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English
NON-STERILE INSTRUMENTS

HOWMEDICA OSTEONICS Instrumentation consists of manual surgical instruments intended for use during
hip, knee, shoulder, elbow or wrist arthroplasty, spinal fusion or trauma surgeries.

Utilization

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

+ HOWMEDICA OSTEONICS Trial Components should be used for size determination, preparation
evaluation, trial reduction and range of motion evaluation, thus helping to preserve the integrity of the
actual implants and their sterile packaging.

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

+  The Howmedica Osteonics Corp. Surgical Protocols provide additional procedural information.

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

+  Due to different manufacturers employing differing design parameters, varying tolerances, different
materials and manufacturing specifications, HOWMEDICA OSTEONICS instrumentation should not be
used to implant any other manufacturer's components. 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.

+  Unless otherwise specified on the instrument, markings on instruments with a measuring function have a
linear accuracy of .01 inches (+0.25mm) or +.5° for angular measurements.

+  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 galling and material
fatigue, have occurred in a small percentage of cases.

+  Serious complications may be associated with any joint replacement, spinal 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
oceur.

+ 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.

Cleaning and Sterilization

+  This reusable instrument is not sterile.

+ Remove all instruments from their packaging prior to cleaning and sterilization.

+ Al parts must be cleaned and sterilized before use. Cleaning of the reusable instrument prior to
steriization should include: presoaking, manual cleaning, ultrasonication (e.g. for complex parts), and
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+  During and after cleaning, inspect hard-to-reach areas such as lumens within the instrument to help
ensure that entrapped debris and/or soil are completely removed. If debris and/or soil are evident, then
reclean the instrument until there is no evidence of debris and/or soil.

+  Rinsing should be performed after each cleaning step to help ensure cleaners and/or debris/soil are
removed.

+ Howmedica Osteonics reusable instruments are recommended to be sterilized by moist heat sterilization.

+  Instruments with articulating surfaces must be tested for movement. A moist heat compatible, medical
grade lubricant should be applied to all articulating joints prior to sterilization.

+  After cleaning and prior to sterilization, the reusable instrument should be double-wrapped or packaged
in CSR sterilization wraps or pouches. Wrapping should be performed using the appropriate wrapping
method (e.g. AAMI CSR wrapping technique).

+  Select Stryker Orthopaedics trays and instruments are compatible with Aesculap SterilContainer System
(JN441 or JN442 perforated bottom with JK48X series of aluminum 2000 lids). Please refer to LSTPI-B
for a list of compatible parts, and detailed instructions for use.

+  Biological indicators and/or steam integrators should be used within the sterilizer load to help ensure the
proper sterilization conditions of time, temperature, and saturated steam have been met.

+  The parameters for sterilization are:

Method: Moist-Heat Sterilization

Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac)

Temperature: 270° F (132° C)

Exposure Time: 4 minutes

Pressure: 2-15 PSIA

Dry-Time: 30 minutes (minimum, in chamber)
Cool-Time: 60 minutes (minimum, at room temperature)

Howmedica Osteonics Corp. has validated the above recommended sterilization cycle based on AAMI/ANSI/
ISO guidelines and recommendations. Other sterilization methods and cycles may also be suitable. However,
individuals or hospitals are advised to validate whichever method they deem appropriate at their institution.

+  EtO sterilization and cold sterilization techniques are not recommended.

Select Stryker Orthopaedics trays and instruments may be sterilized with the following parameters outside of
the United States:

Method: Moist-Heat Sterilization

Cycle: Pre-Vacuum

Temperature: 273° F-279° F (134° C - 137° C)
Exposure Time: 3 minutes (minimum)

Dry-time: 30 minutes (minimum, in chamber)
Cool-Time: 60 minutes (minimum, at room temperature)

Howmedica Osteonics Corp. has validated the above recommended OUS sterilization cycle based on ISO
guidelines and recommendations. Please refer to LSTPI-B for a list of instruments/trays that may be sterilized
using this cycle.

Detailed manual and automatic cleaning instructions, including times and temperatures, are provided in Stryker
Orthopaedics Literature LSTPI-B available at www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Disassembly and
assembly instructions applicable to all Stryker Orthopaedics re-usable instruments are all also provided in

this brochure.
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Refer to Aesculap Instructions for Use for Care & Handling of Aesculap SterilContainer Systems (JN441 or JN442).

DISPOSAL

If a device 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/national, 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:

Term Abbreviation Term Abbreviation
Alpha Code ALPH CDE Neck NK
Angle ANG Offset OFFST
Degree DEGor ° Outer Diameter (o]}
Diameter DIA Right RT P
Extra Deep XDP Screw Holes SCR HLS
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/O
Medium MED
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Francais
INSTRUMENTS NON STERILES

L'instrumentation HOWMEDICA OSTEONICS est constituée d'instruments chirurgicaux manuels destinés
a étre utilisés dans les arthroplasties de la hanche, du genou, de I'épaule, du coude ou du poignet, les
spondylodéses ou les 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 doivent étre utilisés pour déterminer la taille,
évaluer la préparation, pour les essais de réduction et pour 'évaluation de I'amplitude des mouvements
préservant ainsi l'intégrité des implants et leur conditionnement stérile.

+  Des modeles radiographiques sont disponibles pour faciliter la prédiction préopératoire de la taille et du
style des composants.

* Les protocoles chirurgicaux de Howmedica Osteonics Corp. fournissent des informations procédurales
supplémentaires.

Mises en garde

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

. En raison de différents paramétres de conception, de tolérances variables, de matériaux et de
spécifications de fabrication variant selon le fabricant, l'instrumentation de HOWMEDICA OSTEONICS
ne doit pas étre utilisée pour l'implantation de composants de tout autre fabricant. Une telle utilisation
dégage Howmedica Osteonics Corp. de toute responsabilité relative aux performances de Iimplant qui
en résulte.

+  Les instruments constitués de matériaux non-métalliques et leurs fragments peuvent ne pas étre visibles
dans certaines formes d'imagerie externe (p. ex. rayons X) sauf indication contraire, tels que les essais
liés aux tétes fémorales opaques aux rayons X.

+  Sauf indication contraire, les marques de mesure qui figurent sur les instruments ont une précision
linéaire de +0,25 mm (0,1 po), ou de +0,5° pour les mesures d'angles.

+  Les instruments 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 & tester leur sécurité
dans un environnement d'IRM n'a été entrepris, les dangers potentiels liés & une exposition a un tel
environnement sont donc inconnus.

Effets indésirables

. Des défauts de fonctionnement des instruments, y compris notamment les fractures de soudure, le
grippage des filetages ou la fatigue du matériau se sont produits dans un petit pourcentage de cas.

+  Toute implantation de prothése articulaire ou chirurgie traumatologique ou de ['épine dorsale peut étre
associée a des complications graves. Ces complications comprennent & titre non exhaustif, des troubles
génito-urinaires, des troubles gastro-intestinaux, des troubles vasculaires tels que thromboses, des
troubles broncho-pulmonaires tels que 'embolie, Iinfarctus du myocarde ou le déces.

+  llexiste également des risques de neuropathies périphériques, de Iésions nerveuses, de problemes du
systéme circulatoire et de la formation d'os hétérotopiques.

+  Une fissure, fracture ou perforation de I'os en phase peropératoire peut se produire en raison de
nombreux facteurs y compris la présence de défauts, d'une insuffisance de la masse osseuse, de
I'utilisation des instruments chirurgicaux et de limpaction du composant dans la préparation.
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Nettoyage et stérilisation

+  Cetinstrument réutilisable est non stérile.

+  Retirer tous les instruments de leur conditionnement avant de les nettoyer et de les stériliser.

+  Toutes les piéces doivent étre nettoyées et stérilisées avant utilisation. Le nettoyage d'un instrument
réutilisable avant sa stérilisation comprend : le prétrempage, le nettoyage manuel, I'ultrasonication (p. ex.
pieces complexes), et le lavage/la désinfection. Des nettoyants enzymatiques, des détergents manuels
et des nettoyants neutres doivent étre utilisés.

+  Inspecter les endroits difficiles a atteindre pendant et apres le nettoyage, tels que les lumens de
linstrument pour s'assurer que les débris et/ou saletés piégées ont été entiérement retirées. En cas de
présence de débris et/ou de saleté, 'instrument doit étre nettoyé de nouveau jusqu'a ce qu'il n'y ai plus
aucune trace de débris et/ou de saleté.

+  Lerincage doit étre effectué aprés chaque étape du nettoyage pour s'assurer que les nettoyants et/ou
les débris/saletés ont été refirés.

+ Il est recommandé de stériliser les instruments réutilisables de Howmedica Osteonics par stérilisation &
chaleur humide.

+  Les mouvements des instruments a surfaces articulées doivent étre testés. Un lubrifiant compatible avec
la chaleur humide et de qualité médicale doit étre appliqué & tous les joints articulés avant la stérilisation.

+  Llinstrument réutilisable doit étre doublement emballé ou conditionné dans des emballages ou sacs a
stérilisation de la centrale de distribution des fournitures médicales (CSR) aprés le nettoyage et avant
la stérilisation. Le conditionnement doit étre effectué selon la méthode appropriée d'emballage (p. ex.
technique d'emballage AAMI pour les CSR).

+  Certains plateaux et instruments de Stryker Orthopaedics sont compatibles avec le systéme Aesculap
SterilContainer (fond perforé JN441 ou JN442 et série JK48X de couvercles en aluminium 2000).
Veuillez consulter la documentation relative & LSTPI-B pour une liste des pieces compatibles et pour des
instructions détaillées quant a leur utilisation.

+  Des indicateurs biologiques et/ou des intégrateurs de vapeur doivent étre utilisés avec la charge
de stérilisation pour s'assurer que les conditions correctes de stérilisation en termes de temps, de
température et de vapeur saturée ont été satisfaites.

+  Les paramétres de stérilisation sont les suivants :

Méthode : Stérilisation & la chaleur humide
Cycle : Pré-Vide (Pre-Vac)

Température : 132° C (270 °F)

Temps d'exposition : 4 minutes

Pression : 2a15PSIA

Temps de séchage : 30 minutes (minimum, en étuve)

Temps de refroidissement : 60 minutes (minimum, a température ambiante)

Howmedica Osteonics Corp. a validé le cycle de stérilisation indiqué ci-dessus selon les directives et les
recommandations AAMI/ANSI/ISO. D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent convenir également.
Toutefois, il est conseillé aux personnes ou aux hopitaux de valider la méthode qu'ils estiment appropriée dans
leur établissement.

+  Les techniques de stérilisation a 'oxyde d'éthylene (EtO) et au froid ne sont pas recommandées.

Certains plateaux et instruments de Stryker Orthopaedics peuvent étre stérilisés selon les paramétres suivants
a I'extérieur des Etats-Unis :

Méthode : Stérilisation a la chaleur humide
Cycle : Pré-vide
Temperature 134° C - 137° 3 °F - 279 °F)
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Temps d'exposition : 3 minutes (minimum)
Temps de séchage : 30 minutes (minimum, en étuve)
Temps de refroidissement : 60 minutes (minimum, & température ambiante)

Howmedica Osteonics Corp. a validé le cycle de stérilisation & I'extérieur des Etats-unis recommandé
ci-dessus selon les directives et les recommandations ISO. Veuillez vous référer a LSTPI-B pour une liste des
instruments/plateaux qui peuvent étre stérilisés a l'aide de ce cycle de stérilisation.

Des instructions de nettoyage manuel et automatique détaillées, y compris temps et températures, sont
fournies dans la documentatlon Stryker Orthopaedics LSTPI-B d\spomble a

www.stryker. lorth ing. Les instructions de démontage et de montage applicables a tous
les instruments réutiisables Stryker Orthopaedics sont également fournies dans cette brochure.

Consulter le mode d'emploi d'Aesculap pour I'entretien et la manipulation des systémes Sterilcontainer
d'Aesculap (JN441 ou JN442).

MISE AU REBUT

En cas de renvoi d'un instrument a des fins d'évaluation, veuillez contacter votre représentant Stryker local
pour les informations d’expédition. S'il n’est pas prévu de renvoyer l'instrument a Stryker, les instruments
doivent étre éliminés conformément aux lois, régles et réglementations applicables concernant I'élimination
de déchets qui présentent un danger biologique. Respectez toutes les directives concernant les déchets
radioactifs 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 (usa), ce dispositif est strictement réservé a la vente
par un médecin, ou sur son ordre.

Stryker Corporation, ou ses services ou autres fi Ilales detlennent utilisent ou ont déposé la ou les
marques commerciales ou de semce Ost Stryker. Toutes les autres
q les apparti t a leurs proprletalres ou détenteurs respectifs.

Se référer a I'étiquette du produit concernant 'état de marquage CE et le fabricant Iégal. Le marquage CE
n'est valide que s'il se trouve également sur I'étiquette du produit.
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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 DEG or ° Diametre externe oD
Diametre DIA Droit RT P
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
Diamétre Interne D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche « LFT Avec w/
Longueur LNTH SANS W/O
Médium MED
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Deutsch
NICHT STERILE INSTRUMENTE

Das HOWMEDICA OSTEONICS Instrumentarium besteht aus manuellen chirurgischen Instrumenten zum
Einsatz bei Hiift-, Knie-, Schulter-, Ellenbogen- oder Handgelenkarthroplastik, Spondylodese und in der
Unfallchirurgie.

Anwendung

+  Vor dem klinischen Einsatz muss der Chirurg mit allen Aspekten des chirurgischen Verfahrens und mit
den Beschrankungen der Instrumente eingehend vertraut sein.

+  Zur GréRenbestimmung, Bewertung bei der OP-Vorbereitung, Probeeinrichtung und Festlegung
des Bewegungsbereichs sind die empfohlenen Mess- und Probekomponenten von HOWMEDICA
OSTEONICS zu verwenden, damit die eigentlichen Implantate in ihren sterilen Verpackungen unversehrt
bleiben.

+  Zur praoperativen Bestimmung von KomponentengréRe und -ausfiihrung sind 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.

+  Da verschiedene Hersteller unterschiedliche Designparameter, zulassige Abweichungen, unterschiedliche
Werkstoffe und Herstellungsspezifikationen verwenden, sollte das HOWMEDICA OSTEONICS-
Instrumentarium nicht zur Implantation von Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.
Howmedica Osteonics Corp. lehnt jede Verantwortung fiir die Funktionsfahigkeit einer sich daraus
ergebenden Prothese ab.

+  Instrumente aus nicht metallischem Material bzw. nicht metallischen Materialien und Teile davon sind
maglicherweise bei Verwendung bestimmter externer bildgebender Systeme (z. B. Rontgen) nicht
sichtbar, sofern nicht anders angegeben, wie beispielsweise rontgendichte Femurkopfprobeprothesen,
die sichtbar sind.

+  Sofern auf dem Instrument nicht anders angegeben, haben Markierungen auf Instrumenten mit einer
Messfunktion eine lineare Genauigkeit von +0,01 Zoll (+0,25 mm) bzw. 0,5 ° bei Winkelmessungen.

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

Mégliche Folgeerscheinungen

+  Inseltenen Fallen ist es zu Funktionsstrungen der Instrumente insbesondere Schweilnahtrisse,
Gewindeverschleift und Metallermiidung gekommen.

+  Jeder Gelenkersatz, Spinal- oder Unfallchirurgie birgt das Risiko ernster Komplikationen. Diese sind
u. a.: Storungen 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 treten
gelegentlich auf.

+  Intraoperative Fissuren, Briiche oder Knochenperforationen kénnen aufgrund zahireicher Faktoren
einschlielich als Folge von Defekten, schwaches Knochenmaterial, die Anwendung chirurgischer
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Reinigung und Sterilisation
+  Diese wieder verwendbare Instrument ist nicht steril.
+ Alle Instrumente vor Reinigung und Sterilisation aus der Verpackung nehmen.

+  Vor Gebrauch miissen alle Teile gereinigt und sterilisiert werden. Die Reinigung der wieder verwendbaren
Instrumente vor Gebrauch beinhaltet: Einweichen, manuelles Reinigen, Ultraschall (z. B. fiir komplexe
Teile) sowie Waschen/Desinfizieren. Enzymreiniger, manuelle Reinigungsmittel und Neutralreiniger
verwenden.

