DJO Surgical Knee Systems

DJO Surgical Knie-Systeme

Systémes de genou DJO Surgical

Sistemas de rodilla DJO Surgical

Sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical
ZuoThparayovdrou DJO Surgical

DJO Surgical Diz Sistemleri

djosurgical
]

Encore Medical, L.P.
9800 Metric Blvd.
Austin, TX 78758

MDSS GmbH
EC REP | Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

2797

0400-0294 Rev. A 2020-10

A printable copy of the IFU for this device can be located at: www.djosurgicalifus.com. A paper copy can be requested via phone at +1-800-520-8976.

EN

1. Product Handling

Implants are provided sterile and should always be stored unopened in their respective protective containers. Prior to use, inspect package for damage that may compromise sterility. If packaging has been opened
or damaged upon receipt, contact the manufacturer’s representative. Also inspect the labeling to verify that the expiration date has not passed. If the product is expired, contact Customer Service and do not use
the implant. When unpacking the implant, verify the labeling for correct Reference No. and size. When removing the implant from its packaging, the relevant aseptic instructions must be observed. Protect
prosthesis from contact with objects that may damage the surface finish. Inspect each implant prior to use for visual damage. This implant is part of a system and should be used only in combination with other
original DJO Surgical® product belonging to the same knee system, unless otherwise specified.

2. Product Description and Implant Materials

Component Fixation Method Material Applicable ASTM Standard Applicable ISO Standard

3DKnee™ System

3DKNEE™ Femur Cemented CoCiMo ASTMF75 1S0 5832-4
3DKNEE™ Tibial Baseplate
FK/3DKNEE™ Downsize Tibial Baseplate Cemented CoCrMo ASTMF75 IS0 5832-4
Medical grade UltraHigh Molecular Weight | - g7\ Fgag / ASTM F2565 IS0 5834-1/ 1SO 5834-2
3DKNEE™ Insert, e+™ . . Polyethylene (Moderately Cross-Linked)
with Attachment Screw ementiess Vitamin E UHMWPE (a-tocopheral) ASTM F2695
TI6AI4V alloy ASTM F136 / ASTM F1472 1S0 5832-3

1. 3DKNEE™ femurs are to be used with SDKNEE™ tibial inserts and FK/3DKNEE™, or 3SDKNEE™ tibial baseplates. If using FK/3DKNEE™ or tibial baseplates with SDKNEE™ femurs, use
baseplates that are one size smaller.

2. Size 3, 5, and 7 3DKNEE™ femurs and inserts are to be used with 3DKNEE™ Tibial Components that are one size larger or or FK/3DKNEE ™ downsize components that are one size smaller.
3. The 3DKNEE™ femur and the 3SDKNEE™ insert size must match. The insert will mate with the same size 3DKNEE ™ baseplate or one size smaller or FK/3DKNEE™ baseplate.

4. Cemented items to be used with PMMA bone cement only.

DJO EMPOWR KNEE System®
EMPOWR 3D™ Femur'¢
EMPOWR PS™ Femur2 Cemented CoCrMo ASTM F75 ISO 5832-4
EMPOWR™ Tibial Baseplate Cemented CoCiMo ASTMF75 IS0 5832-4
EMPOWR™ Tibial Insert: Medical grade Ultratligh Molecular Weight | g7y Fg48 / ASTM F2565 IS0 5834-1/ 1O 5834-2
-EMPOWR 3D Tibial Insert - e+™. Cementiess | Polyethylene (Moderately Cross-Linked)
- EMPOWR PS™ Tibial Insert - e+™.2 Vitamin E UHMWPE (a-tocopheral) ASTM F2695

1. Size interchangeability between the EMPOWR 3D™ femur to EMPOWR 3D ™ tibial inserts are compatible with the same size component, or one size smaller femur on a larger insert.

2. Size interchangeability between the EMPOWR PS™ femur and EMPOWR PS™ tibial inserts are compatible with the same size component, one size smaller femur on a larger insert, or one size
larger femur on a smaller insert.

3. Cemented items to be used with PMMA bone cement only.




Patellae

Patella - All Poly, Domed' Cemented | Medical grade UltraHigh Molecular Weight ASTM F648 IS0 5834-1/1S0 5834-2
Polyethylene
Medical grade Uttratligh Moleoular Weight | - ss7y Fe4g  ASTM F2565 IS0 5834-1/ IS0 5634-2
Patella - All Poly e+™, Domed? Cemented Polyethylene (Moderately Cross-Linked)
Vitamin E UHMWPE (a-tocopheral) ASTM F2695

1. The 3D Knee System is intended for use with the All Poly, Domed Patella only.
2. The EMPOWR Knee System® is intended for use with the e+ ™ Domed Patella only.
3. Cemented items to be used with PMMA bone cement only.

Depending on the DJO Surgical® Knee System, femoral prostheses may be available in left and right configurations. Depending on the DJO Surgical® Knee System, the stemmed baseplate is available
in left and right configurations.

3. Indications
Joint replacement is indicated for patients suffering from disability due to:

. degenerative, post-traumatic or rheumatoid arthritis;

. avascular necrosis of the femoral condyle;

. post-traumatic loss of joint configuration, particularly when there is patellofemoral erosion, dysfunction or prior patellectomy;

. moderate valgus, varus or flexion deformities;

. treatment of fractures that are unmanageable using other techniques.

This device may also be indicated in the salvage of previously failed surgical attempts. All devices are intended for cemented applications.

While knee replacements are not intended to withstand activity levels and loads of normal healthy bone, they are a means of restoring mobility and reducing pain for many patients.

4. Intended Use
DJO Surgical® knee devices are intended for treatment of patients who are candidates for knee arthroplasty per the Indication for use. While total knee replacements are not intended to withstand activity levels and
loads of normal healthy bone, they are a means of restoring mobility and reducing pain for many patients.

5. Contraindications
Joint replacement is contraindicated where there is:

. infection (or a history of infection), acute or chronic, local or systemic;

. insufficient bone quality which may affect the stability of the implant;

. muscular, neurological or vascular deficiencies, which compromise the affected extremity;
. obesity;

. alcoholism or other addictions;

. materials sensitivity;

. loss of ligamentous structures;

. high levels of physical activity (e.g. competitive sports, heavy physical labor).

. The EMPOWR 3D KNEE® is also contraindicated for patients without sufficient soft tissue integrity to provide adequate stability.

6. Precautions and Warnings

An implant should never be reused. Although the implant may appear undamaged, previous stresses could create imperfections that may lead to mechanical failure. It is advised to utilize new prostheses of current
design.

Familiarity with, and attention to the surgical technique recommended for this device is imperative for best results. The correct selection as well as the correct seating/placement of the prosthetic implant is
extremely important. Malposition may predispose the device to excess wear and early failure. Only DJO Surgical® Knee System implants, instruments and trial prostheses should be used.

Care must be taken to protect mating surfaces (i.e. tapers) and polished bearing surfaces from nicks and scratches which could become the focal point for failure. Contouring or bending of the implant may reduce
its service life and may cause immediate or eventual failure under load. An implant must not be tampered with, as tampering will adversely affect the performance of the implant.

The manufacturer has not evaluated the use of the device in children under 18.

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

7. Preoperative Planning and Postoperative Care

Preoperative planning provides essential information regarding the appropriate prosthesis and likely combinations of components. Use instrument trial components for fit verification (where applicable) and extra
implant components for backup. X-ray templates for all sizes of the DJO Surgical® Knee systems are available upon request.

Accepted surgical practices should be followed for postoperative care. The patient should be made aware of the limitation of total joint reconstruction. Excessive physical activity and trauma affecting the replaced
joint have been implicated in premature failure by loosening, fracture, and/or wear of the prosthetic implants. The patient should be cautioned to govern his activities accordingly as the risk of implant failure
increases with weight and activity levels of the patient.

8. MRI Compatibility

United States and EU:

DJO Surgical knee systems listed in Section 2 of this document have not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic resonance environment. These devices have not been tested for heating,
migration, or image artifact in the MR environment. The safety of these DJO Surgical components in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

ROW:
Non-clinical testing has demonstrated that the 3DKnee systems contained in Section 2 listed above are MR Conditional. Patients can be scanned safely under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T).
+ Spatial gradient field of up to:
03,930 G/cm (39.3 T/m) for 1.5T systems.
01,960 G/cm (19.6 T/m) for 3.0T systems.
+ Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of:
0 1.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 1.5T.
0 2.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 3.0T.



3.0T RF heating

In non-clinical testing with body coil excitation, representative devices produced a temperature rise of less than 2.0°C at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg, as assessed
by calorimetry for 15 minutes of scanning in a 3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A30 4VA30A software.

1.5T RF heating

In non-clinical testing with body coil excitation, representative devices produced a temperature rise of less than 5.0°C at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1.0 W/kg, as assessed
by calorimetry for 15 minutes of scanning in a 1.5T Siemens Espree (MRC30732) MR scanner with SYNGO MR B17 software.

Caution: The RF heating behavior does not scale with static field strength. Devices which do not exhibit detectable heating at one field strength may exhibit high values of localized heating at another field strength.
MR Artifact

In testing using a 3.0T system with gradient-echo sequencing, the shape of the image artifact follows the approximate contour of the device and extends radially up to 7.7 cm from the implant

Note: The EMPOWR Knee System has not been evaluated for safety within the MR environment. The EMPOWR Knee System is currently considered as MRI Unsafe.

Note: Patients receiving MRI should be made aware of risks associated with this procedure. This could include the following:

. "The strong, static magnetic field of the MRI scanner will pull on magnetic materials and may cause unwanted movement of the medical device."
. "The radiofrequency energy and magnetic fields that change with time may cause heating of the implanted medical device and the surrounding tissue, which could lead to burns."
. "The presence of the medical device will degrade the quality of the MR image, which may make the MRI scan uninformative or may lead to an inaccurate clinical diagnosis, potentially resulting in

inappropriate medical treatment.”
9. Adverse Effects
Some of the adverse effects that could occur related to total knee arthroplasty are:
. fracture of the tibia or femur;
. transient peroneal palsy secondary to surgical manipulation;
. patellar subluxation or dislocation;
. patella femoral impingement;

. instability, changes in position, or loosening of components;
. ligamentous laxity;

. dissociation of components;

. infection;

. poor range of motion;

. shortening of limbs;

. metal sensitivity reactions.

10. Sterilization

Unless opened or damaged, DJO Surgical® implants are supplied sterile in multiple pouches or barrier blister trays. Upon receipt, check all packaging for punctures or other damage. If during inspection, packaging
is found opened or damaged, contact manufacturer or manufacturer’s representative for instructions.

Sterilization of implants other than Tibial Inserts and Patellae manufactured from Moderately Cross-Linked Polyethylene with Vitamin E (e+™) is performed by gamma radiation at the minimum dose of 25 kGy to
achieve a Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6.

Sterilization of the Tibial Inserts and Patellae manufactured from Moderately Cross-Linked Polyethylene with Vitamin E (e+™) is performed by hydrogen peroxide gas plasma to achieve a Sterility Assurance Level
(SAL) of 109,

Implants are single-use devices. Trials and other instruments are used to determine sizing before the sterile package needs to be opened. Should the integrity of the original sterile package be lost by being
opened, punctured, or torn before implantation in the surgical field, contact manufacturer or manufacturer’s representative for instructions. These inserts are single-use devices and CANNOT be resterilized by a
healthcare facility. Contact manufacturer or manufacturer’s representative for instructions.

Do not resterilize an implant or component that has been opened outside of the surgical field or in contact with or contaminated by blood or other substances. Do not try to clean an implant since standard
procedures cannot be relied upon to remove contamination from the implant or component and storage of the opened implant or component should be avoided.

Instruments are provided nonsterile and should be stored in their original packaging until cleaned and sterilized according to the recommended guidelines found in the DJO Surgical® Instrumentation Instructions for
Use.

WARNING: DO NOT resterilize any knee prosthesis distributed by DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) if sterile packaging is opened or damaged upon receipt. Return the implant with respective
packaging to DJO Surgical® for inspection and disposition.

WARNING: Protect all porous coated and polished surfaces. Standard cleaning procedures cannot be relied upon to remove contamination from porous coating.
WARNING: DO NOT resterilize UHMWPE (ultra-high molecular weight polyethylene) and Moderately Cross-Linked Polyethylene Vitamin E (e+™) implants.

DJO Surgical® has validated sterilization cycle data on file.

NOTE: DJO Surgical® does not recommend Flash or Chemical Sterilization.

For further information regarding the use of the DJO Surgical® Knee Systems, contact your DJO Surgical® representative or distributor.

DJO Surgical® Knee Systems are manufactured by ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 USA (Made in the USA)

11. Trademarks and patents

FK/3DKNEE™, 3DKNEE™, EMPOWR Knee System™, EMPOWR 3D™, EMPOWR 3D KNEE®, EMPOWR PS™, EMPOWR PS KNEE®, DJO EMPOWR KNEE®, e+™ are trademarks of DJO Surgical®.
U.S. patents: 5,413,604



Eine Gebrauchsanweisung zum Ausdrucken fir dieses Produkt steht auf www.djosurgicalifus.com zur Verfligung. Ein gedrucktes Exemplar kann telefonisch unter +1-800-520-8976 angefordert werden.

DE

1. Umgang mit den Produkten

Die Implantate werden steril geliefert und sind stets ungedffnet im jeweiligen Schutzbehalter aufzubewahren. Die Verpackung vor der Verwendung auf Schaden untersuchen, die die Sterilitat beeintrachtigen
kénnen. Falls die Verpackung bei Erhalt gedffnet oder beschadigt ist, einen Vertreter des Herstellers kontaktieren. AuBerdem die Etikettangaben priifen, um sicherzugehen, dass das Verfallsdatum noch nicht
abgelaufen ist. Falls das Verfallsdatum des Produkts abgelaufen ist, den Kundendienst verstandigen und das Implantat nicht verwenden. Beim Auspacken des Implantats die Etikettangaben zu Bestellnummer und
GroRe prifen. Beim Auspacken des Implantats miissen entsprechende aseptische Kautelen beachtet werden. Die Prothese nicht mit Gegensténden in Berlihrung kommen lassen, die das Oberflachenfinish
beschédigen kénnten. Jedes Implantat vor der Verwendung auf sichtbare Schaden untersuchen. Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf, soweit nicht anders angegeben, nur zusammen mit anderen
Originalprodukten von DJO Surgical® aus dem gleichen Knie-System verwendet werden.

2. Produktbeschreibung und Implantatmaterialien

Komponente Fixierungsmethode Material Anwendbare ASTM-Norm Anwendbare 1ISO-Norm

3DKnee™-System

3DKNEE™-Femur Zementiert CoCrMo ASTM F75 ISO 5832-4

3DKNEE™-Tibia-Grundplatte

' CoCrM ASTM F75 IS0 5832-4
FK/3DKNEE™-UntergréRen-Tibia-Grundplatte Zementert oL

Ultrahochmolekulares medizinisches Polyethylen | ASTM F648 / ASTM F2565 ISO 5834-1/1S0 5834-2

3DKNEE™-Einsatz, e+™ . (moderat vernetzt)
mit Befestigungsschraube Zementfrei UHMWPE mit Vitamin E (a-Tocopherol) ASTM F2695
Ti6AMV-Legierung ASTM F136 / ASTM F1472 IS0 5832-3

1. 3DKNEE™-Femure sind nur mit 3DKNEE™-Tibiaeinsétzen und FK/3DKNEE™- oder 3DKNEE ™-Tibia-Grundplatten zu verwenden. Bei der Verwendung von FK/3DKNEE™- oder Tibia-Grundplatten mit SDKNEE ™-
Femuren missen die Grundplatten eine GroRe kleiner sein.

2. 3DKNEE™-Femure und -Einsétze der GroRen 3, 5 und 7 sind mit 3SDKNEE ™ -Tibiakomponenten, die eine GréRe groRer sind, oder mit FK/I3DKNEE ™ -UntergroRen-Komponenten, die eine GroRe kleiner sind, zu
verwenden.

3. Das 3DKNEE ™-Femur und der 3SDKNEE ™-Einsatz miissen dieselbe GroRe aufweisen. Der Einsatz ist kompatibel mit der SDKNEE ™ -Grundplatte derselben GréRe und mit der FK/ISDKNEE ™-Grundplatte, die eine
GroRe kleiner sind.

4. Zementierte Artikel diirfen nur mit PMMA-Knochenzement verwendet werden.

DJO EMPOWR KNEE System®

EMPOWR 3D™-Femur'# )

Zementiert CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
EMPOWR PS™-Femurz3
EMPOWR™-Tibia-Grundplatte Zementiert CoCrMo ASTMF75 1SO 5832-4

A ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2

EMPOWR™.-Tibiaeinsatz: Ultrahochmolekulares medizinisches Polyethylen
- EMPOWR 3D™.-Tibiaginsatz - e+™-! Zementirei (moderat vemetzt)
- EMPOWR PS™-Tibiaeinsatz - e+™: 2 UHMWPE mit Vitamin E (a-Tocopherol) ASTM F2695

1. Das EMPOWR 3D™-Femur ist kompatibel mit den EMPOWR 3D ™-Tibiaeinsétzen derselben Grole, wobei auf einem gréReren Einsatz auch eine Femurkomponente verwendet werden kann, die eine GréRe kleiner ist.
2. Das EMPOWR PS™-Femur ist kompatibel mit den EMPOWR PS™-Tibiaeinsatzen derselben GroRe, wobei auf einem groReren Einsatz auch eine Femurkomponente verwendet werden kann, die eine GroRe kleiner ist,
und auf einem kleineren Einsatz auch eine Femurkomponente verwendet werden kann, die eine Groe groRer ist.

