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Instrument
Instructions for use
IMPORTANT INFORMATION FOR DOCTORS AND OPERATING ROOM STAFF

For detailed information concerning the identification of the product (such as system association, Cat.No.) please

refer to the marking on the product and/or the labelling of the package.

Ensure that you are familiar with the possible uses, compatibility and correct handling of the instrument; please

remember that product systems may be subject to alterations that affect the compatibility of the instrument with

other instruments or with implants.

For your information, avail yourself of the training courses and publications offered (e.g. theatre techniques).

Special comments for application

+  Only use the instrument for its intended purpose.

+  Always treat the instrument carefully to avoid superficial damage or alterations to the geometry.

+  The design of the instrument may not be modified in any way.

+  Ensure that the drilling and cutting tools to be used are sharp.

+  Before the beginning of the operation, ensure that all components prepared for the operation function
correctly with each other.

+  Inthe course of the operation, repeatedly check the connections between the implant and the instruments,
or between the instruments themselves, required for the precise positioning and fixing are secure.

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.

Adverse Effects

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

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

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



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

Cleaning, Maintenance and Sterilization

+  This reusable instrument is not sterile.

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

+ Al parts must be cleaned and sterilized before use. Cleaning of the reusable instrument prior to 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).

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

+  The parameters for sterilization are:

Method: Moist-Heat Sterilization

Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac)

Temperature: 270° F (132° C)

Exposure Time: 4 minutes

Pressure: 2-15PSIA

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

Howmedica Osteonics Corporation 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.

Detailed manual and automatic cleaning instructions, including times and temperatures are provided in Stryker

Orthopaedics Literature LSTPI-B available at www.stryker. p ing. Disassembly and




assembly instructions applicable to all Stryker Orthopaedics re-usable instruments are all also provided in this
brochure.

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.
Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or have applied for the following
trademark(s) or service mark(s): Howmedica, Osteonics, Stryker. All other trademarks are trademarks of their
respective owners or holders.

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

The following table contains a list of abbreviations that are used on Howmedica Osteonics Corp. product

labeling:

Term Abbreviation Term Abbreviation
Alpha Code ALPH CDE Neck NK

Angle ANG Offset OFFST
Degree DEGor° Outer Diameter 0D
Diameter DIA Right RT P>
Extra Deep XDP Screw Holes SCRHLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter ID Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP

Left T With Wi
Length LNTH Without W/O
Medium MED




Mode d’emploi
de l'instrument
INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LES MEDECINS ET LE PERSONNEL DU
BLOC OPERATOIRE

Consulter le marquage du produit et/ou I'étiquette de I'emballage pour obtenir des informations détaillées sur

lidentification du produit telles que la référence ou les produits associés au systéme.

Il est nécessaire de bien connaitre les utilisations possibles et la compatibilité de I'instrument, ainsi que de savoir

comment le manipuler correctement ; il est & noter que les systemes de produit sont soumis a des modifications qui

peuvent affecter la compatibilité de Instrument avec les autres instruments ou avec les implants.

Se procurer les formations et les publications disponibles pour information (par ex. techniques d'intervention).

Remarques spécifiques a I'application

+  Utiliser lnstrument uniquement pour l'usage qui lui est destiné.

+  Toujours manipuler linstrument avec précaution pour éviter tout dommage superficiel ou toute altération de la
géométrie.

+  Ne pas modifier la conception de lnstrument.

+  Sassurer que les outils de pergage et de coupe prévus pour 'intervention sont correctement affiités.

+  Avant le début de lntervention, s'assurer que tous les composants préparés pour ['intervention fonctionnent
correctement les uns avec les autres.

+  Aucours de l'intervention, vérifier a plusieurs reprises les connexions entre limplant et les instruments ou entre
les différents instruments : ceci est nécessaire pour permettre un positionnement précis et une fixation solide.

Mises en garde

+  Veiller & ne pas déchirer ou percer les gants chirurgicaux lors de la manipulation de disposiifs orthopédiques
dontles bords sont tranchants.

+  Enraison des différents paramétres de conception utilisés par les divers fabricants, des niveaux de tolérance
variables, des différentes spécifications de fabrication et de matériaux, ne pas utiliser les instruments
HOWMEDICA OSTEONICS pour implanter des composants fournis par d'autres fabricants. Howmedica
Osteonics Corp. ne peut étre tenu responsable des performances de limplant résultant en cas d'une telle
utilisation.

+ Il est possible que les composants et les instruments fabriqués en matériaux non métalliques ne soient pas
visibles avec certains systémes d'imagerie externes (comme les rayons X) sauf indication contraire, comme
pour les implants d'essai radio-opaques de téte fémorale qui sont visibles.

Effets indésirables

+  Les dysfonctionnements des instruments, signalés dans un pourcentage réduit des cas, incluent notamment
une rupture des soudures, un grippage des parties filetées et une fatigue du matériel.

+  Tout remplacement articulaire, chirurgie rachidienne ou chirurgie traumatique peut entrainer de graves
complications. Elles incluent, sans 'y limiter : troubles génito-urinaires ; troubles gastro-intestinaux ; troubles
vasculaires, dont thrombus ; troubles bronchopulmonaires, dont embolie ; infarctus du myocarde ou déces.
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Il existe un risque de neuropathies périphériques, de séquelles neurologiques, de compromission de la
circulation sanguine et de formation osseuse ectopique.
La présence de défauts, une masse osseuse insuffisante, ['utilisation d'instruments chirurgicaux et la pose des
éléments dans le site préparé peuvent entrainer une fissure, une fracture ou une perforation peropératoire de
los.

Nettoyage, entretien et stérilisation
Cet instrument réutilisable n’est pas stérile.
Sortir tous les instruments de leur emballage avant le nettoyage et la stérilisation.
Toutes les pieces doivent étre nettoyées et stérilisées avant ['utilisation. Le nettoyage des instruments
réutilisables avant la stérilisation doit inclure les étapes suivantes : pré-trempage, nettoyage manuel, traitement
dans un bain & ultrasons (par ex. pour les piéces complexes) et nettoyage/désinfection. Utiliser des nettoyants
enzymatiques, des détergents pour un nettoyage a la main et des nettoyants neutres.
Pendant et aprés le nettoyage, inspecter les surfaces difficiles a atteindre (par ex. les lumiéres de linstrument)
pour veiller & éliminer complétement les débris etlou les salissures coincées. En cas de présence évidente de
débris et/ou de salissures, nettoyer a nouveau lnstrument jusqu'a leur élimination.
Rincer les instruments aprés chaque étape du nettoyage afin de permettre d'éliminer les nettoyants et/ou les
débris/salissures.
Il est recommandé de stériliser les instruments Howmedica Osteonics & la chaleur humide.
Vérifier le mouvement des instruments dont les surfaces sont articulées. Appliquer un lubrifiant compatible
avec la chaleur humide de qualité médicale sur toutes les unions des articulations avant de procéder a la
stérilisation.
Apreés le nettoyage et avant la stérilisation, envelopper l'instrument dans une double épaisseur ou I'emballer
dans des sachets ou emballages de stérilisation CSR. Envelopper les instruments selon la méthode appropriée
(par ex. technique d'emballage CSR de I'AAMI, Association for the Advancement of Medical Instrumentation).
Placer des indicateurs biologiques et/ou des bandelettes de controle de la stérilisation & la vapeur dans le
stérilisateur afin de garantir des conditions de stérilisation correctes (durée, température et vapeur saturée).
Les parametres de stérilisation sont les suivants :

Méthode : stérilisation a la chaleur humide
Cycle: prévide

Température : 132°C (270 °F)

Temps d'exposition : 4 minutes

Pression : 2-15PSIA

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

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

Howmedica Osteonics Corporation a validé le cycle de stérilisation recommandé ci-dessus en fonction des
directives et des recommandations AAMI/ANSI/ISO. D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent convenir.



Il est cependant conseillé aux personnes ou aux hopitaux de valider la méthode qu'ils jugent appropriée pour leur

établissement.

+  Les méthodes de stérilisation & l'oxyde d'éthylene et a froid ne sont pas recommandées.

Des instructions détaillées relatives au nettoyage manuel et automatique, qui spécifient les durées et les

températures, sont founies dans le document LSTPI-B de Stryker Orthopaedics disponible a I'adresse

www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Cette brochure foumit également des instructions de démontage et de

montage applicables a tous les instruments réutilisables Stryker Orthopaedics.

