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Labeling Symbols Glossary

The following is a list of symbols that may be used on Stryker medical device labeling. Refer to individual
product labels for applicable symbology for each product.

Symbol Standard
Caution (See instructions for use for C 150 15223-1
operator awareness)
Consult instructions for use or consult [E 150 15223-1
electronic instructions for use ey
Do not re-use @ 1S0 152231
Sterilized using irradiation STERILE E 150 152231
Sterilized using hydrogen peroxide STERILE
Sterilized using ethylene oxide STERILE E 150 15223-1
Sterilized using Aseptic processing . 150 15223-1
techniques (Aseptic fill) STERILE |A
Non-sterile ‘g 150 15223-1
Do not resterilize @ 150 15223-1
Single sterile barrier system O 150 15223-1
Double sterile barrier system © 150 15223-1
Use-by date g 150 15223-1




Symbol Standard
Date of manufacture ﬂ 150 15223-1
Legal manufacturer I I II 150 15223-1
Authorized representative in the REP 150 15223-1
European Community
Catalogue number REF 150 15223-1
Batch code 150 15223-1
Serial number IS0 15223-1
MR Safe ASTM F2503
MR Conditional {45 ASTM F2503
MR Unsafe @ ASTM F2503
Do not use if package is damaged @ 150 15223-1
150 15223-1

Medical device

Quantity QTY

Caution: Federal Law (USA) restricts this %( 0n|y
device to sale by or on the order of a
physician




Symbol Standard

Temperature limit 150 15223-1

Contains hazardous substances @ 150 15223-1

Keep dry T 150 15223-1

<4 ]
Keep away from sunlight ZLT IS0 15223-1

Patient identification 150 15223-1

Date (of Implantation) 150 152231

Health care center or doctor 150 15223-1

Unique Device Identifier 150 15223-1
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Patient information website E 150 15223-1

Contact by Phone
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English
NON-STERILE INSTRUMENTS

HOWMEDICA OSTEONICS Non-invasive Instrumentation consists of manual surgical instruments
intended for use during hip, knee and osteosyntheses orthopedic surgeries. Examples include but are
not limited to orthopaedic instrument cases, trays, modular instrument handles and hammers.

Utilization

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

Radiographic templates are available to help assist in the preoperative prediction of component
size and style. Radiographic templates are non-patient contacting - please consult the template for
the magnification factor.

The Howmedica Osteonics Corp. Surgical Protocols provide additional procedural information as
applicable.

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 or trauma surgery. These
complications include but are not limited to: genitourinary disorders; gastrointestinal disorders;
vascular disorders, including thrombus; bronchopulmonary disorders, including emboli; myocardial
infarction or death.

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



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

+ Infection. Ensure the instruments are properly cleaned and sterilized to minimize the risk of
infection.

Infection

Transient Bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and other
minor surgical procedures have been associated with transient bacteremia. To help prevent infection at
the implant site, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and after such procedures.

Materials

Stryker Orthopaedics reusable instruments may contain one or more metals in pure and/or alloyed
forms, including but not limited to the following metals: stainless steel, cobalt chromium, nickel,
aluminum, and titanium. Stryker reusable instruments may also contain one or more of the following
polymers including but not limited to: polypropylene, polyphenylsulfone (PPSU), polyetherimide,
polyoxymethylene, silicone, polyamide, polytetrafluoroethylene (PTFE), polyethylene, Santoprene,
and polycarbonate. Contact Stryker for instrument-specific information when treating a patient with
a material allergy or sensitivity. As noted, these are common materials used in Stryker reusable
instruments. This is not intended to be an exhaustive list of all materials used in these devices.

Examination Prior to Use

+  The life of the instrument depends on the number of times they are used as well as the precautions
taken in handling, cleaning and storage. Great care must be taken of the instruments to ensure
that they remain in good working order.

+  Instruments should be examined for wear or damage by physicians and staff in operating centers
prior to surgery.

+  The examination shall include a visual and functional inspection of the working surfaces,
articulation points, rotating features, hinges, springs, connection mechanisms, mating parts,
threads, and working ends of all instruments. Functional inspection should fully replicate the
intended use of the device to confirm the instrument moves, assembles, and/or rotates as
expected. It should also include verifying all welded connections, that all components are present,
and the cleanliness of the orifices and cavities, as well as examination for signs of material
degradation including but not limited to cracks, distortion/deformation, impact, corrosion,
detached pieces or other unexpected changes. If one of the above-mentioned conditions occurs
and impacts device functionality, the instrument has reached the end of its functional life and
must be replaced. If damaged instrumentation is used, possible fracture, jamming, or other failure
may occur. For instruments with moving parts, application of medical grade lubricants that are
biocompatible per ISO 10993 may be necessary.

«  Stryker Orthopaedics shall not be responsible in the event of the use of instruments that are
damaged, incomplete, show signs of excessive wear and tear, or that have been repaired or
sharpened outside the control of Stryker Joint Replacement. Any faulty instruments must be
replaced prior to any surgical procedure.



Cleaning and Sterilization

These reusable instruments are not sterile. All Stryker Orthopaedics reusable instruments must be
cleaned and sterilized to prepare them for use. Please refer to Cleaning, Sterilization, Inspection
and Maintenance of Reusable Medical Devices - LSTPI-B, available at ifu.stryker.com.

Remove all instruments from their packaging prior to cleaning and sterilization. When removing
the instrument from its initial packaging or from a tray, the structural integrity of the instrument
should be inspected to ensure safe use.

Where noted in LSTPI-B, certain instruments must be dissembled prior to cleaning and sterilization.
All parts must be cleaned and sterilized before use. Cleaning of the reusable instrument prior to
sterilization should include: presoaking, manual cleaning, ultrasonication (e.g. for complex parts), and
washing/disinfecting. Enzymatic cleaners, manual detergents, and neutral cleaners should be used.
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° Q)

Exposure Time: 4 minutes (minimum)

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.
3



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 e-IFU LSTPI-B for a list of instruments/trays that may
be sterilized using this cycle. Additional validated cycle options are also available in this e-IFU available
at ifu.stryker.com.

In case of serious incident, please notify the
region.

turer, and C Authority in your

Transport & Storage Information

Store the devices in standard hospital environmental conditions unless specific requirements are defined
and described on the product label. Instrument trays are not intended as sterilization trays to maintain
the product sterility. CSR sterilization wraps and select rigid containers may be used to maintain sterility
in transit post hospital sterilization.

Safe 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, implant components 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.

This IFU is available electronically at ifu.stryker.com. Detailed manual and automatic cleaning

instructions, including times and temperatures, are provided in Stryker Orthopaedics Literature

LSTPI-B available at ifu.stryker.com. Disassembly and assembly instructions applicable to all Stryker

Orthopaedics re-usable instruments are all also provided in this brochure.

Refer to Aesculap Instructions for Use for Care & Handling of Aesculap SterilContainer Systems (JN441

or IN442).

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 trademarks or service marks: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker

Orthopaedics. All other trad ks are trad, ks 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.



Products may not be available in all markets because product availability is subject to the regulatory
and/or medical practices in individual markets. Please contact your Stryker representative if you have

questions about the availability of Stryker products in your area.

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 DEG or ° Outer Diameter 0D
Diameter DIA Right RT B>
Extra Deep XDP Screw Holes SCRHLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter 1D Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP
Left <« LFT With W/
Length LNTH Without W/0
Medium MED




Bulgarian | Bbarapcku

HECTEPWUJIHA NWHCTPYMEHTU

HeunnsasnsHuAT nHctpymertapym Ha HOWMEDICA OSTEONICS ce CbCTom OT pbyHM XMpYPrituHn
VHCTPYMEHTI, NPeAHA3HaueH I 3a onepaLyy Ha Ta3o6eApeHaTa CTaBa, KOSHOTO 1 OCTEOCUHTE3HM
opToneAnyHI onepavyu. Te BKKOYBAT, HO He Ce OrpaHUyaBar A0 opToneAnyHM Kanbdu 3a
VHCTPYMeHT, Taban, MOAYNHI APBXKY 3a MHCTPYMEHTM 1 UyKoBe.

Ynotpeb6a

Mpean KIMHMYHa ynoTpeba, XMPYpruT TpsibBa HaMbAHO Aa pa3bepe BCUUKM acnekTh Ha
XuUpyprivuHata npoLieaypa 1 orpaHnyeHuaTa Ha MHCTPYMeHTapuyma.

Nma pEHTFeHOFpa¢CKM UJaﬁﬂOHVI, KOWUTO momarat npu npeaonepaTmBHOTO NPOrHO3MpaHe Ha
pa3mepa 1 popmata Ha KOMMoHeHTa. PeHTreHorpackuTe WabnoHM He ce AONMPAT A0 NaLyeHTa -
MONS BUXTe WabnoHa 3a KoepuLMeHTa Ha yBennyeHne.

XupypruunuTe npotokonn Ha Howmedica Osteonics Corp. NpeAOCTaBAT AOMbAHUTENHA
nH$OpPMaLWs 33 MpoLesypuTe, Copes cyyas.

Mpepynpexxaenus

BHIMaBaiiTe Aa He cpexeTe XMPYpriuHuTe pbkasiL, KOraTo paboTuTe C OCTPI OPTONeANYHIA
ypeau.

Tbii KaTo pa3nnyHI1 NPOV3BOAUTENN M3MOA3BAT PA3IMUHY KOHCTPYKTUBHY NapaMeTpu,
J0NYCTYMM OTKNIOHEHWS, MaTeprani 1 ceLuenKaLmmu Ha NPON3BOACTBO, MHCTPYMEHTapUYMbT Ha
HOWMEDICA OSTEONICS He TpsibBa Aa Ce 13n0o/13Ba 3a UMNNAHTMPaHe Ha KOMMOHEHTY Ha Apyru
npousBoauTeny. Besika nogo6Ha ynotpeba Lie oTMeHN 0TroBopHOCTTa Ha Howmedica Osteonics
Corp. 3a Ka4ecTBOTO Ha GYHKLMATA Ha NONYUEHNS UMMNAHT.

VHCTPYMeHTY 13paboTeHin OT HeMeTa/lHV MaTepuanin v TexHUTe GparMeHTV MoraT Ja He ce BUASAT
npy onpeaeneHn GopMin Ha BBHLIHO 306paxeHue (Hanp. PeHTreHoBa CHUMKA), OCBEH aKo He e
MOCOYEHO /APYrO, HaMp. PAAVOKOHTPACTHY 3CNeABaHWS Ha GepeHaTa [MaBa, KOUTO Ca BUAUMM.

OcBeH ako He e 0603HaUYeHO APYro Ha UHCTPYMEHTa, MapKMPOBKIATE Ha NHCTPYMEHTHTE C
13MepBaTenHa GyHKLWA UMaT NMHeliHa TouHoCT oT + 0,01 uHya (+ 0,25 mm) nan +.5 ° 3a braosu
13MepBaHus.

WHcTpymeHTuTe Ha Stryker Orthopaedics He ca npeaHa3sHaueHy 3a 3non3BaHe B cpefa Ha
MarHuTeH pesoHaHc (MP). Tbid kaTo He ca npejHa3HaueHy 3a MP, He ca npaBeHu TecToBe 3a
6e30nacHoCT B cpejja Ha MP, 1 NOpPajv ToBa He Ca U3BECTHU eBEHTyaNHITe ONacHOCTY OT M3NaraHe
Ha TakaBa cpefa.

He6naronpuathmn epextu

HeVI3I1paEHOCTI/I Ha UHCTPYMEHTWTE, BKNKYUTE/THO, HO HE CaMo, ¢paKTpr npu 3aBapsBaHe,
nospepja Ha pe36aTa W' yMmopa Ha Matepunasna, Bb3HUKBAT NPy MaibK MPOLIEHT OT CyvaunTe.

Mpw BCsAka onepauma 3a NOAMsAHA Ha CTaBUTe WAV BCIEACTBYE HA TpaBMa MOrat /ja Bb3HUKHAT
CePUO3HM YCIOXHEHNS. Te3u YUI0XHEHUA BKKYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBar /10: HapyLieHus B
NUKOYHO-NO/I0BATA CUCTEMA; CTOMALIHO-YPEBHW HAPYLLEHWS; CbA0BW HapyLWeHuns, BKIOYNTENHO
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0bpasyBaHe Ha TPOMOU; 6POHXONYNIMOHANHY HapYLLEHS, BKNKOUMTENHO eMB0AUN; MAOKapAeH
VHGAPKT UM CMBPT.

+  Bb3MOXHO € Aa Ce NosiBSIT NepudepHI HeBPONATIM, YBPEXAAHE HA HEPBUTE, HApyLUaBaHe Ha
KpPbBOOBPALLEHMETO 11 06pa3yBaHe Ha XeTepoTONHM KOCTH.

* Moxe jAa Bb3HUKHE MHTpaonepaTMBHa Gucypa, cuynBaHe Wnn nepdopaLns Ha KocTTa nopaan
MHOXECTBO $aKTOpK, BKNKUNTENHO Hannume Ha filedekTin, Helobpo KOCTHO BELLIECTBO, U3N0oN3BaHe
Ha XUPYPryuHN MHCTPYMEHTM W HAaTUCK Ha KOMMOHEHTa NPy NOATOTOBKa.

* WHdekyps. MposepeTe Janu MHCTPYMEHTUTE Ca NPaBUIHO MOYUCTEHI U CTEPUAM3MPAHI, 33 Ad
cBe/ieTe /10 MAHUMYM PUCKa OT MHeKLUS.

Wudekuuns

Bb3MOXHO e Jia ce NosBY npexo/Ha bakTepuemms. MpexoaHa 6aktepuemMus MoXe a Bb3HUKHe
npy 3b601eKapCky MaHUNYNaLMK, eHAOCKONCKIA U3CNeABAHWS 1 APYTIA HE3HAYUTENH XUPYPrUuHN
npoLeAypy. 3a Aa ce NPeAoTBPATI MHPEKLMA Ha MACTOTO Ha UMNNaHTa, e NPenopbUNTeNHO Aa ce
13M0N3Ba aHTM6MOTUYHA NPOdUNAKTIKA NPeAV 1 Cnej, NoA0GHM NpoLieaypu.

Marepuanu

WHcTpymenTuTe Ha Stryker Orthopaedics 3a MHorokpaTHa ynotpe6a morar Aa CbAbpXaT efjuH

1AW NOBeYe MeTau B YACTIA /AN Nerupan GopmiA, BKIOUUTENHO, HO He CaMo, ClefH1Te

MeTau: HepbX/aema CToMaHa, kobanToB XpOM, HUKeN, anyMUHWIA 1 TUTaH. HCTpyMeHTuTe

Ha Stryker 3a MHOrokpaTHa ynoTpe6a Morat CbLi0 Aa ChAbPXaT eAuH UK NoBeye OT ClefHUTe
noAuMepH, BKIKUUTENHO, HO He Camo: noaunponuaeH, noaudennuncyndon (PPSU), noanetepumug,
NONNOKCMMETUNEH, CUANKOH, NoAnamug, noauteTpagayopetuneH (PTFE), noaneTneH, CaHTonpeH u
nonukap6oHat. CebpixeTe ce Cbe Stryker 3a KOHKpeTHa MHOPMaLIUS 3a MHCTPYMEHTa, Korato lekyBate
NaLMeHT C aneprus WA YyBCTBUTENHOCT KbM ONPeAeNneHn MaTepuany. KakTo e oT6ensizaHo, ToBa ca
YeCTo U3MONI3BaHI MaTepUany, U3N03BaHMN B MHCTPYMEHTUTe 32 MHOroKpaTHa ynoTpe6a Ha Stryker.
To3u CINCBK He BKIIOYBA BCUUKIA MaTepUank, KOWUTO ce U3MOA3BAT B Te3M YCTPoiicTBa.

Mpernep npeav ynotpe6a

+ XKMBOTBT Ha MHCTPYMeHTHTe 3aBUCK OT 6post Ha TSIXHaTa ynoTpe6a, KakTo v OT NpeAnasHITe MepKiA
npu pa6oTa, NouMCcTBaHe U CbxpaHeHue. TpsibBa Aa ce MosaraT roneMm rpuxm 3a UHCTPYMEHTHTE,
3a | 0CTaHar B 4060 PaBoTHO ChCTOSIHME.

. ﬂeKapme W nepcoHana B onepauuoHHUTE LieHTpoBe TpﬂsBa Aa npernexaat UHCTPYMeHTnTe 3a
W3HOCBaHe v noBpeAmn npeAn N3BbpLIBaHe Ha onepauun.

+  TperneabT BKIKOYBA BU3yaNHa U GYHKLIMOHANHA NPOBEPKA HA PaBOTHUTE NOBBLPXHOCTH,
apTUKyNaLMOHHUTE TOUKY, BBPTALLMTE eNeMEHTH, LWApPHUPHUTE, MPYXUHUTE, MEXaHU3MITE 3a
(BbP3BaHe, YaCTUTe 3a CBbP3BaHe, Pe3buTe 1 PaGOTHUTE KpauLLA Ha BCUUKI MHCTPYMEHTU.
yHKLMOHaNHaTa PpoBepKa TPAGBa HaMb/IHO /ia Bb3NPOW3Be/e NpejHa3HaueHNeTo Ha ypeaa,
3a /ja Ce MOTBBPAN ABIKEHIETO, CII0GABAHETO 11/WN BBPTEHETO Ha MHCTPYMEHTa Crope
ouakBaHWATa. MpernefbT Tps6BA CbLLO Aa BKIKOUBA NPOBEPKa Ha BCUUKM 3aBapeHi BPb3KY,
AN BCUUKIA KOMMOHEHTIA Ca Ha/lLLe Y YMCTOTaTa Ha OTBOPHTE W KYXUHWTE, KaKTO 1 MPOBEpKa 3a
MpU3HaLY Ha pasrpaxjaHe Ha MaTepuana, BKIKOUUTENHO, HO He CaMo, MyKHaTWHY, U3KpUBsiBaHe/
ZedopmaLus, yAap, KOpo3ns, OTAENEHIn NapyeTa, U pyrv HeouakBaHy MPOMeEHN. AKO Bb3HUKHE
HSIKOE OT Te3V YCI0BMS! 1 MOBANAE Ha GYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPONCTBOTO, MHCTPYMEHTBT €
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JOCTUTHaN Kpasi Ha CBOS YHKLIMOHANEH XIBOT 1 TpsibBa Aa 6b/e noAMeHeH. AKo ce u3non3sar
NoBpe/eHN MHCTPYMeHTU, MoraT Aa ce nonyyat ¢ppakTypu, 3acuyaHe, Wan Apyri nospeau. Mpn
VIHCTPYMEHTU C NOABUXHY YacTi MOXe /ia Ce HANOXM NOCTaBAHEe Ha MeULIMHCKN CMa30uHu
matepuanu, kouTo ca 6rocbemectumu no IS0 10993.

+  Stryker Orthopaedics He HOC OTFOBOPHOCT NPV U3MON3BaHE Ha MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca
MOBPEe/EHY, HEMb/IHIA, KOUTO NOKa3BaT MPU3HALY Ha MPEKOMEPHO M3HOCBAHE, U Ca BUNK
PEMOHTUPaHM WA 3aTOUEHN 3BBH KOHTPONa Ha Stryker Joint Replacement. Bcuukin gedekTHin
VHCTPYMEHTY TPsI6Ba Aia Ce MOAMEHSIT NPeAy U3BbPLUBaHE Ha XMPYpriyHata npoLeaypa.

MouncTeaHe U cTepunmnsaums

+ Te3) MHCTPYMEHTM 3a MHOTOKPaTHa ynoTpe6a He ca CTepUnHIn. BCMUKI MHCTPYMeHTH 3a
MHorokpaTHa ynotpe6a Ha Stryker Orthopaedics TpsibBa Aa ce NOUMCTST M CTepUAN3MPaT, 3a Ja ce
noroTBAT 3a ynotpe6a. Mons, Buxre Mouncrsate, Crepunnsauus, VHcnekums v Mogapbxka Ha
MeAMLIMHCKI YCTPOIACTBa 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba - LSTPI-B kouTo MoraT fa ce HamepsT Ha
ifu.stryker.com.

. I/Isaap,eTe BCUYKN MHCTPYMEHTM OT OMakKoBKaTa UM Mpeju novncTBaHe v crepunnsayms. Korato
M3BaXjaTe MHCTPYMEHTa OT MbpPBOHAaYanHaTa My 0nakoBka Wiun ro B3umare ot Ta6naTa, Tpﬂ6Ba Aa
npoBepuTe CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha MHCTPYMEHTa, 3a Jla rapaHTupate besonacHata My yrotpe6a.

+  Korato e otbenszaHo B LSTPI-B, HAKOM MHCTPYMeHTV TpsbBa Aa ce pa3rnobsT Npean nouncTBaHe
1 CTepUAN3aLMS.

+ Bouukv yacTv TpsbBa Aa ce NOYNCTST 1 CTepUAM3MpaT npeam ynotpeba. Mouncrsaneto
Ha MHCTPYMeHTa 3a MHOroKpaTHa yriotpe6a npeav crepunm3alius TpA6Ba Aa BKNOUBa:
npeABapuUTeNHO HaKNCBaHe, PbYHO NOYMCTBaHE, NPOBEPKa C YATPa3BYK (Ha COXHM YacTh) 1
13M1BaHe/Ae3nHpekLms. TpAbBa Aa ce U3MON3BAT eH3UMHY NOYNCTBALLM NPenapaT, PbUHi
NOYNCTBALLM NPENapaTA, ¥ HeyTPaHN NOYNCTBALLM NPenapaTi.

+ o BpeMme 1 Ciep NOUNCTBAHe, OTNeAaliTe TPYAHOAOCTLIHITE MeCTa, KaTo lyMeHU B MHCTPYMEHTa,
3a /ia rapaHTUpate, Ye ynoBeHUTe OTNAAbLVM U/WAN NPBCT Ca HAMbBAHO OTCTPaHEHN. AKO UMa
BUAVIMY OTNaAbLY U/UAK NPBCT, NOYMNCTETE MHCTPYMEHTA OTHOBO, JOKATO HAMA HUKaKBI 0TNagbLy
n/nav npber.

. Cnep BCsika CTbIKa Ha MOYNCTBaHe TpﬁGBa Aia ro n3nnakeate, 3a Aa rapaHTupare oTCTpaHABaHeTo
Ha MOYNCTBALLMTE NPenapaTi u/uin oTnagbLuTe/npberTa.

+  MpenopbyBa Ce MHCTPYMEHTITE 3a MHOTOKpaTHa yrioTpe6a Ha Howmedica Osteonics Aa ce
CTPUN3NPAT C BAXHA TOM/IMHHA CTEPUNM3ALMS.

* VIHCTpYMeHTITE C LWapHUPHI NOBBPXHOCTY TpGBa Aa ce NpoBepsT AanK ce ABMXaT. Mpeau
CTePUNN3ALIAR, HA BCUUKY MOABUKHI €NeMeHTM TPSIGBa A Ce CNOXM MeAULIMHCKA CMa3ka
CbBMECTMA C Bf1arata 1 Ton/MHaTa.

+  (nej nouncTeaHe v Npeau CTepuAN3aLms, MHCTPYMEHTDT 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpeba Tps6ea Aa ce
yBUe ABOIIHO UK Aa ce onakoBsa B CSR cTepuAmM3aLMoHHI 0nakoBky an Top6uuky. OnakoBaHeTo
TpA6Ba A Ce M3BLPLUM, KATO Ce 13M0N3Ba MOAXOAALL METOA 3a OnakoBaHe (Hanp. TexHWKa Ha
onakosaHe Ha AAMI CSR).

*  Hskou opToneanyHy Taban 1 nHcTpymeHTM Ha Stryker Orthopaedics ca cbBmecTimMu ¢ Aesculap
SterilContainer System (JN441 nnu JN442 nepdopupaHo AbHO € anymmuHmes Kanak 2000 cepusi JK48X).
Monsi, Buxte LSTPI-B 3a cnuncbk Ha CbBMeCTMMMTE YacTh 1 MOAPOBHI MHCTPYKLAN 3a yrioTpeba.
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. V3non3gaiite 6uonornyHnTe VHAWKaTopu n/nan NapHWTE NHTErpaTopwn Npu 3apexaaHe Ha
CTepunM3aTopa, 3a Aja rapaHTMpaTe CNa3BaHeTo Ha MPABUIHWTE YCIOBMS 3a CTEPUAN3ALIVS 3a
BpeMe, TemnepaTypa v HacuTeHa napa.

. MNapawmeTpure 3a cTepunnsaumsa ca:

Mertog: BnaxHo-TonnnHHa crepunmusaums
Unkwn: MNpegsapuTento BakyymmpaHe (Pre-Vac)
Temnepatypa: 270°F(132° Q)

Bpewme Ha ekcnosuuns: 4 MUHYTM (MUHUMYM)

Hanarane: 2-15 PSIA

Bpeme 3a noacywasaHe: 30 MUHYTV (MUHUMYM, B Kamepa)
Bpeme 3a oxnaxaHe: 60 MUHYTV (MUHUMYM, NPY CTaliHa Temnepatypa)

Howmedica Osteonics Corp. e yTBbpAWNa ropHns NPenopbunTeNeH LnkbA Ha CTEpUAM3aLMs Bb3
OCHOBA Ha yka3aHusiTa 1 npenopbkute Ha AAMI / ANSI / ISO. [lpyru MeToAu 1 LMKAM Ha CTepuan3aLms
MoraT Cblio Aa 6bAaT noAxoAALLA. Bbnpeku TOBa ce NpenopbyBa OTAENHUTE MLa AN 6ONHMLMTe Aa
BaNMANPaT METOAA, KOIATO CMeTHAT 3a NOAXO/ASALL B TAXHATa MHCTUTYLNA.

. He ce npenopbusar MeToAuTe 3a cTepunnsauus EtO 1 cryaeHa crepunusaums.

Hsikou TaBu 1 MHCTpyMeHTY Ha Stryker Orthopaedics morat ga ce cTepunmsnpar npu ciegxuTe
napametpu u3BbH CALL:

MeTop: BnaxHo-TONAMHHa CTepunn3aLms
Linkwn: MpeABapuUTENHO BakyymupaHe
Temnepatypa: 273°F-279°F(134°C-137°C)

Bpeme Ha ekcnosuumus: 3 MUHYTH (MAHUMYM)
Bpewme 3a noacywasaHe: 30 MUHYTV (MUHUMYM, B Kamepa)
Bpeme 3a oxnaxaHe: 60 MUHYTV (MUHUMYM, MY CTaliHa Temnepatypa)

Howmedica Osteonics Corp. e yTBbpAWNa ropHIs NPENopbuMTeNeH LKb Ha CTePUAM3aLns 3BbH
CALL, Bb3 0CHOBa Ha yka3aHusiTa u npenopbkute Ha ISO. Mons Buxre e-IFU LSTPI-B 3a cincbk Ha
MHCTPYMEHTIA/TaBy, KOUTO MOraT a Ce CTepUn3upar C MOMOLLTa Ha TO31 LMK, JOMbAHUTENHN ONLMK
3a BaANAVPaHe Ha LMKBAA MOXETe Jja HaMepuTe B eleKTPOHHITE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba (el13Y) Ha
ifu.stryker.com.

B cnyuyaii Ha cepro3eH MHLMAEHT, MONs yBejo0MeTe NPOU3BOANTENS U KOMNETEHTHUTE OpraHu
BbB BalUUA PErvmoH.

VNHpopmaLms 3a TPAHCNOPT 1 CbXpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe ycTpoiiCTBaTa Npu CTaHAAPTHY YCNOBUS B 6ONHUYHA CPeAa, OCBEH ako He ca MocoYeHu
1 ON1CaHy CreLudUUHM U3NCKBAHWSA HA eTUKETa Ha NpofykTa. TaBuTe 3a MHCTPYMEHTY He ca
npejHa3HayeHy Aa Ce M3N0N3BaT KaTo Tabay 3a CTePUAM3aLYS, 3a Aa Ce NOAAbPXA CTEPUHOCTTA

Ha npogykTa. CtepunHuTe onakoBki CSR 1 HsIkou TBbPAYW KOHTEIiHepy MoraT Aa ce U3no3Bear 3a
NoAAbPXaHe Ha CTePUIHOCT NPY TPAH3UT CIef CTePUAN3aLMs B 6ONHMLATE.



Be3onacHo nsxebpnsHe

AKO /JajeHO YCTPOIACTBO TPsIGBA Al Ce BbPHE 3a OLieHKa, MONIAl CBbPXKETe Ce C MeCTHUS NpeACTaBuTeNn
Ha Stryker 3a nHpopMaLmsa 3a u3npalyaHe/o6paboTka. Ako YCTPOIACTBOTO He Ce BpblLa Ha Stryker,
KOMMOHEHTUTE Ha UMNNAHTUTe TPSIGBa Aa Ce U3XBLPAST CbINACHO NPUOXMMUTE 3aKOHM, NpaBuna

11 pa3nopeA6y 3a M3XBBLPASHE Ha ONacHN BUONOrMUYHY OTNaAbLY. CnejBaiiTe BCUUKM YKa3aHUs

3a 61MONOTNYHM OTNAABLM CbINACHO YKa3aHsATa Ha LieHTpoBeTe 3a KOHTPOA 1 NpeBeHLNs Ha
3a6onsiBaHNsATa, KaKTo 1 NPUNOXUMUTE GeAepanHN/HaLMOHANHY, bPXaBHN N MECTHU pa3nopes6n.

To3u M3Y e pocTbneH no enekTpoHeH MbT Ha ifu.stryker.com. MoApo6HM MHCTPYKLMY 33 PBUHO 1
aBTOMATNYHO NOYMCTBAHE, BKNOUMTENHO BPEMeHaTa 1 TeMneparypuTe, ca npejocTaBeHun uTeparypara
Ha Stryker Orthopaedics LSTPI-B, goctbnHa Ha ifu.stryker.com. B cbiuara 6poluypa MoxeTe aa
HamepuTe W MHCTPYKLN 3a pa3rnobsBaHe 1 CrnobsBaHe, NPUAOXMMI 33 BCUYKW MHCTPYMEHTH 3a
noBTOpHa ynotpeba Ha Stryker Orthopaedics.

BuTe MHCTPYKLuWTe Ha Aesculap 3a ynotpe6a npu rpixku 1 pabota cbe cuctemute Aesculap
SterilContainer (JN441 unu JN442).

BHUMAHME: ®epepantuaT 3akoH (CALLL) orpaHM4aBa ToBa YCTPOIACTBO 3a NpoAax6a oT uam
10 NOPBbYKA Ha IMLEH3MPaH nekap.

Stryker Corporation unu HeliHUTe NoapasfeneHns UAn Apyrv LPUANYECKN NULA CBbP3aHN

€ KopriopayusTa NpUTeXaBaT, M3NoN3BaT MK Ca KaHAVAATCTBAN 3a CNIeAHUTE ThProBCKU

mapku unu ycnyru: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Bcuukm octananu

TbProBCKN MapKH a TbProBCKM MAapKM Ha CbOTBETHUTE COBCTBEHMLM MK NpUTEXATeNN.

BuxTe eTukeTa Ha Npo/yKTa 3a CTaTyca Ha MapkupoBkata CE v neranHus npoussoguten. Mapkuposkata
,CE" e BamaHa camo ako e Hamupa v Ha eTukeTa Ha npogayKTa.

TpozyKTUTe MOraT Aa He ce Mpe/aaraT Ha BCUUKIA Na3apy, Tbil KaTo HAIMYHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3aBUCH
OT perynaTopHuTe /unn MeAMLMHCKATE NPaKTAKM Ha OTAENHUTe Nasapu. Mons, CBbpXeTe ce C Balus
npe/cTaBuTeN Ha Stryker, ako IMaTe BbMPOCK OTHOCHO HAIMYHOCTTa Ha NPOAYKTITE Ha Stryker BbB
BalLWs paiioH.



CnezBaliata TabanLa ChAbpXa CMUCHK HA CbKPALLEHsTa, KOUTO Ce U3M0A3BaT Npy eTukeTMpaHe Ha

npogykta Ha Howmedica Osteonics Corp.:
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Czech | Cestina

NESTERILNI NASTROJE

Neinvazivni instrumentace HOWMEDICA OSTEONICS sestéva z ru¢nich chirurgickych néstrojd urcenych
k pouziti pfi ortopedickych operacich kycle, kolena a osteosyntézy. Piklady zahrnuji, kromé jiného,
pouzdra na ortopedické nastroje, zdsobniky, moduldrni nastrojové rukojeti a kladiva.

