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The manufacturer recommends that all personnel responsible for handling the devices read and understand this information before use. The
use of the BLUEPRINT™ Patient-Specific Instr ion requires knowledge of anatomy, biomechanics, and reconstructive surgery of the
musculo-skeletal system. Surgical instrumentation must be used only by a qualified surgeon operating in accordance with current information
on the state of scientific progress and the art of surgery.

The user must ensure the adequate condition and function of surgical instrumentation before use.

Caution: The Federal (United States) Law restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.

1. Description

The BLUEPRINT™ Patient-Specific Instr) posed of two comp.
BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid mudels (hardware).
The BLUEPRINT™ Glenoid Guides are patient-specific instruments specially designed to facilitate the implantation of WRIGHT-TORNIER
glenoid prostheses.

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models are designed and manufactured based on a pre-operative plan generated by the
BLUEPRINT™ 3D planning software.

All BLUEPRINT™ Glenoid Guides are patient-specific, single use and delivered non-sterile.

Itis important to refer to the technical documentation prior to the operation, or contact your Tornier representative for a more detailed description
of how to use the instrumentation. Under no circumstance should an instrument be implanted.

ts: BLUEPRINT™ 3D planning software (software) and

2. Intended use

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides are intended to be used as surgical instruments to assist in the intraoperative positioning of glenoid
components used with total anatomic or reversed shoulder arthroplasty procedures using anatomic landmarks that are identifiable on pa-
tient-specific preoperative CT-scans.

3. Indications

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides are patient-specific drill guides. They have been specially designed to assist in the intraoperative
positioning of glenoid components used with total anatomic or reversed shoulder arthroplasty procedures using anatomic landmarks that are
identifiable on patient-specific preoperative CT-scans.

Do not modify the instruments.

4. Contraindications
- Inability to use the BLUEPRINT™ Glenoid Guides:
- Insufficient stable anterior or posterior glenoid wall
- Landmarks removal
- Difference between planned glenoid and patient glenoid
- Known presence of implants that might cause artefact on the CT-Scan
- Patients with conditions or diseases such as scapular fractures, metabolic bone diseases or other disorders that affect scapular anatomy and
bony recognition.
In one of the previous cases, please use the standard technique.

5. Non sterile delivered guides

5.1. Precautions of use:

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models can be delivered non-sterile. These are patient-specific, single use, and dis-
posable guides and models. Never re-use the guides and models, even if it appears to be in perfect condition, to prevent any risks of
cross-contamination or a risk of reduced performances.

It is the responsibility of the healthcare establishment to carry out the inspection, cleaning and sterilization of the instrument before its use,
according to validated methods. The following recommendations do not substitute for the sanitary rules in force: standards, guides, government
notices, ministerial texts, etc.
Before any operation, it is necessary to remove the guides from the box and the plastic bags.

Inspection:

All single-use instruments must be inspected visually, in order to detect any traces of dirt/impurities or corrosion. Special attention must be paid
to placements that could trap dirt or debris. This inspection will also check items, such as the integrity of the medical device and the correct
positioning of instruments in the storage container.

In order to maintain optimal efficiency and safety of the guides and the models, phosphoric acid must not be used for the neutralization of
alkaline residues after the cycle of automated machine cleaning.

Although Tornier performs a regular inspection of the instruments when sending, the lifespan of these instruments depends on the storage
conditions implemented by the healthcare establishments. Therefore, Tornier claims no lifespan, and recommends performing meticulous
inspections as previously mentioned, in order to verify the integrity of the implants and thus be sure of their efficacy.

5.2.Packaging:
The expiration date for and integrity of the packaging of the BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models must be checked.
The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models whose packaging is open or damaged must not be used.

5.3. Storage and handling

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models must be handled with care to preserve integrity of their packaging, and stored in
an appropriate clean location. They must not be stored in contact with or near products that may have a corrosive effect.

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models should be stored away from heat and moisture. They should not be exposed to
direct sunlight, ionizing radiation, nor particular contamination.

5.4. Pre-disinfection

Pre-disinfection aims to reduce the population of micro-organisms and to make subsequent cleaning easier. It is also intended to protect staff
while handling devices and avoid contamination of the environment.

Pre-disinfection is achieved by soaking devices, for a minimum of 15 minutes, in a neutral or alkaline decontaminant/disinfectant bactericidal,
fungicidal and possibly virucidal solution that does not contain aldehyde nor ethanol. The use of brushes is authorized to clean the Medical
Device from all soils that can potentially alter the action of detergents and decontaminants. The Medical Device should then be thoroughly
rinsed in a controlled water to avoid interference between the decontaminant/disinfectant and cleaning solutions. It is important to refer to the
instructions supplied by the manufacturer of these products.
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Le fabricant recommande que tout le personnel chargé de la manipulation des produm lise et comprcnnc ces informations avant utilisation.
Lutilisation de ['Instrumentation BLUEPRINT™ Patient Specific nécessite la de I'a de la bi i de la chirur-
gie réparatrice de I'appareil locomoteur. Il ne peut étre utilisé que par un chirurgien qualifié qui pratique en fonction des données actuelles
d’avancement de la science et de I'art chirurgical.

L'utilisateur doit s’assurer du bon état et du bon fonctionnement du matériel avant son utilisation.

Attention : Selon la Loi Fédérale (Etats-Unis), ces dispositifs sont uniquement autorisés a étre vendus, distribués et utilisés par ou sur I'ordre
d’un médecin.

1. Description

Le BLUEPRINT™ Patient-Specific Instrumentation est formé de deux composants : le logiciel de planification 3D BLUEPRINT™ (logiciel)
et les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modéles glénoidiens 3D (matériel).
Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ sont des instruments spéci au patient.
prothéses glénoidiennes WRIGHT-TORNIER.

Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modéles glénoidiens 3D sont congus et fabriqués selon un plan préopératoire généré par le logiciel
de planification 3D BLUEPRINT™ .

Tous les guides glénoidiens BLUEPRINT™ sont spécifiques au patient, a usage unique et livrés non stériles.

11 est nécessaire de se référer, préalablement a I'intervention, a la documentation technique ou de contacter votre représentant de la Société
Tornier pour obtenir un descriptif plus détaillé de la technique d’utilisation du matériel ancillaire. En aucun cas un composant d’ancillaire
ne doit étre implanté.

congus pour faciliter I'implantation des

2. Destination
Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ sont destinés a étre utilisés comme des instruments chirurgicaux aidant au positionnement per-opé-
ratoire de composants glénoidiens utilisés avec des procédures d’arthroplastie anatomique totale ou inversée de I'épaule utilisant des reperes
anatomiques identifiables sur les tomodensitométries (TDM) pré-opératoires spécifiques au patient.

3. Indications

Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ sont des guides-méches spécifiques au patient. Ils ont été congus spécialement pour aider au posi-
tionnement per-opératoire de composants glénoidiens utilisés avec des procédures d’arthroplastie anatomique totale ou inversée de I'épaule
utilisant des repéres anatomiques identifiables sur les TDM pré-opératoires spécifiques au patient.

Ne modifiez pas les instruments.

- Impossibilité d’utiliser les guides glénoidiens BLUEPRINT™ :
- Paroi de la glene antérieure ou postérieure pas assez stable
- Suppression des repéres
- Différence entre la gléne prévue et la gléne du patient
- Présence connue d’implants pouvant étre la source d’artefacts sur la TDM
- Patients atteints de pathologies ou d’affections, comme des fractures scapulaires, des maladies métaboliques osseuses ou d’autres pathologies
affectant I'anatomie scapulaire et I'identification des repéres osseux
Dans les cas précédents, utilisez la technique standard.

5. Guides livrés non stériles

5.1. Précautions d’utilisation

Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modeles 3D glénoidiens peuvent étre livrés non stériles. Il s’agit de guides et de modeles spé-
cifiques au patient, & usage unique et jetables. Ne réutilisez jamais les guides et les modéles, méme s’ils semblent en parfait état, afin
d’éviter tout risque de contamination croisée ou de réduction des performances.

Il est de la responsabilité de I'établissement de santé de procéder au contrdle, au nettoyage et a la stérilisation de I'instrument avant son utilisation
selon des méthodes validées. Les recommandations ci-aprés ne se substituent pas aux régles sanitaires en vigueur : normes, bonnes pratiques,
guides, recommandations nationales, textes ministériels, etc ...

Avant toute opération, il est nécessaire d’6ter les guides de leur boite et de leur sachet plastique.

Controle :

Tous les instruments a usage unique doivent étre inspectés visuellement afin de détecter toute trace de saleté ou de corrosion. Une attention
particuliere doit étre apportée aux emplacements susceptibles d’emprisonner les souillures ou débris. Cette inspection permettra aussi de vérifier
des éléments tels que I'intégrité du dispositif médical ainsi le bon positionnement des instruments dans le rangement.

Afin de préserver la fonctionnalité et la sécurité optimales des guides, I'usage d’acide est a proscrire pour la neutralisation des résidus alcalins
ala fin du cycle de lavage en machine automatique.

Meéme si Tornier effectue un contréle régulier de I'instrumentation lors de I'envoi, la durée de vie de I'instrumentation dépend des conditions
de préservation mises en place par les établissements de santé. De ce fait Tornier ne revendique pas de durée de vie mais recommande de
réaliser les controles méticuleux tels que précédemment cités, afin de vérifier I'intégrité de I'instrumentation et ainsi étre siir de leur efficacité.

5.2. Conditionnement :

La date de péremption et I'intégrité de I'emballage des guides glénoidiens BLUEPRINT™ et des modeles 3D glénoidiens Aequalis doivent
étre vérifices.

Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modeles 3D glénoidiens dont I'emballage est ouvert ou endommagé ne doivent pas étre utilisés.

5.3 Stockage et manipulation

Les guides glénoidiens et les modeles 3D glénoidiens BLUEPRINT™ doivent étre manipulés avec précaution pour préserver I'intégrité de leur
emballage. Ils doivent étre conservés de fagon appropriée, dans un endroit propre. Ils ne doivent pas étre stockés au contact ou a proximité de
produits susceptibles d’avoir un effet corrosif.

Les guides glénoidiens et les modeles 3D glénoidiens BLUEPRINT™ doivent étre conservés a I'abri de la chaleur et de I'humidité. Tls ne doivent
pas étre exposés a la lumiere directe du soleil, & des rayonnements jonisants ni a une contamination particulaire.

5.4. Pre-désinfection

La pré-désinfection a pour but de réduire la population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur. Elle vise également a protéger
le personnel pendant la manipulation des dispositifs et a éviter toute contamination de I'environnement.

La pré-désinfection est réalisée en trempant les dispositifs, pendant 15 minutes au minimum, dans une solution de décontamination/désinfection
neutre ou alcaline a action bactéricide, fongicide et é virucide, ne ¢ ni aldéhyde ni éthanol. L'utilisation de brosses est
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11 fabbricante raccomanda che tutto il personale incaricato della manipolazione dei dmposmvl ]cgga e gomprcnda queste informazioni prima
dell’utilizzo. L'uso del BLUEPRINT™ Patient- Spec!ﬁr Instr ion richiede ¢ dia chirurgia riparatrice
dell’apparato locomotore. Lo stesso strumentario & utilizzabile solo da un chirurgo qualificato in grado di esercitare secondo le attuali infor-
mazioni sui progressi della scienza e della chirurgia.

Loperatore deve assicurarsi del buono stato e del corretto funzionamento del materiale prima del suo utilizzo.

Attenzione: In base alla Legge Federale (Stati Uniti), questo dispositivo & autorizzato ad essere venduto, distribuito e utilizzato unicamente
da o su prescrizione di un medico.

1. Descrizione

La strumentazione specifica per il paziente BLUEPRINT™ ¢ costituita da due elementi: Il software di pianificazione BLUEPRINT™ 3D
(software) e le guide gleinoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D (hardware).

Le guide glenoidee BLUEPRINT™ sono strumenti specifici per il paziente, creati appositamente per facilitare I'impianto delle protesi glenoidee
WRIGHT-TORNIER.

Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D sono state progettate e prodotte sulla base di un piano preoperatorio generato dal
software di pianificazione BLUEPRINT™ 3D.

Tutte le guide glenoidee BLUEPRINT™ sono specifiche per il paziente, monouso e sono fornite non sterili.

Prima dell’intervento & necessario fare riferimento all’intervento, alla documentazione tecnica oppure contattare il proprio rappresentante
della Societa Tornier al fine di ottenere uno schema piii dettagliato della tecnica di utilizzo dello strumentario. In alcun caso, un componente
dello strumentario deve essere impiantato.

2. Destinazione

Le guide glenoidee BLUEPRINT™ sono indicate per I'uso come strumenti chirurgici per facilitare il posizionamento durante I'intervento di
componenti glenoidei utilizzati con le procedure di artroplastica anatomica totale o inversa della spalla utilizzando riferimenti anatomici che
sono identificabili sulle TAC preoperatorie specifiche per il paziente.

3. Indicazioni
Le guide glenoidee BLUEPRINT™ sono guide di perforazione specifiche per il paziente. Sono state progettate specificatamente per assistere
nel posizionamento durante I'intervento di componenti glenoidei utilizzati con le procedure di artroplastica anatomica totale or reversed della
spalla utilizzando riferimenti anatomici che sono identificabili sulle TAC preoperatorie specifiche per il paziente.
Si raccomanda di non modificare gli strumenti.

4. Controindicazioni

- Incapacita di utilizzare le guide glenoidee BLUEPRINT™ :

- Parete glenoidea anteriore o posteriore insufficientemente stabile

- Rimozione dei punti di riferimento

- Differenza della glenoide riscontrata tra la fase di pianificazione e quella chirurgica

- Presenza nota di impianti che possono causare un artefatto sulla TAC

- Pazienti con condizioni o malattie quali fratture scapolari, malattie metaboliche ossee o altri disturbi che interessano I'anatomia scapolare
e il riconoscimento osseo.

In uno dei casi precedenti, utilizzare la tecnica standard.

5. Fornitura di guide non sterili

5.1. Precauzioni d’uso:

Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelll glenoidei 3D possono essere forniti non sterili. Si tratta di guide e modelli monouso, specifici
peril pazlente Per evitare rischi di i incrociata o di pr ioni ridotte, non riutilizzare mai le guide e i modelli, anche
se appaiono in condizioni perfette.

E responsabilita della struttura sanitaria eseguire I'ispezione, la pulizia e la sterilizzazione dello strumento prima dell’uso, secondo le metodologie
convalidate. Le seguenti raccomandazioni non si sostituiscono alle normative sanitarie vigenti: norme, buona pratica, guida, raccomandazioni
nazionali, testi ministeriali, o altro.