ATTENTION : conformément a la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut tre vendu que par
un médecin agréé ou sur la demande d’un médecin agréé.

Stryker Corporation, ses divisions ou autres filiales de la société sont propriétaires ou utilisent les marques

commerciales ou de service suivantes, ou en ont fait la demande de propriété : Howmedica, Osteonics, Stryker.

Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Consulter 'étiquette du produit pour connaitre I'état du marquage CE et le fabricant légal. Le marquage CE est

uniquement valable s'il se trouve également sur I'étiquette du produit.

Le tableau suivant dresse la liste des abréviations ufiisées pour [létiquetage des produits

Howmedica Osteonics Corp. :

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK
Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEGou® Diametre externe oD
Diamétre DIA Droit RT D>
Extra profond XDP Orifices de vis SCR HLS
Extra large XLGE Coté SDE
Extra petit XSM Taille SZE

Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diamétre interne D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche LT Avec w/
Longueur LNTH Sans W/0
Médium MED




Instrument
Gebrauchsanweisung

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ARZTE UND OP-PERSONAL

Detaillierte Angaben zur Produktkennzeichnung (Systemzugehdrigkeit, Bestellnr. etc.) finden Sie auf der Produktbeschriftung

und/oder auf dem Packungsetikett.

Stellen Sie sicher, dass Sie mit den mdglichen Verwendungszwecken, der Kompatibilitét und ordnungsgemaBen

Handhabung des Instruments vertraut sind. Bitte beachten Sie, dass Anderungen an den Produkisystemen vorbehalten

sind, aufgrund derer sich die Kompatibilitt des Instruments mit anderen Instrumenten oder mit Implantaten &ndern kann.

Fiir weitere Informationen und zu Fortbildungszwecken stehen Schulungskurse und Publikationen (z. B. zu OP-Techniken)

zur Verfiigung.

Besondere Hinweise zur Anwendung

+  Verwenden Sie das Instrument nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck.

+  Handhaben Sie das Instrument stets mit Vorsicht, um Oberflachenschéden und Verénderungen der Geometrie zu
vermeiden.

+ DerAufbau des Instruments darf in keiner Weise veréndert werden.

+ Uberzeugen Sie sich, dass die vorgesehenen Bohr- und Schneidinstrumente scharf sind.

+  Stellen Sie vor Beginn der Operation sicher, dass alle vorbereiteten Komponenten fiir die Operation ordnungsgemai
miteinander funktionieren.

+ Uberprifen Sie wahrend der Operation mehrfach, dass die Verbindungen zwischen dem Implantat und den
Instrumenten bzw. zwischen den einzelnen Instrumenten, welche fiir die genaue Positionierung und Fixierung
erforderlich sind, sicher sind.

Warnhinweise

+  Bei der Handhabung von scharfkantigen orthopadischen Vorrichtungen muss darauf geachtet werden, nicht durch
chirurgische Schutzhandschuhe zu schneiden.

+ HOWMEDICA OSTEONICS Instrumente sollten nicht zur Implantation von Komponenten anderer Hersteller
verwendet werden, da die Entwurfsparameter, Toleranzen, Materialien und Herstellungsspezifikationen verschiedener
Hersteller voneinander abweichen konnen. Bei einer solchen Verwendung tbernimmt Howmedica Osteonics Corp.
keine Verantwortung fiir die Leistungsfahigkeit des resultierenden Implantats.

+  Instrumente aus nichtmetallischen Materialien sowie Teile solcher Instrumente sind u. U. mit bestimmten extemen
bildgebenden Verfahren (z. B. Rdntgen) nicht sichtbar, sofem nicht anders angegeben, z. B. strahlenundurchldssige
Femurkopf-Probekomponenten, die sichtbar sind.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

+  Defekte an Instrumenten, u. a. SchweiRnahtbruch, Festfressen des Gewindes und Materialermiidung, sind bei einem
geringen Prozentsatz von Fallen aufgetreten.

+  ImZusammenhang mit chirurgischen Eingriffen zum Gelenkersatz sowie Wirbelsaulen- und Traumachirurgie knnen
schwerwiegende Komplikationen auftreten. Diese Komplikationen umfassen u. a.: Storungen des Urogenitaltrakts;
gastrointestinale Storungen; vaskuldre Stérungen, einschlieRlich Thromben; bronchopulmonale Storungen,
einschlieRlich Embolie; Myokardinfarkt und Tod.



Periphere Neuropathien, Nervenschadigung, Durchblutungsstorungen und heterotope Knochenbildung kénnen
auftreten.
Intraoperative Fissuren, Frakturen oder Perforationen des Knochens kdnnen aufgrund einer Vielzahl von Faktoren
auftreten, zum Beispiel bei Vorliegen von Defekten oder unzureichender Knochensubstanz, bei der Verwendung der
chirurgischen Instrumente und bei der Impaktion der Komponente in die vorbereitete Knochenstelle.

Reinigung, Pflege und Sterilisation
Dieses wiederverwendbare Instrument ist nicht steril.
Vor der Reinigung und Sterilisation miissen alle Instrumente aus ihrer Verpackung genommen werden.
Vor dem Gebrauch miissen alle Teile gereinigt und sterilisiert werden. Die Reinigung des wiederverwendbaren
Instruments vor der Sterilisation sollte folgende Schritte umfassen: Einweichen, manuelle Reinigung,
Ultraschallreinigung (z. B. fiir komplexe Teile) und Spilung/Desinfektion. Enzymatische Reiniger, manuelle
Reinigungsmittel und Neutralreiniger sollten verwendet werden.
Wahrend und nach der Reinigung sollten schwer zugéngliche Bereiche im Instrument, z. B. Lumen, tiberpriift werden,
um sicherzustellen, dass eingedrungene Ablagerungen undloder Verschmutzungen vollsténdig entfernt werden.
Wenn sichtbare Ablagerungen und/oder Verschmutzungen vorliegen, muss das Instrument emeut gereinigt werden,
bis keine Ablagerungen und/oder Verschmutzungen mehr vorhanden sind.
Nach jedem Reinigungsschritt sollte eine Spiilung erfolgen, um sicherzustellen, dass Reinigungsmittel und/oder
Ablagerungen/Verschmutzungen entfernt werden.
Es wird empfohlen, wiederverwendbare Instrumente von Howmedica Osteonics durch eine Sterilisation mit feuchter
Hitze zu sterilisieren.
Instrumente mit Gelenkflachen miissen auf ihre Beweglichkeit tiberpriift werden. Vor der Sterilisation sollte auf alle
Gelenkflachen ein mit feuchter Hitze kompatibles medizinisches Gleitmittel aufgetragen werden.
Nach der Reinigung und vor der Sterilisation solte das wiederverwendbare Instrument in CSR-
Sterilisationsverpackungen oder -beuteln verpackt oder doppelt verpackt werden. Die Verpackung sollte unter
Anwendung der geeigneten Verpackungsmethode (z. B. AAMI CSR-Verpackungsmethode) erfolgen.
Zusammen mit der Beladung des Sterilisationsgerats sollten biologische Indikatoren und/oder Dampf-Integratoren
verwendet werden, um sicherzustellen, dass die richtigen Sterilisationsbedingungen im Hinblick auf Zeit, Temperatur
und geséttigten Dampf eingehalten werden.
Die Parameter fiir die Sterilisation sind wie folgt:

Methode: Steriisation mit feuchter Hitze

ZyKlus: Vorvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 270 °F (132°C)

Sterilisationszeit (Haltezeit): 4 Minuten

Druck: 2-15PSIA

Trocknungszeit: 30 Minuten (mindestens, in der Kammer)
Abkihlzeit: 60 Minuten (mindestens, bei Raumtemperatur)

Howmedica Osteonics Corporation hat den oben empfohlenen Sterilisationszyklus auf der Basis von AAMI/ANSI/ISO-
Richtlinien und -Empfehlungen validiert. Andere Sterilisationmethoden und -zyklen sind gegebenenfalls ebenfalls geeignet.
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Die gewahite Methode in einer Einrichtung sollte allerdings von den verantwortlichen Anwendem oder Krankenhdusem

validiert werden.

+  EtO-Sterilisation und kalte Sterilisationsmethoden werden nicht empfohlen.