3. Zementierte Artikel dirfen nur mit PMMA-Knochenzement verwendet werden.

Patellae
Patella - Voll-PE, kuppelformig’ Zementiert Ultrahochmolekulares medizinisches Polyethylen ASTM F648 ISO 5834-1/1S0 5834-2
Patella - Voll-PE e+™, kuppelformig? Ultrahochmolekulares medizinisches Polyethylen ASTM F648 / ASTM F2565
Zementiert (moderat vernetzt) IS0 5834-1/1SO 5834-2
UHMWPE mit Vitamin E (a-Tocopherol) ASTM F2695

1. Das 3D Knee System ist nur zur Verwendung mit der Voll-PE, kuppelférmigen Patella bestimmt.
2. Das EMPOWR Knee System® ist nur zur Verwendung mit der e+™ kuppelférmigen Patella bestimmt.
3. Zementierte Artikel diirfen nur mit PMMA-Knochenzement verwendet werden.

Je nach DJO Surgical® Knie-System sind Femurprothesen in links- und rechtsseitiger Konfiguration erhaltlich. Je nach DJO Surgical® Knie-System ist die Grundplatte mit Schaft in links- und
rechtsseitiger Konfiguration erhéltlich.

3. Indikationen

Eine Gelenkersatzoperation ist indiziert bei Patienten, die aufgrund einer der folgenden Erkrankungen kérperlich behindert sind:

. degenerative, posttraumatische oder rheumatoide Arthritis;

. avaskulare Nekrose des femoralen Condylus;

. posttraumatischer Verlust der Gelenkkonfiguration, insbesondere im Fall von patellofemoraler Erosion, Funktionsstorung oder vorhergehender Patellektomie;

. moderate Valgus-, Varus- oder Flexionsfehlstellung;




. Behandlung von Frakturen, die mit anderen Techniken nicht zu beheben sind.
Dariiber hinaus kann dieses Medizinprodukt auch bei der Umwandlung zuvor fehlgeschlagener Operationsversuche verwendet werden. Alle Produkte sind fir eine Anwendung mit Zementierung vorgesehen.

Zwar sind Knie-Endoprothesen nicht darauf ausgelegt, die gleichen Aktivitaten und Belastungen wie normales, gesundes Knochengewebe zu verkraften, sie kdnnen aber vielen Patienten ihre Mobilitat
zuriickgeben und die Schmerzen verringern.

4. Verwendungszweck

Die Knieprodukte von DJO Surgical® sind fiir die Behandlung von Patienten bestimmt, die nach den Indikationen fiir eine Knie-Arthroplastik infrage kommen. Zwar sind Knie-Endoprothesen nicht darauf ausgelegt,
die gleichen Aktivitaten und Belastungen wie normales, gesundes Knochengewebe zu verkraften, sie kénnen aber vielen Patienten ihre Mobilitat zuriickgeben und die Schmerzen verringern.

5. Kontraindikationen

Unter den folgenden Umstanden ist eine Gelenkersatzoperation kontraindiziert:

. akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion (bzw. Vorliegen einer entsprechenden Anamnese);
. unzureichende Knochenqualitét, die die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen kann;

. Muskel-, Nerven- oder GefaRdefekte, die die befallene Extremitat betreffen;

. Adipositas;

. Alkoholmissbrauch oder andere Suchterkrankungen;

. Uberempfindlichkeit auf die Herstellungsmaterialien;

. fehlender Bénderapparat;

. hohes MaR an korperlicher Aktivitat (z. B. Leistungssport, schwere kérperliche Arbeit).

. Das EMPOWR 3D KNEE® ist auBerdem bei Patienten ohne ausreichende Weichteilintegritat zur Bereitstellung einer angemessenen Stabilitét kontraindiziert.

6. VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Implantate niemals wiederverwenden. Auch wenn ein Implantat duBerlich unversehrt erscheint, kdnnen vorhergehende Belastungen zu Schéden gefiihrt haben, die eventuell ein mechanisches Versagen nach sich
ziehen. Es empfiehlt sich die Anwendung neuer Prothesen, die modernen Konstruktionsprinzipien folgen.

Zur Erreichung der bestméglichen Ergebnisse ist es unerlasslich, sich mit der fir dieses Produkt empfohlenen Operationstechnik vertraut zu machen und auf ihre Einhaltung zu achten. Die richtige Auswahl des
Prothesenimplantats und seine sachgerechte Anpassung und Insertion sind von héchster Wichtigkeit. Fehlplatzierung kann zu GiberméaRiger Abnutzung und vorzeitigem Versagen des Produkts pradisponieren. Es
diirfen nur Implantate, Instrumente und Einprobeprothesen aus dem DJO Surgical®-Knie-System verwendet werden.

Es muss sorgféltig darauf geachtet werden, Passflachen (z. B. Kegel) und polierte Lageroberflachen vor Kerben und Kratzern zu schiitzen, da diese zum Ausgangspunkt eines Materialversagens werden konnten.
Eine Bearbeitung der Kontur oder ein Biegen des Implantats kann seine Lebensdauer verkirzen und kann zu sofortigem oder spaterem Versagen bei Belastung fiihren. Implantate dtirfen nicht verandert werden,
da dies die Leistung des Implantats herabsetzt.

Der Hersteller hat die Anwendung dieses Produkts bei Kindern unter 18 Jahren bislang nicht untersucht.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf diese Prothese nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

7. Préoperative Planung und postoperative Nachsorge
In der préoperativen Planung werden die grundlegenden Entscheidungen zur geeigneten Prothese und den wahrscheinlich benétigten Komponentenkombinationen getroffen. Einprobekomponenten (soweit
zutreffend) zur Passungstiberprifung verwenden und Reservekomponenten bereithalten. Rontgenschablonen fiir alle GréRen des DJO Surgical®-Knie-Systems sind auf Anfrage erhéltlich.

Bei der postoperativen Nachsorge sind die akzeptierten chirurgischen Methoden zu verwenden. Der Patient muss {iber die Beschrankungen einer Totalprothese informiert werden. UbermaRige kérperliche
Anstrengung und Traumata mit Einbeziehung des ersetzten Gelenks sind mit einem vorzeitigen Versagen durch Lésen, Bruch und/oder Verschlei® von Implantaten in Verbindung gebracht worden. Der Patient ist
zu ermahnen, seine Aktivitaten entsprechend einzuschranken. Das Risiko eines Implantatversagens nimmt mit dem Kérpergewicht und dem Aktivitatsniveau des Patienten zu.
8. MRT-Kompatibilitat
USA und EU:
Die in Abschnitt 2 dieses Dokuments aufgefihrten Knie-Systeme von DJO Surgical wurden nicht hinsichtlich ihrer Sicherheit und Kompatibilitét in einer Magnetresonanzumgebung untersucht. Diese Produkte
wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in einer MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit dieser DJO Surgical Komponenten in einer MR-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines
Patienten, bei dem dieses Produkt implantiert wurde, kann Verletzungen des Patienten zur Folge haben.
Ubrige Welt:
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die oben in Abschnitt 2 aufgefiihrten 3DKnee Systeme bedingt MR-sicher sind. Unter den folgenden Bedingungen kdnnen Patienten gefahrlos gescannt werden:
+ Statische Magnetfeldstérke: 1,5-Tesla (1,5 T) oder 3,0-Tesla (3,0 T).
+ Raumgradient-Feldstarke bis:
0 3.930 G/cm (39,3 T/m) fir 1,5-T-Systeme.
0 1.960 G/cm (19,6 T/m) fir 3,0-T-Systeme.
+ Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR):
0 1,0 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten im normalen Betriebsmodus bei 1,5 T.
0 2,0 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten im normalen Betriebsmodus bei 3,0 T.
HF-Erwdrmung bei 3,0 T

In nichtklinischen Tests mit Anregung iiber die Kérperspule kam es bei représentativen Produkten bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem 3,0 T Siemens Trio MR-Scanner (MRC20587) mit SYNGO MR A30
4VA30A-Software zu einem durch Kalorimetrie beurteilten Temperaturanstieg von weniger als 2,0 °C bei einer maximalen durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) fiir den ganzen Korper von
2,0 Wikg.



HF-Erwdrmung bei 1,5 T

In nichtklinischen Tests mit Anregung ber die Kérperspule kam es bei représentativen Produkten bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem 1,5 T Siemens Espree MR-Scanner (MRC30732) mit SYNGO MR
B17-Software zu einem durch Kalorimetrie beurteilten Temperaturanstieg von weniger als 5,0 °C bei einer maximalen durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) fiir den ganzen Kérper von 1,0 W/kg.

Vorsicht: Das Verhalten bezuglich der HF-Erwarmung ist nicht proportional zur statischen Feldstarke. Produkte, die bei einer bestimmten Feldstérke keine messbare Erwarmung verursachen, kénnen bei einer
anderen Feldstérke eine starke lokale Erwarmung hervorrufen.

MR-Artefakte

In Tests mit einem 3,0-T-System mit Gradienten-Echo-Sequenzierung folgt die Form des Bildartefakts der ungeféhren Kontur des Produkts und erstreckt sich radial bis zu 7,7 cm vom Implantat.
Hinweis: Das EMPOWR Knee System wurde nicht hinsichtlich seiner Sicherheit in einer MR-Umgebung untersucht. Das EMPOWR Knee System wird derzeit als MR-unsicher angesehen.
Hinweis: Patienten, die sich einer MRT unterziehen, sollten auf die mit diesem Verfahren verbundenen Risiken hingewiesen werden. Dies konnte Folgendes beinhalten:

. ,Das starke statische Magnetfeld des MR-Scanners zieht magnetisches Material an und kann unerwiinschte Bewegungen des Medizinprodukts verursachen."

. ,Die Hochfrequenzenergie und die Magnetfelder, die sich im Laufe der Zeit verandern, kénnen eine Erwarmung des Implantats und des benachbarten Gewebes zur Folge haben, die zu Verbrennungen
fiihren kénnte.”

. ,Das implantierte Medizinprodukt verschlechtert durch seine Anwesenheit die Qualitét der MR-Aufnahme, sodass der MR-Scan wenig aussagekraftig wird oder zu einer falschen Klinischen Diagnose fiihrt,
die potenziell eine ungeeignete medizinische Behandlung nach sich zieht.”

9. Nebenwirkungen

Die Implantation einer Knie-Totalprothese kann die folgenden Nebenwirkungen haben:

. Fraktur von Tibia oder Femur;

. vorlibergehende peroneale L&éhmung auf Grund des operativen Eingriffs;

. Subluxation oder Luxation der Patella;

. patellofemorales Impingement;

. Instabilitat, Positionsanderungen oder Lockerung der Komponenten;

. Schwéche des Bénderapparates;

. Dissoziation von Komponenten;

. Infektion;

. eingeschrankte Gelenkmobilitat;

. Verkiirzung der Extremitat;

. Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Metall.

10. Sterilisation

Alle DJO Surgical®Implantate sind, sofern sie nicht gedffnet oder beschadigt wurden, steril in Mehrfachbeuteln oder unterteilten Blisterschalen verpackt. Alle Verpackungen bei Erhalt auf Locher oder andere
Schéden untersuchen. Stellt sich wahrend der Priifung heraus, dass eine Verpackung ge6ffnet oder beschadigt ist, sind Anweisungen beim Hersteller oder bei der Herstellervertretung einzuholen.

Die Sterilisation der Implantate (mit Ausnahme der Tibiaeinsatze und Patellae aus moderat vernetztem Polyethylen mit Vitamin E (e+™)) erfolgt durch Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25 kGy,
wobei ein Sterilitatssicherheitswert (SAL, Sterility Assurance Level) von 10 erzielt wird.

Die Sterilisation der Tibiaeinsatze und Patellae aus moderat vernetztem Polyethylen mit Vitamin E (e+™) erfolgt mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma, wobei ein Sterilitétssicherheitswert (SAL, Sterility Assurance
Level) von 10 erzielt wird.

Die Implantate sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Zur GréRenbestimmung werden Einprobeprothesen und andere Instrumente benutzt, bevor die sterile Verpackung gedffnet werden muss. Falls die
Unversehrtheit der sterilen Originalverpackung verloren gegangen ist, indem sie vor der Implantation in das chirurgische Feld gedffnet, angestochen oder zerrissen wurde, sind Anweisungen beim Hersteller oder
bei der Herstellervertretung einzuholen. Diese Einsatze sind Einmalprodukte und kdnnen im Krankenhaus NICHT resterilisiert werden. Fir Anweisungen den Hersteller oder den bevollmachtigten Vertreter des
Herstellers kontaktieren.

Implantate oder Komponenten, deren Verpackung auRerhalb des chirurgischen Feldes gedffnet wurde oder die in Kontakt mit Blut oder anderen Substanzen gekommen sind bzw. von diesen kontaminiert wurden,
nicht resterilisieren. Nicht versuchen, ein Implantat zu reinigen, da die Ublichen Methoden eine Kontamination von Implantat oder Komponente nicht zuverldssig beseitigen kénnen und eine Lagerung
desgedffneten Implantats oder der Komponente zu vermeiden ist.

Instrumente werden nicht-steril geliefert und sind bis zu ihrer Reinigung und Sterilisation nach den empfohlenen Richtlinien in der Gebrauchsanleitung fiir DJO Surgical®-Instrumente in ihrer Originalverpackung
aufzubewahren.

WARNHINWEIS: KEINE von DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) vertriebenen Knieprothesen erneut sterilisieren, wenn die sterile Verpackung bei Erhalt gedffnet oder beschadigt ist. Das Implantat
ist in der entsprechenden Verpackung zur Priifung und Verfiigung an DJO Surgical® zuriickzusenden.

WARNHINWEIS: Alle Oberflachen mit pordser Beschichtung und alle polierten Oberflédchen schiitzen. Die standardiiblichen Reinigungsmethoden kénnen eine Kontamination der porésen
Beschichtung nicht zuverldssig beseitigen.

WARNHINWEIS: Implantate aus UHMWPE (ultrahochmolekularem Polyethylen) und moderat vernetztem Polyethylen mit Vitamin E (e+™) NICHT erneut sterilisieren.
Validierte Sterilisationszyklusdaten liegen bei DJO Surgical® vor.

HINWEIS: DJO Surgical® empfiehlt weder eine chemische noch eine ,Flash“-Sterilisation.

Weitere Informationen zur Verwendung der DJO Surgical®-Knie-Systeme erhalten Sie bei lhrem DJO Surgical®-Vertreter oder -Handler.

Die DJO Surgical®-Knie-Systeme werden gefertigt von ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 USA (Hergestellt in den USA)

11. Handelsmarken und Patente
FK/3DKNEE™, 3DKNEE™, EMPOWR Knee System™, EMPOWR 3D™, EMPOWR 3D KNEE®, EMPOWR PS™, EMPOWR PS KNEE®, DJO EMPOWR KNEE?®, e+™ sind Marken von DJO Surgical®.
US-Patente: 5,413,604



Une version imprimable du mode d’emploi de ce dispositif se trouve sur le site suivant : www.djosurgicalifus.com. Une version papier peut étre demandée par téléphone en composant le +1-800-520-8976.
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1. Manipulation du produit

Les implants sont fournis stériles et doivent toujours étre stockés dans leur conditionnement protecteur respectif non ouvert. Avant l'utilisation, inspecter I'emballage pour vérifier qu'il n'est pas endommagé, ce qui
pourrait compromettre la stérilité. Si I'emballage est ouvert ou endommagé lors de la réception, contacter le représentant du fabricant. Examiner également I'étiquetage pour vérifier que la date de péremption n’est
pas dépassée. Si le produit est périmé, contacter le service clientéle et ne pas utiliser l'implant. Lors du déballage de I'implant, vérifier 'étiquetage pour 'adéquation du n® de référence et de la taille. Respecter les
instructions pertinentes relatives a I'asepsie pour sortir limplant de I'emballage. Eviter tout contact de la prothése avec des objets qui pourraient endommager la finition de surface. Avant ['utilisation, inspecter
chaque implant pour vérifier I'absence de dommages visibles. Cet implant fait partie d'un systéme et doit étre utilisé uniquement en combinaison avec d'autres implants DJO Surgical® originaux appartenant au
méme systéme de genou, sauf indication contraire.

2. Description du produit et des matériaux de I'implant

Composant Méthode de fixation Matériau Norme ASTM en vigueur Norme ISO applicable
Systéeme 3DKnee™
Fémur 3DKNEE™ Avec ciment CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
i ™
Embase tibiale SDKNEE Avec ciment CoCrMo ASTMF75 ISO 5832-4

Embase tibiale FK/3DKNEE™ de taille réduite

Polyéthylene de trés haut poids moléculaire de qualité ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2
médicale (modérément réticulé)

ASTM F2695
Insert SDKNEE™, e+™ JR R . o\
. - Sans ciment UHMWPE (polyéthylene de trés haut poids moléculaire) & g
avec vis de fixation la vitamine E (alpha-tocophérol) ASTM F136 / ASTM F1472 1SO 5832-3
Alliage Ti6AI4V

1. Les fémurs 3DKNEE™ doivent étre utilisés avec les inserts tibiaux 3DKNEE™ et les embases tibiales FK/3DKNEE™ ou 3DKNEE™. Si les embases tibiales FK/3DKNEE™ sont utilisées avec les fémurs 3DKNEE™,
utiliser des embases qui sont de la taille immédiatement inférieure.

2. Les fémurs et les inserts 3DKNEE™ de taille 3, 5 et 7 doivent étre utilisés avec des composants tibiaux SDKNEE™ qui sont de la taille immédiatement supérieure ou avec des composants FK/3DKNEE™ de taille
réduite de la taille immédiatement inférieure.

3. La taille du fémur 3DKNEE™ et celle de I'insert 3DKNEE™ doivent correspondre. L'insert est compatible avec une embase 3SDKNEE™ de méme taille ou une embase FK/3DKNEE™ de la taille immédiatement
inférieure.