Prima di tutto, & necessario rimuovere le guide dalla
Ispezione:

Tutti gli strumenti monouso devono essere ispezionati visivamente, per rilevare eventuali tracce di sporco/impurita o corrosione. E necessario
prestare particolare attenzione ai punti di inserimento che potrebbero trattenere sporco o scorie. L'ispezione deve prevedere anche il controllo
degli articoli, compresa I'integrita del dispositivo medico e il corretto posizionamento degli strumenti nel contenitore per la loro conservazione.
Per preservare la funzionalita e la sicurezza ottimali del materiale, & vietato I'uso di acido per la neutralizzazione dei residui alcalini al termine
del ciclo di lavaggio nella macchina lavaferri sui vassoi di supporto degli strumenti.

Sebbene Tornier esegua un’ispezione regolare degli strumenti prima di spedirli, la durata degli strumenti dipende dalle condizioni di conser-
vazione implementate dalle strutture sanitarie. Di conseguenza, Tornier non pud dichiarare la durata degli strumenti, e consiglia di eseguire
ispezioni meticolose come detto in precedenza, per verificare I'integrita degli impianti e garantirne quindi I'efficacia.

presente nei c i, nonché il sacct in plastica.

5.2. Confezionamento:
Controllare la data di scadenza e 'integrita della confezione delle guide glenoidee BLUEPRINT™ e dei modelli glenoidei 3D.
Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D con confezione aperta o danneggiata non devono essere utilizzati.

5.3. Stoccaggio e manipolazione:
Le guide glenoidee BLUEPRINT™ ¢ i modelli glenoidei 3D devono essere manipolati con cura per conservare I'integrita della confezione
e devono essere stoccati in un luogo adatto e pulito. Non stoccare questi articoli a contatto o in prossimita di prodotti che possano itare
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El fabricante recomienda que todo el personal encargado de la p e de los dispos m os leay p esta informacion
antes de utilizar las prétesis. El uso de la BLUEPRINT™! Patient-Specific Instr necesita cc de ana fa, de bi ani

de cirugia reparadora del aparato locomotor y sélo puede ser realizada por un cirujano cualificado. Este cirujano deberd estar al dia en funcion
de los avances actuales de la ciencia y de la cirugia.

El usuario se debe asegurar de que el material esté en buen estado y funcione correctamente antes de utilizarlo.

Atencién: Segiin la Ley Federal (Estados Unidos), este dispositivo estd tinicamente autorizado para ser vendido, distribuido y utilizado por
orden de un médico.

1. Descripcién:
El instrumental BLUEPRINT™ especifico para el paciente estd formado por dos p
3D (software) y las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos (hardware).

el software de pl ion BLUEPRINT™
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Nach Empfehlung des Herstellers sollten alle Mitarbeiter, die fiir den Umgang mit den Medizinprodukten zustindig sind, diese Informationen vor der
Verwendung gelesen und verstanden haben. Die Verwendung des BLUEPRINT™ Patient-Specific Instrumentation erfordert Kenntnis der Anatomie,
der Bi hanik und der iven Korrektur des Die Instrumente diirfen deshalb nur von einem qualifizierten Chirurgen
verwendet werden, der entsprechend dem aktuellen Stand der Wissenschaft und der chirurgischen Kenntnisse arbeitet.

Der Chirurg muss sich vor der Verwenduny, vom guten Zustand und von der Funktionstiichtigkeit des Materials iberzeugt haben.

Achtung: Laut amerik (Federal Law) kann dieses System nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft,
vertrieben und benutzt werden.

1. Beschreibung: Die BLUEPRINT™ Patient-Specific Instrumentation besteht aus zwei Komponenten: BLUEPRINT™ 3D Planning Software
(Software) und BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle (Hardware).

Die BLUEPRINT™ Glenoid Guides (Zielfiihrungen) sind patientenspezifische Instrumente, die speziell entwickelt wurden, um die Implantierung
der Glenoidproth von WRIGHT-TORNIER zu erleichtern.

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ son instrumentos especificos para cada paciente, disefiadas especialmente para facilitar la i i6n
de protesis glenoideas WRIGHT-TORNIER.

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos estin disefiadas y fabricadas de acuerdo con un plan preoperatorio generado
por el software de planificacion BLUEPRINT™ 3D.

Todas las guias glenoideas BLUEPRINT™ son especificas para el paciente, de un solo uso y se entregan sin esterilizar.

Antes de la intervencién, es necesario consultar la documentacién técnica o ponerse en contacto con su representante de la Sociedad Tornier
para obtener una descripcion mds detallada de la técnica de uso del instrumental.

En ningtin caso se debe implantar un componente del instrumental.

2. Uso previsto

Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle werden auf Grundlage eines vor der Operation mithilfe der BLUEPRINT™ 3D
Planning Software erstellten Plans entworfen und angefertigt.

Alle BLUEPRINT™ Glenoid Guides (Zielfiihrungen) sind h. Sie sind fiir den Ei h bestimmt und werden nicht steril geliefert.
Informieren Sie sich vor Beginn des Eingriffs anhand der technischen Dokumentation oder nehmen Sie Kontakt mit Threm Tornier-Vertreter auf,
um eine detailliertere i der Ver d hnik der chirurgi: Instrumente zu erhalten. Ein Bestandteil des Instrumentensets darf
keinesfalls implantiert werden.

2. Verwendungszweck: Die BLUEPRINT™ Glenoid Guides wurden dazu entwickelt, um als chirurgische Instrumente fiir die Positionierung von
Glenoidkomponenten wihrend der Operation eingesetzt zu werden, die bei Verfahren im Z mit einer k i oder

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ estin disefiadas para usarse como instrumentos quirtirgicos con el fin de ayudar en la
intraoperatoria de los componentes glenoideos utilizados en las intervenciones de artroplastia total anatémica o inversa, de hombro mediante
referencias anatémicas identificables en las exploraciones de TC preoperatorias especificas del paciente.

3. Indicaciones

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ son guias de perforacion especificas del paciente. Estdn especialmente disefiadas para ayudar en la
colocacién intraoperatoria de los componentes glenoideos utilizados en las intervenciones de artroplastia total anatémica or inversa de hombro
mediante referencias anatémicas identificables en las exploraciones de TC preoperatorias especificas del paciente.

No efectuar ninguna modificacién en los instrumentos.

4. Contraindicaciones
- Incapacidad para utilizar las guias glenoideas BLUEPRINT™ :
- Pared glenoidea anterior o posterior insuficientemente estable
- Eliminaci6n de referencias
- Diferencia entre cavidad glenoidea planificada y cavidad glenoidea del paciente
- Presencia conocida de implantes que podrian provocar artefactos en la exploracién de TC
- Pduentea con afecciones o enfermedades, como fracturas es, enfermedades
lary al imi Gseo.
En cualquiera dc los casos anteriores, utilice la técnica estandar.

Gseas u otros trastornos que afectan a la

5. Guias suministradas sin esterilizar

5.1. Precauciones de empleo:

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos 3D pueden suministrarse sin esterilizar. Se trata de guias y modelos especificos
para el paciente, de un solo uso y desechables. No reutilice las guias y los modelos, aunque parezca que estén en perfectas condiciones,
con el fin de prevenir ier riesgo de inacién cruzada o de rendimi reducido.

Es responsabilidad del centro sanitario realizar la inspeu.ién limpieza y esterilizacién del instrumento antes de su uso, siguiendo métodos
validados. Las recomendaciones que se describen més adelante no podran ser sustituidas por otras normas sanitarias en vigor: normas, practicas
d 16gi guias, end ionales, decretos ministeriales...

Antes de cualquier operacion, es necesario sacar las guias de sus espumas celulares presentes en los contenedores, asi como la bolsa de pldstico.
Inspeccién:
Todos los instrumentos de un solo uso deben inspeccionarse visualmente para detectar cualquier rastro de suciedad, impurezas o corrosion.
Se debe prestar especial atencién a la colocacién en ubicaciones que pudieran atrapar suciedad o residuos. En la inspeccién se comprobarin
también aspectos como la integridad del dispositivo médico y la colocacion correcta de los instrumentos en el recipiente de almacenamiento.
Conel fin de preservar la funcionalidad y la seguridad 6ptima del dispositivo, debe excluirse el uso de dcido para la neutralizacion de los residuos
alcalinos al final del ciclo de lavado con mdquina automdtica en las placas de soporte de los instrumentos.

Aunque Tornier inspecciona sistemdticamente los instrumentos, si los envia, la vida ttil de estos instrumentos depende de las condiciones
de conservacién implementadas por los centros sanitarios. Por tanto, Tornier no define la vida itil de sus productos y recomienda realizar
una inspeccién meticulosa como se ha indicado anteriormente a fin de verificar la integridad de los implantes y asegurarse asi de su eficacia.

5.2. Embalaje:
Deber c la fecha de caducidad de las guias BLUEPRINT™ y de los modelos glenoideos 3D, asi como la integridad del embalaje.
No deberdn usarse las guias glenoideas BLUEPRINT™ ni los modelos glenoideos 3D cuyo embalaje esté abierto o dafiado.

53. . " " .
Las guias glenal(lem BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos 3D deben manipularse con cuidado para preservar la integridad de su embalaje, y
¢ en una ubicacion limpia ad da. No se deben conservar en contacto con o cerca de productos que puedan tener una accion corrosiva.

un’azione corrosiva.
Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D devono essere conservati al riparo dal calore e dall'umidita. Inoltre, non devono
essere esposti alla luce solare diretta, a raggi ionizzanti o a contaminazioni da particolato.

5.4. Predisinfezione

La predisinfezione ha lo scopo di ridurre la popolazione di microrganismi e semplificare le successive operazioni di pulizia. Serve anche a
proteggere il personale sanitario che maneggia i dispositivi e a evitare la contaminazione dell’ambiente.

Nella predisinfezione i dispositivi devono essere immersi per almeno 15 minuti in una soluzione decontaminante/disinfettante battericida,
fungicida e poﬂsﬂn]mcnlc virucida, neutra o alcalina, che non conlcngz\ aldeide o etanolo. B permesso utilizzare spazzole per usporlarc dai
dispositivi medici ogni traccia di sporco che potrebbe alterare I'azione di detergenti e decontaminanti. I dispositivi medici devono poi essere

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y lu: maddos glenaldcos 3D deben dlmdcendrse dl abrigo de la luz solar y la humedad. No deben estar
expuestas directamente a la luz solar, a irecta ionizante, ni a una 6n por particulas.

5.4. Predesinfeccion
La predesinfeccion se lleva a cabo para reducir la poblacién de microorganismos y facilitar la limpieza posterior. También estd pensada para
pro(cgcr al personal mientras manejan los dmposmvm ¥ para evitar la contaminacién del entorno.

se logra poniendo a remojo los dispositivos durante un minimo de 15 minutos en una solucién descontaminante/desinfectante
baclenclda fungicida y pmlblemenle viricida neutra o alcalina que no contenga aldehido ni etanol. El uso de cepll]os estd autorizado para
limpiar el dispositivo médico de toda la suciedad que pueda alterar la accion de los detergentes y los A continuacion, el
dispositivo médico debe enjuagarse con cuidado en agua controlada para evitar interferencias entre la solucién descontaminante/desinfectante

ten Schulterarthrop wird; dabei werden anatomische Orientierungspunkte verwendet, die auf patientenspezifischen pri-
operativ erstellten CT-Scans sichtbar sind.

3. Indikationen: Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen sind patientenspezifische Bohrerfiihrungen. Sie wurden speziell dazu entwickelt,

Unterslutzum5 bei der Positionierung von Glenoidkomponenten wahrend der Operation zu bieten, die bei Verfahren im Zusammenhang mit einer
hen oder kehrten Schul hropl: det wird; dabei werden anatomische Orientierungspunkte verwendet, die

auf patientenspezifischen priioperativ erstellten CT-Scans mh[bar sind.

Die Instrumente diirfen nicht verandert werden.

4. Kontraindikationen
- Unmiglichkeit, die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen anzuwenden:
-nicht ausreichend stabiler anteriorer oder posteriorer Glenoidrand
- Entfernung der Orientierungspunkte
- Unterschied zwischen geplantem Glenoid und Glenoid des Patienten
- bekanntes Vorhandensein von Implantaten, die zu einem Storsignal beim CT-Scan fiihren kénnen
- Patienten mit Verletzungen oder Krankheiten wie Skapulafrakturen, Knochenstoffwechselerkrankungen oder anderen Strungen, die die A

NL

GEBRUIKSAANWIJZING: BLUEPRINT™
Patient-Specific Instrumentation

BLUEPRINT™ glenoidgeleider
UTBYI 2021.1

De fabrikant adviseert dat alle medewerkers die belast zijn met de manipulatie en implantatie van de prothese, voor gebruik deze informatie
lezen. Het gebruik van de BLUEPRINT™ Patient-Specific Instrumentation vereist kennis van de anatomie, de biomechanica en de recon-
structiechirurgie van het bewegingsapparaat, en kan slechts worden uitgevoerd door een gekwalificeerd chirurg. De chirurg dient te handelen
volgens de actuele wetenschappelijke en chirurgische ontwikkelingen.

De gebruiker moet de goede staat en de goede werking van het materiaal vaststellen voorafgaande aan het gebruik.

N.B.: Dit implantaat dient slechts door of namens een dokter te worden verkocht, te worden toegewezen of te worden gebruikt volgens de
Federale Wet (Verenigde Staten).

1. Beschrijving:
De BLUEPRINT™ Patient-Specific Inst bestaat uit twee
BLUEPRINT™ glenazdgclezdcr en de 3D modellen (hardware).

BLUEPRINT™ 3D-planningsoftware (software) en de

De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders zijn patiéntsp instrumenten die speciaal zijn ontworpen om glenoidprotheses van WRIGHT-TOR-
NIER gemakkelijker te kunnen implanteren.

De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en de 3D modellen worden ontworpen en vervaardigd op basis van een preoperatief plan dat door de
BLUEPRINT™ 3D-planningsoftware wordt g d

Alle BLUEPRINT™ glenoidgeleiders zijn patiéntsp k, geschikt voor eenmalig gebruik en worden niet-steriel geleverd.

Het is noodzakelijk om voorafgaande aan de ingreep de technische documentatie te raadplegen of uw Tornier-vertegenwoordiger te contacteren
voor een uitvoerige beschrijving van de gebruikstechniek van de hulpinstrumentaria.

