Howmedica Osteonics Corp.
Sterile Instrumentation English

Howmedica Osteonics Corp.’s Sterile Instrumentation consists of manual surgical instruments
intended for use during hip, knee, shoulder, elbow or wrist arthroplasty, or trauma surgeries.

Utilization

+  Before clinical use, the surgeon should thoroughly understand all aspects of the surgical
procedure and the limitations of the instrumentation.

+  Howmedica Osteonics Corp.’s trial components should be used for size determination,
preparation evaluation, trial reduction and range of motion evaluation, thus preserving the
integrity of the actual implants and their sterile packaging.

+  Radiographic templates are available to assist in the preoperative prediction of component size
and style.

*  Howmedica Osteonics Corp.’s Surgical Protocols provide additional procedural information.

Warnings
+  Care should be taken not to cut through surgical gloves when handling any sharp-edged
orthopaedic device.

*  Due to different manufacturers employing different design parameters, varying tolerances,
different materials and manufacturing specifications, Howmedica Osteonics Corp.’s Sterile
Instrumentation should not be used to implant any other manufacturer's components with
the exception of the Pelvic Alignment Level device which can be used to implant other
manufacturers’ hip stems. Any such use will negate the responsibility of Howmedica Osteonics
Corp. for the performance of the resulting implant.

+  Instruments made of non-metallic material(s) and fragments thereof may not be visible using
certain forms of external imaging (e.g. x-ray) unless otherwise specified, such as radiopaque
femoral head trials that are visible.

«  Stryker Orthopaedics instruments are not intended to be used in or present within the MR
environment. Since they are not intended to enter the MR environment, testing for safety in the
MR environment has not been undertaken, and thus any potential hazards from exposure to
such an environment is unknown.

Adverse Effects

«  Malfunctions of instruments, including, but not limited to: weld fracture, thread gauling and
material fatigue, have occurred in a small percentage of cases.

+  Serious complications may be associated with any joint replacement or trauma surgery. These
complications include, but are not limited to: genitourinary disorders; gastrointestinal disorders;
vascular disorders, including thrombus; bronchopulmonary disorders, including emboli;
myocardial infarction or death.

+  Peripheral neuropathies, nerve damage, circulatory compromise and heterotopic bone formation
may occur.

*  Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the bone can occur due to numerous factors
including the presence of defects, poor bone stock, the use of the surgical instruments and the
impaction of the component into the preparation.

Sterilization

+  This instrument has been sterilized by gamma radiation.

+  The packaging of all sterile products should be inspected for flaws in the sterile barrier before
opening. In the presence of such a flaw, the product must be assumed nonsterile.

+  Care should be taken to prevent contamination of the instrument. In the event of contamination,
this product must be discarded.

+  Ifthe package is opened, but the product is not used, the instrument must not be resterilized
and must be discarded or returned to the supplier.

«  Sterility cannot be assured for resterilized devices, as cleaning and re-sterilization have not been
verified.

DISPOSAL

+  Ifadevice is being returned for evaluation, please contact your local Stryker representative for
shipping/handling information. If the device is not being returned to Stryker, instruments are
to be disposed of in accordance with applicable laws, rules, and regulations for the disposal
of biohazardous waste. Follow all guidelines for biohazardous waste in accordance with the
Centers for Disease Control and Prevention guidelines as well as applicable federal/inational,
state, and local regulations.
CAUTION:  Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed
physician.
Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or have
applied for the following trademark(s) or service mark(s): Howmedica, Osteonics, Stryker. All
other trademarks are trademarks of their respective owners or holders.
Refer to product label for CE Mark Status and Legal Manufacturer. The CE mark is only valid if also
found on the product label.
The following table contains a list of abbreviations that are used on Howmedica Osteonics Corp.
product labeling:

Stérilisation
+  Cetinstrument a été stérilisé par irradiation gamma.

+  Avant l'ouverture, vérifier lntégrité du conditionnement de la barriére stérile de chaque produit.
En cas de dommage quelconque, le produit doit étre considéré comme non stérile.

+  Prendre les mesures nécessaires pour éviter toute contamination de lnstrument. En cas de
contamination, éliminer le produit.

+  Silemballage est ouvert et le produit non utilisé, ne pas restériliser Instrument qui doit étre
éliminé ou renvoyé au foumisseur.

+  Lastérilité ne peut pas étre assurée pour les dispositifs réutilisés, car les procédures de
nettoyage et de restérilisation n'ont pas été vérifiées.

MISE AU REBUT

+  Encas de renvoi d'un dispositif a des fins dévaluation, veuillez contacter votre représentant
Stryker local pour les informations d'expédition. S'il n'est pas prévu de renvoyer le dispositif a
Stryker, les instruments doivent étre éliminés conformément aux lois, régles et réglementations
applicables concernant 'élimination de déchets biologiques dangereux. Respectez toutes les
directives concernant les déchets biologiques dangereux conformément aux directives des
Centers for Disease Control et des directives de prévention, de méme que toute réglementation
fédérale ou nationale, étatique et locale.

ATTENTION : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif est strictement

réservé a la vente par un médecin autorisé, ou sur son ordre.

Stryker Corporation, ou ses services ou autres filiales détiennent, utilisent ou ont déposé

la ou les marques commerciales ou de service suivantes : Howmedica, Osteonics, Stryker.

Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires ou détenteurs

respectifs.

Se référer a létiquette du produit concernant I'état de marquage CE et le fabricant légal. Le

marquage CE n'est valide que s'il se trouve également sur I'étiquette du produit.

Le tableau suivant contient une liste d'abréviations utilisées pour I'étiquetage des produits Howmedica

Osteonics Corp.:

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK
Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEGor ° Diametre externe oD
Diametre DIA Droit RT »
Extra Profond XDP Orifices de vis SCRHLS
Extra Large XLGE Coté SDE
Extra Petit XSM Taille SZE
Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diametre Interne ID Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche < LFT Avec W/
Longueur LNTH SANS W/0
Médium MED

Howmedica Osteonics Corp.

Steriles Instrumentarium Deutsch

Das Sterile Instrumentarium von Howmedica Osteonics Corp. besteht aus manuellen chirurgischen
Instrumenten zum Einsatz bei Hft-, Knie-, Schulter-, Ellenbogen- oder Handgelenkarthroplastik oder
in der Unfallchirurgie.

Anwendung

Vor dem Klinischen Einsatz sollte der Chirurg mit allen Aspekten des chirurgischen Verfahrens
und mit den Beschrénkungen der Instrumente eingehend vertraut sein.

Zur Grofenbestimmung, Bewertung bei der OP-Vorbereitung, Probeeinrichtung und Festlegung
des Bewegungsbereichs sind die empfohlenen Mess- und Probekomponenten von Howmedica
Osteonics Corp. zu verwenden, damit die eigentlichen Implantate in ihren sterilen Verpackungen
unversehrt bleiben.

Zur préoperativen Bestimmung von Komponentengrofe und -ausfiihrung sind

Term Abbreviation Term Abbreviation
Alpha Code ALPH CDE Neck NK
Angle ANG Offset OFFST
Degree DEGor® Outer Diameter oD
Diameter DIA Right RT »
Extra Deep XDP Screw Holes SCRHLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter ID Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP
Left <« LFT With w/
Length LNTH Without W/0
Medium MED

Instruments stériles

Howmedica Osteonics Corp. Francais

Rontgenschablonen erhaltlich.

*  Weitere Informationen zur Operationstechnik finden sich in den chirurgischen Protokollen von
Howmedica Osteonics Corp.

Warnhinweise

+  Beim Umgang mit scharfkantigen orthopadischen Prothesen ist darauf zu achten, dass die
Operationshandschuhe nicht beschédigt werden.

+  Das sterile Instrumentarium von Howmedica Osteonics Corp. nicht zur Implantation von
Komponenten anderer Hersteller (mit Ausnahme des Nivellierinstruments zur Hiiftausrichtung,
das zur Implantation von Huiftschaften anderer Hersteller verwendet werden kann) verwenden,
da andere Hersteller andere Designparameter, unterschiedliche Abweichungen, verschiedene
Werkstoffe und Herstellungsspezifikationen verwenden. Howmedica Osteonics Corp. lehnt jede
Verantwortung fiir die Funktionsféhigkeit einer sich daraus ergebenden Prothese ab.

+  Instrumente aus nicht metallischem Material bzw. nicht metallischen Materialien und Teile
davon sind méglicherweise bei Verwendung bestimmter extemner bildgebender Systeme (z.

B. Réntgen) nicht sichtbar, sofern nicht anders angegeben, wie beispielsweise rontgendichte
Femurkopfprobeprothesen, die sichtbar sind.

+  Das Instrumentarium von Stryker Orthop&die darf im MRT-Umfeld nicht verwendet werden oder
dort vorhanden sein. Untersuchungen auf Sicherheit im MRT-Umfeld wurden nicht durchgefihrt,
da ein Vorhandensein des Instrumentariums dort nicht vorgesehen ist. Daher sind mégliche
Gefahren einer Exposition in solcher Umgebung nicht bekannt.

Mogliche Folgeerscheinungen

Funktionsstdrungen der Instrumente sind insbesondere: In Einzelfallen kam es zu
Schweilnahtrissen, Gewindeverschleif und Metallermiidung.

Jeder Gelenkersatz oder die Unfallchirurgie birgt das Risiko emster Komplikationen. Diese
sind u. a.: Stérungen des Urogenitalsystems, des Magen-Darm-Trakts, der BlutgefaRe (z. B.
Thrombosen), des Bronchopulmonalsystems (z. B. Embolien), Herzinfarkt und Tod.
Periphere Neuropathien, Nervenschaden, Kreislaufstérungen und heterotope Ossifikation
konnen gelegentlich auftreten.

Intraoperative Fissuren, Briiche oder Knochenperforationen kdnnen aufgrund zahlreicher
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Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
Grof LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit W/

Lénge LNTH Ohne W/0
Mittel MED
Strumentazione sterile
Howmedica Osteonics Corp. Italiano

La strumentazione sterile Howmedica Osteonics Corp. & costituita da strumenti chirurgici manuali
destinati alluso durante interventi di artroplastica ad anche, ginocchia, spalle, gomiti o polsi, o
interventi chirurgici post-trauma.