4. Les implants & cimenter doivent I'étre uniquement avec du ciment osseux PMMA.

DJO EMPOWR KNEE System®
Fémur EMPOWR 3D ™14
Fémur EMPOWR PS™23 Avec ciment CoCrMo ASTM F75 IS0 5832-4
Embase tibiale EMPOWR™ Avec ciment CoCrMo ASTM F75 IS0 5832-4
Insert tibial EMPOWR™ : Polyéthylene de trés haut poids moléculaire de qualité ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2
- Insert tibial EMPOWR 3D™ - g+™. 1 Sans ciment médicale (modérément réticulé)
 Insert tibial EMPOWR PS™ - g+™.2 ala vitamine E (alpha-tocophérol) ASTM F2695

1. En ce qui concerne la compatibilité des tailles, le fémur EMPOWR 3D™ et les inserts tibiaux EMPOWR 3D™ de taille identique sont compatibles, et il est également possible d'utiliser un fémur de la taille
immédiatement inférieure sur un insert plus grand.

2. En ce qui concerne la compatibilité des tailles, le fémur EMPOWR PS™ et les inserts tibiaux EMPOWR PS™ de taille identique sont compatibles, et il est également possible d'utiliser un fémur de la taille
immédiatement inférieure sur un insert plus grand ou un fémur de la taille immédiatement supérieure sur un insert plus petit.

3. Les implants a cimenter doivent I'étre uniquement avec du ciment osseux PMMA.

Rotules

_ s " T R ! J—— »
Rotule — Tout en polyéthyléne, bombée Avec ciment Polyéthyléne de tres h?rl]lé Eigladlz moléculaire de qualité ASTM F648 1SO 5834-1/ 1SO 5834-2

Rotule — Tout en polyéthyléne e+™, bombée? Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire de qualité

médicale (modérément réticulé) ASTM F648 / ASTM F2565
Avec ciment 1SO 5834-1/1S0 5834-2
UHMWPE (polyéthyléne de trés haut poids moléculaire) ASTM F2695
ala vitamine E (alpha-tocophérol)

1. Le systéme 3DKnee est destine a étre utilisé exclusivement avec la rotule bombée tout en polyéthylene.
2. EMPOWR Knee System® est destiné a étre utilisé uniquement avec la rotule bombée en e+ ™.
3. Lesimplants & cimenter doivent I'étre uniquement avec du ciment osseux PMMA.

Selon le systéme de genou DJO Surgical®, les prothéses fémorales peuvent étre disponibles pour le coté gauche ou droit. Selon le systéme de genou DJO Surgical®, 'embase a tige est disponible pour
le c6té gauche ou droit.

3. Indications

Une arthroplastie est indiquée chez les patients présentant un handicap en raison de :

. arthrose, arthrite post-traumatique ou polyarthrite rhumatoide ;
. nécrose avasculaire du condyle fémoral ;
. perte post-traumatique de configuration articulaire, notamment en cas d'érosion ou de dysfonctionnement fémoro-patellaire ou bien de patellectomie antérieure ;




. déformations valgus, varus ou de flexion modérées ;
. traitement de fractures intraitables par d’autres moyens.
Ce dispositif peut également étre indiqué pour la reprise de traitements chirurgicaux antérieurs qui ont échoué. Tous les dispositifs sont destinés a étre posés avec du ciment.

Les prothéses de genou ne sont pas prévues pour résister aux charges et aux niveaux d'activité normalement supportés par I'os sain normal, mais permettent cependant de rétablir la mobilité et de réduire la
douleur chez de nombreux patients.

4. Utilisation prévue

Les systémes de genou DJO Surgical® sont destinés au traitement de patients candidats a une arthroplastie du genou selon les indications. Les prothéses totales de genou ne sont pas prévues pour résister aux
charges et aux niveaux d'activité normalement supportés par I'os sain normal, mais permettent cependant de rétablir la mobilité et de réduire la douleur chez de nombreux patients.

5. Contre-indications

Une arthroplastie est contre-indiquée dans les situations suivantes :

. infection (ou antécédents d'infection), qu’elle soit aigué ou chronique, locale ou générale ;

. os de qualité insuffisante pouvant affecter la stabilité de I'implant ;

. déficience musculaire, neurologique ou vasculaire affectant le membre concerné ;

. obésité ;
. alcoolisme ou autres addictions ;
. intolérance aux matériaux ;

. perte des structures ligamentaires ;
. haut niveau d'activité physique (par ex., sport de compétition, travail physique intensif).
. La prothése EMPOWR 3D KNEE?® est également contre-indiquée chez les patients dont l'intégrité des tissus mous est insuffisante pour assurer une stabilité adéquate.

6. Précautions et mises en garde

Ne jamais réutiliser un implant. Bien que I'implant puisse sembler intact, les contraintes subies antérieurement peuvent générer des imperfections qui pourraient entrainer une défaillance mécanique. Il est conseillé
d'utiliser de nouvelles protheses de conception actuelle.

Pour obtenir des résultats optimums, il faut impérativement connaitre et respecter la technique chirurgicale recommandée. Il est également trés important de sélectionner correctement I'implant prothétique, et d’'en
assurer 'assise/la mise en place correctes. Un mauvais placement peut exposer le dispositif & une usure excessive et une défaillance prématurée. Utiliser exclusivement les implants, instruments et protheses
d'essai du systéme de genou DJO Surgical®.

Il faut prendre soin de protéger les surfaces de connexion (par ex. les cones) et les surfaces d'appui polies des entailles et griffures afin d'éviter qu'elles ne deviennent un point focal de défaillance. Cintrer ou plier
un implant peut réduire sa durée de vie et provoquer une défaillance immédiate ou ultérieure sous charge. Ne pas modifier un implant ; la modification d'un implant peut affecter négativement ses performances.

Le fabricant n'a pas évalué I'utilisation du dispositif chez les enfants de moins de 18 ans.
MISE EN GARDE : Selon Ia loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa prescription.

7. Planification préopératoire et soins postopératoires
La planification préopératoire fournit des informations essentielles sur la sélection de la prothése appropriée et sur les combinaisons de composants probables. Utiliser les composants prothétiques d'essai pour
vérifier 'ajustement (le cas échéant) et des composants implantaires supplémentaires en réserve. Des calques radiographiques sont disponibles sur demande pour toutes les tailles des systemes de genou
DJO Surgical®.
Suivre les pratiques chirurgicales reconnues pour les soins postopératoires. Le patient doit étre averti des limitations d'une reconstruction articulaire totale. Une activité physique excessive ou un traumatisme de
l'articulation prothétique peut entrainer une défaillance prématurée par descellement, fracture et/ou usure des implants prothétiques. Aviser le patient qu'il devra adapter ses activités en conséquence, car le risque
de défaillance de l'implant augmente & mesure que son poids et son niveau d'activité physique augmentent.
8. Compatibilité avec I'IRM
Etats-Unis et Union européenne :
L'innocuité et la compatibilité des systémes de genou DJO Surgical énumérés dans la section 2 du présent document n’ont pas été évaluées dans un environnement de résonance magnétique. Ces dispositifs
n'ont pas été soumis a des essais dans un environnement de résonance magnétique pour quantifier I'échauffement, la migration ou les artefacts d'imagerie. L'innocuité de ces composants DJO Surgical dans un
environnement de résonance magnétique est inconnue. Scanner un patient porteur de ce dispositif risque d’entrainer des Iésions chez le patient.
Reste du monde :
Des essais non cliniques ont démontré que les systémes 3DKnee mentionnés ci-dessus au point 2 sont compatibles avec I''RM sous certaines conditions. Une acquisition sans danger des patients peut avoir lieu
dans les conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).
* Gradient spatial du champ jusqu'a :

03930 G/cm (39,3 T/m) pour les systémes de 1,5 T.

01960 G/cm (19,6 T/m) pour les systémes de 3,0 T.
+ Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de maximum :

0 1,0 W/kg pour 15 minutes d'acquisition en mode de fonctionnement normal & 1,5 T.

0 2,0 W/kg pour 15 minutes d'acquisition en mode de fonctionnement normal & 3,0 T.
Echauffement RF 23,0 T

Lors d'essais non cliniques avec excitation par antenne de corps, des dispositifs représentatifs ont généré une montée en température inférieure a 2,0 °C a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le
corps entier de maximum 2,0 W/kg, évalué par calorimétrie pendant 15 minutes d’acquisition dans un appareil d'IRM Siemens Trio (MRC20587) a 3,0 T avec logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.

Echauffement RF31,5T

Lors d'essais non cliniques avec excitation par antenne de corps, des dispositifs représentatifs ont généré une montée en température inférieure a 5,0 °C a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le
corps entier de maximum 1,0 W/kg, évalué par calorimétrie pendant 15 minutes d’acquisition dans un appareil d'|RM Siemens Espree (MRC30732) a 1,5 T avec logiciel SYNGO MR B17.

Mise en garde : L'échauffement RF n'est pas proportionnel a lintensité du champ statique. Les dispositifs qui ne manifestent aucun échauffement détectable a une intensité de champ peuvent avoir des valeurs
élevées d'échauffement localisé & une autre intensité de champ.

Artefacts IRM
Lors d’essais avec un systeme a 3,0 T et des séquences d'écho de gradient, la forme des artefacts d'imagerie suit approximativement le contour du dispositif et s'étend radialement jusqu'a 7,7 cm de I'implant.

Remarque : L'innocuité de 'EMPOWR Knee System n’a pas été évaluée dans un environnement de résonance magnétique. L'EMPOWR Knee System est actuellement considéré comme étant incompatible
avec I''lRM.

Remarque : Les patients subissant un examen d'|RM doivent étre informés des risques associés a cette intervention. Cela peut inclure ce qui suit :
. « Le champ magnétique statique et puissant de I'appareil d'|RM attire les matériaux magnétiques et peut provoquer des mouvements indésirables du dispositif médical. »

. « L'énergie de radiofréquence et les champs magnétiques qui varient avec le temps peuvent causer un échauffement du dispositif médical implanté et des tissus environnants, ce qui pourrait entrainer des
brilures. »



. « La présence du dispositif médical dégradera la qualité de I'image obtenue par résonance magnétique, ce qui peut rendre I''RM non informative ou mener a un diagnostic clinique inexact et entrainer un
traitement médical inapproprié. »

9. Effets indésirables
Voici une liste d'effets secondaires que peut occasionner une arthroplastie totale du genou :

. fracture du tibia ou du fémur ;

. paralysie péroniére temporaire due aux manipulations chirurgicales ;
. subluxation ou luxation de la rotule ;

. syndrome douloureux fémoro-patellaire ;

. instabilité, déplacement ou descellement des implants ;
. laxité ligamentaire ;

. dissociation des implants ;

. infection ;

. amplitude articulaire insuffisante ;

. raccourcissement des membres ;

. réactions de sensibilité au métal.

10. Stérilisation

Sauf si I'emballage est ouvert ou endommagg, les implants DJO Surgical® sont fournis stériles dans plusieurs pochettes ou des plateaux a barriére blister. A la livraison, contréler chaque emballage pour vérifier
I'absence de ponction ou d'autres dommages. Si, au cours de I'inspection, il s'avere que I'emballage a été ouvert ou est endommagé, contacter le fabricant ou son représentant pour obtenir des instructions.

Sauf pour les inserts tibiaux et les rotules qui sont fabriqués en e+™ (polyéthyléne modérément réticulé et dopé a la vitamine E), les implants sont stérilisés par irradiation gamma a la dose minimale de 25 kGy
pour obtenir un niveau d'assurance de stérilité (NAS) de 10.

Les inserts tibiaux et les rotules qui sont fabriqués en e+™ (polyéthyléne modérément réticulé et dopé a la vitamine E) sont stérilisés par plasma de peroxyde d'hydrogéne pour obtenir un niveau d'assurance de
stérilité (NAS) de 10°.

Les implants sont exclusivement a usage unique. Les composants d'essai et les autres instruments sont utilisés pour le dimensionnement avant de devoir ouvrir 'emballage stérile. Si 'intégrité de I'emballage
stérile d'origine a été compromise a la suite de son ouverture, d’'une ponction ou d’'une déchirure, avant I'implantation dans le champ opératoire, contacter le fabricant ou son représentant pour obtenir des
instructions. Ces inserts sont des dispositifs a usage unique et NE PEUVENT PAS étre restérilisés par un établissement de soins de santé. Contacter le fabricant ou son représentant pour des instructions.

Ne pas restériliser un implant ou un composant qui a été ouvert a I'extérieur du champ opératoire ou mis en contact avec ou contaminé par du sang ou d'autres substances. Ne pas tenter de nettoyer un implant.
En effet, les procédures standard ne permettent pas d'éliminer de maniére fiable les traces de contamination de I'mplant ou du composant. Il faut éviter également le stockage de tout implant ou composant
déballé.

Les instruments sont fournis non stériles et doivent étre conservés dans leur emballage d'origine jusqu'au moment du nettoyage et de la stérilisation, conformément aux recommandations du mode d'emploi des
instruments DJO Surgical®.

AVERTISSEMENT : Aucune prothése de genou distribuée par DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) NE PEUT étre restérilisée si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé a la livraison. Renvoyer
l'implant avec son emballage 4 DJO Surgical® pour inspection et mise a disposition.

AVERTISSEMENT : Protéger toutes les surfaces a revétement poreux et polies. Les procédures standard de nettoyage ne permettent pas d'éliminer de maniére fiable une contamination du
revétement poreux.

AVERTISSEMENT : NE PAS restériliser les implants en UHMWPE (polyéthyléne de trés haut poids moléculaire) et en e+™ (polyéthyléne modérément réticulé et dopé a la vitamine E).

DJO Surgical® dispose de données archivées validées concernant les cycles de stérilisation.

REMARQUE : DJO Surgical® ne recommande pas une stérilisation rapide ou chimique.

Pour des informations complémentaires sur I'utilisation des systémes de genou DJO Surgical®, contacter le représentant ou le distributeur DJO Surgical®.
Les systémes de genou DJO Surgical® sont fabriqués par ENCORE MEDICAL, L.P.

9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 Etats-Unis (fabriqué aux Etats-Unis)

11. Marques déposées et brevets

FK/3DKNEE™ , 3DKNEE™, EMPOWR Knee System™, EMPOWR 3D™, EMPOWR 3D KNEE®, EMPOWR PS™, EMPOWR PS KNEE®, DJO EMPOWR KNEE® et e+™ sont des marques de commerce de
DJO Surgical®.

Brevets américains : 5,413,604



En www.djosurgicalifus.com hay un ejemplar imprimible de las instrucciones de uso de este dispositivo. Puede encargarse un ejemplar en papel llamando al +1-800-520-8976.
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1. Manipulacion del producto

Los implantes se suministran estériles y deben almacenarse siempre sin abrir en sus respectivos envases protectores. Antes del uso, inspeccione el envase para comprobar si presenta dafios que puedan poner
en peligro la esterilidad. Si el envase esta abierto o dafiado al recibirlo, péngase en contacto con el representante del fabricante. Examine también la etiqueta para asegurarse de que no haya pasado la fecha de
caducidad. Si el producto ha caducado, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente y no utilice el implante. Al extraer el implante del envase, compruebe que el nimero de referencia y el tamafio
indicados en la etiqueta sean los adecuados. El implante debe extraerse asépticamente de su envase siguiendo las instrucciones pertinentes. Proteja la prétesis del contacto con objetos que puedan dafiar el
acabado de las superficies. Inspeccione cada implante antes de su uso para comprobar si presenta dafios visibles. Este implante es parte de un sistema y solo debe utilizarse junto con otros productos

DJO Surgical® originales pertenecientes al mismo sistema de rodilla, a menos que se indique otra cosa.

2. Descripcion del producto y materiales del implante

Componente Método de fijacion Material Norma ASTM aplicable Norma ISO aplicable

Sistema 3DKnee™

Fémur 3DKNEE™ Cementado CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
hi ™
Base fioial SDKNEE™ Cementada CoCrMo ASTM F75 IS0 5832-4
Base tibial de tamafio inferior FK/3DKNEE™
Polietileno de peso molecular ultraelevado ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2

(moderadamente reticulado) de uso médico
Inserto 3DKNEE™, e+™

i L No cementado UHMWPE (polietileno de peso molecular ultraelevado) ASTM F2695
con tornillo de fijacion con vitamina E (a-tocoferol)
Aleacion de TiGAI4V ASTM F136 / ASTM F1472 1SO 5832-3

1. Los fémures 3DKNEE™ son para uso con insertos tibiales 3DKNEE™ y con bases tibiales FK/3DKNEE™ o 3DKNEE™. Sj utiliza bases tibiales FK/3DKNEE™ con fémures 3DKNEE™, emplee bases un tamafio

menores.
2. Los fémures e insertos 3SDKNEE™ de tamafios 3, 5y 7 son para uso con componentes tibiales 3DKNEE™ un tamafio mayores o con componentes de reduccion de tamafio FK/3DKNEE™ un tamafio menores.
3. El fémur 3SDKNEE™ y el inserto 3SDKNEE™ deben ser del mismo tamafio. El inserto puede acoplarse a la base 3DKNEE™ del mismo tamafio o con una base FK/3DKNEE™ un tamafio menor.

4. Los articulos cementados son para uso con cemento seo de PMMA solamente.

DJO EMPOWR KNEE System®
Fémur EMPOWR 3D™14
o PONR PSS Cementado CoCrMo ASTM F75 IS0 5832-4
Base tibial EMPOWR™ Cementada CoCrMo ASTM F75 IS0 5832-4
. Polietileno de peso molecular ultraelevado ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2
Inserto tibial EMPOWR™: (moderadamente reticulado) de uso médico
_ ihi ™ _ T
:"Sem tfbfa: Emgowg ;’,D IR No cementado UHMWPE (polietileno de peso molecular ultraelevado) ASTM F2695
- Inserto tibial EMPOWR PST™ - e+™: con vitamina E (a-tocoferol)

1. El fémur EMPOWR 3D™ y los insertos tibiales EMPOWR 3D™ son compatibles con componentes del mismo tamafio, y también se pueden utilizar fémures de un tamafio menos sobre un inserto mayor.