In geen geval mag een hulpinstrument worden geimplanteerd.

2. Doel:

De BLUEPRINT™ glenmdgelelders 7|]n bedoeld om te worden gebruikt als chirurgisch instrument om intra-operatief glenoidcomponenten
in totale of chouderart k te helpen positioneren met behulp van op patiéntspecifieke preoperatieve CT-scans
identificeerbare anatomische oriéntatiepunten.

3. Indicaties:
De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders zijn pat iéntspecifiek boorge]elderﬁ Ze len speciaal ontworpen als hulpinstrument voor het intra-ope-
ratief positioneren van in totale of keerde schouderartroplastick met behulp van op patiéntspecificke

preoperatieve CT-scans 1dentlﬁc.eerbdre anatomische oriéntatiepunten.
Breng geen wijzigingen aan de instrumenten aan.

4. Contra-indicaties
- De BLUEPRINT™ glenoidgeleider kan niet worden gebruikt bij:
- Onvoldoende stabiele glenoidwand anterieur of posterieur
- Verwijdering van oriéntatiepunten
- Verschil tussen het zep]ande glenoid en het glenoid van de patiént

der Skapula sowie die Knochenerkennung beeintrichtigen
In den genannten Fiillen verwenden Sie bitte die Standardtechnik.

5. Nicht sterile gelieferte zielfithrungen

5.1. VorsichtsmaBnahmen: Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und die 3D Glenoid Modelle kénnen auch nicht- slerll geliefert werden Es
handelt sich dabei um patientenspezifische Zielfiihrungen und Modelle zum Ei -auch. Um jegliches Risiko eil

bzw. jegliches Risiko im Z mit einer Lei verinderung zu vermeiden, verwenden Sie Zielfithrungen und Modelle niemals
ein zweites Mal, auch wenn sie einwandfrei erscheinen.

Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung, das Instrument vor seiner Verwendung mithilfe validierter Methoden zu iiberpriifen,
zu reinigen und zu sterilisieren. Die folgenden Empfehlungen ersetzen nicht die rechtsgiiltigen sanitiren Regelungen (Normen, anerkannte Praktiken,
Handbiicher, nationale Richtlinien, ministerielle Erlasse..
Vor jeder Operation miissen die Fithrungen aus ihren Behiiltern und Plastikbeuteln entfernt werden.

Uberpriifung:Alle Einmal-Instrumente miissen einer Sichtpriifung auf Spuren von Schmutz/Verunreinigungen oder Korrosion unterzogen werden.
Besondere Aufmerksamkeit ist bei Ersatzkomponenten erforderlich, in denen sich Schmutz oder Riickstéinde verfangen kinnen. Diese Uberpriifung
umfasst auch Elemente wie den einwandfreien und vollstindigen Zustand des Medizinprodukts und die korrekte Anordnung der Instrumente im
Aufbewahrungsbehiilter.

Um die optimale Funktionalitit und Sicherheit des Materials nicht zu beeintriichtigen, darf fiir die Instrumente keine Siure zur Neutralisierung von
alkalischen Riickstinden am Ende des automatischen Waschzyklus verwendet werden.

Obwohl Tornier eine regelmiiBige Uberpriifung der Instrumente beim Versand vornimmt, hingt die Lebensdauer dieser Instrumente von den La-
gerungsbedingungen ab, die von den medizinischen Einrichtungen vorgehalten werden. Daher gibt Tornier keine Lebensdauer an und empfiehlt die
Durchfiihrung der vorgenannten genauen Uberpriifungen, um den einwandfreien und H Zustand der Impl zu dtigen und sich
somit auf deren Wirksamkeit verlassen zu knnen.

5.2. Verpackung: Das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung der BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und der 3D Glenoid
Modelle miissen iiberpriift werden.
Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle mit offener oder beschidigter Verpackung diirfen nicht verwendet werden.

5.3. Lagerung und handhabung: Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle miissen mit Sorgfalt gehandhabt werden,
um die Unversehrtheit ihrer Verpackung nicht zu gefihrden, und an einem geeigneten sauberen Ort aufbewahrt werden. Sie diirfen nicht an einem Ort
gelagert werden, an dem sie sich in Kontakt mit oder in der Niihe von Produkten befinden, die Korrosion auslosen konnen.

Die BLUEPRINT™ Glenmti Zxclfuhrungen und dxc 3D Glenoid Modelle miissen vor Hitze und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahrt werden. Sie diirfen
nicht dem direkten oder einer Parti ausgesetzt werden.

- Bekende ¢: eid van die artefacten op de CT-scan kunnen veroorzaken

- Patiénten met aandoeningen of ziekten zoals scapulafracturen, metabolische botziekten of andere
en botherkenning beinvloeden.

Gebruik inde b gevallen de

doeni die de

5. Niet-steriel geleverde geleiders

5.1. Voorzorgsmaatregelen:

De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-glenoidmodellen kunnen niet-steriel worden geleverd. Dit zijn patiéntspecifieke wegwerpgeleiders

en -modellen voor eenmalig gebruik. Gebruik de geleiders en modellen nooit een tweede keer, ook niet als ze in perfecte staat lijken te zijn,om

elk risico van kruisbesmetting of risico van minder goede resultaten te vermijden.

Het is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling om voorafgaand aan het gebruik de inspectie, reiniging en sterilisatie van het instrument

uit te voeren volgens gevalideerde methoden. Bovenstaande aanbevelingen komen niet in de plaats van de geldende gezondheidsregels (normen,

good practice, gidsen, nationale aanbevelingen, ministeriéle teksten, enz.).

Voor elke operatie moeten de geleiders worden verwijderd uit het

het een apart geleverd instrument betreft.

Inspectie:

Alle instrumenten voor eenmalig gebruik dienen visueel te worden geinspecteerd om eventuele sporen van vuil/onzuiverheden of corrosie te

herkennen. Plekken waar vuil of restmateriaal zich kan ophopen, dienen speciale aandacht te krijgen. De inspectie geldt ook ter controle van

zaken als de integriteit van het medisch apparaat en de correcte positionering van de instrumenten in de houder.

Om de functionaliteit en de optimale veiligheid van de geleiders te behouden, is het gebruik van zuur verboden voor de neutralisering van
Ikalische resten op de ond: van de instrumenten aan het einde van de automatische reinigingscyclus in de machine.

Hoewel Tornier bij verzending een reguliere inspectie uitvoert op de instrumenten, is de levensduur van deze instrumenten afhankelijk van de

door de zorginstellingen gebruikte opslagomstandigheden. Daarom kan Tornier geen uitspraken doen over de levensduur en wordt nauwkeurige

inspectie, zoals hiervoor beschreven, aangeraden om de integriteit van de implantaten te verifiren en zodoende zekerheid te verkrijgen met

betrekking tot werkzaamheid.

dat in de aanwezig is, en uit de plastic zakjes, als

5.2. Ver : De geldigheidsd. en honden toestand van de verpakking van de BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-gleno-
idmodellen moeten wordcn gccnntrolccrd

De BLUEPRINT™ s en 3D-glenoidmodellen waarvan de verpakking is geopend of beschadigd, mogen niet worden gebruikt.
5.3. Opslag en hantering: De BLUEPRINT™ idgeleiders en 3D-glenoidmodellen moeten voorzichtig worden behandeld om hun ver-

pakking intact te houden, en moeten op een geschikte, schone en droge plaats worden bewaard. Zij mogen niet worden opgeslagen in contact
met of in de nabijheid van producten die corroderend kunnen werken.
De BLUEPRINT™ glenoidgelei en 3D-glenoidmodellen moeten uit de buurt van warmte en vocht worden opgeslagen. Ze mogen niet

5.4. Vordisi ion: Die \ tion zielt darauf ab, P von Mikroorgani zu und die nachfolg ini zu

worden bl aan

erleichtern. Auﬂerdem soll sie das Personal beim Umgang mit den Produkten schiitzen und eine Kontamination der Umwelt vermeiden.

Die ion erfolgt durch Ei der Produkte fiir 15 Minuten in eine neutrale oder alkalische bakterizide, fungizide und mog-

llcherwelse viruzide D -/Desinfektionslosung, die kein Aldehyd oder Ethanol enthilt. Die Verwendung von Biirsten ist zuliissig, um das
inprodukt von allen Ver zu reinigen, die die Wirkung von Reini und Dek itteln verdndern konnen. AnschlieBend

1d I ks zonlicht of ioniserende straling, noch aan een partikelbesmetting.

5.4. Pre-desinfectie:
Pre-desinfectie heeft tot doel de populatie van micro-organismen te beperken en de daaropvolgende reiniging te vergemakkelijken. De
procedure is ook bedoeld om personeel te beschermen tijdens hantering van hulpmiddelen en om besmenmg van de omgeving te voorkomen.

sollte da: Medizinprodukt vorsichtig in einem kontrollierten Wasserbad abgespiilt werden, um Wechselwirkungen zwischen der D ions-/
Desinfektionslgsung und der Reinigungslosung zu vermeiden. Die vom Hersteller dieser Produkte gelieferten Anweisungen miissen beachtet werden.

tie wordt liseerd door de de ten minste 15 mmuu,n te weken in een neutrale of alkalische ontsmettende/

desinft de bacteriedodend Idodend: dod dlegeendldehydeof&:thdnolbevdl Het is toegestaan