Utilizzo
+ Prima dellimpiego clinico, il chirurgo dovra valutare approfonditamente tutti gli aspetti inerenti
alla procedura chirurgica e ai limiti della strumentazione.

* | componenti di prova Howmedica Osteonics Corp. devono essere usati per determinare la
misura, per valutare la preparazione, per effettuare una riduzione di prova e per valutare il
raggio di movimento, conservando in tale modo l'integrita degli impianti definitivi, nonché la
sterilita della confezione.

+ | modellii radiografici sono disponibili come ausilio nella pianificazione preoperatoria relativa alle
dimensioni e al tipo dei componenti.

+ | protocolli chirurgici di Howmedica Osteonics Corp. formiscono ulteriori informazioni sulle
procedure.

Avvertenze

+  Fare attenzione onde evitare di tagliare i guanti chirurgici durante la manipolazione di
apparecchi ortopedici con bordi affilati.

+  Poiché produttori diversi impiegano parametri di design diversi, tolleranze variabili, specifiche di
produzione e materiali diversi, la strumentazione sterile Howmedica Osteonics Corp. non deve
essere impiegata per limpianto di componenti di altri produttori, ad eccezione del dispositivo di
allineamento pelvico che pud essere impiegato per limpianto di steli dell'anca di altri produttori.
Qualsiasi utilizzo in questo senso esclude ogni responsabilita di Howmedica Osteonics Corp.
per le prestazioni derivanti dallimpianto risultante.

+  Gli strumenti composti da materiali non metallici e i frammenti risultanti potrebbero non essere
visibili usando determinate forme di imaging esterno (come i raggi X) tranne ove altrimenti
specificato, ad esempio le teste di prova femorali radiopache che sono visibili.

+  Gli strumenti Stryker Orthopaedics non sono destinati a essere utilizzati in un ambiente RM
né a essere presenti allinterno di tale ambiente. Poiché non sono destinati agli ambienti RM,
la sicurezza degli strumenti non ¢ stata collaudata nel'ambiente RM e, di conseguenza, gli
eventuali pericoli potenziali derivanti dallesposizione a tale ambiente sono sconosciuti.

Effetti avversi

+  IImalfunzionamento della strumentazione include quanto segue (elenco non esaustivo):
frattura della saldatura, escoriazioni causate dalla filettatura e stress dei materiali, in una ridotta
percentuale di casi.

+  Serie complicanze possono essere associate a qualsiasi intervento chirurgico di artroplastica
0 post-trauma. Tali complicanze includono (elenco non esaustivo): disturbi genitourinari;
gastrointestinali; vascolari, inclusi trombi; disturbi broncopolmonari, inclusi emboli; infarto del
miocardio o decesso.

+  Possono verificarsi neuropatie periferiche, danni ai nervi, problemi vascolari e formazione di
tessuto osseo eterotopico.

+  Insede intraoperatoria puo verificarsi la fissurazione, la frattura o la perforazione dell'osso a
causa di vari fattori, inclusi la presenza di difetti, struttura ossea di bassa qualita, Iimpiego di
strumenti chirurgici e Impatto del componente nella preparazione.

Sterilizzazione
+  Questa strumentazione & stata sterilizzata mediante raggi gamma.

+  La confezione di tutti i prodotti sterili deve essere ispezionata prima dellapertura per assicurarsi
che la barriera sterile sia intatta e senza difetti. Se l'involucro si presenta difettoso, il prodotto &
da ritenersi non sterile.

+  Fare particolare attenzione onde evitare di contaminare la strumentazione. Nell'eventualita di
contaminazione, sara necessario eliminare il prodotto.

+  Sela confezione viene aperta ma il prodotto non viene utilizzato, la strumentazione non dovra
essere risterilizzata ma eliminata o rinviata al fomitore.

+  Non e possibile garantire la sterilita per i dispositivi risterilizzati, in quanto la pulizia e la
risterilizzazione non sono state verificate.

SMALTIMENTO

*  Nel caso si renda necessaria la resa di un dispositivo per una valutazione, si prega
di contattare il rappresentante locale Stryker per le informazioni su manipolazione e
spedizione. Se il dispositivo non deve essere reso a Stryker, gli strumenti devono essere
smaltiti in conformita alle leggi, regole e normative applicabili allo smaltimento di rifiuti a
rischio biologico. Seguire tutte le linee guida per i rifiuti a rischio biologico in conformita alle
linee guida dei Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie, come pure le normative
federali/nazionali, statali e locali applicabili.
ATTENZIONE: A norma della legge federale (Stati Uniti), questo dispositivo puo essere
venduto esclusivamente da un medico debitamente abilitato o su ordine di
tale medico.

Stryker Corporation (o sue divisioni o altre entita aziendali affiliate) possiede, utilizza o applica
i seguenti marchi di fabbrica o marchi di servizio: Howmedica, Osteonics, Stryker. Tutti gli altri
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+  Los instrumentos Stryker Orthopaedics no estan previstos para usar o estar presentes en el
entorno de resonancia magnética. Como no estan previstos para ingresar en un entorno de
resonancia magnética, no se han realizado pruebas de seguridad en ese entorno; por lo tanto,
se desconocen los potenciales peligros de la exposicion a un ambiente de este tipo.

Efectos adversos

+ Enun pequefio porcentaje de casos han ocurrido fallos en algunos instrumentos, entre ellos
rotura en la zona de soldadura, excoriacion de la rosca o fatiga de materiales.

+  Ciertas complicaciones graves pueden asociarse con cualquier tipo de cirugia de reemplazo
de articulacion o cirugia traumatica. Entre estas complicaciones figuran: trastornos
genitourinarios; trastomos gastrointestinales; trastornos vasculares, como trombos; trastornos
bronquiopulmonares, como embolias; infartos de miocardio o la muerte.

+ Pueden ocurrir casos de neuropatias periféricas, dafios en los nervios, deficiencia circulatoria y
formaciones dseas heterotopicas.

+  Durante la operacion se pueden producir fisuras, fracturas o perforaciones del hueso debido a
numerosos factores, entre ellos, presencia de defectos, materia dsea deficiente, el uso de los
instrumentos quirdrgicos y la impactacion del componente dentro de la preparacion.

Esterilizacion
+  Este instrumento ha sido esterilizado por radiacion gamma.

+  Se deben inspeccionar los envases de todos los productos esterilizados para ver si presentan
defectos en la barrera aséptica antes de su apertura. En caso de haber un defecto de este tipo,
se debe suponer que el producto no esta esterilizado.

+  Sedebe tratar de impedir la contaminacion del instrumento. En caso de contaminacion, se debe
desechar este producto.

+  Sise abre el envase pero no se usa el producto, el instrumento no debe volver a
esterilizarse. Debe desecharse o devolverse al proveedor.

+  No se puede asegurar la esterilidad de los dispositivos vueltos a esterilizar ya que los
procedimientos de limpieza y repeticion de la esterilizacion no han sido verificados.

DESECHO

+  Sise devolvera el dispositivo para su evaluacion, comuniguese con su representante
local de Stryker para obtener informacion sobre el envio y la manipulacion. Si
no se devolvera el dispositivo a Stryker, los instrumentos se deben desechar de
conformidad con las leyes, normas y reglamentaciones que rigen el desecho de
residuos biopeligrosos. Siga todas las pautas de desecho de residuos biopeligrosos de
conformidad con las pautas de los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades,
asi como las reglamentaciones federales/nacionales, estatales y locales aplicables.
PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo a
médicos con licencia o a personas que dispongan de una autorizacion
de los mismos.
Stryker Corporation o sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas, son
propietarias, usan o han solicitado las siguientes marcas de fabrica o marcas de
servicio: Howmedica, Osteonics, Stryker. Todas las otras marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.
Consulte la etiqueta del producto para verificar el estado de la marca CE y el Fabricante
Legal. La marca CE sélo es valida si también se encuentra en la etiqueta del producto.
La siguiente tabla contiene una lista de abreviaturas usadas en las etiquetas de productos de
Howmedica Osteonics Corp.:
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com as directrizes do Centro de Controlo e Prevengéo de Doengas, bem como as
regulamentagdes federais / nacionais, estaduais e locais aplicaveis.

CUIDADO: A lei federal (Estados Unidos) limita a venda deste dispositivo a médicos
devidamente credenciados ou a pessoas que disponham de uma
autorizagao passada pelos mesmos.

A Stryker Corporation ou suas divisdes ou outras entidades empresariais afiliadas séo
detentoras, utilizam ou solicitaram o registo da(s) seguinte(s) marca(s) registada(s) de
servigo: Howmedica, Osteonics, Stryker. Todas as outras marcas registadas sao marcas
registadas dos respectivos proprietarios ou detentores.

Consulte o rétulo do produto para o Estado da Marca CE e Fabricante Legal. A marca CE s6 é
valida se também estiver impressa no rétulo do produto.

O quadro que se segue contém uma lista de abreviaturas que séo utilizadas na rotulagem dos
produtos da Howmedica Osteonics Corp.:

Linstrumentation de Howmedica Osteonics Corp. est constituée d'instruments chirurgicaux manuels
destinés aux arthroplasties de la hanche, du genou, de 'épaule, du coude ou du poignet ou aux
interventions chirurgicales traumatologiques.

Utilisation

+  Avant toute utilisation clinique, le chirurgien doit bien assimiler tous les aspects de l'intervention
chirurgicale ainsi que les limites des instruments.

*  Les composants d'essai de Howmedica Osteonics Corp. doivent étre utilisés pour déterminer la
taille, évaluer la préparation, pour les essais de réduction et pour [évaluation de 'amplitude des
mouvements préservant ainsi lintégrité des implants et leur conditionnement stérile.

*  Des gabarits radiographiques sont disponibles pour faciliter la sélection préopératoire de la taille
et du type de composant.

+  Les protocoles chirurgicaux de Howmedica Osteonics Corp. fournissent des informations
supplémentaires sur les procédures.