2. El fémur EMPOWR PS™ vy los insertos tibiales EMPOWR PS™ son compatibles con componentes del mismo tamafio, y también se pueden utilizar fémures de un tamafio menos sobre un inserto mayor o fémures de
un tamafio mas sobre un inserto menor.

3. Los articulos cementados son para uso con cemento 6seo de PMMA solamente.

Rétulas
Rotula — Totalmente de polietileno, con forma de cupula’ Cementada Polietileno de peso molecular ultraelevado ASTM F648 1SO 5834-1/1S0 5834-2
Rétula — Totalmente de polietileno e+™, con forma de clpula? Polietileno de peso molecular ultraelevado
c ad (moderadamente reticulado) de uso médico ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2
ementada
UHMWPE (polietileno de peso molecular ultraelevado) ASTM F2695
con vitamina E (a-tocoferol)

1. EI3D Knee System est4 indicado para utilizarse unicamente con la rétula totalmente de polietileno, con forma de ctpula.
2. EIEMPOWR Knee System® esta indicado para utilizarse tinicamente con la rétula con forma de ctipula e+™.
3. Los articulos cementados son para uso con cemento 6seo de PMMA solamente.

Dependiendo del sistema de rodilla DJO Surgical®, las protesis femorales pueden estar disponibles en configuraciones izquierda y derecha. Dependiendo del sistema de rodilla DJO Surgical®, las bases
con vastagos pueden estar disponibles en configuraciones izquierda y derecha.

3. Indicaciones

La artroplastia esta indicada para pacientes con incapacidad debida a:

. artritis degenerativa, postraumatica o reumatoidea;

. necrosis avascular del condilo femoral;

. pérdida postraumatica de configuracion de la articulacion, especialmente cuando exista erosion patelofemoral, disfuncion o patelectomia anterior;

. deformidades moderadas en valgo, varo o de flexion;

. tratamiento de fracturas que no puedan tratarse usando otras técnicas.



Este dispositivo también puede estar indicado para el rescate de casos en los que las intervenciones quirtrgicas anteriores no han tenido éxito. Todos los dispositivos estan indicados para aplicaciones
cementadas.

Aunque la artroplastia de rodilla no esta concebida para soportar los niveles de actividad y las cargas que soporta el hueso sano normal, si permite restablecer la movilidad y reducir el dolor en muchos pacientes.

4. Uso indicado

Los dispositivos de rodilla DJO Surgical® estan indicados para el tratamiento de pacientes adecuados para la artroplastia de rodilla segun las indicaciones de uso. Aunque la artroplastia total de rodilla no esta
concebida para soportar los niveles de actividad y las cargas que soporta el hueso sano normal, si permite restablecer la movilidad y reducir el dolor en muchos pacientes.

5. Contraindicaciones

La artroplastia esta contraindicada cuando hay:

. infeccion (o un historial de infeccion) aguda o crénica, local o sistémica;

. hueso de calidad insuficiente que puede afectar a la estabilidad del implante;

. deficiencias musculares, neurolégicas o vasculares que comprometen la extremidad afectada;
. obesidad;

. alcoholismo u otras adicciones;

. sensibilidad a los materiales;

. pérdida de estructuras ligamentosas;

. altos niveles de actividad fisica (p. ej., deportes competitivos y trabajos fisicos pesados).

. El sistema EMPOWR 3D KNEE® también esta contraindicado en pacientes con un grado de integridad de los tejidos blandos insuficiente para proporcionar una estabilidad adecuada.

6. Precauciones y advertencias

Los implantes nunca deben reutilizarse. Aunque pueda parecer que el implante no esta dafiado, es posible que tensiones previas hayan producido imperfecciones que puedan causar fallos mecanicos. Se
aconseja utilizar protesis nuevas de disefio actual.

Para obtener resultados 6ptimos es imprescindible familiarizarse con la técnica recomendada para este dispositivo y prestarle la debida atencion. La seleccion del implante protésico adecuado y su correcta
colocacion y asentamiento son extremadamente importantes. Una posicion incorrecta podria predisponer al dispositivo a sufrir un desgaste excesivo y fallos prematuros. Solo deben emplearse implantes,
instrumentos y protesis de prueba del sistema de rodilla DJO Surgical®.

Las superficies de acoplamiento (p. €j., los elementos conicos) y las superficies esféricas pulidas deben protegerse para que no sufran cortes ni arafiazos que puedan causar fallos. El contorneo y el doblamiento
del implante pueden reducir su vida util y causar fallos inmediatos o posteriores al recibir carga. Los implantes no deben modificarse indebidamente, ya que esto reducira su eficacia.

El fabricante no ha evaluado el uso del dispositivo en menores de 18 afios.
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

7. Planificacion preoperatoria y cuidado posoperatorio

La planificacion preoperatoria ofrece informacion esencial sobre la prétesis apropiada y las combinaciones de componentes adecuadas posibles. Utilice los componentes de prueba del instrumental para la
verificacion del ajuste (cuando corresponda) y los componentes adicionales del implante como repuestos de reserva. Pueden solicitarse plantillas radiograficas de todos los tamafios de los sistemas de rodilla
DJO Surgical®.

El cuidado posoperatorio debe llevarse a cabo empleando practicas quirtrgicas aceptadas. Debe informarse al paciente sobre las limitaciones de la reconstruccion articular total. Se ha observado que el exceso
de actividad fisica y los traumatismos que afectan a la articulacion sustituida han contribuido al fallo prematuro debido a aflojamiento, fractura o desgaste de los implantes protésicos. Debe advertirse al paciente
que regule sus actividades en consecuencia, ya que el riesgo de fallo del implante aumenta en funcion del peso y de los niveles de actividad del paciente.

8. Compatibilidad con la RM

Estados Unidos y UE:

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los sistemas de rodilla DJO Surgical mencionados en el apartado 2 de este documento en un entorno de resonancia magnética. Estos dispositivos no se
han sometido a pruebas de calentamiento, migracidn o artefactos de la imagen en un entorno de RM. Se desconoce la seguridad de estos componentes DJO Surgical en un entorno de RM. El uso de la
resonancia magnética en pacientes que tengan este dispositivo implantado puede causar lesiones a los pacientes.

Resto del mundo:
Las pruebas no clinicas han demostrado que los sistemas 3DKnee mencionados més arriba en el apartado 2 son «MR Conditional» (esto es, seguros bajo ciertas condiciones de la resonancia magnética segun la
ASTM). Los pacientes pueden someterse a resonancia magnética en las condiciones siguientes:

+ Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5 T) 0 3,0 teslas (3,0 T).
+ Campo de gradiente espacial de hasta:
03930 G/em (39,3 T/m) en sistemas de 1,5 T.
01960 G/cm (19,6 T/m) en sistemas de 3,0 T.
+ Tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de:
0 1,0 W/kg en exploraciones de 15 minutos en modo de funcionamiento normal a 1,5 T.
0 2,0 W/kg en exploraciones de 15 minutos en modo de funcionamiento normal a 3,0 T.

Efecto calorifico de laRF para 3,0 T

En las pruebas no clinicas con excitacion de bobina de cuerpo, los dispositivos representativos generaron un aumento de temperatura inferior a 2,0 °C a una tasa maxima de absorcién especifica (SAR)
promediada de cuerpo entero de 2,0 W/kg, de acuerdo con la evaluacion mediante calorimetria de exploraciones de 15 minutos en un escaner de RM de 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) con software
SYNGO MR A30 4VA30A.

Efecto calorifico de laRF para1,5T

En las pruebas no clinicas con excitacion de bobina de cuerpo, los dispositivos representativos generaron un aumento de temperatura inferior a 5,0 °C a una tasa méaxima de absorcion especifica (SAR)
promediada de cuerpo entero de 1,0 W/kg, de acuerdo con la evaluacion mediante calorimetria de exploraciones de 15 minutos en un escaner de resonancia magnética de 1,5 T Siemens Espree (MRC30732)
con software SYNGO MR B17.

Aviso: El comportamiento del efecto nula de la RF no aumenta/disminuye de acuerdo con la intensidad de campo estatico. Los dispositivos que no muestren calentamiento detectable con una intensidad de
campo podrian mostrar valores altos de calentamiento localizado con otra intensidad de campo.

Artefacto de RM

En las pruebas realizadas con un sistema 3,0 T y secuencias de eco de gradiente, la forma del artefacto de la imagen sigue el contorno aproximado del dispositivo y se extiende de forma radial hasta los 7,7 cm
desde el implante.

Nota: No se ha evaluado la seguridad del sistema de rodilla EMPOWR Knee System en un entorno de RM. Actualmente, se considera que el sistema de rodilla EMPOWR Knee System es «MR Unsafe» (esto
es, no seguro con la resonancia magnética segin la ASTM).

Nota: Los pacientes que se sometan a RM deberan ser informados de los riesgos asociados a este procedimiento. Esto podria incluir lo siguiente:
. «El fuerte campo magnético estatico del escaner de RM ejercera traccion en los materiales magnéticos y podra causar movimientos no deseados del dispositivo médicon.



. «La energia de radiofrecuencia y los campos magnéticos que cambian con el tiempo pueden causar calentamiento del dispositivo médico implantado y del tejido adyacente, lo que podria producir
quemadurasy.

. «La presencia del dispositivo médico degradara la calidad de la imagen de la RM, lo que puede hacer que la exploracién de la RM no aporte informacién adecuada o que se haga un diagnéstico clinico
incorrecto, lo que a su vez puede hacer que se aplique un tratamiento médico inadecuado».

9. Efectos adversos

Algunos de los posibles efectos adversos relacionados con la artroplastia total de rodilla que pueden presentarse son:
. fractura de la tibia o el fémur;

. pardlisis peroneal transitoria secundaria a la manipulacién quirdrgica;

. subluxacion o luxacion rotulianas;

. choque patelofemoral;

. inestabilidad, cambios de posicion o aflojamiento de componentes;
. laxitud ligamentosa;

. disociacion de los componentes;

. infeccion;

. rango de movimiento reducido;

. acortamiento de las extremidades;

. reacciones de sensibilidad al metal.

10. Esterilizacion

A menos que se hayan abierto o que estén dafiados, los implantes DJO Surgical® se suministran estériles en varias bolsas o bandejas blister de barrera. Tras recibir el producto, examine todos los envases para

comprobar si presentan perforaciones u otro tipo de dafio. Si la inspeccidn revela que el envase esta abierto o dafiado, pongase en contacto con el fabricante o con el representante del fabricante para solicitar
instrucciones.

La esterilizacion de todos los implantes, excepto los insertos tibiales y las rétulas, fabricados a partir de polietileno moderadamente reticulado con vitamina E (e+™) se lleva a cabo con radiacion gamma con una
dosis minima de 25 kGy para conseguir un nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL, Sterility Assurance Level) de 10-5.

La esterilizacion de los insertos tibiales y las rétulas fabricados a partir de polietileno moderadamente reticulado con vitamina E (e+™) se lleva a cabo con gas plasma de peréxido de hidrégeno para conseguir un
nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL, Sterility Assurance Level) de 10-6.

Los implantes son dispositivos de un solo uso. Se utilizan unidades de prueba y otros instrumentos para determinar las dimensiones de los dispositivos antes de tener que abrir el envase estéril. Si la integridad
del envase estéril original resulta afectada por apertura, pinchazo o desgarro antes de la implantacion en el campo quirdrgico, péngase en contacto con el fabricante o el representante del fabricante para obtener
instrucciones. Estos insertos son dispositivos de un solo uso y NO PUEDEN reesterilizarse en centros sanitarios. Péngase en contacto con el fabricante o su representante para solicitar instrucciones.

No reesterilice implantes ni componentes que se hayan abierto fuera del campo quirdrgico o que hayan estado en contacto con sangre u otras sustancias, o hayan sido contaminados por ellas. No intente limpiar
los implantes, ya que los procedimientos habituales no pueden asegurar la descontaminacion de los implantes ni de los componentes, y el aimacenamiento de implantes o componentes abiertos debe evitarse.

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben almacenarse en su envase original hasta que vayan a limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las pautas recomendadas en las instrucciones de uso del
instrumental DJO Surgical®.

ADVERTENCIA: NO reesterilice ninguna protesis de rodilla distribuida por DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) si el envase estéril esta abierto o daiado al recibirlo. Devuelva el implante con el
envase respectivo a DJO Surgical® para su inspeccion y eliminacion.

ADVERTENCIA: Proteja todas las superficies con revestimiento poroso y pulidas. Los procedimientos de limpieza habituales no pueden garantizar la descontaminacion del revestimiento poroso.
ADVERTENCIA: NO reesterilice los implantes de UHMWPE (polietileno de peso molecular ultraelevado) y los implantes de polietileno moderadamente reticulado con vitamina E (e+™).

DJO Surgical® cuenta con datos archivados del ciclo de esterilizacion validados.

NOTA: DJO Surgical® no recomienda la esterilizacion instantanea («Flash») ni la quimica.

Para obtener mas informacion sobre el uso de los sistemas de rodilla DJO Surgical®, pongase en contacto con su distribuidor o representante de DJO Surgical®.

Los sistemas de rodilla DJO Surgical® estan fabricados por ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 EE. UU. (Fabricado en los EE. UU.)

11. Marcas comerciales y patentes

FK/3DKNEE™, 3DKNEE™, EMPOWR Knee System™, EMPOWR 3D™, EMPOWR 3D KNEE®, EMPOWR PS™, EMPOWR PS KNEE®, DJO EMPOWR KNEE® y e+™ son marcas comerciales de DJO Surgical®.
Patentes de EE. UU.: 5,413,604



Una copia stampabile delle istruzioni per I'uso di questo dispositivo si puo trovare nel sito www.djosurgicalifus.com. E possibile richiedere una copia cartacea al numero +1-800-520-8976.

IT

1. Manipolazione del prodotto

Gli impianti sono forniti sterili e devono essere sempre conservati in confezione sigillata nei rispettivi contenitori di protezione. Prima dell'uso, esaminare la confezione per escludere la presenza di danni in grado di
compromettere la sterilita. Se la confezione si presenta aperta o danneggiata al momento della consegna, rivolgersi al rappresentante del fabbricante. Inoltre, esaminare le etichette per verificare che non sia stata
superata la data di scadenza. Se il prodotto & scaduto, contattare il servizio di assistenza clienti e non utilizzare I'impianto. Prima di aprire la confezione dell'impianto, verificare che il numero di riferimento e la
misura indicati sull'etichetta corrispondano a quelli previsti per la procedura. Per estrarre l'impianto dalla confezione, adottare le opportune tecniche asettiche. Proteggere la protesi dal contatto con oggetti in grado
di danneggiarne la finitura superficiale. Prima dell'uso, esaminare ciascun impianto per escludere la presenza di eventuali danni visibili. Il presente impianto fa parte di un sistema e, se non altrimenti specificato,
deve essere usato esclusivamente in combinazione con altri prodotti originali DJO Surgical® appartenenti al medesimo sistema protesico per ginocchio.

2. Descrizione del prodotto e materiali dell'impianto

Componente Metodo di fissaggio Materiale Standard ASTM applicabile Standard ISO applicabile

Sistema protesico 3DKnee™

Femore 3DKNEE™ Cementato CoCrMo ASTM F75 ISO 5832-4
hi ™
Placca basale fibiale SDKNEE™ Cementato CoCrMo ASTM F75 IS0 5832-4
Placca basale tibiale sottodimensionata FK/3DKNEE™
Polietilene ad altissimo peso molecolare per uso ASTM F648 / ASTM F2565 ISO 5834-1/1S0 5834-2
medico (a moderato legame incrociato)
™ ™
Inserto ,3DK,NEE & Non cementatos UHMWPE (polietilene ad altissimo peso ASTM F2695
con vite di attacco molecolare) con vitamina E (a-tocoferolo)
Lega Ti6AI4V ASTM F136 / ASTM F1472 ISO 5832-3

1. 1 femori 3SDKNEE™ devono essere usati con gli inserti tibiali SDKNEE™ e con le placche basali tibiali FK/SDKNEE™ o 3DKNEE™. Se si usano le placche basali tibiali FK/ISDKNEE™ con i femori 3DKNEE™,
assicurarsi che le placche basali siano di una misura piu piccole.

2. | femori e gli inserti 3DKNEE™ di misura 3, 5 e 7 devono essere usati con i componenti tibiali SDKNEE™ di una misura piu grandi oppure con componenti sottodime nsionati FK/3DKNEE™ di una misura piu piccoli.
3. Il femore 3DKNEE™ e I'inserto 3DKNEE™ devono essere di misura corrispondente. L'inserto si accoppiera a una placca basale 3SDKNEE™ della stessa misura oppure a una placca basale FK/3DKNEE™ di una
misura pit piccola.

4. Elementi cementati da utilizzare solo con cemento osseo PMMA.

DJO EMPOWR KNEE System®

Femore EMPOWR 3D™14
; EMPOWR PS™23 Cementato CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4

emore :
Placca basale tibiale EMPOWR™ Cementato CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4

= Polietilene ad altissimo peso molecolare per uso medico

Inserto tibiale EMPOWR™: (a moderato legame incrociato) ASTM F648 / ASTM F2565 | 1SO 5834-1/ IS0 5834-2
- hi. ™ _ ™, 1

:nserto t!b!a:e Emgowg gD ™ er ™2 Non cementato UHMWPE (polietilene ad altissimo peso molecolare) con ASTM F2695
- Inserto tibiale EMPOWR PS™ - e+™: vitamina E (a-tocoferolo)

1. Compatibilita tra le varie misure: il femore EMPOWR 3D™ & compatibile con inserti tibiali EMPOWR 3D™ della misura corrispondente; gli inserti pit grandi sono inoltre compatibili con femori di una misura in meno.
2. Compatibilita tra le varie misure: il femore EMPOWR PS™ & compatibile con gli inserti tibiali EMPOWR PS™ della misura corrispondente; inoltre, & possibile usare un femore di una misura in meno su di un inserto
piu grande o un femore di una misura in pit su di un inserto piu piccolo.