Pouiti

Pred klinickym poutzitim musi chirurg dlkladné porozumét viem aspektiim chirurgického zékroku
a omezenim instrumentace.

Rentgenové sablony jsou k dispozici jako pomicky pro predoperaéni predikci velikosti a stylu
komponenty. Rentgenové Sablony nejsou urceny pro kontakt s pacienty - Sablonu pouzijte pro
stanoveni faktoru zvétseni.

Chirurgické protokoly spolecnosti Howmedica Osteonics Corp. uvadéji dalsi proceduralni informace
podle poteby.

Varovani

PFi manipulaci s ortopedickym zafizenim s ostrymi hranami je tfeba dbét na to, aby nedoslo

k profiznuti chirurgickych rukavic.

Vzhledem k tomu, Ze rlizni vyrobci vyuZivaji riizné konstrukéni parametry, rizné tolerance, riizné
materialy a vyrobni specifikace, nemélo by byt pristrojové vybaveni HOWMEDICA OSTEONICS
pouzivano k implantaci jakychkoli komponent jinych vyrobc. Kazdé takové pouZiti anuluje
odpovédnost spolecnosti Howmedica Osteonics Corp. za vykonnost vysledného implantatu.
Nastroje vyrobené z nekovovych materidldi a jejich fragmentd nemusi byt viditelné pomoci urcitych
forem vnéjsiho zobrazovani (napf. rentgenového zéreni), pokud neni uvedeno jinak, jako napfiklad
u zkuSebni femordIni hlavy, kterd je pod rentgenem viditelnd.

Pokud nenf na pfistroji stanoveno jinak, maji znacky na méficich pfistrojich linearni presnost
+0,01 palce (+ 0,25 mm) nebo + 0,5 ° pro Ghlovéd méfen.

Néstroje Stryker Orthopaedics nejsou urceny k pouziti nebo k pfitomnosti v prostredi MR. Protoze
nejsou urceny do prosttedi MR, nebylo provedeno testovani bezpecnosti v prostfedi MR, a proto
nejsou zndma zadna potencidlni rizika vyplyvajici z expozice takovému prostredi.

NeZéadouci G¢inky

U malého procenta pfipadu se vyskytly poruchy nastrojii véetné, kromé jiného, zlomenin svaru,
opotrebeni zdvitu a Ginavy materiélu.

Zavainé komplikace mohou byt spojeny nahradou kloubu nebo traumatckou operaci. Tyto
komplikace zahrnuiji, kromé jiného: genitourindIni poruchy; gastrointestinalni poruchy; vaskuldrni
poruchy vcetné trombu; bronchopulmonalni poruchy, véetné embolif; infarkt myokardu nebo smrt.

Mohou se vyskytnout periferni neuropatie, poskozeni nervi, oslabeni srde¢niho obéhu a tvorba
heterotopickych kosti.



+  Intraoperativni prasklina, zlomenina nebo perforace kosti miZe nastat v diisledku mnoha faktord,
véetné pritomnosti defekt, Spatného stavu kosti, poufiti chirurgickych néstroji a priniku
komponentu do pripravku.

»  Infekce. Zajistéte, aby ndstroje byly fadné vycistény a sterilizovény, aby se minimalizovalo riziko infekce.

Infekce

Pfechodna bakteremie mize nastat v bézném Zivoté. Dentdlni manipulace, endoskopické vySetteni a
dalsi drobné chirurgické zakroky byly spojeny s prechodnou bakterémii. Aby se predeslo infekci v misté
implantatu, je vhodné pred témito postupy a po nich pouZit profylaxi antibiotiky.

Materialy

Néstroje na opakované pouZiti spolecnosti Stryker Orthopaedics mohou obsahovat jeden nebo vice

kovii v Cisté a/nebo legované formé véetné, kromé jiného, nsledujicich kovii: nerezové ocel, kobaltovy
chrom, nikl, hlinik a titan. Nastroje na opakované pouziti Stryker mohou také obsahovat jeden nebo

vice z nésledujicich polymerd véetné, kromé jinych, nésledujicich: polypropylen, polyfenylsulfon (PPSU),
polyetherimid, polyoxymethylen, silikon, polyamid, polytetrafluorethylen (PTFE), polyethylen, santopren a
polykarbonat. Pri Iéché pacienta s alergii na material nebo sensitivitou na materiél se obratte na spolecnost
Stryker ohledné informaci tykajicich se konkrétnich néstroji. Jak jiz bylo uvedeno, jednd se o bézné
materidly pouzivané v opakované pouZitelnych néstrojich Stryker. Toto neni vycerpdvajici seznam vech
materiald pouZitych u téchto nastrojd.

Kontrola pfed pouZitim

+ Zivotnost nastroje zvisi na tom, kolikrat se pouzivd, a na preventivnich opatfenich p¥i manipulaci,
Cisténi a skladovani. Témto nastrojdm je tfeba vénovat velkou pozornost, aby se zarutilo, Ze
zUstanou v dobrém provoznim stavu.

+  Pred chirurgickym zdkrokem musf Iékafi a zaméstnanci v operacnich strediscich zkontrolovat
opotiebeni nebo poskozeni nastroji.

+  Provérka musf zahrnout vizudIni a funkéni kontrolu pracovnich ploch, kloubovych bodd, rotujicich
prvkd, kloubd, pruzin, spojovacich mechanismd, slou¢enych ¢asti, zavitd a pracovnich koncli viech
nastroji. Funkéni kontrola by méla pIné ovéfit zamyslené poutiti zafizeni k potvrzeni pohybu
néstroje, jeho sestaveni a/nebo otaceni podle ocekdvani. Méla by také zahrnout ovéreni vSech
svafovanych spojli, pfitomnost v3ech soudasti a Cistotu otvord a dutin, jakoZ i zkoumani zndmek
degradace materidlu véetné, kromé jiného, prasklin, zkrouceni, deformace, narazd, koroze,
oddélenych ¢sti nebo jiné neotekdvané zmény. Pokud nastane jedna z vy3e uvedenych podminek
a ovlivni funkénost zafizenti, pfistroj doséhl konce své provozni Zivotnosti a musi byt vyménén. Pfi
poutiti poskozeného pistrojového vybaveni mize dojit ke zlomeni, zaseknuti nebo jiné poruse.

U pristrojd s pohyblivymi ¢astmi miZe byt nezbytnd aplikace lubrikantdi 1ékar'ské kvality, které jsou
biokompatibilni podle normy ISO 10993.

+  Spolecnost Stryker Orthopaedics neponese odpovédnost v pripadé poutiti nastrojd, které jsou poskozené,
nediplné, vykazuji zndmky nadmérného opottebeni nebo které byly opraveny nebo naostfeny mimo
kontrolu Stryker Joint Replacement. Pred kazdym chirurgickym zakrokem je nutné vyménit vadné néstroje.

Cisténi a sterilizace
* Tyto opakované pouZitené néstroje nejsou sterilni. VSechny opakované pouZitelné nastroje Stryker
Orthopaedics musi byt vycistény a sterilizovany, aby byly pripraveny k poutiti. Viz Cisténi, sterilizace,
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kontrola a ddrzba opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedki - LSTPI-B, dostupné na
adrese ifu.stryker.com.

Pred ¢isténim a sterilizaci vyjméte viechny néstroje z obalu. PFi vyjimani pfistroje z pivodniho obalu
nebo ze zdsobniku se musi zkontrolovat struktdlni integrita nastroje, aby se zajistilo jeho bezpe¢né
pouZiti.

Jak je to uvedeno v LSTPI-B, musf se nékteré ndstroje pred ciSténim a sterilizaci rozebrat.

V3echny g4sti musi byt pred pouzitim vycistény a sterilizovany. Cisténi opakované pouitelného
néstroje pred sterilizaci by mélo zahrnovat: predcisténi, rucni ¢isténi, ultrazvuk (napf. u slozitych
Castf) a myti / dezinfekci. Pouzivejte enzymatické Cistici prostredky, rucni Cistici prostredky

a neutrdIni Cistici prostredky.

Béhem isténi a po ném zkontrolujte v pfistroji obtiZné pfistupné oblasti, jako jsou lumeny, abyste
zajistili GpIné odstranéni zachycenych zbytkd a/nebo necistot. Pokud jsou viditelné zbytky a/nebo
necistoty, vycistéte ndstroj znovu, aby nebyly vidét Zadné zbytky a/nebo necistoty.

Oplachovéni by se mélo provadét po kazdém kroku ¢iSténi, aby se zajistilo odstranéni isticich
prostredki a/nebo zbycki ¢i neistot.

Doporucujeme opakované poutzitelné nastroje Howmedica Osteonics sterilizovat vihkou tepelnou
sterilizaci.

Nastroje s kloubovymi povrchy musi byt vyzkouseny na pohyb. Pred sterilizaci by se na vechny
klouby mélo pouZit mazadlo kompatibilni s vihkym teplem.

Po vycisténi a pred sterilizaci se opakované pouZitelny nastroj musi zabalit do dvou oballi nebo do
sterilizacnich zabald ¢i sacki CSR. Baleni se musi provadét pomoci vhodné metody baleni (napf.
techniky baleni AAMI CSR).

Vlybrané zasobniky a nastroje Stryker Orthopaedics jsou kompatibilni se systémem Aesculap
SterilContainer (perforované dno JN441 nebo JN442 s hlinikovymi vicky 2000 fady JK48X). Seznam
kompatibilnich soucésti a podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny v LSTPI-B.

V rdmdi sterilizacniho plnéni se musi pouzivat biologické indikdtory a/nebo parni integratory, aby se
zajistilo, Ze jsou spInény spravné sterilizacni podminky casu, teploty a nasycené péry.

Parametry sterilizace jsou:

Metoda: Sterilizace nasycenou parou

Cyklus: Predvakuovy (Pre-Vac)

Teplota: 132° C(270°F)

(as vystaveni 4 minuty (minimum)

Tlak: 2-15 PSIA

Cas suseni: 30 minut (minimum, v komore)

(as chlazeni: 60 minut (minimum, pfi pokojové teploté)

Spole¢nost Howmedica Osteonics Corp. potvrdila vy3e doporugeny sterilizaéni cyklus na zakladé pokyndi
a doporuceni AAMI / ANSI / 1SO. Vhodné mohou byt i jiné sterilizacni metody a cykly. Jednotlivcim nebo
nemocnicim se viak doporucuje, aby ovéfili kazdou metodu, kterou povazuji za vhodnou ve své instituci.

Techniky sterilizace etylénoxidem a sterilizace za studena se nedoporucuiji.
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Vybrané zasobniky a néstroje Stryker Orthopaedics mohou byt sterilizovany mimo tizemi Spojenych statd:

Metoda: Sterilizace nasycenou parou

Cyklus: Predvakuovy

Teplota: 134°C- 137 °C (273 °F - 279 °F)

Cas vystaven{ 3 minuty (minimum)

Cas sugeni: 30 minut (minimum, v komore)

Cas chlazent: 60 minut (minimum, pfi pokojové teploté)

Spole¢nost Howmedica Osteonics Corp. potvrdila vySe doporuceny sterilizacni cyklus OUS na zékladé
pokynil a doporuceni ISO. Seznam nastrojti / zasobnikd, které mohou byt sterilizovdny pomoci tohoto
cyklu, je uveden v e-IFU LSTPI-B. Dalsi ovéfené moznosti cyklu jsou k dispozici také v elektronickém
névodu k poufiti dostupném na adrese ifu.stryker.com.

V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny Grad ve vaSem regionu.

Informace o prepravé a skladovani

Zafizeni skladujte ve standardnich nemocni¢nich podminkéch prostredi, pokud nejsou na etiketé
produktu stanoveny a popsany specifické pozadavky. Zasobniky na néstroje nejsou urceny k poutziti jako
sterilizacni zdsobniky pro udrzeni sterility produktu. Sterilizacni félie CSR a a vybrané pevné kontejnery
Ize pouZit k udrZent sterility pfi prepravé po sterilizaci v nemocnici.

Bezpecna likvidace

Pokud je zafizeni vraceno k vyhodnoceni, obratte se na mistniho zastupce spolecnosti Stryker

ohledné informaci o pfepravé / manipulaci. Pokud se zafizeni nevraci zpét spolecnosti Stryker, musi

se komponenty implantatu zlikvidovat v souladu s platnymi zdkony, pravidly a predpisy pro likvidaci

biologicky nebezpecného odpadu. Dodrzujte viechny pokyny pro biologicky nebezpecny odpad v

souladu s pokyny Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) a pfislusnymi federalnimi / ndrodnimi,

statnimi a mistnimi predpisy.

Tento névod k pouZiti je k dispozici v elektronické podobé na adrese ifu.stryker.com. Podrobné pokyny

k manudlnimu a automatickému €isténi, vietné cast a teplot, jsou uvedeny v ortopedické literature

LSTPI-B spolecnosti Stryker Orthopaedics dostupné na adrese ifu.stryker.com. V této brozufe jsou také

uvedeny pokyny pro demontdZ a montaz vztahujici se na v3echny opakované pouZzitelné pfistroje Stryker

Orthopaedics.

Viz Ndvod k poufiti spolecnosti Aesculap pro péci a zachazeni se systémy Aesculap SterilContainer (JN441

nebo JN442).

UPOZORNENI: Federalni zakon USA omezuje tohoto zafizeni na prodej nebo objednévku
povéreného lékare.

Spolecnost Stryker Corporation nebo jeji divize nebo jiné korporatni pfidruzené subjekty

vlastni a pouZivaji nasledujici ochranné znamky nebo servisni znamky nebo si o né zazadaly:

Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. VSechny ostatni ochranné zndmky jsou

ochranné znamky pfislusnych vlastnikd nebo drZiteld.

Informace o stavu oznaceni CE a zakonném vyrobci naleznete na stitku produktu. Znacka CE je platnd
pouze tehdy, pokud je také uvedena na etiketé produktu.
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Produkty nemusi byt dostupné na v3ech trzich, protoze dostupnost produktl podléha regulatnim a/nebo
Iékar'skym postupiim na jednotlivych trzich. Mate-li dotazy ohledné dostupnosti produktd Stryker ve vasi
oblasti, kontaktujte svého zastupce spolecnosti Stryker.

Nasledujici tabulka obsahuje seznam zkratek, které se pouZivaji pro oznaeni produktd Howmedica
Osteonics Corp.:

Pojem Zkratka Pojem Zkratka
Alfa kod ALPH CDE Hrdlo NK
Uhel ANG Piesah OFFST
Stupeii DEG or ° Vnéjsi primér 0D
Plimér DIA Pravy RT P>
Extra hluboky XDP Otvory Sroubli SCR HLS
Extra velky XLGE Strana SDE
Extra maly XSM Velikost SZE
Hlava HD Maly SM
Vyska HT Standard STD
Vnitini primér 1D Taper TPR
Vlozka INSR Tloustka THKNS
Velky LGE Typ TYP
Levy < LT S W/
Délka LNTH Bez W/0
Stredni MED
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Danish | Dansk
USTERILE INSTRUMENTER

HOWMEDICA OSTEONICS noninvasive instrumentering bestar af manuelle kirurgiske instrumenter,
der er beregnet til anvendelse under hofte-, knz- og osteosyntese ortopadiske operationer.
Eksempler omfatter, men er ikke begraenset til, ortopaediske instrumenteesker, bakker, modulaere
instrumenthandtag og hamre.

Anvendelse

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

Der findes rgntgenskabeloner som en hjalp til at assistere med den pree-operative afggrelse
af komponentstgrrelse og -stil. Rentgenskabeloner er ikke i kontakt med patienterne - se
skabelonerne for forstgrrelsesfaktoren.

Howmedica Osteonics Corp.'s kirurgiske protokoller indeholder yderligere procedureoplysninger.

Advarsler

Der bgr udvises omhu for at undga at skaere gennem de kirurgiske handsker ved handtering af alle
ortopadiske instrumenter 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
ophave Howmedica Osteonics Corp.'s ansvar for funktionen af det deraf opstaede implantat.

Instrumenter, der er fremstillet af ikke-metalliske materialer og fragmenter af dem, er muligvis
ikke synlige med visse former for ekstern billeddannelse (fx. rentgen), med mindre de er
specificerede pa anden made, som for eksempel rgntgenfaste pravefemurhoveder, der er synlige.

Med mindre det er specificeret pa anden made pa instrumentet, vil markeringer pa instrumentet
med en malefunktion have en linear ngjagtighed pa £ 0,25 mm (+0,01 inches) eller + 0,5° for
vinklede mélinger.

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

Funktionsfejl af instrumenter, deriblandt, men ikke begraenset til, svejsningsfraktur, gevindslid og
materialetraethed, er opstdet i en lille procentdel af tilfldene.

Der kan opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med enhver ledalloplastik eller
traumeoperation. Disse komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til: urogenitale lidelser,
gastrointestinale lidelser, vaskulare lidelser, bl.a. trombose, bronkopulmonale lidelser, bl.a.
emboli, myokardieinfarkt eller ded.

Der kan forekomme perifere neuropatier, nerveskader, svakket kredslgb og heterotopisk
knogledannelse.
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«  Derkan opsta peroperativ fissur, fraktur eller perforering af knoglen pga. mange forskellige
faktorer, deriblandt tilstedevzerelsen af defekter, darlig knoglekvalitet, anvendelsen af kirurgiske
instrumenter og komponentens indbankning i preeparationen.

« Infektion. Kontroller, at instrumenterne er korrekt rengjorte og steriliserede for at minimere
risikoen for infektion.

Infektion

Der kan opsta forbigdende bakteriaemi i det daglige liv. Et besgg hos tandlaegen, endoskopiske
undersggelser og andre mindre kirurgiske indgreb er blevet forbundet med forbigaende bakterizemi.
Det kan eventuelt vaere tilrddeligt at behandle med forebyggende antibiotika for og efter disse indgreb
for at undga infektion pa implantatstedet.

Materialer

Stryker Orthopaedics instrumenter til genbrug kan indeholde et eller flere metaller i ren form eller
som legering, herunder, men ikke begraenset til, falgende metaller: rustfrit stal, koboltkrom, nikkel,
aluminum og titan. Stryker instrumenter til genbrug kan ogsa indeholde en eller flere af folgende
polymere, herunder, men ikke begranset til: polypropylen, polyphenylsulfon (PPSU), polyetherimid,
polyoxymethylen, silicone, polyamid, polytetrafluoroethylen (PTFE), polyethylen, Santopren og
polycarbonat. Kontakt Stryker for instrument-specifikke oplysninger ved behandling af en patient med
materialeallergi eller -falsomhed. Som angivet, er disse de almindelige materialer, der anvendes i
Stryker instrumenter til genbrug. Dette er ikke beregnet som en fuldstaendig liste over alle materialer,
der anvendes i disse produkter.

Undersogelse for brug

«  Instrumentets levetid afhanger af antallet af gange, det anvendes, samt af de forholdsregler, der
er truffet ved handtering, renggring og opbevaring. Instrumenterne skal behandles med omhu for
at sikre, at de forbliver i god stand.

+ Instrumenterne skal undersgges for slitage og beskadigelse af lzeger og personale pd
operationsstuerne inden operationen.

+  Undersggelsen skal omfatte en visuel og funktionel inspektion af arbejdsfladerne, leddelene,
de roterende egenskaber, hangsler, fjedre, forbindelsesmekanismer, passende dele, gevind
og arbejdende dele pa alle instrumenter. Den funktionelle inspektion skal fuldt ud afspejle den
tilsigtede brug af enheden for at bekrzfte, at instrumentet bevaeger sig, samles og/eller roterer
som forventet. Det skal ogsa omfatte kontrol af alle svejsede forbindelser, at alle komponenter
findes, og at dbningerne og hullerne er rene, samt undersggelse for tegn pa nedbrydning af
materialet, herunder, men ikke begraenset til, revner, deformation, slag, korrosion, lgsrevne dele
eller andre uventede andringer. Hvis et af de ovennavnte forhold opstar og pavirker enhedens
funktionalitet, har instrumentet naet slutningen af sin funktionelle levetid og skal udskiftes. Hvis
der anvendes beskadigede instrumenter, kan der opsta brud, fastklemning eller anden fejl. Til
instrumenter med bevaegelige dele kan det veere ngdvendigt at anvende smgremidler af medicinsk
kvalitet, som er biokompatible i henhold til ISO 10993.

+  Stryker Orthopaedics er ikke ansvarlig i tilfeelde af brug af instrumenter, der er beskadigede,
ufuldstendige, viser tegn pa overdreven slitage eller er blevet repareret eller skaerpet uden for kontrol af
Stryker Joint Replacement. Defekte instrumenter skal udskiftes far enhver kirurgisk procedure.
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Renggring og sterilisering

Disse genanvendelige instrumenter er ikke sterile. Alle Stryker Orthopaedics genanvendelige
instrumenter skal renggres og steriliseres for at klarggre dem til brug. Se Renggring, sterilisering,
inspektion og vedligeholdelse af genanvendelige medicinske enheder - LSTPI-B, fas pa
ifu.stryker.com.

Tag alle instrumenter ud af deres emballage inden rengering og sterilisering. Nar instrumentet
fiernes fra den oprindelige emballage eller fra en bakke, skal instrumentets strukturelle integritet
kontrolleres for at sikre sikker brug.

Hvis det er angivet i LSTPI-B, skal visse instrumenter demonteres for renggring og sterilisering.

Alle dele skal renggres og steriliseres inden anvendelse. Renggring af det genanvendelige
instrument inden sterilisering bar omfatte: iblgdlaegning, manuel renggring, ultralyd (fx. for
sammensatte dele) samt vask/desinfektion. Der skal bruges enzymatiske renggringsmidler,
handvaskemidler og neutrale renggringsmidler.

Under og efter renggring skal de omrader, der er svare at na, som fx. lumen inde i instrumentet,
efterses for at kontrollere, at fastsiddende debris og/eller snavs er helt fjernet. Hvis der ses debris
og/eller snavs, renggres instrumentet igen, indtil det er helt rent.

Der skal skylles efter hvert renggringstrin for at sikre, at alt renggringsmiddel og/eller debris/snavs
er fiernet.

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

Instrumenter med bgjelige overflader skal have deres bevaegelsesevne afpravet. Der skal appliceres
et smoremiddel til medicinsk brug, som kan anvendes i fugtig varme, pa alle bevagelige led inden
sterilisering.

Efter renggring og inden sterilisering skal det genanvendelige instrument dobbelt-indpakkes eller
laegges i CSR indpakninger eller poser til sterilisering. Indpakningen skal udfgres med en passende
indpakningsmetode (fx. AAMI- (Association for the Advancement of Medical Instrumentation) CSR-
(Corporate Social Responsibility) teknikker)

Visse bakker og instrumenter fra Stryker Orthopaedics er kompatible med Aesculap SterilContainer-
system (JN441 eller JN442 perforeret bund med JK48X-serierne med aluminium 2000-1g). 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 hjelp til
at sikre at korrekte steriliseringsforhold for tid, temperatur og mettet damp er imgdekommet.

Steriliseringsparametrene er:

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Praevakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132°C(270 °F)

Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Tryk: 2-15 PSIA

Torretid: 30 minutter (minimum i kammer)
Afkglingstid: 60 minutter (minimum, ved stuetemperatur)
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Howmedica Osteonics Corp. har valideret den ovennaevnte anbefalede steriliseringcyklus baseret pa AAMI/
ANSI/ISO retningslinier og anbefalinger. Andre steriliseringsmetoder og -cyklusser kan ogsa anvendes. Dog
tilrades enkeltpersoner eller hospitaler at validere den metode, de skanner passende pa deres institution.

«  Sterilisering med EtO og kolde steriliseringsteknikker anbefales ikke.

Visse bakker og instrumenter fra Stryker Orthopaedics kan steriliseres med fglgende parametre uden
for USA:

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Praevakuum

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

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

Howmedica Osteonics Corp. har valideret den ovennavnte anbefalede OUS-steriliseringcyklus baseret
pa IS0 retningslinjer og anbefalinger. Der henvises til LSTPI-B for en liste over instrumenter/bakker, som
kan steriliseres med denne cyklus. Yderligere validerede cyklusindstillinger findes ogsa i denne e-IFU pa
ifu.stryker.com.

Itilfzlde af alvorlige handelser skal du underrette producenten og den kompetente
myndighed i dit land.

Transport- og lageroplysninger

Opbevar enhederne under standard miljgmaessige forhold pa hospitalet, medmindre specifikke krav er
defineret og beskrevet pa produktetiketten. Instrumentbakker er ikke beregnet som steriliseringshakker
til at bevare produktets sterilitet. CSR-indpakningog udvalgte stive beholdere bruges til at opretholde
sterilitet ved transport efter hospitalssterilisering.

Sikker bortskaffelse

Hvis et produkt skal sendes retur til evaluering, skal den lokale Stryker-repreesentant kontaktes for

oplysninger vedrgrende shipping/handtering. Hvis produktet ikke sendes tilbage til Stryker, skal det

bortskaffes i overensstemmelse med galdende love og reglementer om bortskaffelse af biologisk farligt

affald. Felg alle retningslinjer for biologisk farligt affald i overensstemmelse med retningslinjerne fra

Centers for Disease Control and Prevention samt gaeldende lokale reglementer.

Denne brugerhandbog er tilgengelig elektronisk pa ifu.stryker.com. Der findes detaljerede vejledninger

om manuel og automatisk renggring, herunder tider og temperaturer, i litteraturen til Stryker

Orthopaedics LSTPI-B, som kan hentes pd ifu.stryker.com. Vejledninger i af- og pamontering for alle

genbrugsinstrumenter fra Stryker Orthopaedics findes ogsa i denne brochure.

Der henvises til brugervejledningerne fra Aesculap angaende behandling og handtering af Aesculap

SterilContainer-systemer (JN441 eller JN442).

ADVARSEL:  Amerikansk lov (USA) begraenser denne anordning til salg af eller pa ordinering af
en lege.
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Stryker Corporation eller dets afdelinger eller andre associerede virl heder ejer, |

eller har ansggt om fglgende varemarker eller tjenestey “H dica. O

Stryker,

Stryker Orthopaedics. Alle andre varemarker tnlharer deres respektive ejere eller indehavere.

Se produktmarkaten for CE-maerkestatus og lovmaessig fabrikant. CE-maerket er kun gyldigt, hvis det
ogsa findes pa produktetiketten.
Alle produkter forefindes ikke ngdvendigvis pa alle markeder, fordi tilgaengeligheden af produktet er
underlagt regulatoriske og/eller medicinsk praksis i de individuelle markeder. Hvis du har spergsmal
om, hvorvidt produktet findes i dit omrade, bedes du kontakte den lokale Stryker-forhandler.

Folgende tabel indeholder en liste over forkortelser, der anvendes pd Howmedica Osteonics Corp.

produktmarkater:
Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG or ° Udvendig diameter 0D
Diameter DIA Hgjre RT >
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Stprrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hgjde HT Standard STD
Indvendig diameter D Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre <« LFT Med W/
Lengde LNTH Uden W/0
Medium MED
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Dutch | Nederlands
NIET-STERIELE INSTRUMENTEN

Niet-invasief instrumentarium van HOWMEDICA OSTEONICS bestaat uit handbediende chirurgische
instrumenten bestemd voor gebruik bij heup- en knieartroplastiek en osteosynthetische ingrepen.
Voorbeelden zijn onder meer maar niet beperkt tot houders en trays voor orthopedische instrumenten,
handvatten voor modulaire instrumenten en hamers.

Gebruik

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

Als hulpmiddel bij de preoperatieve voorspelling van componentafmeting en -type zijn
radiografische sjablonen verkrijgbaar. Radiografische sjablonen komen niet in aanraking met de
patiént - raadpleeg het sjabloon voor de vergrotingsfactor.

De Chirurgische Protocollen van Howmedica Osteonics Corp. bevatten aanvullende informatie over
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 andere materialen dan metaal, en daarvan afkomstige deeltjes,
kunnen met bepaalde typen uitwendige beeldvorming (bijv. rontgen) onzichtbaar zijn, tenzij
vermeld wordt dat dit wel het geval is; radiopake proefprothesen voor de femurkop, zijn
bijvoorbeeld wel zichtbaar.

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

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

Nadelige effecten

In een klein percentage gevallen zijn instrumenten defect geraakt, onder andere door breuken van
lasnaden, beschadiging van schroefdraden en materiaalmoeheid.

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

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

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

+  Infectie. Zorg dat de instrumenten goed gereinigd en gesteriliseerd zijn om het risico van infectie
te minimaliseren.

Infectie

Voorbijgaande bacteriémie kan in het dagelijks leven voorkomen. Tandheelkundig werk, endoscopisch
onderzoek en andere kleine chirurgische ingrepen zijn ook in verband gebracht met voorbijgaande
bacteriémie. Om infectie ter plaatse van het implantaat te helpen voorkomen, verdient antimicrobiéle
profylaxe aanbeveling voorafgaand en na afloop van dergelijke procedures.

Materialen

Herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics kunnen een of meer van, maar niet uitsluitend,
de volgende metalen bevatten, in pure vorm en/of als legering: roestvast staal, kobalt, chroom,

nikkel, aluminium en titaan. Stryker herbruikbare instrumenten kunnen een of meer van, maar niet
uitsluitend, de volgende polymeren bevatten: polypropyleen, polyfenylsulfon (PPSU), polyetherimide,
polyoxymethyleen, silicone, polyamide, polytetrafluoroethyleen (PTFE), polyethyleen, Santoprene en
polycarbonaat. Neem contact op met Stryker voor instrument-specifieke informatie wanneer u een
patiént behandelt met een allergie of overgevoeligheid voor een van deze materialen. Zoals vermeld,
worden deze materialen vaak verwerkt in herbruikbare instrumenten van Stryker. Bovenstaande is niet
bedoeld als complete lijst van alle in deze hulpmiddelen gebruikte materialen.

Inspectie voorafgaand aan gebruik

+  De levensduur van het instrument hangt af van het aantal keer dat het gebruikt is evenals van de
voorzorgsmaatregelen die bij hanteren, reinigen en opslag in acht worden genomen. Behandel de
instrumenten uiterst voorzichtig om een goede werkende staat te waarborgen.

+  Instrumenten moeten voorafgaand aan de ingreep in de operatiekamer door artsen en
medewerkers gecontroleerd worden op tekenen van slijtage of beschadiging.

+  Deinspectie omvat een visuele en functionele controle van werkoppervlakken, articulatiepunten,
rotatiefuncties, scharnieren, verbindingsmechanismen, in elkaar grijpende delen, schroefdraden
en het functionele deel van alle instrumenten. De functionele controle moet het beoogde gebruik
van het hulpmiddel volledig nabootsen ter bevestiging dat het instrument volgens verwachting
bewogen, geassembleerd en/of geroteerd kan worden. Hierbij hoort ook een controle van alle
gelaste verbindingen, bevestiging dat alle onderdelen aanwezig zijn, dat openingen en holtes
schoon zijn, onderzoek naar tekenen van materiaalschade waaronder, maar niet uitsluitend,
barsten verbuiging/vervorming, deuken, corrosie, loszittende delen en andere onverwachte
veranderingen. Als er sprake is van een van bovenstaande condities en dit het functioneren van het
hulpmiddel beinvloedt, is het instrument aan het einde van zijn bruikbare levensduur en moet het
vervangen worden. Indien beschadigd instrumentarium gebruikt wordt, kan het breken, vastlopen
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of op een andere manier falen. Voor instrumenten met bewegende onderdelen kan smeren met
een biocompatibel lubricans van medische kwaliteit volgens ISO 10993 aangewezen zijn.
Stryker Orthopaedics is niet aansprakelijk in geval van gebruik van beschadigde of incomplete
instrumenten, instrumenten die tekenen vertonen van verregaande slijtage of gebruiksschade,
of die buiten toezicht van Stryker Joint Replacement gerepareerd of geslepen zijn. Elk defect
instrument moet voor aanvang van de chirurgische procedure worden vervangen.

Reiniging en sterilisatie

Deze herbruikbare instrumenten zijn niet steriel. Alle Stryker Orthopaedics herbruikbare
instrumenten moeten worden gereinigd en gesteriliseerd om ze voor gebruik gereed te
maken. Raadpleeg “Reiniging, sterilisatie, inspectie en onderhoud van herbruikbare medische
hulpmiddelen - LSTPI-B, te vinden op ifu.stryker.com.