Mises en garde

+ Veiller a ne pas couper les gants chirurgicaux lors de la manipulation d'un dispositif
orthopédique tranchant.

*  Les parametres de conception, les tolérances, les matériaux et les spécifications de fabrication
variant d'un fabricant a I'autre, il n'est pas recommandé d'utiliser les instruments stériles
d’Howmedica Osteonics Corp. pour implanter des composants d'autres fabricants, a l'exception
du dispositif de niveau d'alignement pelvien qui peut étre utilisé pour implanter des tiges de
hanche d'autres fabricants. Une telle utilisation dégage Howmedica Osteonics Corp. de toute
responsabilité relative aux performances de 'implant qui en résulte.

+  Lesinstruments constitués de matériaux non métalliques et leurs fragments peuvent ne pas étre
visibles avec 'emploi de certaines formes d'imagerie externe (p. ex. rayons X) sauf indication
contraire, par exemple les essalis liés aux tétes fémorales opaques aux rayons X.

+  Lesinstruments de Stryker Orthopaedics ne sont pas prévus pour étre utilisés ou méme
présents dans un environnement d'IRM. En conséquence de quoi, aucun essai visant a tester
leur sécurité dans un environnement d'IRM n’a été entrepris, les dangers potentiels liés a une
exposition a un tel environnement sont donc inconnus.

Effets Indésirables

«  Des défauts de fonctionnement des instruments, notamment des fractures de soudure, un
grippage des filetages ou une fatigue du matériau se sont produits dans un pefit pourcentage
de cas.

+  Toute arthroplastie ou chirurgie traumatologique peut étre associée a des complications graves.
Ces complications comprennent notamment sans y étre limité : des troubles urogénitaux; des
troubles gastro-intestinaux; des troubles vasculaires, notamment un thrombus; des troubles
broncho-pulmonaires, notamment des embolies; un infarctus du myocarde;; ou le décés.

+  llexiste également des risques de neuropathie périphérique, de Iésion nerveuse, d'atteinte
circulatoire et de formation d'os hétérotopique.

«  Une fissure, fracture ou perforation de I'os en phase peropératoire peut se produire en raison
de nombreux facteurs comme la présence d'anomalies, un faible capital osseux, ['utilisation
dlinstruments chirurgicaux et l'impaction du composant dans la préparation.

Faktoren einschlieRlich als Folge von Defekten, schwaches Knochenmaterial, die Anwendung
chirurgischer Instrumenten und das Einpressen von Komponenten in die Préparation.

Sterilisierung
+  Dieses Instrument wurde durch Gammastrahlung sterilisiert.

« Vor dem Offnen einer Sterilpackung ist die Verpackung grundsatzlich auf eventuelle
Beschadigungen des Sterilschutzes zu priifen. Bei Vorliegen einer Beschadigung ist das
Produkt als unsteril zu betrachten.

+  Jede Kontaminierung des Instruments ist zu vermeiden. Kontaminierte Komponenten sind zu
verwerfen.

+  Unbenutzte Produkte in gedffneten Packungen auf keinen Fall emeut sterilisieren, sondem
entsorgen oder an den Handler zuriickgeben.

+  Flrresterilisierte Implantate kann keine Sterilitét gewahrleistet werden, da Reinigung und
Resterilisation nicht verifiziert wurden.

ENTSORGUNG

« Soll ein Produkt zur Uberpriifung zuriickgeschickt werden, wenden Sie sich fiir
Informationen zum Versand und zur Handhabung bitte an Ihre Stryker-Vertretung vor
Ort. Wenn das Produkt nicht an Stryker zurlickgeschickt wird, miissen Instrumente
gemaR geltender Gesetze, Vorschriften und Bestimmungen als biologische Sonderabfélle
entsorgt werden. Folgen Sie allen Richtlinien fir biologische Sonderabfalle gemaf der
Richtlinien des Centers for Disease Control and Prevention sowie allen anwendbaren
nationalen, staatlichen und értlichen Bestimmungen.
ACHTUNG:  Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt
oder auf Anweisung eines zugel Arztes verkauft werden.
Stryker Corporation, seine Unternehmensbereiche oder andere, dem Unternehmen
angeschlossene Einheiten sind Eigentiimer, verwenden oder haben folgende Marke(n) oder
Dienstleist rke(n) beantragt: H lica, Ostt Stryker. Alle anderen Marken sind
Marken der entsprechenden Eigentiimer oder Inhaber.
Den Status der CE-Kennzeichnung sowie den Hersteller finden Sie auf dem Produktetikett. Die
CE-Kennzeichnung ist nur dann giltig, wenn sie ebenfalls auf dem Produktetikett erscheint.
Die folgende Tabelle enthélt eine Liste mit Abkirzungen, die fiir die Produktetikettierung von
Howmedica Osteonics Corp. verwendet wird:

marchi sono marchi registrati dei rispettivi proprietari o titolari.
Fare riferimento all'etichetta del prodotto per lo stato del marchio CE e il produttore legale. Il marchio
CE ¢ valido soltanto se riprodotto anche sull'etichetta del prodotto.
La tabella seguente contiene un elenco di abbreviazioni utilizzate sulle efichette dei prodotti
Howmedica Osteonics Corp.:

Abkiirzung Bezeichnung Abkiirzung Bezeichnung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK

Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEGor® AuBendurchmesser | OD
Durchmesser DIA Rechts RT »
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
Extragro} XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE

Kopf HD Klein SM

Termine Abbreviazione Termine Abbreviazione
Codice alfa ALPH CDE Collo NK
Angolo ANG Offset OFFST
Grado DEGor® Diametro esterno oD
Diametro DIA Destro RT »
Extra profondo XDP Fori di vite SCRHLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Small SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno D Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Large LGE Tipo TYP
Sinistro <« LFT Con w/
Lunghezza LNTH Senza WIO
Medio MED

Instrumental estéril

de Howmedica Osteonics Corp. Espaiiol

El instrumental estéril de Howmedica Osteonics Corp. comprende instrumentos quirirgicos manuales
destinados al uso durante las artroplastias de cadera, rodilla, hombro, codo 0 mufieca, o la cirugia
traumética.

Utilizacion

+  Antes del uso clinico, el cirujano debe entender completamente todos los aspectos del método
quirdrgico y las limitaciones del instrumental.

+  Sedeben usar los componentes de ensayo de Howmedica Osteonics Corp. para determinar el
tamafio, evaluar la preparacion, probar la reduccion y hacer una evaluacion de la amplitud del
movimiento, conservando asi la integridad de los implantes reales y de su envase estéril.

+  Se dispone de plantillas radiograficas para ayudar a pronosticar el tamafio y estilo del
componente antes de la cirugia.

+  Los protocolos quirirgicos de Howmedica Osteonics Corp. proporcionan informacion adicional
sobre los métodos.

Advertencias

+  Se debe tener cuidado de no dafiar los guantes de cirugia a consecuencia de la manipulacion
de dispositivos ortopédicos afilados o cortantes.

+  Dado que los diversos fabricantes emplean parametros de disefio diferentes, tolerancias
variables, distintos materiales y diferentes especificaciones de fabricacion, el instrumental
estéril de Howmedica Osteonics Corp. no debe emplearse para implantar componentes de
otros fabricantes, excepto por el dispositivo de nivel de alineamiento pélvico que puede usarse
para implantar vastagos de cadera de otros fabricantes. Cualquier uso de este tipo anular la
responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp. acerca del rendimiento del implante resultante.

*  Instrumentos hechos de material(es) no metalico(s) y fragmentos de éstos podrian no ser
visibles con el uso de ciertas formas de imagenes externas (por ejemplo radiografias), a
menos que se especifique lo contrario, como pruebas de cabezas de fémur radiopacas que
son visibles.

Término Abreviatura Término Abreviatura
Cédigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEGor° Didmetro exterior oD
Diametro DIA Derecho RT »
Extra profundo XDP Orificios para SCRHLS
tornillos

Extra grande XLGE Lado SDE
Extra pequefio XSM Tamafio SZE
Cabeza HD Pequefio SM
Altura HT Estandar STD
Diametro interior ID Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Izquierdo <« LFT Con w/
Longitud LNTH Sin W/0
Medio MED

Instrumentacgéo esterilizada

da Howmedica Osteonics Corp. Portugués

Alinstrumentagao esterilizada da Howmedica Osteonics Corp. & composta por instrumentos
cirdrgicos manuais destinados a serem utilizados durante cirurgias de artroplastia da anca,
joelho, ombro, cotovelo ou pulso, ou a traumatismos.

Utilizagéo
+  Antes do uso clinico, o cirurgido devera compreender completamente todos os aspectos
do método cirtirgico e as limitagdes da instrumentagao.

+  Devem usar-se componentes de ensaio da Howmedica Osteonics Corp. para determinar
o tamanho, avaliar a preparagao, reduzir o nimero de ensaios e avaliar a amplitude de
movimentos, conservando assim a integridade dos implantes definitivos e a esterilidade
da sua embalagem.

+  Estao disponiveis matrizes radiograficas para ajudar a prognosticar o tamanho e o estilo
dos componentes antes da cirurgia.

+  Os protocolos cirdrgicos da Howmedica Osteonics Corp. oferecem informagdes
suplementares sobre os métodos de procedimento.

Adverténcias

+  Deve proceder-se com cuidado para ndo danificar as luvas cirdrgicas, ao manipular
quaisquer dispositivos ortopédicos afiados ou cortantes.

+  Devido ao facto de fabricantes diferentes utilizarem parametros de concepgao
divergentes, tolerancias variaveis, e materiais e especificagdes de producéo diferentes, a
instrumentacéo esterilizada da Howmedica Osteonics Corp. ndo deve ser utilizada para
implantar quaisquer componentes de outros fabricantes, com a excepgao do dispositivo
de nivel de alinhamento pélvico, que pode ser utilizado para implantar hastes da anca
de outros fabricantes. Qualquer utilizagéo desse tipo anulara a responsabilidade da
Howmedica Osteonics Corp. acerca do desempenho do implante resultante.