en mogelijk vir

low, the pre-disinfection condition validated by Tornier SAS. autorisée pour nettoyer le dispositif médical de toute salissure susceptible d’altérer I'action des détergents et des décontaminants. Le dispositif ~ sciacquati a fondo in un bagno di acqua controllata per evitare interferenze tra la soluzione tante e la sol detergente. y la de limpieza. Es importante consultar las instrucciones suministradas por el fabricante de estos productos. om borstels te gebruiken om het medische hulpmiddel te ontdoen van alle vervuilingen die de werking van reinigings- en ontsmettingsmid-
doit ensuite étre soigneusement rincé dans de I'eau controlée afin d’éviter toute réaction entre les solutions de décontamination/désinfection et E importante fare riferimento alle istruzioni fornite dal fabbricante di questi prodotti. sind die von Tornier SAS validierten Vor i i aufgefiihrt. delen zouden kunnen wijzigen. Vervolgens moet het medische hulpmiddel grondig worden afgespoeld in bad met water met gecontroleerde
5.5. Cleaning de nettoyage. Il est important de consulter les instructions fournies par le fabricant de ces produits. A i ién, se indica la icién de la pr i por Tornier SAS. - - eigenschappen, om interactie tussen het ontsmettings-/desi iemiddel en de reinigingsoplossingen te voorkomen. Het is belangrijk om de
Product Type |Conc.|pH*| T(C) Time The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models should be Si riportano di seguito le dizioni di predisi i lidate da Tornier SAS. - - 5.5. Reinigung: Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D door de fabrikant van deze producten geleverde instructies te raadplegen.
(min) cleaned carefully after being removed from their packaging. Tornier  Voici ci-dessous les conditions de pré-désinfection validées par Tornier SAS. 5.5. Limpieza Produkt Typ  |Konz.|pH* | T(°C) ?;‘i‘:)' Glenoid Modelle sollten sorgfiltig gereinigt werden, nachdem sie aus
disi:{:‘;‘io" § Pre-dis-in- Cold or cleaning validation has been performed on unpackaged parts and Torn- . 5.5. Pulizia Producto Tipo | Conc.| pH* | T(°C) T('em'?':’)" Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos 3D Vordisin: ihrer Verpackung entfernt wurden. Die Validierung der Reinigung durch ~ De i VOO pr ie hieronder zijn d door Tornier SAS.
oaking A"E‘?j:g‘ga” fectant | 05% | 7.4 | warm | >15 ier does not recommend the use of boxes, packaging trays or baskets Brézdeslnfectionmanuisile = 5.5. Nettoyage Prodotto Tipo | Conc. | pH* | T(C) 3":}‘;‘)‘“ Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D devono Bredesinfes: deberdn limpiarse cuidadosamente después de extraerse de su embalaje. fektion . Vordes- Kaltes Tornier erfolgte an unverpackten Teilen. Tornier it von der Verwendung
Brush if there cleanser water for the cleaning process. A cleaning process done out of qualification Produit Type |Conc.|pH*| T(C) |PUrée |  Une fois que les guides glénoidiens et les modéles 3D red essere puliti accuratamente dopo essere stati rimossi dalla confezione. cion . Producto ) Se ha realizado la validacién de la limpieza de Tornier en las piezas Einweichen | ATioSClean | infele 1059 | 74 | 00 | 15 von Kiisten, Verpackungssieben oder Korben fiir den Rcm:gungsprons: 5.5. Reiniging:
reistals ranges can lead to sterility or toxicity issue. g {min) BLUEPRINT™ ont été sortis de leur emballage, ils doivent étre nﬁ:t— 'ﬁ,,,':g;;;,',:"e - Detergente Acqua La validazione della procedura di pulizia di Tornier & stata eseguita Remojo A"éiij‘sa" ";,g?e"s‘;z,“ 0,5% | 7.4 Ag‘ima >15 no envasadas y Tornier no recomienda el uso de cajas, ni de bandejas B?;{ecmn Reiniger Wasser ab. Ein der Q Kann zu Product Type | Conc. d De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-glenoidmodellen moeten
Rinse Tap water Room il The cleaning reduces contamination of the guides and models. It must disinfreez;tion y Détergent Eau toyés soigneusement. La validation du nettoyage par Tornier a été Spazzolare in A"é(;iglga" perpredi- | 0,5% | 74 | caldao | >15 su parti non imballate e Tornier sconsiglia I'uso di scatole, vassoi di Gt )s_’ihay fectante o cestas de envasado, para el proceso de limpieza. Un proceso de i R Sterilitits- oder Toxizititsproblemen fiihren. P R voorzichtig worden gereinigd nadat ze uit hun verpakking zijn gehaald.
“atthe condition ofuse b performed in a washer-disinfector with a neutral or slightly alkaline Trempage A"éiig'ga" pré-dssin- | 0,5% | 7.4 | froideou | >15 effectuée sur des pieces non emballées et Tornier ne recommande Dresenze di sinfezione fredda confezionamento o cestelli per il processo di pulizia. L'esecuzione del manchas Aguadd limpieza realizado fuera de los pardmetros adecuados puede provocar Abspilen Leitungs- ‘e:;"e-, o1 Die Reinigung dient zur Beseiti on Ver derFiihrungen desintoctie , gm;;r,‘,‘,;d_ Koud of Reinigingsvalidatie van Tornier is verricht op onverpakte onderdelen en
detergent used at the manufacturer recommended temperature, The | Brosseren cas fectant tiede pas T'utilisation de boites, plateaux ou paniers pour la procédure de (e o processo di pulizia al di fuori degli intervalli di qualificazione puod Enjuague o Ambiente | >1 un problema de esterilidad o toxicidad. wasser ratur und Modelle. Sie muss in einem Wasch-/Desinfektionsautomaten mit einem Weken | AMOSCIean | “yelvoor | 05% | 74 | wam | >15 Tornier beveelt het gebruik van dozen, verpakkingstrays of manden niet aan
selected detergent must be usable for medical applications and must not have known toxic effect for the patient.The cleaning cycle must include Eand procédure de nettoyage qui ne respecte pa; les plages Risciacquo | Acquadi ,eawp,: -1 componare problemi di sterilita o tossicita. “alacondiciondeuso L limpieza reduce la contaminacién de las gufas y modelos. Debe “unter Einsatzbedi pH-neutralen oder leicht alkalisct bei der vom Herseller B”ﬁ;ﬁz”"b’/ Wef;’:ﬁz‘”' water voor het es. Een dat buiten de k:
a final rinse with an osmosis water or distilled water. Time, water flow and rinsing volumes shall be sufficient to produce a low level of cleaning Ringage mabumeu' Ambiante | - >1 acccplzblcﬂ peut conduire a des problemes de stérilité ou de toxicité. rubinetto ambiente La pulizia riduce la contaminazione delle guldc e dc: mndc]ll Deve realizarse en un lavad fe con un detergente neutro o empfohlenen Temperatur erfolgen. Das o reiken wordt uitgevoerd, kan leiden tot een steriliteits- of toxiciteitsprobleem.
agent residues left on the product surface. “dans les conditions d'utilisation L€ nettoyage réduit la contamination des guides et des modeles. Il doit “alle condizionid'uso  essere eseguita in un apparecchio di lavagg ne, utiliz-  ligers alcalino utilizado a la temperatura recomendada por el fabricante. El detergente seleccionado debe estar validado para apli muss fiir geeignet sein und darf keine bekannte toxische Wirkung fiir den Patienten aufweisen. Der Reinigungszyklus muss Spoelen Kraanwater \T,?ger >1 Reinigen vermindert besmetting van geleiders en modellen. De reiniging
At the final rinse, a thermal decontamination at 93°C for 3 minutes minimum is recommended. The material must be carefully dried to avoid étre effectué dans un laveur-désinfecteur avec un détergent neutre ou zando un detergente neutro o leggermente alcalino alla temperatura  médicas y no debe tener efectos toxicos conocidos para el paciente. El ciclo de limpieza debe incluir un enjuague final con agua osmotizadao  eine abschlieBende Spiilung mit Osmose- oder destilliertem Wasser umfassen. Dauer, und Spii miissen ichend sein, um “voor de gebruiksvoorwaarden  MOoetineen wasmachine-desinfector uitgevoerd worden, met een neutraal of
recontamination. Iégerement alcalin utilisé a la température recommandée par le fabricant. Le détergent sélectionné doit étre utilisable pour des applications  raccomandata dal fabbricante. Il detergente scelto deve essere utilizzabile in applicazioni mediche e non deve presentare tossicita note per il destilada. El tiempo, el flujo de agua y los volimenes de enjuague deberén ser los suficientes para conseguir que el nivel de residuos del agente  geringe Restmengen an Rclmgung<mmc] auf der Produktoberfliche zu hinterlassen. licht alkalisch reinigingsmiddel gebruikt op de door de fabrikant aanbevolen
médicales et ne doit pas avoir d’effet toxique connu sur le patient. Le cycle de nettoyage doit comprendre un ringage final avec de I'eau osmosée  paziente. Il ciclo di pulizia deve includere un risciacquo finale con acqua osmotica o distillata. La durata del ciclo, il flusso dell’acqua e i volumi  limpiador que quede sobre la superficie del producto sea minimo. Bei der abschliefenden Spiilung wird eine thermische D bei 93 °C fiir 3 Minuten Das Material muss sorgfiltig Het ui inigi iddel moet bruikbaar zijn voor medlsuhe toepamnﬂen en mag geen bekende loxmhe werkmt, hebben voor de
If the cleaning can not be done in an automatic washer disinfector, a manual process can be used by reproducing manually the conditions  ou de I'eau distillée. Les durées, le débit d’eau et les volumes de ringage doivent étre adéquats pour produire un faible niveau de résidus d’agents  di risciacquo devono essere sufficienti a ottenere un livello basso di residui di agente detergente sulla superficie del prodotto. En el enjuague final, se recomienda llevar a cabo una descontaminacion térmica a 93 °C durante un minimo de 3 minutos. El material debe  getrocknet werden, um eine erneute Kontamination zu vermeiden. patiént. De remlvmgscyclus moet een laatste spoeling omvatten met illeerd water. Tijd, water lumes moeten
described in the automatic cleaning recommendations in table below. nettoyants a la surface du produit. Nel risci finale, si r: una inazione termica a 93 °C, per un minimo di 3 minuti. Per evitare ricontaminazioni,&  secarse bien para evitar que se vuelva a contaminar. Falls keine Rei in einem Wasch-/Desi i moglichist, kann cin manueller Prozess eingesetzt werden, indem die in der nachstehenden  voldoende zijn om de id op het p lak acl ijvende tot een laag niveau terug te hlcngcn
Each BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models must then be inspected to verify its operation according to the specific docu-  Lors du ringage final, une décontamination thermique a 93 °C pendant 3 minutes minimum est recommandée. Le matériel doit étre soigneu-  necessario asciugare con cura il materiale. Si la limpieza no puede realizarse en un lavador-desinfectador automitico, puede utilizarse un proceso manual, reproduciendo manualmente  Tabelle mit E; fiir die ¢ atische Reini manuell reproduziert werden. Bij de laatste spoeling wordt een ther: ie bij 93 °C gedurende minimaal 3 minuten aanbevolen. Het materiaal moet zorgvuldig gedroogd
mentation of the product supplied sement séché pour éviter toute recontamination. Qualora non fosse possibile eseguire la pulizia in un apparecchio di lavaggio/disinfezione automatizzati, si potra optare per un processo las condi descritas en las r de limpieza automatica de la tabla siguiente. AnschlieBend sind die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und die 3D Glenoid Modelle einzeln auf korrekte Funktion entsprechend der jeweils ~ worden om herbesme(ling te voorkomen.
Si le nettoyage ne peut pas étre effectué dans un laveur-désinfecteur automatique, une procédure manuelle peut étre utilisée en reproduisant  manuale, riproducendo manualmente le condizioni descritte nelle raccomandazioni per la pulizia automatica riportate nella tabella seguente. A continuacion, las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos 3D deben inspeccionarse para verificar que funcionan segiin - mitgelieferten Produktdokumentation zu inspizieren. Als de rumgmg niet plaats kan vinden in een i ine-desinfe kan een ig proces toegepast worden door handmatig de
Find below, the cleaning condition validated by Tornier SAS. manuellement les conditions décrites dans les recommandations de nettoyage automatique du tableau ci-dessous. Tutte le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D dovranno quindi essere ispezionati per verificarne il funzionamento secondo  la documentacion especifica del producto suministrado. zoals in de tabel met inigi li hieronder na te bootsen.
Chaque guide glénoidien et chaque modgle 3D glénoidien BLUEPRINT™ doit ensuite étre inspecté pour vérifier son fonctionnement confor-  la documentazione specifica fornita per il prodotto. N: sind die von Tornier SAS validierten aufgefiihrt. Alle BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-glenoidmodellen moeten vervolgens geinspecteerd worden om te controleren of het functioneert volgens
In the case of patients with suspected or confirmed TSE, the  mément ala documentation spécifique du produit fourni. A i se indica la icién de limpi i por Tornier SAS. de specificke documentatie van het geleverde product.
Product | Type |Con| pH" | T(G) | ime | cleaning procedure for the washer-di shall be done Di seguito sono riportate le condizioni di pulizia convalidate da Tornier SAS. _ Tm Falle von Patienten, bei denen der Verdacht oder die Diagnose
re-cieani Neodisher® after a decontamination process conform to the instruction ici ci-de ndition: nett validé r Tornier SAS. . En el caso de un paciente afectado o que podria estar afectado Produkt Typ Konz. | pH* T(°C) ?:“i"%" einer TS]: besteht, muss das fahren im Wasch-/  Zie hieronder de reinigi i 'd door Tornier SAS.
t;;s;::;:; NMediGronn | Alkaline | 2% | " oo 5 DGS/RI3/2011/449 and 29CFR1910.1030. Nel caso di pazienti affetti da encefalopatie spongiformi Producto Tipo |Conc.| pH* | T(c) |TiemPol  por EET,se ha de realizar el procedimiento de limpieza del — Desinfekti nach Durchfiihrung eines Dekontam-
or wiping forte enzymatic | (V) | 455 ana le cas de patients pour lesquels une EST est suspectée ou Prodotto Tipo | Conc.| pH* Tec) |Durata trasmissibili (TSE) sospette o wnfermdle la procedura di — . {min) lavador-desi dor tras el proceso de descontaminacién durt‘:lf?zg;sbg!::gder ’\,‘\:ggi'é?:;‘@ Q:;ay":‘:[' 2% | 404 | Raumtem- | ¢ inierungsverfahrens gemiB Anweisung DGS/R13/2011/449 und [ Hanam OV geval van patiénten met vermoede of bevestigde TSE (trans-
e — Purified oo p 5.6. Sterilization: o ) — Type | Conc.| pH* | TCC) mﬁ)‘, Ja procédure de avee le| Zinfe R e - (min) pulizia per lap hio di lavagg deve essere m;}:”g%‘;g;“ Neodisher® | Atcaiino | 2% 104- | Ambiente | 5 segiin la instruccién DGS/RI3/2011/449 y 29CFR1910.1030. Abwischen forte teen. | Vv | [ | peratur 29CER1910.1030 erfolgen. Product e — e (R]ig) missible spongiform moe[ de : _
water The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid mod- - teur doit étre exécutée apres une procé dé P o | MesiCloan | Alcalino | 2% | 4, | g eseguita dopo un processo di decontaminazione conforme alle o parios forte enzimético | (V/V) | 158 Abspiilen Gereinigtes Raumtem- | Voorreiniah o Al dure voor de naeen
“atthe condition of use s are adapted for steam sterilization at a e not joodsher® | Acain | 2% |\ | ampianto | 5 |  conforme  Linstruction DGS/RI3/2011/449 et & la norme forts | enzimatico | (V) | Gg's istruzioni DGS/RI3/2011/449 ¢ 29CFR1910.1030. EnlbEgie amooe | 1 5.6. Esterilizacion: inwei Wasser peratur 5.6. Sterilisation: Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen | gnoctiomding | Neosnord | Bloeh | o0 | 10.4-| oo | 5 | ontsmettingsprocedure conform dei Inaracic DGSRIVS01 49
exceeding 140°C. Sterilization is mandatory for Tornier essuyage forte tique | V) | 10,8 29CFR1910.1030. Risciacquare Acqua ambiente 1 remojo purificada | Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y modelos glenoideos “unter Einsatzbedingungen  und 3D Glenoid Modelle sind fiir die Sterilisation mit Was- vegen forte tisch V) | 108 en 29CFR1910.1030.
Time instruments, disinfection is not sufficient. It shall be done Rincage Eau purifié Ambiant 1 purificata 5.6. Steri “alacondiciondeuso 3D estdn adaptados para la esterilizacion con vapor de agua, - — serdampf vorgesehen. Dabei darf die Temperatur 140 °C nicht Spoel K Gezuiverd o : 1
Product Type  |Conc.|pH*| T(C) i sing the containers wrapped per the ANSI AAMI ST 79. Trempage puiee moante 5.6. Stérilisation : “alle condizioni duso  Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D a una temperatura que no sobrepase los 140°C. La esteri- iiberschreiten. Sterilisation st fir die Instrumente von Tornier poelen weken water moeving 5.6. Sterilisatie
(min) using pped p 8 8! g p q P
Cleaning 1 Tap or purified Room 22 The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models “dans les conditions d'utilisation  Les Gu{'des glénoidiens BLUEERINT"’ et les modeles 3D sono adatte per la sterilizzazione con vapore acqueo, a una ]izaf:ién es obligamr@ para los inslrumeqlos dg Tomier. la Produkt Typ Konz. | pH* T(°C) Ii":‘i’:)' zwingend, einfache Desin_fek(iqn ist nicht ausreichend. Diese *voor de gebruiksvoorwaarden De BLUI%PR[NT““" 1 4 " iders en 3D-glenoid n"PIIPn
_ should not be sterilized more than 2 times. glénoidiens sont adaptés & la stérilisation a la vapeur d’eau, & temperatura non superiore ai 140 °C. Per gli strumenti Tornier, — e Cone.| pH | TCC) Tiempo desinfeccién no es suficiente. Se debe realizar utilizando los [ Loitungswasser muss unter Verwendung eingewickelter Behiilter gemid8 ANSI zijn geschikt voor een sterilisatie met stoom op een maximale
B Neodisher® Alkaline 0,5% | 10,4- . After sterilization, the wrapped trays shall be handled with une température ne dépassant pas les 140°C. La stérilisation est Prodott P S o 160 Durata e Obbllédlond la sterilizzazione in quanto la sola disi B 2| & (min) il envasados seglin las directrices del Estdndar Re'“'; oder gereinig- Ha“m:em' >2 AAMIST 79. temperatuur van 140 °C. Sterilisatie is verplicht voor instrumenten
Cleaning2 Meﬁ)‘ﬁ‘:a" enzymatic | (V) | 108 | 59+5°C 10 care to the point of use to prevent any rupture of the sterile Produi T ¢ He | TeC Durée obligatoire pour les instruments Tornier, la désinfection n’étant rodotto o FIG| (&) (min) non & sufficiente. La stessa dovra essere eseguita con i con- Limpieza | Agua del grifo o Ambiente s2 79 de la ANST AAMI, O tes Wasser peratur Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Prod T ¢ HY | TeC Tijd van Tornier, desinfectie alleen volstaat niet. Tijdens de sterilisatie
- Tap or purified barrier. roduit L L o (min) pas suffisante. Elle doit étre faite en utilisant les conteneurs - Acqua di . tenitori imbustati in conformita al’ANSI AAMI ST 79, Fig.6. i purificada Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y modelos glenoideos Reini- Neodisher® Alkalisch 0,5% | 10,4- 5 Modelle sollten nicht mehr als zweimal sterilisiert werden. roduct £ L o (min) dienen de houders te zijn voorzien van een wikkel conform ANSI/
Rinse 1 or bur 2Room | 22 The sterilization conditions validated by Tornier can be found | Nettoyage | Eau du robinet Ambiante | 22 emballés selon la norme ANSI AAMI ST 79. Puliziat | - rubinettoo ambiente | 22 Le guide glenoidee BLUEPRINT™ ¢ i modelli glenoidei | Limpieza | \e03S"'® | aicalino | 0,6% |104-| cocc | 1 3D no deben esterilizarse mas de dos veces. gung2 | MediGlean | enzymatisch | (V) | 108 | S59°C | 10 Nach der Sterilisation miissen die eingewickelten Ablageplatten Gezuiverd water Omgeving| 2 AAMIST79
>15 min in this document. i ou eau purifiée Les Guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modéles 3D Npendwshevw 3D models non devono essere sterilizzate piti di due volte. 2 forte enzimatico | (V/V) | 10,8 Tras la esterilizacion, las bandejas envasadas deberdn ser Leftungswasser > Faum bis zum Zeitpunkt der Verwendung mit Vorsicht get t of De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-glenoidmodell
Ainse2 OZTﬁfs‘fm“é?e' Increase to m::‘t:‘jm In order to avoid residual water in containers after sterilization Nett;yage ":Aeggi‘é:‘:a'n@ Alcaltm 0\}5}\“//0 1‘%,%— 5545 °C 10 gle’n\oi'dtie_n; ne doivent pas étre stérilltsés plus de)Z_ fois: Pulizia2 | MediClean e:z‘?rﬁgr(‘l?:o ?\./?\"/A; 11%?8— 5545°C 10 ] o B ; y Enjuague | Agua delgrifo o Ambiento s transportadas con cuidado al lugar dondc’sc_ utilizardn para Spiilung 1| oder gereinig, ‘tempe- 52 werden, um jegliche Verletzung des Sterilititsschutzes zu ":Aeggi‘é:‘:a'n@ Alkalistch . 0\'/5}\“//0 1‘%,1:3— 5545 °C 10 mogen niet meer dan tweemaal worden gesteriliseerd.
water 93°C. of 3 min at we advise that a folded paper or non-woven Aaheel is placed forte enzymatique | (V/V) 3 A_pres slf:r_lllsfltmn. le container d{ape doit étre amené jusquau forte Dopo }u sterilizzazione, i vassoi 1mhu_stu[1 saranno gestiti con 1 purificada prevenir gufllquler rotura‘d_e la _barrera estéril. . tes Wasser ratur vgrhmdem. ) o o . forte enzymatiscl (4% 3 Na de sterilisatie dienen de omwikkelde trays tot aan het gebrplk
93°C on the back of the container before sterilization, to improve Rincage 1 | Eau durobinet » Amblante o2 site d’utilisation avec les précautions nécessaires permettant Risciac- Acqua di cura sino al momento dell’uso per evitare eventuali interruz- >15min Las condiciones de esterilizacion aprobadas por Tornier se 215 min Die von Tornier validierten Sterilisationsparameter konnen in Spoeling 1| Gezuiverd water > Omge- 2 met zorg te worden gehanteerd om te voorkomen dat de steriele
Bros 8025°C 220 vaporization during final drying. i ou eau purifiée - - d'éviter toute pcrfm‘a\lli_op du conditionnement quo 1 ';E'r""?g:: = ambiente 22 ioni della barriera di sterilita. Enjuague osmﬁngJ:da o Aumentar ;“’r:‘""“g pueden encontrar en este documento. Spiilung 2 oz’;‘f"gg;ﬁﬁ;i’ Auf93°C 'g';‘g’:r'\': diesem Dokument nachgelesen werden. _ B poeling 1| of ving 2 barr_iérc doorbroken wordt. )
~atthe condition of 1se Augmen- | 2 15 min Les conditions de st_enllaatmn validées par Tornier figurent S5 min Nel presente documento sono reperibili le condizioni di ster- 2 destilada a93°C | ye3mina De caraa evitar que quede agua residual en los cox_ltenedures tes Wasser steigern | 4 i hei Dle; Inslrumenl.e, Ablageplatten und Kérbe sind fiir die Sterili- =15 min Indit d staan de ster den vermeld die
M | Eauosmosée tation avec un dans la présente notice. . " conun convalidate da Tornier. 93°C tras la esterilizacién, aconsejamos colocar una hoja de papel sation in den Behiltern vorgesehen. Spoeling 2 (')sm:setvnaterd Verhogen met ! door Tornier zijn goedgekeurd.
Tornier recommends to sterilize through one of the 3 following method: (tables 1,2, 3). BT ou distillée jusqua | e Afin d’éviter la présence d’eau résiduelle dans les conteneurs Hisciscgl Acqua osmotica a93°C | minimo Secado 805 °C >20 doblado o una tela sin tejer en la parte trasera del contenedor Trock- B Die schwersten Behilter sind im unteren Teil des Autoklav zu | O e toteg°C | Jnme De zwaarste recipiénten moeten onderin de autoclaaf worden
g g I de 3 min p quo 2 o distillata ] P: 8045 °C 220 water 3 min. bij pi
93°c 3° apres la stérilisation, il est conseillé de placer un papier plié dig mina Per evitare che rimanga dell’acqua nei contenitori una volta “alacondiciondeuso  antes de la esterilizacion para mejorar la vaporizacién durante nung i K geplaatst.
Table 1 Eis¥actlmimetiiod Table 2 Breyaciimimetfiod Table 3 Bis¥acUmimethiod Séchage 8025 °C >20 ou un non-tissé a l'arriére du conteneur avant la stérilisation, s 8¢ eseguita la sterilizzazione, si consiglia di collocare un foglio el secado final. “unter Ei Es wird , fiir verbesserte Verdampfung wihrend der Drogen 80+5°C >20 Om te voorkomen dat na sterilisatie waterresten in houders ach-
Tc 184°C (273.2°F) T°c 132°C (269.6°F) T°Cc 134°C (273.2°F) “dans les conditions d'utilisation ~ afin d"améliorer la vaporisation pendant le séchage final. :}i‘::- 80+5°C 220 piegato oppure tessuto sul retro del i prima  Tornier recomienda esterilizar mediante uno dos 3 métodos siguientes: (tablas 1,2, 3) abschlieBenden Trocknungsphase vor der Sterilisation ein gefaltetes Stiick Papier oder ein Stiick Vliesstoff am hinteren Teil des Behilters zu platzieren, “voor de gebruiksvoorwaarden  terblijven, adviseren wij voorafgaand aan de sterilisatie een vel
Time 18 min Time 4 min Time 3min “alle condizioni duso  della sterilizzazione in modo da migliorare I'evaporazione = . e " s um Wasserreste in den Behiltern nach der Sterilisation zu vermeiden. gevouwen papier of nonwoven materiaal op de achterkant van de
Drying 20 min Drying 20 min Drying 20 min Tornier recommande d’appliquer une des 3 méthodes de stérilisation suivantes : (tableaux 1,2, 3) . ) ) ) ) durante I'essicazione finale. Tab:a 1 Mélod? de pre-v:acuo T“I:' 2 Métod:) de pre-v:acm Tﬂbl:’ 3 Mélod? de pre-v:acue Tornier empfiehlt Sterilisation nach einer der 3 folgenden Methoden: (Tabellen 1,2, 3) houder te plaatsen, om de verdamping tijdens de droogperiode aan het einde van het proces te verbeteren.
Wrapped yes Wrapped yes Wrapped yes Tableau 1 Méthode de pré-vide Tableau 2* Méthode de pré-vide Tableau 3% Méthode de pré-vide Tornier r da di sterilizzare con uno di seguenti metodi: (tabelle 1,2, 3) T 1Beoerse’h e 192702696 ) o 19470732 7F) Tabelle 1 Vorvakuumverfahren Tabelle 2* Vorvakuumverfahren Tabelle 3+ Vorvakuumverfahren . - .
= = = Tiempo 18 min Tiempo 4 min Tiempo 3min Tornier beveelt sterilisatie volgens één van de drie volgende methodes: (tabel 1,2, 3)
* Sterilization parameters recommended in North America  ** Sterilization parameters recommended in the UK T°C 134°C (273.2°F) T°C 132°C (269.6°F) T°C 134°C (273.2°F) Tabella 1 Metodo di pre-vuoto Tabella 2* Metodo di pre-vuoto Tabella 3** Metodo di p! t Secado 20 min Secado 20min Secado 20min TE 134 °C (273,2 °F) T°C 132 °C (269,6 °F) T°C 134 °C (273,2 °F)
e B min oes win e Tmin TC 134°C 273,2°F) TC 132°C (2696 °F) TCc 134°C (273,2°F) . — . = . e T8 Min ORED Nin Daver Vi Tabel 1 Pre-vacuiimmethode Tabel 2* Pre-vacuiimmethode Tabel 3** Pre-vacuiimmethode
Séchage 20 min Séchage 20 min Séchage 20 min Tempo 18 min. Tempo 4min. Incertezza +3°,-0° - - Trocknen 20 Min Trocknen 20 Min Trocknen 20 Min Tco 184°C (273,2°F) Trc) 182 °C (269,6°F) 1o 134°C (273,2°F)
5.7. Precautions for clinical use: . " . . Drapé oui Drapé oul Drapé oui Essicazione 20 min, Essicazione 20 min. Tempo 3 min. de enlos EE. UU. de en el Reino Unido Umwickelt i Umwickelt i Umwickelt a D 18 min DLt 4 min Dutin 3 min
The BLUEPRINT™ Glenoid Guides should only be used by trained and qualified surgeons. The surgeon should follow a training course given - — - - - —— X TBustamenio) S i Ensicazions) 20 min. — " Drogen 20 min Drogen 20 min Drogen 20 min
by TORNIER or a Tornier representative prior to use. : de en Amérique duNord  ** de au Royaume-Uni - 5.7.Pr para el uso clinico: “Im im o Py ORRG " o =
Markings on guides and models used for indicating anatomical references and case information must be legible. These include letter indicating * Parametri di sterilizzazione consigliati per gli stati uniti ** Parametri di sterilizzazione consigliati nel Regno Unito Las guias glenoideas BLUEPRINT™ solo deben utilizarlas cirujanos formados y cualificados. Antes de usarlas, el cirujano deberd realizar un ! ! !
anatomical positions, identifiers with case information such as case identifier. Before using the guide and the model, check the identifier  5.7. Précautions d’emploi clinique : curso de formacion proporcionado por TORNIER o un representante de Tornier. 5.7. Vorsi B fiir den gebrauch * Ster indevs ™ in het Verenigd Koninkrijk