Neem alle instrumenten uit hun verpakking alvorens ze te reinigen en te steriliseren. Controleer de
structurele integriteit van het instrument wanneer het uit de oorspronkelijke verpakking of uit de
tray wordt genomen, om te zorgen dat het instrument veilig gebruikt kan worden.

Zoals aangegeven in de LSTPI-B-instructies moeten bepaalde instrumenten voor reiniging en
sterilisatie gedemonteerd worden.

Alle onderdelen moeten véér gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden. Reiniging van het
herbruikbare instrument voorafgaand aan sterilisatie moet voorweken, handmatig reinigen,
ultrasonicatie (bijv. voor complexe onderdelen) en wassen/ontsmetten omvatten. 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 er zeker van te zijn dat gevangen débris en/of vuil volledig verwijderd is. Indien er
duidelijk débris en/of vuil aanwezig is, reinig dan het instrument nogmaals totdat er geen tekenen
van débris en/of vuil meer zijn.

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

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

Van instrumenten met articulerende oppervlakken dient voorafgaand aan gebruik de beweging
te worden getest. Voorafgaand aan sterilisatie dient op alle articulerende gewrichten een met
stoomsterilisatie compatibel lubricans van medische kwaliteit te worden aangebracht.

Na het 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 N442 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
er zeker van te zijn dat de juiste sterilisatieomstandigheden wat betreft tijd, temperatuur en
verzadigde stoom bereikt worden.
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+  De parameters voor sterilisatie zijn:

Methode: Stoomsterilisatie

Cyclus: Voorvacuiim (Pre-Vac)

Temperatuur: 132°C(270 °F)

Sterilisatieduur: 4 minuten (minimaal)

Druk: 2-15 PSIA

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

Howmedica Osteonics Corp. heeft de bovenstaande aanbevolen sterilisatiecyclus gevalideerd op basis
van AAMI/ANSI/ISO richtlijnen en aanbevelingen. Andere sterilisatiemethoden en -cycli kunnen ook
geschikt zijn. Personen of ziekenhuizen wordt echter aangeraden de methode die zij in hun instelling
geschikt achten, te valideren.

+  EtO-sterilisatie en koude sterilisatiemethoden worden niet aanbevolen.

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

Methode: Stoomsterilisatie

Cyclus: Pre-vacuiim

Temperatuur: 134°C-137°C(273°F-279 °F)
Sterilisatieduur: 3 minuten (minimaal)

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 de e-IFU LSTPI-B voor een

lijst met instrumenten/trays die volgens deze cyclus gesteriliseerd mogen worden. Verdere gevalideerde
sterilisatiecyclusopties zijn ook te lezen in de e-IFU, te vinden op ifu.stryker.com.

In geval van een ernstig incident, gelieve dit te melden bij de fabrikant en de bevoegde
instantie in uw regio.

Informatie over transport en opslag

Bewaar deze hulpmiddelen onder standaard ziekenhuisomstandigheden tenzij het productetiket speciale
eisen vermeldt en definieert. Instrumententrays zijn niet bedoeld als sterilisatietrays om de steriliteit van
het product te handhaven. CSR sterilisatiewikkels en geselecteerde harde containers worden gebruikt om
na sterilisatie in het ziekenhuis tijdens transport de steriliteit te bewaren.

Veilige afvoer

Indien een hulpmiddel geretourneerd wordt voor evaluatie, neem dan contact op met uw lokale Stryker-
vertegenwoordiger voor informatie over transport en hantering. Indien het hulpmiddel niet naar Stryker
geretourneerd wordt, dienen de implantaatcomponenten te worden afgevoerd overeenkomstig de
geldende wetten, regels en voorschriften voor de afvoer van biologisch afval. Volg alle richtlijnen voor
biologisch afval van de Centers for Disease Control and Prevention evenals geldende nationale en lokale
regels en voorschriften.
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Deze gebruiksaanwijzing is digitaal beschikbaar op ifu.stryker.com. Uitvoerige instructies voor
handmatig en automatisch reinigen, inclusief tijden en temperaturen, staan vermeld in de literatuur van
Stryker Orthopaedics LSTPI-B, te vinden op ifu.stryker.com. Instructies voor het demonteren en weer
in elkaar zetten van alle herbruikbare Stryker Orthopaedics instrumenten zijn eveneens in deze brochure
te vinden.

Raadpleeg voor informatie over gebruik en behandeling van het Aesculap steriele container-systeem

(model JN441 of N442) de gebruiksaanwijzing van Aesculap.

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

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van,

gebruiken of hebben het (de) volg | k(en) of dienstmerk(en) aangevraagd:

Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Alle andere handelsmerken zijn

handelsmerken van de respectievelijke eigenaars of houders ervan.

Raadpleeg het productetiket voor de status van het CE-merk en de verantwoordelijke fabrikant. Het

CE-merk is alleen geldig als het ook op het productetiket staat.

Sommige producten zijn mogelijk niet verkrijgbaar op alle markten omdat de verkrijghaarheid kan

afhangen van de voorschriften en/of de medische praktijk op de individuele markten. Neem contact op

met uw Stryker-vertegenwoordiger als u vragen hebt over de verkrijgbaarheid van Stryker-producten

in uw regio.
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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 0D
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 D Conus TPR
Inlegdeel INSR Dikte THKNS
Groot LGE Type TYP
Links <« LFT Met w/
Lengte LNTH Zonder W/0
Medium MED

31




Finnish | Suomi

STERILOIMATTOMAT INSTRUMENTIT

HOWMEDICA OSTEONICS ei-invasiiviset instrumenttisarjat koostuvat kirurgisista kasi-instrumenteista,
joita kaytetddn lonkka- ja polvinivelen tekonivelkirurgiassa sekd osteosynteesikirurgiassa. Naita ovat
mm. ortopedisten instrumenttien kotelot, instrumenttien alustat, modulariset instrumenttikahvat ja
vasarat.

Kaytto

«  Ennen Kliinista kdyttda toimenpiteen suorittajan on syytd perehtyd kaikkiin kirurgiseen
toimenpiteeseen liittyviin ndkdkohtiin ja instrumentteja koskeviin rajoituksiin.

+  Rontgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin madrittamisen helpottamiseksi
ennen toimenpidettd. Rontgenmallineet eivét kosketa potilaaseen - lue mallineen ohjeista
suurennusta koskevat tiedot.

*  Howmedica Osteonics Corp. toimenpidemanuaalit siséltavat toimenpiteisiin liittyvid lisétietoja.

Varoitukset

+  Onvarottava, etteivat leikkauskasineet rikkoudu teravid ortopedisid valineité kasiteltaessa.

*  Koska eri valmistajien mallit, toleranssit, materiaalit ja tuotteiden tekniset ominaisuudet voivat
poiketa toisistaan, HOWMEDICA OSTEONICS steriileja instrumenttisarjoja ei pidd kdyttad muiden
valmistajien komponenttien istuttamiseen. Sellainen kdyttd vapauttaa Howmedica Osteonics Corp.
vastuusta, joka koskee téllaisen istutteen toimivuutta.

+  Instrumentit ja niiden osat, joita ei ole valmistettu metallista, eivat ehka ndy tietyilla
kuvantamismenetelmilld (esim. réntgenkuvissa) ellei muuta ole mainittu; esim. rontgenpositiiviset
sovituskappaleet voivat nakya.

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

«  Stryker Orthopaedics instrumentteja ei ole tarkoitettu kdytettdviksi magneettikuvausymparistossa
tai laheisyydessa. Koska niitd ei ole tarkoitettu vietdviksi magneettikuvausymparistoon, niiden
turvallisuutta magneettikuvausymparistossa ei ole tutkittu. Sen vuoksi mahdollisia vaaroja niiden
altistuessa sellaiselle ympdristolle ei ole tutkittu.

Haittavaikutukset

+  Instrumenttien toimintahdirioitd on ilmennyt pienessd osassa tapauksia. Naitd hdirigita ovat olleet
mm. hitsisauman murtuma, kierteiden sydpymat ja materiaalin vasyminen.

«  Kaikkiin tekonivel- ja traumakirurgisiin toimenpiteisiin saattaa liittya vakavia komplikaatioita. Naitd
komplikaatiota voivat mm. olla: virtsa- ja sukuelinten, ruuansulatuskanavan ja verenkiertoelinten
hairiét kuten veritulpat, bronkopulmonaariset hairiot, (mukaan lukien embolukset), sydaninfarkti
tai kuolema.

«  Perifeerisid neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohdiriditd ja heterotooppisen luun
muodostusta saattaa esiintyd.
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+  Leikkauksen aikana voi ilmeta halkeamia, murtumia tai luun perforaatioita lukuisista eri
syistd. Naitd ovat mm. luudefektit, luuaineksen heikkous, kirurgisten instrumenttien kaytté ja
komponentin impaktointi valmisteltuun pesaan.

» infektio. Varmista, ettd instrumentit on puhdistettu ja steriloitu asianmukaisesti infektioriskin
minimoimiseksi.

Infektio

Tilapéisen bakteremian esiintyminen on mahdollista jokapdivdisessé elamdssa. Hampaiden kasittely,
endoskooppiset tutkimukset ja muut pienet leikkaustoimenpiteet voivat aiheuttaa tilapdisen
bakteremian. Istutuskohdan infektoitumisen ehkaisemiseksi on syyta harkita antibioottiprofylaksiaa
ennen tallaisia toimenpiteitd ja niiden jalkeen.

Materiaalit

Stryker Orthopaedics toistokayttéiset instrumentit saattavat siséltdd yhtd tai useampaa puhdasta
metallia ja/tai metalliseosta ja muiden muassa seuraavia metalleja: ruostumaton terds, kobolttikromi,
nikkeli, alumiini ja titaani. Luettelo ei valttdmatta ole taydellinen. Stryker toistokayttdiset instrumentit
saattavat sisaltaa myos yhta tai useampaa seuraavista polymeereista: polypropeeni, polyfenyylisulfoni
(PPSU), polyeetteri-imidi, polyoksimetyleeni, silikoni, polyamidi, polytetrafluorieteeni (PTFE),
polyeteeni, Santoprene ja polykarbonaatti. Luettelo ei vélttamattd ole taydellinen. Ota yhteys Stryker
lisétietojen saamiseksi, jos instrumentteja kdytetaan potilailla, joilla on materiaaleja koskevia allergioita
tai yliherkkyyttd. Kuten edelld on mainittu, néma ovat Stryker instrumenteissa yleisesti kaytettyja
materiaaleja. Luettelo ei vélttdmattd ole taydellinen.

Kayttoa edeltava tarkastus

+  Instrumentin kayttoika riippuu kdyttokertojen lukumaarastd ja kasittelyyn, puhdistukseen ja
sdilytykseen liittyvien varotoimien noudattamisesta. Instrumenttien ylldpidossa on noudatettava
suurta huolellisuutta, jotta ne pysyisivat kayttakuntoisina.

»  Leikkausosastojen ldakdreiden ja henkilokunnan tdytyy ennen leikkausta tarkastaa instrumentit
kulumisen ja vaurioiden varalta.

»  Tarkastukseen pitdd sisaltyd seuraavien osien silmamadrdinen ja toiminnallinen tarkastus:
kaikkien instrumenttien kudoksiin kosketuksissa olevat pinnat, nivelet, kiertyvat osat, saranat,
jouset, litosmekanismit, toisiinsa kosketuksissa olevat osat, kierteet ja instrumenttien toimivat
puolet. Toiminnan tarkastukseen tulee siséltya kaikki instrumentin kayttoon liittyvat toiminnat,
jotta varmistetaan, ettd instrumentin liikkuvat osat liikkuvat, kiertyvét asianmukaisesti ja etté
kokoonpano onnistuu asianmukaisesti. On tarkastettava, etta kaikki osat ovat paikoillaan ja kaikki
hitsatut liitokset ovat asianmukaiset; aukkojen ja onteloiden puhtaus. Instrumentit on tarkastettava
myds materiaalien haurastumisen varalta, mm. halkeamat, vadntymat, deformaatiot, iskemdt,
korroosio, irronneet osat ja muut odottamattomat muutokset. Jos instrumentissa todetaan yksikin
edelld luetelluista vioista ja ne haittaavat instrumentin toimintaa. instrumentti on kayttoikansa
padssd ja se tdytyy vaihtaa toiseen. Jos vioittunutta instrumenttia kdytettaan, se voi murtua, sen
osat juuttua tai muita toimintahairi6itd voi ilmetd. Instrumentit, joissa on liikkuvia osia, pitaa
tarvittaessa voidella biohajoavalla (ISO 10993) voiteluaineella.

+  Stryker Orthopaedics ei ole vastuussa, jos instrumentit ovat vaurioituneet, epataydelliset, niissa
on huomattavia kulumia ja vaurioita tai ne on korjattu tai teroitettu muualla kuin Stryker Joint
Replacement valvonnassa. Kaikki vialliset instrumentit on vaihdettava toisiin ennen kirurgista kayttoa.
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Puhdistus ja sterilointi

Tama toistokdyttdinen tuote ei ole steriili. Kaikki Stryker Orthopaedics toistokayttdiset instrumentit
on puhdistettava ja steriloitava ennen kdyttéd. Lue toistokdyttdisten instrumenttien puhdistusta,
sterilointia, tarkastusta ja yllapitoa koskevat tarkemmat tiedot julkaisusta LSTPI-B, joka on
saatavana verkosta, osoitteesta ifu.stryker.com.

Ota kaikki instrumentit niiden pakkauksista ennen puhdistusta ja sterilointia. Kun instrumentti
otetaan alkuperdisesta pakkauksesta tai pakkausalustalta sen rakenteellinen eheys on tarkastettava
sen turvallisen kdyton varmistamiseksi.

Tietyt instrumentit on purettava osiin ennen puhdistusta ja sterilointia jos siita on mainittu
julkaisussa LSTPI-B.

Kaikki osat on puhdistettava ja steriloitava ennen kdyttda. Toistokdyttdisten instrumenttien
puhdistukseen kuuluu: esiliotus, manuaalinen puhdistus, ultradanipesu (esim. monimutkaiset osat)
sekd pesu ja desinfektio. On kdytettdvd entsyymipesuaineita, kdsinpesuun tarkoitettuja pesuaineita
ja neutraaleja puhdistusaineita.

Puhdistuksen aikana ja sen jélkeen vaikeasti kasiksi padstévat osat, kuten instrumentissa olevat
ontelot, on tarkastettava, jotta varmistetaan, ettd kaikki lika ja jate on poistettu kokonaan. Jos
kudosjatettd ja/tai likaa havaitaan, instrumentti on puhdistettava uudestaan, kunnes kudosjatettd
ja/tai likaa ei enda ole havaittavissa.

Jokaisen puhdistusvaiheen jdlkeen instrumentti on huuhdeltava, jotta varmistetaan, etta kaikki
puhdistusaineet ja/tai kudosjate/lika on poistettu.

On suositeltavaa steriloida Howmedica Osteonics toistokdyttiset instrumentit hoyrylla.
Nivelikkdiden instrumenttien liikkuvuus on tutkittava. Ennen sterilointia nivelet pitaa voidella
laékinndllisten instrumenttien voiteluun tarkoitetulla hdyrynkestavalld voiteluaineella.
Puhdistuksen jdlkeen ja ennen sterilointia toistokdyttdinen instrumentti pitdd panna
kaksoiskddreeseen tai pakata CSR-sterilointikdareisiin tai -pusseihin. Kddriminen pitda suorittaa
kayttdmalla asianmukaista kadrintdmenetelmaa (esim. AAMI CSR-kddrintdmenetelmdd).

Kaytd Stryker Orthopaedics tarjottimia ja instrumentteja, jotka ovat yhteensopivia Aesculap
SterilContainer —jdrjestelmdn (JN441 tai JN442, joissa on ref'itetty pohja ja JK48X-sarjan alumiiniset
2000 kannet). Dokumentissa LSTPI-B on lueteltu yhteensopivat osat ja yksityiskohtaiset kayttdohjeet.
Autoklaavikuormassa pitda kdyttdd biologisia indikaattoreita ja/tai hoyryintegraattoreita, jotta
varmistetaan, ettd sterilointiparametrit ovat olleet asianmukaiset (kdsittelyaika, lampétila ja hoyryn
kyllasteisyys).

Sterilointiparametrit:

Menetelma: Hoyrysterilointi

Ohjelma: Esityhjio (Pre-VAC)

Lampdtila: 132°C(270 °F)

Kasittelyaika: 4 minuttia (minimi)

Paine: 2-15 PSIA

Kuivausaika: Vahintdan 30 min, kammiossa
Jadhdytysaika: Vahintdan 60 min, huoneenldammdssa
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Howmedica Osteonics Corp. on validoinut edelld mainitut suositeltavat sterilointiohjelmat, jotka
perustuvat AAMI/ANSI/ISO:n ohjeisiin ja suosituksiin. Myds muita sterilointimenetelmid ja -ohjelmia
voitaneen kayttda. Jos kaytetdan muita kuin tassa suositeltuja menetelmid, niiden tehokkuus on
validoitava.

*  Etyleenioksidi- tai kylmésterilointimenetelmid ei suositella.

Yhdysvaltain ulkopuolella tietyt Stryker alustat ja instrumentit voidaan steriloida kdyttden seuraavia
sterilointiparametreja:

Menetelma: Hoyrysterilointi

Ohjelma: Esityhjio

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

Kuivausaika: Vahintaan 30 min, kammiossa
Jadhdytysaika: Vahintdan 60 min, huoneenlammossa

Howmedica Osteonics Corp. on validoinut edelld mainitut suositeltavat OUS sterilointiohjelmat,
jotka perustuvat ISO-standardien ohjeisiin ja suosituksiin. Dokumentissa e-IFU LSTPI-B on lueteltu
instrumentit ja tarjottimet, jotka voidaan steriloida tatd sterilointijaksoa kdyttden. Lisaa validoituja
sterilointijaksoja on esitetty myds verkossa, osoitteessa ifu.. stryker com.

Vakavan tilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava i ja

j virastolle
alueellasi.

Rahtia ja sailytysta koskevia tietoja

Sailyta instrumentteja normaalissa sairaalaymparistdssa, ellei pakkausmerkinndissa ole muuta
|Im0|tettu Instrumenttialustoja ei ole tarkoitettu kaytettdviksi sterilointialustoina tuotteiden steriiliyden
yllapitamiseksi. Kuten edelld on mainittu, CSR-sterilointikdareita ja tiettyjd jaykkid koteloita voidaan
kdyttaa tuotteiden kuljetukseen sairaalassa suoritetun steriloinnin jdlkeen.

Turvallinen hévitys

Jos laite palautetaan arviointia varten, ota yhteys paikalliseen Stryker edustajaan rahtia ja késittelya
koskevia ohjeita varten. Jos laitetta ei palauteta Stryker, istutekomponentit on hévitettdvd biovaarallisten
jatteiden havittamista koskevien lakien, ohjeiden, sadnnosten ja madrdysten mukaisesti. Noudata kaikkia
Yhdysvaltain Centers for Disease Control and Prevention -viraston antamia biovaarallisten jatteiden
hévittamistd koskevia ohjeita sekd niitd koskevia kansallisia ja paikallisia madrayksid.

Tamé kdyttohje on saatavana myos elektronisena osoitteesta ifu.stryker.com Stryker Orthopaedics
Literature LSTPI-B -julkaisussa esitetyt manuaalista ja koneellista puhdistusta koskevat ohjeet,
puhdistusajat ja -ldmpétilat mukaan lukien, on saatavana verkkosivustolta osoitteesta
ifu.stryker.com. Kaikkien toistokdyttdisten Stryker Orthopaedics -instrumenttien purku- ja
kokoamisohjeet on esitetty samassa asiakirjassa.

Lue Aesculapin kdyttd-, huolto-, ja kasittelyohjeet, jotka koskevat Aesculap SterilContainer -jrjestelmid
(JN441 or JN442).

VAROITUS:  Yhdysvaltain lain mukaan tété tuotetta saa myyda vain laillistettu laakari tai
laillistetun ladkarin maarayksesta.

35



Stryker Corporation, sen osastot tai tytaryhtiot omistavat, kdyttavat seuraavia tavaramerkkeja
tai palvelumerkkeja tai ovat jattaneet niitd koskevia hakemuksia: Howmedica, Osteonics,
Stryker, Stryker Orthopaedics. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien tai haltijoiden

omaisuutta.

CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetdan pakkausmerkinnéissd. CE-merkintd on kelpoinen vain, jos
se esitetddn pakkausmerkinndissa.
Tuotteita ei ehka myyda kaikissa maissa, silla viranomaisméaraykset ja/tai hoitokdytanté saattavat

vaihdella eri maissa. Ota yhteys Stryker edustajaan, jos sinulla on kysymyksia, jotka koskevat Stryker
tuotteiden saatavuutta alueellasi.

Seuraavassa taulukossa on luettelo lyhennyksistd, joita Howmedica Osteonics Corp. kayttda

pakkausmerkinndissd:

Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai ° DEG or ° Ulkoldpimitta 0D
Lapimitta DIA Oikea RT P>
Erittdin syva XDP Ruuvinreidt SCR HLS
Erittdin suuri XLGE Sivu SDE
Erittdin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Siséldpimitta 1D Kartio TPR
Sisdke INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen <« LFT Kera w/
Pituus LNTH IIman W/0
Keskikoko MED
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French | Francais

INSTRUMENTS NON STERILES

Les instruments HOWMEDICA OSTEONICS non effractifs sont des instruments chirurgicaux manuels
destinés a une utilisation pour les arthroplasties de la hanche, du genou et les ostéosynthéses. Il s'agit
notamment, sans y étre limité, de trousses d'instruments orthopédiques, de plateaux, de poignées
d'instruments modulaires et de marteaux.

Utilisation

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

Des gabarits radiographiques sont disponibles pour faciliter la sélection préopératoire de la taille et
du type de composant. Les gabarits radiographiques sont des surfaces qui n'entrent pas en contact
avec le patient. Veuillez consulter le gabarit pour le facteur de grossissement.

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

Mises en garde

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

Les paramétres de conception, les tolérances, les matériaux et les spécifications de fabrication
variant d'un fabricant a l'autre, il n'est pas recommandé d'utiliser les instruments d'HOWMEDICA
OSTEONICS pour implanter des composants provenant d'autres fabricants. Une telle utilisation
dégage Howmedica Osteonics Corp. de toute responsabilité relative aux performances de I'implant
qui en résulte.

Les instruments constitués de matériaux non métalliques et leurs fragments peuvent ne pas étre
visibles avec I'emploi de certaines formes d'imagerie externe (p. ex. rayons X) sauf indication
contraire, par exemple dans le cas d'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 (+0,01 po), ou de +0,5° pour les mesures d'angle.

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

Effets indésirables

Des défauts de fonctionnement des instruments 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 arthroplastie ou chirurgie traumatologique peut étre associée a des complications graves.
Ces complications comprennent notamment sans y étre limité : des troubles urogénitaux; des
troubles gastro-intestinaux; des troubles vasculaires, notamment un thrombus; des troubles
broncho-pulmonaires, notamment des embolies; un infarctus du myocarde; ou le déces.
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« Il existe également des risques de neuropathie périphérique, de Iésion nerveuse, d'atteinte
circulatoire et de formation d'os hétérotopique.

*  Unefissure, fracture ou perforation de I'os en phase peropératoire peut se produire en raison
de nombreux facteurs comme la présence d'anomalies, un faible capital osseux, I'utilisation
d'instruments chirurgicaux et I'impaction du composant dans la préparation.

« Infection. S'assurer que les instruments sont correctement nettoyés et stérilisés pour minimiser le
risque d'infection.

Infection

Une bactériémie passagere peut survenir dans la vie quotidienne normale. Des soins dentaires, des
examens endoscopiques et autres interventions chirurgicales mineures peuvent également étre associés
a des bactériémies passageres. En prévention d'une infection au niveau du site d'implantation il peut
étre conseillé d'administrer une prophylaxie antibiotique avant et apres de telles interventions.

Matériaux

Les instruments réutilisables de Stryker Orthopaedics peuvent contenir un ou plusieurs métaux a

I'état pur et/ou des alliages, notamment, sans y étre limité : I'acier inoxydable, le chrome-cobalt, le
nickel, I'aluminium et le titane. Les instruments réutilisables Stryker peuvent également contenir un

ou plusieurs polyméres suivants, sans y étre limité : le polypropyléne, le polyphénylsulfone (PPSU), le
polyétherimide, le polyoxyméthyléne, les silicones, le polyamide, le polytétrafluoroéthyléne (PTFE), le
polyéthyléne, le Santoprene et les polycarbonates. Veuillez contacter Stryker pour des informations
relatives a un instrument particulier pour le traitement d'un patient souffrant d'allergies ou de sensibilité
a ces produits. Il s'agit de matériaux couramment utilisés dans les instruments réutilisables de Stryker. II
ne s'agit pas d'une liste exhaustive de tous les matériaux utilisés dans ces dispositifs.

Examen avant utilisation

+  Ladurée de vie d'un instrument dépend de la fréquence de son utilisation et des précautions prises
pendant sa manipulation, son nettoyage et son entreposage. Prendre grand soin des instruments
pour s'assurer qu'ils restent en bon état de fonctionnement.

+  Le personnel médical en salle opératoire est tenu d'inspecter les instruments avant toute
intervention chirurgicale pour toute indication d'usure ou de dommage.

+  L'examen comprendra une inspection visuelle et fonctionnelle des surfaces utiles, des points
d'articulation, des éléments rotatifs, des charniéres, des ressorts, des mécanismes de rattachement,
des piéces en contact, des filetages et des extrémités de tous les instruments. Une inspection
fonctionnelle doit répliquer entiérement 'utilisation prévue du dispositif pour confirmer que
I'instrument se déplace, s'assemble et/ou pivote comme prévu. Cette inspection doit également
inclure la vérification de tous les raccords soudés, la confirmation que tous les composants sont
présents et que les orifices et les cavités sont propres. Elle inclut également I'examen du dispositif
pour toute indication de dégradation importante, notamment sans y étre limité, toute fissure,
distorsion/déformation, impact, corrosion, piéces qui se détachent ou toute autre modification
inattendue. L'instrument a atteint la fin de sa vie fonctionnelle et doit étre remplacé lorsque
I'une des conditions énumérées ci-dessus susceptible d'affecter la fonctionnalité du dispositif est
observée. L'utilisation d'un instrument endommagé peut entrainer sa fracture, son enrayage ou
toute autre défaillance. Il peut étre nécessaire d'appliquer des lubrifiants de qualité chirurgicale
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biocompatibles et conformes a la norme ISO 10993 dans le cas d'instruments qui contiennent des
piéces en mouvement.

Stryker Orthopaedics ne sera pas responsable de I'utilisation d'instruments endommagés,
incomplets, qui montrent des signes d'usure excessive ou qui ont été réparés ou aiguisés en dehors
du contrble de Stryker Joint Replacement. Tout instrument défaillant doit étre remplacé avant toute
intervention chirurgicale.

Nettoyage et stérilisation

Ces instruments réutilisables ne sont pas stériles. Tous les instruments réutilisables de Stryker
Orthopaedics doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Consulter le mode d'emploi
LSTPI-B relatif au nettoyage, a la stérilisation, a l'inspection et a I'entretien des dispositifs médicaux
réutilisables disponible sur ifu.stryker.com.

Retirer tous les instruments de leur conditionnement avant de les nettoyer et de les stériliser.
Inspecter l'intégrité structurale d'un instrument aprés |'avoir retiré de son emballage d'origine ou
de son support, pour garantir sa sécurité a |'utilisation.

Certains instruments doivent étre désassemblés avant leur nettoyage et stérilisation selon les
indications dans LSTPI-B.

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,
l'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 aprés le nettoyage, tels que les lumens de
I'instrument pour s'assurer que les débris et/ou saletés piégés ont été entiérement retirés. En cas
de présence de débris et/ou de saleté, I'instrument doit étre nettoyé de nouveau jusqu'a ce qu'il n'y
ai plus aucune trace de débris et/ou de saleté.

Le ringage doit étre effectué aprés chaque étape du nettoyage pour s'assurer que les nettoyants et/
ou les débris/saletés ont été retirés.

1l est recommandé de stériliser les instruments réutilisables de Howmedica Osteonics par
stérilisation a 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 a tous les joints articulés avant la
stérilisation.

L'instrument réutilisable doit étre doublement emballé ou conditionné dans des enveloppes ou des
sacs de stérilisation CSR aprés le nettoyage et avant la stérilisation. Le conditionnement doit étre
effectué selon la méthode appropriée d'emballage (p. ex. technique de conditionnement CSR selon
les normes AAMI).
Certains plateaux et instruments de Stryker Orthopaedics sont compatibles avec le systéme
Aesculap SterilContainer (fond perforé JN441 ou JN442 et série |K48X de couvercles en aluminium
2000). Veuillez consulter le mode d'emploi LSTPI-B pour une liste des piéces 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 durée, de
température et de vapeur saturée ont été satisfaites.
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+  Lesparameétres de stérilisation sont les suivants :

Méthode : Stérilisation a la chaleur humide
Cycle : Pré-vide (Pre-Vac)

Température : 132°C (270 °F)

Durée d'exposition : 4 minutes (minimum)

Pression : 2-15PSIA

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.
+  Lestechniques 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

Température : 134°C-137 °C(273 °F- 279 °F)
Durée d'exposition : 3 minutes (minimum)

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 & 'extérieur des Etats-Unis recommandé
ci-dessus selon les directives et les recommandations ISO. Veuillez vous référer a la version électronique
du mode d'emploi LSTPI-B pour une liste des instruments/plateaux qui peuvent étre stérilisés a l'aide de
ce cycle de stérilisation. Des options supplémentaires valides de cycles de stérilisation sont disponibles
sur le site ifu.stryker.com.

En cas d'incident grave, veuillez aviser le fabricant et I'autorité compétente dans votre région.

Informations sur I'entreposage et le transport

Les dispositifs doivent étre entreposés dans des conditions environnementales hospitalieres standard
amoins que des exigences particuliéres soient définies et indiquées sur I'étiquette du produit. Les
plateaux d'instruments ne sont pas prévus pour maintenir la stérilité des produits. Les enveloppes de
stérilisation CSR et certains conteneurs rigides peuvent étre utilisés pour préserver la stérilité pendant le
transit, apres la stérilisation a I'ndpital.

Elimination en toute sécurité

En cas de renvoi d'un dispositif a des fins d'évaluation, veuillez contacter votre représentant Stryker local

pour les informations d'expédition. S'il n’est pas prévu de renvoyer le dispositif a Stryker, les composants

de I'implant 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 qui présentent un danger biologique conformément aux directives des Centers
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for Disease Control and Prevention, de méme que toute réglementation fédérale ou nationale, étatique
et locale.

La version électronique du présent mode d'emploi est disponible sur le site ifu.stryker.com.

Des instructions de nettoyage manuel et automatique détaillées, y compris les durées et les
températures, sont fournies dans la documentation Stryker Orthopaedics LSTPI-B disponible a
ifu.stryker.com. Les instructions de démontage et de montage applicables a tous les instruments
réutilisables 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).

ATTENTION : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif est strictement réservé a la
vente par un médecin autorisé, ou sur son ordre.

Stryker Corporation, ou ses services ou autres filiales détiennent, utilisent ou ont déposé la ou
les marques commerciales ou de service suivantes : Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker
Orthopaedics. Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires ou
détenteurs respectifs.

Se référer a I'étiquette du produit concernant I'état de marquage CE et le fabricant légal. Le marquage
CE n'est valide que s'il se trouve également sur I'étiquette du produit.

Les produits peuvent ne pas étre disponibles sur tous les marchés sachant que la disponibilité d'un
produit est assujettie aux pratiques réglementaires et/ou médicales de chaque marché. Veuillez prendre
contact avec votre représentant Stryker si vous avez des questions concernant la disponibilité de
produits Stryker dans votre région.

4



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

Osteonics Corp. :

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK
Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEG or ® Diamétre externe 0D
Diamétre DIA Droit RT B>
Extra Profond XDP Orifices de vis SCRHLS
Extra Large XLGE Coté SDE
Extra Petit XSM Taille SZE
Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diametre Interne 1D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche <« LFT Avec W/
Longueur LNTH SANS W/0
Médium MED
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German | Deutsch

UNSTERILES INSTRUMENTARIUM

Das nicht-invasive Instrumentarium von HOWMEDICA OSTEONICS besteht aus manuellen chirurgischen
Instrumenten zum Einsatz bei im Rahmen der Hft- und Knieorthopédie sowie bei Osteosynthese-
Verfahren. Beispiele umfassen u. a. orthopédische Instrumentenkoffer, Instrumentenschalen, modulare
Instrumentengriffe und Hammer.