+  Osinstrumentos constituidos por material ou materais ndo metalicos e seus fragmentos podem
nao ser visiveis com algumas formas de imagiologia externa (por exemplo, raios X), excepto
nos casos em que seja especificado o contrario, como sucede com as provas de cabeca
femoral radiopacas, que s&o visiveis.

+  Os instrumentos da Stryker Orthopaedics ndo se destinam a serem utilizados ou estarem
presentes no ambiente de ressonancia magnética. Como eles ndo se destinam a entrar
no ambiente de ressonancia magnética, néo foi realizado teste de seguranga nesse
ambiente e, portanto, quaisquer riscos potenciais da exposicao a esse ambiente sdo
desconhecidos.

Efeitos adversos

+  Avarias de instrumentos, incluindo (mas n&o se limitando a) fractura de soldaduras,
desgaste de roscas e fadiga de material, ocorreram numa percentagem reduzida de
casos.

+  Complicagdes graves podem associar-se a qualquer tipo de cirurgia de substituicao de
articulagdes ou na sequéncia de traumatismos. Estas complicagdes incluem, mas néo
se limitam a: perturbagGes génito-urinarias; perturbagdes gastrintestinais; perturbacdes
vasculares, tais como tromboses; perturbagdes broncopulmonares, tais como embolias;
enfarte de miocardio ou morte.

+  Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, lesGes nevralgicas, deficiéncia
circulatoria e formagdes 6sseas heterotdpicas.

+  Durante a operagéo, podem produzir-se fissuras, fracturas ou perfuragéo do osso devido
a inimeros factores, incluindo a presenca de defeitos, reserva 6ssea deficiente, a
utilizagao dos instrumentos cirlrgicos e o impacto do componente na preparagao.

Esterilizagao

+  Este instrumento foi esterilizado por radiagéo gama.

+  Devem inspeccionar-se as embalagens de todos os produtos esterilizados para ver se
apresentam defeitos na barreira asséptica antes da sua abertura. No caso da existéncia
de um defeito deste tipo, deve considerar-se que o produto n&o esta esterilizado.

+  Deve proceder-se com cuidado para impedir a contaminagéo do instrumento. Em caso de
contaminacéo, devera eliminar-se este produto.

+  Seaembalagem for aberta, mas o produto ndo for utilizado, o instrumento néo deve
voltar a esterilizar-se, devendo ser eliminado ou devolvido ao fornecedor.

+ Néo é possivel garantir a esterilidade para dispositivos re-esterilizados, dado que a
limpeza e re-esterilizagdo n&o foi confirmada.

DESCARTE

+  Se um dispositivo estiver a ser devolvido para avaliagao, entre em contacto com o
representante local da Stryker para obter informagdes sobre transporte / manuseio. Se
o dispositivo néo estiver a ser devolvido a Stryker, os instrumentos devem ser eliminados
de acordo com as leis, regras e regulamentos aplicaveis para o descarte de residuos
de risco biologico. Siga todas as directrizes para residuos de risco biolégico de acordo

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Cadigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensago OFFST
Grau DEGor® Diémetro externo oD
Diametro DIA Direita RT »
Extra Profundo XDP Orificios para SCRHLS
parafusos

Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabega HD Pequeno SM
Altura HT Padréo STD
Diametro Interno ID Cénico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com W/
Comprimento LNTH Sem W/0
Médio MED

Howmedica Osteonics Corp.

Sterila instrument Svenska

Sterila instrument fran Howmedica Osteonics Corp. bestar av manuella kirurgiska instrument som
&r avsedda for anvandning vid artroplastik av hoft, kna, skuldra, armbage eller handled eller vid
traumakirurgi.

Anvéndning

+ Fore klinisk anvandning ska kirurgen skaffa sig grundlig k&nnedom om det kirurgiska ingreppets
alla aspekter samt om instrumentens begransningar.

+ Howmedica Osteonics Corp. forsdkskomponenter skall anvandas vid storleksbestamning,
forberedande utvardering, forsoksreducering samt vid utvardering av rorelseomfang. Bade
implantaten och deras sterila forpackningar bevaras pa sa vis intakta.

*  Réntgenmallar finns for att underlatta preoperativ férutségelse av komponentstoriek och form.
*  Howmedica Osteonics Corp. operationsprotokoll ger ytterligare metodinformation.

Varningar

+ Varforsiktig sa att det inte gar hal pa operationshandskama vid hantering av ortopediska
instrument med vassa kanter.

«  Eftersom olika tillverkare anvénder olika designparametrar, varierande toleranser, skilda
material och tillverkningsspecifikationer, ska sterila instrument fran Howmedica Osteonics
Corp. inte anvéandas vid implantering av komponenter fran andra tillverkare, med undantag av
Pelvic Alignment Level backeninriktningsinstrumentet, som kan anvéandas vid implantering av
hoftstammar fran andra tillverkare. All sadan anvandning medfor att Howmedica Osteonics
Corp. ansvar betréaffande funktionen hos det resulterande implantatet upphévs.

*  Instrument som tillverkats av icke-metalliska material samt fragment av dessa &r kanske inte
synliga nér vissa yttre avbildningsmetoder (t.ex. réntgen) anvands om inte annat uppgetts. Detta
galler t.ex. rontgenpositiva femorala férsdkshuvuden som ar synliga.

«  Stryker Orthopaedics instrument &r inte avsedda att anvéndas eller vara narvarande i
magnetisk resonansavbildningsmiljé. Pa grund av att de inte &r avsedda att foras in i magnetisk
resonansavbildningsmili, har de inte testats for trygghet i magnetisk resonansavbildningsmiljo.
Dérfor kanner man inte till eventuella faror som kan foremomma om de utsétts for sadan milj6.

Negativa effekter

+  Foljande tekniska fel pa instrumenten kan bl.a. forekomma: sprickor i svetsfogen, skada pa
géngor och materialtrotthet har rapporterats hos en liten andel av fallen.

+ Svara komplikationer kan forknippas med all ledplastik eller traumakirurgi. Foljande
komplikationer kan bl.a. fsrekomma: genitourinara storningar, gastrointestinala stomingar,
kérisjukdomar, inklusive trombos; bronkopulmonella storningar, inklusive embolier, hjartinfarkt
eller dodsfall.

+  Perifera neuropatier, nervskador, inhiberad blodcirkulation samt heterotop benbildning kan
forekomma.

*  Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av benet kan uppsta pa grund av manga olika
faktorer, inklusive forekomst av defekter, dalig benmassa, anvandning av kirurgiska instrument
samt fastkldmning av komponenten i det forberedda utrymmet.

Sterilisering
+ Dessa instrument har steriliserats med gammabestralning.

+ Innan forpackningarna av alla sterila komponenter dppnas ska de inspekteras for skador pa den
sterila barrigren. Om sadana skador forekommer maste produkten antas vara icke-steril.

+ Varforsiktig sa att instrumentet inte kontamineras. Om denna produkt kontamineras ska den
kastas.

+  Om férpackningen Gppnas, utan att produkten anvands, far produkten inte omsteriliseras och
den ska kastas eller skickas tillbaka til leverantdren.

+  Steriliteten hos komponenter som resteriliserats kan inte sakras da steriliteten efter rengdring
och resterilisering inte har verifierats.

BORTSKAFFANDE

+ Om enheten returneras for evaluering, v.g. kontakta Stryker lokala representant for
information om frakt och hantering. Om instrumenten inte returneras ill Stryker, ska de
kastas i enlighet med lagar, regler och bestammelser for bortskaffande av biofarligt avfall.
Folj alla riktlinjer for bortskaffande av biofarligt avfall i enlighet med alla Férenta staternas
Centers for Disease Control and Preventions riktlinjer samt alla tillampliga federala,
delstatliga och lokala bestammelser.

VARNING:  Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av legitimerad

lakare eller pa lakares ordination.

Stryker Corporation eller dess divisioner eller andra koncernbolag éger, anvénder eller har

ansokt om foljande varumérken eller servicemarken: Howmedica, Osteonics, Stryker. Alla

o6vriga varumarken ar varumarken som tillhor sina respektiva dgare eller innehavare.

Se forpackningspaskriften angaende status pa CE-mérket och laglig tillverkare. CE-mérket &r giltigt

endast om det ocksa finns pa forpackningspaskiften.

Féljande tabell innehaller en forteckning dver forkortningar som anvands pa Howmedica Osteonics

Corp. produktmérkningar:

QIN 4332 Rev. AB

stryker ]
Howmedica
OSTEONICS

Sterile Instrumentation

e

Howmedica Osteonics Corp.

325 Corporate Drive

Mahwah, NJ 07430, USA

A subsidiary of Stryker Corporation

Telephone #: +1 201-831-5000

Refer to product label for CE mark status and
Legal Manufacturer. The CE mark is only valid if
also found on the product label.

C€ 2797

+  Howmedica Osteonics Corp. sovituskomponentteja on kaytettava lopullisten istutteiden
koon, istutuspesan koon, tekonivelen likelaajuuden maarittamiseen seka sovituskertojen
minimoimiseen lopullisten istutteiden vaurioitumisen ja steriilien pakkausten avaamisen
valttdmiseksi.

*  Réntgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin preoperatiivisen maarittamisen
helpottamiseksi.

+  Howmedica Osteonics Corp. toimenpidemanuaaleissa on liséé toimenpiteisiin littyvia tietoja.

©2020 Howmedica Osteonics Corp.

Varoituksia

+  On varottava, etteivat leikkauskésineet rikkoudu terévid ortopedisié valineité kasiteltédessa.

+  Koska eri valmistajien mallit, toleranssit, materiaalit ja tuotteiden tekniset ominaisuudet
voivat poiketa toisistaan, Howmedica Osteonics Corp. steriileja instrumenttisarjoja ei pida
kayttaa muiden valmistajien komponenttien istuttamiseen. Poikkeuksena on Pelvic Alignment
Level Hantion kohdistusinstrumentti, jota voidaan kayttaa muiden valmistajien lonkkavarsien
istuttamiseen. Mainitunlainen kéyttd vapauttaa Howmedica Osteonics Corp. vastuusta, joka
koskee téllaisen tekonivelen toimivuutta.