Detaillierte Anweisungen zur manuellen und automatischen Reinigung einschlieRlich Zeiten und Temperaturen sind in der

Fachpublikation LSTPI-B von Stryker Orthopaedics unter www.stryker.com/orthopaedics/cleaning erhltlich. In diesem

Dokument finden sie auch Anweisungen zur Zerlegung und zum Zusammenbau fiir alle wiederverwendbaren Instrumente

von Stryker Orthopaedics.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
auf dessen Anordnung verkauft werden.

Die Stryker Corporation, ihre Untemnehmensbereiche und andere Tochterunternehmen besitzen, verwenden oder haben

Antrage fiir die folgende(n) Marke(n) oder Handelsmarke(n) fiir Dienstleistungen eingereicht: Howmedica, Osteonics,

Stryker. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Besitzer oder Rechteinhaber.

Informationen zum CE-Zeichen und Hersteller befinden sich auf dem Produktetikett. Das CE-Zeichen gilt nur dann, wenn

es sich auch auf dem Produktetikett befindet.

Die folgende Tabelle enthalt eine Liste von Abkiirzungen, die zur Produktbeschriftung der Firma Howmedica Osteonics Corp.

hlieBlich an einen Arzt oder

benutzt werden:

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

Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
Gro LGE Typ TYP
Links T Mit [
Lénge LNTH Ohne WI0
Mittel MED




Istruzioni per I'uso dello strumento
INFORMAZIONI IMPORTANTI PER | MEDICI E IL PERSONALE
DI SALA OPERATORIA

Per informazioni dettagliate sull'identificazione del prodotto (come I'associazione del sistema o il N° di cat.),

consultare 'indicazione sul prodotto e/o I'etichetta sulla confezione.

Verificare di essere a conoscenza dei possibili impieghi, della compatibilita e della corretta manipolazione dello

strumento; tenere a mente che i sistemi di prodotti possono essere soggetti ad alterazioni che si ripercuotono

sulla compatibilita dello strumento con altri strumenti o con impianti.

A titolo informativo, & possibile usufruire di corsi di formazione e pubblicazioni (per esempio, tecniche di sala

operatoria).

Commenti speciali per I'applicazione

+  Utilizzare lo strumento solo per lo scopo indicato.

+  Manipolare sempre lo strumento con attenzione, per evitare danni alla superficie o alterazioni della
configurazione.

+  lI'design dello strumento non deve essere modificato in alcun modo.

+  Assicurarsi che gli strumenti di taglio e perforazione da utilizzare siano affilati.

+  Primadiiniziare, assicurarsi che tutti i componenti preparati per 'operazione funzionino correttamente 'uno
con [altro.

+  Durante l'operazione controllare ripetutamente che i collegamenti tra limpianto e gli strumenti o tra gli
strumenti stessi, necessari per un posizionamento e un fissaggio precisi, siano ben stabili.

Avvertenze

+  Fare attenzione a non tagliare i guanti chirurgici durante la manipolazione di un dispositivo ortopedico con
bordi affilati.

+  Poiché i diversi produttori impiegano parametri di design differenti, resistenze variabili e specifiche di
materiali e produzione diverse, gli strumenti HOWMEDICA OSTEONICS non devono essere utilizzati
per limpianto di componenti di altri produttori. Howmedica Osteonics Corp. non potra essere ritenuta
responsabile per prestazioni risultanti da un impianto con questo tipo di utilizzo.

+  Glistrumenti composti da materiali non metallici e i frammenti di essi potrebbero non essere visibili tramite
determinati tipi di imaging esterno (per es., raggi X) se non diversamente stabilito, come nel caso delle
sperimentazioni visibili con mezzo di contrasto alla testa femorale.

Effetti indesiderati

+ In una piccola percentuale di casi si sono verificati malfunzionamenti degli strumenti, tra cui, a titolo
esemplificativo, rottura della saldatura, sfregamento dei componenti e fatica dei materiali.

+  Qualsiasi intervento di sostituzione di articolazione, spinale o traumatologico pud comportare gravi
complicanze. Queste complicanze comprendono, a titolo esemplificativo: patologie urogenitali; patologie
gastrointestinali; patologie vascolari, fra cui trombi; patologie broncopolmonari, fra cui emboli; infarto
miocardico e decesso.
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Possono manifestarsi neuropatie periferiche, lesioni nervose, compromissione circolatoria e formazione di
0sso eterotopico.
Durante l'intervento possono verificarsi la fessura, frattura o perforazione dell'osso a causa di numerosi
fattori, fra cui la presenza di difetti, la massa ossea scadente, I'uso di strumenti chirurgici e I'mpatto del
componente nell'area preparata.

Pulizia, manutenzione e sterilizzazione
Questo strumento riutilizzabile non € sterile.
Rimuovere tutti gli strumenti dalla confezione prima della pulizia e sterilizzazione.
Tutti i componenti devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. La pulizia di uno strumento riutilizzabile
prima della sterilizzazione deve comprendere: preammollo, pulizia manuale, sonicazione (per esempio, per
componenti complessi) e lavaggio/disinfezione. Utilizzare pulitori enzimatici, detergenti manuali e pulitori
neutri.
Ispezionare durante e dopo la pulizia le aree difficili da raggiungere, come i lumi allinterno dello strumento,
per assicurarsi di rimuovere completamente i detriti e/o lo sporco intrappolati. Se sono presenti detriti e/o
sporco, pulire di nuovo lo strumento fino a rimuoverne ogni traccia.
Risciacquare dopo ogni fase di pulizia per assicurarsi di rimuovere i pulitori e/o i detriti e lo sporco.
Si consiglia di sterilizzare gli strumenti riutilizzabili di Howmedica Osteonics tramite sterilizzazione a calore
umido.
Testare il movimento degli strumenti con superfici articolari. Prima della sterilizzazione applicare un
lubrificante di grado medicale compatibile con il calore umido a tutte le giunture articolari.
Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, o strumento riutilizzabile deve essere avvolto doppiamente o
confezionato in sacche o avvolgimenti di sterilizzazione CSR. L'avvolgimento deve essere eseguito tramite
metodi di avvolgimento adeguati (per esempio, tecnica di avvolgimento dello standard AAMI CSR).
Gli indicatori biologici e/o integratori a vapore devono essere utilizzati allinterno del carico dello
sterilizzatore, per assicurare che vengano soddisfatte le condizioni corrette di sterilizzazione in termini di
durata, temperatura e vapore saturato.
| parametri per la sterilizzazione sono:

Metodo: sterilizzazione a calore umido
Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Pressione: 2-15 psia

Tempo di essiccamento: 30 minuti (minimo, nella camera)
Tempo di raffreddamento: ~ 60 minuti (minimo, a temperatura ambiente)

Howmedica Osteonics Corporation ha approvato il ciclo di sterilizzazione consigliato descritto in precedenza
in base alle linee guida e raccomandazioni degli standard AAMI/ANSI/ISO. Anche altri metodi e cicli di
sterilizzazione possono essere adatti. Tuttavia, si consiglia agli individui o agli ospedali di approvare il metodo
che ritengono appropriato presso la propria struttura sanitaria.
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+  Letecniche di sterilizzazione a freddo e di sterilizzazione con ossido di etilene sono sconsigliate.

Istruzioni dettagliate per la pulizia automatica e manuale, che includono tempi e temperature, sono fornite nella

letteratura medica di Stryker Orthopaedics LSTPI-B disponibile su www.stryker.com/orthopaedics/cleaning.

Questo opuscolo contiene anche tutte le istruzioni sullassemblaggio e il disassemblaggio applicabili a tutti gli

strumenti riutilizzabili Stryker Orthopaedics.

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti consente la vendita di questo dispositivo soltanto ai
medici o su prescrizione medica.

Stryker Corporation o sue divisioni o altri soggetti giuridici di tipo aziendale affiliati sono titolari o utilizzano i

seguenti marchi di fabbrica o marchi di servizio, o sono in attesa di concessione su tali marchi: Howmedica,

Osteonics, Stryker. Tutti gli altri marchi appartengono ai rispettivi proprietari o titolari.

Per lo stato della marcatura CE e per il produttore legale fare riferimento all'etichetta del prodotto. La marcatura

CE ¢ valida esclusivamente se & presente anche sull'etichetta del prodotto.