Anwendung

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

+  Zur prdoperativen Bestimmung von KomponentengrdBe und -ausfiihrung sind Rontgenschablonen
erhaltlich. Rontgenschablonen sind beriihrungslos. Hinweise zum VergroBerungsfaktor sind den
Angaben auf der Schablone zu entnehmen.

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

Warnhinweise

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

»  Das sterile Instrumentarium von HOWMEDICA OSTEONICS nicht zur Implantation von
Komponenten anderer Hersteller verwenden, da andere Hersteller andere Designparameter,
unterschiedliche Abweichungen, verschiedene Werkstoffe und Herstellungsspezifikationen
verwenden. Die 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, wenn nicht anders angegeben, méglicherweise bei Verwendung bestimmter
externer bildgebender Systeme (z. B. Rontgen) nicht sichtbar. Ausnahmen bilden beispielsweise
rontgendichte Femurkopfprobeprothesen, die sichtbar sind.

+  Wenn nicht anders auf dem Instrument selbst vermerkt, haben Messinstrumente eine lineare
Genauigkeit von 0,25 mm (0,01 zoll) bzw. +0,5° bei Winkelmessungen.

«  Das orthopddische Instrumentarium von Stryker Orthopaedics darf weder im MRT-Umfeld
verwendet werden noch 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 einer solchen Umgebung nicht bekannt.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

*  Funktionsstérungen der Instrumente sind u. a. Schweilnahtrisse, GewindeverschleiR und
Metallermiidung, die bei einem kleinen Prozentsatz der Falle aufgetreten sind.

+  Jeder Gelenkersatz bzw. die Unfallchirurgie birgt das Risiko ernster Komplikationen. Zu diesen
zahlen u. a. Storungen des Urogenitalsystems, des Magen-Darm-Trakts, der BlutgefaRe
(z. B. Thrombosen), des Bronchopulmonalsystems (z. B. Embolien), Myokardinfarkt und Tod.
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*  Periphere Neuropathien, Nervenschéden, Kreislaufstérungen und heterotope Ossifikationen
konnen gelegentlich auftreten.

« Intraoperative Fissuren, Briiche oder Knochenperforationen kénnen aufgrund zahlreicher Faktoren
einschlieBlich als Folge von Defekten, schwachem Knochenmaterial, der Anwendung chirurgischer
Instrumente und dem Einpressen von Komponenten in die Prdparation auftreten.

« Infektion. Es ist sicherzustellen, dass die Instrumente ordnungsgemaR gereinigt und sterilisiert
sind, um das Infektionsrisiko moglichst gering zu halten.

Infektion

Eine transiente Bakteriamie kann im tdglichen Leben auftreten. Zahnbehandlungen, endoskopische
Untersuchungen oder andere chirurgische Eingriffe wurden auch mit transienter Bakteriamie in
Verbindung gebracht. Um das Risiko einer Infektion an der Implantationsstelle zu minimieren, kann es
ratsam sein, vor und nach solchen Eingriffen eine Antibiotikaprophylaxe anzuordnen.

Material

Wiederverwendbare Instrumente von Stryker Orthopaedics enthalten ggf. mindestens ein Reinmetall bzw.
eine Legierung, d. h. u. a. Edelstahl, Kobalt-Chrom, Nickel, Aluminium oder Titan. Wiederverwendbare
Instrumente von Stryker enthalten ggf. auch mindestens eines der folgenden Polymere, d. h. u. a.
Polypropylen, Polyphenylsulfon (PPSU), Polyetherimid, Polyoxymethylen, Silicon, Polyamid,
Polytetrafluoroethylen (PTFE), Polyethylen, Santopren oder Polycarbonat. Im Falle der Behandlung von
Patienten mit Allergien oder einer Empfindlichkeit gegentiber gegeniiber einem Material erhalten. Sie
instrumentenspezifische Informationen bei Stryker. Wie bereits angegeben, handelt es sich bei diesen
Informationen lediglich um die am héufigsten bei wiederverwendbaren Instrumenten von Stryker
verwendeten Materialien. Diese Listen sind nicht allumfassend.

Untersuchung vor Gebrauch

+  Die Lebensdauer eines Instruments richtet sich danach, wie oft es zum Einsatz kommt und wie
vorsichtig Handhabung, Reinigung und Lagerung erfolgen. Diese Instrumente sind mit besonderer
Vorsicht zu behandeln, damit sie in funktionsfahigem Zustand bleiben.

+  Siesollten daher vom Arzt und klinischen Personal vor dem chirurgischen Eingriff auf Verschleif
bzw. Beschadigungen gepriift werden.

+  Eine solche Untersuchung sollte eine Sicht- und Funktionspriifung der Arbeitsfléchen,
Gelenkpunkte, drehbar gelagerten Komponenten, Scharniere, Federn, Verbindungsmechanismen,
Passteile, Gewinde und Arbeitsenden aller Instrumente umfassen. Im Rahmen der
Funktionspriifung ist die beabsichtigte Verwendung des Gerats vollstandig zu replizieren,
damit bestdtigt werden kann, dass das Instrument wie erwartet zusammengebaut wird und
sich bewegt bzw. dreht. Diese Priifung sollte auch eine Bestatigung aller SchweiBverbindungen
umfassen. Zudem ist sicherzustellen, dass alle Komponenten vorhanden und die Offnungen sowie
Vertiefungen sauber sind. Die Instrumente sind auch auf Anzeichen einer Materialzersetzung
zu untersuchen, d. h. u. a. auf Risse, Verformung, StoBeinwirkung, Korrosion, lose Teile oder
andere unerwartete Verdnderungen. Im Falle einer der o. a. Zustdnde mit Auswirkung auf die
Funktionsweise des Instruments ist das Ende der Funktionsdauer erreicht. Das Instrument muss
ersetzt werden. Bei Verwendung beschadigter Instrumente kdnnen Briiche, Blockierungen oder
anderweitige Defekte auftreten. Instrumente mit beweglichen Teilen sind ggf. mit Fetten oder
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Olen fiir medizintechnische Anwendungen zu schmieren, die die Biokompatibilitétsauflagen von
1S0 10993 erfillen.

Stryker Orthopaedics haftet nicht im Falle der Verwendung von beschadigten oder unvollstandigen
Instrumenten, bei Anzeichen tiberméRiger Abnutzung oder wenn Instrumente auBerhalb der
Kontrolle von Stryker Joint Replacement repariert oder geschliffen wurden. Alle fehlerhaften
Instrumente sind vor chirurgischen Eingriffen zu ersetzen.

Reinigung und Sterilisation

Diese wiederverwendbaren Instrumente sind nicht steril. Alle wiederverwendbaren Stryker-
Orthopaedics-Instrumente miissen als Vorbereitung auf den Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden. Siehe Anweisungen fiir die Reinigung, Sterilisation, Inspektion und Wartung von
wiederverwendbaren Medizingeraten (LSTPI-B, Download unter ifu.stryker.com).

Vor der Reinigung und Sterilisation werden alle Instrumente aus der Verpackung genommen.
Beim Entfernen der Instrumente aus der Originalverpackung oder der Schale ist die strukturelle
Unversehrtheit zu Giberpriifen, damit die sichere Verwendung gewdhrleistet ist.

Wie in LSTPI-B angegeben, miissen bestimmte Instrumente vor der Reinigung und Sterilisation
auseinandergebaut werden.

Alle Einzelteile missen vor dem Einsatz gereinigt und sterilisiert werden. Zu einer Reinigung
von wiederverwendbaren Instrumenten vor der Sterilisation sollten die folgenden Schritte
zéhlen: Vorbehandlung, manuelle Reinigung, Ultraschalldispersion (z. B. bei komplexen Teilen)
sowie Waschzyklus/Desinfektion. Enzymatische, manuelle und neutrale Reinigungsmittel sollten
verwendet werden.

Wahrend und nach der Reinigung sind schwer zugangliche Stellen wie Lumen innerhalb des
Instruments zu priifen, damit sichergestellt ist, dass eingeschlossene Schmutzriickstande bzw.
Verunreinigungen vollstandig entfernt wurden. Bei offensichtlichen Verunreinigungen bzw.
Schmutzriickstanden wird das Instrument erneut gereinigt, bis es keine Anzeichen mehr von
Verunreinigungen oder Schmutzriickstdnden gibt.

Nach jeden Reinigungsschritt muss das Instrument abgespiilt werden, um sicherzustellen, dass
Reinigungsmittel bzw. Verunreinigungen oder Schmutzriickstande entfernt wurden.

Die Sterilisation mit feuchter Hitze wird fiir wiederverwendbare Instrumente von Howmedica
Osteonics empfohlen.

Instrumente mit Gelenkfldchen miissen auf Bewegung gepriift werden. Ein Schmiermittel fiir
medizintechnische Anwendungen, das mit feuchter Hitze kompatibel ist, sollte vor der Sterilisation
auf alle Gelenkflachen aufgetragen werden.

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation werden wiederverwendbare Instrumente doppelt in
CSR-Sterilisationsfolie oder -beutel eingewickelt oder verpackt. Die Instrumente sind dem AAMI/
CSR-Verfahren entsprechend zu verpacken.

Manche Stryker-Orthopaedics-Schalen und -Instrumente sind mit dem Aesculap-
SterilContainer-System kompatibel (JN441 oder JN442, Bodenperforation mit Aluminium-2000-
Sterilcontainerdeckeln der Produktreihe JK48X). Eine Liste der kompatiblen Teile sowie eine
detaillierte Gebrauchsanweisung finden Sie in LSTPI-B.
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+  Bioindikatoren bzw. Integratoren fiir Dampfsterilisationsprozesse sollten fiir die Charge verwendet
werden, damit sichergestellt werden kann, dass die Sterilisationsparameter (Zeit, Temperatur und
Sattdampf) eingehalten wurden.

*  Die Sterilisationsparameter lauten:

Methode: Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze
Zyklus: Vorvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Expositionszeit: 4 Minuten (Minimum)

Druck: 2-15 PSIA

Trockenzeit: 30 Minuten (Minimum, in der Kammer)
Kiihlzeit: 60 Minuten (Minimum, bei Raumtemperatur)

Die Howmedica Osteonics Corp. hat den oben empfohlenen Sterilisationszyklus entsprechend

den AAMI/ANSI/ISO-Leitlinien und -Empfehlungen validiert. Gegebenenfalls eignen sich weitere
Sterilisationsmethoden und -zyklen. Die jeweilige Methode ist vor dem Einsatz von der Einrichtung
zu validieren.

+  EO-Sterilisation und Kaltsterilisation werden nicht empfohlen.

Manche Stryker-Orthopaedics-Schalen und -Instrumente konnen auBerhalb den Vereinigten Staaten
ggf. mit den folgenden Parametern sterilisiert werden:

Methode: Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze
Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 134°C-137°C(273 °F- 279 °F)
Expositionszeit: 3 Minuten (Minimum)

Trockenzeit: 30 Minuten (Minimum, in der Kammer)
Kiihlzeit: 60 Minuten (Minimum, bei Raumtemperatur)

Die Howmedica Osteonics Corp. hat den oben empfohlenen OUS-Sterilisationszyklus entsprechend

den ISO-Leitlinien und -Empfehlungen validiert. Eine Liste der Instrumente/Schalen, die mithilfe dieses
Zyklus sterilisiert werden kdnnen, finden Sie in der elektronischen Gebrauchsanweisung LSTPI-B. Weitere
validierte Zyklusoptionen als elektronischen Gebrauchsanweisung sind auch unter ifu.stryker.com
verfiigbar.

Bei schweren Unfillen sind der Hersteller und die fiir die jeweilige Region zustandige Behdrde
zu benachrichtigen.

Informationen zu Transport und Lagerung

Instrumente werden - wenn keine anderen spezifischen Anforderungen definiert wurden und auf dem
Produktschild vermerkt sind - unter standardmégigen Krankenhausumgebungsbedingungen gelagert.
Instrumentenschalen sind nicht als Sterilisationsschalen fiir die Gewdhrleistung der Produktsterilitdt
bestimmt. CSR-Sterilisationsfolien und bestimmte starre Behalter konnen fiir die Gewdhrleistung der
Sterilitat wahrend des Transports verwendet werden.
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Sichere 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 Implantatkomponenten gemaR geltenden Gesetzen, Vorschriften
und Bestimmungen als biologische Sonderabflle entsorgt werden. Folgen Sie allen Richtlinien fiir
biologische Sonderabfélle gemdR den Richtlinien des Centers for Disease Control and Prevention sowie
allen anwendbaren nationalen, staatlichen und értlichen Bestimmungen.

Diese Gebrauchsanweisung liegt auf ifu.stryker.com in elektronischem Format vor. Detaillierte
Anweisungen fiir die manuelle und automatische Reinigung (einschlieBlich Zeiten und Temperaturen)
sind der Gebrauchsanweisung LSTPI-B von Stryker Orthopaedics auf ifu.stryker.com zu entnehmen.
Diese Broschiire enthalt auch die Demontage- und Montageanleitungen fiir alle wiederverwendbaren
Instrumente von Stryker Orthopaedics.

Anleitungen fiir Aesculap-Instrumente entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung des Aesculap-
SterilContainer-Systems (JN441 oder |N442).

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

Stryker Corporation, seine Unternehmensbereiche oder andere, dem Unternehmen
angeschlossene Einheiten sind Eigentiimer, ver den oder haben folgende Marke(n) oder
Dienstleistungsmarke(n) beantragt: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics.
Alle anderen Marken sind Marken der entsprechenden Eigentiimer oder Inhaber.

Den Status der CE-Kennzeichnung sowie den Hersteller finden Sie auf dem Produktetikett. Die
CE-Kennzeichnung ist nur dann giiltig, wenn sie ebenfalls auf dem Produktetikett angegeben ist.

Es werden mdglicherweise nicht alle Produkte iiberall in den Verkehr gebracht, da die Verfiigharkeit der
Produkte in den einzelnen Markten regulatorischen und/oder medizinischen Regeln unterliegt. Wenn
Sie Fragen zur Verfiigbarkeit von Stryker-Produkten in Ihrer Region haben, wenden Sie sich bitte an
einen AuBendienstmitarbeiter von Stryker.
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Die folgende Tabelle enthalt eine Liste mit Abkiirzungen, die von der Howmedica Osteonics Corp. fiir die

Produktetikettierung verwendet wird:

Bezeichnung Abkiirzung Bezeichnung Abkiirzung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEG or ° AuBendurchmesser 0D
Durchmesser DIA Rechts RT >
Extratief XDP Bohrungen SCR HLS
ExtragroR XLGE Seite SDE
Extraklein XSM GroRe SZE
Kopf HD Klein SM
Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser 1D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
GroR LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit W/
Lange LNTH Ohne W/0
Mittel MED

48




Greek | ENAnvikd
MH ANOSTEIPOMENA EPTAAEIA

Ta pn enepPatikd oet epyaleiwv tg HOWMEDICA OSTEONICS amotehobvtat amd xelpokivnta
XeLpoupytkd epyaheia Tou tpoopilovtat yia xprion o€ 0pBoTESLKES emepBATELS Loyiou, yovatou kat
ooteoalvBeon¢. Ta mapadeiypata nepapPavouy, petafh GAwy, Brkeq opBomeSikwv epyaheiwy,
Siokoug, AaBég THNHATIKWY epyaheiwy Kat oQUPLA.

Xpnotpomoinan

+ 0 xelpoupyds Ba TpémeL va KatavorioeL TR pwG ONE TLG (PATELS TNG XELPOUPYLKNG EMEUBAONG
KaBwg KaL Toug TIEPLOPLOHOUG TNG Epappoyrg epyaheiwy TipLv amd tv kKAWLKR xprion.

*  Yndpyouv SlaBéotpa aktoypagikd mpdtuma yla va Bonbroouy oty TTPOEYXELPNTLKY TTPOYVWaN
T0U peyéBoUG Kat TOU TUTIOU EEapTNPATWY. Ta aKTVOYPaQLKA TIpOTUTIA SEV £PXOVTAL OE EMAPN HE
Tov aoBevi) - mapakaoUpe va Selte TO TPOTUTIO GO0V aYopd Tov Tapdyovta peyéBuvang.

+  TaXepoupytkd MpwtokoMa tng Howmedica Osteonics Corp. TAPEXOUV GUPTIANPWHCTLKES
SLadLKaoTkéG TTANpopopieg OTwG Loy eL.

Npogisomotioeig

*  OQaTmpémel va SoBel TPoooyr yLa va PNy KOTELTE SLAPEGOU TWV YELPOUPYLKLV YaVTLLV 6Tav
Xelpileate aunpry opBoTeSLKr cuoKeur.

+  Emeldn oL SLapopETLKOL KATAOKEVATTES XPNOLHOTIOLO0V SLAPYOPETLKA OXESLA TIAPAHETPWY,
SLAPOPETLKEG AVTOXES, SLAPOPETLKA UALKG KL KATAOKEUAOTLKES TTPOSLAYPAPES, Ta Epyaleia TG
HOWMEDICA OSTEONICS Sev TpéTteL va XpnoLpomoLouvTat yia Ty eRputeusn egaptnpdtwy dAwy
Kataokevaotwy. KaBe tétota xprion Ba avatpéoet tv euBuvn g Howmedica Osteonics Corp. yia
TNV An68001) T0U EPPUTEDPATOC TTOU TIPOKUTITEL.

+  Taepyakeia O €X0UV KATAOKEUAOTEL amtd pn PETAAAKA UAKA Kat Bpatopiata autev Tdavoy va
pnv eivat opatd umé T xpRon opLoPEVWY TOMWY EEWTEPLKIG OTEKOVLONG (TLX., AKTVOYpaPiES)
€KTOG KaL av TtpoadLopiovtat SLapopeTikd, OTwG Ta aKTVOOKLEPA SokipLa pnplaiwv Kepahwv ou
elvat opard.

+ EKtog Kat av ipodtaypapetal SLagopeTikd oto epyaheio, oL onpavoelg ota epyadeia pe Aettoupyia
pétpnong €xouv ypappiki akpifeta +0,01 ivtoeg (+0,25mm) 1 £ 0,5° yLa ywVLAKEG PETPHTEL.

«  Taepyaheia ng Stryker Orthopaedics Sev ipoopifovtat yia xprion o€ payvntiko mepiBaihov oute
nipéneL va Bpiokovtat evtog payvntikou meptBarhoviog. Epdcov Sev mpoopilovtat yia eloaywyr
0T0 payvnTko TepLBANNov, Sev éxel ekteNeaTel SokLuN yLa TNV ao@dAeLa o€ payvnTikd meptBariov,
KaL GUVETWG eivat ayvwatog KaBe TBavog kivsuvog armo tnv ékBean o tétoto mepLBaAiov.

Auopeveic embpdoerg

* 'Exet oupBei Suohettoupyia Twv epyaleiwy o€ Eva xapnAé TooooTo TWV TIEPUTTWAEWY, TIOU
oupmepthapBavel, petagt dAwv, T ouyk6AAnon, T kpolon VAPATog kat Ty KOTiwarn UALKoO.

+  Evbéxetal va ouoyeTLotoly ooPapés EMLTAOKEC Pe KABE avtikatdotaon dpBpwang, fj XELPOUPYLKI
€MéPPaon Tpavpatog. Ot EMUTAOKES aUTEG EpAapBavouy, HETa§h GAAWY: 0UPOYEVVNTIKES
SLATAPOYEC, YOOTPEVIEPLKES SLATAPUXEG, AYYELAKES SLATAPTYEC, CUUTIEPLABAVOHEVOU KaL TOU
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BpopBou, Bpoyxomveupovikég dtatapayég, cupmepAapBavopévwy kat Twv EPRONTHWY, Epppaypa
puokapdiou 1} Bavaro.

+  Evbéyetat va oupPet mepLpeptki) veupomabeta, PAAPN ato velpo, Slatapayr) oto KUKAOPOPLKO Kat
E£1POTOTILKT) Snptoupyia 0aTol.

«  Evbéxetat va oupPel evSoeyyetpnuikr pwypr), BAdan, f Stdtpnon tou 0otol Ayw Slapopwv
TApaAyOVTWY GUNTEPIAAMBAVOPEVNG KL TNG apousiag eEAATtwpATwY, PTwyoU amobépatog
00T00, aTd TN XPrion XELPOUPYLKWY EPYCAEIWV KaL TV TIpPOGKPOUGH TOU €5apTAATOG EVTOG TN
TpoeToLpaotiag.

*  Mohuvon. BeBawwBeite 6tL ta epyaleia €xouv kabaplotel kat amootelpwbel owotd yia va
ehayLotorownBei o kivduvog poAuvang.

MoAuvon

Evdéyetat va oupBel mapodikr Baktnprawpia oty kabnpepv {wr. Ot odovtiatpikés eneppacels,
1) ev800KOTILKI €§€TaoN Kal AANEG PLKPEG XELPOUPYLKEC EMEPPATELG PTopEl va oxeTi{ovtat emtiong pe
Tiapodikr Baktnprawpia. Ma va amopedyovtat poAOVOEL; oTa onpeia EPUTELONG, (WG TTPEMEL va
Aappdvetat avriBlotiki Tpo@UAagn TpL Kat PETd armo enepBacel; autou Tou ei§oug.

YAwa

Ta enavaypnotpomnotiotpa epyaheia tng Stryker Orthopaedics pmopet va mepLéyouy éva rj eploadtepa
pétalha o ayvi Hop@r /KAl HOPYES KpapATWY, TIou GupTEPAapBAavouy, petafh aMwy, Ta
Tiapakdtw pétalha: avogeidwto xaAuPa, koBAATLo XpwHLO, VIKEALO, choupiivio Kat Titavio. Ta
enavaypnotpomouatua epyaleia tng Stryker pmopet va meptéyouy eniong éva rj meploadtepa amd ta
Tiapakdtw moAvpepr, cupTiepthapBavopévwy, petagl aAwy: TOAUTPOTIUAEVLO, TTOAUQaLVOAOGPOUAGYN
(PPSU), moAuatBepipiSio, moAuofupeBulévio, alikovn, moAuapisn, moAutetpagpBopoatbulévio,
(PTFE), moAuatBuAévio, Zavtompévio, Kat moAuavOpakko. Emkowwviiote pe Ty Stryker yla
TINNPOPOPLES OYETIKA e éva uyKeKpLUEVO epyaheio dtav voonAelete évav aoBevi pe aMepyia r
evatoBnoia o pétalha. Omwg oNPELWVETAL, QUTA ATOTENOUY KOLVG UALKG TIOU XpnatpoTiolobvtat

ota enavaypnotpomotiotpa epyaheia tng Stryker. Auti n Aiota Sev mepihapBavet OAa ta UALKG TTou
XPNOLHOTOLODVTAL OE QUTEG TLG CUOKEUES,

E§étaon mpwv and th xpron

* H8ulpkera wig twv epyakeiwy eEaptdrat amd to MOoES PopES YpnatpomoLodvTaL KaBG Kat
ano tg mpopuAageLg ou AapBavovtal Katd to XelpLopo, To kabapiopa kat Ty anobrikevan. Ta
epyaheia mpémel va TiBevtal UTIO TIPOOEKTLKO XELPLOPO YLt VA TIAPAEIVOLY OE KaAT) AELTOUPYLKI
KaTaotaor).

«  Taepyaheia mpémel va embewpolvtat yia gBopd r {NpLd amé toug LatpoUs Kat T0 TPOSWTILKG TwV
XELpoupyeiwv TpLv amd tnv eyxeipnan.

*  Hebéraon mpémet va mepthapBavel opatr Kat AELTOUPYLKY EMBEWPNON TWV AELTOUPYLKWY
EMPAVELWY, TWV ONPELWY apBPWOEWY, TwV TIEPLOTPEPOPEVIIV XAPAKTPLOTIKWY, TWV PEVIEGESWY,
TWV eAaTnpiwy, TWV PNYAVLOHEVY 6OVEEDNG, TV {EUYAPWHATWY, TWY CTELPWHATWY KAl TV
AELTOUPYLKWY AKPWY Twy epyaleiwv. H AELTOUPYLKY EMBEWPNON TIPETEL VO AVTLYPAPEL TIARPWG TV
TIpoOpPL{OHEVN XPrion TNG GUCKEUNG yia va emBefatwvel 6Tt To epyaleio Kiveitat, cuvappoloyeitat
1} mepLoTpéPeTaL TG avapévetat. Oa mpémel va epthapBavel emiong Ty enaAiibevon 6Awv
TWV OUYKOANpPEVWY GLVEEGEWY, TNV Tiapouaia OAWV Twv e§apTNHATWY Kat Ty kaBaptdtnta twv
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otopiwv Kat kothotrtwy, KaBwg kat Ty e&étaon yia tuxov evsei&elg umoBLBacpol Twv UAKWY
TIoU oupmepthapBdvouy, petagl AAAwv, TLg oXLOPEC, TV TapapdpPwar), TV TtpOoKpouan,
SLaBpwon), Ta anoomwpeva TepaxLa f GAEG pn avapevopeveg alayéc. Eav oupBel omoladnmote
amo TLG AVWTEPW GUVONKEG Kat EMNPEALEL TN AELTOUPYLKOTNTA TNG CUOKEUNG, TO pyaleio €xel
(QTAoEL 0TO TEAOG TNG AELTOUPYLKOTNTAG TOU Kall TIPEMEL va avTikataotabel. Edv xpnotporonBolv
Kateotpappéva epyakeia, evéyetat va oupBet mbavry BAdon, oprvwpa i Ghn Suchettoupyia.
‘lowg XpeLaoTei va eQappoatoly Latpikol Babpol Atmavtikd mou eivat BloAoyikd oupBatd
oUp@wva pe to IS0 10993.

H Stryker Orthopaedics 8ev Ba @épet kapia uBOvn o€ Tepimtwon mou ypnatpomotnBolv epyaleia
TIoU €fvat kateoTpappéva, AT, @épouv evdeitels pBOpA r Ta omoia €Xouv EMLOKeVAOTEL 1
akovLoTe eKTog Tou eENéyxou TG Stryker Joint Replacement. KaBe tuyov eAattwpatiké epyaleio
TIPEMEL VaL avTLKataotadel pwv amd kABe xeLpoupyLkr eméupaot).

pLOpa KaL ATooT

Autd ta enavaypnotpotototpa epyaleia Sev eivat anootelpwpéva. OAa ta
enavaypnotpomototpa epyaleia tng Stryker Orthopaedics pémet va kaBapLotolv kat va
anootelpwBoLV WATE Va TIPOETOLHATTOUY yia Xprion. Mapakaholpe va Seite Ty EvoTnTa OYETKA
pe to Kabdpiopa, v Anoateipwon, Ty Embewpnon kat t uvtripnon Emavaypnotpomnototywy
Tatplkwy Zuokeuwy - LSTPI-B, tabéotpa otn StebBuvan ifu.stryker.com

BydAte 0Aa ta epyaleia armd T CUOKELATTA TOUG TTPLV ATTO TO KABAPLOPA KAt TV AMOTTElpWaN.
Katd tv apaipeon tou epyaleiou amoé Ty apyikr cuokevaadia Tou 1 ané to sioko, Ba mpémeL va
yiveL emBewpnan g Soptkiig akepatdTnTag tou epyaleiou yia va Eacpaliatel n acpakig xprion
Tou.

‘Omou onpewwvetat oto LSTPI-B, opLapéva epyaheia mpémet va amoouvappoloynBolv mpwv amd to
kabdpiopa KaL Ty anooteipwar.

‘O\a ta §aptpata mpémet va kaBaplotolv Kat va anoatelpwBouv Tipwv aré t xprion. To
KaBAPLOPA TWV EMAVEYPNOLHOTOL|OLHWY EPYAAEIWV TIPLY A0 TNV ATOOTELPWOT) TIPEEL VA
TiepthapBaveL: povALacpa, KaBapLopa pe To xépt, kabdpLopa pe UTEPTXOUG (TLY., yLa oADTAOKa
efaptipata), kat Mhoatpo/anoAopaven. Mpémet va xpnatpomotnBoly eviupatika kabaptotikd,
QAMOPPUTAVTLKA yLa TAOGLHO HE TO XEPL, Kal 0uSETEPA KABAPLOTIKA.

Katd t Stdpketa tou kabaptopo kat petd to kaBdpLopa, embewprote Tig SUoBateg mepLoxég
omwg ot auhof evtog Tou epyaleiou yia va BeBatwBeite Tt xouv apapedel eviehws o mayLdevpéva
akourtiSia rfj/kat ot akabapoieg. EQv gaiverat 6t umdpyouv okoumidia 1j/kat akabapote,
kaBapiote ek véou To epyaeio péxpig otou Sev paivovtat kaBoAou okoumidia f/kat akabapote.

Oa mpémet va §emhévete ta epyadeia petd amo kae Bripa kabaplapou yia va BePatwbeite ot égouv
apapeBei ta kaBapLotika f/kat ta okourtiSia/ot akabapoteg.

Ta enavaypnotporotioipa epyaheia tg Howmedica Osteonics GUVLOTVTAL Va AMOGTELPWVOVTAL
Je amoateipwan vyprg BeppoTTag.

Ta epyaheia pe apBpwtég emupavete mpémel va TiBeval umd Sokur yia va empeBatwdel ot
KWouvTaL. Oa TPETEL Va EQUPHOTETE £va AUTAVTLKO LaTpLkol Babpou cupBatd pe uypr Beppotnta
0€ ONEG TG apBpWTEG GUVSETELS TTPLY A0 TNV AMTOCTELPWAN.
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*  Metd 1o kabdpLopa Kat TipL amd Ty armooTElpwar), Ta EMavayproLpoTooLpa epyakeia pémeL va
Tl Bolv SLmAG 1} va cuckeuaotolv o epLtuliypata 1j cakouAdkia amooteipwong CSR. To TuAypa
TIPEMEL Val EKTENEDTEL PE TNV KatdMnAn péBodo Tulypatog (Te.)., Tevikr Tuhiypatog AAMI CSR).

«  EmAégte Siokoug kat epyaleia tng Stryker Orthopaedics Tou eivat supBatd pe to Zvotnua Aesculap
SterilContainer (JN441 r} JN442 Stdtpntog uBpévag pe kamdkia and ahoupivio tng oeLpdg JK48X
2000). NapakaoUpe avapepBeite otny evotnta LSTPI-B yia ) Aiota twv cupBativ efaptnpdtwy,
Kat Aemtopepeic o8nyieg xprong.

*  OaTmpémel va xpnatpomotnBoly BLohoytkol SeiKTES f/Kat ATHOTIOLTEG EVTOG TOU POPTiou
anootelpwr yLa va §ac@aliotel 6Tt TAnpoLVTaL 0L CWOTEG GUVBIKES amoaTelpwang 0oV apopd
T0 XpOVo, TN BEpOKPATLa KAl TOV KOPEHEVO ATHO.

+  OLTapdpeTpol yia anooteipwon €xouv wg §ig:

MéBodog;: Anooteipwon pe vypr} Beppotnta

Kukhog: Mpo-kevou (Pre-Vac)

Oeppokpaoia: 270° F (132° )

Xpdvog ékBeang: 4 \emtd (touhdyLotov)

Nieon: 2-15 PSIA

Xpdvog oteyvwpatog: 30 Aerrtd (touhdyLatov, o BaAapo)

Xpovog PuEng: 60 Aemtd (touhdytotov, o€ Beppokpacia Swpatiov)

H Howmedica Osteonics Corp. €XeL EMKUPLIGEL TOV AVWTEPW CUVLOTWHEVO KOKAO AmooTeipwang pe Baon
TG 08nyieg kat T cuatdoelg AAMI/ANSI/ISO. ANot péBodot kat KOKAOL amoaTeipwong evaéxetat va inv
elvat katdMnAot. QoT600, Ta ATopa KAt Ta VOGOKOPELR PTTopolv va EMLKUPWOOULY omoLadnote péBodo
Bewpolv katdAAnAn oto i5pupd Toug.