+  Beider Reinigung und danach schwer zugéngliche Bereiche wie Instrumentenlumen (berpriifen, um zu
gewahrleisten, dass eingeklemmte Materialtriimmer und/oder Verschmutzung vollsténdig entfernt sind.
Sind Materialtrlimmer und/oder Verschmutzung zu erkennen, das Instrument erneut reinigen, bis diese
volisténdig entfernt sind.

+  Nach jedem Reinigungsschritt spilen, damit Reinigungsmittel und/oder Materialtrimmer/Verschmutzung
entfernt werden.

+  Es wird empfohlen wieder verwendbare Instrumente von Howmedica Osteonics mit Dampfsterilisation
zu sterilisieren.

+  Instrumente mit Gleitflachen miissen auf Beweglichkeit getestet werden. Vor dem Sterilisieren auf alle
Gelenkteile ein dampfvertragliches Gleitmittel (Medical Grade) aufbringen.

+  Nach dem Reinigen, doch vor Sterilisation, die wieder verwendbaren Instrumente doppelt oder
in CSR-Sterilisationshiillen oder Beutel verpacken. Das Verpacken mit den entsprechenden
Verpackungsmethoden (z. B. AAMI CSR Verpackungstechnik) durchfiihren.

+  Ausgewahlte Siebe und Instrumente von Stryker Orthopaedics sind mit dem Aesculap SterilContainer
System (JN441 oder JN442 perforierter Boden der JK48X-Serie mit Aluminum-2000-Deckeln)
kompatibel. Fir eine Liste kompatibler Teile und ausfiihrlicher Gebrauchsanweisung siehe LSTPI-B.

+  Biologische Indikatoren und/oder Dampfintegratoren in dem Sterilisiergut verwenden, damit gewahrleistet
wird, dass die richtigen Sterilisationskonditionen fiir Zeit, Temperatur und geséttigten Dampf eingehalten

werden.
+  Die Sterilisationsparameter sind:
Methode: Dampfsterilisation
Zyklus: Vorvakuum (Pre-Vac)
Temperatur: 270 °F (132 °C)
Dauer: 4 Minuten
Druck: 2-15 PSIA
Trockenzeit: 30 Minuten (Mindestzeit, in Kammer)
Auskiihlzeit: 60 Minuten (Mindestzeit, bei Raumtemperatur)

Der oben empfohlene Sterilisationszyklus wurde, basierend auf den AAMI/ANSI/ISO Richtlinien und Empfehlungen,
von der Howmedica Osteonics Corp. validiert. Es kénnen auch andere Sterilisationsverfahren und -zyklen verwendet
werden. Es wird jedoch empfohlen, das jeweils fiir geeignet gehaltene Verfahren vorher zu validieren.

+  EtO-Sterilisation und Kaltsterilisationsverfahren werden nicht empfohlen.

Ausgewahlte Siebe und Instrumente von Stryker Orthopaedics kdnnen mit den folgenden Parameter
auferhalb der Vereinigten Staaten von Amerika sterilisiert werden:

Methode: Dampfsterilisation

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 273 °F - 279 °F (134 °C - 137 °C)
Dauer: 3 Minuten (Mindestzeit)
Trockenzeit: 30 Minuten (Mindestzeit, in Kammer)
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Der oben empfohlene OUS-Sterilisationszyklus wurde, basierend auf den ISO Richtlinien und Empfehlungen,
von der Howmedica Osteonics Corp. validiert. Fir eine Liste der Instrumente/Siebe, die mit diesem Zyklus
sterilisiert werden konnen, siehe LSTPI-B.

Genaue Anleitungen zur manuellen und automatischen Reinigung, einschlieBlich Zeiten und Temperaturen,
finden Sie in der orthopadischen Literatur LSTPI-B von Stryker unter
www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. In dieser Broschiire werden ebenfalls Anleitungen zum Zerlegen
und Zusammenbauen aller wieder verwendbaren Instrumente von Stryker Orthopaedics gegeben.

Fir die Pflege und Handhabung der Aesculap SterilContainer Systeme (JN441 oder JN442) siehe die
Gebrauchsanweisungen von Aesculap.

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
zuriickgeschickt wird, miissen Instrumente gemaR geltender Gesetze, Vorschriften und Bestimmungen

als biologische Sonderabfalle entsorgt werden. Folgen Sie allen Richtlinien fiir biologische Sonderabfélle
gemanR den Richtlinien des Centers for Disease Control and Prevention sowie allen anwendbaren nationalen,
staatlichen und ortlichen Bestimmungen.

ACHTUNG: Nach US- Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf
g eines zug Arztes verkauft werden.

Stryker Corporation, seine Unternehmensbereiche oder andere, dem Unternehmen angeschlossene
Emhelten smd Elgentumer, verwenden oder haben folgende Marke(n) oder Dienstleistungsmarke(n)
H ics, Stryker. Alle anderen Marken sind Marken der entsprechenden

Elgentumer 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.
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Die folgende Tabelle enthélt eine Liste mit Abkiirzungen, die von Howmedica Osteonics Corp. fiir die
Produktetikettierung verwendet wird:

Abkiirzung Bezeichnung Abkiirzung Bezeichnung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEG or ° Aufendurchmesser oD
Durchmesser DIA Rechts RT >
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
Extragrod XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE
Kopf HD Klein SM

Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser ID Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
GroR LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit w/
Lénge LNTH Ohne W/O
Mittel MED
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Italiano
STRUMENTI NON STERILI

La Strumentazione HOWMEDICA OSTEONICS é costituita da strumenti chirurgici manuali destinati all'uso
durante interventi di artroplastica ad anche, ginocchia, spalle, gomiti o polsi, fusione spinale o interventi
chirurgici post-trauma.

Utilizzo

+  Prima dell'impiego clinico, il chirurgo deve valutare approfonditamente tutti gli aspetti inerenti alla
procedura chirurgica e ai limiti della strumentazione.

+ | componenti di prova HOWMEDICA OSTEONICS devono essere usati per determinare la misura,
per effettuare una riduzione di prova e per valutare il raggio di movimento, aiutando in tale modo a
conservare l'integrita degli impianti definitivi, nonché la sterilita della confezione.

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

+ | Protocolli chirurgici Howmedica Osteonics Corp. forniscono 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 HOWMEDICA OSTEONICS non deve essere
impiegata per limpianto di componenti di altri produttori. Qualsiasi utilizzo in questo senso esclude ogni
responsabilita di Howmedica Osteonics Corp. per le prestazioni derivanti dall'impianto 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.

+ Tranne ove alfrimenti specificato sullo strumento, le marcature su strumenti con una funzione di misurazione
presentano un'accuratezza lineare di +0,01 pollici (+0,25 mm) oppure +0,5° per misurazioni angolari.

+  Gli strumenti Stryker Orthopaedics non sono destinati a essere utilizzati in un ambiente RM né a essere
presenti all'interno di tale ambiente. Poiché non sono destinati agli ambienti RM, la sicurezza degli
strumenti non € stata collaudata nell'ambiente RM e, di conseguenza, gli eventuali pericoli potenziali
derivanti dall'esposizione a tale ambiente sono sconosciuti.

Effetti avversi

+  Inuna ridotta percentuale di casi si sono verificati malfunzionamenti di strumenti, inclusi (elenco non
esaustivo): frattura della saldatura, escoriazioni causate dalla filettatura e stress dei materiali.

+ Serie complicanze possono essere associate a qualsiasi intervento chirurgico di artroplastica, fusione spinale
0 post-frauma. 'I_'all compllpanzg includono (elencp non e.saustlv.o).: 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
0sseo 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, I'impiego di strumenti chirurgici e
l'impatto del componente nella preparazione.

Pulizia e sterilizzazione
+  Questo strumento riutilizzabile non & sterile.
+  Togliere tutti gli strumenti dalla loro confezione prima della pulizia e della sterilizzazione.
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+  Tutte le parti devono essere pulite e sterilizzate prima dell'uso. La pulizia dello strumento riutilizzabile
prima della sterilizzazione deve includere quanto segue: immersione preliminare, pulizia manuale,
trattamento mediante ultrasuoni (ad esempio per parti complesse) e lavaggio/disinfezione. Devono
essere utilizzati detersivi enzimatici, manuali e neutri.

+  Durante e dopo la pulizia, ispezionare con attenzione le zone difficili da raggiungere, quali i lumen allinterno
dello strumento, per verificare che eventuali detriti e/o sporcizia vengano completamente rimossi. In presenza
di detriti o sporcizia, eseguire nuovamente la pulizia dello strumento fino alla loro completa rimozione.

+ Dopo ogni fase di pulizia deve essere eseguita una risciaquatura, per garantire che vengano rimossi
detersivi, detriti e/o sporcizia.

+  Siraccomanda la sterilizzazione tramite immersione a caldo degli strumenti riutilizzabili Howmedica Osteonics.

+  Deve essere verificato il movimento degli strumenti con superfici articolari. Prima della sterilizzazione,
su tutte le giunzioni articolari deve essere applicato un lubrificante di qualita medica compatibile con
limmersione a caldo.

+  Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lo strumento riutilizzabile deve essere inserito in un doppio
imballo oppure in appositi sacchetti o buste di sterilizzazione CSR. L'imballo deve essere eseguito
mediante il metodo appropriato (ad esempio la tecnica di imballo CSR AAMI).

+  Vassoi e strumenti Stryker Orthopaedics selezionati sono compatibili con il sistema Aesculap SterilContainer
(fondo perforato JN441 o JN442 con serie JK48X in alluminio, 2000 coperchi). Fare riferimento alla
documentazione LSTPI-B per un elenco di parti compatibili e istruzioni dettagliate per I'uso.

+  Allinterno del carico dello sterilizzatore devono essere utilizzati indicatori biologici e/o integratori
di vapore per garantire che vengano soddisfatte le appropriate condizioni di tempo, temperatura e
saturazione del vapore per la sterilizzazione.

+ | parametri per la sterilizzazione sono i seguenti:

Metodo: Sterilizzazione per immersione a caldo
Ciclo: Vuoto preliminare (Pre-Vac)
Temperatura: 270° F (132° C)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Pressione: 2-15 PSIA

Tempo di asciugatura: 30 minuti (come minimo, in camera)

Tempo di raffreddamento: 60 minuti (come minimo, a temperatura ambiente)
Howmedica Osteonics Corp. ha omologato il ciclo raccomandato di sterilizzazione sopra indicato in base alle
raccomandazioni e alle direttive AMI/ANSI/ISO. Anche altri metodi e cicli di sterilizzazione potrebbero essere

adatti. Tuttavia, si consiglia ai singoli o agli ospedali di omologare qualunque metodo ritengano appropriato
per la loro struttura.

. Le tecniche di sterilizzazione EtO e a freddo sono sconsigliate.

Vassoi e strumenti Stryker Orthopaedics selezionati possono essere sterilizzati con i seguenti parametri
in nazioni diverse dagli Stati Uniti:

Metodo: Sterilizzazione per immersione a caldo
Ciclo: Vuoto preliminare

Temperatura: 273° F-279° F (134° C-137° C)
Tempo di esposizione: 3 minuti (come minimo)

Tempo di asciugatura: 30 minuti (come minimo, in camera)

Tempo di raffreddamento: 60 minuti (come minimo, a temperatura ambiente)

Howmedica Osteonics Corp. ha omologato il ciclo raccomandato di sterilizzazione sopra indicato, in nazioni
diverse dagli Stati Uniti, in base alle raccomandazioni e alle direttive ISO. Fare riferimento alla documentazione
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Le istruzioni dettagliate di pulizia manuale e automatica, inclusi tempi e temperature, sono fornite nella
documentazione Stryker Orthopaedics Literature LSTPI-B disponibile all'indirizzo
www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. In tale brochure sono inoltre fornite le istruzioni complete di
smontaggio e montaggio applicabili a tutti gli strumenti Stryker Orthopaedics riutilizzabili.

Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso di Aesculap per la cura e la manipolazione dei sistemi sterili Aesculap
SterilContainer (JN441 o JN442).

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 smalfiti 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 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 delle abbreviazioni inglesi usate nell'etichettatura dei prodotti di
Howmedica Osteonics Corp.:

Termine Abbreviazione Termine Abbreviazione
Codice alfa ALPH CDE Collo NK
Angolo ANG Offset OFFST
Grado DEG or ° Diametro esterno oD
Diametro DIA Destro RT
Extra profondo XDP Fori di vite SCR HLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Small SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno ID Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Large LGE Tipo TYP
Sinistro <« LFT Con w/
Lunghezza LNTH Senza W/O
Medio MED
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Espaiiol
INSTRUMENTOS NO ESTERILES

La instrumentacion HOWMEDICA OSTEONICS comprende instrumentos quirdrgicos manuales destinados
al uso durante las artroplastias de cadera, rodilla, hombro, codo o mufieca, fusiones vertebrales o cirugia
traumatica.

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 recomendados para
determinar el tamafio, evaluar la preparacion, probar la reduccion y hacer una evaluacion de la amplitud
del movimiento, ayudando asi a conservar la integridad de los implantes reales y de su envase estéril.

+  Sedispone 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 informacién adicional sobre
los métodos.

Advertencias

+  Sedebe 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 pardmetros de disefio diferentes, tolerancias variables,
distintos materiales y diferentes especificaciones de fabricacion, el instrumental HOWMEDICA
OSTEONICS no debe emplearse para implantar componentes de otros fabricantes. Cualquier uso de
este tipo anulara 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.

* Amenos que se especifique lo contrario en el instrumento, las marcas en los instrumentos con una
funcion de medida tienen una exactitud lineal de +0,01 pulgada (+0,25 mm) o de +0,5° para las medidas
angulares.

+  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 dicho entorno; por lo tanto, se desconocen los potenciales
peligros de la exposicion a un contexto 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, cirugia espinal o traumética. Entre estas complicaciones figuran: trastornos genitourinarios;
trastornos 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 6sea deficiente, el uso de los
instrumentos quirdrgicos y la impactacion del componente dentro de la preparacion.
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Limpieza y esterilizacion

+  Este instrumento para uso repetido no ha sido esterilizado.

+  Retirar todos los instrumentos de sus envases antes de la limpieza y esterilizacion.

+  Todas las piezas deben limpiarse y esterilizarse antes del uso. La limpieza del instrumento para uso
repetido antes de la esterilizacion debe incluir: remojado previo, limpieza manual, por energia ultrasonica
(por ejemplo, para las piezas complejas) y lavado/desinfeccion. Deben usarse limpiadores enziméticos,
detergentes manuales y limpiadores neutros.

+  Durante y después de la limpieza, se deben inspeccionar las concavidades dificiles de alcanzar, como
las zonas internas de un instrumento para ayudar a verificar que se hayan extraido todos los desechos o
la suciedad. Si hay evidencia de desechos o suciedad, volver a limpiar el instrumento hasta que no haya
evidencia alguna de desechos o de suciedad.

+  Después de cada paso de limpieza debe realizarse un enjuague para ayudar a asegurar que se hayan
extraido todos los limpiadores y los desechos/suciedad.

+  Serecomienda que los instrumentos Howmedica Osteonics para uso repetido se esterilicen mediante
esterilizacion por calor hiimedo.

+  Los instrumentos con superficies articulantes deben ser sometidos a prueba para comprobar el
movimiento. Antes de la esterilizacion de todas las piezas articulantes debe aplicarse un lubricante de
grado médico, compatible con el calor hiumedo.

+  Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, el instrumento para uso repetido debe protegerse
con doble envoltura o envolverse en pafios o bolsas de esterilizacion CSR. La envoltura debe realizarse
usando el método apropiado para envolver (por ejemplo, la técnica de envolver AAMI CSR).

+  Elija instrumentos y bandejas Stryker Orthopaedics compatibles con el sistema Aesculap SterilContainer
(JN441 0 JN442, base perforada con tapas de aluminio 2000 serie JK48X). Para obtener una lista de
piezas compatibles e instrucciones de uso detalladas, tenga a bien consultar LSTPI-B.

+  Deben usarse indicadores bioldgicos o integradores de vapor dentro de la carga a esterilizar para ayudar
a asegurar que se satisfagan las condiciones apropiadas de esterilizacion concernientes al tiempo,
la temperatura y el vapor saturado.