La seguente tabella contiene un elenco delle abbreviazioni utilizzate nelle etichette dei prodotti

Howmedica Osteonics Corp.:

Termine Abbreviazione Termine Abbreviazione
Codice alfa ALPH CDE Collo NK
Angolo ANG Offset OFFST
Grado DEGo° Diametro esterno 0D
Diametro DIA Destro RT P
Extra profondo XDP Fori di vite SCRHLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Piccolo SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno D Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Sinistro T Con [
Lunghezza LNTH Senza W/O
Medio MED




Instrucciones de uso del instrumental
INFORMACION IMPORTANTE PARA MEDICOS Y PERSONAL DE QUIROFANO

Para obtener informacion detallada acerca de la identificacion del producto (como la relacion entre componentes
del sistema, nimero de catélogo, etc.) fijese en el marcado sobre el producto o en la etiqueta del envase.
Asegurese de estar familiarizado con los posibles usos, la compatibilidad y el correcto manejo del instrumental;
recuerde que los sistemas de los productos pueden ser objeto de alteraciones que afecten la compatibilidad del
instrumental con otros instrumentales o con implantes.

Para su informacion obtenga los cursos de formacion y las publicaciones ofrecidas (por ejemplo: técnicas
operatorias).

c ios iales para la

+  Utilice el instrumental inicamente para su uso previsto.

+  Utilice con cuidado el instrumental para evitar dafiar la superficie o alterar la geometria.

+  Eldisefio del instrumental no debe modificarse de ninglin modo.

+  Asegurese de que las herramientas de fresado y corte que se van a utilizar estén afiladas.

+ Antes de empezar la intervencion, aseglrese de que todos los componentes preparados para la
intervencion funcionen correctamente entre si.

+  Durante eltranscurso de la intervencion, compruebe a menudo la conexion entre el implante y el instrumental
o entre los instrumentos mismos para lograr la colocacion precisa y el anclaje seguro requeridos.

Advertencias

+  Tenga cuidado de no provocar cortes en los guantes quirdrgicos al manipular cualquier dispositivo
ortopédico de bordes afilados.

+  Debido a que los diversos fabricantes utilizan distintos parametros de disefio, una amplia variedad
de tolerancias asi como especificaciones de fabricacion y materiales diferentes, no se debe usar el
instrumental de HOWMEDICA OSTEONICS para implantar los componentes de otros fabricantes. Dicha
utilizacion anulara la responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp. respecto al rendimiento del implante
resultante.

+  Es posible que los instrumentos fabricados con materiales no metalicos y fragmentos de los mismos no
sean visibles cuando se utilicen determinados métodos de toma de iméagenes externas (p. j. rayos x) a
menos que se especifique lo contrario, como por ejemplo las pruebas con cabezas femorales radiopacas,
que son visibles.

Efectos adversos

+  Funcionamiento incorrecto de los instrumentos, entre ellos, la fractura de la soldadura, el agarrotamiento
de larosca y la fatiga del material han ocurrido en un pequefio porcentaje de casos.

+  Cualquier intervencion traumatoldgica, medular o de artroplastia puede dar lugar a complicaciones graves.
Algunas de dichas complicaciones son: trastornos genitourinarios, trastornos digestivos, trombos y otros
trastornos vasculares, émbolos y otros trastornos broncopulmonares, infarto de miocardio o muerte.
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+  Pueden producirse neuropatias periféricas, dafios del sistema nervioso, insuficiencia circulatoria y
osificacion irradiada.

+  Entre los numerosos factores que pueden ocasionar fisuras intraoperatorias, fracturas o perforaciones del
hueso figuran la presencia de defectos, una reserva sea deficiente, el uso de los instrumentos quirdrgicos
y la estrangulacion del componente en la preparacion.

Limpieza, mantenimiento y esterilizacion

+  Esteinstrumental reutilizable no es estéril.

+  Retire el instrumental del envase antes de limpiarlo y esterilizarlo.

+  Se deben limpiar y esterilizar todas las piezas antes de usarlas. La limpieza, previa a la esterilizacion,
del intrumental reutilizable debe incluir: enjuague, limpieza manual, ultrasonidos (p.ej. para las piezas
complejas) y lavado/desinfeccion. Se deben usar limpiadores enzimaticos, detergentes manuales y
limpiadores neutros.

+  Durante y después de la limpieza inspeccione las zonas dificiles de alcanzar, por ejemplo el lumen del
instrumental, con el fin de asegurarse de que no queden restos de suciedad ni desechos. En caso de
encontrar desechos o suciedad, vuelva a limpiar el instrumental hasta que no quede rastro de suciedad.

+  Se recomienda enjuagar el instrumental después de limpiarlo con el fin de eliminar los restos de
limpiadores, desechos y suciedad.

+  Serecomienda esterilizar los instrumentos reutilizables de Howmedica Osteonics mediante la esterilizacion
por calor himedo.

+  Se debe comprobar el movimiento de las superficies articuladas de los instrumentos. Antes de llevar a
cabo la esterilizacion, se debe aplicar en todas las juntas articuladas un lubricante de grado médico que
sea compatible con el calor himedo.

+  Tras la limpieza y antes de la esterilizacion, el instrumental reutilizable se debe envolver en una capa
doble 0 empaquetar en bolsas o envoltorios de esterilizacion CSR. Se debe utilizar el método de envoltura
adecuado (p.€j.: la técnica de envoltura AAMI CSR).

+  Los indicadores bioldgicos y/o integradores de vapor deberan utilizarse dentro de la carga del autoclave
para asegurar el cumplimiento de las condiciones de esterilizacion adecuadas (tiempo, temperatura y

vapor saturado).
*  Los parametros para la esterilizacion son:
Método: Esterilizacion por calor himedo
Ciclo: Vacio previo
Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Presion: 2-15PSI
Tiempo de secado: 30 minutos (minimo, en cdmara)

Tiempo de enfriamiento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)
Howmedica Osteonics Corporation se ha basado en las pautas y recomendaciones de AAMI/ANSI/ISO para
homologar el ciclo mencionado. Otros métodos de esterilizacion también pueden ser adecuados. No obstante,
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se recomienda al personal médico o a los hospitales validar el método que consideren mas adecuado para

su centro.

+  Lastécnicas de esterilizacion por ¢xido de etileno y en frio no se recomiendan.

Encontrarainstrucciones detalladas sobre la limpiezamanual y automatica, que incluye tiempos y temperaturas, en

el material de lectura de Stryker Orthopaedics LSTPI-B disponible en www.stryker.com/orthopaedics/cleaning.

En el mismo folleto encontrara las instrucciones de desmontaje y montaje aplicables a todos los instrumentos

reutilizables de Stryker Orthopaedics.

PRECAUCION: las leyes federales de Estados Unidos sélo permiten la venta de este dispositivo bajo
prescripcion facultativa.

Stryker Corporation, sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o han solicitado la(s)

siguiente(s) marca(s) comercial(es) o marca(s) de servicio: Howmedica, Osteonics y Stryker. Todas las demas

marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.

Consulte la etiqueta del producto para obtener informacion sobre la marca CE y el fabricante legal. La marca CE

solamente es valida si también figura en la etiqueta del producto.

La tabla siguiente contiene una lista de abreviaturas utilizadas en las etiquetas de los productos de

Howmedica Osteonics Corp.

Término Abreviatura Término Abreviatura
Cadigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEGo° Diémetro exterior oD
Diametro 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
Diametro interior D Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Izquierdo «LFT Con Wi
Longitud LNTH Sin W/O
Medio MED




Bruksanvisning till
instrument
VIKTIG INFORMATION FOR LAKARE OCH OPERATIONSPERSONAL

For detaljerad information om produktidentifiering (t.ex. systemtillhérighet, katalognr.), se produktmérkning och/
eller férpackningens etikett.

Det &r viktigt att vara vl fortrogen med méjlig anvandning, kompatibilitet och korrekt hantering av instrumentet.
Kom ihag att produktsystemen kan &ndras sa att instrumentets kompatibilitet med andra instrument eller
implantat paverkas.

For att halla dig informerad bor du utnyttja utbildningar och publikationer som erbjuds (tex. tekniker i
operatiosnsalen).