and confirm that it corresponds with the patient’s identity. Do not use the guide or the model if the patient’s identity is not legible.
The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models should not be used if they have been dropped on the floor, if they are broken,
cracked, or are visibly contaminated or if the stainless steel guide could not been tighten securely.

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models are designed and specific to the patient’s anatomy as it was at the moment when
the patient radiological images were acquired. If the anatomy or condition of the articular surfaces changed since the radiological images were
acquired, the BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models should not be used.

The BLUEPRINT™ Glenoid Guides and 3D glenoid models should not be used after the expiration date as indicated on the package label.
Do not use the guide if stable contact is not achieved between the guide and the underlying patient’s anatomy. Pressure must be placed on the
guide along the axis of the stainless steel guide to maintain contact during use. Loss of contact between the guide and the underlying anatomy may
result in improper pin position. Care should be taken when drilling the pins to ensure that placement pins do not cause internal soft tissue damage.
Do not alter the guides and the models from their original shape. Debris from the alteration could contaminate the operating region. In addition,
altering the size of the guide may lead to an improper fit on the patient’s anatomy.

Do not apply excessive force on the guides and models or place heavy objects on top.

Do not implant.

If the device is unable to be used for any reason, the surgeon should be prepared to use conventional instrumentation to perform the procedure.
For handling and sterilization of non-sterile ancillary instruments, refer to the ancillary instruments instructions. The templates are supplied
non-sterile and should not be sterilized.

For any other information regarding the ancillary instruments, refer to the instructions provided for this purpose.

6. Retrieval and handling:
After using the guide and the model, the retrieved should be handled according to appropriate and validated hospital procedures.
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Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens formés et qualifiés. Avant toute utilisation, le chirurgien
doit suivre une formation dispensée par TORNIER ou un représentant Tornier.

Les marquages sur les guides et les modeles uu]m,s pour |nd|quc| les informations et les références anatomiques doivent étre lisibles. Ils
comportent une lettre indi les positions les numéros d’identification avec des informations sur le dossier, comme un numéro
d’identification de dossier. Avant d’utiliser le guide et le modele, vérifiez le numéro d’identification et assurez-vous qu’il corresponde a
P’identité du patient. N’utilisez pas le guide ou le modele si I’identité du patient n’est pas lisible.

Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modeles 3D glénoidiens ne doivent pas étre utilisés s’ils sont tombés par terre, s’ils sont brisés ou
félés, s’ils sont visiblement contaminés ou si le guide en acier inoxydable ne peut pas étre resserré correctement.

Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modeles 3D glcnmdlms sont congus pour I anatomie du patient, telle qu'elle était lors de I'ac-
quisition des images radiologiques du patient, et sont spéci s 2 son ana Sil ie ou la pathologie des surfaces articulaires ont
changé depuis I'acquisition des radiographies, les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modeles 3D glénoidiens ne doivent pas étre utilisés.
Les guides glénoidiens BLUEPRINT™ et les modeles 3D ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette d'emballage.
N'utilisez pas le guide s’il est impossible d’établir un contact stable entre le guide et 'anatomie sous-jacente du patient. Une pression doit étre
exercée sur le guide le long de I'axe du guide en acier inoxydable pour maintenir le contact lors de I'utilisation. Une perte de contact entre le
guide et I'anatomie sous-jacente peut aboutir & un positionnement incorrect de la broche. Des précautions doivent étre prises lors du pergage
des broches pour s’assurer que la mise en place des broches n’endommage pas les tissus mous internes.

Ne modifiez pas la forme initiale des guides et des modeles. Des débris résultant de la modification pourraient contaminer la zone opératoire.
De plus, la modification de la taille du guide peut entrainer une adaptation inappropriée sur I'anatomie du patient.