+  Los parametros para la esterilizacion son:

Método: Esterilizacion por calor himedo

Ciclo: Pre-Vacio (Pre-Vac)

Temperatura: 270 °F (132 °C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Presion: 2-15 PSIA

Tiempo de secado: 30 minutos (minimo, en la camara)

Tiempo de enfriado: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)

Este ciclo de esterilizacion recomendado ha sido validado por Howmedica Osteonics Corp. basandose en las
directivas y recomendaciones de AAMI/ANSI/ISO. Otros métodos y ciclos de esterilizacion también pueden
ser adecuados. Sin embargo, se aconseja a los individuos u hospitales que procedan a la validacion del
método que consideren apropiado para su institucion.

+  No se recomiendan las técnicas de esterilizacion con EtO o al frio.

Fuera de los Estados Unidos, determinadas bandejas e instrumentos Stryker Orthopaedics pueden
esterilizarse con los siguientes parametros:

Método: Esterilizacion por calor himedo
Ciclo: Pre-Vacio
Temperatura: 273 °F - 279 °F (134 °C - 137 °C)
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Tiempo de secado: 30 minutos (minimo, en la camara)
Tiempo de enfriamiento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)

Howmedica Osteonics Corp. ha validado el ciclo de esterilizacion de la OUS recomendado arriba, sobre
la base de las guias y recomendaciones ISO. Para ver la lista de instrumentos/bandejas que pueden
esterilizarse con este ciclo, consulte el LSTPI-B.

Las instrucciones detalladas para la limpieza manual y automética, incluidos tiempos y temperaturas,

se proporcionan en “Stryker Orthopaedics Literature LSTPI-B”, disponible visitando
www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. En este folleto también se incluyen instrucciones para desarmar
y armar todos los instrumentos de uso repetido de Stryker Orthopaedics.

Consulte las instrucciones de Uso de Aesculap para el Cuidado y la manipulacion del sistema Aesculap
SterilContainer (JN441 o JN442).

DESECHO

Si se devolvera el dispositivo para su evaluacion, comuniquese 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
solo es valida si también se encuentra en la etiqueta del producto.
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La tabla siguiente contiene una lista de abreviaturas usadas en las etiquetas de productos de Howmedica
Osteonics Corp.:

Término Abreviatura Término Abreviatura
Cadigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEG or ° Didmetro exterior oD
Diametro DIA Derecho RT »
Extra profundo XDP Orificios para tornillos SCRHLS
Extra grande XLGE Lado SDE
Extra pequefio XSM Tamafio SZE
Cabeza HD Pequefio SM
Altura HT Estandar STD
Diémetro interior ID Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Izquierdo <« LFT Con Wi/
Longitud LNTH Sin W/0
Medio MED
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Portugués
INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS

Alinstrumentagdo da HOWMEDICA OSTEONICS é composta por instrumentos cirdrgicos manuais destinados
a serem utilizados durante cirurgias de artroplastia da anca, joelho, ombro, cotovelo ou pulso, de fusdo da
coluna ou a traumatismos.

Utilizagao

+  Antes do uso clinico, o cirurgido tem que compreender completamente todos os aspectos do método
cirdrgico e as limitagdes da instrumentagéo.

+  Devem usar-se Componentes de Ensaio da HOWMEDICA OSTEONICS para determinar o tamanho,

avaliar a preparagéo, reduzir o ensaio e avaliar a amplitude de movimentos, ajudando assim a conservar
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 cir(rgicas, ao manipular quaisquer
dispositivos ortopédicos afiados ou cortantes.

+  Devido ao facto de fabricantes diferentes utilizarem parametros de concepgéo divergentes, tolerancias
variaveis, e materiais e especificacdes de producao diferentes, a instrumentacao da HOWMEDICA
OSTEONICS nao deve ser utilizada para implantar quaisquer componentes de outros fabricantes.
Qualquer utilizagéo desse tipo anularé a responsabilidade da Howmedica Osteonics Corp. acerca do
desempenho do implante resultante.

+  Osinstrumentos constituidos por material ou materais ndo metalicos e seus fragmentos podem néo
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 cabega femoral radiopacas, que sao
visiveis.

+  Excepto nos casos em que se especifica o contrario, as marcagdes nos instrumentos com fungéo de
medi?a apresentam uma exactidao linear de +0,01 polegadas (+0,25mm) ou +0,5° para medicdes
angulares.

+  Osinstrumentos da Stryker Orthopaedics nao se destinam a serem utilizados ou estarem presentes no
ambiente de ressonancia magnética. Por esse motivo, n&o foi realizado teste de seguranga no ambiente
de ressonancia magnética e, portanto, quaisquer riscos potenciais da exposigao a esse ambiente sao
desconhecidos.

Efeitos adversos

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

+ ComplicagGes graves podem associar-se a qualquer tipo de cirurgia de substituigéo de articulagdes,
a coluna vertebral ou na sequéncia de traumatismos. Estas complicagdes incluem, mas n&o se limitam
a: perturbagBes génito-urindrias; perturbagdes gastrintestinais; perturbagSes vasculares, tais como
tromboses; perturbagdes broncopulmonares, tais como embolias; enfarte de miocardio ou morte.

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

+  Durante a operagdo, podem produzir-se fissuras, fracturas ou perfuragéo do osso devido a inimeros
factores, incluindo a presenca de defeitos, reserva dssea deficiente, a utilizagao dos instrumentos
cirrgicos e o impacto do componente na preparagao.
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Limpeza e esterilizagao

Este instrumento reutilizavel nao esta esterilizado.
Retire todos os instrumentos das respectivas embalagens antes da limpeza e esterilizagao.

Todos os elementos tém de ser limpos e esterilizados antes de serem usados. A limpeza do instrumento
reutilizével antes da esterilizagdo deve incluir: pré-imerséo em agua, limpeza manual, limpeza por ultra-
sons (por exemplo, para elementos complexos) e lavagem/desinfeccdo. Devem ser usados limpadores
enzimaticos, detergentes manuais e produtos de limpeza neutros.

Durante e apds a lavagem, inspeccione as areas de dificil alcance, como limens no interior do
instrumento, para ajudar a garantir que os detritos e/ou os depositos capturados foram completamente
eliminados. Se for evidente a presenca de detritos e/ou depositos, volte a limpar o instrumento até que
nao existam quaisquer detritos e/ou depositos.

Deve ser realizado um enxaguamento ap6s cada etapa de limpeza para ajudar a garantir a remogéo dos
produtos de limpeza e/ou detritos/depositos.

Recomenda-se que os instrumentos reutilizaveis da Howmedica Osteonics sejam esterilizados segundo
0 método de esterilizagao por calor hiimido.

Os instrumentos com superficies articuladas tém que ser testados relativamente ao movimento. Antes
da esterilizagéo, deve aplicar-se um lubrificante compativel com calor humido e de grau médico a todas
as articulagdes.

Apbs a limpeza e antes da esterilizagao, o instrumento reutilizavel deve ser duplamente envolvido

ou embalado em invélucros ou bolsas para esterilizagdo CSR. O envolvimento deve ser executado
utilizando o método de envolvimento adequado (por exemplo, técnica de envolvimento AAMI CSR).

Selecione bandejas e instrumentos Stryker Orthopaedics que sdo compativeis com o Sistema Aesculap
SterilContainer (fundo perfurado JN441 ou JN442 com tampas de aluminio 2000 série JK48X). Consulte
0 LSTPI-B para obter uma lista de pegas compativeis e instrugdes detalhadas de utilizagéo.

Devem ser utilizados indicadores bioldgicos efou integradores de vapor na carga do esterilizador para
ajudar a garantir que as condigdes de esterilizagdo adequadas de tempo, temperatura e vapor saturado
foram cumpridas.

Os parametros de esterilizagdo s&o:

Método: Esterilizag&o por calor himido

Ciclo: Pré-vacuo (Pré-vac.)

Temperatura: 270°F (132°C)

Tempo de exposigao: 4 minutos

Press&o: 2-15 PSIA

Tempo de secagem: 30 minutos (minimo, na camara)

Tempo de arrefecimento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)

A Howmedica Osteonics Corp. validou o ciclo de esterilizagdo recomendado acima com base nas directrizes e
recomendacdes AAMI/ANSI/ISO. Poderéo existir outros métodos e ciclos de esterilizagao que também sejam
aceitaveis. Todavia, aconselha-se os individuos ou hospitais a validar o método que considerem adequado

na sua instituig@o.

Nao se recomendam as técnicas de esterilizagao por EtO e frio.

Bandejas e instrumentos selecionados da Stryker Orthopaedics podem ser esterilizados com os seguintes
parametros fora dos Estados Unidos:

Método: Esterilizago por calor humido
Ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 273°F - 279°F (134°C - 137°C)
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Tempo de secagem: 30 minutos (minimo, na camara)
Tempo de arrefecimento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)

A Howmedica Osteonics Corp. validou o ciclo de esterilizagdo OUS recomendado acima com base nas
directrizes e recomendagdes ISO. Ver a LSTPI-B para obter uma lista de instrumentos/bandejas que possam
ser esterilizados com este ciclo.

Podera encontrar instrugdes detalhadas de limpeza automatica e manual, incluindo tempos e temperaturas,
na Literatura LSTPI-B da Stryker Orthopaedics, disponivel em www.stryker.com/orthopaedics/cleaning.
Nesta brochura, s&o também disponibilizadas instrugdes de desmontagem e montagem aplicaveis a todos os
instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo da Aesculap quanto ao cuidado e manuseio dos Sistemas Aesculap
SterilContainer (JN441 ou JN442).

DESCARTE

Se um dispositivo estiver a ser devolvido para avaliagéo, entre em contacto com o representante local da
Stryker para obter informagdes sobre transporte / manuseio. Se o dispositivo ndo estiver a ser devolvido a
Stryke, os instrumentos devem ser eliminados de acordo com as leis, regras e regulamentos aplicaveis para
o descarte de residuos de risco biolégico. Siga todas as directrizes para residuos de risco biologico de acordo
com as directrizes do Centro de Controlo e Prevengdo de Doengas, bem como as regulamentagdes federais /
nacionais, estaduais e locais aplicaveis.

CUIDADO: A Ie| federal (Estados Unidos) limita a venda deste dispositivo a médicos devidamente
cre jados ou a | que di ham de uma autorizagdo passada pelos mesmos.

A Stryker Corg ion ou suas divisdes ou outras pi iai> afiliadas sdo detentoras,
utilizam ou solicitaram o registo da(s) seguinte(s) marca(s) regi ) de servigo: Howmedica,

Osteonics, Stryker. Todas as outras marcas regi sdo marcas r _,' dos respecti
proprietarios ou detentores.

Consulte o rétulo do produto para o Estado da Marca CE e Fabricante Legal. A marca CE s6 é vélida se
também estiver impressa no rétulo do produto.
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No préximo quadro apresenta-se uma lista das abreviaturas que séo utilizadas na rotulagem dos produtos da
Howmedica Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Codigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagéo OFFST
Grau DEG or ° Diametro externo oD
Diametro DIA Direita RT >
Extra Profundo XDP Orificios para parafusos | SCR HLS
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabeca HD Pequeno SM
Altura HT Padrao STD
Diametro Interno ID Conico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com Wi/
Comprimento LNTH Sem W/O
Médio MED
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Svenska
ICKE-STERILA INSTRUMENT

HOWMEDICA OSTEONICS instrument bestar av manuella kirurgiska instrument som &r avsedda for
anvandning vid artroplastik av hoft, kna, skuldra, armbage eller handled eller vid ryggradsfusion eller
traumakirurgi.

Anvindning

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

+ HOWMEDICA OSTEONICS férsokskomponenter skal anvandas vid storleksbestdmning, forberedande
utvérdering, forsoksreducering samt vid utvardering av rorelseomfang. Bade implantaten och deras
sterila forpackningar bevaras pa sa vis intakta.

+  Réntgenmallar finns for att underlatta preoperativ forutsagelse av komponentstorlek och form.

+ Howmedica Osteonics Corp. operationsprotokoll ger ytterligare metodinformation.

Varningar

+  Var forsiktig sa att det inte gar hal pa operationshandskarna vid hantering av ortopediska instrument med
vassa kanter.

+  Eftersom olika tillverkare anvander olika designparametrar, varierande toleranser, skilda material och
tillverkningsspecifikationer, bér HOWMEDICA OSTEONICS instrument inte anvéndas vid implantering
av komponenter fran andra tillverkare. All sadan anvéndning medfor att Howmedica Osteonics Corp.'s
ansvar betréffande funktionen hos det resulterande implantatet upphavs.

+  Instrument som tillverkats av icke-metalliska material samt fragment av dessa ar kanske inte synliga
nar vissa yttre avbildningsmetoder (t.ex. réntgen) anvands om inte annat uppgetts. Detta géller t.ex.
rontgennegativa femorala forsokshuvuden som inte &r synliga.

+  Ominte annat specifierats pa matinstrumenten, ar deras lineéra noggrannhet 0,01 tum (+0,25 mm) och
for vinkelmatning +0,5°.

+  Stryker Orthopaedics instrument &r inte avsedda att anvandas eller befinna sig i MR-miljo. Da de inte &r
avsedda att foras in till MR-milj, har de inte testats for sakerhet i MR-milj6. Darfor kanner man inte till
méjliga faror som kan orsakas av exposition i MR-miljé.

Biverkningar

+  Instrumenthaveri, bland annat fraktur i svetsfogar, géngslitning och materialtrétthet, har uppstatt i nagra
fa fall.

+ Svara komplikationer kan forknippas med all ledplastik samt ryggrads- eller traumakirurgi. Dessa
komplikationer &r bland andra: genitourinéra storningar; gastrointestinala storningar; kérlsjukdomar,
inklusive trombos; bronkopulmonella stérningar, inklusive emboli; myokardinfarkt eller dodsfall.

+  Perifea neuropatier, nervskador, inhiberad blodcirkulation samt heterotop benbildning kan férekomma.

+  Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av benet kan uppsa pa grund av manga olika faktorer,
inklusive forekomst av defekter, dalig benmassa, anvandning av de kirurgiska instrumenten samt
fastklamning av komponenten i det forberedda utrymmet.

Rengoring och sterilisering

+  Detta ateranvandbara instrument ar inte sterilt.

+  Taallainstrument ur deras férpackningar fore rengdring och sterilisering.

+ Alla delar maste rengéras och steriliseras fore anvandning. Rengdring av det ateranvéndbara
instrumentet skall omfatta: bl6tiaggning, manuell rengéring, ultraljudstvatt (t.ex. for ssmmansatta delar)
samt diskning/desinficering. Anvand enzymatiska, manuella och naturliga rengéringsmedel.
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+  Inspektera under och efter rengoringen sadana omraden som &r svara att na, t.ex. halrum inuti
instrumentet, for att tillforsékra att skrap och/eller smuts har avlagsnats helt och hallet. Om det finns
synligt skrap och/eller smuts, ska instrumentet rengdras igen, tils det inte finns nagra tecken pa skrép
och/eller smuts.

+  Skdlj efter varje rengdringsmoment fér att tillforsékra att rengdringsmedel och/eller skrap/smuts har
avlagsnats.

+ Howmedica Osteonics ateranvandbara instrument bor steriliseras med angsterilisering.

+  Instrument med artikulerande ytor maste testas for rorlighet. Alla artikulerande ytor maste smorjas fore
sterilisering med angresistent smérjmedel for medicinska instrument.

+  Efter rengring och fore sterilisering, ska det ateranvandbara instrumentet forses med dubbla omslag
eller forpackas is CSR-steriliseringsomslag eller pasar. Inslagning ska ske med anvéndning av lamplig
metod (t.ex. AAMI CSR-metod).

+  Anvand Stryker Orthopaedics brickor och instrument som &r kompatibla med Aesculap SterilContainer
system (JN441 eller JN442 med perforerade bottnar med serie JK48X aluminium 2000 lock). |
dokumentet LSTPI-B finns en lista pa kompatibla delar samt detaljerade bruksanvisningar.

+  Biologiska indikatorer och/eller angintegratorer ska anvéandas steriliseringsapparatens last for att
tillforsakra att korrekta steriliseringsforhallanden betréffande tid, temperatur och méttad anga har
uppfyllts.