*  Instrumentit, jotka on valmistettu ei-metallisista materiaaleista ja niisté irronneet kappaleet,
eivat ehka ndy kaytettdessa tiettyja ulkoisia kuvantamismenetelmia (esim. réntgenkuvaus), ellei
muuta ole iimoitettu. N&it& ovat mm. sovitukseen kéytettévét rontgenpositiiviset reisinupit, jotka
eivat ndy.

+  Stryker Orthopaedics instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettéviksi magneettikuvausympéristossa
tai sellaisen l&helld. Koska niité ei ole tarkoitus viedd magneettikuvausymparistdon, niiden
turvallisuutta magneettikuvausymparistossa ei ole selvitetty. Sen vuoksi niiden mahdollisesta
aiheuttamia vaaroja magneettikuvausympéristossé ei tunneta.

Haittavaikutuksia

+  Instrumenttien toimintahéiridité voivat olla mm.: Hitsisauman murtumia, kierteiden hankautumista
ja materiaalin vésymismurtumia on raportoitu esiintyneen pienessa osassa tapauksia.

«  Kaikkiin tekonivel- ja traumakirurgisiin toimenpiteisiin saattaa liittya vakavia komplikaatioita. Néita
komplikaatiota voivat olla mm.: virtsa- ja sukuelinten, ruuansulatuskanavan ja verenkiertoelinten
héiriot kuten veritulpat, bronkopulmonaariset hairiot, (mm. emboliat), sydaninfarkti tai kuolema.

+  Saattaa esiintya perifeerisia neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohéiridita ja heterotooppisen
luun muodostusta.

+  Leikkauksen aikana voi ilmeta halkeamia, murtumia tai luun perforaatioita lukuisista eri
syistd. N&ita ovat mm. luudefektit, luuaineksen heikkous, kirurgisten instrumenttien kayttd ja
komponentin impaktointi valmisteltuun pesaan.

Sterilointi

+  Téma instrumentti on steriloitu gammasateilytyksella.

+  Kaikkien sterillien tuotteiden pakkaukset on ennen avaamista tarkastettava steriiliaidakkeen
vaurioiden varalta. Jos téllaisia vaurioita havaitaan, tuotetta on pidettava epasteriilina.

+  Onvarottava, ettei instrumentti kontaminoidu. Jos t4mé tuote kontaminoituu, se on havitettava.

+  Jos pakkaus avataan, mutta tuote jaa kayttamatta, sité ei saa steriloida uudelleen, vaan se on
hévitettdva tai palautettava tavarantoimittajalle.

+  Uudelleenkaytettyjen komponenttien steriiliytté ei voida taata, sillé niiden puhdistuksen ja
uudelleensteriloinnin tehokkuutta ei ole varmistettu.

HAVITTAMINEN

+  Jos laite palautetaan arvioita varten, ota yhteys Stryker paikalliseen edustajaan rahtia
ja kasittelya koskevia tietoja varten. Jos laitetta ei palauteta Stryker, instrumentit on
havitettava biovaarallisten jatteiden havittdmista koskevien lakien, ohjeiden ja maaraysten
mukaisesti. Noudata kaikkia Yhdysvaltain Centers for Disease Control and Prevention
-viraston antamia biovaarallisten jatteiden havittamista koskevia ohjeita seka niita
koskevia liitto- ja osavaltiokohtaisia sekd paikallisia maarayksia.

MUISTUTUS: Yhdysvaltain lain mukaan téta tuotetta saa myyda vain l&akari tai ladkarin

madrayksesta.

Stryker Corporation tai sen osastot tai tytaryhtiot omistavat, kayttavat
tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja tai ovat jatténeet niitd koskevia hakemuksia: Howmedica,
Osteonics, Stryker. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien tai haltijoiden omaisuutta.

CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetédan pakkausmerkinndissa. CE-merkki on kelpoinen vain, jos
se sisaltyy pakkausmerkintdihin.

Seuraavassa taulukossa on luettelo Howmedica Osteonics Corp. pakkausmerkinndissa kaytettavista

lyhenteista:

Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai © DEGor°® Ulkolapimitta oD
Lapimitta DIA Oikea RT »
Erittdin syva XDP Ruuvinreiat SCRHLS
Erittéin suuri XLGE Sivu SDE
Erittain pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisalapimitta ID Kartio TPR
Sisake INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen < LFT Kera W/
Pituus LNTH liman WIO
Keskikoko MED

Howmedica Osteonics Corp.
sterilt instrumentarium

Dansk

De sterile instrumenter fra Howmedica Osteonics Corp. bestar af manuelle kirurgiske instrumenter,
der er beregnet il anvendelse under hofte-, knae-, skulder-, albue- eller handledsartroplastik eller

traumeoperationer.

Anvendelse

+  Kirurgen ber have en grundig forstaelse af alle aspekter af den kirurgiske fremgangsmade og
instrumenternes begraensninger inden klinisk anvendelse.

Namn Forkortning Namn Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEGor ° Ytterdiameter oD
Diameter DIA Hoger RT »
Extra djup XDP Skruvhal SCRHLS
Extra stor XLGE Sida SDE
Extra liten XSM Storlek SZE
Huvud HD Liten SM
Hojd HT Standard STD
Innerdiameter ID Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vanster < LFT Med W/
Langd LNTH Utan W/O
Medium MED

Howmedica Osteonics Corp.

steriilit instrumenttisarjat Suomi

Howmedica Osteonics Corp. steriilit instrumenttisarjat koostuvat kirurgisista kési-instrumenteista,
jotka on tarkoitettu kdytettaviksi lonkka- olkapaa-, kyynarpaa- ja rannetekonivelkirurgiassa tai
traumakirurgiassa.

Kaytto
+  Ennen Kliinista kayttoa toimenpiteen suorittajan on syyta perehtya kaikkiin kirurgiseen
toimenpiteeseen littyviin ndkékohtiin ja instrumentteja koskeviin rajoituksiin.

*  Provekomponenter fra Howmedica Osteonics Corp. ber anvendes til at afgere sterrelse,
evaluering af forberedelse, provereduktion og fil evaluering af bevaegelsesomradet. Derved
bevares de aktuelle implantaters helhed og deres sterile indpakning.

«  Derfindes radiografiske skabeloner fil at assistere med den preeoperative afgerelse af
komponentstorrelse og stil.

*  Howmedica Osteonics Corp.’s kirurgiske protokoller giver yderligere oplysninger om
fremgangsmade.

Advarsler

+  Der ber udvises omhu for at undga at skeere gennem de kirurgiske handsker ved handtering af
alle ortopaediske anordninger med skarpe kanter.
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+  Daforskellige producenter anvender forskellige designparametre, varierende tolerancer,
forskellige materialer og fremstilingsspecifikationer, ber de sterile instrumenter fra Howmedica
Osteonics Corp. ikke anvendes til implantation af andre producenters komponenter med
undtagelse af Pelvic Alignment Level instrumentet, som kan anvendes til at implantere andre
producenters hofteskafter. Denne type anvendelse vil ophaeve Howmedica Osteonics Corp.’s
ansvar for funktionen af det deraf opstaede implantat.

+  Instrumenter, der er fremstillet af non-metallisk(e) materiale(r) og fragmenter heraf, er muligvis
ikke synlige med visse former for ekstern billeddannelse (fx. rentgen), med mindre andet er
specificeret, sa som prover med rantgenfaste femurhoveder, der er synlige.

*  Instrumenter fra Stryker Orthopaedics er ikke beregnet fil anvendelse i et MR-milj. Da de
er ikke beregnet til anvendelse i et MR-miljg, er der ikke foretaget testning for sikkerhed i et
MR-milig, og mulige risici ved en sadan anvendelse er derfor ukendte.

Bivirkninger

+  Funktionsfejl ved instrumenter, herunder, men ikke begraenset til: svejsningsfraktur, gevindslid og
materialetresthed, er opstaet i en lille procentdel af tilfaeldene.

«  Derkan opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med enhver ledalloplastikoperation eller
traumeoperation. Disse komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til: urogenitale lidelser,
gastrointestinale lidelser, vaskuleere lidelser, bl.a. trombose, bronkopulmonale lidelser, bl.a.
emboli, myokardieinfarkt eller dad.

+  Derkan forekomme perifere neuropatier, nerveskader, svaekket kredsleb og heterotopisk
knogledannelse.

»  Derkan opsta peroperativ fissur, fraktur eller perforering af knoglen pga. mange forskellige
faktorer, deriblandt tilstedeveerelsen af defekter, darlig knoglekvalitet, anvendelsen af kirurgiske
instrumenter og komponentens indbankning i preeparationen.

Sterilisering

+  Dette instrument er blevet steriliseret med gammabestraling.

+ Indpakningen af alle sterile produkter skal undersgges for fejl pa den sterile barriere, inden den
abnes. Hvis der findes fejl, skal produktet antages for usterilt.

«  Der ber udvises omhu for at undga kontaminering af instrumentet. Hvis produktet bliver
kontamineret, skal det kasseres.

*  Hvis pakken er abnet, men produktet ikke har veeret brugt, ma komponenten ikke resteriliseres,
og den skal kasseres eller returneres til leveranderen.

«  Steriliteten kan ikke garanteres for resteriliserede implantater, da rengering og resterilisering ikke
er blevet verificeret.

BORTSKAFFELSE

+  Huvis et produkt skal sendes retur til evaluering, skal den lokale Stryker-repraesentant
kontaktes for oplysninger vedrerende shipping/handtering. Hvis instrumentet ikke sendes
tilbage til Stryker, skal det bortskaffes i overensstemmelse med geeldende love og
reglementer om bortskaffelse af biologisk farligt affald. Felg alle retningslinjer for biologisk
farligt affald i overensstemmelse med retningslinjerne fra Centers for Disease Control and
Prevention samt geeldende lokale reglementer.

FORSIGTIG:  Amerikansk lov (USA) begraenser denne anordning til salg af eller pa
ordinering af en lage.