N’exercez pas une force excessive sur les guides et les modeles ou ne posez pas d’objets lourds dessus.

Ne les implantez pas.

Si le dispositif ne peut pas étre utilisé pour une raison quelconque, le chirurgien doit étre préparé a utiliser une instrumentation classique pour
réaliser la procédure.

Pour le traitement et stérilisation des ancillaires non-stériles, se référer a la notice ancillaire. Les calques sont livrés non-stériles et ne doivent
pas étre stérilisés.

Pour toute autre information liée aux ancillaires se référer a la notice d’instructions prévu a cet effet.

6. Elimination et mise au rebut :
Apres utilisation du guide, celui-

doit étre éliminé suivant un procédé standard d’élimination des déchets de soins.
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la validation et le contrdle de routine d’un procédé de stérilisation
des dispositifs médicaux

Le texte anglais est le texte de référence.
Le marquage CE est valable uniquement s'il figure également sur I'étiquette d’emballage.

BLUEPRINT™ et des modéles glénoi

Fabricant des guides ens 3D :

Fabricant: TORNIER SAS @ Adresse commerciale aux Etats-Unis : TORNIER, Inc
161, rue Lavoisier 10801 Nesbitt Avenue South

38330 MONTBONNOT SAINT MARTIN - FRANCE Bloomington, MN 55437

Tél. +33 (0)4 76 61 3500 Tél. +1-952-426-7600

Fax 433 (0)4 76 61 35 33 Fax +1-952-236-4007

5.7. INDICAZIONI CLINICHE:

Le guide glenoidee BLUEPRINT™ devono essere utilizzate solo da chirurghi formati e qualificati. I chirurgo deve seguire un corso di forma-
zione tenuto da TORNIER o da un rappresentante di Tornier prima dell'uso.

Le marcature sulle guide e i modelli utilizzate per indicare i riferimenti anatomici e le informazioni del caso devono essere leggibili. Queste
includono una lettera che indica le posizioni anatomiche, gli identificatori con le informazioni del caso, come codice paziente. Prima di uti-
lizzare la guida e il modello, controllare I’identificatore e confermare che corrisponda all’identita del paziente. Non utilizzare la guida
o il modello se I’identita del paziente non ¢ leggibile.

Le guide glenmdee BLUEPRINT™ e i modelli glenoldel 3D non devono essere utilizzati se sono stati fatti cadere a terra, se sono rotti, incrinati
o se sono visibilmente contaminati oppure se la guida in acciaio inossidabile non pud essere fissata in modo sicuro.

Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D sono progettati in base alla specifica anatomia del paziente cosi com’era al momento
dell’: ione delle i radiologiche del paziente. Se I'anatomia o la condizione delle superfici articolari & cambiata rispetto all’acqui-
sizione delle immagini radiologiche, le gmde glenoidee BLUEPRINT™ ¢ i modelli glenoidei 3D non devono essere utilizzati.

Le guide glenoidee BLUEPRINT™ e i modelli glenoidei 3D non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta
della confezione.

Non utilizzare la guida se non si riesce a ottenere un contatto stabile fra la guida e I'anatomia sottostante del paziente. Fare pressione sulla
guida lungo I'asse della guida di acciaio inossidabile per mantenere il contatto durante I'uso. La perdita di contatto fra la guida e 'anatomia
sottostante puo risultare in una posizione errata del perno. Fare attenzione quando si perforano i perni, per garantire che il posizionamento di
questi ultimi non causino danni al tessuto molle interno.

Non alterare le guide e i modelli rispetto alla loro forma originale. I residui dell’alterazione potrebbero contaminare la regione dell’operazione.
Inoltre, I'alterazione delle dimensioni della guida potrebbe comportare un improprio adattamento all’anatomia del paziente.

Non applicare una forza eccessiva sulle guide e i modelli né posizionare oggetti pesanti sugli stessi.

Non impiantare.

Se il dispositivo non pud essere utilizzato per un motivo qualsiasi, il chirurgo deve essere pronto a utilizzare strumenti convenzionali per
effettuare la procedura.

Per le procedure di trattamento e sterilizzazione degli strumentari non sterili, consultare i rispettivi prospetti informativi. I lucidi sono forniti
non sterili e non devono essere sterilizzati.

Per qualsiasi altra informazione legata agli strumentari consultare il rispettivo manuale di istruzioni.

6. Rimozione e manipolazione:
Dopo I'utilizzo la guida e il modello devono essere manipolati secondo le procedure ospedaliere appropriate e convalidate.

NOTE

- Circolare ministeriale francese DGS/R13/2001/449 del 1° dicembre
2011 relativa all’aggiornamento delle raccomandazioni che mirano a
ridurre il rischio di trasmissione degli agenti trasmissibili non conven-
zionali nel corso di interventi invasivi e circolare francese DGS/SD5C/
DHOS/2005/435 del 23 settembre 2005 relativa alle raccomandazioni
per il trattamento di dispositivi medicali utilizzati dai soggetti che
abbiano ricevuto prodotti ematici labili provenienti da donatori re-
trospettivamente affetti dalla malattia di Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

- Bonne Pratique de Pharmacie Hospitalié¢re — Decreto del 22 giu-
gno 2001.

-FD S 98-135 : Aprile 2005 - Stérilisation des dispositifs médicaux
— Guide pour la maitrise des traitements appliqués aux dispositifs
médicaux réutilisables.

- NFENISO 17664 — Agosto 2004 — Stérilisation des dispositifs mé-
dicaux — Informations devant étre fournies par le fabricant pour le
processus de re-stérilisation des dispositifs médicaux.

- “Recommended practices for sterilization in perioperative practice
settings,” in Standards, Recommended Practices, and Guidelines
(Denver: AORN, Inc, 2007) 673 - 677.

- Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities - ANSI/AAMI ST79-2010.

AAMI TIR12 : Designing, testing, and labelling reusable medical
devices for reprocessing in health care facilities : a guide for medical
device manufacturers.

AAMITIR30 : A compendium of processes, materials, test methods,
and acceptance criterias for cleaning reusable devices.

- “Health Technical Memorandum 2010” — Part 2: design considerations
— Sterilization — London: HMSO — NHS Estates

1l testo inglese é il testo di riferimento.
Il marchio CE ¢ valido esclusivamente se ¢ riportato anche sull’etichetta esterna dell’imballo.

Produttore delle guide glenoidee BLUEPRINT™ e dei modelli glenoidei 3D:

Fabbricante: TORNIER SAS i i i
161, rue Lavoisier 10801 Nesbitt Avenue South
38330 MONTBONNOT SAINT MARTIN - FRANCIA Bloomington, MN 55437

Tel. +33 (0)4 76 61 35 00 Tel. +1-952-426-7600

Fax +33 (04 76 61 35 33 Fax +1-952-236-4007

iti: TORNIER, Inc

Las marcas en las guias y los modelua ullllded> para indicar referencias anatémicas y la informacién de las cajas deben ser legibles. Estas
mcluyen letras que indican p 6 e identificadores con informacion de la caja, como el identificador de la caja. Antes de utilizar
la guia y el modelo, compruebe el identificador y confirme que se corresponde con la identificacién del paciente. No utilice la guia ni el
modelo si la identificacion del paciente no es legible.

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos 3D no deberdn utilizarse si se han caido al suelo, si estdn rotos, agrietados o
visiblemente contaminados, o si la guia de acero inoxidable no se ha podido apretar con seguridad.

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos ideos 3D estén disefiados para la ia del paciente y son especificos de esta,
tal y como era en el momento en el que se adqumeron las imdgenes radiolégicas del paciente. Si la anatomia o situacién de las superficies
articulares ha cambiado desde que se adquirieron las imédgenes radioldgicas, las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos
3D no deberdn utilizarse.

Las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos 3D no deberdn utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del embalaje.

No utilice la gufa si no se consigue un contacto estable entre la guia y la anatomia subyacente del paciente. Deberd aplicarse presién sobre la
guia alo largo del eje de la guia de acero inoxidable para mantener el contacto durante el uso. La pérdida de contacto entre la guia y la anatomia
subyacente podria conllevar una colocacién inadecuada de la clavija. Deberd tenerse cuidado al perforar las clavijas para garantizar que las
clavijas de colocacién no provoquen dafios en los tejidos blandos internos.

No altere las guias ni los modelos de su forma original. Los residuos de su alteracién podrian contaminar el drea de la intervencién. Asimismo,
la alteracién del tamaio de la guia podria conllevar un ajuste inadecuado a la anatomia del paciente.

No aplique una fuerza excesiva sobre las guias y los modelos, ni coloque objetos pesados en su superficie.

No implantar.

Si el dispositivo no puede utilizarse por algiin motivo, el cirujano deberd estar preparado para utilizar el instrumental convencional para
realizar el procedimiento.

Para el tratamiento y la esterilizacion del instrumental suministrado que no esté esterilizado, consultar el folleto correspondiente. Las plantillas
se suministran sin esterilizar y no deben esterilizarse.

Para cualquier otra informacién sobre el material instrumental, consultar el folleto de instrucciones correspondiente.

arios

6 Retirada y manejo: Dcspuc< dc utilizar la guia y el modelo, las piezas recuperadas deberdan manipularse de acuerdo con los procedimientos
- 05y

REFERENCIAS
- Instruccion francesa DGS/RI3/2001/449 del 1 de diciembre de 2011 re- - “Recommended practices for sterilization in perioperative practice
lativaala lizacion de las rec i conel fin de reducirel settings.” in Standards, Recommended Practices, and Guidelines
riesgo de 6n de agentes t isi no Ct ionales en in- (Denver: AORN, Inc, 2007) 673 — 677.
tervenciones invasivas y circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435  Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
del 23 de septiembre de 2005 relativa las recomendaciones para el in health care facilities - ANSI/AAMI ST79-2010.
tratamiento de los dispositivos médicos utilizados en los sujetos que AAMI TIR12: Designing, testing, and labelling reusable medical
hayan recibido p ldbiles d dedonantes  devices for reprocessing in health care facilities: a guide for medical
afectados retrospectivamente de una variante de la enfermedad de  device manufacturers.
Creutzfeld-Jakob (VECJ). AAMITIR30: A compendium of processes, materials, test methods,
- Buena Prictica de Farmacia Hospitalaria — Decreto del 22 de junio and acceptance criterias for cleaning reusable devices.
de 2001. - “Health Technical Memorandum 20107 - Part 2: design considerations
- FD S 98-135: abril de 2005 — Esterilizacion de los dispositivos médi- - Sterilization — London: HMSO — NHS Estates
cos —Guia para dominar los tratamientos aplicados a los dispositivos - NF EN ISO 17665-1: noviembre 2006: Esterilizacién de productos
médicos reutilizables. sanitarios. Calor hiimedo. Requisitos para el desarrollo, validacién
-NF EN ISO 17664 — agosto de 2004 — Esterilizacion de los disposi- y control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
tivos médicos — El fabricante debe proporcionar informacién para los sanitarios
procesos de reesterilizacién de los dispositivos médicos.

El texto inglés es el texto de referencia.
Elmarcado CE es vdlido iinicamente si también aparece en la etiqueta exterior del embalaje.

Fabricante de las guias glenoideas BLUEPRINT™ y los modelos glenoideos 3D:

Fabricante: TORNIER SAS @ USA direccién comercial: TORNIER, Inc
161, rue Lavoisier 10801 Nesbitt Avenue South

38330 MONTBONNOT SAINT MARTIN - FRANCIA Bloomington, MN 55437

Tel. +33 (0)4 76 61 35 00 Tel. +1-952-426-7600

Telecopia +33 (0)4 76 61 35 33 Telecopia +1-952-236-4007

Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfithrungen diirfen nur von ausgebildeten und qualifizierten Chirurgen verwendet werden. Der Chirurg sollte vor der
Verwendung eine von TORNIER oder einem Tornier-Vertreter abgehallene Schulung abﬁo]vleren

Die Markierungen auf den Zxc]fuhrungcn und Modellen, die zur
wendet werden, miissen gut lesbar sein. Dazu gehdren zur i Positi mil y
Informationen und die Fall-ID. Uberpriifen Sie bitte vor der Verwendung der Zlelfuhrung und des Modells, ob die Fall-ID mit der Patlenlen ID
iibereinstimmt. Verwenden Sie die Zielfiihrung oder das Modell nicht, wenn die Patienten-ID nicht lesbar ist.

Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle diirfen nicht verwendet werden, wenn sie auf den Boden gefallen sind, wenn sie
zerbrochen, gerissen oder sichtbar verunreinigt sind, oder wenn die Edelstahlfiihrung mchl sicher befesugl werden kann.

Die BLUEPRINT™ Glenoid Zie hrlmgen und 3D Glenoid Modelle entspres der des Patienten zum chpunkl der Erstellung
der Rontgenaufnahmen. Im Falle einer Verinderung der Anatomie oder des Zu: standes der G fliichen seit Erstellung der
diirfen die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle nicht verwendet werden.

Die BLUEPRINT™ Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle diirfen nach dem auf dem P: i Verf:
verwendet werden.

Verwenden Sie die Zielfiihrung nicht, wenn kein stabiler Kontakt zwischen der Fiihrung und der darunterliegenden Anatomie des Patienten hergestellt
werden kann. Um den Kontakt wihrend der Verwendung aufi ntlang der Achse der iihrung Druck auf die Fiihrung ausgeiibt
werden. Ein Kontaktverlust zwischen der Fiihrung und der darunterliegenden Anatomie kann zu einer unkorrekten Positionierung des Stiftes fiihren.
Um sicherzustellen, dass die Positionierungsstifte keine inneren Weichteilschidigungen verursachen, muss das Bohren der Stifte mit Sorgfalt erfolgen.
Die Originalform der Zielfiihrungen und Modelle darf nicht verindert werden. Abfille einer solchen Verinderung knnten den Operationsbereich
verunreinigen. AuBerdem kann eine verinderte Grofe der Fiihrung verhindern, dass diese auf die Anatomie des Patienten passt.

und fur m]lspcml:chc lnformalxoncn ver-

nicht

5.7. Voorzorgsmaatregelen voor klinisch gebruik:

De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders mogen uitsluitend worden gebruikt door daartoe opgeleide en gekwalificeerde chirurgen. De chirurg dient voor
het gebruik een door TORNIER of een vertegenwoordiger van Tornier gegeven opleidingscursus te volgen.