+  Steriliseringsparametrarna ar:

Metod: Angsterilisering

Cykel: Forvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 270° F (132° C)

Exponeringstid: 4 minuter

Tryck: 2-15PSIA

Torktid: 30 minuter (minimum, i kammare)
Avsvalningstid: 60 minuter (minimum, i rumstemperatur)

Howmedica Osteonics Corp. har validerat ovanstaende rekommenderade steriliseringscykel, baserat pa
riktlinjer och rekommendationer fran AAMI/ANSI/ISO. Andra steriliseringsmetoder och -cykler kan ocksa
vara lampliga. Enskilda personer eller sjukhus bor emellertid validera den metod som de anser lamplig vid
ifragavarande inréttning.

+  EtO-sterilisering och kall sterilisering rekommenderas ej.

Utanfor USA kan vissa Stryker Orthopaedics brickor och instrument kan steriliseras med féljande parametrar:

Metod: Angsterilisering

Cykel: Forvakuum

Temperatur: 273° F-279° F (134° C - 137° C)
Exponeringstid: 3 minuter (minimum)

Torktid: 30 minuter (minimum, i kammare)
Avsvalningstid: 60 minuter (minimum, i rumstemperatur)

Howmedica Osteonics Corp. har validerat ovanstaende rekommenderade OUS steriliseringscykel enligt
riktlinjer och rekommendationer i ISO-standarden. | dokumentet LSTPI-B finns en lista pa instrument och
brickor som kan steriliseras med denna cykel.

Detaljerade instruktioner for manuell och automatisk rengéring inklusive tider och temperaturer finns i Stryker
Orthopaedics Literature LSTPI-B pa sajten www.stryker.com/orthopaedics/cleaning.
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Instruktioner for nedmontering och montering av alla Stryker Orthopaedics ateranvandbara instrument kan
ocksa finnas i denna broschyr.

Las Aesculaps anvisningar for bruk, skotsel och hantering av Aesculap SterilContainer system (JN441 eller
JN442).

BORTSKAFFANDE

Om en enhet returneras for utvérdering, kontakta din lokala Stryker-representant for leverans /
hanteringsinformation. Om enheten inte aterlamnas till Stryker, ska instrument kasseras i enlighet med
géllande lagar, regler och foreskrifter for bortskaffande av biofarligt avfall. Folj Forenta Staternas Centers for
Disease Control and Prevention byrans alla riktlinjer for biologiskt farligt avfall samt géllande nationella och
lokala bestammelser.

VARNING: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av legitimerad ldkare
eller pa lakares ordination.

Stryker Corporation, dess divisionerr eller dotterbolag &ger, anvander eller har ansékt om foljande
varumdrken eller servicemarken: Howmedica, Osteonics, Stryker. Alla andra varuméarken ar
varumarken som ags av respektiva dgare eller innel

Se forpackningspaskriften angaende status pa CE-mérket och laglig tillverkare. CE-market &r giltigt endast om
det ocksa finns pa forpackningspaskriften.

Foljande tabell &r en lista pa forkortningar som anvands pa Howmedica Osteonics Corp. forpackningspaskrifter:

Namn Forkortning Namn Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEG or ° Ytterdiameter oD
Diameter DIA Hoger RT >
Extra djup XDP Skruvhal SCR HLS
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
Vénster <« LFT Med w/
Léangd LNTH Utan W/O
Medium MED
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Suomi
STERILOIMATTOMAT INSTRUMENTIT

HOWMEDICA OSTEONICS -instrumentit koostuvat kirurgisista kési-instrumenteista, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi lonkka-, polvi-, olka-, kyynér- ja ranneartroplastioissa, selkérangan luudutusleikkauksissa seké
traumakirurgiassa.

Kaytto

+  Ennen Kliinista kayttoa toimenpiteen suorittajan on syyta perehtya kaikkiin kirurgiseen toimenpiteeseen
liittyviin nékokohtiin ja instrumentteja koskeviin rajoituksiin.

+  Komponenttien koon ja liikelaajuuden maérittdmiseen seké sovituskertojen minimoimiseksi on kaytettava
suositeltuja HOWMEDICA OSTEONICS sovituskomponentteja lopullisten istutteiden vaurioitumisen ja
steriilien pakkausten avaamisen valttamiseksi.

+  Réntgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin méarittamisen helpottamiseksi ennen
toimenpidetta.

+ Howmedica Osteonics Corp. toimenpidemanuaalit sisaltavat toimenpiteisiin liittyvid listietoja.

Varoituksia
«  Onvarottava, etteivat leikkauskasineet rikkoudu terévia ortopedisia valineité kasiteltdessa.

+  Koska eri valmistajien mallit, toleranssit, materiaalit ja tuotteiden tekniset ominaisuudet voivat poiketa
toisistaan, HOWMEDICA OSTEONICS steriileja instrumenttisarjoja ei pida kayttda muiden valmistajien
komponenttien istuttamiseen. Mainitunlainen kaytt vapauttaa Howmedica Osteonics Corp. vastuusta,
joka koskee tallaisen tekonivelen toimivuutta.

+  Instrumentit, jotka on valmistettu ei-metallisista materiaaleista ja niista irronneet kappaleet, eivét ehka
ndy kaytettaessa tiettyja ulkoisia kuvantamismenetelmia (esim. rontgenkuvaus), ellei muuta ole ilmoitettu.
Naita ovat mm. sovitukseen kaytettavat rontgennegatiiviset femoraalinupit, jotka eivét nay.

+  Ellei mittainstrumentteihin ole muuta merkitty, niiden lineaarinen tarkkuus on +0,01 tuumaa (+0,25 mm)
ja kulmien mittauksessa +0,5°.

+  Stryker Orthopaedicsin instrumentteja ei ole tarkoitettu kéytettaviksi tai pidettaviksi
magneettikuvausympéristdssa. Koska niité ei ole tarkoitettu tuotaviksi magneettikuvausymparistoon,
niiden turvallisuutta magneettikuvausymparistossa ei ole tutkittu. Sen vuoksi niiden mahdollisesti
aiheuttamia vaaroja magneettikuvausymparistossa ei tunneta.

Haittavaikutuksia

. Pienessa osassa tapauksia on todettu instrumenttien rikkoutumisia, kuten hitsin murtuminen, kierteiden
hankautuminen ja materiaalin vasyminen.

+  Kaikkiin tekonivelleikkauksiin ja spinaali- ja traumakirurgiaan saattaa liittya vakavia komplikaatioita. Nita
komplikaatiota ovat mm.: virtsa- ja sukuelinten hairiét; maha-suolikanavan héiriét; verenkiertoelinten
hairiét, kuten tromboosit; bronkopulmonaariset hairiot, kuten emboliat; sydéninfarkti tai kuolema.

+  Saattaa esiintya perifeerisia neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohairiéta ja heterotooppisen luun
muodostumista.

+  Monet tekijét, kuten luudefektit, luuaineksen heikkous, kirurgisten instrumenttien kaytto ja komponentin
impaktointi valmisteltuun asennuskohteeseen, voivat toimenpiteen aikana aiheuttaa luun fissuuran,
fraktuuran tai perforaation.

Puhdistus ja sterilointi
+  Téama toistokayttdinen tuote ei ole steriili.
+  Poista kaikki instrumentit niiden pakkauksista ennen puhdistusta ja sterilointia.
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+  Kaikki osat on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttda. Toistokayttdisen instrumentin puhdistukseen
ennen sterilointia kuuluu: liotus, késin suoritettava puhdistus, ultraaénipesu (monimutkaiset osat)
seka pesu ja desinfektio. Pitaisi kayttaa entsyymipesuaineita, kdsinpesuun tarkoitettuja pesuaineita ja
neutraaleja puhdistusaineita.

+  Puhdistuksen aikana ja sen jélkeen vaikeasti kasiksi paastavat osat kuten instrumentissa olevat ontelot
on tarkastettava, jotta varmistetaan, etta kaikki lika ja jate on poistettu kokonaan. Jos kudosjatetta ja/
tai likaa havaitaan, instrumentti on puhdistettava uudestaan, kunnes kudosjatetta ja/tai likaa ei enaa ole
havaittavissa.

+  Jokaisen puhdistusvaiheen jalkeen on instrumentti on huuhdeltava jotta varmistetaan, etté kaikki
puhdistusaineet ja/tai kudosjate/lika on poistettu.

+  On suositeltavaa steriloida Howmedica Osteonics toistokayttdiset instrumentit hoyrylla.

. Nivelikkdiden instrumenttien likkuvuus on tutkittava. Ennen sterilointia nivelet pitda voidella
hoyrynkestévalla liukastusaineella.

+  Puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia toistokayttdinen instrumentti pitaé panna kaksoiskaareeseen
tai pakata CSR-sterilointikaareisiin tai -pusseihin. K&ariminen pitaa suorittaa kayttdmalla asianmukaista
kaarintamenetelmaa (esim. AAMI CSR-kaarintamenetelmaa).

+  Kayta Stryker Orthopaedics tarjottimia ja instrumentteja, jotka ovat yhteensopivia Aesculap
SterilContainer —jérjestelméan (JN441 tai JN442, joissa on rei'itetty pohja ja JK48X-sarjan alumiiniset 2000
kannet) kanssa. Dokumentissa LSTPI-B on lueteltu yhteensopivat osat ja yksityiskohtaiset kayttdohjeet.

+  Autoklaavikuormassa pitéa kayttaa biologisia indikaattoreita ja/tai hdyryintegraattoreita, jotta
varmistetaan, sterilointiparametrit ovat olleet asianmukaiset (késittelyaika, lampotila ja hoyryn
kyllasteisyys).

+  Sterilointiparametrit:

Menetelma: Hoyrysterilointi

Ohjelma: Esityhjio (Pre-VAC)

Lampdtila: 270° F (132° C)

Kasittelyaika: 4 minuuttia

Paine: 2-15 PSIA

Kuivausaika: 30 min (vahimmaisaika, kammiossa)
Jaahdytysaika: 60 min, (vahimmaisaika, huoneenlammdssa)

Howmedica Osteonics Corp. on validoinut edelld mainitut suositeltavat sterilointiohjelmat, jotka perustuvat
AAMI/ANSI/ISO:n ohjeisiin ja suosituksiin. Myds muita sterilointimenetelmia ja -ohjelmia voitaneen kayttaa. Jos
kéytetdan muita kuin tassa suositeltuja menetelmia, niiden tehokkuus on validoitava.

+  Etyleenioksidi (EtO)- tai kylmasterilointimenetelmia ei suositella.

Yhdysvaltain ulkopuolella tarjottimet ja instrumentit voidaan steriloida kayttéen seuraavia
sterilointiparametreja:

Menetelma: Hoyrysterilointi

Ohjelma: Esityhji6

Lampdtila: 273° F-279° F (134° C - 137° C)
Kasittelyaika: 3 minuuttia (vahimmaisaika)

Kuivausaika: 30 min (vahimmaisaika, kammiossa)
Jaahdytysaika: 60 min, (vahimmaisaika, huoneenlammdssa)

Howmedica Osteonics Corp. on validoinut edelld mainitut suositeltavat OUS sterilointiohjelmat, jotka
perustuvat ISO-standardien ohjeisiin ja suosituksiin. Dokumentissa LSTPI-B on lueteltu instrumentit ja
tarjottimet, jotka voidaan steriloida tata sterilointijaksoa kayttaen.
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Stryker Orthopaedics Literature LSTPI-B -julkaisussa esitetyt manuaalista ja koneellista puhdistusta koskevat
yksityiskohtaiset ohjeet, puhdistusajat ja -lampétilat mukaan lukien, ovat saatavana verkkosivustolta
www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Kaikkien toistokayttdisten Stryker Orthopaedics -instrumenttien
purku- ja kokoamisohjeet on esitetty samassa asiakirjassa.

Lue Aesculapin kaytto-, huolto-, ja kasittelyohjeet, jotka koskevat Aesculap SterilContainer -jérjestelmié (JN441
tai JN442).

HAVITTAMINEN
Jos laite palautetaan arviointia varten, ota yhteytté palka\llseen Stryker-edustajaan kuljetust\etma varten.
Jos laitetta ei palauteta Strykerille, instrumentit on h& biologisesti llisen jatteen h

koskevien lakien, s&éntojen ja maaraysten mukaisesti. Noudata Yhdysvaltain Centers for Disease Control and
Prevention -viraston tartuntavaarallisia jatteité koskevia ohjeita seka soveltuvia kansallisia ja paikallisia lakeja,
ohjeita ja maarayksia.

MUISTUTUS:  Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain laékari tai laakarin
maarayksesta.

Stryker Corporation, sen osastot tai tytaryhtiot omistavat, kayttavat tai ovat hakeneet seuraavia
tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja: Howmedica, Osteonics, Stryker. Muut tavaramerkit ovat niiden
omistajien tai haltijoiden omaisuutta.

CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetdén pakkausmerkinndissé. CE-merkki on kelpoinen vain, jos se
siséltyy pakkausmerkintdihin.

Seuraavassa taulukossa on luettelo lyhennyksistd, joita Howmedica Osteonics Corp. kayttaa
pakkausmerkinndissa:

Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai © DEG or ° Ulkolapimitta (o]}
Lapimitta DIA Oikea RT
Erittéin syva XDP Ruuvinreiat SCR HLS
Erittéin suuri XLGE Sivu SDE
Erittdin 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
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Dansk
USTERILE INSTRUMENTER

HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering bestar af manuelle kirurgiske instrumenter, der er beregnet il
anvendelse under hofte-, knae-, skulder-, albue- eller handledsartroplastik, spinalfusion eller traumekirurgi.

Anvendelse

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

+ HOWMEDICA OSTEONICS prevekomponenter ber anvendes til at afgere sterrelse, prevereduktion og til
evaluering af beveegelsesomradet for at hjeelpe med at sikre integriteten af selve implantaterne og deres
sterile emballage.

+  Derfindes rontgenskabeloner som en hjeelp til at assistere med den pree-operative afgorelse af
komponentstarrelse og stil.

+ Howmedica Osteonics Corp. kirurgiske protokoller giver yderligere oplysninger om indgrebet.

Advarsler

+  Der skal udvises omhu for at undga at skeere gennem de kirurgiske handsker ved handtering af alle
ortopaediske anordninger med skarpe kanter.

+  Da forskellige fabrikanter anvender forskellige konstruktionsparametre, vekslende maltolerancer,
forskellige materialer og produktionsspecifikationer, ma HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering
ikke anvendes til at implantere komponenter af et andet fabrikat. En sadan 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 rentgenfaste femurhoveder, der er synlige.

*  Med mindre det er specificeret anderledes pa instrumentet, har markeringer pa instrumenter med en
malefunktion en linezer ngjagtighed pa +0,01 tommer (0, 25 mm) eller + 0,5° for vinkelmalinger.

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

Bivirkninger
+  lenlille procentdel tilfeelde er der forekommet instrumentsvigt, inklusive men ikke begreenset til brud pa
sammensvejsning, tradslid og materialetrasthed.

+  Der kan opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med enhver total ledalloplastik-, spinal- 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 dgd.

+  Der kan forekomme perifere neuropatier, nerveskader, sveekket kredslab og heterotopisk knogledannelse.

+  Der kan forekomme peroperativ fissur, brud eller perforering af knoglen pa grund af adskillige faktorer,
bl.a. tilstedeveerende defekter, darligt knoglemateriale, anvendelse af de kirurgiske instrumenter og at
komponenten szetter sig fast i den klargjorte kanal.

Rengering og sterilisering

+  Dette genanvendelige instrument er ikke sterilt.

+  Tag alle instrumenter ud af deres emballage inden rengering og sterilisering.

* Alle dele skal rengeres og steriliseres inden anvendelse. Rengering af det genanvendelige instrument
inden sterilisering ber omfatte: ibladleegning, manuel rengering, ultralyd (fx. for komplekse dele)
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samt vask/desinfektion. Der skal bruges enzymatiske renggringsmidler, handvaskemidler og neutrale
rengeringsmidler.

+ Under og efter rengering skal de omrader, der er sveere at na, som fx. lumen inde i instrumentet, efterses
som en hjeelp til at kontrollere, at fastsat debris og/eller snavs er helt fiernet. Hvis der ses debris og/eller
snavs, rengeres instrumentet igen, indtil det er helt rent.

+  Der skal skylles efter hvert rengeringstrin som en hjeelp til at sikre, at alt rengaringsmiddel og/eller debris/
snavs er fiernet.

+  Det anbefales at sterilisere Howmedica Osteonics genanvendelige instrumenter med fugtig varme.