+ Mev oUVLOTGVTOL OL TEXVLKEG amooTeipwang pe atBulevodeiSio (EtO) kat amooteipwon pe Pugn.
Optapévol Siokol kat epyaleia tg Stryker Orthopaedics 0vavtat va amoatelpwBoly pe Tig akoAouBeg
TIAPANETPOUG EKTOG TWV HVWHEVWVY MOALTELWY:

MéBodog;: Anooteipwon pie uypr) Beppotnta

Kokhog: Mpo-kevol

Oeppokpaatia: 273° F-279 °F (134°C-137°C)

Xpovog ékBeang: 3 \ertd (touhdyLotov)

Xpovog oteyvwpatog: 30 Aerrtd (touhdyLatov, ae Baapo)

Xpovog PuEng: 60 Aemtd (touldyotov, o€ Beppokpacia Swpatiov)

H Howmedica Osteonics Corp. €L EMKUPWOEL TOV QVWTEPW OUVLOTWHEVO KUKAO amooteipwang OUS

e Bdon Tig 0dnyteg kat cuotacelg ISO. Napakalolpe avapepbeite atig nAektpovikég 08nyieg Xpriong
LSTPI-B yia t Alota twv epyaheiwv/diokwy ou Shvavtal va anootelpwBolv XproLoToLwvTas autov
oV KOKAO. Yrtdipxouv SLabéotpeg kat ANEG ETLAOYEG ETKUPWHEVWY KUKAWY OTLG TIapOUGES NAEKTPOVIKEG
08nyieg Xpriong mou StatiBevtat atn StevBuvon ifu.stryker.com.

Ie mepintwon goPapol cupPavTog, MapakaAoUpE va EL50TOLGETE TOV KATAOKEVAGTH, KaL TNV
Appddia Apxr oTnv mepLox oag.
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MAnpowpopieg perapopdg & amoBrikevang

MpémeL va amoBnKeDETe TLG CUOKEVES UTIO TLG TUTILKES TEPLBAANOVTLKEG GUVBIKEG VOGOKOHEIOU EKTOG
Kat av opidovtal Kat MEpLypaPOVTaL CUYKEKPLUEVEG CTALTATELG OTNV ETLKETA TOU TIPOiovVTog. Ot Siokot
epyaheiwv Sev mpoopilovtat we SioKoL amooTeipwong yLa T SLatrprnon oTEPOTNTAS TOU TPOLOVTOG.
Advarat va xpnatpomotnBoly diokot amooteipwang CSR Kat ouykekpLpéva okAnpa Soyeia yia tn
Satipnon oTeLpOTTAg KATA T HETaPOpd HETA TNV AMOCTEIPWOT GTO VOTOKOHIELD.

Acalrc anoppupn

Edv n ouokeun emotpégetat ya aglodynon, TapakaloUpe va EMLKOLVWVIOETE e TOV TOTILKO aag
QUTLITPOOWTIO TNG Stryker oYtk pe Tig TAnpoopieg amoatohi¢/xelpLapol. Edv ) cuakeur dev
emoTpépetat otny Stryker, ta e§aptrpata ToU EUQUTEDPATOG TTPEMEL Va amoppLpBoly UV pe
TOUG LOXUOVTEG VOHOUG, KAVOVEG KaL KavovLapoOg yLa v amdppupn Brodoyikd emikivsuvwy amopAitwy.
Tnpriote OAEG TLg 08nyieg OXETIKA pe BLohoyLkd emikiviuva amdPAnTa aippwva pe Tig 08nyieg tou
Kévtpou EAéyxou kat MpoAndng AcBevelwy, kabuwg Kat Toug LoxUoVTES OHOOTIOVSLAKOUG/BVLKOUG,
TIOMTELAKOUG KaL TOTTLkoUg KavoviopoUs.

Ot apouoeg 0dnyieg Xpriong eivat StaBéatpeg nhektpovikd otn dtevBuvan ifu.stryker.com. tnvy
BpAtoypagpia LSTPI-B tng Stryker Orthopaedics mapéyovtat Aemtopepeic 0dnyie yia to kaBapiopa pe
TO X€PL KL TO QUTOPATO KaBapiopa, cupmepthapBavopévou Kat Tou xpovou kat tng Beppokpaatiag,
Kat eivat Stabéotpa atn StevBuvan ifu.stryker.com. Ot o8nyieg yia tnv amoguvappoAdynaon kat tm
ouvappoAdynon Tou LoxUouv yia 6Aa ta emavaypnatpomotiotua epyaleia tng Stryker Orthopaedics
Tapéxovtat entong o€ auto to UANGSLO.

AvagepBeite ot 08nyieg Xpriong Aesculap yia ®povtida & Xetptopd twv Zuotnpdtwy Aesculap
SterilContainer (JN441 1 JN442).

NPOZOXH: H Staki vopoBeaia (twv HMA) mepropilet v mwANon autig tng

1
GUGKEUIG POVO aTto Latpd i KATOTLY EVTOAG LaTpoU.

H Erawpeia Stryker Corporation 1} dAAEG BuyatpLkég oVTOTNTEG KATEXOUV, XPNOLHOTIOLOUV 1

£)0UV KAVEL aitnon yla ta akdAouBa epmopLkd opata i opata urnpesiwv: Howmedica,

Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. OAa ta dAAa epmopLkd orjpata amoteAov LSLoKTnoia

TWV aVTLOTOLYWV KATOXWV 1 SLKaLoUXWV Toug.

Avatpé€te oTny €TLkETA TOU TIPOLOVTOG yLa TV uTtéotacn g orpaveng CE Kat Tov VOLHO KataoKeuaotr.

H arfjpaven CE eivat éykupn pévo av avaypagetat EMiong otny ETtkéta Tou mpoidviog.

Ta Tpoidvta evaéyetal va pnv eivat SlaBéotpa oe OAEG TLg ayopéq emeLdi n SLabectpotnta wv

TIPOLOVTWV UTIOKELTAL G PUBHLOTLKEG 1)/KAL LATPLKES TIPUKTLKES OTLG EKAOTOTE ayopéq. Mapakaholpe

EMKOLVWVIOTE PE TOV avTLpOowo TG Stryker otnv mepLoxr) oag eV €XETE EPWTNTELG OXETIKA pE TN

SLabeaLpdtnta twv mpolovtwy tng Stryker atnv mepLoyr oag.
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0 ak6AouBog mivakag epthapBavet évav KataAoyo Twv GUVTPOEWY TIOU XPNOLHOTIOLOUVTAL 0TV
tikeTonoinon twv mpolovtwy tng Howmedica Osteonics Corp.:

‘0pog Thvpnon ‘0pog ZOvtpnon
KwdLkog Ahpa ALPH CDE Aatpog NK
Twvia ANG Andotaon OFFST
BaBpog DEG or ° E€wtepukr) Atapetpog | OD
Aldpetpog DIA AegLog RT >
E§aupetika Badig XDP Oréq BLéwv SCR HLS
E€aupetika peyahog XLGE Mevpa SDE
ESaupetikd pLkpog XSM MéyeBog SZE
Kepahi HD Mukpog SM
"Yiog HT Tovieng STD
Eowtepukr) Atapetpog | ID Kwvikdg TPR
‘EvBepa INSR MNdyog THKNS
Meydhog LGE Tumog TYP
ApLOTEPOG <« LFT Me W/
MrKog LNTH Xwplg W/0
Mégo MED
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Italian | Italiano

STRUMENTI NON STERILI

La Strumentazione HOWMEDICA OSTEONICS non invasiva € costituita da strumenti chirurgici manuali destinati
all'uso durante interventi chirurgici su anche e ginocchia, nonché interventi di osteosintesi. Gli esempi includono
(elenco non esaustivo): custodie di strumenti ortopedici, vassoi, maniglie per strumenti modulari e martelli.

Utilizzo

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

I modelli radiografici sono disponibili come ausilio nella pianificazione preoperatoria relativa alle
dimensioni e al tipo dei componenti. I modelli radiografici non vengono a contatto con il paziente;
consultare il modello per verificare il fattore di ingrandimento.

I protocolli chirurgici Howmedica Osteonics Corp. forniscono ulteriori informazioni sulle procedure
applicabili.

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 I'impianto 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 i casi in cui sia altrimenti specificato sullo strumento, le marcature sugli strumenti con una
funzione di misurazione hanno un'accuratezza lineare di 0,01 pollici (+0,25 mm) oppure di +0,5°
per le 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

In una 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 o post-
trauma. Tali complicanze includono (elenco non esaustivo): disturbi genitourinari; gastrointestinali;
vascolari, inclusi trombi; disturbi broncopolmonari, inclusi emboli; infarto del miocardio o decesso.
Possono verificarsi neuropatie periferiche, danni ai nervi, problemi vascolari e formazione di
tessuto osseo eterotopico.
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+ 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 I'impatto del componente nella preparazione.

+ Infezione. Assicurarsi che gli strumenti siano puliti e sterilizzati in modo appropriato per ridurre al
minimo il rischio di infezione.

Infezione

Una batteriemia transitoria puo verificarsi nel corso della vita di tutti i giorni. Interventi odontoiatrici,
esami endoscopici e altre procedure chirurgiche d'importanza minore sono state associate alle
batteriemie transitorie. Per aiutare a prevenire infezioni al sito d'impianto, deve essere seguita una
profilassi con l'uso di antibiotici prima e dopo gli interventi che possono dare luogo a batteriemia.

Materiali

Gli strumenti riutilizzabili Stryker Orthopaedics possono contenere uno o pitl metalli, in forma pura e/o
in lega con altri, inclusi i sequenti (elenco non esaustivo): acciaio inossidabile, cromo-cobalto, nichel,
alluminio e titanio. Gli strumenti riutilizzabili Stryker possono inoltre contenere uno o piti dei seguenti
polimeri (elenco non esaustivo): polipropilene, polifenilsulfone (PPSU), polieterimmide, poliossimetilene,
silicone, poliammide, politetrafluoroetilene (PTFE), polietilene, Santoprene e policarbonato. In caso di
trattamento di un paziente con allergia o sensibilita ai metalli, contattare Stryker per informazioni sugli
strumenti specifici. Come indicato, questi sono materiali comuni utilizzati negli strumenti riutilizzabili
Stryker. Questo non intende essere un elenco esaustivo di tutti i materiali utilizzati in tali dispositivi.

Esame prima dell'uso

+  Ladurata dello strumento dipende dal numero di volte in cui viene utilizzato, come pure dalle
precauzioni prese durante le operazioni di manipolazione, pulizia e conservazione. E necessario
dedicare una grande cura agli strumenti per garantire che rimangano in buone condizioni.

*  Glistrumenti devono essere controllati dai medici e dal personale nei centri operatori, prima
dell'intervento, per verificarne il grado di usura e la presenza di eventuali danni.

*  L'esame deve includere un'ispezione visiva e funzionale di quanto segue: superfici operative,
articolazioni, funzionalita di rotazione, cerniere, molle, meccanismi di raccordo, parti combacianti,
filettature ed estremita operative di tutti gli strumenti. L'ispezione funzionale deve replicare
completamente I'uso previsto del dispositivo per confermare che lo strumento funziona, agisce e/o
ruota come previsto. Deve inoltre verificare tutti i raccordi saldati, la presenza di tutti i componenti
e la pulizia di orifizi e cavita, nonché esaminare la presenza di eventuali segni di deterioramento del
materiale, incluso quanto segue (elenco non esaustivo): crepe, distorsione/deformazione, impatti,
corrosione, pezzi staccati o altri cambiamenti inattesi. Qualora si verificasse una delle condizioni
sopra indicate ed essa influisse sulla funzionalita del dispositivo, lo strumento ha raggiunto la fine
della sua durata funzionale e deve essere sostituito. L'uso di strumentazione danneggiata potrebbe
provocare rotture, inceppamenti o altri guasti. Per gli strumenti con componenti mobili, potrebbe
essere necessario |'applicazione di lubrificanti di qualita medica biocompatibili conformi alla norma
150 10993.

«  Stryker Orthopaedics non potra essere considerata responsabile in caso d'uso di strumenti che
siano danneggiati, incompleti, mostrino segni di usura eccessiva oppure siano stati riparati o
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affilati senza il controllo di Stryker Joint Replacement. Eventuali strumenti difettosi devono essere
sostituiti prima di qualsiasi procedura chirurgica.

Pulizia e sterilizzazione

Questi strumenti riutilizzabili non sono sterili. Tutti gli strumenti riutilizzabili Stryker Orthopaedics
devono essere puliti e sterilizzati per prepararli all'uso. Fare riferimento alla documentazione LSTPI-B,
disponibile su ifu.stryker.com, per quanto riguarda la pulizia, sterilizzazione, ispezione e manutenzione
dei dispositivi medici riutilizabili.

Togliere tutti gli strumenti dalla loro confezione prima della pulizia e della sterilizzazione. Quando
lo strumento viene rimosso dalla sua confezione iniziale oppure da un vassoio, & necessario
ispezionarne l'integrita strutturale prima di poterlo utilizzare in completa sicurezza.

Come segnalato nella documentazione LSTPI-B, determinati strumenti devono essere smontati
prima di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione.

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 all'interno 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 risciacquatura, per garantire che vengano
rimossi detersivi, detriti e/o sporcizia.

Si raccomanda 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 I'immersione 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 0 JN442 con serie JK48X in alluminio, 2000 coperchi). Fare riferimento alla
documentazione LSTPI-B per un elenco di parti compatibili e istruzioni dettagliate per 'uso.

All'interno 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.

1 parametri per la sterilizzazione sono i seguenti:

Metodo: Sterilizzazione per immersione a caldo
Ciclo: Vuoto preliminare (Pre-Vac)
Temperatura: 132°C (270°F)
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Tempo di esposizione: 4 minuti (minimo)

Pressione: 2-15PSIA

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 AAMI/ANSI/ISO. Anche altri metodi e cicli di sterilizzazione
potrebbero essere adatti. Tuttavia, si consiglia ai singoli 0 agli ospedali di omologare qualunque metodo
ritengano appropriato per la loro struttura.

*  Letecniche di sterilizzazione EtO e a freddo sono sconsigliate.

Determinati vassoi e strumenti Stryker Orthopaedics possono essere sterilizzati con i seguenti parametri
in nazioni diverse dagli Stati Uniti (OUS):

Metodo: Sterilizzazione per immersione a caldo
Ciclo: Vuoto preliminare

Temperatura: 134°C-137°C(273°F - 279°F)

Tempo di esposizione: 3 minuti (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 OUS sopra indicato
in base alle raccomandazioni e alle direttive ISO. Per un elenco degli strumenti/vassoi che possono
essere sterilizzati utilizzando questo ciclo, fare riferimento alle istruzioni elettroniche per I'uso nella
documentazione LSTPI-B. Nelle istruzioni elettroniche per I'uso sono inoltre disponibili ulteriori opzioni
di ciclo convalidate; consultare ifu.stryker.com.

In caso d'incidente grave, avvisare il produttore e |'autorita competente nella propria regione.

Informazioni su trasporto e conservazione

Conservare i dispositivi nelle condizioni ambientali ospedaliere standard, tranne i casi in cui sull'etichetta
del prodotto siano definiti e descritti requisiti specifici. I vassoi per strumenti non sono previsti per

I'uso come vassoi di sterilizzazione per mantenere la sterilita del prodotto. E possibile utilizzare buste di
sterilizzazione CSR e determinati contenitori rigidi per mantenere la sterilita durante il trasporto successivo
alla sterilizzazione ospedaliera.

Smaltimento sicuro

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, i componenti dell'impianto devono essere smaltiti in conformita alle leggi,
regole e normative applicabili allo smaltimento di rifiuti a rischio biologico. Seguire tutte le linee guida
per i rifiuti a rischio biologico in conformita alle linee guida dei Centri per il controllo e la prevenzione
delle malattie, come pure le normative federali/nazionali, statali e locali applicabili.

Queste istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo ifu.stryker.com. Le

istruzioni dettagliate di pulizia manuale e automatica, inclusi tempi e temperature, sono fornite nella

documentazione Stryker Orthopaedics Literature LSTPI-B disponibile all'indirizzo ifu.stryker.com. In

tale brochure sono inoltre fornite le istruzioni complete di smontaggio e montaggio applicabili a tutti gli
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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).

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 registrati o marchi di fabbrica: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker

Orthopaedics. 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. I marchio

CE & valido soltanto se riprodotto anche sull'etichetta del prodotto.

I prodotti potrebbero non essere presenti in tutti i mercati in quanto la disponibilita dei prodotti

@€ soggetta alle prassi normative e/o mediche nei singoli mercati. Si prega di contattare il proprio

rappresentante Stryker in caso di domande sulla disponibilita locale dei prodotti Stryker.

La tabella seguente contiene un elenco delle abbreviazioni inglesi utilizzate 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 0D
Diametro DIA Destro RT B>
Extra profondo XDP Fori di vite SCRHLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Small SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno D Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Large LGE Tipo TYP
Sinistro <« LFT Con W/
Lunghezza LNTH Senza W/0
Medio MED
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Lithuanian | Lietuviy kalba
NESTERILOS INSTRUMENTAI

HOWMEDICA OSTEONICS Neinvazinius instrumentus sudaro rankiniai chirurginiai instrumentai, skirti
naudoti atliekant klubo, kelio ir osteosintezés ortopedines operacijas. Galimi pavyzdZiai baty ortopediniy
instrumenty déklai, padéklai, modulinés instrumenty rankenos ir plaktukai, taiau jais neapsiribojama.

Panaudojimas

+  Pries klinikinj naudojima, chirurgas turi kruopsciai iSnagrinéti visus chirurginés procedaros
aspektus ir naudojimosi intrumentais apribojimus.

«  Jeiyra galimybiy, turimi rentgeno pavyzdziai turi bati naudojami siekiant pries operacijg nustatyti
komponenty dydj ir tipa. Rentgeno pavyzdziai negali turéti kontakto su pacientais, praSome
perZidréti pavyzdj, jei norite suZinoti didinimo koeficienta.

+ Jeitaikomi, ,Howmedica Osteonics Corp.” chirurginiai protokolai teikia papildoma procedirine
informacija.

Perspéjimai

+  Dirbdami su astriabriauniais ortopedijos prietaisais, reikia buti atsargiems, kad
nesusipjaustytumeéte chirurginiy pirstiniy.

+  Kadangi skirtingi gamintojai instrumentus gamina su skirtingais parametrais, skirtingos
tolerancijos, i$ skirtingy medziagy ir pagal skirtingas gamybos specifikacijas, HOWMEDICA
OSTEONICS instrumenty negalima naudoti implantuojant kito gamintojo komponentus. Jei taip
atsitikty, ,Howmedica Osteonics Corp.” nebaty atsakingas uz gauto implanto veikima.

+  Prietaisai, pagaminti i$ nemetalinés (-iy) medziagos (-y), ir jy fragmentai gali bati nematomi
naudojant tam tikras iSorinio vaizdo formas (pvz., rentgeno spindulius), jei nenurodyta kitaip,
pavyzdziui, matomi Slaunikaulio galvutés bandymai, nepralaidts spindulinei energijai.

*  Jeiant priemonés nenurodyta kitaip, matavimo prietaisy, turinciy matavimo funkcija, Zenkly linijinis
tikslumas turi bati + 0.01 colio (+ 0.25 mm) arba + 0.5 ° kampiniuose matavimuose.

« ,Stryker Orthopaedics” instrumentai néra skirti naudojimui ar laikymui MR aplinkoje. Kadangi jie
néra skirti patekti j MR aplinka, saugos tyrimai dél jy saugumo MR aplinkoje nebuvo atlikti, todél
nezinomas joks galimas tokios aplinkos pavojus.

Neigiamas poveikis

+  Sutrikusios instrumenty funkcijos, jskaitant, bet neapsiribojant cemento trakinéjimu, sitlo
neelastingumu, medziagos nepatvarumu, gali atsirasti nedaugeliu atvejy.

+ Rimtos komplikacijos gali biti siejamos su sanario pakeitimo ar traumos operacija. Sios
komplikacijos yra, bet ne tik: urogenitaliniai, virskinimo trakto, kraujagysliy sutrikimai, jskaitant
trombus; bronchy ir plauciy sutrikimai, jskaitant embolija; miokardo infarktas ar mirtis.

+  Galiatsirasti periferinés neuropatijos, nervy sutrikimy, kraujotakos sutrikimy ir hetrotopinis kauly
retéjimas.
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+  Operaciniai plySimai, trakinéjimai ar kauly perforacija gali atsirasti dél daugelio faktoriy, jskaitant
esamus defektus, prastg kauly struktra, chirurginiy instrumenty naudojima ir pasirengimo
komponenty poveikj.

» Infekcija. Kad sumaZintuméte uzkrétimo rizika, pasiripinkite, kad instrumentai bty tinkamai
i3valyti ir sterilizuoti.

Infekcija

Trumpalaiké bakteriemija gali pasireiksti kasdieniame gyvenime. Su trumpalaike bakteriemija yra
susijusios danty manipuliacijos, endoskopiniai tyrimai ir kitos nedidelés chirurginés proceddros. Norint
iSvengti infekcijos implanto vietoje, pries ir po tokiy procediry patartina naudoti antibiotiky profilaktika.

MedZiagos

,Stryker Orthopaedics” daugkartinio naudojimo priemonése gali bati vienas ar keli gryni ir (arba) lydyti
metalai, jskaitant, bet neapsiribojant, Siuos metalus: nertdijantj plieng, kobalto chroma, nikelj, aliuminj
ir titana. Daugkartinio naudojimo ,Stryker” instrumentuose taip pat gali bati vienas ar keli Siy polimery,
iskaitant, bet neapsiribojant: polipropilena, polifenilsulfong (PPSU), polieterimida, polioksimetilena,
silikona, poliamida, politetrafluoretileng (PTFE), polietilena, Santopriena ir polikarbonata. Norédami
gauti informacijos apie konkrety instrumentg gydant pacienta, kuriam pasireiSkia alergija ar jautrumas
medziagoms, kreipkités j ,Stryker”. Kaip paZyméta, tai yra jprastos medziagos, naudojamos , Stryker”
daugkartinio naudojimo instrumentuose. Tai néra iSsamus visy Siuose prietaisuose naudojamy
medzZiagy sarasas.

Apiiiira prie$ naudojima

+  Priemonés tarnavimo laikas priklauso nuo jos naudojimo karty, taip pat nuo atsargumo priemoniy,

kuriy buvo imtasi tvarkant, valant ir sandéliuojant. Tam, kad buty uztikrinta tinkama instrumenty
veikimo tvarka, naudojantis instrumentais reikia bti labai atsargiems.

+  Prie$ operacija gydytojai ir personalas turéty istirti instrumenty nusidévéjima ir pazeidimus.

+  Patikrinimas turéty apimti visy pavirsiy, alkininiy tasky, besisukanciy elementy, vyriy, spyruokliy,
sujungimo mechanizmy, jungiamujy daliy, sidliy ir visy instrumenty galy apfitira bei funkcinj
patikrinima. Funkcinis patikrinimas turéty visiskai atkartoti numatyta instrumento naudojima, kad
baty galima patvirtinti, jog jis juda, yra sudétas ir (arba) sukasi, kaip tikétasi. Tai taip pat turéty
apimti visy suvirinty jungciy, visy komponenty buvimo, angy ir ertmiy Svarumo patikrinima, taip
pat medZiagy nusidévéjimo poZymius, jskaitant, bet neapsiribojant, jtrakimais, iSkreipimais /
deformacijomis, smgiais, korozija, detaliy atsiskyrimu, ar kitais netikétais pokyciais. Jei atsiranda
viena i$ aukSciau paminéty salygy ir ji daro jtaka instrumento funkcionalumui, ar pasibaigé
instrumento eksploatavimo laikas, instrumentas turi bati pakeistas. Jei naudojami pazeisti
instrumentai, gali atsirasti 10Ziy, jstrigimy, ar kity gedimy. Instrumentams su nuimamomis dalimis
gali reikéti naudoti medicininio tipo tepalus, kurie yra biologiskai suderinami pagal ISO 10993.

« ,Stryker Orthopaedics” neatsako, jei yra naudojami prietaisai, kurie yra pazeisti, nepilnos sudéties,
turi per daug nusidévéjimo poZymiy arba yra taisyti ar paastrinti, be ,Stryker Joint Replacement”
kontrolés. Pries atliekant chirurgines procediras, sugadintus instrumentus reikia pakeisti.

Valymas ir sterilizacija

+  Sie daukartinio naudojimo instrumentai yra nesterilais. Visi , Stryker Orthopaedics” daugkartinio
naudojimo intrumentai turi bati iSvalyti ir sterilizuoti pries naudojima. Zitrékite , Daugkartiniy
n



medicininiy instrumenty valymas, sterilizacija, apZidra ir prieZira“ (angl. Cleaning, Sterilization,
Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices - LSTPI-B), adresu ifu.stryker.com.

pakuotés ar padéklo reikia apZitréti iSore ar néra pazeidimy, kad baty uZtikrintas saugumas.

«  Kaip paZyméta LSTPI-B, prie$ valyma ir sterilizacija kai kurie instrumentai turi bati iSardyti.

+  Prie$ naudojima visos dalys turi bati iSvalytos ir sterilizuotos. Daugkartinio naudojimo instrumento
valymas pries sterilizacijg turi apimti: mirkyma, plovima rankomis, valyma ultragarsu (pvz.
sudétingai valomoms dalims) ir plovima / dezinfekavimg. Turéty bati naudojami fermentiniai
valikliai, plovikliai ir neutralds valikliai.

*  Tiek valymo metu, tiek po valymo, batina apZitréti sunkiai prieinamas vietas, kaip ertmés ar kanalai
vamzdinéje struktiroje, ar néra like liekany ar kity neSvarumy. Jei pastebéjote likusiy nesvarumy
ant instrumento, kartokite valyma kol jy neliks.

*  Pokiekvieno valymo reikéty jrankj perplauti vandeniu, kad nelikty valiklio ar liekany / nedvarumy.

+  ,Howmedica Osteonics” daugkartinio naudojimo instrumentus rekomenduojama sterilizuoti
drégno kaitinimo badu.

+  Instrumentai su nuimamu pavirSiumi turi bti patikrinti ar néra judéjimo. Medicininis lubrikantas,
tinkantis drégno kaitinimo sterilizacijai turi bti naudojamas pries sterilizacij ant nuimamy daliy
jungciy.

*  Povalymo ir pries sterilizacija, daugkartinio naudojimo instrumentas turi bati dvigubai jvyniotas
arba jpakuotas CSR sterilizacijos medZiaga arba maiseliu. Pakavimas turi biti atliktas tinkamo
pakavimo badu (pvz., AAMI CSR pakavimo badu).

«  ,Stryker Orthopaedics” jdéklai ir intrumentai turi bati suderinami su ,Aesculap SterilContainer”
sistema (JN441 ar JN442 perforuotu dugnu su JK48X serijos aliuminio folijos 2000 dangteliy).
Remkités LSTPI-B, dél suderinamy daliy saraso ir detaliy naudojimosi instrukcijy.

*  Biologiniai rodikliai ir (arba) garo integratoriai turi bati naudojami kartu su sterilizatoriaus apkrova,
kad bty uztikrintos tinkamos sterilizacijos laiko, temperatros ir prisotinto garo s3lygos bei atitikty

reikalavimus.
«  Sterilizacijos reikalavimai:
Metodas: Drégno kaitinimo sterilizacija
ReZimas: Prie$ vakuuminis (Pre-Vac)
Temperatira: 132°C(270° F)
Veikimo laikas: 4 minutés (maziausiai)
Slégis: 2-15PSIA
DZiovinimo laikas: 30 minuciy (maZiausiai, kameroje)
Atvésimo laikas: 60 minuciy (maziausiai, kambario temperattroje)

,Howmedica Osteonics Corp.”, remiantis AAMI/ANSI/ISO gairémis ir rekomendacijomis, patvirtino
aukstiau idvardintas sterilizacijos ciklo rekomendacijas. Kiti sterilizacijos metodai ir ciklai taip pat gali
bati tinkami. Taciau, asmenys ar ligoninés yra skatinamos patvirtinti jy institucijose naudojama metoda.
«  EtO sterilizacija ir SalCio sterilizacijos metodai néra rekomenduojami.
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LStryker Orthopaedics” jdéklai ir instrumentai uz Jungtiniy Valstijy riby gali bati sterilizuojami pagal
Siuos parametrus:

Metodas: Drégno kaitinimo sterilizacija

ReZimas: Pries vakuuminis

Temperatira: 134°C - 137°C (273°F - 279°F)

Veikimo laikas: 3 minutés (maZiausiai)

DZiovinimo laikas: 30 minuciy (maZiausiai, kameroje)

Atvésimo laikas: 60 minuciy (maziausiai, kambario temperatdroje)

+Howmedica Osteonics Corp.” patvirtino auksciau nurodytas rekomendacijas OUS sterilizacijos rezima,
paremtg ISO gairémis ir rekomendacijomis. Remkités e-IFU LSTPI-B sgrasu intrumenty / jdékly tinkamy
Siam sterilizacijos rezimui. Papildomi patvirtinti reZimai yra prieinami e-IFU tinklalapyje ifu.stryker.com.

Atsitikus incidentui, susisiekite su vietiniu Gamintoju ir Atsakingomis institucijomis.

Transportavimo ir sandéliavimo Informacija

Sandéliuoti jrenginius galima jprastoje ligoninés sandéliavimo vietoje, jei ant etiketés nenurodyta kitaip.
Instrumenty jdéklai neatlieka sterilizacijos jdékly funkcijos, neislaiko produkto sterilaus. Kaip minéta
auksciau, norint ilaikyti steriluma pervezant, po ligoninés sterilizacijos gali bati naudojamos CSR
sterilizacinés medziagos ir specialios tvirtos talpos.

Saugus atlieky Salinimas

Jeigu jrenginys grazinamas patikrinimui, susisiekite su vietiniais , Stryker atstovais” dél gabenimo /
tvarkymo informacijos. Jeigu jrenginys negrazinamas ,Stryker”, implanto komponentai yra Salinami
remiantis biologiSkai pavojingy atlieky Salinimo jstatymais, taisyklémis ir reikalavimais. Laikykités visy
Ligy kontrolés ir prevencijos centry gairiy, taip pat galiojanciy federaliniy / nacionaliniy, valstijos ir
vietiniy jstatymy.

Sios Naudojimo instrukcijos prieinamos internetu ifu.stryker.com. I§samus vadovas ir automatinio
valymo instrukcijos, su laikais ir temperataromis, pateikiamos ,Stryker Orthopaedics” literatiiroje
LSTPI-B prieinamoje ifu.stryker.com. Sioje brogitroje taip pat yra iSardymo ir surinkimo instrukcijos
tinkamos visiems ,Stryker Orthopaedics” daugkartinio naudojimo intrumentams.

Remkités ,Aesculap” instrukcijomis dél saugaus ,Aesculap SterilContainer” sistemy naudojimo ir
valdymo (JN441 arba JN442).

DEMESIO: Federaliniai jstatymai (JAV) apriboja Sio jrenginio pardavima tik licencijuotiems

gydytojams.
.Stryker Corporation” ar jos padallmal ar kitos korporacuos narés valdo naudoja ar taiko
Siuos prekeés Zenklus ar aptarnavimo Zenklus: ,H dica”, ,,0 ics", . Stryker”, ,Stryker

Orthopaedics”. Kiti prekés Zenklai yra Zenklai priklausantys jy savininkams ar turétojams.

Dél CE Zenkly statuso ir teiséty gamintojy, remkités produkto etikete. CE Zenklas galioja tik tada, jei yra
ir ant produkto etiketés.

Dél reguliavimo ir (arba) medicininés praktikos, tam tikrose rinkose produktai gali biti neprieinami. Jei
turite klausimy apie ,Stryker” produkty prieinamuma Jasy regione, susisiekite su ,Stryker” atstovais.
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Lenteléje pateikiamas sutrumpinimy sarasas naudojamas ,Howmedica Osteonics Corp.” produkty

Zyméjimui:
Terminas Sutrumpinimas Terminas Sutrumpinimas
Alfa kodas ALPH CDE Kaklas NK
Kampas ANG Ofsetas OFFST
Laipsnis DEG or ° I3orinis skersmuo 0D
Skersmuo DIA Desiné RT P>
Itin gilus XDP Sukimo skylutés SCR HLS
Itin didelis XLGE Pusé SDE
Itin mazas XSM Dydis SZE
Galva HD Mazas SM
Aukstis HT Standartas STD
Vidinis skersmuo 1D Smailéjimas TPR
[terpti INSR Storis THKNS
Didelis LGE Tipas TYP
Kairé <« LFT Su w/
Iigis LNTH Be W/0
Vidutinis MED
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Norwegian | Norsk

USTERILE INSTRUMENTER

HOWMEDICA OSTEONICS noninvasiv instrumentering bestar av manuelle kirurgiske instrumenter som
er tilsiktet brukt under hofte-, kne- og osteosyntese i ortopediske inngrep. Eksempler innbefatter men er
ikke begrenset til ortopediske instrumentetuier, brett, handtak og hammere for modulare instrumenter.