3. Elementi cementati da utilizzare solo con cemento osseo PMMA.

Rotule
Rotula — interamente in polietilene, a cupola’ Cementato Polietilene ad altissimo peso molecolare per uso medico ASTM F648 ISO 5834-1/1S0 5834-2
Rotula — interamente in polietilene e+™, a cupola? Polietilene ad altissimo peso molecolare per uso medico | ASTM F648 / ASTM F2565 ISO 5834-1/1S0 5834-2
(a moderato legame incrociato)
Cementato
UHMWPE (polietilene ad altissimo peso molecolare) ASTM F2695
con vitamina E (a-tocoferolo)

1. I sistema protesico per ginocchio 3D ¢ previsto per I'uso esclusivo con la rotula interamente in polietilene, a cupola.
2. Il sistema protesico per ginocchio EMPOWR Knee System® & previsto per 'uso esclusivo con la rotula a cupola e+ ™.
3. Elementi cementati da utilizzare solo con cemento osseo PMMA.

A seconda del sistema protesico per ginocchio DJO Surgical®, le protesi femorali possono essere disponibili nella configurazione destra e sinistra. A seconda del sistema protesico per ginocchio
DJO Surgical®, la placca basale a stelo & disponibile nelle configurazioni destra e sinistra.

3. Indicazioni

La sostituzione dell'articolazione € indicata per i pazienti soggetti a invalidita imputabile a:

. artrite degenerativa, post-traumatica o reumatoide;

. necrosi avascolare del condilo femorale;

. perdita post-traumatica della configurazione dell'articolazione, in particolare in presenza di erosione patellofemorale, disfunzione o pregressa patellectomia;

. valgo, varo o deformita flessorie moderati;



. trattamento di fratture non gestibili utilizzando altre tecniche.
Il presente dispositivo pud anche essere indicato nella correzione di interventi chirurgici precedenti non riusciti. Tutti i dispositivi sono previsti per applicazioni cementate.

Sebbene le protesi del ginocchio non siano previste per sostenere gli stessi livelli di attivita e carichi sopportati da un 0sso sano normale, esse consentono di ripristinare la mobilita di molti pazienti e di alleviarne la
sofferenza.

4. Uso previsto

| dispositivi per ginocchio DJO Surgical® sono destinati al trattamento dei pazienti candidati all'artroplastica del ginocchio in base alle indicazioni per I'uso. Sebbene le protesi totali del ginocchio non siano previste
per sostenere gli stessi livelli di attivita e carichi sopportati da un osso sano normale, esse consentono di ripristinare la mobilita di molti pazienti e di alleviarne la sofferenza.

5. Controindicazioni

La sostituzione dell'articolazione & controindicata in presenza di:

. infezione (o presenza di infezione in anamnesi) acuta o cronica, locale o sistemica;

. scarsa qualita ossea in grado di pregiudicare la stabilita dell'impianto;

. deficienze muscolari, neurologiche o vascolari con compromissione dell'arto interessato;

. obesita;
. alcolismo o altro tipo di dipendenza;
. ipersensibilita ai materiali;

. compromissione delle strutture legamentose;
. elevati livelli di attivita fisica (come sport agonistici, lavori fisici pesanti).

. EMPOWR 3D KNEE® & anche controindicato per i pazienti con tessuto molle non sufficientemente integro da fornire adeguata stabilita.

6. Precauzioni e avvertenze
Un impianto non deve mai essere riutilizzato. Anche se I'impianto, apparentemente, sembra non aver subito danni, sollecitazioni precedenti possono avere creato imperfezioni in grado di provocare cedimenti
meccanici. Si consiglia di utilizzare protesi nuove sviluppate con criteri progettuali moderni.
La familiarita con la tecnica chirurgica indicata per questo impianto e il suo continuo affinamento sono essenziali ai fini dell'ottenimento dei migliori risultati. La scelta corretta e I'esatto posizionamento e fissaggio
dellimpianto protesico sono fattori di estrema importanza. La posizione errata pud predisporre il dispositivo a usura eccessiva e cedimento precoce. E necessario fare uso esclusivamente di impianti, strumenti e
protesi di prova realizzati espressamente per il sistema protesico per ginocchio DJO Surgical®.
Occorre proteggere con la massima cura le superfici di contatto (cioé le rastremature) e le superfici articolanti a specchio contro graffi e scalfitture che potrebbero dare origine al cedimento della protesi. La
modifica dei contorni o la flessione dell'impianto pué ridurne la vita utile causandone il cedimento immediato o futuro in condizioni di carico. Per non compromettere le prestazioni dell'impianto, esso non deve
essere modificato né alterato.
Il fabbricante non ha valutato I'uso del dispositivo nei bambini e ragazzi di eta inferiore ai 18 anni.
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.
7. Pianificazione preoperatoria e cure postoperatorie
La pianificazione preoperatoria fornisce informazioni essenziali sulla protesi piu indicata e sulle possibili combinazioni di componenti. Utilizzare componenti di prova (ove opportuno) per la verifica dellidoneita e
avere sempre a disposizione componenti di impianto supplementari di riserva. Su richiesta, sono disponibili modelli radiografici per i sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical® di tutte le misure.
Per le cure postoperatorie, adottare le pratiche chirurgiche comunemente accettate. Il paziente deve essere informato dei limiti della ricostruzione totale dell'articolazione. L'esperienza dimostra che un'attivita fisica
eccessiva e i traumi a carico dell'articolazione sostituita pregiudicano prematuramente il funzionamento degli impianti protesici determinandone I'allentamento, la rottura e/o 'usura. Il paziente deve essere invitato
amoderare le proprie attivita tenendo presente |a relazione diretta tra il rischio di deterioramento dell'impianto e I'aumento del peso corporeo e del livello di attivita.
8. Compatibilita RM
Stati Uniti e UE:
| sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical elencati nella Sezione 2 di questo documento non sono stati valutati per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita in ambienti di risonanza magnetica. Questi
dispositivi non sono stati valutati in merito a riscaldamento, migrazione o artefatti dellimmagine in ambienti RM. La sicurezza di questi componenti DJO Surgical in ambienti RM non € nota. La scansione di un
paziente portatore di questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente stesso.
Resto del mondo:
Test non clinici hanno dimostrato che i sistemi 3DKnee contenuti nella Sezione 2 ed elencati in precedenza sono MR Conditional (ovvero a compatibilita RM condizionata). | pazienti possono essere sottoposti a
scansione in sicurezza alle seguenti condizioni:
+ Campo magnetico statico pari a 1,5 tesla (1,5 T) 0 3,0 tesla (3,0 T).
+ Campo a gradiente spaziale fino a:

03930 G/em (39,3 T/m) per i sistemia 1,5 T.

01960 G/em (19,6 T/m) per i sistemia 3,0 T.
+ Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo pari a:

0 1,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 1,5 T.

0 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 3,0 T.
Riscaldamento inRFa 3,0 T

Nei testi non clinici con eccitazione della bobina per il corpo, dispositivi rappresentativi hanno generato un aumento di temperatura inferiore a 2,0 °C a un massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato
su tutto il corpo pari a 2,0 W/kg, in base alla valutazione ottenuta mediante calorimetria per una scansione di 15 minuti in uno scanner per risonanza magnetica Siemens Trio (MRC20587) da 3,0 T con software
SYNGO MR A30 4VA30A.

RiscaldamentoinRFa1,5T

Nei testi non clinici con eccitazione della bobina per il corpo, dispositivi rappresentativi hanno generato un aumento di temperatura inferiore a 5,0 °C a un massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato
sul tutto il corpo pari a 1,0 W/kg, in base alla valutazione ottenuta mediante calorimetria per una scansione di 15 minuti in uno scanner per risonanza magnetica Siemens Espree (MRC30732) da 1,5 T con
software SYNGO MR B17.

Attenzione - Il comportamento del riscaldamento in RF non varia in proporzione alla potenza del campo magnetico statico. | dispositivi che non mostrano un riscaldamento rilevabile ad una potenza di campo
magnetico possono mostrare elevati valori di riscaldamento localizzato ad un'altra potenza di campo magnetico.

Artefatti della risonanza magnetica

Nei test che utilizzano un sistema da 3,0 T con sequenze gradient echo, la forma dell'artefatto dellimmagine segue il contorno approssimativo del dispositivo e si estende radialmente fino a 7,7 cm dall'impianto.
Nota - La sicurezza di EMPOWR Knee System non ¢ stata valutata in ambiente RM. EMPOWR Knee System ¢ attualmente considerato MRI Unsafe (non sicuro in ambiente RM).

Nota - | pazienti da sottoporre a risonanza magnetica devono essere informati dei rischi associati a questa procedura. Cio potrebbe includere quanto segue:

. “II forte campo magnetico statico dello scanner RM causa I'applicazione di forze sui materiali magnetici e pud causare movimenti indesiderati del dispositivo medico.”

. “L'energia a radiofrequenza e i campi magnetici variabili nel tempo possono causare il riscaldamento del dispositivo medico impiantato e del tessuto circostante e provocare ustioni.”



. “La presenza del dispositivo medico degrada la qualita dellimmagine RM e pud rendere la risonanza magnetica priva di informazioni utili o pud portare a una diagnosi clinica inaccurata, con eventuale
conseguente trattamento medico inadeguato.”

9. Effetti indesiderati

Alcuni degli effetti indesiderati che possono verificarsi in relazione a un’artroplastica totale del ginocchio sono:
. frattura della tibia o del femore;

. paralisi peroneale temporanea dovuta alla manipolazione chirurgica;

. lussazione o dislocazione della rotula;

. interferenza (impingement) patellofemorale;

. instabilita, cambiamenti di posizione o allentamento dei componenti;
. lassita dei legamenti;

. dissociazione dei componenti;

. infezione;

. limitazione dell’'ampiezza dei movimenti;

. accorciamento degli arti;
. reazioni di sensibilita al metallo.

10. Sterilizzazione
A meno che la confezione non sia aperta o danneggiata, gli impianti DJO Surgical® sono sterili € confezionati in buste multiple o in vassoi blister. Al ricevimento, controllare tutte le confezioni per escludere la
presenza di perforazioni o di altri danni. Se durante il controllo si riscontra che la confezione & stata aperta o danneggiata, per istruzioni rivolgersi al fabbricante o al rappresentante del fabbricante.

La sterilizzazione degli impianti, eccetto gli inserti tibiali e le rotule realizzati in polietilene a moderato legame incrociato con vitamina E (e+™), viene eseguita con radiazioni gamma alla dose minima di 25 kGy, per
ottenere un livello di sicurezza della sterilita (SAL, Sterility Assurance Level) pari a 10,

La sterilizzazione degli inserti tibiali e delle rotule realizzati in polietilene a moderato legame incrociato con vitamina E (e+™) viene eseguita mediante gas plasma di perossido di idrogeno, per ottenere un livello di
sicurezza della sterilita (SAL, Sterility Assurance Level) pari a 10°.

Gli impianti sono dispositivi monouso. Prima di aprire la confezione sterile & possibile utilizzare componenti di prova e altri strumenti per determinare le corrette dimensioni. Qualora l'integrita della confezione
sterile originale sia stata compromessa dall’apertura, perforazione o lacerazione prima dell'impianto nel campo chirurgico, per istruzioni rivolgersi al fabbricante o al rappresentante del fabbricante. Questi inserti
sono dispositivi monouso e NON possono essere risterilizzati da una struttura sanitaria. Rivolgersi al fabbricante o al rappresentante del fabbricante per ottenere istruzioni.

Non risterilizzare un impianto o un componente la cui confezione sia stata aperta al di fuori del campo chirurgico o che sia venuto a contatto o che sia stato contaminato con sangue o altre sostanze. Non tentare di
pulire un impianto, poiché le procedure di pulizia standard non eliminano le sostanze contaminanti dall'impianto o dal componente in modo affidabile; evitare di immagazzinare I'impianto o il componente aperti.

Alla consegna, gli strumenti non sono sterili e devono essere conservati nella confezione originale fino al momento della pulizia e della sterilizzazione, da svolgersi in base alle linee guida reperibili nelle istruzioni
per l'uso degli strumenti DJO Surgical®.

AVVERTENZA - NON risterilizzare le protesi per ginocchio distribuite da DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) qualora la confezione sterile sia stata aperta o danneggiata alla consegna. Restituire
I'impianto con la rispettiva confezione a DJO Surgical® per I'esame e lo smaltimento.

AVVERTENZA - Proteggere tutte le superfici con rivestimento poroso e a specchio. Le procedure di pulizia standard non eliminano i contaminanti dalle superfici porose in modo affidabile.
AVVERTENZA - NON risterilizzare gli impianti in UHMWPE (polietilene ad altissimo peso molecolare) e gli impianti in polietilene a moderato legame incrociato con vitamina E (e+™).

DJO Surgical® ha in archivio i dati di convalida del ciclo di sterilizzazione.

NOTA - DJO Surgical® sconsiglia la sterilizzazione flash o chimica.

Per ulteriori informazioni relative all'uso dei sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical®, contattare il distributore o rappresentante DJO Surgical® di zona.

| sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical® sono prodotti da ENCORE MEDICAL, L.P.

9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 USA (Prodotto negli USA)

11. Marchi di fabbrica e brevetti

FK/3DKNEE™, 3DKNEE™, EMPOWR Knee System™, EMPOWR 3D™, EMPOWR 3D KNEE®, EMPOWR PS™, EMPOWR PS KNEE®, DJO EMPOWR KNEE®, e+™ sono marchi commerciali di DJO Surgical®.
Brevetti statunitensi: 5,413,604



Mmopeite va Bpeite éva ekTUTIWAIO avTiypago Twv odnyiwv Xpong authg g didtagng otnv 1oTooeAida: www.djosurgicalifus.com. Mopeite va {nioete TNAEVIKG éva viuTio avTiypapo KaAwvTag aTov

apiBy6 +1-800-520-8976.

EL
1. Xeipiopog mpoiovrog

Ta epguTedpaTa TTapéxovTal aTeipa Kai Ba TPETTEN va QUAGCTOVTal TTAVTOTE KAEIOTA GTa QVTIOTOIXA TIPOCTATEUTIKG KouTid Toug. Mpiv amé Tn xprion, mBewprioTe T ouckeuaaia yia Tuxov {npiég ol oToieg
evOEKETaI va BEJOUV O KivOuvo TN aTEIPOTNTA TNG. AV N ouaKeuaaia Exel avolxTel f uTrooTei {nuid katd Ty TrapaAapr, ETIKOIVWVAOTE g TOV aVTITTPOOWTIO TOU KATaoKeuaoTh. ETiong emBewprioTe Thv
€monuavon yia va empBeBaiioete 6T dev Exel TapéABEI n nuepounvia AjEng. EQv éxel mapéABel n nuepounvia Afgng Tou TTPoi6vTOg, ETTIKOIVWVATTE PE T TUAKA EEUTTNPETNONG TIEATWV KOl U XPNOIHOTIOIRTETE TO
eppUTeUPa. Katd 1o dvolyua TG CUOKEUaaiag Tou uputelpaTog, BeRaiwbeite OTI N €TIKETA aVOPEPEI TOV OWOTE KWOIKG TTPoiOVTOG Kal To owaTo PéyeBog. Katd Ty agaipean Tou MeUTEUATOS aTTo TN
ouokeuaaia, TTPETTE va TNPEITE TIG OXETIKEG 0dNyieg avTionyiag. Mpoatatéyre Ty TPOBETN Ao TNV ETTAQK PE AVTIKEIPEVA TTOU EVOEX ETAI VO TIPOKAAEGOUV {npIdl OTO QIVipIoua TnG emM@AveIag Tng. EmBewpnoTe
KGBE epPUTEU TIPIV ATTO TN XPRAOT Yia TUXOV ppavi) {nuid. AuT To EPQUTEURT aTTOTEAET PEPOG EVOG CUTTARATOG Kal Ba TIPETTEI va XpNOIHOTIOIEITAI JOVO Ot aUVBUAopO pe aubevtikd Tpoidvra g DJO Surgical®
TI0U AVAKOUV OTO {810 GUGTNUA YOVATOU, EKTOG Kal av OpifETal SIAPOPETIKWG.

2. Mepiypagn mPoidvTog kai UAIKG Tou ep@uTElPaTOg

E¢aptnua MéBodog kabAwang YAk loxUov mpotutro ASTM loxoov mpotutro ISO
ZUotnua 3DKnee™
Mnpiaio 3DKNEE™ Me 1o1pévTO CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Kvnuiaia Baoiki mAdka 3SDKNEE™ Mg Ta1HévTO CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4

Kvnuiaia Baoiki mAdka peiwong peyéBoug FKISDKNEE™

‘EvBeto 3DKNEE™, e+™
pe Bida Tpoadptnong

Xwpig 101éVTO

MoAuaiBuAévio utrepuynAol popiakoU BApPOUg, 1aTPIKOU
TUTIOU (PETPIag DIKTOWANG)

MoAuaiBuAévio uTrepuwnAol popiakol Bapoug e
Birapivn E (a-TokopepdAn)

Kpéa TIGAI4Y

ASTM F648 / ASTM F2565

ASTM F2695

ASTM F136 / ASTM F1472

1SO 5834-1/1S0 5834-2

1SO 5832-3

1. Ta unpiaio SDKNEE™ mpémel va xpnoipotolodvral We Ta kvnpiaia évBera 3DKNEE™ kai pe Tig Baaikég kvnpiaieg mAdkeg FK/3DKNEE™ rj 3DKNEE™. Edv ypnaiporoieite Baaikég kvnpiaieg mAdkeg FK/ISDKNEE™
1} pe punpiaia 3DKNEE™, xpnaipotroinaTe Bacikég TAAKeG Trou eival éva péyeBog UIKpATEPES.
2. Ta pnpiaia kai Ta évBeta 3BDKNEE™ peyéBoug 3, 5 kai 7 mpoopidovTal yia xprion pe kvnuiaia e§aptipara 3DKNEE™ Trou eival éva péyeBog peyaAitepa r pe egaptiuara peiwong peyéBoug FKI3BDKNEE™ trou eival

éva péyeBog pIkpoTEPQ.