+  Instrumenter med bevaegelige led skal have deres bevaegelsesevne afpravet. Der skal appliceret et
medicinsk smeremiddel, som kan anvendes i fugtig varme, pa alle bevaegelige led inden sterilisering.

+  Efter rengering og inden sterilisering skal det genanvendelige instrument dobbelt-indpakkes eller
leegges i CSR-indpakninger eller -poser til sterilisering. Indpakningen skal udferes med en passende
indpakningsmetode (fx. AAMI CSR indpakningsteknik).

+  Visse bakker og instrumenter fra Stryker Orthopaedics er forenelige med Aesculap SterilContainer-
system (JN441 eller JN442 perforeret bund med JK48X-serierne med aluminium 2000-lag). Der henvises
til LSTPI-B for en liste over kompatible dele og detaljerede brugervejledninger.

+  Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer bgr anvendes inde i sterilisatoren som en hjeelp til at
sikre at korrekte steriliseringstilstande for tid, temperatur og maettet damp er imgdekommet.

+  Steriliseringsparametrene er:

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Praevakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 270° F (132° C)

Eksponeringstid: 4 minutter

Tryk: 2-15 PSIA

Torretid: 30 minutter (minimum, i kammer)
Afkglingstid: 60 minutter (minimum, ved stuetemperatur)

Howmedica Osteonics Corp. har valideret den ovenneevnte anbefalede steriliseringcyklus baseret pa AAMI/
ANSI/ISO retningslinier og anbefalinger. Det er muligt, at andre steriliseringsmetoder er lige sa egnede. Dog
rades individer eller hospitaler til at validere den metode, de synes er bedst for deres institution.

+  EtO sterilisering og kolde steriliseringsmetoder frarades.

Visse bakker og instrumenter fra Stryker Orthopedics kan steriliseres med folgende parametre uden for USA:

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Preevakuum

Temperatur: 273° F-279° F (134° C - 137° C)
Eksponeringstid: 3 minutter (minimum)

Torretid: 30 minutter (minimum, i kammer)
Afkglingstid: 60 minutter (minimum, ved stuetemperatur)

Howmedica Osteonics Corp. har valideret den ovenneevnte anbefalede OUS-steriliseringcyklus baseret pa
ISO-retningslinjer og -anbefalinger. Der henvises til LSTPI-B for en liste over instrumenter/bakker, som kan
steriliseres med denne cyklus.

Detaljerede vejledninger til manuel og automatisk rengering, herunder tid og temperatur, findes i Stryker

Orthopaedics Literature LSTPI-B, der kan hentes pa www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Vejledninger i
af- og pamontering for alle genbrugsinstrumenter fra Stryker Orthopaedics findes ogsa i denne brochure.

ahidh 4333, epoA G E@N Rel ease Date: Jal



Der henvises til brugervejledningeme fra Aesculap angaende behandling og handtering af Aesculap
SterilContainer-systemer (JN441 eller JN442).

BORTSKAFFELSE

Huvis et instrument skal sendes retur til evaluering, skal den lokale Stryker-repraesentant kontaktes for
oplysninger vedrgrende 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.
Folg alle retningslinjer for biologisk farligt affald i overensstemmelse med retningslinjerne fra Centers for
Disease Control and Prevention samt geeldende lokale reglementer.

FORSIGTIG:  Amerikansk lov begranser denne anordning til salg af eller pa ordinering af en lzge.
Stryker Corporation eller dets afdelinger eller andre ierede virk hed der eller

har ansegt om felgende varemzrke(r) eller servicemark(s): Howmedica, Osteonlcs Stryker Alle andre
varemarker er varemarker tilhgrende deres respektive ejere eller |ndehavere

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

Den felgende tabel indeholder en liste over forkortelser, som anvendes pa Howmedica Osteonics Corp.

produktmaerkning:

Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG or ° Udvendig diameter oD
Diameter DIA Hgjre RT >
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Sterrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hojde HT Standard STD
Indvendig diameter ID Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med w/
Leengde LNTH Uden W/O
Medium MED
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Nederlands
NIET-STERIELE INSTRUMENTEN

Het instrumentarium van HOWMEDICA OSTEONICS bestaat uit handbediende chirurgische instrumenten die
bestemd zijn voor gebruik tiidens heup-, knie-, schouder-, elleboog- of polsartroplastiek, wervelkolomartrodese
of traumachirurgie.

Gebruik

+  Voorafgaand aan klinisch gebruik, moet de chirurg alle aspecten van de chirurgische procedure en de
beperkingen van het instrumentarium volledig begrijpen.

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

+  Als hulpmiddel bij de preoperatieve voorspelling van componentafmeting en -type zijn radiografische
sjablonen verkrijgbaar.

+  De Chirurgische Protocollen van Howmedica Osteonics Corp. bevatten aanvullende informatie
betreffende de procedures.

Waarschuwingen

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

+  Omdat de diverse fabrikanten uitgaan van onderling verschillende parameters bij het ontwerp,
en met andere toleranties, materialen en fabricagespecificaties werken, mag het instrumentarium
van HOWMEDICA OSTEONICS niet worden gebruikt om componenten 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. réntgen), tenzij anders gespecificeerd, zoals
radio-opake femurkoppasprothesen, die wél zichtbaar zijn.

+  Markeringen op instrumenten met een meetfunctie hebben, tenzij anders aangegeven, een lineaire
nauwkeurigheid van + 0,01 inch (+ 0,25 mm) en een nauwkeurigheid van + 0,5° voor hoekmetingen.

+  De instrumenten van Stryker Orthopaedics zijn niet bedoeld voor gebruik of aanwezigheid binnen de
MR-omgeving. Aangezien ze niet zijn bedoeld voor aanwezigheid binnen de MR-omgeving, zijn ze niet
getest voor veiligheid binnen een dergelijke omgeving en dus zijn de mogelijke risico's in verband met
blootstelling aan een dergelijke omgeving onbekend.

Bijwerkingen
+  IneenKlein percentage gevallen zijn instrumenten defect geraakt, onder andere door breuken van
lasnaden, beschadiging van schroefdraden en materiaalmoeheid.

+  Bij elk type gewrichtsvervanging en bij spinale chirurgie en traumachirurgie kunnen ernstige complicaties
optreden. Deze complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot: stoornissen van de tractus
urogenitalis; gastro-intestinale stoornissen; vasculaire stoornissen, waaronder trombi; bronchopulmonale
stoornissen, waaronder embolieén; myocardinfarct of overlijden.

+  Erkan/kunnen zich perifere neuropathieén, zenuwletsel, circulatiestoornissen en heterotopische
botvorming voordoen.

+  Erkan een intraoperatieve fissuur, fractuur of perforatie van het bot optreden ten gevolge van talloze
oorzaken waaronder de aanwezigheid van defecten, botmassa van slechte kwaliteit, gebruik van de
chirurgische instrumenten en het impacteren van de component in het geprepareerde weefsel.
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Reiniging en sterilisatie

+  Dit herbruikbare instrument is niet steriel.

+  Neem alle instrumenten uit hun verpakking alvorens ze te reinigen en te steriliseren.

+  Alle onderdelen moeten voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden. Reiniging van het herbruikbare
instrument voor sterilisatie dient te bestaan uit: voorweken, handmatig reinigen, ultrasonicatie (bijv.
voor complexe onderdelen) en wassen/ontsmetten. Er dienen enzymatische reinigingsmiddelen,
handwasmiddelen en neutrale reinigingsmiddelen te worden gebruikt.

+  Inspecteer tijdens en na het reinigen moeilijk te bereiken delen zoals lumina binnenin het instrument
om te helpen verzekeren dat gevangen débris en/of vuil volledig verwijderd is. Indien er duidelijk débris
enfof vuil aanwezig is, reinig dan het instrument nogmaals totdat er geen tekenen van débris enfof vuil
meer zijn.

+  Na elke reinigingsstap dient het instrument te worden gespoeld om er zeker van te zijn dat
reinigingsmiddelen en/of afvallvuil verwijderd zijn.

+  Het verdient aanbeveling herbruikbare instrumenten van Howmedica Osteonics met vochtige hitte te
steriliseren.

+  Van instrumenten met articulerende oppervlakken moet de beweging worden getest. Voor sterilisatie
dient op alle articulerende gewrichten een medische kwaliteit, stoomsterilisatie-resistent lubricans worden
aangebracht.

+  Nahet reinigen en voorafgaand aan sterilisatie dient het herbruikbare instrument dubbelgewikkeld of
verpakt te worden in CSR-sterilisatiewikkels of zakken. Wikkelen dient te worden uitgevoerd volgens de
geschikte wikkelmethode (bijv. de AAMI CSR wikkeltechniek).

+  Bepaalde Stryker Orthopaedics trays en instrumenten zijn compatibel met het Aesculap SterilContainer-
systeem (JN441 of JN442 geperforeerde bodems met deksels van aluminium 2000 uit de serie JK48X).
Raadpleeg LSTPI-B voor een lijst met alle compatibele onderdelen en uitgebreide gebruisaanwijzingen.

+  Biologische indicatoren en/of stoomintegrators dienen te worden gebruikt in de sterilisator om te helpen
verzekeren dat voldaan is aan de juiste sterilisatieomstandigheden wat betreft tijd, temperatuur en
verzadigde stoom.

+  De parameters voor sterilisatie zijn:

Methode: Stoomsterilisatie

Cyclus: Voorvacutim (Pre-Vac)

Temperatuur: 270 °F (132 °C)

Sterilisatieduur: 4 minuten

Druk: 2-15 PSIA

Droogtijd: 30 minuten (minimaal, in kamer)
Afkoelingstijd: 60 minuten (minimaal, bij kamertemperatuur)

Howmedica Osteonics Corp. heeft bovenstaande aanbevolen sterilisatiecyclus gevalideerd op basis van
AAMI/ANSI/ISO-richtlijnen en aanbevelingen. Andere sterilisatiemethoden en -cycli kunnen ook geschikt
zijn. Het verdient echter aanbeveling de methode die in de instelling geschikt geacht wordt, door individuele
betrokkenen of het ziekenhuis te laten valideren.

+  EtO-sterilisatie en koude sterilisatietechnieken worden niet aanbevolen.

Buiten de Verenigde Staten is het toegestaan Stryker Orthopaedics trays en instrumenten volgens
onderstaande parameters te steriliseren:

Methode: Stoomsterilisatie
Cyclus: Voorvacutim
Temperatuur: 273 °F - 279 °F (134 °C - 137 °C)
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Droogtijd: 30 minuten (minimaal, in kamer)
Afkoelingstijd: 60 minuten (minimaal, bij kamertemperatuur)

Howmedica Osteonics Corp. heeft de bovenstaande aanbevolen sterilisatiecyclus voor buiten de VS
gevalideerd op basis van ISO richtlijnen en aanbevelingen. Raadpleeg LSTPI-B voor een lijst met
instrumenten/trays die volgens deze cyclus gesteriliseerd mogen worden.

Gedetailleerde instructies voor handmatig en automatisch reinigen, inclusief tijden en temperaturen,
vindt u in de literatuur van Stryker Orthopaedics — LSTPI-B - die verkrijgbaar is via
www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. In deze brochure is ook uitleg opgenomen over het
demonteren en weer in elkaar zetten van alle herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics.

Raadpleeg voor informatie over gebruik en behandeling van het Aesculap STERIELE CONTAINER-systeem
(model JN441 of JN442) de gebruiksaanwijzing van Aesculap.

AFVOER

Als een hulpmiddel voor evaluatie wordt geretourneerd, wordt u verzocht contact op te nemen met uw
plaatselijke vertegenwoordiger van Stryker voor informatie over verzending/hantering. Als een hulpmiddel niet
wordt geretourneerd naar Stryker, moet het worden afgevoerd in overeenstemming met de van toepassing
zijnde wetten, regels en voorschriften voor het afvoeren van biologisch gevaarlijk afval. Houd u aan alle
richtlijnen voor biologisch gevaarlijk afval overeenkomstig de richtlijnen van de Centers for Disease Control
and Prevention evenals de van toepassing zijn de landelijke, regionale en lokale voorschriften.

LET OP: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit product uitsluitend toegestaan
aan of op gezag van een geregistreerde arts.

Stryker Corporation of haar d|V|5|es of andere gelleerde bedrljfsentltelten zun elgenaar van, gebrmken

of hebben het (de) volg .\\eu, of di k(en) aang g
Stryker. Alle andere handel ken zijn el ken van de respecti i s of houd
ervan.

Raadpleeg het productetiket voor de CE-markeringsstatus en wettelijke fabrikant. Het CE-kenmerk is alleen
geldig als het op het productetiket gedrukt staat.
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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 DEG or ° 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 W/O
Medium MED
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Norsk
IKKE-STERILE INSTRUMENTER

HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering bestar av manuelle kirurgiske instrumenter som er tilsiktet bruk i
Igpet av hofte-, kne-, skulder-, albue- eller handleddsartroplastikk, spinalfusjon eller traumekirurgi.

Anvendelse

.

Kirurgen ma ha inngaende forstaelse av alle aspekter av den kirurgiske fremgangsmaten og
instrumenteringens begrensninger fer klinisk anvendelse.

HOWMEDICA OSTEONICS pravekomponenter ber brukes til & avgjere sterrelse, vurdering av
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 forskjellige typer inngrep.

Advarsler

Bivirkninger

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

Da forskiellige fabrikanter bruker forskjellige konstruksjonsparametre, vekslende malingstoleranser,
forskjellige materialer og produksjonsspesifikasjoner, bar HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering
ikke brukes til & implantere komponenter av et annet fabrikat. 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 eksterne avbildinger (for eksempel rgntgen) med mindre spesifisert pa
annen mate, slik som femurhodepraver som ikke slipper rantgenstraler giennom som er synlige.

Med mindre noe annet er spesifisert pa instrumentet, har merkene med malingsfunksjon pa
instrumentene en lineaer ngyaktighet pa +0,01 tommer (0,25 mm) eller 0,5 ° for vinklede malinger.
Stryker Orthopaedics instrumenter er ikke ment & brukes i eller befinne seg inne i MR-miljget. Fordi de
ikke har til hensikt & innferes i MR-miljget, har instrumentene ikke blitt testet for sikkerhet i MR-miljoet,
og de mulige farene eksponering kan medfare er derfor ukjente.

I en liten prosentdel er det forekommet instrumentsvikt, inklusive, men ikke begrenset til brudd pa
sammensveising, trariving og materialeslitasje.

Alvorlige komplikasjoner kan assosieres med enhver total leddalloplastikk-, spinal- eller traumeoperasjon.
Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til: Urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser;
vaskuleere lidelser, bl.a. trombose; bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli; myokardinfarkt eller dedsfall.
Perifere neuropatier, nerveskade, svekket kretslap 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.

Rengjering og sterilisering

Dette gjenanvendelige instrumentet er ikke sterilt.
Fjern alle instrumentene fra emballasjen far rengjering og sterilisering.

Alle delene ma rengjeres og steriliseres fr bruk. Rengjering av det gjenanvendelige instrumentet for
sterilisering ber omfatte: bletlegging, manuell rengjering, ultrasonikering (for eksempel for kompliserte
deler) samt vask/desinfeksjon. Enzymatiske rengjeringsmidler, handvaskemidler og neytrale
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+  For og etter rengjering skal de omradene som er vanskelige & na, som for eksempel lumen inne i
instrumentet, inspiseres for & kontrollere at biter og/eller rester som sitter fast er fullstendig fiernet. Hvis
biter og/rester er synlige, ma instrumentet rengjeres igjen helt til det er fullstendig rent.

+ Skyling ma utferes etter hvert rengjeringsskritt for a sikre at alt rengjeringsmiddel og/eller rester og biter
er fiernet.

+  Detanbefales at Howmedica Osteonics gjenanvendelige instrumenter steriliseres med fuktig
varmesterilisering.

+  Instrumenter med artikulerende overflater ma testes for bevegelse. Et smeremiddel av medisinsk kvalitet
som er varmekompitabelt ber tilfares alle artikulerende ledd for sterilisering.

+  Etter rengjaringen og for steriliseringen skal det gjenanvendelige instrumentet dobbeltinnpakkes eller
legges i CSR innpakninger eller poser il sterilisering. Innpakningen skal utfares med en passende
innpakningsmetode (f.eks. AAMI CSR innpakningsteknikk).