Markeringen op geleiders en modellen die worden gebrulkl om analomnche referentiepunten en casusinformatie aan te geven, moeten leesbaar zijn.
Hiertoe behoren letters ter iding van ische posities, ifi met informatie zoals identificatic. Controleer vor gebruik
van de geleider en het model de identificatie en bevestig dat deze overeenkomt met de identiteit van de patiént. Gebruik de geleider en het
model niet als de identiteit van de patiént niet leesbaar is.

De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-gl llen mogen niet worden gebruikt indien ze op de grond zijn gevallen, indien ze zijn gebroken,
gebarsten of zichtbaar verontreinigd, of indien de roestvrijstalen geleider niet stevig vastgedraaid kan worden.

De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-glenoidmodellen zijn ontworpen en specifiek bestemd voor de anatomie van de patiént zoals deze was
op het moment waarop de radiologische beelden van de patiént werden verkregen. Als de anmnmxc of de toestand v:m de gewrichtsoppervlakken is
gewijzigd sinds de radiologische beelden werden verkregen, mogen de BLUEPRINT™ id en3D: dellen niet worden gebruikt.
De BLUEPRINT™ glenoidgeleiders en 3D-glenoidmodellen mogen niet worden gebruikt na de op het etiket van de verpakking vermelde geldigheidsdatum.
Gebruik de geleider niet als geen stabicl contact tussen de geleider en de onderliggende anatomie van de patiént wordt bereikt. Op de geleider moet
druk langs de as van de roestvrijstalen geleider worden uitgeoefend om het contact tijdens het gebruik te behouden. Verlies van contact tussen de
geleider en de onderliggende anatomie kan een onjuiste positie van de pin tot gevolg hebben. Pas op dat de plaatsingspinnen bij het boren van de pinnen
het interne 7achlc weefsel niet beschadigen.

Breng geen wijzigingen aan in de oorspronkelijke vorm van de geleiders en modellen. Restmateriaal van een wijziging kan het operatiegebied ver-

Uben Sie keinen iiberméBigen Druck auf die Zielfiihrungen und Modelle aus und beschweren Sie diese nicht mit schweren G
Nicht implantieren.

‘Wenn das Produkt aus irgendeinem Grund nicht beniitzt werden kann, muss der Chirurg darauf vorbereitet sein, das Verfahren mit konventionellen
Instrumenten durchzufiihren.

Beziiglich der Handhabung und Sterilisation der Instrumentensets lesen Sie die Gebrauchsinformation fiir die Instrumente. Die Pausen werden nicht
steril geliefert und miissen nicht sterilisiert werden.

Alle weiteren Informationen zu den Instrumenten finden Sie in der hierzu vorgesehenen Gebrauchsanweisung.

6. Beseitigung und handhabung:
Nach Verwendung, sollte die Aequalis Glenoid Zielfiihrungen und 3D Glenoid Modelle laut der
gehandhabt werden.

und validierten K

REFERENZEN

-Franzosische Anweisung DGS/R13/2001/449 vom 1. Dezember 2011
bzgl.der Aktualisierung der Empfehlungen zur Verminderung der
Risiken einer Ubertragung nicht konventioneller iibertragbarer Erreger
im Rahmen von Eingriffen sowie franzosischer Rundbrief (Circulaire
francaise) DGS/SD5C/DHOS/2005/435 vom 23. September 2005
beziiglich den Empfehlungen fiir die Behandlung von Medizinpro-
dukten fiir die Behandlung von Patienten, die labile Blutprodukte
von Spendern erhalten haben, welche nachtriglich an einer Form der
Creutzfeld-Jakob-Krankheit erkrankt sind.

- Anerkannte Praktiken im Gesundheitswesen (Bonne Pratique de
Pharmacie Hospitaliere) — Verordnung vom 22. Juni 2001.

-FD S 98-135 : April 2005 - Sterilisation von Medizinprodukten —
Richtlinien fiir den Umgang mit wiederver
Medizinprodukten.

- NF EN ISO 17664 — August 2004 — Sterilisation von Medizinpro-
dukten — Vom Hersteller zur Verfiigung zu stellende Informationen
fiir den Prozess der erneuten Sterilisation von Medizinprodukten.

- “Recommended practices for sterilization in perioperative practice
settings,” in Standards, Recommended Practices, and Guidelines
(Denver: AORN, Inc, 2007) 673 - 677.

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities - ANSI/AAMI ST79-2010.

AAMI TIR12 : Designing, testing, and labelling reusable medical
devices for reprocessing in health care facilities : a guide for medical
device manufacturers.

AAMITIR30 : A compendium of processes, materials, test methods,
and acceptance criterias for cleaning reusable devices.

- “Health Technical Memorandum 2010” — Part 2: design considerations
— Sterilization — London: HMSO — NHS Estates

- NFENISO 17665-1: November 2006: Sterilisation von Medizinpro-
dukten. Anforderungen fiir die feuchte Hitze zur Entwicklung, Va-
lidierung und Routineiiberwachung des Sterilisationsverfahrens fiir
medizinische Gerite.

endbaren

Der englische Text ist mafigebend. Die
He

Hersteller: TORNIER SAS (@) i ift

161, rue Lavoisier 10801 Nesbitt Avenue South
38330 MONTBONNOT SAINT MARTIN - FRANKREICH Bloomington, MN 55437
Tel: +33 (0)4 76 61 35 00 Tel: +1-952-426-7600

Fax: 433 (0)476 61 35 33 Fax: +1-952-236-4007

E-Markierung ist nur giiltig, wenn sie auch auf der Guferen Verpackung steht
ller der BLUEPRINT™ Glenoid Z rungen und der 3D Glenoid Modell

: TORNIER, Inc

Wijziging van de grootte van de geleider kan bovendien tot gevolg hebben dat de geleider niet goed past op de anatomie van de patiént.
Oefen geen overmatige druk uit op de gclc:dcrﬂ en modellen en plaats geen zware voorwerpen op de geleiders en modellen.

Niet implanteren.

Als het instrument om enige reden niet kan worden gebruikt, dient de chirurg erop voorbereid te zijn de procedure uit te voeren met conventionele
instrumentatie.

Voor de behandeling en sterilisatie van niet-gesteriliseerd bijkomend materiaal verwijzen wij u naar de documentatie over het bijkomend materiaal.
De pieén worden niet iliseerd geleverd en moeten niet gesteriliseerd worden.

Alle overige informatie over de hulpinstrumenten vindt u in de betreffende documentatie.

6. Verwijdering en manipulatie: Na gebruik, de geleider dient te worden gehanteerd overeenkomstig geschikte en gevalideerde ziekenhuisprocedures.

REFERENTIES

- Franse richtlijn DGS/R13/2001/449 van 1 december 2011 voor de
actualisering van de aanbevelingen om de kans op transmissie van
niet-conventionele overdraagbare agentia tijdens invasieve ingrepen
te verkleinen en de Franse omzendbrief DGS/SD5C/DHOS/2005/435
van 23 september 2005 met betrekking tot de aanbevelingen voor
de behandeling van medische instrumenten die worden gebruikt
bij patiénten die labiele bloedproducten (LBP) hebben gekregen
van donors die retrospectief lijden aan de variant van de ziekte van
Creutzfeld-Jakob (YMCJ).

- Bonne Pratique de Pharmacie Hospitaliere — besluit van 22 juni 2001.

- FD S 98-135 : April 2005 - Sterilisatie van medische instrumenta-
ria — Leidraad voor het verbeteren van behandelingen toegepast op - Sterilization — London: HMSO — NHS Estates
herbruikbare medische instrumentaria. - NFENISO 17665-1: november 2006: Sterilisatie van producten voor

- NFENISO 17664 — Augustus 2004 — Sterilisatie van medische ins-  de i 'g. Vochtige warmte. Eisen voor de ontwikkeling,
trumentaria — De informatie moet worden geleverd door de fabrikant  validatie en routinecontrole van een sterilisatieproces voor medische
voor het hersterilisatieproces van medische instrumentaria. hulpmiddelen.

- “Recommended practices for sterilization in perioperative practice
settings,” in Standards, Recommended Practices, and Guidelines
(Denver: AORN, Inc, 2007) 673 - 677.

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities - ANSI/AAMI ST79-2010.

AAMI TIR12: Deaif,nin;,. testing, and labelling reusable medical
devices for reprocessing in health care facilities : a guide for medical
device manufacturers.

AAMITIR30 : A compendium of processes, materials, test methods,
and acceptance criteria for cleaning reusable devices.

- “Health Technical Memorandum 2010” — Part 2: design considerations

De engels tekst is de referentietekst.
De CE-markering is alleen geldig als deze eveneens vermeld staat op de buitenverpakking.
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FOLHETO DE INSTRUCOES: BLUEPRINT™
Conjunto de instrumentos especifico do paciente

Guias glenoidais BLUEPRINT™
UTBYI2021.1

O fabricante recomenda que todo o pessoal responsavel pela manipulagdo dos dispositivos leia e compreenda estas informagdes antes da utilizagdo.
A utilizacdo do conjunto de instrumentos especifico do paciente BLUEPRINT™ implica o conhecimento da anatomia, da biomecanica e da
cirurgia reparadora do aparelho locomotor. Os instrumentos cirtrgicos devem ser utilizados por um cirurgido qualificado que exerca conforme
os dados atuais dos avangos da ciéncia e da arte cirtdrgica.

O utilizador deve certificar-se do bom estado e do bom funcionamento dos instrumentos cirdrgicos antes da sua utilizagdo.

Atengao: Nos termos da Lei Federal (dos Estados Unidos da América), estes dispositivos s6 estdo autorizados para serem vendidos, distribuidos
e utilizados por um médico, ou sob prescrigdo deste.

1. Descri¢do

O conjunto de instrumentos espec ifico do paciente BLUEPRINT™ ¢ composto por dois componentes: O software de planeamento 3D BLUE-
PRINT™ (software) e as guias glenoidais e modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ (hdrdware)
As guias glenoidais BLUEPRINT™ sdo instrumentos especi dos i

proteses glenoidais WRIGHT-TORNIER.

As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ sio concebidos e fabricados com base num planos pré-operatério, gerado pelo
software de planeamento 3D BLUEPRINT™ .

Todas as guias glenoidais BLUEPRINT™ sio especificas do paciente, de utilizagdo nica e fornecidas nio estéreis.

Antes da intervencio cirtdrgica, deverd consultar toda a documentagdo técnica ou contactar o seu representante da Tornier para obter uma descri¢do
mais pormenorizada da técnica de utilizagdo dos instrumentos. Nenhum instrumento deve ser implantado em caso algum.

para facilitar a impl do de

2. Utilizagéo prevista

As guias glenoidais BLUEPRINT™ sio concebidas para serem usadas como instrumentos cirdrgicos, para auxiliar no posicionamento
intra-operatério dos pones i usados em pi i anatémicos totais ou de artroplastia reversa do ombro, com marcos
anatémicos identificdveis em TC pré-operatérias especificas do paciente.

3. Indicagﬁes

As guias glenoidais BLUEPRINT™ sio guias de perfurdgdo especificas do paciente. Fordm concebidas especialmente para auxiliar no
posicionamento intra-operatério dos p lenoides, usados em procedi 6 totais ou de artroplastia reversa do ombro,
com marcos anatémicos identificdveis em TC pré-operatérias especificas do paciente.

Nao modificar os instrumentos.

4. Contra-indicacdes
- Impossibilidade de usar as guias glenoidais BLUEPRINT™:
- Parede da glenoide anterior ou posterior estdvel insuficiente
- Remogio de marcos
- Diferenca entre glenoide planeada e glenoide do paciente
- Presenga conhecida de implantes que podem causar artefatos na TC
-0Os es com probl de saide ou 1 como fraturas escapulares, doengas metabdlicas dos 0ssos ou outros distiirbios que afetem
aa ic eo h Gsseo.
Num dos casos anteriores, use a técnica padrao.

5. Guias fornecidas nao estéreis

5.1. Precaucdes de utiliza¢io:

As guias glenoidais BLUEPRINT™ e os modelos glenoidais 3D podem ser fornecidas ndo estéreis. Tratam-se de guias e modelos especificos
do paciente, de utilizacdo tinica e descartéveis. Nunca reutilizar guias nem modelos, mesmo que estejam aparentemente em perfeito
estado, para evitar qualquer risco de conlammaqao cruzada ou de reducio do desempenho.

Constitui resp lidade do bel de cuidados de satde realizar a inspegdo, limpeza e esterilizagdo do instrumento antes da sua
utilizag@o, de acordo com métodos validados. As recomendagdes a seguir indicadas nio substituem as regras sanitdrias em vigor: normas, boas
pranca;, g“lﬂS recomendaqoes nacmnam textos OﬁclaH etc.

Antes de qualquer operago, ¢ necessario remover as guias da caixa e dos sacos de pldstico.

Inspecio:

Todos os instrumentos de utilizagao tinica devem ser inspecionados vi afim de detetar quaisquer vestigios de sujidade/imp ou
corrosdo. E necessdrio prestar especial atengdo a colocagdes que possam acumular sujidade ou rcm 0s. Esta inspe¢do também verifica aspetos
como a integridade do dispositivo médico e o posicionamento correto dos instrumentos no recipiente de armazenamento.

Para manter a funcionalidade e a seguranga 6timas de guias e modelos, a utilizagdo de dcido ndo € permitida para a neutralizagdo dos residuos
alcalinos no final do ciclo de lavagem na méquina automatica.

Embora a Tornier efetue uma inspec@o regular dos instrumentos aquando do envio, a vida iitil destes instrumentos depende das condigdes
de arma das pelos estabeleci s de cuidados de satide. Por conseguinte, a Tornier ndo garante um periodo de vida
itil, e recomenda que sejam feitas inspecdes meticulosas conforme mencionado anteriormente, a fim de verificar a integridade dos implantes

e assim assegurar a sua eficicia.

5.2. Embalagem:
Deve verificar-se a data de validade da esterilizag@o e a integridade de guias glenoidais e modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ .
As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ ndo devem ser utilizados se a embalagem estiver aberta ou danificada.

5.3. Armazenamento ¢ manuseamento:

As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ devem ser manuseados com cuidado para preservar a integridade da respetiva
embalagem. O armazenamento deve ser efetuado num local apropriado, seco. Ndo se devem armazenar em contacto ou na proximidade de
produtos que possam ter uma a¢do corrosiva.

As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ devem ser armazenados longe do calor e da humidade. Nao devem ser expostos
aluz solar direta, as radiagdes ionizantes ou a contaminagdo por particulas.