Anvendelse

Kirurgen ma ha inngaende forstaelse av alle aspekter av den kirurgiske fremgangsméten og
instrumenteringens begrensninger fgr Klinisk anvendelse.

Radiografiske sjablonger finnes til hjelp med den preoperative avgjgrelsen av komponentstgrrelse
og stil. Radiografiske sjablonger kommer ikke i kontakt med pasienter - vennligst konsulter
sjablongen for forstgrrelsesfaktoren.

Kirurgiske protokoller fra Howmedica Osteonics Corp. gir ytterlige opplysninger om forskjellige
typer inngrep.

Advarsler

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

Da forskjellige fabrikanter bruker forskjellige konstruksjonsparametrer, vekslende
malingstoleranser, forskjellige materialer og produksjonsspesifikasjoner, bgr HOWMEDICA
OSTEONICS instrumentering ikke brukes til & implantere komponenter av et annet fabrikat. Denne
typen bruk vil oppheve Howmedica Osteonics Corp. ansvar for den ytelsen som oppstar gjennom
bruk av det resulterende implantatet.

Instrumenter fremstilt av ikke-metallisk materiale og splinter derav vil eventuelt ikke veere synlige
ved bruk av noen spesielle typer eksterne avbildninger (for eksempel rantgen) med mindre
spesifisert pa annen mate, slik som femurhodepraver som ikke slipper rantgenstraler gjennom
som er synlige.

Med mindre noe annet er spesifisert pa instrumentet, har merkene med mélingsfunksjon pa
instrumentene en lineaer ngyaktighet pd 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 & innfares i MR-miljget, har instrumentene ikke blitt testet for sikkerhet i
MR-miljget, og de mulige farene eksponering kan medfgre er derfor ukjente.

Bivirkninger

Len 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- eller traumeoperasjon.
Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til: urogenitale lidelser; gastrointestinale
lidelser; vaskulzere lidelser, bl.a. trombose; bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli; myokardinfarkt
eller dgdsfall.
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«  Perifere neuropatier, nerveskade, svekket kretslap og heterotopisk bendannelse kan forekomme.

+  Det kan forekomme intraoperative fissurer, brudd eller perforering av ben pd 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 klargjorte kanalen.

+ Infeksjon. Serg for at instrumentene er omhyggelig rengjorte og steriliserte for & minimere
infeksjonsrisiko.

Infeksjon

Transient bakteriemi kan forekomme i Igpet av det daglige liv. Tannbehandling, endoskopisk
undersgkelse og andre kirurgiske inngrep har veert forbundet med transient bakteriemi. For a bidra til
a minimere infeksjonsrisikoen ved implantatstedet, anbefales det a bruke profylaktisk antibiotika far og
etter denne type inngrep.

Materialer

Stryker Orthopaedics gjenbrukbare instrumenter kan inneholde et eller flere metaller i ren og/eller
legert form, inkludert men ikke begrenset til falgende metaller: rustfritt stal, koboltkrom, nikkel,
aluminium og titan. Stryker gjenbrukbare instrumenter kan ogsa inneholde en eller flere av falgende
polymere inkludert men ikke begrenset til: polypropylen, polyfenylsulfon (PPSU), polyeterimid,
polyoxymetylen, silikon, polyamid, polytetrafluoroetylen (PTFE), polyetylen, Santopren og polykarbonat.
Ta kontakt med Stryker for instrument-spesifikk informasjon nar en pasient behandles for allergi

eller overfglsomhet mot materiale. Som ovennevnt, brukes disse materialene til vanlighet i Stryker
gjenbrukbare instrumenter. Dette er ikke ment som en uttgmmende liste over alle materialene som
brukes i disse anordningene.

Undersokelse for bruk

+  Instrumentets liv avhenger av antall ganger det brukes savel som forholdsreglene som tas m.h.t.
handtering, rengjering og oppbevaring. Instrumentene ma behandles med stor papasselighet, for
a sikre at de fungerer som de skal.

+  Instrumentene skal undersgkes av leger og helsepersonale for slitasje eller skade fgr inngrep
i operasjonssentre.

+  Underspkelsen skal innebaere en visuell og funksjonell inspeksjon av arbeidsoverflater,
leddpunkter, roterende funksjoner, hengsler, fjzr, koblingsmekanismer, sammenhengende
deler, trader og arbeidsendene til alle instrumenter. Den funksjonelle undersgkelsen skal fullt ut
gjenspeile anordningens tilsiktede bruk for @ bekrefte at instrumentets bevegelse, sammensetning
og/eller rotering er som forventet. Den skal ogsa innbefatte verifisering av alle sveisede koblinger,
at alle komponenter er til stede samt rensligheten til dpninger og kaviteter, og at instrumentet
undersgkes for tegn pa nedbryting av materiale inkludert men ikke begrenset til sprekker,
fordreining/formendring, slag, korrosjon, lgsrevne deler eller andre uforventede endringer. Hvis
noen av de ovennevnte tilstandene skjer og pavirker anordningens funksjonalitet, har instrumentet
nadd slutten av dets funksjonelle liv og md erstattes. Dersom det brukes skadde instrumenter, er
det en mulighet for at brudd, fastkiling eller svikt kan skje. For instrumenter med bevegende deler
kan det veere ngdvendig a pafere smgremidler av medisinsk grad som er biokompatible ifalge
150 10993.
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Stryker Orthopaedics skal ikke veere ansvarlig for bruk av instrumenter som er skadde, ufullstendige,
viser tegn pa overdreven slitasje eller har blitt reparert eller skjerpet utenfor Stryker Joint
Replacements kontroll. Ethvert defekt instrument ma erstattes fer det utfares et kirurgisk inngrep.

Rengjering og sterilisering

Disse gjenbrukbare instrumentene er ikke sterile. Alle Stryker Orthopaedics gjenbrukbare instrumenter
ma rengjeres og steriliseres for & klargjgre dem for bruk. Se Rengjering og sterilisering, inspeksjon og
vedlikehold av gjenbrukbart medisinsk utstyr - LSTPI-B, tilgjengelig pa ifu.stryker.com.

Fjern alle instrumentene fra emballasjen for rengjering og sterilisering. Nar instrumentet

fiernes fra sin opprinnelige innpakning eller fra et brett, ma instrumentets strukturelle integritet
undersgkes for & sgrge for sikker bruk.

Hvor nevnt i LSTPI-B, md visse instrumenter demonteres for de rengjgres og steriliseres.

Alle delene ma rengjeres og steriliseres fgr bruk. Rengjering av det gjenbrukbare instrumentet
for sterilisering bgr omfatte: blgtlegging, manuell rengjgring, ultrasonikering (for eksempel for
kompliserte deler) samt vask/desinfeksjon. Enzymatiske rengjeringsmidler, handvaskemidler og
ngytrale rengjeringsmidler ma brukes.

Under og etter rengjoring skal de omradene som er vanskelige a na, som for eksempel lumen inne i
instrumentet, inspiseres for & kontrollere at biter og/eller rester som sitter fast er fullstendig fiernet.
Huis biter og/rester er synlige, ma instrumentet rengjores igjen helt til det er fullstendig rent.
Skylling ma utfares etter hvert rengjgringsskritt for a sikre at alt rengjgringsmiddel og/eller rester
og biter er fiernet.

Det anbefales at Howmedica Osteonics gjenbrukbare instrumenter steriliseres med fuktig
varmesterilisering.

Instrumenter med artikulerende overflater ma testes for bevegelse. Et smgremiddel av medisinsk
kvalitet som er varmekompatibelt br tilfgres alle artikulerende ledd far sterilisering.

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

Utvalgte Stryker Orthopaedics brett og instrumenter er kompatible med Aesculap SterilContainer
System (JN441 eller N442 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 bgr 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 (Pre-Vac)

Temperatur: 270° F(132° Q)

Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Trykk: 2-15 PSIA

Torketid: 30 minutter (minimum, i kammer)
Avkjolingstid: 60 minutter (minimum, ved romtemperatur)
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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 & validere den metoden som de mener er
best for deres institusjon.

+  EtO sterilisering og kalde steriliseringsteknikker frarades.

Utvalgte Stryker Orthopaedics brett og instrumenter kan steriliseres med falgende parametrer
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 IS0 retningslinjer og anbefalinger. Henvis til e-IFU LSTPI-B for en liste med instrumenter/brett som
kan steriliseres med denne syklusen. Ytterligere validerte syklusalternativer er ogsa d finne i e-IFU
(bruksanvisningen), tilgjengelig pa ifu.stryker.com.

Itilfelle de skjer en alvorlig hendel ligst underrett prod og pagjeld
myndighet i din region.

Informasjon om transport og oppbevaring

Oppbevar anordningene under standard sykehus-miljgforhold med mindre det finnes spesifikke
krav som er definert og beskrevet pa produktetiketten. Instrumentbrett er ikke patenkt som
steriliseringsbrett for & opprettholde produktets sterilitet. CSR steriliseringsinnpakninger og utvalgte
rigide beholdere kan brukes til a opprettholde steriliteten under transport etter sykehussterilisering.

Sikker 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
implantatkomponentene avhendes i henhold til lovgivning og tilhgrende forskrifter for avhending av
biologisk risikoavfall. Fglg alle retningslinjene for biologisk risikoavfall i henhold til retningslinjene til
Centers for Disease Control and Prevention (folkehelseinstitutt) samt retningslinjene til nasjonale og
lokale forskrifter.

Denne bruksanvisningen er tilgjengelig elektronisk pa ifu.stryker.com. Detaljerte handutfgrte og
automatiske bruksanvisninger for rengjering, inkludert tid og temperatur, finnes i Stryker Orthopaedics
Literature LSTPI-B tilgjengelig pa ifu.stryker.com. Bruksanvisninger for demontering og montering
som kan brukes til alle Stryker Orthopaedics gjenbrukbare instrumenter finnes ogsa i denne brosjyren.

Det henvises til Aesculap Instruksjoner for bruk for pleie og handtering av Aesculap SterilContainer
Systemer (JN441 eller |N442).

0BS! Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning til salg av eller pa anbefaling
aven lege.
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Stryker Corporation eller deres avdelinger eller andre tilknyttede bedriftsenheter eier, bruker
eller har sokt om de folgende varemerker eller servicemerker: Howmedica, Osteonics, Stryker,
Stryker Orthopaedics. Alle andre varemerker er varemerker for de respektive eierne eller
innehaverne.

Henvis til produktetikett for CE merkestatus og juridisk fabrikant. CE merket er bare gyldig hvis det ogsa
finnes pa produktetiketten.

Produktene er kanskje ikke tilgjengelige pa alle markeder da produktenes tilgjengelighet er avhengig av
de forskriftsmessige og/eller medisinsk praksis som utgves i de individuelle markedene. Ta kontakt med
din Stryker-representant hvis du har sparsmal om Stryker-produktenes tilgjengelighet i ditt omrade.
Den fglgende tabellen inneholder en liste over de forkortelsene som brukes pd Howmedica Osteonics
Corp.'s produktetiketter:

Betegnelse Forkortelse Betegnelse Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Offset OFFST
Grader DEG or ° Utvendig diameter 0D
Diameter DIA Hoyre RT B>
Ekstra dyp XDP Skruehull SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra liten XSM Stprrelse SZE
Hode HD Liten SM
Hoyde HT Standard STD
Innvendig diameter 1D Konusform TPR
Innlegg INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre « LT Med W/
Lengde LNTH Uten W/0
Medium MED
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Polish | Polski
NARZEDZIA NIESTERYLNE

W sktad oprzyrzadowania nieinwazyjnego HOWMEDICA OSTEONICS wchodzg reczne narzedzia
chirurgiczne przeznaczone do uzycia w zabiegach ortopedycznych stawu biodrowego, kolanowego
oraz osteosyntezy. Przyktady obejmuja, migdzy innymi, futeraty na narzedzia, tace, modutowe uchwyty
narzedziowe i mfotki.

Uzytkowanie

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

W charakterze pomocy w dopasowywaniu rozmiaréw i rodzaju komponentéw przed operacja
dostepne s3 wzorniki radiograficzne. Wzorniki radiograficzne nie maja kontaktu z pacjentem -
nalezy sprawdzi¢ wspétczynnik powiekszenia dla wzornika.

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

Ostrzezenia

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

Oprzyrzadowanie systemu HOWMEDICA OSTEONICS nie powinno by¢ stosowane do implantacji
komponentéw wyprodukowanych przez innych producentéw ze wzgledu na réznice w parametrach
projektowych, tolerancji, sktadzie materiatowym i parametrach technicznych. Takie uzycie
spowoduje uchylenie odpowiedzialnosci 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 form obrazowania zewnetrznego (np. rentgenowskiego), chyba ze wskazano
inaczej, np. nieprzepuszczalne dla promieni rtg prébne gtowy udowe, ktdre s widoczne.

Jezeli na przyrzadzie nie wskazano inaczej, doktadnos¢ oznaczen na przyrzadach z funkcja pomiarowa
wynosi +0,01 cala lub (+0,25 mm) dla pomiaréw liniowych lub +0,5° dla pomiaréw katowych.
Narzedzia Stryker Orthopaedics nie s przeznaczone do uzytku ani umieszczania w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (RM). Poniewaz nie s3 one przeznaczone do uzycia w $rodowisku RM,
testy bezpieczeristwa w Srodowisku RM nie zostaty przeprowadzone i w zwigzku z tym jakiekolwiek
potencjalne zagrozenia wynikajace z ekspozycji na takie $rodowisko nie sg znane.

Dziatania niepozadane

W niewielkim procencie przypadkéw odnotowano niesprawnos¢ narzedzi, spowodowang miedzy
innymi peknieciem spoiny, wyrobieniem gwintu i zmeczeniem materiatu.

W przypadku kazdego zabiegu alloplastyki stawu lub zabiegu chirurgii urazowej nalezy liczy¢ sie
z mozliwoscig powaznych powiktan. Do powiktar tych zalicza sig miedzy innymi: zaburzenia ze
strony uktadu moczowo-ptciowego i przewodu pokarmowego, zaburzenia naczyniowe wigcznie
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z tworzeniem skrzeplin, choroby oskrzelowo-ptucne wigcznie z zatorowoscia, zawat miesnia
sercowego lub zgon.

*  Moga wystapi¢ takze: neuropatia obwodowa, uszkodzenie nerwu, uposledzenie krazenia
i utworzenie heterotopowych ognisk kostnienia.

+ Srédoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i peknie¢ kosci moze zostac spowodowane
réznymi czynnikami, miedzy innymi moze wynikac z obecnosci defektéw, stabosci toza kostnego,
uzycia narzedzi chirurgicznych i wklinowania komponentu w przygotowang czes¢ stawu.

+  Infekcja. W celu zminimalizowania ryzyka infekcji nalezy upewnic sie, ze przyrzady sq wtasciwie
wyczyszczone i wysterylizowane.

Infekcja

W zyciu codziennym nalezy liczy¢ sie z mozliwoscia wystapienia przejsciowej bakteriemii. Przejsciowa
bakteriemie moga spowodowac zabiegi dentystyczne, badania endoskopowe i inne drobne zabiegi
chirurgiczne. Aby poméc w zapobiezeniu infekcji w miejscu wszczepiania implantu zaleca sie, aby przed
wykonaniem kazdego zabiegu zastosowac profilaktyke antybiotykowa.

Materiaty

Narzedzia Stryker Orthopaedics wielokrotnego uzytku moga zawiera¢ jeden lub wigcej metali w postaci
czystej i/lub stopu, w tym miedzy innymi takie metale jak stal nierdzewna, stop kobaltowo-chromowy,
nikiel, aluminium i tytan. Narzedzia Stryker wielokrotnego uzytku moga réwniez zawierac jeden lub wiecej
polimeréw, w tym miedzy innymi polipropylen, polifenylosulfon (PPSU), polieterimid, poliksymetylen,
silikon, poliamid, politetrafluoroetylen (PTFE), polietylen, santopren i poliweglan. W przypadku pacjenta

z alergia lub wrazliwo$cig na materiaty nalezy skontaktowac sie z firma Stryker w celu uzyskania informacji
dotyczacych danego narzedzia. Jak podkreslono, wyzej wymienione materiaty s powszechnie stosowane
w produkgji przeznaczonych do wielokrotnego uzytku narzedzi Stryker. Nie jest to jednak wyczerpujaca lista
wszystkich materiatéw stosowanych w tych wyrobach.

Sprawdzenie przed uzyciem

»  Okres przydatnosci uzytkowej narzedzia zalezy od ilosci razy jego uzycia jak réwniez obchodzenia
sie z nim podczas uzywania, czyszczenia i przechowywania. Z narzedziami nalezy obchodzic sie
ostroznie, aby mie¢ pewnos¢, ze beda one w dobrym, nadajacym sie do uzytku stanie.

+  Przed operacjg lekarze i personel w placéwce operacyjnej powinni sprawdzi¢ narzedzia pod katem
ich zuzycia lub uszkodzenia.

+  Sprawdzenie powinno obejmowac inspekcje wizualng i funkcjonalng powierzchni roboczych,
pofaczen przegubowych, elementéw obrotowych, zawiaséw, sprezyn, mechanizméw
pofaczeniowych, elementéw wspétpracujacych, gwintéw i koricéwek roboczych wszystkich narzedzi.
Inspekcja funkcjonalna powinna w petni nasladowac zamierzone uzycie narzedzia, aby potwierdzi¢
prawidtowos¢ jego ruchéw, ztozenia i /lub obrotéw. Powinna réwniez obejmowac sprawdzenie
wszystkich spawanych potaczen, obecnosci wszystkich elementéw oraz czystosci wszystkich
otwordw i zagtebien, jak réwniez inspekcje pod katem oznak degradacji materiatu, w tym miedzy
innymi peknie¢, odksztatcer/deformacji, uderzen, korozji, odtaczonych elementéw lub innych
nieoczekiwanych zmian. Jezeli wystepuje jeden z wyzej wymienionych stanéw i wywiera on wptyw
na funkcjonowanie narzedzia, oznacza to, ze wyrdb osiggnat koniec okresu przydatnosci do uzycia
i nalezy go wymienic. Jezeli uzywane beda uszkodzone narzedzia, moze nastapic ich ztamanie,
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zakleszczenie lub inna dysfunkcja. W przypadku narzedzi z ruchomymi elementami moze zajs¢
konieczno$¢ uzycia biokompatybilnych Srodkéw smarnych klasy medycznej zgodnych z ISO 10993.

Stryker Orthopaedics nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki uzycia narzedzi, ktére sg uszkodzone,
niekompletne, wykazuja oznaki nadmiernego zuzycia lub uszkodzenia, lub ktére byty naprawiane
bad? ostrzone poza kontrolg Stryker Joint Replacement. Przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego
nalezy dokona¢ wymiany wszystkich uszkodzonych narzedzi.

Czyszczenie i sterylizacja

Te narzedzia wielokrotnego uzytku nie zostaty poddane sterylizacji. Wszystkie narzedzia
wielokrotnego uzytku Stryker Orthopaedics musza zostac przygotowane do uzycia poprzez ich
wyczyszczenie i sterylizacje. Prosimy zapoznac sie z instrukcja czyszczenia, sterylizacji, inspekgji

i konserwacji wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku - LSTPI-B, dostepna na stronie
ifu.stryker.com.

Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy wyja¢ wszystkie narzedzia z opakowania. Aby zapewni¢
bezpieczne uzycie narzedzia, po wyjeciu go z oryginalnego opakowania lub tacki nalezy sprawdzi¢
jego konstrukcyjng integralnosc.

Zgodnie z instrukcjg w LSTPI-B, przed czyszczeniem i sterylizacjg niektre narzedzia nalezy zdemontowac.

Przed uzyciem wszystkie cze$ci musza zostac oczyszczone i poddane sterylizacji. Czyszczenie narzedzi
wielokrotnego uzytku przed ich sterylizacja powinno obejmowac: wstepne namoczenie, czyszczenie
reczne, poddanie ultrasonikacji (zwtaszcza ztozonych czeéci) oraz mycie/dezynfekcje. Nalezy
stosowac enzymatyczne $rodki czyszczace, detergenty do zmywania recznego i chemicznie obojetne
Srodki czystosci.

Podczas czyszczenia i po jego zakoriczeniu sprawdzic trudno dostepne miejsca, takie jak kanaty
wewnatrz przyrzadu, aby upewnic sie, ze wszystkie obecne w nich zanieczyszczenia i pozostatosci
zostaty usuniete. Jezeli zanieczyszczenia s3 nadal obecne, nalezy ponownie wyczyscic przyrzad

w celu catkowitego ich usuniecia.

Po kazdej fazie czyszczenia przyrzad nalezy optukac, aby upewnic sie, ze usuniete zostaty wszystkie
pozostatosci srodkéw czyszczacych i/lub zanieczyszczen.

Zaleca sie, aby sterylizacje narzedzi wielokrotnego uzytku Howmedica Osteonics wykonywac¢
metoda parowa.

Narzedzia z powierzchniami przegubowymi muszg by¢ sprawdzone pod katem prawidtowosci ich
ruchu. Przed sterylizacja, na wszystkie potaczenia przegubowe nalezy natozy¢ odporny na pare
wodng smar klasy medycznej.

Po umyciu, lecz przed sterylizacjg narzedzia wielokrotnego uzytku, nalezy je podwdjnie owina¢ lub
opakowac w owijki lub torebki do sterylizacji parowej (CSR). Nalezy stosowa¢ odpowiednig metode
pakowania (na przyktad metode AAMI CSR).

Wybrane tace i narzedzia Stryker Orthopaedics sa kompatybilne z systemem SterilContainer firmy
Aesculap (JN441 lub JN442, perforowane dno z pokrywkami z aluminium 2000 serii JK48X). Lista
kompatybilnych czesci oraz szczegdétowa instrukcja obstugi znajduje sie w LSTPI-B.

Do sterylizowanych tadunkéw nalezy stosowac wskazniki biologiczne i/lub integratory parowe,

aby zapewnic¢ wiasciwe warunki procesu: czas, temperature i nasycenie pary.

Zalecane sg nastepujace parametry sterylizacji:
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Metoda: Sterylizacja parg wodna

Cykl: Préinia wstepna (Pre-Vac)

Temperatura: 132° C(270° F)

Czas ekspozycji: 4 minuty (minimum)

Cisnienie: 2-15 PSIA

(Czas suszenia: 30 minut (minimum, w komorze)

Czas schtadzania: 60 minut (minimum, w temp. pokojowej)

Wyzej przedstawiony zalecany cykl sterylizacji zostat zatwierdzony przez Howmedica Osteonics Corp. na
podstawie wytycznych i zaleceri ISO. Mozna stosowac takze inne metody i cykle sterylizacji. Jednakze
zaleca sie, aby jednostki lub szpitale przeprowadzaty walidacje metody, ktérg uwazaja za whasciwg dla
swojego oérodka.

»  Nie zaleca sie sterylizacji tlenkiem etylenu (EtO) ani sterylizacji na zimno.

Poza terenem Stanéw Zjednoczonych, niektdre tace i narzedzia Stryker Orthopaedics moga zostac
poddane sterylizacji przy zastosowaniu nastepujacych parametréw:

Metoda: Sterylizacja parg wodna

Cyk: Préznia wstepna

Temperatura: 134°C-137°C(273° F-279°F)

Czas ekspozycji: 3 minuty (minimum)

Czas suszenia: 30 minut (minimum, w komorze)

Czas schtadzania: 60 minut (minimum, w temp. pokojowej)

Wyzej przedstawiony zalecany cykl sterylizacji zostat zatwierdzony przez Howmedica Osteonics Corp. na
podstawie wytycznych i zalecert AAMI/ANSI/ISO. Lista narzedzi/tac, ktére moga zosta¢ poddane sterylizacji
z zastosowaniem tego cyklu zamieszczona jest w internetowej instrukgji uzytkowania (e-IFU) LSTPI-B. W tej
instrukeji e-IFU, dostepnej na stronie ifu.stryker.com, podano réwniez inne zatwierdzone opcje cykli.

W przypadku zaistnienia powaznego incydentu nalezy skontaktowac sie z producentem

i komp nymi wtadzami w danym r i

Informacje dotyczace transportu i przechowywania
Wyroby nalezy przechowywac w standardowych warunkach szpitalnych, chyba ze na etykiecie wyrobu
okredlono i opisano specyficzne wymagania. Tace na narzedzia nie sg przeznaczone do uzytku jako tace

sterylizacyjne zapewniajace sterylnos¢ wyrobéw. W celu zachowania sterylnosci podczas transportu po
sterylizacji szpitalnej mozna uzy¢ owijek sterylizacyjnych CSR i wybranych sztywnych pojemnikéw.

Bezpieczne pozbywanie si¢ produktu

Jezeli produkt ma by¢ zwrécony w celu dokonania jego oceny, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem Stryker, aby uzyskac informacje dotyczace wysytki. Jezeli produkt nie jest zwracany
do Stryker, komponenty implantu nalezy wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami, zasadami

i regulacjami dotyczacymi odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie
ze wszystkimi wytycznymi dotyczacymi odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne okreslonymi

w przepisach Osrodkéw Kontroli i Zapobiegania Chorobom oraz stosownymi federalnymi/krajowymi,
stanowymi i lokalnymi przepisami.
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Niniejsza instrukcja uzytkowania jest dostepna w postaci elektronicznej pod adresem ifu.stryker.com.

Szczegbtowe instrukcje dotyczace czyszczenia recznego i automatycznego, w tym czasu i temperatur,

podano w literaturze LSTPI-B Stryker Orthopaedics, dostepnej pod adresem ifu.stryker.com.

W broszurze tej zamieszczono réwniez instrukcje demontazu i montazu, odnoszace sie do wszystkich

narzedzi firmy Stryker Orthopaedics, przeznaczonych do wielokrotnego uzytku.

Nalezy zapoznac sig z opracowana przez firme Aesculap instrukcjg uzytkowania systeméw SterilContainer

(JN441 lub JN442) firmy Aesculap.

UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie
uprawnionego lekarza.

Firma Stryker Corporatlon lub jej oddziaty, Iub inne stowarzyszone jednostki korporacyjne

posiadajg na wiasnos¢, uzywaja lub ubiegaja sie o epujace znaki handl lub g

Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Wszystkie inne znaki towarowe sg

znakami towarowymi ich wtascicieli.

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

tylko wtedy, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.

Produkty moga by¢ niedostepne na niektdrych rynkach, poniewaz ich dostepnosc¢ zalezy od stosowanych

przepiséw regulacyjnych i/lub praktyk medycznych. Pytania dotyczace dostepnosci produktow Stryker na

danym obszarze nalezy kierowac do przedstawiciela firmy Stryker.
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Zamieszczona ponizej tabela zawiera wykaz skrotéw uzywanych na etykietach produktéw firmy
Howmedica Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyja/ szyjka NK
Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEG or ° $rednica zewnetrzna 0D
$rednica DIA Prawa RT D>
X Gteboki XDP Otwory na Sruby SCR HLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Gtowa HD Maty (S) SM
Wysokos¢ HT Standard STD
Srednica wewnetrzna D Zwezenie TPR
Wstawka INSR Grubos¢ THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa <« LFT z w/
Dtugos¢ LNTH Bez W/0
Sredni — M MED
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Portuguese | Portugués

INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS

Ainstrumentacdo ndo invasiva da HOWMEDICA OSTEONICS consiste em instrumentos cirdirgicos
manuais a serem utilizados durante cirurgias ortopédicas do quadril, joelho e osteossintese. Os
exemplos incluem, entre outros, estojos para instrumentos ortopédicos, bandejas, cabos e martelos
modulares para instrumentos.

Utilizagdo

Antes da utilizacdo clinica, o cirurgido deve entender completamente todos os aspectos do
procedimento cirdrgico e as limita¢des da instrumentacao.

Estdo disponiveis modelos radiograficos para ajudar a fazer a predicdo pré-operatéria do tamanho
e estilo dos componentes. Os modelos radiogréficos néo entram em contacto com o doente -
consultar o modelo para obter o factor de ampliacdo.

0s protocolos cirtirgicos da Howmedica Osteonics Corp. oferecem informagdes suplementares
sobre os métodos de procedimento, conforme aplicavel.

Adverténcias

Deve-se ter cuidado para ndo fazer uma incisdo nas luvas cirdrgicas ao manusear qualquer
dispositivo ortopédico com rebordos afiados.

Uma vez que diferentes fabricantes empregam parametros de projeto diferentes, tolerancias
variadas, diferentes materiais e especificagdes de fabrico, a instrumentacéo da HOWMEDICA
OSTEONICS ndo deve ser utilizada para implantar nenhum componente de outro fabricante.
Qualquer utilizacdo anulard a responsabilidade da Howmedica Osteonics Corp. pelo desempenho
do implante resultante.

Os instrumentos fabricados de material(is) ndo metdlico(s) e os seus fragmentos podem nao ser
visiveis quando é utilizado certas formas de imagem externa (por exemplo, raio-x), a menos que
especificado ao contrério, como ensaios radiopacos na cabega do fémur que sdo visiveis.

Salvo indicacdo em contrdrio no instrumento, as marcages nos instrumentos relacionadas a
medicdo tém uma preciséo linear de + 0,01 polegadas (+ 0,25 mm) ou + 0,5° para medi¢des
angulares.

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

Efeitos adversos

0 mau funcionamento dos instrumentos, incluindo, entre eles, fractura da solda, desgaste da rosca
e fadiga do material, ocorreu em uma pequena porcentagem de casos.

Complicagdes graves podem estar associadas a qualquer substituicdo articular, cirurgia do trauma.
Essas complicagdes incluem, mas ndo estdo limitadas a: disttrbios genitourindrios; problemas
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gastrointestinais; distdrbios vasculares, incluindo trombose; doencas broncopulmonares, incluindo
embolia; infarto do miocardio ou morte.

»  Podem ocorrer neuropatias periféricas, danos nos nervos, problemas circulatdrios e uma formagao
6ssea heterotdpica.

*  Asfissuras, a fractura ou a perfuragdo intra-operatdria do osso podem ocorrer devido a varios
factores, incluindo a presenca de defeitos, deficiéncias dos ossos, utilizacdo de instrumentos
cirrgicos e a impactacdo do componente na preparacao.

+ Infecdo. Garantir que os instrumentos sejam limpos e esterilizados adequad 1te para mini
o risco de infecdo.

Infegdo

A bacteremia transitoria pode ocorrer no quotidiano. Podem estar ligadas a tratamentos dentdrios,
exames endoscopicos, e outras intervencdes cirlirgicas menores. Para ajudar a prevenir a infegdo no
local do implante, pode ser aconselhavel utilizar a profilaxia com antibiéticos antes e depois de tais
procedimentos.

Materiais

Os instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics podem conter um ou mais metais em formas
puras e / ou ligadas, incluindo, entre outros, os sequintes metais: aco inoxidavel, cromo-cobalto,

niquel, aluminio e titanio. Os instrumentos reutilizaveis da Stryker também podem conter um

ou mais dos seguintes polimeros, incluindo, entre outros: polipropileno, polifenilsulfona (PPSU),
polieterimida, polioximetileno, silicone, poliamida, politetrafluoretileno (PTFE), polietileno, Santoprene e
policarbonato. Entre em contacto com a Stryker para obter informagdes especificas sobre o instrumento
ao tratar um doente com alergia ou sensibilidade ao material. Como observado, esses sao materiais
comuns utilizados nos instrumentos reutilizaveis da Stryker. Nédo se destina a ser uma lista exaustiva de
todos os materiais utilizados nesses dispositivos.

Exame antes da utilizagdo

+  Avida dtil dos instrumentos depende do niimero de vezes que sao utilizados, bem como das
precaugdes tomadas no manuseio, limpeza e armazenamento. Deve-se tomar muito cuidado com
os instrumentos para garantir que permanecam em boas condi¢des de funcionamento.

+  Osinstrumentos devem ser examinados quanto a desgaste ou danos por médicos e funciondrios
nos centros operacionais antes da cirurgia.