Sérskilda k betréffande anvandnil
Anvénd endast instrumentet for dess avsedda syfte.
Behandla alltid insturmentet forsiktigt for att undvika ytliga skador eller andringar i dess geometri.
Instrumentets utformning far inte modifieras pa nagot satt.
Kontrollera att de borr- och skarverktyg som ska anvéndas &r vassa.
Kontrollera innan operationen pabérjas att alla komponenter som iordningsstllts for operationen fungerar
korrekt tillsammans.
Kontrollera upprepade ganger under operationen att anslutningama ar sékra mellan implantaten och
instrumenten som krévs for exakt placering och fixation, eller mellan sjélva instrumenten.

Varningar

Var forsiktig sa att det inte gar hal pa operationshandskarna vid hantering av ortopediska enheter med
vassa kanter.
Eftersom olika ftillverkare anvander olika parametrar for utformning, varierande toleranser och
tillverkningsspecifikationer, far instrument fran HOWMEDICA OSTEONICS inte anvdndas pa andra
implantat an komponenter fran fillverkaren. All sadan anvandning kommer att medfora att Howmedica
Osteonics Corp. undantas fran allt ansvar betraffande det resulterande implantatet.
Instrument och fragment darav som tillverkats av icke-metalliskt material kanske inte &r synliga vid
vissa typer av extern bildatergivning (t.ex. rontgen) om inget annat anges, t.ex. rontgentata femorala
forsokshuvuden som ar synliga.

Biverkningar
Instrumentfel, bland annat svetsfogfraktur, gédngnedslitning och materialtrétthet har uppstatt i en liten
andel fall.
Allvarliga komplikationer kan férknippas med all ledplastik, ryggrads- eller traumakirurgi. Dessa
komplikationer ar bland annat: genitourindra sjukdomar; gastrointestinala sjukdomar; kérlsjukdomar,
inklusive trombos; bronkopulmonella sjukdomar, inklusive emboli; myokardinfarkt eller dodsfall.
Perifera neuropatier, nervskada, cirkulationsforsamring och heterotopisk benbildning kan uppsta.
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Intraoperativ spricka, fraktur eller perforation av benet kan uppsta pa grund av manga olika faktorer,
inklusive forekomst av defekter, dalig benmassa, anvandning av kirurgiska instrument samt impaktering
av komponenten i beredningen.

Rengoring, underhall och sterilisering
Detta ateranvandningsbara instrument &r inte sterilt.
Avlagsna alla instrument ur forpackningarna fore rengéring och sterilisering.
Alla delar maste rengdras och steriliseras fore anvandning. Rengdring av det ateranvandningsbara
instrumentet fore sterilisering ska inkludera: blotlaggning, manuell rengéring, ultraljudsbehandling (t.ex. for
sammansatta delar) samt diskning/desinficering. Enzymatiska rengoringsmedel, manuella diskmedel och
neutrala rengdringsmedel bor anvandas.
Under och efter rengdring ska omraden som &r svara att na, t.ex. haligheter i instrumentet, inspekteras for
att kontrollera att skrap och/eller smuts har avidgsnats helt och hallet. Om skrép och/eller smuts &r synligt
ska instrumentet rengoras igen tills alla spar av skrap och/eller smuts har aviagsnats.
Skalj efter varje rengdringsmoment fér att hjélpa till att tillforsakra att allt rengéringsmedel och/eller skrap/
smuts har avlagsnats.
Howmedica Osteonics rekommenderar att angsterlisering anvands for ateranvandningsbara instrument.
Rérligheten hos instrument med rorliga ytor maste testas. Ett medicinskt smérjmedel som &r kompatibelt
med angsterilisering bér appliceras pa alla rorliga leder fore sterilisering.
Efter rengdring och fére sterilisering ska det ateranvandningsbara instrumentet slas in i dubbla omslag
eller forpackas i CSR steriliseringslindor eller pasar. Inlidning ska ske med anvéndning av lamplig
inlindningsmetod (t.ex. AAMI CSR inlindningsteknik).
Biologiska indikatorer och/eller angintegrerare bor anvandas inuti steriliseraren for att hjélpa til att
tillforsakra att korrekta steriliseringsforhallanden nér det géller tid, temperatur och saturerad anga har

uppfylits.

Steriliseringsparametrarna ar:

Metod: angsterilisering

Cykel: forvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 270° F (132° C)

Exponeringstid: 4 minuter

Tryck: 2-15PSIA

Torkningstid: 30 minuter (minst, i kammare)
Avsvalningstid: 60 minuter (minst, i rumstemperatur)

Howmedica Osteonics Corporation har validerat ovan angivna steriliseringscykel med utgangspunkt fran riktlinjer
och rekommendationer fran AAMI/ANSI/ISO. Andra steriliseringsmetoder och -cykler kan ocksa vara lémpliga.
Individer och sjukhus bér dock validera den metod som de anser [dmplig vid sin institution.

EtO-sterilisering och kallsterilisering rekommenderas inte.

Detaljerade instruktioner fér manuell och automatisk rengoring, inklusive tider och temperaturer, tillhandahalls
i Stryker Orthopaedics litteratur LSTPI-B som ar tillganglig pa www.stryker.com/orthopaedics/cleaning.
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Anvisningar for demontering och montering som galler for alla ateranvandningsbara instrument fran Stryker

Orthopaedics tillhandahalls ocksa i denna broschyr.

FORSIKTIGHET! Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sljas av legitimerad
lakare eller pa legitimerad lakares ordination.

Stryker Corporation eller dess divisioner eller dotterbolag &ger, anvander eller har ansokt om foljande

varumérke(n) eller servicemarke(n): Howmedica, Osteonics, Stryker. Alla dvriga varumérken tillhor sina

respektive dgare eller innehavare.

Lés pa produktetiketten betraffande CE-markning och laglig tillverkare. CE-markningen &r endast giltig om den

ocksa aterfinns pa produktens etikett.

Foljande tabell innehaller en lista med forkortningar som anvands pa produktetiketter fran

Howmedica Osteonics Corp.:

Namn Forkortning Namn Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEG eller © Ytterdiameter 0D
Diameter DIA Hager 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
Vénster T Med [
Léngd LNTH Utan WIO
Medium MED
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Gebruiksaanwijzing
instrument
BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR ARTSEN EN OK-PERSONEEL

Zie voor nadere informatie over identificatie van het product (zoals bijbehorend systeem, cat.-nr.) de markering op

het product en/of de etikettering op de verpakking.

Zorg dat u vertrouwd bent met de mogelijke toepassingen, de compatibiliteit en het correct hanteren van het

instrument; denk eraan dat productsystemen onderhevig kunnen zijn aan veranderingen die de compatibiliteit van

het instrument met andere instrumenten of met implantaten kunnen beinvioeden.

Maak, om uzelf te informeren, gebruik van de aangeboden cursussen en publicaties (bijv. operatietechnieken).

Speciale opmerkingen voor gebruik

+  Gebruik het instrument uitsluitend voor het beoogde doel.

+  Hanteer hetinstrument altijd voorzichtig om opperviakkige beschadigingen en veranderingen in de geometrie
te voorkomen.

+  Hetontwerp van het instrument mag op geen enkele manier worden gewijzigd.

+  Zorg dat de te gebruiken boor- en snij-instrumenten scherp zijn.

+  Controleer voor aanvang van de operatie of alle voor de operatie gereed gelegde componenten goed met
elkaar werken.

+  Controleer tjidens de operatie herhaaldelijk of alle verbindingen tussen het implantaat en de instrumenten en
tussen de instrumenten onderling, vereist voor nauwkeurige plaatsing en bevestiging, goed zijn gemaakt.

Waarschuwingen

+  Pasop dat u niet door operatiehandschoenen heen snijdt bij het hanteren van een orthopedisch hulpmiddel
met scherpe randen.

+  Omdat fabrikanten verschillende ontwerpparameters en toleranties, verschillende materialen en verschillende
productiespecificaties gebruiken, mag de instrumentatie van HOWMEDICA OSTEONICS niet worden
gebruikt voor het implanteren van componenten van ander merk. Dergelijk gebruik doet de aansprakelijkheid
van Howmedica Osteonics Corp. voor de prestaties van het resulterende implantaat vervallen.

+  Instrumenten die zijn vervaardigd van ander meteriaal dan metaal, en fragmenten van deze instrumenten,
zijn mogelijk niet zichtbaar bij sommige vormen van uitwendige beeldvorming (bijv. rontgen), tenzij anders
aangegeven, zoals proeffemurkoppen, die wel zichtbaar zijn.