Stryker Corporation eller dets afdelinger eller andre associerede virksomheder ejer, anvender

eller har ansggt om felgende varemaerke(r) eller servi ke(r): He dica, Ost
Stryker. Alle andre ker er ker tilt le deres respektive ejere eller
indehavere.

Se produktmaerkaten for CE-meerkestatus og Juridisk producent. CE-maerket er kun gyldigt, hvis det
ogsa findes pa produktmaerkaten.

Felgende tabel indeholder en liste over forkortelser, der anvendes pa Howmedica Osteonics Corp.
produktmaerkater:

Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEGor ® Udvendig diameter | OD
Diameter DIA Hajre RT »
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCR HLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Starrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hejde HT Standard STD
Indvendig diameter | ID Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med Wi/
Leengde LNTH Uden W/o
Medium MED

Howmedica Osteonics Corp.
Steriel instrumentarium Nederlands

Het Steriele Instrumentarium van Howmedica Osteonics Corp. bestaat uit handbediende
chirurgische instrumenten die bestemd zijn voor gebruik tijdens heup-, knie-, schouder-, elleboog-
of polsartroplastiek of traumachirurgie.

Gebruik

+  Voorafgaand aan Klinisch gebruik, dient de chirurg alle aspecten van de chirurgische
procedure en de beperkingen van het instrumentarium goed te begrijpen.

+  Teneinde de integriteit van de eigenlijke implantaten en hun steriele verpakking te
waarborgen, dienen bij het bepalen van de maat, de evaluatie van de voorbereiding, de
proefreductie en de evaluatie van de bewegingsuitslag de pasprothesen van Howmedica
Osteonics Corp. gebruikt te worden.

*  Als hulpmiddel bij de preoperatieve voorspelling van componentafmetingen en -type zijn
radiografische sjablonen verkrijgbaar.

+  Aanvullende informatie over de procedures is te vinden in de chirurgische protocollen van
Howmedica Osteonics Corp.

Waarschuwingen

+ Wees voorzichtig bij het hanteren van scherpe orthopedische voorwerpen dat deze niet door
de chirurgische handschoenen snijden.

+  Omdat de diverse fabrikanten werken met andere ontwerpparameters, variérende
toleranties, andere materialen en fabricagespecificaties, mag het Steriele Instrumentarium
van Howmedica Osteonics Corp. niet worden gebruikt om componenten van andere
fabrikanten te implanteren, met uitzondering van het Uitiijningsinstrument voor het bekken
(Pelvic Alignment Level device) dat gebruikt kan worden om heupstelen van andere
fabrikanten te implanteren. Een dergelijke toepassing ontheft Howmedica Osteonics Corp.
van alle aansprakelijkheid voor de prestatie van het resulterende implantaat.

*  Instrumenten vervaardigd van niet-metalen materialen en fragmenten hiervan zijn mogelijk
niet zichtbaar met bepaalde beeldvormingsmethoden van buitenaf (bijv. rontgen), tenzij
anders gespecificeerd, zoals radio-opake femurkoppasprothesen.

«  Stryker Orthopaedics instrumentarium is niet bedoeld voor gebruik in een MRI-omgeving en
hoort daar niet aanwezig te zijn. Aangezien het in een MRI-omgeving niet aanwezig hoort te
zijn, is het ook niet getest op veiligheid de MRI-omgeving; eventuele gevaren als gevolg van
blootstelling aan een dergelijke omgeving zijn dus onbekend.

Nadelige effecten

+  IneenKklein percentage van de gevallen zijn instrumenten defect geraakt, onder andere
door: breuken van lasnaden, beschadiging van schroefdraden en materiaalmoeheid.

+  Bij elke gewrichtsvervangende operatie of bij traumachirurgie kunnen ernstige complicaties
optreden. Deze complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot: aandoeningen van de
tractus urogenitalis; gastro-intestinale stoornissen; vasculaire stoornissen, waaronder trombi;
bronchopulmonale stoornissen, waaronder embolieén; myocardinfarct of overlijden.

«  Perifere neuropathie, zenuwletsel, circulatiestoornissen en heterotopische botvorming
kunnen voorkomen.

*  Een intraoperatieve fissuur, fractuur of botperforatie kan optreden ten gevolge van een
aantal factoren waaronder aanwezigheid van defecten, bot van slechte kwaliteit, gebruik van
chirurgische instrumenten en wanneer de component in het voorbereide bot geslagen wordt.

Sterilisatie

+  Ditinstrument is gesteriliseerd door gammastraling.

+  Voordat deze wordt geopend, dient de verpakking van alle steriele producten gecontroleerd
te worden op defecten in de steriele barriére. Indien een dergelijk defect wordt
geconstateerd, moet verondersteld worden dat het product niet steriel is.

+  Voorzichtigheid is geboden om verontreiniging van het instrument te voorkomen. In geval
van verontreiniging dient dit product weggegooid te worden.

* Indien een verpakking is geopend, maar het product is niet gebruikt, dan mag het product
niet opnieuw gesteriliseerd worden en moet het weggegooid worden of teruggestuurd naar
de leverancier.

+  De steriliteit van hergesteriliseerde hulpmiddelen kan niet gewaarborgd worden wegens het
ontbreken van gevalideerde reinigings- en hersterilisatieprocedures.

AFVOER

+ Indien een hulpmiddel geretourneerd wordt voor evaluatie, neem dan contact op met uw
lokale Stryker-vertegenwoordiger voor informatie over transport en hantering. Indien het
hulpmiddel niet naar Stryker geretourneerd wordt, dienen de implantaatcomponenten
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te worden afgevoerd overeenkomstig de geldende wetten, regels en voorschriften voor
de afvoer van biologisch afval. Volg alle richtlijnen voor biologisch afval van de Centers
for Disease Control and Prevention evenals geldende nationale en lokale regels en
voorschriften.
LET OP: Volgens de Amerikaanse wet is verkoop van dit product uitsluitend
toegestaan aan of op gezag van een geregistreerde arts.
Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van,
gebruiken of hebben het (de) volgende handel k(en) of dienstmerk(en) aang gd
Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle andere handelsmerken zijn handelsmerken van de
respectievelijke eigenaars of houders ervan.
Raadpleeg het productetiket voor de status van het CE-merk en de verantwoordelijke fabrikant.
Het CE-merk is alleen geldig als het ook op het productetiket staat.
De onderstaande tabel bevat een lijst met afkortingen die gebruikt worden op de productetiketten
van Howmedica Osteonics Corp.:

Term Afkorting Term Afkorting
Alfacode ALPH CDE Hals NK
Hoek ANG Offset OFFST
Graden DEGor® Buitendiameter oD
Diameter DIA Rechts RT »
Extra diep XDP Schroefgaten SCRHLS
Extra groot XLGE Zijde SDE
Extra klein XSM Maat SZE
Kop HD Klein SM
Hoogte HT Standaard STD
Binnendiameter ID Conus TPR
Inlegdeel INSR Dikte THKNS
Groot LGE Type TYP
Links <« LFT Met W/
Lengte LNTH Zonder WIO
Medium MED

Howmedica Osteonics Corp.
Steril instrumentering Norsk

Howmedica Osteonics Corp. sterile instrumentering bestar av manuelle kirurgiske instrumenter
som er tilsiktet bruk ved hofte-, kne -, skulder -, albue- eller handleddsartroplastikk, eller
traumekirurgi.

Anvendelse

+  Kirurgen ber ha inngaende forstaelse av alle aspekter av den kirurgiske fremgangsméaten og
instrumenteringens begrensninger for Klinisk anvendelse.

+  Howmedica Osteonics Corp. pravekomponenter bar brukes til & avgjere sterrelse, vurdere
klargjering, prevereduksjon og til evaluering av bevegelsesomradet, og pa denne maten vil
man kunne bevare de aktuelle implantaters helhet og sterile innpakning.

+  Radiografiske sjablonger finnes til hjelp med den preoperative avgjerelsen av
komponentstarrelse og stil.

+  Kirurgiske protokoller fra Howmedica Osteonics Corp. gir ytterlige opplysninger om
inngrepet.

Advarsler

+ Omhu ber utvises for & unnga a skjsere gjennom de kirurgiske hanskene under
handteringen av alle ortopediske anordninger med skarpe kanter.

+  Fordi at forskjellige fabrikanter bruker forskjellige utformingsparametere, varierende
toleranser, forskjellige materialer og fabrikasjonsspesifikasjoner, ma Howmedica
Osteonics Corp.’s sterile instrumentering ikke brukes til & implantere komponenter fra
andre fabrikanter bortsett fra Pelvic Alignment Level - anordningen som kan brukes il
a implantere andre fabrikanters hofteskafter. Denne typen bruk vil oppheve Howmedica
Osteonics Corp. ansvar for den arbeidsprestasjonen som oppstar giennom bruk av det
resulterende implantatet.

+  Instrumenter fremstilt av ikke-metalisk materiale og splintrer derav vil eventuelt ikke vaere synlige
ved bruk av noen spesielle typer eksteme avbildinger (for eksempel rentgen) med mindre
spesifisert pa annen mate, slik som femurhodepraver som ikke slipper rentgenstraler giennom
som er synlige.

+  Stryker Orthopaedics instrumenter er ikke ment & brukes i eller befinne seg inne i
MR-miljget. Fordi de ikke har til hensikt & innfares i MR-miljget, har instrumentene ikke
blitt testet for sikkerhet i MR-miljoet, og de mulige farene eksponering kan medfare er
derfor ukjente.

Bivirkninger

+  Svikt av instrumenter, inkludert, men ikke begrenset til: svikt i sveisingen, gjengeslitasje samt
materialeslitasje har forekommet i en begrenset prosentdel av tilfeller.

+  Alvorlige komplikasjoner kan assosieres med enhver totale leddalloplastikk-, eller
traumeoperasjon. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til:
Urogenitale lidelser, gastrointestinale lidelser, vaskuleere lidelser, bl.a. trombose,
bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli, myokardieinfarkt eller dgdsfall.

+  Perifere nevropatier, nerveskade, svekket kretslgp og heterotopisk bendannelse kan
forekomme.