+  Velg Stryker Orthopaedics skuffer og instrumenter er kompatible med Aesculap SterilContainer System
(JN441 eller JN442 perforert bunn med JK48X serie av aluminium 2000 lokk). Henvises til LSTPI-B for
en liste over kompatible deler og detaljerte instruksjoner for bruk.

+  Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer bar brukes inne i sterilisatoren for a sikre at korrekte
steriliseringsforhold for tid, temperatur og mettet damp imgtekommes.

+  Steriliseringsparametrene er:

Metode: Sterilisering med fuktig varme

Syklus: Prevakuum (Prevac)

Temperatur: 270° F (132° C)

Eksponeringstid: 4 minutter

Trykk: 2-15PSIA

Torketid: 30 minutter (minimum, i kammer)
Avkjelingstid: 60 minutter (minimum, ved romtemperatur)

Howmedica Osteonics Corp. har validert den ovennevnte anbefalte steriliseringssyklusen basert pa AAMI/ANSI/
ISO retningslinjer og anbefalinger. Det er mulig at andre steriliseringsmetoder og sykluser egner seg like godt.
Imidlertid rades individer eller sykehus til a validere den metoden som de mener er best for deres institusjon.

+  EtO sterilisering og kalde steriliseringsteknikker frarades.

Visse brett og instrumenter fra Stryker Orthopaedics kan steriliseres med felgende parametere utenfor USA:

Metode: Sterilisering med fuktig varme

Syklus: Prevakuum

Temperatur: 273° F-279° F (134° C - 137° C)
Eksponeringstid: 3 minutter (minimum)

Torketid: 30 minutter (minimum, i kammer)
Avkjglingstid: 60 minutter (minimum, ved romtemperatur)

Howmedica Osteonics Corp. har validert den ovennevnte anbefalte OUS steriliseringssyklusen basert pa
ISO retningslinjer og anbefalinger. Vennligst henvis til LSTPI-B for en liste med instrumenter/brett som kan
steriliseres ved bruk av denne syklusen.

Detaljerte handutferte og automatiske bruksanvisninger for rengjering, |nkludert tid og temperatur finnes

i Stryker Orthopaedics Literature LSTPI-B tilgjengelig pa www.stryker. lortt

Bruksanvisninger for demontering og montering som kan brukes til alle Stryker Orthopaedlcs gjenanvendelige
instrumenter finnes ogsa i denne brosjyren.
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Det henvises til Aesculap Instruksjoner for bruk for pleie og ekspedisjon av Aesculap SterilContainer Systemer
(JN441 eller JN442).

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 tilherende forskrifter for avhending av biologisk risikoavfall. Felg alle
retningslinjene for biologisk risikoavfall i henhold il retningslinjene til Centers for Disease Control and
Prevention (folkehelseinstitutt) samt retningslinjene til nasjonale og lokale forskrifter.

0oBS! Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning til salg av eller pa anbefaling av
en lege.

Stryker Corporation eller deres avdelinger eller andre tilknyttede bedriftsenheter eier, bruker eller
har sgkt om de falgende 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 de forkortelsene som brukes pa Howmedica Osteonics Corp.'s

produktetiketter:

Betegnelse Forkortelse Betegnelse Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Offset OFFST
Grader DEG or ° Utvendig diameter oD
Diameter DIA Heoyre RT P
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 Wi
Lengde LNTH Uten W/O
Medium MED
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Jezyk polski
OPRZYRZADOWANIE NIESTERYLNE

Na oprzyrzadowanie systemu HOWMEDICA OSTEONICS skfadaja sig reczne narzedzia chirurgiczne
przeznaczone do uzycia w alloplastyce stawu biodrowego, kolanowego, barkowego, fokciowego lub
nadgarstkowego, podczas zespalania kregow lub w chirurgii urazowej.

Uzytkowanie

+  Przed zastosowaniem klinicznym chirurg musi doktadnie zrozumie¢ wszystkie aspekty procedury
chirurgicznej i zapoznac sig z ograniczeniami dotyczacymi oprzyrzadowania.

+  Zaleca sig, aby w celu wyznaczenia rozmiaréw, sprawdzenia jako$ci przygotowania kanatu, nastawienia
prébnego i okreslenia zakresu ruchow skorzystac z zalecanych przyrzadoéw pomiarowych, elementéw
wzorcowych i prébnych firmy HOWMEDICA OSTEONICS. Przyczyni sie to do wspomozenia zachowania
integralno$ci rzeczywistych wszczepdw i sterylnosci opakowania.

+ W charakterze pomocy w dopasowywaniu rozmiarow i rodzaju komponentéw przed operacjg dostepne
sg wzorniki radiograficzne.

+  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.

+  Oprzyrzadowanie systemu HOWMEDICA OSTEONICS nie powinno by¢ stosowane do implantacji
komponentéw wyprodukowanych przez innych producentéw, poniewaz wykonania réznych producentéw
charakteryzuja sie réznymi parametrami budowy, rézng tolerancja, wykonane sg z réznych materiatow i
maja rézne parametry techniczne. Takie uzycie spowoduje uchylenie odpowiedzialnoci ze strony firmy
Howmedica Osteonics Corp. za prawidtowe dziatanie implantu.

+  Narzedzia wykonane z materiatéw 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 gtowy udowe, ktére sa widoczne.

«  Jezeli na przyrzadzie wskazano inaczej, doktadno$¢ oznaczen na przyrzadach z funkcjg pomiarowa
wynosi +0,01 cala lub (+0,25 mm) dla pomiaréw liniowych lub +0,5° dla pomiaréw katowych.

+  Narzedzia Stryker Orthopaedics nie sg przeznaczone do uzytku ani umieszczania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego (RM). Poniewaz nie nalezy wprowadzac¢ ich do $rodowiska RM, nie
przeprowadzono zadnych badan dotyczacych bezpieczerstwa w $rodowisku RM i z tego wzgledu
wszelkie potencjalne zagrozenia wynikajace z umieszczenia ich w takim $rodowisku sg nieznane.

Dziatania niepozadane

+  Niesprawnos¢ narzedzi, spowodowana na przyktad peknigciem spoiny, wyrobieniem gwintu i
zmeczeniem materiatu, odnotowano w niewielkim procencie przypadkéw.

+ W przypadku kazdego zabiegu alloplastyki stawu, operacji kregostupa lub zabiegu chirurgii urazowej
nalezy liczy¢ si¢ z mozliwo$cig powaznych powiktan. Powiktania te to migdzy innymi: zaburzenia
moczowo-plciowe; zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego; zaburzenia naczyniowe wigcznie
z tworzeniem skrzeplin; choroby oskrzelowo-ptucne, w tym tworzenie sie czopow zatorowych; zawat
migsnia sercowego lub $mierc.

+  Moga wystapic takze: neuropatia obwodowa, uszkodzenie nerwu, uposledzenie krazenia i tworzenie
heterotopowych ognisk kostnienia.

+ Srodoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i pekniec kosci moze zostaé spowodowane
réznymi czynnikami, miedzy innymi moze wynikac z obecno$ci defektow, stabosci toza kostnego, uzycia
narzedzi chirurgicznych i wklinowania komponentu w przygotowang cze$¢ stawu.
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Czyszczenie i sterylizacja

+  Niniejsze narzedzie do wielokrotnego uzytku nie zostalo poddane sterylizacji.

+  Przed czyszczeniem i sterylizacjg wyja¢ wszystkie narzedzia z opakowania.

+ Wszystkie czeSci musza zosta¢ oczyszczone i poddane sterylizacji przed uzyciem. Czyszczenie
przyrzadéw wielokrotnego uzytku przed sterylizacjgq powinno obejmowac: namoczenie, zmywanie reczne,
poddanie dziataniu ultradzwigkéw (zwlaszcza skomplikowanych czgsci), mycie i dezynfekcje. Nalezy
stosowa¢ enzymatyczne $rodki czystosci, detergenty do zmywania recznego i chemicznie obojetne
$rodki czystosci.

+  Podczas i po umyciu sprawdzi¢ trudno dostepne miejsca, takie jak kanaty wewnatrz przyrzadu, aby
pomadc w upewnieniu sig, ze wszystkie uwigzione w nich zanieczyszczenia i pozostatoéci zostaty
catkowicie usunigte. Jezeli nadal pozostaly zanieczyszczenia, nalezy ponownie umy¢ przyrzad, aby je
catkowicie usunac.

*+ Pokazdej fazie zmywania trzeba przyrzad optukac, aby poméc w usunieciu zarowno $rodkow czystosci,
jak i zanieczyszczen.

+  Zaleca sie sterylizacje narzedzi wielokrotnego uzytku firmy Howmedica Osteonics w parze wodnej.

+  Konieczne jest sprawdzenie ruchu narzedzi z powierzchniami przegubowymi. Przed wyjatowieniem,
na wszystkie pofaczenia przegubowe nalezy nafozy¢ odporny na pare wodna smar klasy medycznej.

+ Poumyciu a przed sterylizacjg narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy je podwojnie owinag lub opakowac
w owijki lub torebki CSR do sterylizacji parowej. Nalezy stosowa¢ odpowiednig metode pakowania
(na przyktad metode AAMI CSR).

+  Wybrac tace i przyrzady Stryker Orthopaedics, ktdre sa kompatybilne z systemem SterilContainer
firmy Aesculap (JN441 lub JN442, perforowane dno z pokrywkami z aluminum 2000 serii JK48X). Lista
kompatybilnych czesci oraz szczegotowa instrukcja obstugi znajduje sie w LSTPI-B.

+ Do sterylizowanych fadunkéw nalezy stosowa¢ wskazniki biologiczne oraz/lub integratory parowe, aby
pomdc w zapewnieniu wiasciwych warunkow sterylizacji - czasu, temperatury i pary nasyconej.

+  Zalecane s nastepujace parametry sterylizacji:

Metoda: sterylizacja w parze

Cykl: préznia wstepna (Pre-Vac)
Temperatura: 132° C (270° F)

Czas ekspozycji: 4 minuty

Ciénienie: 2-15 PSIA

Suszenie: 30 minut (minimum w komorze)
Studzenie: 60 minut (minimum w temp. pokojowej)

Zalecana procedura sterylizacji przedstawiona powyzej zostata zatwierdzona przez Howmedica Osteonics
Corp. na podstawie wytycznych i zalecenh AAMI/ANSI/ISO. Mozna stosowac takze inne metody i cykle
sterylizacji. Jednakze zaleca sig, aby jednostki i szpitale przeprowadzaty walidacje metody, ktorg uwazajg za
wiasciwg dla wlasnego osrodka.

+  Nie zaleca sig (EtO) sterylizacji tlenkiem etylenu ani wyjatawiania na zimno.

Poza terenem Stanéw Zjednoczonych, wybrane tace i przyrzady Stryker Orthopaedics moga by¢
sterylizowane przy uzyciu nastepujacych parametrow:

Metoda: sterylizacja w parze

Cykl: préznia wstepna

Temperatura: 134° C-137° C (273° F-279° F)
Czas ekspozycji: 3 minuty (minimum)

Suszenie: 30 minut (minimum w komorze)
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Powyzsze wymogi dotyczace cyklu zalecanej sterylizacji OUS zostaty zatwierdzone przez fime Howmedica
Osteonics Corp. w oparciu o zalecenia i wytyczne ISO. Wykaz przyrzadéw i tac, ktore moga by¢
sterylizowane z zastosowaniem tego cyklu podano w LSTPI-B.

Szczegotowe instrukcje dotyczace czyszczenia recznego i automatycznego, w tym czasu i temperatur, podano
w literaturze LSTPI-B Stryker Orthopaedics, dostepnej pod adresem
www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. W broszurze tej zamieszczono réwniez instrukcje demontazu

i montazu, odnoszace sig do wszystkich produktéw firmy Stryker Orthopaedics, przeznaczonych do
wielokrotnego uzytku.

Nalezy zapozna€ sig z opracowang przez firme Aesculap Instrukcjg uzytkowania systeméw SterilContainer
(JN441 lub JN442) firmy Aesculap.

POZBYWANIE SIE PRODUKTU

Jezeli urzadzenie bedzie zwrécone w celu przeprowadzenia oceny, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Stryker w celu uzyskania informacji odno$nie wysytki/postepowania z produktem.
Jezeli urzadzenie nie jest zwracane do firmy Stryker, nalezy dokona¢ jego utylizacji zgodnie z obowiazujacymi
przepisami, zasadami i regulacjami dotyczacymi utylizacji odpadow stanowiacych zagrozenie biologiczne.
Nalezy postepowa¢ zgodnie ze wszystkimi wytycznymi dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne, opracowanymi przez Osrodki Kontroli i Prewencji Chorob, jak rowniez wszystkimi obowigzujacymi
federalnymi/krajowymi, stanowymi i lokalnymi regulacjami.

UWAGA: Dystrybucja niniejszego produktu ograni jest przez prawo federalne (USA) do
sprzedazy przez lub na zaméwienie uprawnionego lekarza.

Firma Stryker Corporation lub jej oddzmty, lub inne stowarzyszone jednostkl korporacyjne posiadaja
na wiasnos¢, uzywaja lub uk si¢o epujac( ‘yl=‘ ) znak(i) hand ylc' Iub znak| ustugow(yle):
Howmedica, Osteonics, Stryker. Wszystkle inne znaki handl s3 ymi ich
wiascicieli.

Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na etykiecie produktu. Znak CE jest wazny
tylko wtedy, gdy znajduje sig réwniez na etykiecie produktu.
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Zamieszczona ponizej tabela zawiera wykaz skrétow uzywanych na etykietach produktow firmy Howmedica

Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyjal szyjka NK

Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEG or ° Srednica zewnetrzna oD
Srednica DIA Prawa RT >
X Geboki XDP Otwory na $ruby SCRHLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maly (S) SM
Wysokosc HT Standard STD
Srednica wewnetrzna ID Zwezenie TPR
Wstawka INSR Grubos¢ THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa <« LFT z W/
Dlugosé LNTH Bez W/0
Sredni —M MED
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EAnvikéa
MH ANOZTEIPQMENA EPTAAEIA

Ta eipoupyixkd epyaAeia HOWMEDICA OSTEONICS eivar epyaleia xeipog kai gmropodv va xpnaipotroinfoiv
KaTa T didpkela apBPOTTAACTIKAG EYXEIPNANG 10Xi0U, yovaToU, WHOU, ayKWVa A KapTiou, ot aTrovoulodeaia,
1} O€ eyxeipnan TpaupdTwy.

Xpnoipotroinan

« Tpiv amé Ty KAIVIKR Xprion, o Xeipoupydg TIpETel va Exel katavonael ae Pabog OAa Ta eTmpépous
OTAdI0 TG XEIPOUPYIKAG ETEPBATNG KABWG Kal Ta GpICl Kall TOUG TIEPIOPITHOUG TG GUOKEUNG.

+ TadokipaoTikd egaprripara HOWMEDICA OSTEONICS Ba mpémel va xpnoipotoin8oly yia Tov
TIPOCBIOPITHG TOU PEVEBOUG, TNV EKTIUNGT TNG TTPOETOINATIAG, TNV TEPIOTOAR TwV SOKINATIWY, Kal
TNV €KTiUNoN Tou €0poug Kivnang. Me Tov 1pdTIo auTd dIAQUAGCTETAI 1) AKEPQIOTNTA TWV TIPAYHATIKWY
EUQUTEUMATWV KABWG Kl N ATTOCTEIPWOT) TOUG TN OUCKEUATTaL.

+  NiariBevial akTivoypagikég TAAKES yia va Bonbrigouv aTig TTPoeYXeIPNTIKES TIPOBAEWEIS yia To péyeBog
Kal 10 OTIA TOU €§APTAUATOG.

+  TampwrokoMa xeipoupyeiou g Howmedica Osteonics Corp. Trapéxouv TpooBeTeG TANPOYOpIES yia T
Siadikaoia TG TomoBEMang.

Mpoeidomroinoeig

+ Oampémel va SoBei ooy yia va Pnv KOTIodv Ta XEIPOUPYIKE yavTia e oTroIadATIOTE aiyunpr
0pBoTIEdIKr OUTKEUN.