3. To unpiaio 3BDKNEE™ mpémel va Taipiader pe 1o péyebog Tou evBéTou SDKNEE™. To évBeto kouumwvel pe Tn Baaikr mAdka 3SDKNEE™ 1diou peyéBoug i pe Baaikr mAdka FK/ISDKNEE™ éva péyeBog pikpotepn.
4. Ta €idn TTou TOTTOBETOUVTAI PE TTIUEVTO TIPETTEN VO XPNTIUOTIOIOUVTAI HOVO PE TaIPEVTO 10Twv PMMA.

DJO EMPOWR KNEE System®
Mnpiaio EMPOWR 3D™ 14
Mpioio EMPOWR PS™23 Me To14EvT0 CoCrMo ASTMF75 SO 5832-4
Kvnuiaia acikr mhéka EMPOWR™ Me 1010V CoCrMo ASTMF75 SO 5832-4

Kvnuiaio évBeto EMPOWR™:

- Kvnuiaio éveeto EMPOWR 3D™ - e+™. 1
- Kvnpiaio éveero EMPOWR PS™ - g+™. 2

Xwpig T01péVTO

MoAuaiBuAévio urepuynAol popiakol Bapoug pe Brrapivn E

MoAuaiBuAévio uTrepuywnAol popiakol Bépoug, 1aTpikoU
TUTTOU (ETPIag BIKTUWANG)

(a-TokoPEPOAN)

ASTM F648 / ASTM F2565

ASTM F2695

1SO 5834-1/1S0 5834-2

1. EvaMaguomta peyéBoug: o unpiaio EMPOWR 3D™ eival oupBard pe Ta kvnuiaia éveera EMPOWR 3D™ idiou peyéBoug. MeyaAUtepa kvnuiaia évBeta eivar emmiong oupBard pe unpiaia éva péyebog pikpoTepa.
2. EvaMagiuétnta peyéBoug: Ta pnpiaia EMPOWR PS™ gival gupBard e ta kvnuiaia évBeta EMPOWR PS™ idiou peyéBoug. Meyahutepo €vBeTo eival oupBard pe unpiaio éva péyebog pIkpOTeEPO f MIKPOTEPO EVBETO

eival gupBatd pe unpiaio éva péyedog peyaiTepo.

3. Ta €idn Tou ToTmoBETOUVTAI PE TOIPEVTO TIPETTEI VA XPNCIMOTTOI00VTAI H6VO e TaIPEVTO I0TWY PMMA.

Emiyovarideg
Emyovarida - €§ ohokAripou amd ToAuaiBuAévio, BoAwrh! Me To1pévio MoAuaiBuAévio utrepuynAol popiakol Bapoug, 1aTpikod ASTM F648 1SO 5834-1/1S0 5834-2
TUTTOU
Emiyovarida - €€ ohokAipou amé TohuaiBuAévio e+™  BoAwTn? MoAuaiBuAévio utrepuynAol popiakol Bapoug, latpikol | ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2
. TUTTOU (WETPIOG BIKTUWONG)
Me To1pévio

MoAuaiBuAévio utrepuynAol popiakol Bapoug pe
Brrapivn E (a-TokopepdAn)

ASTM F2695

1. To auoTnua yovarou 3D Knee mpoopidetal yia xprion pévo pe BoAwth emmyovatida e§ oAokArjpou amé moAuaiBuAévio.
2. To EMPOWR Knee System® mpoopideTail yia xprion povo pe ) BoAwrr emyovarida e+ ™.
3. Ta €idn Tou ToTroBETOUVTAN E TOIUEVTO TIPETTE vV XPNOTMOTIOIO0VTAI MOVO e TaTpévTo 10TV PMMA.

Avdhoya pe To aUompa yovéarou DJO Surgical®, eival Suvatév va diatibevial unpiaieg TpoBéoeig e apioTepég kai Segiég dlapop@woelg. Avaloya pe To aUoTnua yovdrou DJO Surgical®, SiatiBetal

Baaikr TAGKa pe OTEIAES e apIOTEPES Kal BEGIEG BIPOPPUTEIS.

3. Evdeigeig

H avtikaréoTaon oxiou evdeikvutal yia aoBeveig pe avarnpio Adyw:

. €KQUAIOTIKAG, PETO-TPAUNATIKAG 1} peupaToeidoug apBpimidag,

. avayyeIag VEKPWONG TOU Inpiaiou KovduAou,

. peTa-TpaupaTIKAG aTrwAelag TG diapdpewang e apBpwang, e1dikdtepa dtav utrdipxel emyovamidopnpiaia diGBpwan, duchemoupyia 1 TaAai6TEPN ETTIYOVATISEKTOM),




. PETPIWY TTApaPOPPWOEWY paiBoTnTag, BAaioéTnTag f kapwng,
. Bepareia KaTaypaTwy ToU dev PTTOPOUV VA QVTIETWTTIOTOUV LE TN XPAON AAAWY TEXVIKWV.
H diaragn auth evdéxeTal emmiong va evdgikvuvTal yia T SI0WaT TTPONYOUEVWY ATTOTUXNMEVWY XEIPOUPYIKWY eTEpBATEWY. OAeg o1 SIaTASEIS TTPOOpPIfovVTal VIO EQAPHOYEG PE TTIPEVTO.

Mapo6Ao Tou o1 avTikaTaoTaoelg yovaTou Sev avapéveTal va aviégouv Ta emimeda dpaaTnpidTnTag Kai Ta gopTia Tou GuatoloyikoU uylols 0oToU, ammoTteAolv €va PEGO aTToKaTAoTATNG TNG KIVATIKOTNTAS Kall
peiwang Tou GAyoug yia oAoUg aoBeveig.

4. Xpnon yia Tnv omoia poopiovral

O1 Siarageig yovarou DJO Surgical® mpoopidovral yia T Bepareia agBeviyv ol omoiol eival uTrowr@iol yia oAIKr apBpoTTAATTIKN yovaTou oUNpwva pe TIG eVBEIEEIS Xpran. MapdAo Tou ol OAIKEG aVTIKATAOTACEIG
yovarou Gev avapéveral va aviégouv Ta emmimeda GpaoTnpIdTNTAS Kal Ta opTia Tou pualohoyikoU uyloUg oaTou, amoteholv éva péao amokatdaTaong TG KIVATIKOTNTAG Kal Peiwang Tou GAyoug yia TToAMoUg
aoBeveig.

5. Avtevdeigeig

H avTikatdoTaon apBpwong avrevdeikvutal 6Tav UTIApyE!:

. Aoipwén (A 10TopIKG Aolpweewv), ofgia A xpdvia, TOTTKA A cuaTnpaTIki,

. akat@AAnAn Tro16TnTa 00TOU, N OTTOiC EVOEXETAI VA ETIMPEATE! TN GTABEPGTNTA TOU EUPUTEUNATOG,

. Uik, veupoAoyIKi 1} ayyelakr aveTTapkela, n otoia BETel ot Kivouvo To TIpoaBANBEV Akpo,

. TTauoapkia,

. aAkoohiopdg kai Aol eBiapoi,

. €ualoBnaia oTa UAIKG,

. ATTWAEIC CUVOETHIKWY DOPWY,

. UYNAd €TTiTTEdD TWHATIKAG dPATTNPIOTNTAG (TT.X. AVTAYWVIOTIKG aBAfuaTa, éviovn CwHaTIKA £pyaaia).

. To EMPOWR 3D KNEE® avrevaeikvuTal €iong yia aoBeveis Xwpig EApKI akepaidtTa Tou MaAakoU IGToU yia TV TTapoy! IKAvoTToInTIKi G aTabepotnTag.

6. MpoeiSotroinoeig Kai TPo@UAGgEIg
Ta epguretpara Sev Ba Tpéel va emmavaypnaipotolotvTal Toté. MapdAo Trou To eppUTEUPA EVOEXETAI VO @aiveTal ABIKTO, OI TIpONyOULEVES KaTaTovAGEIG Ba uTTopoUaav va EXOUV SNHIOUPYATE! ATEAEIES Ol
OTT0iEG EVOEXETAI VA TTPOKAAETOUV UNXAVIKH 00TOXia. ZUVIOTATAI N XPAON VEWV TIPOBETEWY TTPOCPATOU OXESIATHOU.

To kahUTepa amoteAéoparta ival emBePANpévVN N SoIKEiWON Kal N TTPOGHAWGN GTN XEIPOUPYIKI TEXVIKF TTOU GUVICTATAI YIa auTh TN cuokeun. Eival eGaipeTiké onuavTiki n owaTr emAoyr, KabBwg emmiong Kai n
OwaoT pappoyr/ToToBETNaN Tou TTPoBETIKOU EPUTEUNATOG. H Kakn ToToBETON evdExeTal va podiaBéatl T auakeun ae uTrepBoAIkr eBopPA Kal TTPWIUN aaToyia. Oa TPETEN VAl XPNTILOTIOI0UVTAl POVOV
€pQUTEUNATA, Epyaheia Kal SOKIPAaTIKEG TTPOBETEIG TOU auaTApATOG yovatou DJO Surgical®.

Oa mpémel va doBei Tpog o1 yia TNV TTPOCTATIC TwV EQATITOPEVWY ETIPAVEILY (SNAASKH TwV KWVWV) Kal Twv OTIABWHEVWY QEPOUCWV ETIYAVEILV OTTO XapayEg Kal ypaTtlouviég, ol oTroieg Ba uropolaav va
amoteAégouv anpeio utreUBuvo yia aaToyia. H diapépewan Tou TepIypAPPATog f n KAPYN VoG EPPUTEUUATOS EVOEXETAI VO PEILTE! TNV wPEAIUN DIdpKeIa {wNg Tou Kai va TTpokaAéael apean i TEAIKA aaToyia
KaTé TN @OpTIoN. To eu@UTEUNa dev TIPETTEI Val EXEI TTapaTToInBei, kaBug n Tapamoinar Tou Ba emnpedioel U EVWG TV aTTOdOaT) TOU.

O karaokeuaaig dev Exel aglohoyrael Tn xprion Tg diaTagng oe TaIdId KATw Twv 18 TRV,
MPOZOXH: H opoamovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) Tepiopider v mwAnaon g Sidaragng autg o€ 1atpoUg fi KatdTiv evioAlg 1aTpou.
7. MpoeyXeIpnTIKOG TXESIONOPOG KOl HETEYXEIPNTIKA GPOVTiISa
O mpoeyxelpnTIkdG aXedIaTUAS TTapEXEl BATIKES TTANPOPOPIEG TXETIKA e TV KATAANAN TTpdBean kai Tov TBave auvduacud Twv egaptnuaTwy. Xpna1uoTmoInoTe SOKINAOTIKA e5apTAparTa yia TV empBepaiwan g
epappoyng (6Trou ival epapuoaIpo) kal emTTPOTBeTa eGapTAUATA TOU EUPUTEUNATOS WG EPEDPIKA. AlaTiBevTal, KATOTIV QITACEWS, TTPOTUTIA OKTIVOYPAPIWV Yia OAA Ta PEYEDN TOU CUCTAPATOG yoVATOU
DJO Surgical®.
Karé tn peteyxelpnTikr @povTida TPEmel va akoAouBouvTal of amodeKTES 1aTPIKEG TIPOKTIKEG. O aoBEVAG TIPETTEN VO EVNHEPWVETAI OXETIKA HE TOUG TIEPIOPITHOUG TG ONIKAG avakaTaokeung Tng dpbpwong. H
uTepBoAIKA GwuaTIKK dPACTNPIGTNTA KAl TUXGV TPAUHATIOUOG TTou ETTNPedifouv Ty dpBpwan Trou £xel avtikaraoTabei Exouv evoxomroinbei yia Tpdwpn amotuxia Adyw xaAdpwang, Bpavon A/kar eBopd Twv
TIPOBETIKWY EUPUTEUHATWY. Oa TIPETIEI Va ETTIGTATETE TNV TIPOTOXN} Tou AoBEVOUG WaTE va pubuiael KataAnAa TIg dpaaTnpIdTNTEG ToU, KABWG 0 KivBUVOG aaTOXiag TOU ENPUTEULATOS AUEAVETal Je TV algnon Tou
owpaTikoU Bapoug kai Twv EMTEdWY dpaaTnpIdTTag Tou acBevolg.
8. ZupBardTnTa PE HOyVNTIKA TOHOYpaPia
Hvwpéveg MoAreieg Tng Apepikig kai EE:
Ta guomipara yovarou DJO Surgical Trou TrapatiBevral aTnv evotnTa 2 autol Tou eyypdeou Oev Exouv agiohoynbei wg Tpog TV aceaAe1a kal Tn oupBaToTNTd TOug aE TEPIBAAOV HayvNTIKAG TOHOYpaiag. AUTEG
ol diatdeig dev €xouv eheyyBei yia Bépuavan, petardmion f TExvnua eikévag oe mepIBAMov payvnTikAg Topoypagiag. H aoedAeia autwv Twv egaptnudtwy g DJO Surgical oe mepiBarov payvnTikig
Topoypagiag eivar dyvwa. H adpwan evog aaBevolg Trou géper auThv T SIAaTagn UTTopei va TTPoKaAETEl TpaupaTioud Tou aoBevolg.
YmoAoiog KOaHoG:
Mn kAvikég Dokipég €xouv karadeiel 611 Ta guatipara 3DKnee Tou TrapartiBevial aTny evatnTa 2 Tapamdvw eival ac@alr yia XpAon oe payvnTikn Topoypagia utd polmoBéaeig. Or aaBeveig pmopoly va
oapwbolv e ag@aAela uTrd TIG TTAPAKATW TTPOUTIOBETEIG:
* Z1amik6 payvnTiké medio 1,5 Tesla (1,5 T) 1y 3,0 Tesla (3,0 T).
+ Medio xwpIkng Babuidwong éwg:

0 3.930 G/cm (39,3 T/m) yia ouoTtipara 1,5 T.

0 1.960 G/cm (19,6 T/m) yia cuoTipara 3,0 T.
* Méyi0Tog, PeaoTiunuévog yia oA6kAnpo To owpa, £I81KGG pubudg amoppdenang (SAR):

01,0 W/kg yia 15 Aetrrd opwang o€ kavovikd 1poto Aeitoupyiag ata 1,5 T.

02,0 Wikg yia 15 Aerté adipwang ot kavoviké Tpoto Aeimoupyiag ota 3,0 T

Oéppavon Adyw padloguyvotiTwy ot évraon 3,0 T

e pn KAIVIKEG OOKILEG e DIEyepan e TMvio OCWHATOG, AVTITTPOCWTTEUTIKEG DIaTAgEIg TpoKaAeaav augnan Tng Beppokpaaiag pikpdTepn amé 2,0 °C ot péyiaTo eIBIKG puBPd amoppdPnONG HETOTIUNWEVO YIa
0AdKkAnpo 1o owpa (SAR) igo pe 2,0 Wikg, 6Twg utrohoyioTnke Baoel BeppidopeTpiag yia 15 AetrTd adpwang ae payvnrikd Touoypdgo éviaong 3,0 T Siemens Trio (MRC20587), pe Aoyiopiké SYNGO MR A30
4VA30A.

Oéppavon Adyw padloguyvotiTtwy ot évraon 1,5 T

e pn KAIVIKEG OOKILEG e DIEyepan e TMvio OWHATOG, AVTITTPOCWTTEUTIKEG DIaTAgEIS TpoKaAeaav augnan Tng Beppokpaaiag pikpdTepn amé 5,0 °C ot péyiaTo eIBIKG puBUS amoppOPNONG HETOTIUNPEVO Yia
0AdKkAnpo 1o owpa (SAR) igo pe 1,0 Wikg, 6Twg utrohoyiaTnke Baaoel BepuidopeTpiag yia 15 Aemmé adipwang e payvnTiké Topoypago éviaong 1,5 T Siemens Espree (MRC30732), pe Aoyiopiké SYNGO

MR B17.

Mpoaoxr: H aupmepipopd Adyw BEpuavang amoé padioguyvomteg dev peTaBaAAeTal avaloyikd TTpog Tnv éviacn Tou aTamikod Trediou. AiaTageig ol otroieg Sev epgaviouv avixvelaiun BEppavaon o€ GUYKEKPILEVN
évraon mediou PTTopei va apouaiioouv UWnAEG TIEG eviomapévng B¢puavang ae GAAn éviaan mediou.

Téxvnua payvnTikng Todoypagiog

Karé m dokipr pe xphon auaTiuarog éviaong 3,0 T pe akohoubia nxoug Babpidwang (gradient-echo), To axrpa Tou TEXVALATOG TG £IKOVAG akoAouBEi, KaTd TTpoayyian, To TEpiypapua TG diaTagng Kai
€KTEIVETOI OKTIVWTA, O aTOaTACN €W Kal 7,7 cm aTmd To uQUTEUNa



Inueiwon: To clotnua EMPOWR Knee System dev £xel aglohoyn6ei wg Tpog Tv acpdAeia ae TepiBarov payvntikig Topoypagiag. To alomua EMPOWR Knee System Bewpeital, €Ti Tou Tapévtog, wg pn
a0QAAEG yia payvnTiKr Topoypagia.