54. Pre desmfegao

Ap fe¢do visa reduzir a populagdo de microrgani e facilitar a limpeza subsequente. Também se destina a proteger os profissionais
dumme 0 manuseamento dos dispositivos ¢ a evitar a contaminagdo ambiental.
A pré-desi a ida mergulhando os dispositivos, durante um minimo de 15 minutos, num descontaminante/desinfetante neutro ou

alcalino bac(cnc:da e fungicida e, possivelmente, virucida que ndo contenha aldeido nem etanol. A utilizagio de escovas estd autorizada para
alimpeza de toda as sujidades do dispositivo médico que possam alterar a a¢do dos detergentes e descontaminantes. Em seguida, o dispositivo
médico deve ser minuciosamente enxaguado em dgua controlada para evitar a interferéncia entre as solugdes de descontaminante/desinfetante
¢ de limpeza. E importante consultar as instrugdes fornecidas pelo fabricante destes produtos.

Abaixo, encontra-se a condico de pré pela Tornier SAS.

Pré-desinfegao manual 5.5. Limpeza

Produto Tipo [Conc.|pH*| T(°C) T:"";":; As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™
Pre- devem ser limpos cuidadosamente, depois de serem removidos da
desinfecéo Produto Agua respetiva embalagem. A vulidagf\q de limpeza da Tornier ﬁ_)i_reulizadu
com submerséo | Anios'Clean | delimpeza | o o, | 74 | frioey | 15 em pegas ndo embaladas e Tornier ndo da a utilizagdo de
Egnarsd ExcelD | pré-desin- | ©°7 | caixas, tabuleiros ou cestos para o processo de limpeza. Um processo

existirem fetante quente xas, * SLO8 para o process mpeza. Lm process
e de limpeza efetuado fora dos intervalos de qualificagio pode levar a

L Agua da ] problemas de esterilidade ou toxicidade.

avagem torneira Ambiente | > A limpeza reduz a contaminag@io dos guias e modelos. Tem de ser

“na condicdo de utilizagdo  realizada num aparelho de lavagem e desinfecdo com um detergente
neutro ou ligeiramente alcalino a temperatura recomendada pelo

fabricante. O detergente selecionado deve ser utilizavel em aplicagoes médicas e ndo deve ter um efeito téxico para o doente. O ciclo de limpeza
deve incluir um enxaguamento final com uma dgua de osmose ou dgua destilada. O tempo, o fluxo de dgua e os volumes de lavagem devem ser
suficientes para produzir um nivel baixo de residuos do agente de limpeza na superficie do produto.
Na lavagem final, rc da-se uma inag@o térmica a 93 °C durante, pelo menos, 3 minutos. O material tem de ser seco cuidado-
samente para evitar a recontaminagio.
Se alimpeza ndo puder ser realizada num aparelho de limpeza e desinfe¢do automatico, pode ser aplicado um processo manual pela reprodugdo
manual das condi¢des descritas nas recomendagdes de limpeza automética na tabela abaixo.
Cada guia glenoidal e modelo glenoidal 3D BLUEPRINT™ deve ser inspecionado para se verificar o seu respetivo funcionamento de acordo
com a documentagdo especifica do produto fornecido.

Abaixo, encontra-se a condicdo de limpeza validada pela Tornier SAS.

Pré-limpeza manual No caso de doentes com EET suspeita ou confirmada, o pro-

Produto Tipo |Conc.| pH* TCC) Tempo cedimento de limpeza para o aparelho de limpeza e desinfe¢io
Pré-limpeza Neodisher® (min) deve ser realizado ap6s um processo de descontaminagao,
N i . - P N . ~
esfregando ou MediClean Enf\mha:co ‘\2/;@’ 10,4- | Ambiente 5 em conformidade com as instrugoes DGS/RI3/2011/449 ¢
limpando forte alcalino 10,8 29CFR1910.1030.
Enxaguar Agua
m a purificada Ambiente ! 5.6. Esterilizacao:

“na condigdo de utilizagdo  As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUE-

PRINT™ cstao adaptados & eserilizagih por vapor de igua,

) N Tempo auma temperatura que nio ultrapasse os 140 °C. E obrigatério
Produto Tipo Cone.| pH* | T(°C) (min) esterilizar os instrumentos Tornier (desinfetar nio é suficiente).
10 Agua da A esterilizagdo deve ser realizada com os recipientes acondi-
limpeza torneira ou Ambiente 22 cionados segundo a norma 79 da ANSI AAMI.
purificada As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUE-
20 '\:\:ggi'é:‘:;? Enzimético | 0,5% | 104-| g5 5 oc 10 PRINT™ niio devem ser esterilizados mais de duas vezes.
iz forte aloalino (V) | 108 - Ap6s a esterilizag@o, os tabuleiros acondicionados devem ser
Erremes Agua da manuseados com cuidado até a0 momento de utilizagdo de
mento 1 torneira ou = Ambiente 22 modo a prevenir qualquer rutura da barreira estéril.
purificada As condigdes de esterilizagdo validadas pela Tornier podem
hguade Aumentar 50:: g;'l"c ser consultadas neste documento.
Em"::g‘;‘;' osmose ou para menos, Aconselha-se a goloc:jgao de uma folha de pa{pe] dobrada ou
destilada 93°C 3mina uma folha de tecido ndo-tecido na parte de trds do recipiente
28°C antes da esteriliza¢do, de modo a melhorar a vaporizagio
Gecagam 80:5°C 20 durante a secagem final.

*na condigao de utilizagao
A Tornier recomenda um dos seguintes trés métodos de esterilizacdo: (tabelas 1,2, 3).

Tabela 1 Método de Pré-vécuo Tabela 2* Método de Pré-vacuo Tabela 3** Método de Pré-vacuo
Temperatura °C 134 °C (273,2 °F) T°C 132 °C (269,6 °F) Temperatura °C 134 °C (273,2 °F)

Tempo 18 min Tempo 4min Tempo 3min

Secagem 20 min Secagem 20 min Secagem 20 min
Acondiciona- Acondiciona- , Acondiciona-
sim sim sim
mento mento mento
de a naAmérica do Norte  ** Paré de a noRU

5.7. Precaucdes para uso clinico:

As guias glenoidais BLUEPRINT™ apenas devem ser usadas por cirurgides com formagéo e qualificados. O cirurgido deve seguir um curso de
formagao dado pela TORNIER ou um representante Tornier antes da utilizagdo.

As marcagdes em guias e modelos, usadas para indicar referéncias anatémicas e informagdes sobre o caso, devem ser legiveis. Estas incluem
letras que indicam posi¢des anatémicas e identificadores com informagdes sobre o caso, como identificador de caso. Antes de usar a guia e o
modelo, verifique o identificador e certifique-se de que corresponde a identidade do paciente. Niio use a guia nem o modelo se a identidade
do paciente nio for legivel.

As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ ndo devem ser usados se tiverem sido deixados cair a0 chdo, se estiverem partidos,
rachados ou visivelmente contaminados, e ainda se a guia de ago inoxidével ndo puder ser bem apertada.

As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ foram concebidos especificamente para a anatomia do paciente, tal como estava
no momento em que as imagens radiolégicas do paciente foram obtidas. Se a anatomia ou a condic¢do das superficies articulares tiverem sofrido
alteragoes desde que as imagens radioldgicas foram adquiridas, as guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ nio devem ser usados.
As guias glenoidais e os modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™ ndo devem ser usados ap6s a data de validade indicada na etiqueta da embalagem.
Nio use a guid se ndo for alcangado contacto estdvel entre a guia e a anatomia subjacente do paciente. Tem de ser feita pressdo sobre a guia ao
longo do eixo da guia de ago inoxiddvel para manter o contacto durante a utilizagdo. A perda de contacto entre a guia e a anatomia subjacente
pode resultar numa posi¢ao do pino incorreta. E necessrio ter cuidado ao perfurar os pinos para garantir que os pinos de colocagio ndo causam
danos nos tecidos moles internos.

Nao mude as guias nem os modelos da sua forma original. A presenca de residuos da alteragdo pode contaminar a regido a operar. Além disso,
alterar o tamanho da guia pode levar a uma colocago incorreta na anatomia do paciente.

Nio aplique for¢a excessiva nas guias nem nos modelos, e nem coloque objetos pesados por cima.

Nao implante.

Se o dispositivo ndo puder ser utilizado por qualquer razdo, o cirurgido deve estar preparado para usar instrumentos convencionais para realizar
o procedimento.

Para o manuseamento e a esteriliza¢do dos acessérios ndo estéreis, consulte o folheto dos acessérios. Os modelos sdo fornecidos nao estéreis e
ndo devem ser esterilizados.

Para quaisquer outras informagdes relacionadas com os acessérios, consulte o folheto de instrugdes destinado a esse efeito.

6. Recuperacio e manuseamento:

Ap6s utilizagdo da guia e do modelo, o produto retirado deve ser manuseado de acordo com os p di hospital dequados e aprovados.

DOCUMENTS DE REFERENCE

- Instrugdes francesas DGS/R13/2001/449 de 1 de Dezembro de 2011,re- - “Recommended practices for sterilization in perioperative practice
lativas & '\malwagao das lccomcndag0c< quc vmam a rLduan dm riscos settings,” in Standards, Recommended Practices, and Guidelines
de transmissdes de agentes tr nte  (Denver: AORN, Inc, 2007) 673 - 677.

atos invasivos, e a circular francesa DGS/SDSC/DHOS/2005/435 de  Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
23 de Setembro de 2005, relativa as recomendagdes para o tratamento in health care facilities - ANSI/AAMI ST79-2010.
de dispositivos médicos utilizados em pessoas que tenham recebido AAMI TIR12: Designing, testing, and labelling reusable medical
produtos sanguineos ldbeis provenientes de dadores retrospetiva-  devices for reprocessing in health care facilities: a guide for medical
mente portadores de variante da doenca de Creutzfeld-Jakob (DJC-V). device manufacturers.

- Boas priticas da farmdcia hospitalar — Decreto de francés 22 de AAMITIR30: A compendium of processes, materials, test methods,

Junho de 2001. and acceptance criterias for cleaning reusable devices.

- FD S 98-135: Abril de 2005 - Esterilizagdo de dispositivos médi- - “Health Technical Memorandum 2010” — Part 2: design considerations
cos — Guia ontrolo dos tratamentos aplicados aos dispositivos - Sterilization — London: HMSO — NHS Estates
médicos reutilizdveis. - NFENISO 17665-1: Novembro de 2006: Esterilizagdo de dispositivos

- NF EN ISO 17664 — Agosto de 2004 — Esterilizagao de dispositivos  médicos. Calor hiimido. Requisitos para o desenvolvimento, validagdo
médicos — Informagdes que devem ser fornecidas pelo fabricante para e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos
o processamento de dispositivos médicos reesterilizéveis. médicos. - Esterilizagdo — Londres: HMSO — NHS Estates.

O texto em inglés ¢ o texto de referéncia.
A marca CE s6 tem validade se estiver presente na etiqueta da embalagem externa.

Fabricante das guias glenoidais e dos modelos glenoidais 3D BLUEPRINT™:

Fabricante: TORNIER SAS Morada comercial nos Estados Unidos: TORNIER, Inc
161, rue Lavoisier 10801 Nesbitt Avenue South

38330 MONTBONNOT SAINT MARTIN - FRANCA Bloomington, MN 55437

Tel. +33 (0)4 76 61 35 00 Tel. +1-952-426-7600

Fax +33 (0)4 76 61 35 33 Fax +1-952-236-4007
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Interpretation of terms and symbols
Signification des termes et symboles
Significato dei termini e dei simboli
Interpretacion de términos y simbolos
Erlduterung der Begriffe und Symbole
Interpretatie van termen en symbolen
Significado dos termos e simbolos

Do not reuse / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare /
No reutilizar / Nicht wiederverwenden / Niet herbruikbaar
/ Nao reutilizar

Expiration date / Date limite d’utilisation / Data limite di
utilizzo / Fecha de caducidad / Haltbarkeitsgrenze / Uiterste
gebruiksdatum / Data de validade

Sterilized using irradiation / Stérilisé par irradiation /
Sterilizzato per radiazione / Esterilizado por irradiacion
/ Sterilisation durch Bestrahlung / Gesteriliseerd van
bestraling / Esterilizado por radiacdo

STERILE [R

Batch code (sterilization) / Code de lot (stérilisation) /
LOT Numero di lotto (sterilizzazione) / Cédigo de lote

(esterilizacion) / Loscode (Sterilisation) / Code van de partij
(sterilisatie) / Cddigo do lote (esterilizagdo)

Serial number (manufacturing) / Numéro de série
SN (fabrication) / Numero di serie (fabbricazione) / Nimero
de serie (fabricacion) / Seriennumer (Fabrikation) /
Serienummer (produktie) / Nimero de série (fabrico)

Catalogue number /Référence catalogue / Numero di
REF catalogo / Ntmero de catdlogo / Bestellnummer / Catalogus
nummer / Referéncia catdlogo

Caution, consult accompanying documents / Attention,
consulter la documentation technique et/ou technique
opératoire / Attenzione, consultare la documentazione
tecnica e/o la tecnica d’impianto / Precaucion, constltese
la documentacién técnica y/o técnica quirtirgica / Achtung,
technische Documentation und/oder Operationstechnik
beachten / Raadpleeg, de technische documentie en/of
operatietechniek gebruiksaanwijzing / Ateng¢do, consultar a
documentagdo técnica e/ou a técnica operatdria

Consult the instructions for use / Consulter la notice
d’utilisation / Consultare le precauzioni per I'impiego /
[:Ii] Consulte las instrucciones de uso / Lesen Sie bitte die
VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung / Raadpleeg de
waarschuwingen voor gebruik / Consultar as precaugdes

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser

si 'emballage est endommagé / Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata / No utilizar el produco si el
envase estd deteriorado / Inhalt beschédigter Packung

nicht verwenden / Niet gebruiken indien de verpakking is
beschadigd / Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

@

Do not re-sterilize / Ne pas restériliser / Non risterilizzare
/ No reesterilizar / Nicht resterilisieren / Niet opnieuw
steriliseren / Ndo reesterilizar

®

Not made with natural rubber latex / N’est pas fabriqué
avec du latex de caoutchouc naturel / Prodotto privo di
lattice di gomma naturale / No estd fabricado en latex de
caucho natural / Nicht aus Naturgummilatex hergestellt /
Niet gemaakt natuurlijk rubber latex / Nao ¢é fabricado com
latex de borracha natural

Manufacturer / Fabricant / Fabbricante / Fabricante
Hersteller/ Fabrikant / Fabricante
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