+ 0 exame deve incluir uma inspegdo visual e funcional das superficies de trabalho, pontos de
articulacdo, caracteristicas de rotagdo, dobradicas, molas, mecanismos de conexao, peas
correspondentes, roscas e extremidades de trabalho de todos os instrumentos. A inspecgdo
funcional deve replicar completamente a utilizado pretendida do dispositivo para confirmar que o
instrumento se move, monta e / ou gira conforme o esperado. Também deve incluir a verificagdo
de todas as conexdes soldadas, a presenca de todos os componentes e a limpeza dos orificios
e cavidades, bem como o exame de sinais de degradacdo do material, incluindo, entre outros,
rachaduras, distor¢do / deformacéo, impacto, corrosdo, pecas desmontadas ou outras alteracdes
inesperadas. Se ocorrer uma das condi¢des acima mencionadas e isso afetar a funcionalidade do
dispositivo, significa que o instrumento atingiu o fim da sua vida dtil e deve ser substituido. Se
for utilizada instrumentacdo danificada, poderd ocorrer fractura, obstrugdo ou outra falha. Para

87



instrumentos com partes mdveis, pode ser necessaria a aplicagdo de lubrificantes de grau médico
biocompativeis em conformidade com a ISO 10993.

A Stryker Orthopaedics ndo seré responsével no caso de utilizagdo de instrumentos danificados

e incompletos, que apresentem sinais de desgaste excessivo ou que tenham sido reparados ou
afiados fora do controlo da Stryker Joint Replacement. Quaisquer instrumentos defeituosos devem
ser substituidos antes de qualquer procedimento cirdrgico.

Limpeza e esterilizagdo

Estes instrumentos reutilizdveis ndo sao estréreis. Todos os instrumentos reutilizaveis da Stryker
Orthopaedics devem ser limpos e esterilizados para serem utilizados. Consulte a se¢do Limpeza,
esterilizacdo, inspeccdo e manutencao de dispositivos médicos reutilizdveis - LSTPI-B disponivel em
ifu.stryker.com.

Remova todos os instrumentos da embalagem antes da limpeza e esteriliza¢do. Ao remover o
instrumento da sua embalagem inicial ou de uma bandeja, deve-se inspeccionar a integridade
estrutural do instrumento para garantir uma utilizacdo segura.

Onde indicado no LSTPI-B, certos instrumentos devem ser desmontados antes da limpeza e
esterilizagao.

Todas as pegas devem ser limpas e esterilizadas antes da utilizagdo. Antes da esterilizacdo, limpeza
do instrumento reutilizével deve incluir: pré-lavagem, limpeza manual, ultrassénica (por exemplo,
para pecas complexas) e lavagem / desinfeccéo. Devem ser utilizados produtos de limpeza
enzimaticos, detergentes para limpeza manual e produtos de limpeza neutros.

Durante e ap6s a limpeza, inspeccione as dreas de dificil acesso, como ltimens, dentro do
instrumento para ajudar a garantir que os detritos e / ou a sujeira presa sejam completamente
removidos. Se houver detritos e / ou sujeira, limpe o instrumento novamente até que esteja
completamente limpo.

Deve-se realizar o enxdgue apds cada etapa da limpeza para ajudar a garantir que os produtos de
limpeza e / ou detritos / sujeira sejam removidos.

Recomenda-se que os instrumentos reutilizéveis da Howmedica Osteonics sejam esterilizados por
esterilizagdo por calor hiimido.

Instrumentos com superficies articuladas devem ser testados quanto ao movimento. Um
lubrificante de grau médico compativel com o calor himido deve ser aplicado a todas as juntas
articuladas antes da esterilizacdo.

Apds a limpeza e antes da esterilizagdo, o instrumento reutilizavel deve ser colocado em
embalagem dupla ou colocado em embalagens ou bolsas de esterilizagdo CSR. A embalagem deve
ser feita com o método de embalagem apropriado (por exemplo, técnica de embalagem AAMI
CSR).

As bandejas e instrumentos Select Stryker Orthopaedics sdo compativeis com o Sistema Aesculap
SterilContainer (fundo perfurado JN441 ou JN442 com as tampas de aluminio 2000 da série JK48X).
Consulte o LSTPI-B para obter uma lista de pecas compativeis e instruces detalhadas de utilizagéo.

Devem ser utilizados indicadores biolégicos e / ou integradores de vapor na carga do esterilizador
para ajudar a garantir que as condi¢des adequadas de esterilizacdo de tempo, temperatura e vapor
saturado sejam atendidas.
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«  Os parametros para esterilizacdo sdo:

Método: Esterilizagdo por calor e humidade
Ciclo: Pré-vécuo (Pre-Vac)

Temperatura: 132°C(270 °F)

Duragdo da exposicao: 4 minutos (minimo)

Pressdo: 2-15 PSIA

Duragdo de secagem 30 minutos (minimo, em camara)

Duragdo de resfriamento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)
A Howmedica Osteonics Corp. validou o ciclo de esterilizacdo recomendado acima com base nas
directrizes e recomendagdes da AAMI / ANSI / ISO. Outros métodos e ciclos de esterilizagdo também
podem ser adequados. No entanto, recomenda-se a individuos ou hospitais que validem o método que
considerem apropriado na sua instituicéo.
+  Astécnicas de esterilizagdo por EtO e esterilizagdo a frio ndo sdo recomendadas.
As bandejas e instrumentos Select Stryker Orthopaedics podem ser esterilizados com os seguintes
parametros fora dos Estados Unidos:

Método: Esterilizacdo por calor e humidade
Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 134 °C-137°C(273 °F- 279 °F)
Duracéo da exposicdo: 3 minutos (minimo)

Duracéo de secagem: 30 minutos (minimo, em camara)

Duragdo de resfriamento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)
A Howmedica Osteonics Corp. validou o ciclo de esterilizagdo fora dos Estados Unidos recomendado
acima com base nas directrizes e recomendacdes da ISO. Consulte o e-IFU LSTPI-B para obter uma lista
de instrumentos / bandejas que podem ser esterilizadas utilizando este ciclo. Op¢des adicionais de ciclo
validado também estdo disponiveis e-IFU em ifu.stryker.com.

Em caso de incidente grave, notifique o fabricante e a autoridade competente na sua regigo.

Informagdes sobre transporte e ar

Armazene os dispositivos sob condi¢Bes ambientais padrdo do hospital, a menos que requisitos
especificos sejam definidos e descritos na etiqueta do produto. As bandejas de instrumentos ndo se
destinam a ser utilizadas para manter a esterilidade do produto. A bolsa de esterilizacéo CSR e os
recipientes rigidos seleccionados podem ser utilizados para manter a esterilidade na esterilizagdo pds-
hospitalar em transito.

Descarte seguro

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 Stryker, os componentes do implante devem ser eliminados de acordo com as leis, regras
e regulamentos aplicaveis para o descarte de residuos de risco bioldgico. Siga todas as directrizes para
residuos de risco biolégico de acordo com as directrizes do Centro de Controlo e Prevencdo de Doencas,
bem como as regulamentacdes federais / nacionais, estaduais e locais aplicaveis.
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Este IFU estd disponivel electronicamente em ifu.stryker.com. Instrugdes detalhadas de limpeza manual

e automdtica, incluindo duracdes e temperaturas, podem ser obtidas na Stryker Orthopaedics Literature

LSTPI-B, disponivel em ifu.stryker.com. Este folheto também fornece instrugdes de desmontagem e

montagem aplicaveis a todos os instrumentos reutilizéveis da Stryker Orthopaedics.

Consulte as Instrugdes de utilizacdo da Aesculap sobre cuidados e manuseio dos sistemas Aesculap

SterilContainer (JN441 ou JN442).

ATENGAO: A legislagdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
licenciados ou a sua ordem.

A Stryker Corporation ou as suas divisdes ou entidades empresariais associadas sdo detentoras,

utilizam ou pediram o registo das seguintes marcas comerciais ou servigos: Howmedica,

Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Todas as restantes marcas comerciais sdo

propriedades dos seus respetivos detentores.

Consultar o rétulo do produto em relagdo a marcagéo CE e ao fabricante legal. A marcagdo CE s6 é valida

se estiver aposta no rétulo do produto.

0s produtos podem ndo estar disponiveis em todos os mercados uma vez que a sua disponibilidade

estd sujeita as praticas regulatdrias e/ou médicas nos mercados especificos. Entre em contacto com o

representante da Stryker em caso de ddvidas sobre a disponibilidade dos produtos da Stryker na sua regido.
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Atabela a sequir contém uma lista de abreviacdes utilizadas na etiqueta do produto Howmedica

Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Cédigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensacdo OFFST
Grau DEG or ° Didmetro externo 0D
Didmetro 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 Padrdo STD
Didmetro Interno 1D Cénico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com w/
Comprimento LNTH Sem W/0
Médio MED
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Romanian | Romana

INSTRUMENTE NESTERILE

Instrumentarul neinvaziv HOWMEDICA OSTEONICS include instrumente chirurgicale manuale destinate
utilizdrii in artroplastiile de sold, genunchi si osteosinteze. Exemplele includ, fdrd a se limita la cutii
instrumentar, tavite, manere universale pentru instrumente si ciocdnele.

Utilizare

+ Inainte de utilizarea clinica, chirurgul trebuie s aibd o intelegere completa a tuturor aspectelor
interventiei chirurgicale si a limitelor instrumentarului.

+  Suntdisponibile modele radiografice pentru a facilita estimarea preoperatorie a dimensiunii si
a modelului componentei. Modelele radiografice nu intrd in contact cu pacientul - va rugam sd
consultati modelul pentru a vedea factorul de marire.

*  Protocoalele chirurgicale ale companiei Howmedica Osteonics Corp. furnizeaza informatii
suplimentare privind interventiile, daca este cazul.

Avertismente

+  Este nevoie de atentie pentru a nu tdia manusile chirurgicale atunci cand se utilizeaza dispozitive
chirurgicale cu margini ascutite.

«  Datoritd faptului cd diferitii producatori folosesc parametri de proiectare, tolerante, materiale si
specificatii de fabricatie diferite, instrumentarul HOWMEDICA OSTEONICS nu trebuie utilizat la
implantarea componentelor altor producdtori. O astfel de utilizare va duce la anularea raspunderii
companiei Howmedica Osteonics Corp. privind performanta implantului rezultat.

+  Este posibil ca instrumentele fabricate din material(e) nemetalic(e) si fragmentele acestora s nu
fie vizibile folosind anumite imagini externe (ex. radiografia cu raze X), cu exceptia cazului in care se
prevede altfel, cum ar fi protezele temporare de cap femural radioopace care sunt vizibile.

»  Cu exceptia cazului in care se specifica altfel pe instrument, marcajele de pe instrumente cu functie
de masurare au o precizie lineara de +.01 inchi (+0.25mm) sau +.5° in masurarea unghiului.

» Instrumentele Stryker Orthopaedics nu sunt destinate utilizarii sau amplasarii in mediu cu
rezonantd magnetica (RM). Deoarece nu sunt menite sa intre intr-un mediu RM, nu a fost realizatd
testarea nivelului de siguranta in mediu RM si prin urmare nu sunt cunoscute potentialele pericole
datorate expunerii la un astfel de mediu.

Efecte adverse

+ Intr-un numar mic de cazuri au fost raportate functionéri defectuoase ale instrumentelor, inclusiv,
dar fard a se limita la: fracturi de sudurd, tocirea filetelor si uzura materialului.

+  Protezarea articulara sau operatiile in caz de traumatism pot fi asociate cu complicatii grave. Aceste
complicatii includ, fdrd a se limita la: tulburdri genitourinare; tulburari gastrointestinale; tulburari
vasculare, inclusiv tromboza; tulburari bronhopulmonare, inclusiv embolism; infarct miocardic sau
deces.

«  Este posibil sd apard neuropatii periferice, leziuni nervoase, compromiterea sistemului circulator si
formarea de os heterotopic.
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*  Sunt posibile fisurarea, fracturarea sau perforarea intraoperatorie a osului datoritd multor factori,
printre care prezenta defectelor, a calitdtii proaste a osului existent, a utilizdrii instrumentelor
chirurgicale si a impactarii componentei in pregatire.

» Infectie. Asigurati-va ca instrumentele sunt curatate si sterilizate corespunzator pentru a reduce
riscul de infectie.

Infectie

Bacteriemia tranzitorie poate apdrea in viata de zi cu zi. Bacteriemia tranzitorie a fost asociata cu
proceduri stomatologice, examinarea endoscopicd si alte interventii chirurgicale minore. Pentru a
preveni infectia la locul implantului, se recomanda utilizarea profilactica de antibiotice Tnainte si dupa
astfel de interventii.

Materiale

Instrumentele reutilizabile Stryker Orthopaedics pot contine unul sau mai multe metale in stare purd si/
sau sub forma de aliaj, inclusiv, dar fdrd a se limita la urmatoarele metale: otel inoxidabil, aliaj crom-
cobalt, nichel, aluminiu si titan. De asemenea, instrumentele reutilizabile Stryker pot contine unul sau
mai multi polimeri, inclusiv, dar fdrd a se limita la: polipropilena, polifenilsulfona (PPSU), polieterimida,
polioximetilena, silicon, poliamidd, politetrafluoretilena (PTFE), polietilend, Santopren si policarbonat.
Contactati compania Stryker pentru informatii specifice instrumentului atunci cand tratati un pacient cu
alergii sau sensibilitate la materiale. Asa cum s-a mentionat, acestea sunt materialele obisnuite, folosite
la fabricarea instrumentelor reutilizabile Stryker. Prezenta listd nu include toate materialele folosite la
fabricarea acestor dispozitive.

Inspectarea inainte de utilizare

+  Durata de viatd a instrumentelor depinde de numarul de utilizari, dar si de masurile de precautie
intreprinse fn timpul manevrarii, curatdrii si depozitdrii. Instrumentele trebuie gestionate cu mare
atentie pentru a vd asigura cd raman intr-o stare bund de functionare.

+  Instrumentele trebuie inspectate de catre medicii si personalul centrului de chirurgie pentru
a stabili gradul de deteriorare si de uzurd fnainte de operatie.

+  Inspectia va include inspectia vizuald si functionald a suprafetelor de lucru, a articulatiilor,
a elementelor rotative, a balamalelor, a arcurilor, a mecanismelor de racordare, a pieselor conjugate,
a filetelor si a tuturor capetelor de lucru la toate instrumentele. Inspectia functionald trebuie sa
reproduca integral utilizarea prevazuta a dispozitivului pentru a confirma cd instrumentul se miscd,
se asambleaza si/sau se roteste conform asteptarilor. Ar trebui sa includa si verificarea tuturor
legdturilor sudate, prezenta tuturor componentelor si starea de curdtenie a orificiilor si a cavitatilor,
precum si analizarea semnelor de degradare a materialelor, inclusiv, dar fdrd a se limita la: crapdturi,
distorsiuni/deformari, impactare, coroziuni, piese detasate sau alte modificari nepreconizate. Daca
apare una din situatiile de mai sus care afecteaza functionalitatea dispozitivului, atunci instrumentul a
ajuns la finalul duratei sale de viata functionald si trebuie inlocuit. Utilizarea unui instrumentar defect
poate duce la fracturare, blocare sau esuarea procedurii. fn cazul instrumentelor cu piese mobile,
poate fi necesard aplicarea unor lubrifianti de uz medical biocompatibili conform normei ISO 10993.

+  Divizia Stryker Orthopaedics nu va fi responsabild in cazul utilizdrii de instrumente defecte sau
incomplete, care au semne de uzura excesiva, sau care au fost reparate sau ascutite fara controlul
diviziei Stryker Joint Replacement. Orice instrument defectuos trebuie fnlocuit inainte de interventia
chirurgicala.
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Curatare si sterilizare

Aceste instrumente reutilizabile nu sunt sterile. Toate instrumentele reutilizabile ale companiei
Stryker Orthopaedics trebuie pregatite pentru utilizare prin curatare si sterilizare. Va rugam sa
consultati sectiunea Curatarea, sterilizarea, inspectarea si intretinerea dispozitivelor medicale
reutilizabile - LSTPI-B disponibile la ifu.stryker.com.

Scoateti toate instrumentele din ambalaj fnainte de curdtare si sterilizare. Atunci cand instrumentul
este scos din amabalajul original sau din tdvitd, trebuie inspectata integralitatea structurald a
instrumentului pentru a se asigura o utilizare in conditii de siguranta.

Anumite instrumente trebuie dezasamblate inainte de curatare si sterilizare, conform indicatiilor
din LSTPI-B.

inainte de utilizare, toate piesele trebuie s fie curatate si sterilizate. Curatarea instrumentelor
reutilizabile Tnainte de sterilizare trebuie sa includd: prefnmuierea, curdtarea manuald, tratamentul
cu ultrasunete (ex. pentru piesele complexe) si spalarea/dezinfectarea. Trebuie utilizati agenti de
curdtare enzimatici, detergenti pentru spalare manuala si agenti de curatare neutri.

in timpul si dupé curatare inspectati zonele greu accesibile, precum lumenul instrumentului pentru
a vd asigura ca toate resturile prinse si/sau murdaria sunt complet indepadrtate. Daca sunt vizibile
resturi si/sau murdarie, atunci reluati curdtarea instrumentului pana cand nu mai sunt vizibile
niciun rest si/sau murdarie.

Fiecare pas de curatare trebuie insotit de clatire pentru a se asigura indepartarea agentilor de
curatare si/sau a resturilor/murdariei.

Se recomanda sterilizarea prin cdldura umedad a instrumentelor reutilizabile ale companiei
Howmedica Osteonics.

in cazul instrumentelor cu suprafete articulate, trebuie verificata capacitatea de miscare. Trebuie
aplicat un lubrifiant de uz medical compatibil cu cdldura umedad pe toate articulatiile mobile inainte
de sterilizare.

Dupa curatare, dar inainte de sterilizare, instrumentul reutilizabil trebuie impachetat in doud
straturi sau ambalat in servetele sau pungi de sterilizare CSR. Impachetarea trebuie sa aiba loc
conform metodei de impachetare adecvate (ex. tehnicile AAMI de impachetare pentru autoclav).

Anumite tdvite si instrumente Stryker Orthopaedics sunt compatibile cu sistemul SterilContainer
al companiei Aesculap (fund perforat JN441 sau JN442 cu capace din seria JK48X din aluminiu
2000). Vd rugdm sa consultati documentul LSTPI-B pentru a vedea lista pieselor compatibile si
instructiunile de utilizare detaliate.

Trebuie utilizati indicatori biologici si/sau integratori pentru sterilizarea cu abur in interiorul
Tncarcdturii pentru a se asigura cd au fost indeplinite conditiile corecte de sterilizare in ceea ce
priveste timpul, temperatura i saturatia aburului.

Parametrii de sterilizare sunt urmatorii:

Metoda: Sterilizare prin caldurd umeda
Ciclu: Prevacuumare (Pre-Vac)
Temperatura: 270°F (132° Q)

Timp de expunere: 4 minute (minimum)
Presiune: 2-15 PSIA
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Timp de uscare: 30 de minute (minim, in interior)

Timp de racire: 60 de minute (minim, la temperatura camerei)
Compania Howmedica Osteonics Corp. a validat ciclul de sterilizare recomandat mai sus pe baza
indicatiilor si recomandarilor AAMI/ANSI/ISO. Este posibil ca si alte metode si cicluri de sterilizare sa fie
compatibile. Persoanele sau spitalele sunt insa sfatuite sa valideze metoda pe care o considera adecvatd
institutiei lor.
*  Nuse recomanda tehnicile de sterilizare cu oxid de etilend sau la rece.
Anumite tavite si instrumente Stryker Orthopaedics pot fi sterilizate respectand urmatorii parametri in
afara Statelor Unite:

Metoda: Sterilizare prin caldurad umeda

Ciclu: Prevacuumare

Temperatura: 273° F-279 °F (134°C- 137°C)

Timp de expunere: 3 minute (minim)

Timp de uscare: 30 de minute (minim, in interior)

Timp de racire: 60 de minute (minim, la temperatura camerei)

Compania Howmedica Osteonics a validat ciclul de sterilizare in afara Statelor Unite de mai sus pe baza
indicatiilor si recomandarilor ISO. Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare in format electronic
din documentul LSTPI-B pentru a vedea lista instrumentelor/tavitelor care pot fi sterilizate utilizand
acest ciclu. De asemenea, sunt disponibile optiuni suplimentare validate privind ciclul de sterilizare in
instructiunile de utilizare in format electronic la ifu.stryker.com.

in cazul in care apare un incident grav, vé rugim sa notificati producitorul si autoritatea

comp a din reg ra.

Informatii privind transportul si depozitarea

Deporitati dispozitivele in conditii de mediu spitalicesc standard, cu exceptia cazului in care eticheta
produsului stabileste si descrie cerinte specifice. Tavitele de instrumentar nu sunt destinate a servi ca
tdvite de sterilizare pentru pdstrarea sterilitatii produsului. Se pot utiliza servetele de sterilizare CSR si
anumite containere rigide pentru pastrarea sterilitatii in transport, dupa stelirizarea efectuatd in spital.

Eliminarea n conditii de siguranta

Daca un dispozitiv este returnat pentru a fi evaluat, va rugdm sa contactati reprezentatul local al
companiei Stryker pentru informatii privind expedierea/manevrarea. Dacd dispozitivul nu este returnat
companiei Stryker, componentele implantului trebuie eliminate in conformitate cu legile, normele si
reglementdrile aplicabile privind eliminarea deseurilor biologice periculoase in vigoare. Respectati
toate recomandarile privind deseurile biologice periculoase in conformitate cu indicatiile Centrului de
prevenire si control al bolilor din SUA, precum si cu reglementdrile federale/nationale, statale si locale
in vigoare.

Prezentele instructiuni de utilizare sunt disponibile in format electronic pe ifu.stryker.com. Sunt
furnizate instructiuni privind curatarea manuala si automatd, inclusiv timpii si temperaturile necesare in
documentul Stryker Orthopaedics LSTPI-B, disponibil la ifu.stryker.com. Instructiunile de dezasamblare
si asamblare aplicabile in cazul tuturor instrumentelor Stryker Orthopaedics reutilizabile sunt furnizate,
de asemenea, in prezenta brosura.
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Consultati instructiunile de utilizare ale companiei Aesculap pentru ingrijirea & manipularea sistemelor

SterilContainer ale companiei Aesculap (JN441 sau JN442).

ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv se va face doar de
catre un medic autorizat sau la ordinul acestuia.

Stryker Corporation sau diviziile acesteia sau alte entitati comerciale afiliate detin, utilizeaza
sau au depus dosarul pentru inregistrarea urmatoarelor marci comerciale sau de servicii:
Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Toate celelalte marci apartin respectivilor
proprietari sau detinatori.

Consultati eticheta produsului pentru a vedea prezenta marcajului CE si producatorul legal. Marcajul CE
este valabil doar dacd se regdseste si pe eticheta produsului.

Este posibil ca produsele sa nu fie disponibile pe toate pietele deoarece disponibilitatea lor este supusa
practicilor de reglementare si/sau medicale de pe piata respectiva. Va rugam sd contactati reprezentantul
Stryker dacd aveti intrebdri privind disponibilitatea produselor Stryker in zona dumneavoastra.

Tabelul urmdtor contine lista prescurtdrilor utilizate la etichetarea produselor companiei Howmedica

Osteonics Corp.:

Termen Prescurtare Termen Prescurtare
Cod alfa ALPH CDE Gat NK
Unghi ANG Deviatie OFFST
Grad DEG or ° Diametru exterior 0D
Diametru DIA Dreapta RT P>
Extra adanc XDP Gaduri surub SCR HLS
Extra larg XLGE Latura SDE
Extra mic XSM Dimensiune SZE
Capat superior HD Mic SM
inéltime HT Standard STD
Diametru interior D Conicitate TPR
Insertie INSR Grosime THKNS
Larg LGE Tip TYP
Stang <« LFT Cu w/
Lungime LNTH Fdrd W/0
Mediu MED
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Spanish | Espaiiol
INSTRUMENTOS NO ESTERILES

El instrumental no invasivo de HOWMEDICA OSTEONICS consiste de instrumentos quirtrgicos manuales
disefiados para usar en las cirugfas ortopédicas de cadera, rodilla y osteosintesis. Como ejemplos
podemos mencionar, entre otros, estuches y bandejas para los instrumentos ortopédicos, martillos y
mangos de instrumentos modulares.

Utilizacién

Antes del uso clinico, el cirujano debe entender claramente todos los aspectos del procedimiento
quirdrgico y las limitaciones de los instrumentos.

Hay disponibles plantillas radiograficas que ayudan en la prediccién pre-quirtrgica del tamafio y el
estilo del componente. Las plantillas radiograficas no entran en contacto con el paciente. Consulte
en la plantilla el factor de aumento.

Los protocolos quirtirgicos de Howmedica Osteonics Corp. proporcionan informacion adicional
sobre los procedimientos, segtin corresponda.

Advertencias

Debe tenerse cuidado de no cortar los guantes quirdrgicos cuando se manipulan dispositivos
ortopédicos con bordes filosos.

Dado que los diferentes fabricantes emplean diferentes parametros de disefio, tolerancias
diversas, materiales y especificaciones de fabricacién diferentes, los instrumentos de HOWMEDICA
OSTEONICS no deben utilizarse para implantar componentes de ningun otro fabricante. Si asi

se hiciera, Howmedica Osteonics Corp. descarga toda responsabilidad por el rendimiento del
implante resultante.

Los instrumentos fabricados con materiales no metélicos y los correspondientes fragmentos
pueden no ser visibles con ciertos tipos de técnicas por imagenes externas (por ejemplo,
radiografias) a menos que se especifique lo contrario, como en el caso de las cabezas femorales
radiopacas de prueba, que son visibles.

A menos que se especifique de otro modo en el instrumento, las marcas en los instrumentos
de medicién tienen una exactitud lineal de + 0,01 pulgadas (+ 0,25 mm) 0 + 0,5°, en el caso de
mediciones angulares.

Los instrumentos de 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.

Reacciones adversas

En un pequefio porcentaje de casos, los instrumentos han sufrido desperfectos, entre los que se
incluyeron fractura de la soldadura, fusion fria y fatiga del material.

En cualquier cirugia de reemplazo de articulaciones, o traumatismo puede haber complicaciones
graves. Estas complicaciones incluyen, entre otras: trastornos genitourinarios, trastornos
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gastrointestinales, trastornos vasculares (incluido trombo), trastornos broncopulmonares (incluida
embolia), infarto de miocardio o muerte.

*  Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafio a los nervios, compromiso circulatorio y
formacién 6sea heterotdpica.

+  Dados los numerosos factores, que incluyen defectos, escasa reserva 6sea, el uso de instrumentos
quirdrgicos y el impacto del componente en la preparacion, pueden producirse fisuras, fracturas o
perforaciones 6seas intraoperatorias.

« Infeccién. Asegurese de que los instrumentos estén correctamente limpios y esterilizados para
minimizar el riesgo de infeccion.

Infeccién

Las bacteriemias transitorias pueden presentarse en la vida cotidiana. La manipulacién odontoldgica, las
exploraciones endoscépicas y otros procedimientos quirtirgicos menores también han estado asociados
con bacteriemia transitoria. A fin de evitar la infeccién en el lugar del implante, es recomendable la
profilaxis con antibiéticos antes y después de esos procedimientos.

Materiales

Los instrumentos reutilizables de Stryker Orthopaedics pueden contener uno o mas metales en su forma
pura o en aleaciones. Estos metales incluyen, entre otros: acero inoxidable, cobalto, cromo, niquel, aluminio
y titanio. Los instrumentos reutilizables de Stryker también pueden contener uno o mas de los polimeros
siguientes, incluidos entre otros: polipropileno, polifenilsulfona (PPSU), polieterimida, polioximetileno,
silicona, poliamida, politetrafluoroetileno (PTFE), polietileno, Santoprene y policarbonato. Comuniquese

con Stryker si desea informacién especifica sobre un instrumento cuando esté tratando a un paciente con
alergia o sensibilidad a un material. Como se sefial6, estos son materiales de uso comdn en los instrumentos
reutilizables de Stryker. Esta no es una lista exhaustiva de todos los materiales usados en los dispositivos.

Examen previo al uso

+  Llavida del instrumento depende de la cantidad de veces que se lo usa y de las precauciones que
se toman al manipularlo, limpiarlo y guardarlo. Para asegurarse de que continden funcionando
correctamente, los instrumentos deben tratarse con mucho cuidado.

*  Antes de la cirugia, es necesario que los médicos y el personal de los centros quirdrgicos examinen
los instrumentos para descartar toda posibilidad de desgaste o dafio.

+  Elexamen debe incluir una inspeccion visual y funcional de las superficies de trabajo, los puntos
de articulacion, los elementos de rotacion, las bisagras, los resortes, los mecanismos de conexion,
los acoples, las roscas y los extremos funcionales de todos los instrumentos. La inspeccion
funcional deberd replicar el uso previsto del dispositivo para confirmar que el instrumento se
mueve, se ensambla y/o rota tal como se espera. Deberan verificarse también las conexiones
soldadas, que no falte ninglin componente y la limpieza de los orificios y cavidades; ademds,
examinar el dispositivo con el objeto de detectar cualquier degradacién del material como,
por ejemplo, grietas, distorsion o deformacion, golpes, corrosion, piezas desprendidas u otros
cambios inesperados. Si se detectara alguno de los problemas mencionados y ese problema
afectara la funcionalidad del dispositivo, la vida Gtil del instrumento habria terminado y habria que
reemplazarlo. Si se utilizan instrumentos dafiados, es posible que se produzcan fracturas, bloqueos
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u otras fallas. En el caso de los instrumentos con piezas mdviles, es posible que sea necesario
aplicar lubricantes de grado médico que sean biocompatibles segtin la norma ISO 10993.

Stryker Orthopaedics no se hara responsable en el caso de uso de instrumentos dafiados,
incompletos, con signos de desgaste excesivo o que hayan sido reparados o afilados por fuera de
la supervision de Stryker Joint Replacement. Todo instrumento defectuoso debera ser reemplazado
antes del procedimiento quirdrgico.

Limpieza y esterilizacion

Estos instrumentos reutilizables no son estériles. Todos los instrumentos reutilizables de Stryker
Orthopaedics deben limpiarse y esterilizarse a fin de prepararlos para su uso. Consulte Limpieza,
esterilizacion, inspeccién y mantenimiento de los dispositivos médicos reutilizables: LSTPI-B,
disponible en ifu.stryker.com.

Retire todos los instrumentos de su envoltorio antes de limpiarlos y esterilizarlos. A fin de
garantizar la sequridad en el uso, deberd inspeccionarse la integridad estructural del instrumento
al sacarlo del envase original o de la bandeja.

Ciertos instrumentos deben desarmarse antes de limpiarlos y esterilizarlos, segun se sefiala en la
bibliograffa LSTPI-B.

Todas las piezas deben limpiarse y esterilizarse antes de usarlas. La limpieza del instrumento
reutilizable antes de la esterilizacion debe incluir: remojo previo, limpieza manual, ultrasonicacién
(por ejemplo, para las piezas complejas) y lavado/desinfeccién. Deben usarse limpiadores
enzimaticos, detergentes manuales y limpiadores neutros.

Durante y después de la limpieza, deben inspeccionarse las dreas de dificil acceso, como los
limenes dentro del instrumento a fin de asegurarse de que se hayan extraido toda la suciedad
o impurezas atrapadas alli. Si la suciedad o las impurezas pueden verse, vuelva a limpiar el
instrumento hasta que no queden indicios de suciedad ni impurezas.

Debe enjuagarse el instrumento después de cada paso de limpieza para asegurarse de que tanto
los limpiadores como la suciedad/las impurezas se hayan eliminado.

Se recomienda esterilizar los instrumentos reutilizables de Howmedica Osteonics utilizando
esterilizacion por vapor de agua.

Debe verificarse el movimiento en aquellos instrumentos que tengan superficies que se articulen.
Antes de la esterilizacion, debera aplicarse a todas las articulaciones un lubricante de grado médico
que sea compatible con el vapor de agua.

Después de la limpieza y antes de la esterilizacién, el instrumento reutilizable debe guardarse con doble
envoltorio 0 embalarse en envoltorios o bolsas CSR para esterilizacion. El instrumento deberd envolverse
utilizando el método de envoltura adecuado (por ejemplo, la técnica de envoltura AAMI CSR).