Bijwerkingen

+  Defecten van instrumenten, inclusief maar niet uitsluitend lasbreuk, vastiopen van schroefdraad en
materiaalmoeheid hebben zich in een klein percentage van de gevallen voorgedaan.

+  Elke ingreep voor gewrichtsvervanging of ruggengraat- of traumachirurgie brengt het risico van emstige
complicaties met zich mee. Deze complicaties zijn onder andere: urogenitale stoornissen; maag-
darmstoornissen; vaatstoornissen, waaronder trombus; bronchopulmonale stoorissen, waaronder embolie;
myocardinfarct en overfijden.
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Er kunnen zich perifere neuropathieén, zenuwschade, verslechterde bloedsomloop en heterotope botformatie
voordoen.
Intraoperatieve fissuur, fractuur of perforatie van het bot kan zich voordoen als gevolg van een groot
aantal factoren, waaronder de aanwezigheid van defecten, een gebrekkige botmassa, het gebruik van de
chirurgische instrumenten en de impactie van de component in het preparaat.

Reiniging, onderhoud en sterilisatie
Dit herbruikbare instrument is niet steriel.
Haal alle instrumenten uit de verpakking voordat u ze reinigt en steriliseert.
Alle onderdelen moeten voér gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden. De reiniging van het herbruikbare
instrument voorafgaand aan sterilisatie moet de volgende stappen omvatten: voorweken, handmatige
reiniging, ultrasoonbehandeling (bijv. voor complexe onderdelen) en wassen/desinfectie. Hierbij moeten
enzymatische reinigingsmiddelen, handafwasmiddelen en neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt.
Inspecteer tiidens en na de reiniging moeilijk te bereiken plaatsen van het instrument (zoals lumina) om te
controleren of alle ingesloten resten en/of vuil helemaal zijn verwijderd. Als u nog resten enfof uil ziet, reinigt
u het instrument opnieuw totdat u geen resten of vuil meer ziet.
Na elke reinigingsstap moet worden gespoeld om ervoor te zorgen dat alle reinigingsmiddelen en resten/vuil
verwijderd worden.
De herbruikbare instrumenten van Howmedica Osteonics moeten bij voorkeur met stoom worden
gesteriliseerd.
Van instrumenten met schamierende onderdelen moet de beweegbaarheid worden gecontroleerd. Voor
sterilisatie moet op alle schamierverbindingen een voor stoomsterilisatie geschikt medisch smeermiddel
worden aangebracht.
Na reiniging en voor sterilisatie moet het herbruikbare instrument dubbel worden verpakt of in CSR-
sterilisatiewikkels of -zakken worden geplaatst. Het omwikkelen dient volgens de gepaste methode te
geschieden (bijv. door AAMI aanbevolen techniek voor CSR-omwikkeling).
Er moeten altijd biologische indicatoren en/of stoomintegrators worden gebruikt in het te steriliseren pakket

om er zeker van te zijn dat de juiste sterilisati den voor tijd, temperatuur en verzadigde stoom zijn
bereikt.

De parameters voor sterilisatie zijn:

Methode: stoomsterilisatie

Cyclus: pre-vacuim (Pre-Vac)

Temperatuur: 132°C

Blootstellingsduur: 4 minuten

Druk: 2-15 psia

Droogtijd: 30 minuten (minimaal, in kamer)

Afkoeltijd: 60 minuten (minimaal, bij kamertemperatuur)
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Howmedica Osteonics Corporation heeft de bovenstaande aanbevolen sterilisatiecycli gevalideerd op basis van

AAMI/ANSI/ISO-richtiijnen en -aanbevelingen. Andere sterilisatiemethoden en -cycli zijin mogelijk ook geschikt.

Personen en ziekenhuizen wordt geadviseerd de door hen als geschikt beschouwde methode te valideren.

+  Sterilisatie met behulp van EtO en koude sterilisatietechnieken worden niet aanbevolen.

Gedetailleerde instructies voor handmatige en automatische reiniging (inclusief tiiden en temperaturen) vindt u in

document LSTPI-B van Stryker Orthopaedics op www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Deze brochure bevat

tevens instructies voor demontage en montage van alle herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics.

LET OP: Dit medische hulpmiddel mag volgens de Amerikaanse wetgeving alleen op voorschrift van een
bevoegd arts worden verkocht.

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrifsentiteiten zijn eigenaar van de volgende

handelsmerk(en) of servicemerk(en), gebruiken deze, of hebben deze aangevraagd: Howmedica, Osteonics,

Stryker. Alle andere handelsmerken zijn handelsmerken van de respectieve eigenaars of houders.

De CE-markeringsstatus en de wettelijke fabrikant staan vermeld op het productetiket. De CE-markering is

uitsluitend geldig als deze ook op het productetiket vermeld staat.

De onderstaande tabel bevat een lijst van afkortingen die worden gebruikt op de productetiketten van

Howmedica Osteonics Corp.:

Term Afkorting Term Afkorting
Alfacode ALPH CDE Hals NK

Hoek ANG Offset OFFST
Graden DEG of ° Buitendiameter oD
Diameter DIA Rechts RT P>
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 1 Met [
Lengte LNTH Zonder WI0
Medium MED
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Instrumentin
kéyttoohjeet
TARKEITA TIETOJA LAAKAREILLE JA LEIKKAUSSALIHENKILOKUNNALLE

Tuotteen merkinndissa ja/tai myyntipaéllysmerkinndissa on tuotteen tunnistamiseen liittyvia yksityiskohtaisia

tietoja (esim. yhteensopivat jarjestelmat, luettelonumero).

Varmista, ettd tunnet instrumentin mahdolliset kéyttotarkoitukset, yhteensopivuuden ja oikean kasittelytavan;

tuotejérjestelmiin saatetaan tehdé aika ajoin muutoksia, jotka vaikuttavat instrumentin yhteensopivuuteen

muiden instrumenttien tai implanttien kanssa.

Hyddynna tietojesi lisdamiseksi tarjolla olevia kursseja ja julkaisuja (esim. leikkaussalimenetelmista).

Kayttod koskevia erityismainintoja

+  Kayta instrumenttia vain sen kayttotarkoitukseen.

+  Kasittele instrumenttia aina varovasti, jotta sen pinta ei vaurioidu eika sen muoto muutu.

+  Instrumentin muotoilua ja rakennetta ei saa muuttaa millaén lailla.

+  Varmista, etté kaytettavat poraus- ja leikkausvalineet ovat teravia.

+  Varmista ennen leikkauksen aloittamista, etta kaikki sita varten valmistellut komponentit toimivat kunnolla
yhdessé.

+  Tarkista leikkauksen aikana sa@nndllisesti, etta tarkkaa sijoittamista ja kiinnittamista varten tarvittavat
implantin ja instrumentin tai itse instrumenttien véliset liitnnat ovat pitavat.

Varoitukset

+  Terévia ortopedisid valineitd kasiteltdessa on noudatettava varovaisuutta leikkauskasineiden rikkoutumisen
ehkaisemiseksi.

+  Koska eri vaimistajat kayttavat erilaisia suunnitteluparametreja, toleransseja, materiaaleja ja maarittelyja,
HOWMEDICA OSTEONICS -yrityksen instrumentteja ei saa kéyttdd muiden valmistajien komponenttien
implantoimiseen. Tallainen kéyttd kumoaa Howmedica Osteonics Corp.:n vastuun néin aikaansaadun
tekonivelimplantin toimivuudesta.

*  Muista kuin metallimateriaaleista tehdyt instrumentit ja niiden kappaleet eivat ehké nay tiettyja ulkoisia
kuvantamismenetelmia (esim. rontgenié) kaytettédessé, ellei toisin ole maéritetty; esim. rontgenpositiiviset
femoraalipdiden koettimet, jotka nakyvat.

Haittavaikutukset

+  Instrumenttivikoja, mm. hitsauksen murtumista, kierteiden kulumista tai materiaalien vasymista, on ilmennyt
harvoissa tapauksissa.