Inueiwon: O1 aobeveig Tou TpayPaToTIoI0UV MaYVATIKY Topoypagia Ba TPETE va yvwpifouv Toug KIvOUvVoug Trou axeTidovTal P authv T Siadikaaia. Xe autoUg ptropei va auykatahéyovTal ol e€ig:
. «To 10Xup6, OTATIKO PayvnTIkG TEdio Tou payvnTIkoU Topoypagpou Ba EAkel payvnTIKA UAIKG Kal PTTopei va TIpoKaAEaE! avemiBUunTn Kivnan Tou 1aTpoTEXVOAOY IKOU TTPOIGVTOGY.

. «H evépyeia padioguyvoTATWY kai Ta payvnrika media mou aAAadouv e Tnv TApodo Tou XpOvou UTTOPET va TIPOKaAEGOUY BEPUAVAT TOU € HPUTEUPEVOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIBVTOG Kl TWV TIPOKEIEVWY
10TWY, KTl TToU Ba pTopoUcE Vo TTIPOKAAETE! EyKaUaTAY.

. «H Tapouaia Tou 1aTpoTexvoAoyikoU TpoidvTog Ba uTropaduioer T TToI6TNTA TNG EIKEVaAG TNG HAYVNTIKAG TOHOYPAQIag, KATI TTOU UTTOPET va KATaaTAGE TN GApWaT TNG Hay vATIKAG Topoypagiag un
EVNUEPWTIKA A YTTopEi va 0dnynael ae avakpiBr KAvik diayvwan, éxoviag duvnTikd wg amotéAeapa akataAAnAn 1aTpikr Bepareiay.

9. Avemrif0pnTeg evépyeleg

Mepikég amo Tig avemBUpNTeS evépyeleg Tou MBave va anuelwbouv efaiTiag TG oAIKAG apBpoTTAaaTIKAG yovdTou eivai:

. KGTaypa TG KVARNG fj Tou unpiaiou 0aTou,

. ETaBaTIKA TIEPOVIKA TTAPAAUGT) SEUTEPOYEVAG TWV XEIPOUPYIKWV XEIPIOHWY,

. €TyovaTidIkG uTredpBpnua f e§apBpnua,

. emmyovaridounpiaia TpdoKpouan,

. aoTaBeia, peraBoAég o 6¢on ) xaAdpwaon Twv EapTAHATWY,

. Xahapotnta cuvdETUwWY,

. didoTacn Twv e§apTnPdTWY,

e hoipwen,

. TIEPIOPIOHEVO €UPOG KivnaNg,

. Bpdyuvan Twv dkpwy,

. avTidpdoelg euaioBnaiag oTa pétata.

10. ATooTeipwon

EkTog €dv £xouv avoixtei 1} £xouv utroaTei {npid, Ta euutetuata DJO Surgical® mapéxovral ateipa ae ToAaATAG Brikeg 1} diokoug e @payuo blister. Kard mv mapaaBn, eAéyEre Mg TI ouakeuaaieg yia Tuxov
omég i GAN ¢nuid. Edv kard v emBewpnan, avakaAUWeTe 6TI N CUOKEUATIa Xl QVOIXTED I} UTTOOTE] {NUIC, ETTIKOIVWVACTE LE TOV KATAGKEUATTH f} TOV QVTITIPOOWTTO TOU YIa 0dnyieg.

H amooTeipwon eupuTEUHATWY, EKTOG aTTO Kvnuiaia EvBeTa Kal eTyovarideg TTou kataokeuadovTal amd moAuaiBuévio péTpiag Slaataupoupevng auvdeang kai Birapivn E (e+™), mpayparomoleital pe
akTivoBoAia yauua ae ehdyiomn doan 25 kGy yia Ty emiteudn emmédou dlacpaAiong moidtntag (SAL, Sterility Assurance Level) 10

H amooTeipwaon kvnuidiwy evBETWY Kal emyovatidwy Tou kataokeuadovial amd moAuaiBuAévio péTpiag SlaoTaupoupevng ouvdeang Kai Birapivn E (e+™) mpayuatotoieitar pe aépio TAGoHa uTepogeIdiou Tou
udpoyovou yia Tnv emmiteuén emmédou diaopahiong ToiomTag (SAL, Sterility Assurance Level) 10,

Ta epgutedpara givar dIaTAEIS piag xpARong. AoKIMaaTIKG kal GAa epyaleia xpnaipotmololvTal yia Tov TTpoadlopl GG Tou PeyEBoug TTPOTOU VOIXTEN N OTEipa CUCKEUATTa. Z€ TIEPITTWON aTWAEIG TG
aKePaIOTNTAG TNG APXIKNG OTEIPAG CUTKEUATTAg Adyw avoiyHaTOgG, TPUTTAKATOG 1 OXITIHATOG TIPIV aTTO TV EPPUTEUTT) GTO XEIPOUPYIKG TTEDIO, ETTIKOIVWVACTE E TOV KATACKEUADTH i HE TOV QVTITIPOCWTTO TOU
KaTaokeuaaTn yia odnyieg. Autég ol emevdUaelg eival diatageig piag xpriang kair AEN MMOPOYN va emavamoaTelpwBouyv amd éva voonAe uTiko idpupa. ETTKOIVWVATTE e TOV KATAOKEUAOTN A LE TOV
QVTITTPOOWTTO TOU KATACKEUADTH Yia 0dnyieg.

Mnv emavamooTelpwveTe €va eu@UTEUNA ) EEAPTNUA TTOU £XEI QVOIXTEI EKTOG TOU XeIpoupyIkoU Trediou i €xel €pBel o€ emagn pe aipa fi AMeg ouaieg Tou éxouv emipoAuveei Pe aipa. Mnv emixelphoeTe va
KkaBapioete éva eupuTteupa, kabwg dev pTTopeiTe va BaciaTeite OTIG TUTTIKEG SIAdIKATIES YIa TNV a@aipean akaBapaiwv aTmd To eupUTEUNa 1 5APTNUA KaI Bal TIPETTEN VO OTTOQEUYETE T QUAGLN TOU avoIypévou
EMPUTEULATOG ) TOU EGAIPTAUATOC.

Ta epyaeia TapéxovTal un oTeipa kai Ba mpéTel va QUAGTTOVTal aTNV apXIKN TOUG GUCKeUaaia PEXPIG GTou kKaBapiaTouv Kal aTroaTelpwBoUv CUPPWVA PE TIG TUVITWHEVEG KATEUBUVTRAPIEG 0dNYiEG TTOU
Bpiokoval aTig 0dnyieg XpAong Twv epyaleiwv DJO Surgical®.

NPOEIAOMOIHZH: MHN emravamrooTelpwveTe 0TroladATTOTE TPOBETN YovaTou Trou Siavépetal amd Tnv DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) dv, kartd Tnv TapaAapi, n oTeipa cuokeuagio €xel
avolIxTei fi uroaTei {nuid. EmoTpéyTe To EppUTEVPA PE TNV avTioTolxn cuokevaoia otnv DJO Surgical® yia emiBepnon Kai amrdppiyn.

NPOEIAOMOIHZH: Npo@uAdgre 6Aeg TIG EMIQAVEIEG TTOU PEPOUV TTOPWDN ETTIKAAUYN Kal TIG OTIABwHEVES EMPAvEIES. Aev pTTOpEiTE Va BaOITTEITE OTIG TUTTIKEG Sladikaoieg kaBapigpol yia TV
agaipeon akabapoiwv amoé Tnv Topwdn emkdAuyn.

MPOEIAOMOIHZH: MHN emavatrooTeipwveTe epguredpata amé UHMWPE (roAuaiBuAévio utrepuypnAol popiakol Bapoug) kai roAuaiBuAévio pétpiag SiagTaupolpevng oiveang pe Birapivn E (e+™).
H DJO Surgical® 5106¢1e1 emIKUpWUEVA OTOIXEID TXETIKA JE TOV KUKAO OTTOOTEIPWONG O€ APXEID.

THMEIQZH: H DJO Surgical® dev ouviatd v ueptayeia (flash) i xnuiki amooTeipwon.

Ta emmpooBeTeg TANPOYOPIEG TXETIKA e T XPACN Twv GUCTNRATWY yovaTou DJO Surgical® emikoIvwvAGTE W Tov TOTIKO avTimpdowo fi Siavopéa Tng DJO Surgical®.

Ta ouotipara yovarou DJO Surgical® karaokeuagovrar amé v ENCORE MEDICAL, L.P.

9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 H.MN.A. (Kataokeuaderal omig H.IM.A.)

11. EYTTOpIKG GAPATA KAl EUPETITEXVIEG

Ta FK/3BDKNEE™, 3DKNEE™, EMPOWR Knee System™, EMPOWR 3D™, EMPOWR 3D KNEE®, EMPOWR PS™, EMPOWR PS KNEE®, DJO EMPOWR KNEE®, e+™ gival gripara katareBévra g
DJO Surgical®.

ApiBpoi dimAwpaTwy eupeaiteyviag H.M.A.: 5,413,604



Bu cihaz igin IFU'nun yazdirilabilir bir kopyasini su adreste bulabilirsiniz: www.djosurgicalifus.com. Basili kopya, telefonla + 1-800-520-8976 numarali telefondan talep edilebilir.

TR
1. Uriin Kullanimi

implantlar steril olarak saglanmakta olup, daima ilgili koruyucu kaplarinda agilmadan saklanmalari gerekir. Kullanmadan nce steriliteyi tehlikeye atabilecek bir hasar olup olmadigini agisindan ambalaji gézden
gecirin. Ambalaj agiimis veya hasarli olarak elinize gegtiyse iireticinin temsilcisiyle irtibat kurun. Ayrica, son kullanma tarihinin gegmemis oldugunu teyit etmek icin etiketi kontrol edin. Uriiniin son kullanma tarihi
gegmisse Milsteri Hizmetleri ile temas kurun ve implanti kullanmayin. Implantin paketini agarken, referans numarasi ve biiyiikligtinin dogru oldugundan emin olmak igin etiketlerini kontrol edin. implanti paketinden
cikarirken, ilgili aseptik talimata uyun. Protezi, ylizey kaplamasina zarar verebilecek nesnelerle temastan koruyun. Kullanmadan 6nce her implanti gézle gortilebilecek hasar agisindan inceleyin. Bu implant bir
sistemin pargasidir ve aksi belirtimedikge, sadece ayni diz sistemine ait olan diger orijinal DJO Surgical® iiriindyle birlikte kullaniimasi gerekir.

2. Uriin Tanimi ve implant Materyalleri

Bilesen Fiksasyon Ydntemi Materyal ilgili ASTM Standardi ilgili 1SO Standardi

3DKnee™ Sistemi

3DKNEE™ Femur Dolgulu CoCrMo ASTM F75 ISO 5832-4

™ Tibi

SDKNEE™ Tibial Plato N Dolgulu CoCrMo ASTMF75 IS0 5832-4

FK/3DKNEE™ BiiyUklik Azaltici Tibial Plato
Tibbi sinif Ultra Yiksek Molekiler Agirliki Polietilen ASTM F648 / ASTM F2565 ISO 5834-1/1S0 5834-2

(Orta Diizeyde Gapraz Bagl) ASTM F2695
Tutturma Vidali 3DKNEE™ insert, e+™ Dolgusuz Vitamin E UHMWPE (alfa-tokoferol)

TiBAI4V alagim

ASTM F136 / ASTM F1472

1ISO 5832-3

1. 3DKNEE™ femurlar 3SDKNEE™ tibial insertler ile ve FK/I3DKNEE™ veya 3DKNEE™ tibial platolar ile birlikte kullanilir. FK/3DKNEE™ veya tibial platolar 3DKNEE™ femurlarla kullaniliyorsa bir boy kiigiik platolar

kullanin.

2.3, 5ve 7 blyiikligiinde 3DKNEE™ femurlar ve insertler bir boy daha biiyik 3SDKNEE™ Tibial Bilesenler veya bir boy daha kiigiik veya FK/3DKNEE™ biiy(ikliik azaltic bilegenlerle birlikte kullanilir.
3. 3DKNEE™ femur ve 3DKNEE ™ insert bilyiikliiklerinin eslesmesi sarttir. insert, ayni biyiiklikteki SDKNEE™ plato veya bir boy kiigiik FK/3DKNEE™ plato ile eslesir.

4. Sadece PMMA kemik dolgusu ile kullanilacak dolgulu tiriinler.

DJO EMPOWR KNEE System®
EEMPOWR 3D™ Femur'#
Dolgulu CoCrMo ASTMF75 IS0 5832-4
EMPOWR PS™ Femur2?
EMPOWR™ Tibial Plato Dolgulu CoCrMo ASTM F75 ISO 5832-4
EMPOWR™ Tibial insert: Tibbi sinif Ultra Yiiksek Molekler Agirlikli Polietilen ASTM F648 / ASTM F2565 ISO 5834-1/1S0 5834-2
- EMPOWR 3D™ Tibial Ingert - e+™. 1 Dolgusuz (Orta Duzeyde Gapraz Bagh)

- EMPOWR PS™ Tibial insert - e+™2

Vitamin E UHMWPE (alfa-tokoferol)

ASTM F2695

1. Bly(kliik degistirilebilirligi agisindan EMPOWR 3D™ femur ile ayni bilyiklikte EMPOWR 3D™ tibial insert bilesenleri veya daha buyiik bir insert Uizerinde bir boy daha kiiglik femur uyumludur.
2. Blyiklik degistirilebilirligi agisindan EMPOWR PS™ femur ile ayni biyiklikte EMPOWR PS™ tibial insert bilesenleri veya daha biiyik bir insert {izerinde bir boy daha kigiik femur veya daha kiigtik bir insert

lizerinde bir boy daha biytik femur uyumludur.

3. Sadece PMMA kemik dolgusu ile kullanilacak dolgulu Uriinler.

Patella
Patella - Tam Poli, Kubbeli* Dolgulu Tibbi sinif Ultra Yiksek Molekiler Agirlikli Polietilen ASTM F648 1SO 5834-1/1S0 5834-2
Patella — Tam Poli e+™ Kubbeli2 Tibbi sinif Ultra Yiiksek Molekuler Agirlikli Polietilen ASTM F648 / ASTM F2565 1SO 5834-1/1S0 5834-2
Dolgulu (Orta Diizeyde Capraz Bagli)

Vitamin E UHMWPE
(alfa-tokoferol)

ASTM F2695

1. 3D Diz Sistemi yalnizca All Poly, Kubbeli Patella ile kullaniimak izere tasarlanmistir.
2. EMPOWR Knee System®in yalnizca e+ ™ Kubbeli Patella ile kullanimasi amaglanmistir.

3. Sadece PMMA kemik dolgusu ile kullanilacak dolgulu Uriinler.

DJO Surgical® Diz Sistemine bagli olarak femoral protezler, sol ve sag konfigtirasyonlarda saglanabilir. DJO Surgical® Diz Sistemine bagl olarak stemli plato, sol ve sag konfigiirasyonlarda mevcuttur.




3. Endikasyonlar
Eklem replasmani, agagidaki sorunlar nedeniyle maluliyet bulunan hastalarda endikedir:

. Dejeneratif, posttravmatik veya romatoid artrit;

. femoral kondilde avaskiiler nekroz;

. eklem konfigiirasyonunun posttravmatik kaybi, dzellikle patellofemoral erozyon, disfonksiyon veya 6nceden patellektomi varsa;

. orta siddette valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri;

. bagka tekniklerle tedavi edilemeyen kiriklar tedavisi.

Bu cihaz, basarisiz olmus 6nceki cerrahi miidahaleleri diizeltme amaciyla da endike olabilir. Tiim cihazlar dolgulu uygulamalar igin tasarlanmistir.

Diz replasmanlari normal saglikli kemigin istlendidi ytikleri veya aktivite seviyelerini karsilama amacini tagimasa da, birgok hasta igin yeniden hareket kazandirmanin ve agriyi azaltmanin bir yoludur.
4. Kullanim Amaci

DJO Surgical® diz cihazlarinin, kullanma endikasyonlarina gére diz artroplastisi adayi olan hastalarda kullaniimasi tasarlanmigtir. Total diz replasmanlari normal saglikli kemigin stlendigi yikleri veya aktivite
seviyelerini karsilama amacini tagimasa da, birgok hasta igin yeniden hareket kazandirmanin ve agriyi azaltmanin bir yoludur.

5. Kontrendikasyonlar
Eklem replasmani agagidaki durumlar varliginda kontrendikedir:

. Enfeksiyon (veya enfeksiyon gegmisi), akut veya kronik, lokal veya sistemik;

. implant stabilitesini etkileyebilecek yetersiz kemik kalitesi;
. ilgili ekstremiteyi olumsuz etkileyen miskler, norolojik veya vaskiler yetersizlikler;
. obezite;

. alkolizm veya diger bagimliliklar;

. materyallere hassasiyet;

. ligament yapilarinin kaybi;

. ylksek diizeyde fiziksel aktivite (6rn. yaris sporlari, agir fiziksel isler).

. EMPOWR 3D KNEE®, yeterli stabilite saglamak tizere yeterince yumusak doku bitiinligli oimayan hastalar igin de kontrendikedir.