+ 01 81Gpopol KATAOKEUOOTES XPNOIMOTIOI00V DICPOPETIKEG TIAPAETPOUS OXESIaONG TwV ECapTUATWY
TOUG, T OTTOIC £X0UV IAPOPETIKEG AVTOXES, Eival KATAOKEUATHEVA ATTO SIAQOPETIKA UAIKA, Kal EXOuV
BlapopeTIKEG TPOdIaYPaPES Kataokeun. Ma 1o Adyo autd dev TIPETEI va pnalpoTrololvTal Ta pyaAeia
xeipoupyeiou Tng HOWMEDICA OSTEONICS yia v epguTeuon egaptnuatwy otmoioudrtote GAMou
KkaraokeuaaTh. Eav yive téToiou eidoug xprion, n Howmedica Osteonics Corp. dev 6a @éper euBivn yia
TNV améd00N Tou EPPUTEUPATOG TTOU Bar TIPOKUWE! a6 TO OUVBUACHS auTd.

+  Epyaheia mou €xouv karaokeuaaTel amé pn PETAAAIKG UAIKG KaBWG Kal KOPPATIC QUTWY TwV EPYaAEiwy,
EVOEXETI Va PNV gival opatd uTid BIAPopoug TUTTOUG EGWTEPIKAG ATTEIKOVIONG (TT.X. OKTIVOYPAPIES) EKTOG
Kai av TpoadiopieTal dIagopeTIKd, OTIWG Ta akTIVOoKIEPG DoKiIa pnpiaiag kepaAng Tou eivar opard.

«  Exog kar av Tpoadlopiletal dlagopeTikd aTo epyaleio, ol onuavaelg oTa epyaleia pe Aeitoupyia
pETPNONG €XOUV ypappIKr akpifeia +0,01 ivioeg (£0,25mm) 1) +0,5° yia ywviakég PETPATEIS.

+  Taepyaheia g Stryker Orthopaedics dev ipoopigovTal yia xprion e iy evidg TepIBAAOVTOG payvnTikig
Topoypagiag. Epdaov dev Tpoopidovtal yia eloaywyn o€ TEPIBAANOV payvnTIKAG TOHoypapiag, dev Exel
eKkTEAEOTE] BOKIUN Yia ao@aAela o€ TTEPIBAANOV PayvnTIKAG TOHOYPOPIag Kal CUVETTWG KABE TIBavog
Kivduvog amd ékBean ot Tétolo TrepIBAAAOV ival dyvwaTog.

AvemrBUpNTEG EVEPYEIES

*  Ze PIKPO TTOOOOTO TwV TEPITITWOEWY £XEI TTapatnpnBei Suaheitoupyia Twv epyaleiwv egartiag
Karéyparog TG ouykMnong, epeBIoHOU Twv OTIEIPWHATWY, 1} KOTIWANG TOU UAIKOU.

+ XoPapég emimAokég pTTopolv va oxeTidovTal pe oTroladnTIoTE eyxeipnan oAkng avTikardoTaong
apBpwang, eyxeipnang amovdUAou i eyxeipnang Tpadpatog. O1 emTAoKEG autég TepIAapBavouy peTagd
AMwv: dIaTaPAYEG TOU OUPOTIOIOYEVVNTIKOU GUCTAHATOG; YOIOTPOEVTEPIKEG DIATAPAXES; AYYEIAKES
Siarapayég mepiAapBavopévng g Bpoupwang; BpoyxoTveupovikég diatapayég TepIAapBavopévng g
eBoAG, Euppaypa Tou puokapdiou f kal Bavaro.

«  Eivai mBavov va ouppei mepigepiki veupotaBeia, BAGRN Twv velpwy, Kukhopopiakd TpoBAnua, kai
£KTOTIOG OXNUATIONGG TOU 00TOU.

+  Puwypn, karaypa f diérpnan Tou ooTtoU eival mBavov va oupBei kard T Sidipkela TG eyxeipnong
e&airiag moAMwv mapaydvTwy, TepIAapBavopévwy: g Tapouaiag aTeAelwv Tou 00ToU, PEIWEVNG
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00TIKAG Madag, TNG XPRONG XEIPOUPYIKWY PYAEiwV Kal TNG EVOPAVWANG TOU OUGTATIKOU GTOV XWPO
TIPOETOINATIAG.

KaBapiopog kai AtrooTeipwon

+ Auté 1o epyakeio TOAATTAGWY XproEwv BV Eival ATTOOTEIPWHEVO.

+ AgaipéaTe 6Aa Ta epyaleia aTmd TN CUCKEUATIT TOUG TIPIV AT Tov KABaPITUG Kal TV aTTooTEipWaN.

+ OMa Ta e§aprApara mpémel va KaBapiaTouv kal amoaTelpwBouy TpIv amd T xpran Toug. O kaBapiopog
epyaheiwv TOAATTAAG XpAONG TTPIV aTT6 TV ATTOOTEIPWAT Toug Ba Tpémel va TrepIAapBaver:
TIpOnyoUpEVO HOUAIOPA O€ UYPO, KaBapIaUO e To XEpI, XPOT UTIEPAXWY (TT.X. yia TToAUGUVBETa
e¢apmuara) kai TAUGIHo/aTmoAUpavan. Oa TPETEN va XpnalHoTTolouvTal eV{UPIKA KaBapioTikd,
amoppuTIavTIKG XepIoU kal oudétepa KabapIoTIKA.

+ Karé m diapkeia kal PET Tov kabapiopo, EAEYETE TIg SUOTIPOTITES TIEPIOXEG OTTWG TOUG aUAoUG péaa
oTo epyaheio, yia va Befaiwbeite OTI agaipéBnkav evieAwg Ta Trayideupéva Bpatopara fi kai o
akabapaieg. EGv umrapyouv epgpaviy Bpadopara fi akaBapaieg, kabapiaTe TaAI To epyaleio £wg 6Tou
Oev umdipxel TTAEoV £vOEIgn BpauapdTwy i akabapaiiy.

« Mera amé kdbe otadio kaBapiopol Ba Tpémel va akohouBei GEmAupa yia va BeBaiwBeite 6TI
agaipéBnkav 0Aa Ta kaBapiaTikd kal Ta Bpadopara f or akaBapaieg.

+  Taepyakeia moMamAig xpriong Tng Howmedica Osteonics ouviaTdmal va amooTelpwvovTal e
amoaTeipwon uyprg BeppotnTag.

+  Taepyaheia pe apBpwrég emipaveieg TPETel va dokipadovTal yia va diamaTwdei n KivTIKOTT TOUG.
Mpiv amé mv amooTeipwaon TPETEN va QapuooTe ATravTikd 1atpikol BaBpol oupBatod pe uyph
BeppoTnTa O€ OAES TIG KIVOUPEVEG APBPWOEIG.

. MeTd Tov KaBapiopé Kkal TpIv amé TV amoaTeipwan, Ta epyaheia TOMaATARS xpAang Tpémel va
SimhoTuhiyovtal / va guokeuddovtal o€ TUNiypara fy oakoug amoaTeipwong CSR. To TOAIypa Tpémel va
yiverar pe T xpnon kardAAnAng pebodou Tuliyparog (Tr.x. Texvikr Tuhiypatog AAMI CSR).

« EmAEgre diokoug kar epyaleia ng Stryker Orthopaedics mou eival oupBatd pe 1o Zuotua Aesculap
SterilContainer (JN441 1} JN442 Siakekoppévo Katw pépog e T oelpd JKA8X ahoupIvéVIwY KaTTaKIwy
2000). Aeire To LSTPI-B yia AioTa oupBatwv gapmudtwy kai AeTrmopepei odnyieg xpriong.

+  Oampémel va xpnaipotroiolval BioAoyikoi deikteg 1 kar oAokANpwTEG CUGTNUATWY ATHOU GTNV TIKM TOU
amoaTelpwTh yia va BeBaiwbeite 6T avtaTmokpivovTal GTIG CWOTEG GUVBAKEG ATTOCTEIPWANG XPOVOU,
Beppokpaaiag kal Kekopeapévou aTpou.

+  O1 mapayeTpol yia Ty amoaTeipwan eival:

MéBodog: AmoaTeipwan pe uypri Beppdmra

KUkhog: Anpioupyia kevou Tipiv Tv emegepyaaia (Pre-Vac)
Oeppokpaaia: 270° F (132° C)

Xpdvog ékBeang: 4 \etrta

Mieon: 2-15 PSIA

Xpdvog oTéyvwang: 30 Aerta (TouAdyioTov, aTo BaAapio)

Xpovog yigng: 60 Aetrtd (TouhdyioTov, o€ Beppokpacia dwpatiou)

H etaipia Howmedica Osteonics Corp. €xel EyKpiVel TOV aVWTEPW TUVIOTWHEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG HE
Baon Tig kareuBuvTrpIeg yYpappég kal ouaTaoelg Twv AAMI/ANSIISO. Kai aheg péBodol 1 dMor kUkAol
amooTeipwaong PTopei va eival mmiong karaMnAol. QaTéo0, GuvioTATal OTOUG ATOUIKOUG XPATTES 1} OTal
VOOOKOLIEIT VOl ETTIKUPWIVOUV LE TOV 0pyavIaud Toug omoladiote péBodo Bewpolv wg TV KataAAnAGTepn.

+  Aev guvigTivial n amoaTeipwon e aiBulevogeidio (EtO) kai pe TexvikéG kpUag aToaTEIPWONG.
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Opiopévol diokor kai epyaleia g Select Stryker Orthopaedics GUvavtal va amooTelpwBolV Pe TIG TApaKATwW
TrapapéTpoug ekTog Twv Hvwpévwy MoAiteiwy:

MéBodog: AmoaTeipwan pe uypry Beppdmra

Kikhog: Anpioupyia Kevou TIpIv TV eTeepyacia
Oeppokpacia: 273° F -279° F (134° C-137° C)

Xpévog ékBeang: 3 Aemrra (TouhdyiaTov)

Xpdvog oTéyvwang: 30 Aerrta (TouAdyioTov, aTo BaAapio)

Xpovog wigng: 60 Aetrtd (TouhayiaTov, ot Beppokpaaia dwpatiou)

H Howmedica Osteonics Corp. £xel ETTIKUPWOEI TOV AVWTEPW CUVIOTWHEVO KUKAO amroaTeipwang OUS pe
Baon Tig 0dnyieg kai Tig ouaTdaeig ISO. MapakahoUpe avagepbeite 1o LSTPI-B yia tn AioTa epyaeiwv/
Siokwv TTou dUvavtal va amoaTelpwBolV XPNaIUOTIOILVTAG QUTOV TOV KUKAO.

H OpBomedikr| BipAioypagia tng Stryker LSTPI-B mapéxel Aemrmopepeig odnyieg OXeTIkd e To KaBapiopa pe 1o
XEPI Kl TO auTéPaTO KABAPIOKA, CUNTIEPIAGPBAVOPEVWY KAl TWV XPOVIKWY TIEPIGdWY KaBapiopaTog Kal Twv
Beppokpaciwv kar eival Siabéoiun ot dieuBuvan www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Auto To éviutio
TIEPIEXEI ETTIONG TIG 00NYieg OXETIKA PE TV ammoouvappoAdynan kai cuvappoAdynan ou ioxUouv yia 6Aa Ta
eTmavaypnaipomoinoipa epyaleia g Stryker Orthopaedics.

ZupBouheueite Tig OBnyieg Opovridag kai XeipiopoU Aesculap Twv Zuomudrwy Aesculap SterilContainer
Systems (JN441 1} JN442).

AIAGEZH

Edv pia ouokeur) emoTpégetal yia agloAéynan, TTapakahoUpe va ETTIKOIVWVATETE PE TOV TOTTIKO 0ag
avTipéowro TG Stryker 6oov agopd Tig TAnpogopieg OXETIKA pe TV amoaToAd/diayeipion. EGv n ouokeun
dev emaTpépetal oty Stryker, Ta epyaleia mpémer va amoppipBolv aUp@wva Pe Toug I0XUOVTEG VOHOUG,
KavOVeg kal kavoviopoug yia T diaBean BioAoyikd emikivouvwy amoBAfTwy. TnpraTe OAe TIG 0dnyieg
OXETIKA pe BroAoyikd emikivduva amopAnTa oUpgwva e Tig 0dnyieg Twv Kévipwy EAéyxou kar ATrotpotrig
AcBevelwy, KaBwg ETiaNg Kal Twv ITXUOVTWY OHOCTIOVOIKWV/EBVIKWY, TIONITEIOKWY KAl TOTTIKWY KAVOVIOHWY.

MPOZOXH:  To Opoomovdiakod Aikaio (Twv H.M.A))
KaTOTIV EVIOARG 10TPOU.

A

i¢e1 v moAnon mg fig o€ 1aTp6 1}

H Eraupia Stryker Corporation 1} Ta TuRpatd TG f) GAAEG ETaIPIKEG BUYATPIKEG OVTOTNTEG KATEXOUV,
XPNOIUOTOIOUV 1} £X0UV KAVEI AIiTNON YIa Ta aKOAOUBX EUTTOPIKG THOTA 1} GTAUATA UTINPECIWV:
Howmedica, Osteonics, Stryker. OAa Ta GAAa EUTTOPIKG ONPATA EiVal EPTTOPIKA GTHATA TTOU aTTOTEAOUV
1I510KTNOI0 TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV 1) SIKAIOUXWY TOUG.

Avarpégre aTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG yial TV uTéaTaon Tou arjpatog CE kai Tov Nopipo Karaokeuaor. To
onua CE eival éykupo povo av Bpioketar ETTiong eTTi NG ETIKETAG TOU TIPOIGVTOG.
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O akéouBog Tivakag mepIAapBaver évav KataAoyo Twv GUVTPAGEWY TTOU XpNaIHoTIoIoUVTal OTV
€TIKETOTTOINON TwV TP0idvTwY TG Howmedica Osteonics Corp.:

Opog 20viunon ‘Opog T0viunon
Kwdikog Ahpa ALPH CDE Aaipog NK
Twvia ANG Amoéataon OFFST
BaBuog DEG or ° E¢wrepikn AIGpeTpog oD
DidpeTpog DIA Degi6g RT >
Egaiperika Babug XDP Omég Bidwv SCRHLS
Egaipetikd peyahog XLGE MAeupd SDE
Egaipetika pikpog XSM MéyeBog SZE
Kepahi HD Mikpog SM
“Yyog HT Yuviibng STD
Eowrepik Aidperpog D Kwvikdg TPR
‘EvBepa INSR Mayog THKNS
Meyéihog LGE Tomog TYP
ApioTepdg <« LFT Me W/
Mrikog LNTH Xwpig W/O
Méoo MED
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fajfk# 3z Chinese
El5icE 5000

HOWMEDICA OSTEONICS 1 Z&eE—ZRFIA TSN, AT B, B. FHSBmEATHRE
K. BHRERSIMEFAR.

fEmRHA
EIGKERZE, IREENFARUENHTEMLEHFBRIELAEEMNT .

SfF3 HOWMEDICA OSTEONICS XIGZEMsRRE /AKX, BITHZITM. KB
WWEIEHSE, MMFBMRFRRENRB TR EMTE SRR,

© BEEMSHESER. A THEBEF ARG TUNA G RIS,
+ (Howmedica Osteonics Corp. SMEHFARMIZ) PR T FARBRIEHNFEER.
ETER

BRIEEMLGRF MFRI RSB E IO, D2ABIMFAFE.

BTFREN BEXATRNEITSH. TRSE. FTEMRFESTE, BT
HOWMEDICA OSTEONICS {3 2% F F#EH b MAY4EA4. Howmedica Osteonics Corp. X
R EAEN R R RIBRAE

MRIESHEME, EARLERXMIMSBEGE (0 X H) 8, ERESEMRFIELH
ERUERTRETCIA R, MR R EH LA AR B -

o BRI LEBHIRE, NEEMRCENE, B SMERES £0.01 BT (£0.25%
) = £0.5° , ARFAENEZ.

Stryker Orthopaedics B&#H &M F7EMASRIME th{E k774 FRESIRINE . B
FEMNTERTFHANEIRAGE D, &R EAERLRIME PR ST, Eit
RETUERE D EMEEREE R R,

FRIEMA

BEAENBRWKE, QEERRTIEERYE. L& FHRMBESSHER, BE%EH
iR

c EMXTERFAR. BWIIMIFAEMA RS ETENIFLE. XEFREOREE
RIRF: HHELRER: BKR: NEENERR: BEEXSEMER: CINE
I

© ARESELSNEAMABRRE. WAKRG. BRZRMFLESE.