Ciertas bandejas e instrumentos de Stryker Orthopaedics son compatibles con el sistema Aesculap
SterilContainer System (JN441 o JN442 con base perforada, con la serie JK48X de tapas de
aluminio 2000). Encontrard una lista de piezas compatibles e instrucciones de uso detalladas en la
bibliografia LSTPI-B.

Deberan usarse indicadores bioldgicos o integradores para vapor dentro de la carga del
esterilizador para garantizar que se satisfagan las condiciones apropiadas de tiempo, temperatura
y vapor saturado para la esterilizacion
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+  Los pardmetros para la esterilizacién son:

Método: Esterilizacién mediante vapor de agua
Ciclo: Pre-vacio (Pre-Vac)

Temperatura: 270 °F (132 °C)

Tiempo de exposicién: 4 minutos (minimo)

Presion: 2-15 PSIA

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

Tiempo de enfriamiento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)
Howmedica Osteonics Corp. ha validado el ciclo de esterilizacion recomendado arriba, sobre la base de
las guias y recomendaciones de AAMI/ANSI/ISO. También pueden ser adecuados otros métodos y ciclos
de esterilizacion. Sin embargo, se recomienda tanto a particulares como a hospitales que validen el
método que juzguen apropiado en su institucion.
*  Noson recomendables las técnicas de esterilizacion por EtO y de esterilizacién en frio.
Fuera de los Estados Unidos, determinadas bandejas e instrumentos de Stryker Orthopaedics pueden
esterilizarse con los siguientes pardmetros:

Método: Esterilizacién mediante vapor de agua
Ciclo: Pre-vacio

Temperatura: 273 °F- 279 °F (134 °C-137 °Q)
Tiempo de exposicién: 3 minutos (minimo)

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

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

Howmedica Osteonics Corp. ha validado el ciclo de esterilizacién fuera de los Estados Unidos
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 las instrucciones de uso
electrénicas LSTPI-B. Encontrard mas opciones de ciclos validados en las instrucciones de uso
electrénicas disponibles en ifu.stryker.com.

En caso de incidente grave, sirvase avisar al fabricante y a la autoridad competente en su region.

Informacion sobre el transporte y el almacenamiento

Guarde los dispositivos en condiciones ambientales hospitalarias normales, a menos que se definan
requisitos especificos en la etiqueta del producto. Las bandejas para los instrumentos no cumplen
la funcién de bandejas de esterilizacion para mantener la esterilidad del producto. Como se sefialé
anteriormente, para mantener la esterilidad durante el transito tras la esterilizacion en el hospital,
pueden usarse recipientes rigidos especificos y envoltorios CSR para esterilizacién.

Desecho seguro

Si se devolvera el dispositivo para su evaluacion, comuniquese con su representante local de Stryker
para obtener informacién sobre el envio y la manipulacién. Si no se devolverd el dispositivo a Stryker, los
componentes del implante 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
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biopeligrosos de conformidad con las pautas de los Centros de Control y Prevencién de Enfermedades,
asi como las reglamentaciones federales/nacionales, estatales y locales aplicables.

Estas instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico en ifu.stryker.com. Encontraréd

las instrucciones detalladas para la limpieza manual y la limpieza automética, incluidos los tiempos y

las temperaturas, en la bibliografia de Stryker Orthopaedics LSTPI-B disponible en ifu.stryker.com.

En este folleto se incluyen también las instrucciones de desarmado y armado aplicables a todos los

instrumentos de Stryker Orthopaedics.

Consulte las instrucciones de uso de Aesculap para el cuidado y la manipulacion de los sistemas

Aesculap SterilContainer Systems (JN441 o JN442).

ATENCION:  La ley federal de los EE. UU. solo autoriza la venta de este dispositivo a través de
un médico o bajo prescripcion de un médico con licencia.

Stryker Corporation o sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas son propietarias,

usan o han solicitado las siguientes marcas comerciales 0 marcas de servicios: Howmedica,

Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Todas las demés marcas comerciales pertenecen a sus

respectivos propietarios o titulares.

Consulte la etiqueta del producto respecto de la situacion de la marca CE y el fabricante legal. La marca

CE solo es valida si también aparece en la etiqueta del producto.

Es posible que los productos no puedan adquirirse en todos los mercados, dado que su disponibilidad esta

sujeta a las normas y/o las précticas médicas de cada mercado en particular. Si tiene alguna duda sobre la

disponibilidad de los productos Stryker en su zona, comuniquese con su representante de Stryker.
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La tabla siguiente contiene una lista de abreviaturas utilizadas en las etiquetas de los productos de
Howmedica Osteonics Corp.:

Término Abreviatura Término Abreviatura
(Cddigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEG or ° Didmetro exterior 0D
Didmetro DIA Derecho RT P>
Extra profundo XDP Orificios para tornillos | SCR HLS
Extra grande XLGE Lado SDE
Extra pequefio XSM Tamafio SZE
Cabeza HD Pequefio SM
Altura HT Estandar STD
Didmetro interior 1D Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Izquierdo <« LFT Con w/
Longitud LNTH Sin W/0
Medio MED
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Swedish | Svenska

ICKE-STERILA INSTRUMENT

HOWMEDICA OSTEONICS instrumentserier bestar av manuella kirurgiska instrument som &r avsedda for
anvandning vid artroplastiker av hoft, kna samt ortopediska osteosyntesoperationer. I exemplen ingar
bl.a. ortopediska instrumentfodral, brickor, modulhandtag for instrument samt hamrar.

Anvéndning

Fore klinisk anvandning méste kirurgen skaffa sig grundlig kinnedom om det kirurgiska ingreppets
alla aspekter samt om instrumentens begrénsningar.

Rontgenmallar finns for att underlatta preoperativ férutsagelse av komponentstorlek och form.
Réntgenmallarna laggs inte direkt pa patienten -v.g. kolla réntgenmallens forstoringsfaktor.

Howmedica Osteonics Corp. operationsprotokoll ger ytterligare metodinformation.

Varningar

Var forsiktig sa att det inte gar hl pd operationshandskarna vid hantering av ortopediska
instrument med vassa kanter.

Eftersom olika tillverkare anvander olika designparametrar, varierande toleranser, olika material
och tillverkningsspecifikationer, ska HOWMEDICA OSTEONICS instrument inte anvéndas vid
implantering av komponenter fran andra tillverkare. All sadan anvandning medfér att Howmedica
Osteonics Corp. ansvar betraffande funktionen hos det resulterande implantatet upphavs.

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

Om inte annat specificerats pa matinstrumenten, r deras linedra noggrannhet +0,25 mm

(+.01 inches) och for vinkelmdtning +0,5°.

Stryker Orthopaedics instrument &r inte avsedda att anvandas i eller ndra magnetisk
resonansavbildningsmiljé. P.g.a. att de inte ar avsedda att foras in i magnetisk
resonansavbildningsmilj6 har de inte testats for sakerhet i magnetisk resonansavbildningsmiljo:
Salunda dr mdjliga faror inte kanda av exponering for magnetisk resonansavbildningsmiljo.

Negativa effekter

Instrumenthaveri, bl.a. frakturer i svetsfogar, géngslitning och materialtrétthet, har uppstatt i
nagra fall.

Svara komplikationer kan férekomma vid alla ledplastiker och traumakirurgi, genitourinara
stérningar, gastrointestinala storningar, karlsjukdomar, inklusive trombos; bronkopulmonella
stérningar, inklusive emboli; hjdrtinfarkt eller dodsfall.

Perifera neuropatier, nervskador, inhiberad blodcirkulation samt heterotop benbildning kan
forekomma.
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«  Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av benet kan uppstd pa grund av méanga olika faktorer,
inklusive forekomst av defekter, dalig benmassa, anvandning av de kirurgiska instrument samt
fastklamning av komponenten i det forberedda utrymmet.

« Infektion. Se till att instumenten rengdrs omsorgfullt och steriliseras for att minimera
infektionsrisken.

Infektion

Tillfallig bakteremi kan forekomma i det dagliga livet. Tandvard, endoskopiska undersokningar och
andra mindre kirurgiska ingrepp har ocksa forknippats med tillféllig bakteremi. For att underlétta
forebyggande av infektion pa implantationsstallet kan profylaktisk anvéndning av antibiotika fore och
efter ingreppet vara att rekommendera.

Material

Stryker Orthopaedics ateranvandbara instrument kan innehdll en eller flera rena metaller eller
legeringar, bl.a. rostfritt stal, koboltkrom, nickel, aluminium och titan. Stryker ateranvandbara
instrument kan ocksa bl. a innehalla en eller flera av foljande polymerer: polypropen, polyfenylsulfon
(PPSU), polyeterimid, polyoximetylen, silikon, polyamid, polytetrafluoreten (PTFE), polyeten, Santopren
och polykarbonat. Kontakta Stryker for instrumentspecifik information om du behandlar en patient
med materialallergi eller dverkanslighet. Som noterats tidigare, ar dessa vanliga material som anvénds
i Stryker ateranvandbara instrument. Listan pa material som anvénds i dessa enheter ar inte avsedd att
vara fullstandig.

Inspektion fore anvandning
+  Instrumentens livslangd beror pé antalet bruk samt hur de hanterats, rengjorts och forvarats.
Instrumenten ska skotas omsorgsfullt sa att de fungerar vl.

+  Lakarna och personalen i operationssalen ska fore operationen inspektera instrumenten for slitage
eller skador.

+  Tinspektionen ska ingd visuell och funktionell inspektion av instrumentets arbetsytor, leder,
roterande delar, gangjérn, fijadrar, anslutande delar, passande delar, gangor och arbetsandar.

Den funktionella undersokningen ska replikera alla funktioner av enheten for att bekréfta att
instrumentets rorelser, monteringen och/eller rotationerna motsvarar forvantningarna. Detta géller
ocksa alla svetsade anslutningar, kontroll av att alla komponenter &r pa plats, att alla Gppningar
och kaviteter &r rena. Instrumenten ska ocksa undersokas med tanke pa eventuell nedbrytning

av materialen, inklusive sprickor, vridning och deformation, stétskador, korrosion, lossnade bitar
och andra oférvantade forédndringar. Om nagon av ovanndmnda forandringar upptacks vilket
paverkar instrumentets funktion, betyder att instrumentets funktionella livslangd har uppnatts och
det maste bytas ut. Om skadade instrument anvénds kan de orsaka brytningar, inkldmningar eller
frakturer eller andra funktionsproblem. Applicera vid behov biokompatibelt (IS0 10993) medicinsk
smérjmedel pa instrument med rérliga delar.

+  Stryker Orthopaedics &r inte ansvarig for skador om instrument har anvénts som dr skadade,
ofullsténdiga, visar tecken pa uppenbart slitage eller som har reparerats eller skarpts utanfor
Stryker Joint Replacement kontroll. Alla felaktiga instrument maste bytas ut fore alla kirurgiska
procedurer.
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Rengoring och sterilisering

Detta dteranvdndbara instrument &r inte sterilt. Stryker Orthopaedics alla ateranvandbara
instrument maste rengoras och steriliseras fore anvandning. V.g. lds avsnitten om rengoring,
sterilisering, inspektion samt underhall for ateranvandbara medicinska enheter i LSTPI-B pa sajten
ifu.stryker.com

Ta alla instrument ur deras férpackningar fore rengéring och sterilisering. Nar du tar instrumentet
fran originalforpackningen eller en bricka ska du inspektera instrumentet for att sékerstalla at
instrumentet dr strukturellt intakt for saker anvéndning.

Vissa instrument som noterats i LSTPI-B maste tas isar fore reng6ring och sterilisering.

Alla delar maste rengdras och steriliseras fore anvandning. Rengéring av ateranvandbara
instrument ska omfatta: bldtlaggning, manuell rengéring, ultraljudstvatt (t.ex. for sammansatta
delar) samt diskning/desinficering. Anvénd enzymatiska, manuella och naturliga rengéringsmedel.
Inspektera under och efter rengéringen sddana omraden som &r svara att na, t.ex. halrum inuti
instrumentet, for att tillforsakra att skrap och/eller smuts har avldgsnats helt och hallet. Om det
finns synligt skrap och/eller smuts, ska instrumentet rengdras igen, tills det inte finns nagra tecken
pa skrdp och/eller smuts.

Skalj efter varje rengéringsmoment fér att tillforsakra att rengéringsmedel och/eller skrap/smuts
har avldgsnats.

Howmedica Osteonics dteranvéndbara instrument ska steriliseras med angsterilisering.
Instrument med artikulerande ytor maste testas for rorlighet. Alla artikulerande ytor maste smérjas
fore sterilisering med angresistent smérjmedel fér medicinska instrument.

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

Anvénd Stryker Orthopaedics brickor och instrument som &r kompatibla med Aesculap SterilContainer
system (JN441 eller JN442 med perforerade bottnar med serie JK48X aluminium 2000 lock).

I dokumentet LSTPI-B finns en lista pa kompatibla delar samt detaljerade bruksanvisningar.
Biologiska indikatorer och/eller angintegratorer ska anvandas steriliseringsapparatens last for att
tillfrsakra att korrekta steriliseringsforhallanden betraffande tid, temperatur och mattad anga har
uppfylits.

Steriliseringsparametrarna dr:

Metod: Angsterilisering

Cykel: Férvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132°C(270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter (minimum)

Tryck: 2-15 PSIA

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
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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: 134-137 °C(273-279 °F)

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. I dokumentet e-IFU LSTPI-B finns en lista pa
instrument och brickor som kan steriliseras med denna cykel. Ytterligare validerade steriliseringscykler
finns beskrivna i denna elektroniska bruksanvisning pa sajten tlilgénglig pa sajten ifu.stryker.com.

V.g. Rapportera en allvarlig incident till tillverkaren och myndighet i ditt omrade.

Transport och férvaring

Forvara enheterna i vanlig sjukhusmiljo om inte specifika krav definieras och beskrivs pa
produktetiketten. Instrumentbrickorna &r inte avsedda att anvandas som steriliseringsbrickor for att
bevara steriliteten. Som namnts ovan kan CSR omslag och och vissa rigida fodral anvandas for att
uppehalla steriliteten om de anvénds for transport efter sterilisering pa sjukhus.

Sakert bortskaffande

Om enheten returneras till Stryker for evaluering, v.g. kontakta din lokala Stryker representant for
information om frakt och/eller hantering. Om enheten inte returneras till Stryker, ska den kasseras

i enlighet med lagar, regler och bestimmelser fér bortskaffande av biofarligt avfall. Félj alla riktlinjer
for bortskaffande av biofarligt avfall i enlighet med Centers for Disease Control and Preventions (USA)
riktlinjer samt alla federala, nationella, delstats- och lokala bestammelser biofarligt avfall.

Denna bruksanvisning finns tillgénglig i elektronisk form pa sajten ifu.stryker.com. Detaljerade

instruktioner for manuell och automatisk rengéring inklusive tider och temperaturer finns i Stryker

Orthopaedics Literature LSTPI-B pd sajten ifu.stryker.com. Instruktioner for nedmontering och

montering av alla Stryker Orthopaedics ateranvéndbara instrument finns ocksa i denna broschyr.

Lds Aesculaps anvisningar for bruk, skotsel och hantering av Aesculap SterilContainer system (JN441

eller IN442).

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

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

ansokt om foljande varumarken eller serviceméarken: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker

Orthopaedics. Alla 6vriga varumarken &r varumérken som tillhér sina respektive dgare eller

innehavare.
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Information om status for CE-market och den lagliga tillverkaren ingar i forpackningspaskriften.
CE-market ar giltigt endast om det ingar i forpackningspaskriften.

Det dr mdjligt att produkterna inte séljs i alla ldnder pga. varierande bestimmelser och medicinsk praxis.
Kontakta din Stryker representant om du har fragor angaende tillgang pa Stryker produkter i ditt land.

Féljande 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 0D
Diameter DIA Hoger RT P>
Extra djup XDP Skruvhal SCRHLS
Extra stor XLGE Sida SDE
Extra liten XSM Storlek SZE
Huvud HD Liten SM
Hojd HT Standard STD
Innerdiameter D Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vanster <« LFT Med w/
Langd LNTH Utan W/0
Medium MED
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Turkish | Tiirk¢e
STERIL OLMAYAN ALETLER

HOWMEDICA OSTEONICS invazif Olmayan Alet Sistemleri, kalca, diz ve osteosentez ortopedi
cerrahilerinde kullanilma amacli mandiel cerrahi aletlerinden olusur. Ornekler arasinda ortopedik alet
cantalari, tepsiler, modiiler alet kulplari ve cekicler sayilabilecedi gibi, bunlarla sinirli degildir.

Kullanim

Cerrah, klinik kullanimdan 6nce, cerrahi islemin tiim yonlerini ve alet sisteminin kisitlamalarini iyice
anlamalidir.

Bilesen boyut ve stilinin cerrahi 6ncesinde belirlenmesine yardim edecek radyografi sablonlari
mevcuttur. Radyografi sablonlari hastayla temas etmez - biiyiitme faktorii icin liitfen sablona bakin.
Howmedica Osteonics Corp. Cerrahi Protokollerinde, uygun oldugu lzere prosediirler hakkinda ek
bilgiler saglanir.

Uyarilar

Keskin kenarli herhangi bir ortopedik cihaz ele alinirken cerrahi eldivenlerini kesmemek icin 6zen
gosterilmelidir.

Farkl treticilerin farkli tasarim parametreleri, degisik toleranslar, farkli materyaller ve Gretim
spesifikasyonlari kullanmalari nedeniyle, HOWMEDICA OSTEONICS alet sistemleri bagka herhangi
bir Greticiye ait bilesenlerin implantasyonunda kullaniimamalidir. Bu tir herhangi bir kullanim,
sonugta elde edilen implantin performansina iliskin olarak Howmedica Osteonics Corp. un
sorumlulugunu ortadan kaldiracaktir.

Goriilebilen radyo opak femoral bag denemeleri gibi cihazlar igin belirtilen sekilde ozellikle bir
agiklama yapilmadikga, metalik olmayan malzeme(ler)den yapilmis aletler ve bunlarin parcalari,
bazi harici gortintiileme yontemleri (6rn. rontgen) kullanilarak gériilemeyebilir.

Alet iizerinde baska sekilde bir belirtme yapilmadikga, dlcme islevli aletler Gizerindeki isaretlerin
lineer dogrulugu +0.25mm (+0.01 ing) veya acisal dl¢imler igin 0.5°'dir.

Stryker Orthopaedics aletleri, MR ortaminda kullaniima veya bulunma amacli degildir. Bu aletlerin
MR ortamina girmesi amaglanmadigindan, MR ortamindaki giivenlik testleri yapiimamistir ve
dolayisiyla bu tir bir ortama maruz kalmanin olasi tehlikeleri bilinmemektedir.

Advers Etkiler

Olgularin kiigtik bir ytizdesinde kaynak kirigi, dis kavlamasi ve malzeme yorulmasi dahil, ancak
bunlarla sinirl olmayan alet arizalari meydana gelmistir.

Herhangi bir eklem replasmani veya travma cerrahisinde ciddi komplikasyonlar s6z konusu olabilir.
Bu komplikasyonlar arasinda genitotiriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombiis

dahil olmak iizere vaskiiler bozukluklar, emboli dahil olmak tizere bronkopulmoner bozukluklar,
miyokardiyal infarktis veya 6liim sayilabilecegi gibi, bunlarla sinirli degildir.

Periferik néropatiler, sinir hasari, dolagim bozuklugu ve heterotopik kemik olusumu meydana
gelebilir.
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+  Aralarinda defekt mevcudiyeti, zayif kemik malzemesi, cerrahi alet kullanimi ve bilesenin hazirlanan
cerrahi bolgeye impaksiyonunun da bulundugu cesitli etkenler nedeniyle operasyon sirasinda
kemik yangi (fistir), kingi veya perforasyonu meydana gelebilir.

+  Infeksiyon. infeksiyon riskini asgariye indirmek icin aletlerin dogru sekilde temizlenmesini ve
sterilize edilmesini saglayin.

infeksiyon

Gunlik yasamda Gegici Bakteremi olugabilir. Dis manipiilasyonu, endoskopi tetkikleri ve diger kiigiik
cerrahi prosediirler gegici bakteremi ile iliskilendirilmistir. Implant bdlgesinde infeksiyonu 6nlemeye
yardim etmek icin bu tiir prosediirlerden 6nce antibiyotik profilaksisi kullanilmasi uygun olabilir.

Materyaller

Stryker Orthopaedics tekrar kullanilabilir aletleri, aralarinda paslanmaz celik, kobalt kromu, nikel,
aliiminyum ve titanyumun da bulundugu, ancak bunlarla sinirli olmayan metallerin birini veya birden
fazlasini saf halde ve/veya alagim halinde icerebilir. Stryker tekrar kullanilabilir aletleri ayrica, aralarinda
polipropilen, polifenilsiilfon (PPSU), polieterimid, polioksimetilen, silikon, poliamid, politetrafloroetilen
(PTFE), polietilen, Santoprene ve polikarbonatin da bulundugu, ancak bunlarla sinirli olmayan
polimerlerin birini veya birden fazlasini icerebilir. Materyal alerjisi veya hassasiyeti olan bir hastay
tedavi ederken alete 6zgii bilgiler icin Stryker ile temas kurun. Belirtildigi gibi, bunlar tekrar kullanilabilir
Stryker aletlerinde kullanilan olagan materyallerdir. Burada verilen liste, bu cihazlarda kullanilan
materyallerin timini kapsama amach degildir.

Kullanimdan Once inceleme

+  Aletin 6mri, kag kere kullanildiginin yani sira, kullanim, temizleme ve depolama sirasinda
alinan énlemlere baghidir. Aletlerin iyi calisir durumda kalmalarini saglamak icin biiyiik 6zen
gosterilmelidir.

+  Aletler cerrahi islemden 6nce hekimler ve operasyon kadrosu tarafindan aginma veya hasar
acisindan incelenmelidir.

+ Inceleme, tiim aletlerin calisma yiizeylerinin, artikiilasyon noktalarinin, dénme dzelliklerinin,
menteselerinin, yaylarinin, baglanti mekanizmalarinin, eslesen parcalarinin, dislerinin ve calisma
uglarinin gorsel ve islevsel denetimini icermelidir. islevsel denetim, aletin beklendigi gibi hareket
ettigini, birlestigini ve/veya dondiigiini teyit etmek amaciyla, cihazin amagclanan kullanim seklini
aynen taklit etmelidir. Bunlara ek olarak, kaynakla birlestirilmis tim baglantilar, tim bilesenlerin
mevcut oldugu, delik ve bosluklarin temizligi kontrol edilmeli ve ayrica materyal kalitesinin
bozulmasina iligkin catlak, sekil bozulmasi / deformasyon, darbe, korozyon, ayrilmis parcalar veya
diger beklenmedik degisimler dahil, ancak bunlarla sinirli olmayan isaretler agisindan da inceleme
yapilmalidir. Yukarida sézii edilen durumlardan biri olusur ve cihazin islevselligini etkilerse, alet
islevsel dmriiniin sonuna gelmistir ve degistirilmelidir. Hasarli aletler kullanilirsa, kiriima, tutukluk
yapma veya diger arizalar meydana gelebilir. Hareket eden parcalar iceren aletlere ISO 10993
uyarinca biyo-uyumlu tibbi sinif yaglama maddesi uygulanmasi gerekebilir.

»  Hasarli, eksik, asiri asinma ve yipranma isaretleri gosteren veya Stryker Orthopaedics'in kontroli
disinda onarilmig veya bilenmis aletlerin kullanimindan Stryker Joint Replacement sorumlu degildir.
Tiim arizali aletler herhangi bir cerrahi prosediirden nce degistirilmelidir.
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Temizleme ve Sterilizasyon

Bu tekrar kullanilabilir aletler steril degildir. Tim Stryker Orthopaedics tekrar kullanilabilir aletlerini
kullanima hazirlamak icin aletler temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Liitfen, ifu.stryker.com
sitesinde bulunan Tekrar Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Temizlenmesi, Sterilize Edilmesi, Denetlenmesi
ve Bakimi - LSTPI-B belgesine bakin.

Temizleme ve sterilizasyon islemlerinden énce biitiin aletleri ambalajlarindan gikartin. Aletin
glivenli kullanimini saglamak icin, orijinal ambalajindan veya tepsiden gikartilirken aletin yapisal
bitinlugi denetlenmelidir.

Bazi aletler, LSTPI-B'de belirtiimisse, temizleme ve sterilizasyon islemlerinden 6nce parcalarina
ayrilmalidir.

Bitiin parcalar kullanimdan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Tekrar kullanilabilir aletin
sterilizasyondan dnceki temizleme islemi sunlari icermelidir: On 1slatma, elle temizleme, ultrason
(6rn, karmasik parcalar icin) ve yilkama/dezenfeksiyon. Enzimatik temizleyiciler, elle temizleme
islemleri icin uygun deterjanlar ve nétr temizleyiciler kullaniimalidir.

Temizleme sirasinda ve sonrasinda, alet icindeki limenler gibi zor ulagilabilir alanlari inceleyerek,
aletin bu tiir kisimlarinda takilip kalmis olabilecek kirlerin ve yabanci maddelerin gikartildigindan
emin olun. Yabanci madde ve/veya kir varsa, bunlar tamamen giderilene kadar aleti tekrar
temizleyin.

Temizleyicilerin ve/veya yabanci maddelerin / kirlerin giderilmesini saglamak icin her temizleme
adimindan sonra durulama iglemi yapiimalidir.

Howmedica Osteonics tekrar kullanilabilir aletlerinin nemli isi sterilizasyonu ile sterilize edilmesi
Gnerilir.

Eklemli yiizeyler iceren aletler hareket kapasitesi agisindan test edilmelidir. Sterilizasyondan 6nce
biittin eklemli yiizeylere nemli si ile uyumlu, tibbi sinif yaglama maddesi uygulanmalidir.
Temizleme isleminden sonra ve sterilizasyondan dnce, tekrar kullanilabilir alet CSR (merkezi
sterilizasyon odas) sterilizasyon sargi veya torbalarina cift sarilmali veya paketlenmelidir. Sarma
islemi uygun sarma yontemi (6rn. AAMI CSR sarma teknigi) kullanilarak yapilmaldir.

Baz Stryker Orthopaedics tepsi ve aletleri, Aesculap SterilContainer Sistem ile uyumludur (JN441
veya JN442 alt kismi perforasyonlu, JK48X serisi aliiminyum 2000 kapakli). Uyumlu parcalarin listesi
ve detayli kullanim talimati icin liitfen LSTPI-B'ye bakin.

Siire, sicaklik ve doymus buhar agisindan dogru sterilizasyon kosullarinin elde edilmesini saglamak
icin sterilizatdr ytikii icinde biyolojik gdstergeler ve/veya buhar entegratérleri kullanilmalidir.

Sterilizasyon parametreleri soyledir:

Yontem: Nemli Isi Sterilizasyonu

Déngi: On Vakum (Pre-Vac)

Sicaklik: 132°C(270 °F)

Maruz Birakma Stiresi: 4 dakika (minimum)

Basing: 2-15 PSIA

Kuruma Siresi: 30 dakika (minimum, odacik iginde)
Soguma Siiresi: 60 dakika (minimum, oda sicakliginda)

110



Howmedica Osteonics Corp. yukaridaki sterilizasyon dongtisiini AAMI/ANSI/ISO ilke ve onerilerine
dayanarak dogrulamistir. Diger sterilizasyon yontem ve déngiileri de uygun olabilir. Ancak, bireylerin ve
hastanelerin uygun gordiikleri yontemi kendi kurumlarinda teyit etmeleri 6nerilir.

»  EtO sterilizasyonu ve soguk sterilizasyon teknikleri dnerilmez.

Bazi Stryker Orthopaedics tepsi ve aletleri, Amerika Birlesik Devletleri disinda asagidaki parametreler
kullanilarak sterilize edilebilir:

Yontem: Nemli isi sterilizasyonu

Déng: On vakum

Sicaklik: 134°C-137°C(273 °F- 279 °F)
Maruz Birakma Stiresi: 3 dakika (minimum)

Kuruma Stiresi: 30 dakika (minimum, odacik iginde)
Soguma Stresi: 60 dakika (minimum, oda sicakliginda)

Howmedica Osteonics Corp. yukaridaki ABD disi sterilizasyon dongisiinii ISO ilke ve 6nerilerine dayanarak
dogrulamistir. Bu dongii kullanilarak sterilize edilebilecek aletlerin / tepsilerin listesi icin liitfen e-Kullanim
Talimati LSTPI-B'ye bakin. Dogrulanmis ek dongii segenekleri ayrica ifu.stryker.com sitesinde bulunan
e-Kullanim Talimatinda mevcuttur.

Ciddi bir olay meydana gelmesi halinde liitfen Ureticiye ve bélgenizdeki Yetkili Kuruma bildirin.

Tasima ve Depolama Bilgileri

Uriin etiketinde dzel sartlarin tanimlandigi ve tarif edildigi durumlar disinda, cihazlari standart hastane
cevresel kosullarinda depolayin. Alet tepsileri, riin sterilligini korumak agisindan sterilizasyon tepsileri
olarak kullanilma amacli degildir. Hastanede yapilan sterilizasyondan sonra CSR sterilizasyon sargilari ve
bazi rijit tasiyicilar sterilligi korumak icim kullanilabilir.

Cihazlarin Giivenli Bir Sekilde Atilmasi

Bir cihaz degerlendirme amaciyla geri génderiliyorsa, gonderi / islem bilgileri icin yerel Stryker
temsilcinizle irtibat kurmaniz rica olunur. Cihaz Stryker'a geri gonderilmiyorsa, implant bilesenleri
biyolojik tehlike olusturan atiklarla ilgili gecerli yasa, kural ve diizenlemeler uyarinca atilmalidir. Biyolojik
tehlike olusturan atiklar iin, ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezlerinin rehber bilgilerinin yani sira,
gecerli ulusal ve yerel diizenlemeler uyarinca tiim kurallara uyun.

Bu Kullanim Talimatini elektronik olarak ifu.stryker.com sitesinde bulabilirsiniz. Mantiel ve otomatik
temizleme igin stire ve sicakliklari da iceren ayrintili talimat ifu.stryker.com sitesinde bulunan Stryker
Orthopaedics Literature LSTPI-B belgesinde verilmistir. Bu brostirde ayrica, biitin Stryker Orthopaedics
tekrar kullanilabilir aletleri icin gecerli sokme ve montaj talimati da verilmistir.
Aesculap SterilContainer Sistemlerinin (JN441 veya JN442) Bakim ve Kullanimi iin Aesculap Kullanim
Talimatina basvurun.
DIiKKAT: Bu cihazin satigi, ABD federal yasalarina gore sadece ruhsath hekimler tarafindan

veya onlarin siparisi iizerine yapilabilir.
Stryker Corporation veya divizyonlari ya da sirkete bagh diger tiizel kisilikleri su ticari
markalarin veya hizmet markalarinin sahibidir, bunlari kullanir veya bunlar icin bagvuru
yapmistir: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Biitiin diger ticari markalar,
kendi sahiplerine veya hak/ruhsat sahiplerine aittir.
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CE Isareti Statiisii ve Yasal Uretici igin iiriin etiketine bakin. CE isareti sadece, ayrica iriin etiketinde de

varsa gegerlidir.

Uriin bulunurlugunun farkli pazarlarda diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi olmasi nedeniyle
Uriinler her pazarda bulunmayabilir. Stryker Griinlerinin bélgenizdeki bulunurlugu hakkinda sorulariniz

varsa liitfen Stryker temsilcinizle temas kurun.

Howmedica Osteonics Corp. iiriin etiketlerinde kullanilan kisaltmalarin bir listesi asagidaki tabloda

verilmistir:
Terim Kisaltma Terim Kisaltma
Alfa Kodu ALPH CDE Boyun NK
Agl ANG Dirsek OFFST
Derece DEG or ° Dis Cap 0D
Cap DIA Sag RT P>
Ekstra Derin XDP Vida Yuvalari SCR HLS
Ekstra Genis XLGE Kenar SDE
Ekstra Kiigik XSM Boyut SZE
Bag HD Kiliciik SM
Yiikseklik HT Standart STD
i Cap D Inceltici TPR
Insert INSR Kalinlik THKNS
Genis LGE Cesit TYP
Sol <« LFT Birlikte w/
Uzunluk LNTH Harig W/0
Orta MED
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