6. Onlemler ve Uyarilar
Bir implant asla tekrar kullaniimamalidir. Implant hasarsiz gibi goriinse de, dnceki stresler implantta mekanik basarisizliga yol agabilecek kusurlar yaratmis olabilir. Mevcut tasarima sahip yeni protezlerin
kullaniimasi énerilir.
En iyi sonuglarin elde edilmesi igin, bu cihaz igin 6nerilen cerrahi teknigine asina olunmasi ve dikkatle uygulanmasi sarttir. Protez implantin dogru segilmesi ve dogru oturtulmasi/yerlestirimesi son derece
onemlidir. Hatall konumlandirma, cihazi asiri asinmaya ve erken bozulmaya yatkin hale getirebilir. Sadece DJO Surgical® Kalga Sistemi implantlari, aletleri ve deneme protezleri kullaniimalidir.
Karsilikli gelen yiizeyleri (yani konik kisimlar) ve cilali bilyeli yatak yiizeyleri, bagarisizligin odak noktas olabilecek gentik ve giziklerden korumak igin dikkatli olunmalidir. Implanta sekil verilmesi veya biikilmesi,
hizmet dmriinii kisaltabilir ve yilk altinda hemen veya daha sonra basarisizliga yol agabilir. implant kurcalanmamalidir giinkii bu islem implantin performansini olumsuz etkiler.
Uretici, 18 yagin altindaki gocuklarda cihazin kullanimini degerlendirmemistir.
DIKKAT: ABD yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
7. Preoperatif Planlama ve Postoperatif Bakim
Preoperatif planlama, uygun protez ve olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda temel bilgileri saglar. Biyiikligin uygunlugunu dogrulamak icin aletin deneme bilesenlerini (gecerliyse) ve yedek olarak ekstra
implant bilegenlerini kullanin. Tm DJO Surgical® Diz sistemleri bliytikltikleri igin, réntgen sablonlari talep tzerine temin edilebilir.
Postoperatif bakim icin kabul edilmis cerrahi uygulamalar takip edilmelidir. Hasta, total eklem rekonstriksiyonundaki kisitiama konusunda bilgilendirilmelidir. Yenilenen eklemi etkileyen asiri diizeydeki fiziksel
aktivite ve travmanin, protez implantlarda gevseme, kiriima ve/veya asinma yoluyla erken basarisizlikta rol oynadi§i diisiiniimektedir. Implantin basarisiz olma riski hastanin kilosu ve aktivite diizeyleriyle birlikte
arttigindan hasta, aktivitelerini buna gére ayarlamasi igin ikaz edilmelidir.
8. MRG Uyumlulugu
Amerika Birlesik Devletleri ve AB:
Bu belgede Béliim 2'de listelenen DJO Surgical diz sistemleri Manyetik rezonans ortaminda gtivenlik ve uyumluluk i¢in degerlendirilmemistir. Bu cihazlar MR ortaminda isitma, yer degistirme veya gériintl artefakti
icin test edilmemistir. DJO Surgical bilegenlerinin MR ortaminda givenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taranmasi hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
ROW:
Klinik olmayan testler, yukarida listelenen Boliim 2'de yer alan 3DKnee sistemlerinin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Hastalar agsagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir:
+1,5Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alani.
+ Uzamsal gradyan alani, en fazla:
01,5 T sistemler igin 3.930 G/em (39,3 T/m).
0 3,0 T sistemler igin 1.960 G/cm (19,6 T/m).
+ Asagidakilerin maksimum tiim viicut ortalama 6zgiil absorsiyon orani (SAR):
01,5 T'de Normal Calisma Modunda 15 dakika boyunca tarama igin 1,0 W/kg.
03,0 T'de Normal Calisma Modunda 15 dakika boyunca tarama igin 2,0 W/kg.
3,0 T RF ile Isinma

Viicut sarmali eksitasyonuyla klinik olmayan testlerde temsili cihazlar SYNGO MR A30 4VA30A yazilimi ile bir 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR tarayicida 15 dakika tarama icin kalorimetri ile degerlendirildigi
sekilde 2,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalamali spesifik absorsiyon oraninda (SAR) 2,0 °C altinda bir sicaklik artigina yol agmigtir.

1,5 T RF ile isinma

Viicut sarmali eksitasyonuyla klinik olmayan testlerde temsili cihazlar SYNGO MR B17 yazilimi ile bir 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR tarayicida 15 dakika tarama icin kalorimetri ile degerlendirildigi sekilde
1,0 W/kg maksimum ttim viicut ortalamali spesifik absorsiyon oraninda (SAR) 5,0 °C altinda bir sicaklik artisina yol agmistir.

Dikkat: RF ile 1sinma davranigi statik alan giicliyle 6lgekli degildir. Bir alan gliciinde saptanabilir isinma gdstermeyen cihazlar bagka bir alan giiciinde yiiksek lokalize 1sinma degerleri gdsterebilir.
MR Artefakti

Bir 3,0 T sistem kullanilarak uzamsal-eko dizisi ile yapilan testlerde goriintii artefaktinin sekli cihazin yaklagik konturunu izler ve radiyal olarak implanttan 7,7 cm uzakliga kadar uzanir

Not: EMPOWR Knee System MR ortaminda givenlik agisindan degerlendiriimemistir. EMPOWR Knee System su anda MRG Giivensiz olarak kabul edilmektedir.

Not: MRG alan hastalar bu islemle ilgili risklerden haberdar edilmelidir. Bu, asagidakileri igerebilir:

. “MRG tarayicisinin giicli, statik manyetik alani manyetik malzemeleri gekecektir ve tibbi cihazin istenmeyen hareketlerine neden olabilecektir.”
. “Zamanla degisen radyofrekans enerjisi ve manyetik alanlar, implante tibbi cihazin ve gevresindeki dokularin 1sinmasina neden olabilir, bu da yanmalara neden olabilir.”
. “Tibbi cihazin varligi MRG gériintlistiniin kalitesini dustrtir, bu da MRG'nin taramay bilgilendirici olmayan sekilde yapmasina neden olabilir veya potansiyel olarak uygunsuz tibbi tedavi ile sonuglanan yanlis

bir klinik taniya neden olabilir.”



9. Ters Etkiler
Total diz artroplastisinde meydana gelebilecek ters etkilerden bazilari sunlardir:

. tibia veya femurda kirik;

. cerrahi manipilasyona sekonder gegici peroneal palsi;
. patellanin subliksasyon veya dislokasyonu;

. patella femoral sikisma;

. bilesenlerde instabilite, pozisyon degisiklikleri veya gevseme;
. ligament laksitesi;

. bilesenlerin birbirinden ayriimasi;

. enfeksiyon;

. zayif hareket araligi;

. ekstremitelerde kisalma;

. metale duyarlilik reaksiyonlari.

10. Sterilizasyon
Paketi agilmamis veya hasar gérmedigi stirece DJO Surgical® implantlari steril olarak goklu posetlerde veya blister bariyer tepsilerde verilir. Alindiginda tim ambalaji delinme veya bagka hasar agisindan kontrol
edin. inceleme sirasinda ambalajin agik veya hasarli oldugu saptanirsa talimat igin iireticiyle veya reticinin temsilcisiyle irtibat kurun.

Orta Diizeyde Gapraz Baglantili, Polietilenli Vitamin E (e+™)'den (iretilmis Tibia insertleri ve Patella disindaki implantlarin sterilizasyonu 10+ Sterilite Glivence Diizeyi (SAL, Sterility Assurance Level) elde etmek
icin minimum 25 kGy dozunda gamma radyasyonla yapilir.

Orta Dilzeyde Gapraz Baglantili, Polietilenli Vitamin E (e+™) 'den (retilmis Tibia Insertlerinin ve Patellanin sterilizasyonu 106 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL, Sterility Assurance Level) elde etmek igin hidrojen
peroksit gaz plazmasi ile yapilir.

implantlar tek kullanimlik cihazlardir. Steril paketin agiimasina gerek kalmadan biiyiikligiin belirlenmesi igin denemeler ve diger aletler kullanilir. Orijinal steril ambalajin biitiinligi cerrahi alanda implantasyondan
dnce aglima, delinme veya yirtiima nedeniyle bozulursa, talimat iin Uretici veya dreticinin temsilcisiyle temas kurunuz. Bu insertler tek kullanimlik cihazlardir ve bir sadlik kurumu tarafindan tekrar sterilize
EDILEMEZ. Talimat igin iireticiyle veya reticinin temsilcisiyle irtibat kurun.

Cerrahi alan diginda agiimis veya kan ya da diger maddelerle kontamine olmus veya bunlara temas etmis bir implant veya bileseni tekrar sterilize etmeyin. implant ve bilesenden kontaminasyonu giderme
konusunda standart prosediirlere glvenilemeyecegdinden, implanti temizlemeye kalkismayin ve agiimig implanti veya bileseni saklamaktan kaginin.

Aletler steril olmayan sekilde saglanmakta olup, DJO Surgical® Enstriimentasyonu Kullanma Talimatinda 6nerilen kilavuz ilkelere gre temizlenip sterilize edilinceye kadar orijinal ambalajlarinda saklanmalidir.
UYARI: DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) tarafindan dagitilan herhangi bir diz protezini steril ambalaj agiimig veya hasarliysa tekrar sterilize ETMEYIN. implanti ilgili ambalajiyla birlikte inceleme
ve dispozisyon i¢in DJO Surgical®a geri gonderin.

UYARI: Tiim poréz kaplamali ve cilali yiizeyleri koruyun. Por6z kaplamadan kontaminasyonu gidermek igin standart temizlik iglemlerine giivenilemez.

UYARI: UHMWPE (ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilen) ve Orta Diizeyde Gapraz Bagl Polietilen E Vitamini (e+™) implantlarini tekrar sterilize ETMEYiN.

DJO Surgical® arsivinde onayl sterilizasyon dongusi verileri bulunmaktadir.

NOT: DJO Surgical®, Flas veya Kimyasal Sterilizasyon dnermez.

DJO Surgical® Diz Sistemlerinin kullanimina iligkin daha ayrintili bilgi igin DJO Surgical® temsilciniz veya distribiitoriintizle temas kurun.

DJO Surgical® Diz Sistemleri ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 ABD tarafindan Uretilmektedir (ABD'de Uretilmistir)

11. Ticari markalar ve patentler

FK/3DKNEE™, 3DKNEE™, EMPOWR Knee System™, EMPOWR 3D™, EMPOWR 3D KNEE®, EMPOWR PS™, EMPOWR PS KNEE®, DJO EMPOWR KNEE?®, e+™ DJO Surgical®in tescilli markalaridir.
ABD patentleri: 5,413,604
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Single use - do not reuse
Zum einmaligen Gebrauch - Nicht zur Wiederverwendung
A usage unique - Ne pas réutiliser
Para un solo uso, no reutilizar
Monouso - Non riutilizzare
Tia pia xpron — unv emavaypnoIuomoIgite
Tek kullanimliktir — tekrar kullanmayin
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Expiration Date
Verwendbar bis
Date de péremption
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Huepopnvia Aijéng
Son Kullanma Tarihi

18O 15223-15.3.4

Keep Dry
Trocken aufbewahren
Conserver a I'abri de 'humidité
Mantener seco
Tenere all’asciutto
Na &iarnpeiral oTeyvo
Kuru Muhafaza Edin

LOT

1SO 156223-15.1.5

Lot number/Batch Code
Chargennummer/Chargenbezeichnung
Numéro de lot/Code de lot
Nidmero de lote/Cédigo de lote
Numero di lotto/Codice di partita
Ap18ué¢/kwdikos mapribag
Lot numarasi/Parti Kodu

STERILE

1SO 15223-15.2.1

Sterile
Steril
Stérile
Estéril
Sterile
21¢ipo
Steril

[STERILE| R

1SO 156223-15.2.4

Sterility symbol: R: Sterile Using Irradiation
Sterilititssymbol: R: strahlensterilisiert
Symbole de stérilité : R : stérilisé par rayonnement
Simbolo de esterilidad: R: Esterilizado mediante irradiacion
Simbolo di sterilita: R: sterilizzato mediante irrradiazione
ZUuPoAo areipdmnrag: R: Z1cipo pe xprion akrivofoAiag
Sterilite sembolii: R: Radyasyon ile Sterilize Edilmigtir

STERILE |H,0,

Sterile symbol: H0,: Sterilized Using Hydrogen Peroxide Gas Plasma
Sterilititssymbol: H0;: Sterilisiert mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma
Symbole de stérilité : H20; : stérilisé par plasma gazeux de peroxyde d’hydrogéne
Simbolo de esterilidad: H20,: Esterilizado con plasma de gas de perdxido de hidrégeno
Simbolo di sterilita: H20: sterilizzato al gas plasma di perossido di idrogeno
Z0uBoAo amooreipwong: H.02: Exer amoateipwéei pe xpron aspiov mAdoparog umepoéeidiou Tou udpoyovou
Steril sembol: H,0: Hidrojen Peroksit Gaz Plazma ile Sterilize Edilmistir

18O 156223-15.2.7

Non-sterile
Nicht steril
Non stérile
No estéril
Non sterile
Mn oreipo
Steril degildir
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See “Instructions for Use”
Siehe ,,Gebrauchsanleitung”
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Vedere le istruzioni per 'uso
Acite Tig «Odnyieg xpriong»
Bkz. “Kullanma Talimati”
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Fabricante
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Quantity of items in package
Anzahl Artikel pro Packung
Quantité d’articles dans I'emballage
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Quantita di prodotti nella confezione
ApiBubg Tepayiwv orn ouakevaoia
Paket igindeki iiriin sayisi
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1SO 156223-15.1.2

Authorized Representative in European Community
Bevollméchtigter in der EU
Mandataire dans la Communauté européenne
Representante autorizado en la Union Europea
Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea
E¢ouaiobornuévos avrimpéowmos atnv Eupwmaiki Koivérmra
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

REF

18O 15223-15.1.6

Catalog Number
Bestellnummer
Numéro de catalogue
Numero de catalogo
Numero di catalogo
ApiBuégs karaAéyou
Katalog Numarasi

1SO 15223-15.2.6

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

18O 156223-15.2.8

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

MR

ASTM F2503:2013

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

ASTM F2503:2013

MR Conditional
Bedingt MR-sicher
Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la resonancia magnética segtn la ASTM)
Compatibilita RM condizionata
AogpaAés yia payvntikn Topoypagia umé mpoimobéoeig
MR Kosullu




ASTM F2503:2013

MRI Unsafe
MR-unsicher
Incompatible avec I'IlRM
«MRI Unsafe» (esto es, no seguro con la resonancia magnética segtn la ASTM)
Non sicuro in ambienti RM
Mn acgaAés yia payvnTiki) Topoypagpia
MRG Giivensiz

Rx

21 CFR 801.109

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa prescription.
Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.
H opoomovéiakn vopobeaia (Twv H.M.A.) mepiopifer v mwAnon mg didraéng autng ae 1atpoug 1j Karoémiv vioAng 1arpoy.
ABD yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

Importer
Importeur
Importateur
@ Importador
Importatore
Eioaywyéag
ithalatg

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

MD

Country Code of Manufacturer - US
Léndercode des Herstellers — US
Code pays du fabricant - Etats —Unis
@ Cadigo de pais del fabricante: EE. UU.
Codice Paese del fabbricante - US

Kwdikég xwpag karaogkeuaar — US
Ureticinin Ulke Kodu - ABD

Bone Cement Usage — The following legends are displayed on the product labeling to indicate bone cement usage:

Usage Legend

Implants intended to be used with bone cement CEMENTED
Implants intended to be used without bone cement CEMENTLESS
Implants intended to be used optionally NO LEGEND
Gebrauch von Knochenzement - Die folgenden Legenden erscheinen auf der Produktetikettierung, um auf den Gebrauch von Knochenzement hinzuweisen:

Gebrauch Legende
Die Implantate sind zum Gebrauch mit Knochenzement bestimmt ZEMENTIERT
Die Implantate sind zum Gebrauch ohne Knochenzement bestimmt ZEMENTFREI
Implantate sind zum optionalen Gebrauch bestimmt KEINE LEGENDE
Utilisation de ciment osseux — Les Iégendes suivantes sont affichées sur les étiquettes des produits pour indiquer I'utilisation de ciment osseux :

Utilisation Légende
Implants destinés a étre utilisés avec du ciment osseux AVEC CIMENT
Implants destinés a étre utilisés sans ciment osseux SANS CIMENT
Implants destinés a étre utilisés avec ou sans ciment, au choix PAS DE LEGENDE




Uso de cemento seo — Las siguientes leyendas se muestran en la documentacion del producto para indicar el uso de cemento 6seo:

Uso Leyenda
Implantes indicados para uso con cemento 6seo CEMENTADO
Implantes indicados para uso sin cemento 6seo NO CEMENTADO
Implantes indicados para uso opcional SIN LEYENDA
Uso di cemento osseo: le diciture seguenti vengono visualizzate sull'etichetta del prodotto per indicare I'uso di cemento osseo.

Uso Dicitura
Impianti previsti per 'uso con cemento osseo CEMENTATO
Impianti previsti per 'uso senza cemento 0sseo NON CEMENTATO
Impianti previsti per I'uso facoltativo di cemento osseo NESSUNA DICITURA
Xpron 1a1péviou 0otV — OI TapakATw ETIYPAPEG EPPavifovTal aTNV EMOTUAVOT TOU TIPOIOVTOG yid va UTTOSEIoUV T XPraN TOIUEVTOU 00TWV:

XpAon Emypaen
Ta epguTedpaTa TTPOOPIJoVTal VI XPAON HE TOIPEVTO 00TV ME TZIMENTO
Ta epguTedpaTa TTPoopifovTal yia XPAON XWPIG TOIUEVTO 00TWY XQPIZ TXIMENTO
Ta epgutedpara TpoopiovTal yia XpAAT TTPOAIPETIKA XQPIZ ENIFPAGH
Kemik Dolgusu Kullanimi — Asagidaki ifadeler kemik dolgusu kullanimini belirtmek Gizere rlin etiketi iizerinde yer alir:
Kullanim ifade

Kemik dolgusu ile kullaniimasi amaglanan implantlar DOLGULU
Kemik dolgusu olmadan kullaniimasi amaglanan implantlar DOLGUSUZ

istege bagli olarak kullaniimasi amaglanan implantlar

iFADE YOK