¢ HETEMER, @#ﬁ"‘*ﬁﬂﬁui?ﬁ Eﬁﬁ9I\ﬂ¥7k§§ﬂiu&4%ﬂ1¢§‘)\$'15% #AT
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XAFEANSEHREKELE.
EMEKPEEA RN, REHTHEENELE.

ERAZE, ARG METFEIHSLE. EREEEBRRMNLAE
#: MERE. ALFERERE (WMATERINMY MFR HE. NERAIMEE
. ATRIEERF R EEER.

HEREEER, MERMAMMEBENAT (ER . URBHRREANNER
M/BRLERLER. EREF/SURLMAEAN, MEWEESEM, EEZETNERE
/R E .

BNEESBZEHLIURGE, UBBBEER TIEETR/SREEN/SRL.

FZE IR AR B SR 3fHowmed ica Osteonics Al F3 F BB HEEI T R

I R TIE AR AT . R Z BT R X F A AU K T IR ARSI ERR
ST

BEZEMIEZA, METERSHNEGRSA SR XHESEMHSRTFaEE
k. MAEHREEAE (A AAML CSR BR#EA) kE%k.

45%BY Stryker Orthopaedics 3EZFNEM 5 Aesculap SterilContainer System 3&
A (IN441 B IN442 FFLRARED JK48X FRFUKY 2000 $RF) . MEHRAEMAFRM
HAEERIRE, ESE LSTPI-B.

MERELEB D ERAEYRR/SFESRSW, UBPHREELSHRERY, 857
B iE). JREFIENES .

REHSHR:
Fiik: EAKE
A FiEZ (Pre-Vac)
R 270° F (132° ©)
B 4 4h
Eh: 2-15 4 E5R
FHgetia: 30 4 (B>, EXREREA)
A ENET 8] 60 S (E, =R

1R#E AAMI/ANSI/1S0 MEMIFOHEFE, Howmedica Osteonics Corp. B BIIE EEIMEFRI K ERE

. Bt REAEMEROARER, T, BADARERMEITAAE FEEVMER
7T R THAE

NEWER Et0 REMAFETEEA.
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45TERY Stryker Orthopaedics TN IEEERIATREL T SHAE:

Tk EHAKE

B MEE

BE: 273° F - 279° F (134° C - 137° )
B A 3 N (B

Tt 30 o4 (B, EXRERBER)

A EDRT (8] : 60 44 (ED, =R

RHE 1S0 AEM|FNHEFE, Howmedica Osteonics Corp. & BIIF_EEHEFHIEEEIINKERE
Hl. 1B51A LSTPI-B, LIBEBE WAL M IZEAMKE M/ FEENTIE.

Stryker Orthopaedics 3CHk LSTPI-BAEH ¥4 P FMAMEsNEFIAA, BIFFEATE
FURE, AT T5IMu53KEL: www. stryker. com/orthopaedics/cleaning. % 3CEKITIRME T AT
HStryker Orthopaedics ] & & {8 F 23 4H1E F ROIREDANLE S50 AR .

Aesculap SterilContainer Systems (JN441 B JN442) BIRFFILIE, 155 Aesculap
fERMA.

&8

MREFREIR B UEHITIEME, BRARGLHMA Stryker RRLERBUZHI/AALEER. MR
THEERRE Stryker, MIRBLABEEYREEMHEREE. ANFMRELEKE. R
BRSSO I8 S A A RIE A REFR/ ER . NFT AR, STENREREY
BIFFA AN .

EE: EERFPEENE, LERURFARNESBXSEERMET.

Stryker Corporation REEAARSHMHEARLEEE. EANCEHAIETIEiRR
BR%#Ri2: Howmedica. Osteonics. Stryker. FFBHMhEiRNH#E HHNER.

ES A RiRE L CER S RASTUAERED . ABEFRIFE LWBCEFSH, CEFS
TEH.
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T 5 Howmedica Osteonics Corp. FEfafrE H{ERAMES IR

A& HE A& ERS]
F R ALPH CDE il NK

i ANG %% OFFST
EE DEG or ° ME oD
HiZ DIA k) RT B
IR XDP 12577l SCR HLS
R XLGE il SDE
HHi XSM R~ SZE
% HD N SM

= HT R STD
1 D HEF TPR
k] INSR EE THKNS
X LGE £l TYP
% <« LFT Gzl w/
KE LNTH i W/O
hE MED
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$t=2 Korean

H|=iz 7|i
HOWNEDICA OSTEONICS 717 A2 IR, % &2 52 2% 23 4ug, 3%
§Y 52 94 288 A8 45 48 772 T4E0f YU

g2

c Y MEHO, =
EX 5| =X|alof gL

ol

« 3|9 EE, NE Ha ¥ 23 §A9 BIto= AF5hE Aol X2 HOWMEDICA
OSTEONICS A& g 2 B i
S OF EHlCt

. X0 FEHE F7|9F AEIYQ o F0| =F0| &= HAMM 2#FE HE30|
HIs.%!'—IEL

+  Howmedica Osteonics Corp. A &5 AAMEHAM = X X[of Cf st F7¢
438 M3t

¢ ZME[VF EItRR 8l X2 HE A +&8 U0l BHEX Y S
Folg o

+ OFE M ZEAbE CHE MIE of2h S, OhE Y, ofE AR
Hgst2 2, HOWMEDICA OSTEONICS 7|7 117
Q

dee
O|Mst=dl AH8E 4+ glELICh Ol 3 A82 AEEY

Howmedica Osteonics Corp. Ats Y& o] Mg X|X| gf&LICH
o JHAEQ HAK ERIHEO HE R F5 AR St 20| BARX %2 ER, HES
ME2 BHSOiE 7|7 % mhHo| Y S HEfol <5 ofn|X| (X o] S)ofl 2lsi 2O|X|

c ZIFo EEE AR @ 89, 58 7Is2
(£0.26mm)ME £ +.5° A: FEYS 2

+  Stryker Orthopedics 7| 7t= MR &4 LHOIM AFEEAHLE Y =S M= K|
UEULCH MR EZ0| S0iZ 4 ATF M= K| g40tM MR B2 9| otxof| Ch 5t
HAETL 35X EUASHCH MR 230 =58 22 4dg & A= A

flge Yein Ax eaLc

ac =
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c HE RE Og, o 8 02|10 MEQ AstSS ESHAIR ofol A EHE K| g
7172 Jls Boh= ofF A2 Al 2 Sl st &

13t BYSL 020 542 T3E =MAD| FO), 1% Fof, gH 59
SR FOp, MA SO JIBAIH ol &FapH|L AY,
©ORE NFWE, 4Y o4, 28 40| ZAT 4 UST 014 WU HET 4
A&UCH
© 4S3 WO Y, Y, 22 BT FHO| ALY, BY W A5, £5 7|7 ABD
Ex ER0| gelss BEHES 3HSS East o2 240 o By &
AsLict

e
2
>
olo
N
Bl
rir
ng
el

57| p4QHELICE

© NET A BE V|70 EYES WAL,

. ABH 2E £E2 ¥Fsi0 YRH0(0} HUCH WRY WALS 7|7 MH 22
CHS 3 Z&UCH MOl Dj2] HAID, 222 M, 22T Hal(Of: 2EE £3)
J23 ME/AS 84 MA, 45 MA L 54 M A8 oF BUCH

« MIE IPFOILt ool PR W/EE FO| 7|7 Lot ol £o| 27| BE
20| 20| US4 Y20E AW MAUEN HASNA L. 27 12| 1/52
£0| =O|B, BIX|L} HO| HO|X| US UIK 7| TE CHAl MR BHUA 2.

© MIF /s BXI/EO| MASIRER HIs| A 2t MA BAF ol U
A2,

in]

of
R ol FO{L| olof FHS
MALE RS OF BLICH TS MAE T W (O AAMI CSR 3 %
Argtof #oF BHLiCh.

+ A3 E Stryker Orthopaedics E20] % 7|7 = Aesculap SterilContainer
Al A" (UK48X ZE0]E Al2|= 2000 2| =9t M3 HHES| JN441 = IN442) 2t
SEHELCH 53 2F Y M2 AL XE2 LSTPI-BE & ESHIAIL.
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© MESEE NAN d2/1/22 57 BEUle AT 2% 122 £34 57| 59 HF
T MEHE S5 & UM ZH7I2 S LHOIM T ALSSHOF BHLCE
¢ IS SOy HeE
are 52 4y
AtO| 2 MA™ R (Pre—Vac)
2 270° F (132° C)
=& Az =
4 2-15 PSIA
AZx ANzt 302 (&, Y7l L)
HZE A2 60& (24, &42)

Howmedica Osteonics Corp. 413|AH= AAMI/ANSI/ISO K| &IM @ H & At ofsf
YUl Y YR MO|2S APt USLCEIIEF BT HHOILL A2 ALZE £
QUELICH J2{Lf, 2t 4EolA of o] & EHtx| 215ty Qs JHelojLt HRl2
S QZSHIAI2.

+ EtO Eoit M2 27 7|92 IS s

HpeH SE ED

Aol 2: A S

e 273° F — 279° F (134° C - 137° C)
LE AlZH 38 (2A)

HZE AZH 30 (El4, BT L)

HZE A ZH 60 (24, &)

Howmedica Osteonics Corp. Al13|AHE ISO X|&AIM 2 A ALEtOf| Q5 A7 & OUS
i AO|2S st JUELICE O FI|5 Aot Bk = EJ0/7|F S5E2
LSTPI-BE &ZsIYAI2.

NZHY 228 3510 XM S 8 X Xts MA XF2
www.stryker.com/orthopaedics/cleaning0il A AL& 7t5 8t Stryker Orthopaedics
Literature LSTPI-B& &ZX38HMYAI2. ZE Stryker Orthopaedics &8 7ts 7|70l
st Mg Jhsst 8 Y 2o A& o] Ao AM A SE LU

Care & Handling of Aesculap SterilContainer AIAE (UN441 £ UN442) 20 of st
Aesculap X|&E S EHESHIAIL.

ahidh 4333, epoA G E@N Rel ease Date: Jal



RSB

TR BILE Rloh gHEsts A< Xl Stryker S0 i S/F = FEE

ZOSHYAI 2. X7} StrykerZ PHEtE|X| ok AR J|FE= YERHNHIIE el

HE, 7 U Ao et H7|=loforstLich A SH U o YMEf (Centers for

Disease Control and Prevention) X|& 1t sl Fot= A/=7t, F 2 X -0l oat

MERHHIIE XNES 2F HEHAI2.

Fo: 0|= A2 0] ZXIE 2JAL0l 2l6HA tE= 12| B 2fsHA{DE
EHOist=S HMgtsta AsLict

Stryker Corporation A!3|L} L} 1 X|A} EE= C}E HE& EHIISS Ch2o] M E(S) E=
MHIA OIR(8)E &R, A8, E= HE35l2HELICE Howmedica, Osteonics, Stryker.
J|El 2E AEM2 T YEAXIL| 2FLILICH

M Z 2ol CE nta of Fof A MU E 2elstdAl 2. CE ot3= A& 2rdo|
FEEO US BP0 FEELICL

CtS ®E+= Howmedica Osteonics Corp.A3ALS] M E BE7|0| AFEE = 240
S5Uct

20} oF Xt 20 oF Xt
oot A= ALPH CDE Ehs NK
EI= ANG EEY] OFFST
A= DEG or ° 2% X & oD
INE DIA < RT B>
O 212 XDP LEAF 72 SCRHLS
o 2 XLGE == SDE
o &2 XSM A7) SZE
F8 HD dis SM
A HT 7| STD
L& X D B O| IH TPR
¢ INSR Ul THKNS
2 LGE 28 TYP
Zt <« LFT 7 w/
20| LNTH i Wwio
e MED
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E<:E Japanese
JEREEFiTasE

HOWMEDICA OSTEONICSFfiras (& B BIER. k. /8. AT & 12|14 F B D A TRIERZALNT. BHEE]
EMEISIMEFMTERT 2L RRIL BFREICLSFMBa AN SBRENTVET,

fERLBIE

o ERRIICER T AR AREIEANFHFIBL BEDRRERTEIIER T 2HEHD
UET,

o ARXDRE. BOEROTE, RN EE. BLUOREEHOFMEETT O/l
HOWMEDICA OSTEONICSEER#I > R— %> b Eh I AL TEE W Z595TET
KREDA VT IV B LOHHEDEDTLEDMFHIRIIEE T,

VK=Y A RERZAIVDHRIFRNCIRIL DL SR T 7L — ORI T
EEEN

Howmedica Osteonics Corp.d@Surgical Protocols (FAi70~1)L) 1T LBITRE T 25%
MHEHINTVET,

-3
=

B GERARREERVRSEICIARBFRICTDENEVLSITEE T EHED
HIET,
A=A—ICEOTRETNTA— 2 FFRE ME WERD B EDfcsd, SN naY
R—2 > M EHBZAGBRICIEHOWMEDICA OSTEONICSF g EIdERA LN TLIEE
W ZDESERDERREET B> 75> bOHEREICEIL T Howmedica Osteonics
Corpld—tIEEZEWVE A,
¢ ARTEDXEREEMARSERBRN I R—2 > Ma LR TN TUOEVRY JE
SERMERDBELS LU ZOWFIZENADSOREDEIGIRR A XiREL) TERAE
WZEDBIET,
BFRE(CDVTHITIEE TN TUVE LR CAIEREEDA L 88 EDENICIE, £0.011 > F
(£025mm) ¥ 7eld 0.5 DAEZAEDFHAEENHIET,
Stryker OrthopaedicsDE8 EISMRIRIEA CRALICV KlEFELIN T2 LZ2ER
LTWER A MRERHEICAZZEAERENTUVELD T MRRERICHIT 2R LM
ERIIRBENTHS T HBENOBREIC KD BENZBRRICOVTERETT,
BIER
¢ ESBHOENE. RCLOTVRY MHOESZEDH. LHLZNSIFICRS §Fif
BEDHEARL2IID IO GRS TRELTVET,
o RAIIRERHEIREAG AT EEBRF BT EEMEFMICHECD NN
HYET, INSDOEHHEICIE FRETEREE. BiREE. Mite 2 CMERE ZEeE 36
K[ELFEE DR, £ TRENBIETH TNSTEFICIEBRESNE A,
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FAETHERE, IR, MITRES LU R BEAOBRMEDRET B EDBIET,
BRIE MG BER. FiliBRE0FERBLUBVEND IV R—X 2 DT EAHE
LaBEEDBRICK) MRDBRE BINEIEBEADNRET 2TLHHYET,

II—ZVTBLCHE

+ ZOBEARROREFBREThTOE A,

DUV BLURERICEEDNS TN TOF MR ELIRY B L TIEEL,
ERIICINTOBREY)— I BLTHEL TLIEE L, COBERTTRED Filies
BIERERICORTBEFTDV)—Z 07 (EMEEMEEID)BERLE LU
FoR R ETOINETT BRI —F— FREOARRL BLOREY ) —F—%ERT
BNETY,

V)=V THREIUV) - Z VRIS B OEMD IR EEI NI LE BT S
DITARII DL S, FAMigs ENDONFEE LR EHOEN % SR L TEE W, A PIEH
EOTWASBIF BRESNDECTFMBREEY -V LELTEL,

) —F—BLUHA OB OERGREITRII DL V-V FIBDBITEE
WELTLIEEL,

Howmedica OsteonicsO B A AEF TR 2L M ARNEBONHRE SN TV ET,
BAEOHLFMBEFABITEIHEINT AN 2BEHNBHIE T HEMICTNTD
BATIORRRELERICERL L ERBRMERHRLTIEEL,
BEARTRRFMREE V-2V RICHE I BRilc. _ETET HD\ FECSREE
Y TERIER—FRITANTLIZE L, B @S EAAMI CSREES E75 ) & A
LTLEEL,

FEED Stryker Orthopaedics D kL —<& 88 EIFAesculap SterilContainer System (JK48X
S —=RDT IVZ =T [52000DFEDF U e D FALL TV BINAATE T l$INA42) IS TfE
BW b &3, BN/ \— Y PEBHBEDFFMILLSTPI-BE B EEL,

c BREVCRE BLURMASGSBYERRRGZEHI LTV I EDRRRICRIIDE D,
EMENA DD T —ERERRA VDT — R BREBRIER L TEEL,

o HENT A=A

bap: 5 TEEVRE
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