+  Kaikkiin tekonivelleikkauksiin ja selké- tai traumakirurgiaan voi littya vakavien komplikaatioiden riski.
Tallaisia komplikaatioita ovat muun muassa: sukupuoli- ja virtsatie-elinten hairiot; maha-suolikanavan
hairiot; vaskulaariset hairiét mukaan lukien trombi; bronkopulmonaariset hairiot mukaan lukien veritulpat;
sydaninfarkti tai kuolema.

+  Perifeerisia neuropatioita, verenkierron ja hermoston vaurioita seka heterotooppista luunmuodostusta
saattaa ilmaantua.
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Leikkauksen aikana voi ilmetd luun fissuura, murtuma tai perforaatio monista tekijoista johtuen,
mukaan lukien defektien I&sndolo, huono luusto, leikkausinstrumenttien kéyttd ja komponentin impaktio
valmisteeseen.

Puhdistus, huolto ja sterilointi
Téama uudelleenkaytettava instrumentti ei ole steriili.
Poista kaikki instrumentit pakkauksistaan ennen puhdistusta ja sterilointia.
Kaikki osat on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttéa. Uudelleenkaytettava instrumentti puhdistetaan
ennen sterilointia seuraavasti: liotus, késinpuhdistus, ultradanipesu (esim. monimutkaisille osille) ja
pesu/desinfiointi. Naihin on kaytettava entsymaattisia puhdistusaineita, késinpesuaineita ja neutraaleja
pesuaineita.
Tarkasta puhdistuksen aikana ja sen jalkeen kaikki vaikeasti puhdistettavat alueet, kuten instrumentin
luumenit, jotta siséan jaaneiden roskien jaftai lian taydellinen poistuminen voidaan varmistaa. Jos
havaitaan roskia ja/tai likaa, puhdista instrumentti uudelleen, kunnes roskia ja/likaa ei enaa Ioydy.
Instrumentti tulee huuhdella jokaisen puhdistusvaiheen jalkeen, jotta varmistetaan pesuaineiden ja/tai
roskien/lian poistuminen.
Howmedica Osteonicsin  uudelleenkaytettavien instrumenttien  sterilointin ~ suositellaan  kosteaa
kuumasterilointia.
Nivelpintoja siséltévien instrumenttien liike on testattava. Kaikkiin kéantyviin niveliin tulee levittaa kosteaan
lampddn sopivaa ladkelaatuista liukastetta ennen sterilointia.
Puhdistuksen jélkeen uudelleenkdytettava instrumentti tulee kaksoiskaaria tai pakata ennen sterilointia
CSR-sterilointikaareisiin tai -pusseihin. Kaariminen tulee tehda sopivalla kaarimismenetelméalla (esim.
AAMI CSR -kaarimismenetelma).
Biologisia indikaattoreita ja/tai hoyryintegraattoreita tulee aina kayttaa sterilointilaitteen kuorman mukana
sen varmistamiseksi, etta aikaa, ldmpdtilaa ja kyllastettya hoyrya koskevat sterilointiehdot tayttyvat.
Sterilointiparametrit ovat:

Menetelma: Kostea kuumasterilointi

Sykli: Esialipaine

Lampotila: 270 °F (132 °C)

Altistusaika: 4 minuuttia

Paine: 2-15PSIA

Kuivausaika: 30 minuuttia (minimi, kammiossa)
Jaahtymisaika: 60 minuuttia (minimi, huoneenldmpétilassa)

Howmedica Osteonics Corporation on validoinut ylla mainitun suositeltavan sterilointisyklin AAMI/ANSI/ISO-
ohjeiden ja suositusten perusteella. Muut sterilointimenetelmat ja -syklit voivat myds olla soveliaita. Yksittaisia
kayttajia tai sairaaloita neuvotaan kuitenkin validoimaan menetelmé, joka katsotaan laitoksessa sopivaksi.

EtO-sterilointia ja kylmasterilointimenetelmid ei suositella.

Tarkemmat késin- ja automaattipesuohjeet, mukaan Iukien ajat ja lampdtilat, on mainittu Stryker Orthopaedicsin
julkaisussa LSTPI-B, joka on nahtavissa osoitteessa www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Samassa
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esitteessd on annettu myds kaikille Stryker Orthopaedicsin uudelleenkaytettéville instrumenteille sopivat
purkamis- ja kokoamisohjeet.

HUOMAA: USA:n liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai

ladkarin maarayksesta.

Stryker Corporation tai sen jaostot tai muut intressiyhtiét omistavat, kéyttavat tai ovat hakeneet seuraavia
tavaramerkkejé tai palvelumerkkeja: Howmedica, Osteonics, Stryker. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden
vastaavien omistajien tai haltijoiden tavaramerkkeja.

Tuotemerkinnasta 16ydat tiedot CE-merkinnasta ja laillisesta valmistajasta. CE-merkki on péteva vain, jos se
16ytyy myos tuotemerkinnasta.

Seuraava taulukko siséltdd luettelon Iyhenteistd, joita kéytetddn Howmedica Osteonics Corp.in

tuoteselosteissa:
Termi Lyhenne Termi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste DEG tai ® Ulkolapimitta 0D
Lapimitta DIA Oikea RT»
Erittéin syva XDP Ruuvinreiat SCRHLS
Erittdin suuri XLGE Sivu SDE
Erittain pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisélapimitta D Kartio TPR
Sisake INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen <« LFT Kera W/
Pituus LNTH liman W/O
Keskikoko MED
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Instrumentbrugsanvisning
VIGTIGE OPLYSNINGER FOR LAGER OG PERSONALE
PA OPERATIONSSTUEN

For yderligere oplysninger om identifikation af produktet (fx systemtilknytning og kat.nr.) henvises til meerkningen

pa produktet og/eller etiketten pa indpakningen.

Du skal serge for at veere bekendt med anvendelsesmuligheder, kompatibilitet og korrekt handtering af

instrumentet. Husk, at produktsystemer kan blive andret, hvilket vil pavirke instrumentets kompabilitet med

andre instrumenter eller med implantater.

Benyt dig af de kurser og publikationer, der tilbydes, for at fa flere oplysninger (fx teknikker pa operationsstuen).

Sarlige k d !

+  Instrumentet ma kun bruges til det formal, det er beregnet til.

+  Instrumentet skal altid behandles forsigtigt for at undga overfladeskader eller aendringer af formen.

+  Instrumentets design ma ikke eendres pa nogen made.

+  Sorg for, at de bore- og skeereinstrumenter, der skal anvendes, er skarpe.

+  For pabegyndelse af operationen, skal det sikres, at alle komponenter, der skal anvendes til operationen,
fungerer korrekt sammen.

+ | lgbet af operationen skal forbindelserne mellem implantatet og instrumentet eller mellem selve
instrumenterne kontrolleres gentagne gange for at sikre, at de sidder ngjagtigt og er forsvarligt fastgjort.

Advarsler

+  Derskal udvises omhu for at undga at skeere gennem de kirurgiske handsker ved handtering af ortopeediske
anordninger med skarpe kanter.

+  Da forskellige producenter anvender forskellige designparametre, forskellige tolerancer samt forskellige
materialer og fremstillingsspecifikationer, ma instrumenter fra HOWMEDICA OSTEONICS ikke anvendes
til at implantere andre producenters komponenter. Enhver sadan anvendelse vil ophaeve Howmedica
Osteonics Corp.'s ansvar for funktionen af det deraf felgende implantat.

+  Instrumenter og dele heraf, der ikke er fremstillet af metal, kan ikke nadvendigvis ses ved visse former for
ekstern billeddannelse (fx rantgen), medmindre andet er angivet. Rentgenfaste femorale praveemner er fx
synlige.

Bivirkninger

+  Fejifunktioner i instrumenter inklusive, men ikke begreenset til, brud pa svejsninger, afslidning af gevind og
materialetraethed er forekommet i en mindre procentdel af tilfeelde.

+  Enhverledudskiftning, rygsejle- eller traumeoperation kan veere forbundet med alvorlige komplikationer. Disse
komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: Urogenitale lidelser; gastrointestinale lidelser; vaskuleere
lidelser, herunder tromber; bronchopulmonale lidelser, herunder emboli; myokardieinfarkt eller ded.

+  Perifere neuropatier, nerveskade, cirkulatorisk kompromittering og heterotopisk knogledannelse kan
forekomme.
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Der kan opsta peroperativ fissur, fraktur eller perforering af knoglen pga. mange forskellige faktorer,
deriblandt tilstedeveerelsen af defekter, darlig knoglekvalitet, anvendelsen af kirurgiske instrumenter og
komponentens indbankning i preeparationen.