+  Det kan forekomme intraoperative fissurer, brudd eller perforering av ben pa grunn av en
hel rekke faktorer, bl.a. tilstedeveerende mangler, darlig benmateriale, anvendelse av de
kirurgiske instrumentene og at komponenten setter seg fast i den klargjorde kanalen.

Sterilisering
+  Denne komponenten er sterilisert med gamma-straling.

+  Innpakningen av alle sterile produkter ma undersekes for feil i den sterile barrieren for
den apnes. Hvis man finner feil, skal produktet anses for & vaere usterilt.

+  Forsiktighet ma utvises for & unnga kontaminasjon av anordningen. Hvis produktet blir
kontaminert, skal det kasseres.

+  Hvis pakken er apnet, men produktet ikke har veert brukt, ma komponenten ikke
resteriliseres og ma kasseres eller sendes tilbake il leveranderen.

+  Itillegg kan man ikke veere sikker pa at de anordningene som brukes pa nytt forblir sterile
da rengjering og re-sterilisering ikke har blitt bekreftet.

AVHENDING

+  Hvis en anordning sendes tilbake for evaluering, bes du a ta kontakt med din lokale Stryker-
representant for opplysninger om forsendelse/handtering. Hvis anordningen ikke sendes
tilbake til Stryker, skal instrumentene avhendes i henhold lovgivning og tilhgrende forskrifter
for avhending av biologisk risikoavfall. Felg alle retningslinjene for biologisk risikoavfall i
henhold til retningslinjene til Centers for Disease Control and Prevention (folkehelseinstitutt)
samt retningslinjene til nasjonale og lokale forskrifter.

0BS! Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning til salg av eller pa

anbefaling av en lege.

Stryker Corporation eller deres avdeling eller andre tilknyttede bedriftsenheter eier,

bruker eller har sgkt om felgende varemerker eller servicemerker: Howmedica,

Osteonics, Stryker. Alle andre varemerker er varemerker for de respektive eierene eller

innehaverne.

Henvis til produktetikett for CE merkestatus og juridisk fabrikant. CE merket er bare gyldig hvis

det ogsa finnes pa produktetiketten.

Den felgende tabellen inneholder en liste over forkortelser som brukes pa Howmedica

Osteonics Corp.'s produktmerking:

Betegnelse Forkortelse Betegnelse Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Offset OFFST
Grader DEG or ° Utvendig diameter oD
Diameter DIA Hoyre RT »
Ekstra dyp XDP Skruehull SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra liten XSM Storrelse SZE
Hode HD Liten SM
Hoyde HT Standard STD
Innvendig diameter | ID Konusform TPR
Innlegg INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med W/
Lengde LNTH Uten W0
Medium MED

Sterylna instrumentacja firmy
Howmedica Osteonics Corp. Jezyk polski
Na sterylne oprzyrzadowanie systemu firmy Howmedica Osteonics Corp. skiadaja sig reczne
narzedzia chirurgiczne przeznaczone do uzycia w alloplastyce stawu biodrowego, kolanowego,
barkowego, tokciowego lub nadgarstkowego oraz w chirurgii urazowej.

Uzytkowanie

+  Przed zastosowaniem klinicznym chirurg powinien doktadnie zrozumie¢ wszystkie aspekty
procedury chirurgicznej i zapozna¢ sie z ograniczeniami dotyczacymi oprzyrzadowania.

+  Zaleca sig, aby w celu wyznaczenia rozmiaréw, sprawdzenia jako$ci przygotowania
kanatu, nastawienia prébnego i okreslenia zakresu ruchow skorzysta¢ z komponentow
prébnych firmy Howmedica Osteonics Corp. Przyczyni sig to do zachowania integralno$ci
rzeczywistych implantéw i sterylno$ci ich opakowania.

+  Dostepne sq szablony radiograficzne stuzace do przedoperacyjnego dopasowania
rozmiaréw i typéw komponentow.

+  Dodatkowe informacje dotyczace stosowanych procedur zamieszczone sa w protokotach
chirurgicznych firmy Howmedica Osteonics Corp.

Ostrzezenia

»  Nalezy uwazac, aby nie przecia¢ rekawic chirurgicznych podczas manipulowania
jakimkolwiek ostro zakoriczonym narzedziem ortopedycznym.

+  Sterylna instrumentacja firmy Howmedica Osteonics Corp. nie powinna by¢ stosowana
do implantacji komponentéw wyprodukowanych przez innych producentéw, poniewaz
wykonania réznych producentéw charakteryzuja sie réznymi parametrami budowy,
r6zna tolerancja, wykonane sa z réznych materiatow i maja rézne parametry techniczne.
Jedynym wyjatkiem jest urzadzenie do ustawiania poziomu miednicy, ktére mozna
uzywac z trzpieniami biodrowymi innych producentéw. Takie uzycie spowoduje uchylenie
odpowiedzialnosci ze strony firmy Howmedica Osteonics Corp. za prawidtowe dziatanie
implantu.

+  Narzedzia wykonane z materiatow niemetalowych i ich fragmenty nie moga by¢ widoczne
podczas stosowania pewnych from obrazowania zewnetrznego (np. rentgenowskiego), chyba
Ze wskazano inaczej, np. nieprzepuszczalne dla promieni rtg probne glowy udowe, ktére sq
widoczne.

+  Narzedzia Stryker Orthopaedics nie sg przeznaczone do uzytku ani umieszczania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (RM). Poniewaz nie sg one przeznaczone
do uzycia w $rodowisku RM, testy bezpieczenstwa w $rodowisku RM nie zostaty
przeprowadzone i w zwigzku z tym jakiekolwiek potencjalne zagrozenia wynikajace z
ekspozycji na takie $rodowisko nie sg znane.

Dziatania niepozadane

+ W niewielkim procencie przypadkéw odnotowano niesprawno$¢ instrumentow,
spowodowana na przyktad peknigciem spoiny, wyrobieniem gwintu i zmgczeniem
materiatu.

+ W przypadku kazdego zabiegu alloplastyki stawu lub zabiegu chirurgii urazowej nalezy
liczy¢ si¢ z mozliwoscig powaznych powiktan. Powiktania te to miedzy innymi: zaburzenia
moczowo-piciowe, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, zaburzenia naczyniowe
wiacznie z tworzeniem skrzeplin, choroby oskrzelowo-ptucne wiacznie z tworzeniem
czopow zatorowych, zawat migsnia sercowego lub $mierc.

+  Moga wystapi¢ takze: neuropatia obwodowa, uszkodzenie nerwu, upo$ledzenie krazenia i
tworzenie heterotopowych ognisk kostnienia.

+  Srédoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i peknigé kosci moze zosta¢
spowodowane roznymi czynnikami, migdzy innymi moze wynikac z obecnosci defektow,
stabosci foza kostnego, uzycia narzedzi chirurgicznych i wklinowania komponentu w
przygotowang cze$¢ stawu.

Sterylizacja

+  Niniejsze narzgdzie zostato poddane sterylizacji promieniowaniem gamma.

*  Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy sterylno$¢ ktéregokolwiek opakowania nie
zostata naruszona. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nalezy uzna¢ produkt
za niesterylny.

+  Nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ ani nie skazi¢ narzedzia. W przypadku jakichkolwiek
skazen/zanieczyszczen trzeba produkt odrzucic.

+  Po otwarciu opakowania, jesli nawet produkt nie jest uzywany, narzedzie nie moze zosta¢
poddane ponownej sterylizacji i musi zosta¢ wyrzucone lub zwrécone dostawcy.

+ W przypadku ponownie sterylizowanych urzadzen nie mozna zapewni¢ sterylnosci,
poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja nie zostaty sprawdzone.

POZBYWANIE SIE PRODUKTU

+  Jezeli produkt ma by¢ zwrécony w celu dokonania jego oceny, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem Stryker, aby uzyska¢ informacje dotyczace wysytki.
Jezeli produkt nie jest zwracany do Stryker, narzedzia nalezy wyrzuci¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami, zasadami i regulacjami dotyczacymi odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowa¢ zgodnie ze wszystkimi wytycznymi
dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne okreslonymi w przepisach
Osrodkow Kontroli i Zapobiegania Chorobom oraz stosownymi federalnymi/krajowymi,
stanowymi i lokalnymi przepisami.

UWAGA: Dystrybucja opisywanego produktu ograniczona jest przez prawo

federalne USA do sprzedazy przez lub na zlecenie uprawnionego lekarza.

Firma Stryker Corporation lub jej oddzialy, lub inne stowarzyszone jednostki korporacyjne

posiadaja na wlasnos¢, uzywaja lub ubiegaja sie o nastepujac(y/e) znak(i) handlow(y/e)

lub znaki ustugow(y/e): Howmedica, Osteonics, Stryker. Wszystkie inne znaki handlowe sg

znakami handlowymi ich wiascicieli.

Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na etykiecie produktu Znak CE

jest wazny tylko wtedy, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.

Ponizsza tabela zawiera listg skrotow stosowanych na etykietach produktéw firmy Howmedica

Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyjal szyjka NK

Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEGor® Srednica zewnetrzna | OD
Srednica DIA Prawa RT »
X Gteboki XDP Otwory na $ruby SCR HLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maly (S) SM
Wysoko$é HT Standard STD
Srednica wewnetrzna | ID Zwezenie TPR
Wstawka INSR Grubos¢ THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa <« LFT z W/
Diugosc LNTH Bez W/0
Sredni —M MED

AmooTeipwpéva Epyaheia
Howmedica Osteonics Corp. EAAnvika

Ta amooTelpwpéva epyaleia Tng Howmedica Osteonics Corp. givai xeipoupyikd epyaAeia xeipdg
Ta oTTOiC TPOOpIoVTal yia Xpran Katd T SIGPKEI apBPOTTAITTIKWY Tou Iaiou, Tou yévarog,
TOU WHOU, TOU QYKWVA f TOU KAPTIOU, 1 YIa EYXEIPAOEIG TRAUPATWY.

Xpnon

+  Tpiv amd mv KAIVIKA pran, o 1aTpdg TPETEN va €xel katavoriael o€ BAB0G OAeG TIG
TIAPAPETPOUG TNG ETEPRATNG KABWS Kal Ta OpIal Kl TOUG TIEPIOPITHOUG TwV EPYOAEIWV.

+  Tpémel va xpnolyomoinBolv Ta UVIOTWpEVa BOKIMACTIKA aTolxeia TN Howmedica
Osteonics Corp. yia Tov TIpoadI0pIau6 Tou eyEBOUG, TNV EKTIUNGN yia TV TTPOETOINadia
ToU onueiou emépBaang, T SOKIPAGTIKA avaTagn Kai TV EKTiINGN ToU E0poUg Kivnang.
Me Tov Tp6TIO QUTO BIAPUAGCTETAI N AKEPAIOTNTC TWV KABAUTO EUPUTEUPATWY, KABWS Kal
1) ATOOTEIPWAN TG TUCKEUATITG TOUG.

«  AiariBevrar akTivoypagikd mpoTuTIa yia va Bonbrigouv aTnv TPOEYXEIPNTIK EKTIUNGT TOU
JEYEBOUG Kal TOU TUTTOU TwV OTTQUTOUHEVWY ETTIHEPOUG EPPUTEUNATWV.

+ Ta yeipoupyika pwtékoAa Tng Howmedica Osteonics Corp. Trapéxouv TpdadeTeg
TAnpoopieg yia v emépBaon.

Mpoeidomoinoeig

+ Kard 10 XeIpIoP6 aixunewv opBoTredIKWY GUOKEUWY UTTIAPKE! KiVOUVOG VOl KOTTOUV Tal
XEIPOUPYIKG yavTIa.

+ 01 81G@opol KATAOKEUATTEG XPNOIHOTIOIOUV SIAPOPETIKEG TTAPAPETPOUG aXediaang
TWV TTPOIOVTWV TOUG, Ta OTToia EXOUV SIAPOPETIKEG AVTOXES, Eival KATAOKEUOOPEVA
amo dIaYopeTIKA UAIKG Kal £XOUV BICPOPETIKEG KATAOKEUAOTIKEG TTPOdIaYPagég. Tia To
Aoyo autd, Ta amooTelpwuéva epyaheia Tng Howmedica Osteonics Corp. ev pémel
Va XPNOIHOTIoI00VTal TIOTE yIa TNV UpUTEUDN eEapTNATWY GAAWY KATAOKEUATTY,
€KTOG a6 T0 aAQASI TTUEAIKAG EUBUYPAPNIONG TTOU WTTOpPET va XpnaluoToinGei yia v
eupUTEVON OTEAEXWV 10YioU GAAOU KaTaoKeuaaTr. Mapopoia XpRan akupwvel Tnv eubivn
g Howmedica Osteonics Corp. 600v agopd v amédoon Tou eReuTEUaTog Tou
TIPOEKUYE aTTO GUVAPHOAGYNON Le EEAPTAUATA BIOQOPETIKWY KATAOKEUATTWV.

+  Epyakeia mou éxouv kataokeuaaTei ammd pn eTAAIKA UAIKG kaBwg kal KoppdTia
QAUTWV TwV epyaheiwy, EVBEXETaI va pnv eival opaTd uTrd S1apopoug TUTIOUG ESWTEPIKAG
QTEIKOVIONG (TT.X. AKTIVOYPaQieg) €KTOG Kal av TTpoadlopilerall SIaQopETIKA, OTTWS Ta
QKTIVOOKIEP@ BOKipia Unpiaiag kearg Tou eival opard.

+  Taepyaheia mg Stryker Orthopaedics dev Tmpoopigovtail yia xpron oUTe Tpémel va
Bpiokovrar o€ TepIBAAOV payvnTiKAg Topoypagiag. Egdoov dev Tpoopioval yia
eloaywyn o€ mepIBAMov payvnTikig Topoypagiag, n Sokipr yia ag@aAeia ot TepIBaAAov
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HayvnTIKAG Tooypagiag Sev Exel eKTEAETTEI, KaI GUVETTUG KABE SuvnTikog Kivduvog amo
£kBean o TéTo10 TMEPIBANOV gival dyvwaTog.

AvemiBUuNTEG EVEPYEIEG

+ Auchermoupyieg Twv epyaAeiwy, TTou TepIAapBavouy, petagd dAAwv: Bpadon g
GUYKOAANaNG, ®Bopd Twv OTIEIPWUATWY Kal KATATTOVNON Tou UAIKOU £XOUV TrapaTnpn6ei
O€ MIKPO TTO0OOTO TIEPITITWOEWV.

+ 01 0oBapég emmAoKEG eival auTég TTou axeTifovtal pe KaBe eméupacn apBpomAaaTikig
1} eméppacon Tpavparog. O1 emimAokég autég epIAapBavouy, petagt aMwv: diatapayég
TOU OUPOTTOIOYEVVNTIKOU GUCTAPATOG, YOOTPEVTEPIKEG DIOTAPAXEG, AYYEIAKEG
diarapayég oupmepiAapBavopévng g BpdpBwang, BPoyXOTIVEUHOVIKES dlaTapayég
oupmepihapBavopévng g euBoARS, Euepaypa Tou puokapdiou fi kai Bavaro.

+ Mmopei va mpokUyer TepIpepIK} veupotrdBeia, veupikr) BAABN, kukAogopikd TTpOBANpa
Kal €KTOTTOG OXNUATIOUOG 00TOU.

« DNigyyelpniki} pwypn, karayua rj didmpnon Tou 00ToU UTTopEi val TpoKUWET Adyw
ToAUGPIBUWY TTapayovVTwy 61w, peTagl aMwy, Adyw Trapouaiag eEAREILPATWY,
QVETTaPKOUG OaTIKAG MAag, Adyw TG XPAONG TWV XEIPOUPYIKWY EpyaAEiwv Kal G
EVOPAVWONG TOU EPQUTEUNATOG PEGT GTOV TIPOETOIHATHEVO AUAG.

AmooTeipwan
+  Toepyaheio auto éxel amoaTelpweei e akTIvoBoAia yappa.

+ H ouokeuaoia 6Awv Twv aTTooTEIPWHEVWY TIPOIOVTWY Ba TTPETTEN var eEAEyxeTal yial TUXOV
KaTaoTPOYN TOU OTEIPOU PPaypoU TIpIV autd avoixtolyv. Edv diamotweei eAdTTwpa am
oUoKeuaaia, To TTPOidv Ba TTPETTEl va BewpEiTal PN ATTOOTEIPWHEVO.

+  |diaitepn Tpoooyr Ba Tpémel va Sivetal WaTe va amoelyeTal n HOAUVON Tou epyaleiou.
Ye mepiTTwan poAuvang, To TPoidv Ba TTpETEl va aTToppiTTETal.

«  Edv avoixBei n ouokeuaaia kal To Tpoidv dev XpnaipotoinBei, Sev pémel va yivel
€TAVATIO0TEIPWAT Kal TO EpyaAeio Ba TpETel va amoppI@Bei iy va ETIOTPaQET aTOV
TIpounBeuTH.

«  Aev d0varal va S1ac@aNIoTEl n OTEIPOTNTA TWV GUCKEUWY TTOU EXOUV TTOCTEIPWOE €K
véou, kaBuwg Oev £xouv emaAnBeuTel 0 kaBapiopdg Kal n emavaToaTeipwan.

AMNOPPIYH

+  Edv pia ouokeun ematpé@etal yia agloAdynon, TapakahoUpE va ETTIKOIVWVATETE [E ToV
TOTTIKG 0ag QVTITTPOOWTTIO TNG Stryker OXETIKA pe TIG TTANPOQOPIEG ATTOTTOAG/XEIPITHOU.
Edv n ouokeun Sev emoTpépetar oTnv Stryker, Ta epyaeia mpémel va amoppipBolv
oUPQWVa PE TOUg ITXUOVTEG VOHOUG, KAVOVEG Kal KAVOVIGHOUG TTou apopolv T
améppiyn Blooyikd emikivouvwy amoBAfTwy. TnpraTte OAeg TIg 0dnyieg yia BioAoyika
emikivouva amdpAnTa alpwva e Tig odnyieg Tou Kévrpou MpdAnyng kai EAEyxou
AaBevelv, kabug kar Toug 10xUovTeG opoaTIovdIakoUg/eBvikoUg, ToATeIakoUg Kail
TOTTIKOUG KaVOVIOH0UG.

MPOZOXH: To Opootrovdiako Aikaio (twv H.M.A.) mepiopilel Tnv TwAnon Tng

OUOKEUNG aTro 1aTPO 1} KATOTIV EVIOANG aVayVWPITHEVOU 1aTPOU.

H Stryker Corporation 1) Ta utrokaraoTApaTa TG f) GAAEG BUYOTPIKES ETaIPIES KATEXOUY,

XPnaipoToiolv 1 £xouv utroBdAel AITATEIS yia Ta akOAOUBa EUTTOPIKG ORpaTA 1) GpaTA

utnpeoiwv: Howmedica, Osteonics, Stryker. OAa Ta GAAa eyTropikd ofipaTa amoreAouv

1510KTNO0 TWV QVTITOIXWV KATOXWV 1} SIKaIoUXwv TOUG.

Avarpégre aTnv ETIKETA TOU TTPOIOVTOG yia TV uTéaTacn Tou aruarog CE kai Tov Nopipo

KaraokeuaoT.To afipa CE eival éykupo pévo av Bpioketal ETong €T Tng ETIKETAG TOU

TIPOIOVTOG.

O mrivakag Tou akoAouBei TrEpIEXE! Evav KATAAOYO GUVTHATEWY TTOU XPNaIPoTIoIo0VTal OTIG

€TIKETEG TWV TTPoi6VTWY TG Howmedica Osteonics Corp.:
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Labeling Symbols

Attention, See Instructions for Use

Do not Reuse

STERILE E Sterilized using Irradiation
STERILE Sterilized using Hydrogen Peroxide

Sterilized using Ethylene Oxide
STERILE|EO| gEn

Use by Date

Date of Manufacture

Legal Manufacturer

||

Authorized Representative in the European Community

Catalog Number
EF ’

LOT

Batch Code

Serial Number
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