Renggring, vedligeholdelse og sterilisering
Dette genanvendelige instrument er ikke sterilt.
Fjern alle instrumenter fra deres indpakning fer rengering og sterilisering.
Alle dele skal rengares og steriliseres fer brug. Rengering af det genanvendelige instrument for sterilisering
skal omfatte: Forst ibladleegning, derefter manuel rengering, ultralydsrensning (fx for komplekse dele) og
afvaskning/desinficering. Der skal bruges enzymholdige rengeringsmidler, manuelle renggringsmidler
o0g neutrale renggringsmidler.
Under og efter rengering efterses omrader, der er vanskelige at komme ind i, som lumen inden i
instrumentet, for at sikre, at debris og/eller snavs herinde er helt fiernet. Hvis der findes debris ogleller
snavs, skal instrumentet rengeres igen, indtil der ikke leengere er debris og/eller snavs.
Der skal skylles efter hvert rengaringstrin for at sikre, at rengeringsmidler og/eller debris/snavs er fieret.
Det anbefales, at Howmedica Osteonics’ genanvendelige instrumenter steriliseres ved hjeelp af sterilisering
med fugtig varme.
Instrumenter, der har leddelte flader, skal testes for bevaegelse. Et medicinsk smeremiddel, der er
kompatibelt med fugtig varme, skal anvendes pa alle leddele fer sterilisering.
Efter rengering og fer sterilisering skal det genanvendelige instrument indpakkes to gange eller pakkes
i CSR-steriliseringsindpakning eller poser. Indpakningen skal foretages vha. korrekt indpakningsmetode
(fx AAMI CSR-indpakningsteknik).
Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer bar anvendes inde i sterilisatoren for at sikre, at de korrekte
steriliseringsbetingelser med hensyn il tid, temperatur og maettet damp er opfyldt.
Parametrene for sterilisering er:

Metode: Sterilisering med fugtig varme

Cyklus: Praevakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 270 °F (132 °C)

Eksponeringstid: 4 minutter

Tryk: 2-15PSIA

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

Howmedica Osteonics Corporation har valideret den ovennaevnte anbefalede steriliseringscyklus baseret pa
retningslinjer og anbefalinger ifalge AAMI/ANSI/ISO. Andre steriliseringsmetoder og -cyklusser kan ogsa veere
egnede. Det anbefales dog, at personale eller hospitaler validerer, hvilken metode, de skanner, er den rette pa
deres institution.

Sterilisering med EtO og kolde steriliseringsteknikker frarades.

Detaljerede anvisninger vedr. manuel og automatisk rengering, inkl. tider og temperaturer, findes i Stryker
Orthopaedics Literature LSTPI-B, som findes pa www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Vejledning
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vedrgrende adskillelse og samling, som geelder for alle Stryker Orthopaedics genanvendelige instrumenter,

findes ogsa i denne brochure.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov (USA) ma dette produkt kun szlges af en autoriseret lzge eller efter
lzegeordination.

Stryker Corporation eller virksomhedens afdelinger eller andre tilknyttede enheder ejer, anvender eller har ansagt

om felgende varemeerke(r) eller servicemaerke(r): Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle andre varemaerker

tilhgrer deres respektive ejere eller indehavere.

Der henvises il produktmeerkningen vedrerende CE-meerkning og lovmeessig producent. CE-maerkningen er

kun gyldig, hvis den ligeledes findes pa produktmaerkningen.

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

produktmaerkning:

Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG eller ° Udvendig diameter oD
Diameter DIA Hojre RT P
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Storrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hejde HT Standard STD
Indvendig diameter ID Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre LT Med W/
Leengde LNTH Uden W/O
Medium MED

30



Bruksanvisning for
instrumentet
VIKTIG INFORMASJON FOR LEGER OG OPERASJONSSTAB

For utfyllende informasjon om produktidentifikasjon (systemtilherighet, katalognummer osv.) vises det fil
produktmerkingen og/eller produktetiketten.

Gjer deg kjent med mulig bruk av instrumentet samt kompatibilitet og riktig handtering. Husk at produktsystemer
kan endres, noe som kan innvirke pa instrumentets kompatibilitet med implantater eller andre instrumenter.
Bruk tilgiengelige oppleeringskurs og publikasjoner (f.eks. vedrerende operasjonsteknikker) for a innhente
informasjon.

merknader

+  Brukinstrumentet bare til det beregnede bruksomradet.

+  Instrumentet ma til enhver tid handteres med varsomhet for & unnga overflateskader eller strukturelle
skader.

+  Instrumentets utforming ma ikke endres pa noen mate.

+  Sorg for at bore- og kutteverktay som skal brukes, er skarpe.

+  For operasjonen starter ma du sikre at alle komponenter som er klargjort for operasjonen, fungerer riktig
sammen.

+  Under operasjonen ma du regelmessig kontrollere at forbindelsene mellom instrumenter og implantater,
eller mellom ulike instrumenter som kreves for noyaktig posisjonering og fiksering, er sikre.

Advarsler

+  Veervarsom slik at du ikke skjeerer hull i kirurgiske hansker nar du handterer ortopedisk utstyr med skarpe
kanter.

+ Da ulike produsenter benytter ulike utformingsparametre, toleranser, materialer og produksjons-
spesifikasjoner, skal instrumentering fra HOWMEDICA OSTEONICS ikke brukes for a implantere
komponenter fra andre produsenter. Enhver slik bruk vil oppheve Howmedica Osteonics’ ansvar for ytelsen
til et resulterende implantatet.

+  Instrumenter som er laget av ikke-metallisk materiale, og fragmenter av disse, er ikke ngdvendigvis synlige
ved bruk av visse typer ekstern bildedannelse (f.eks. rentgen) med mindre det er angitt at de er det, slik
tilfellet er med rentgentette, midlertidige femurhoder som er synlige.

Komplikasjoner

+  Det har forekommet funksjonsfeil pa instrumenter, inkludert (men ikke begrenset til) sveisebrudd,
giengeslitasje og materialtretthet i en liten prosent av brukstilfeller.

+  Alvorlige komplikasjoner kan veere forbundet med enhver type leddutskiftning, ryggradsoperasjon eller
traumakirurgi. Disse komplikasjonene omfatter, men er ikke begrenset il: urogenitale sykdommer, mage-
og tarmsykdommer, vaskuleere lidelser (inkludert tromber), bronkopulmonzere sykdommer (inkludert
emboli), myokardinfarkt og dedsfall.
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Det kan forekomme perifere nevropatier, nerveskader, kompromittert sirkulasjon og heterotopisk
bendannelse.
Intraoperativ fissur, fraktur eller perforasjon av benet kan forekomme pa grunn av flere ulike faktorer,
inkludert forekomst av feil, svak benmasse, bruken av det kirurgiske instrumentet og impaksjon av
komponenten i preparatet.

Rengjering, vedlikehold og sterilisering
Dette gjenbrukbare instrumentet er ikke sterilt.
Fjern alle instrumenter fra emballasjen for rengjering og sterilisering.
Alle deler ma rengjeres og steriliseres fer bruk. Rengjeringen av det gjenbrukbare instrumentet for
sterilisering ber omfatte: blatlegging, manuell rengjering, ultrasonisk rengjering (f. eks. kompliserte
komponenter) og vasking/desinfeksjon. Du kan benytte rengjeringsmidler med enzymer, midler for manuell
rengjering og neytrale rengjeringsmidler.
Under og etter rengjeringen skal du kontrollere vanskelige omrader, som lumener i instrumentet, for &
sikre at alle materialrester og/eller urenheter som kan ha festet seg, blir fiernet. Rengjer instrumentet flere
ganger om ngdvendig, til du ikke lenger kan se materialrester og/eller urenheter.
Skyll instrumentet etter hvert trinn i rengjeringen for & sikre at rengjeringsmidler og/eller materialrester/
urenheter fiernes.
Det anbefales a sterilisere Howmedica Osteonics’ instrumenter il flergangsbruk med fuktig varme
(damp).
Kontroller at delene pa instrumenter med leddflater kan beveges. Smer alle ledd med et fuktighets-/
varmebestandig smeremiddel av medisinsk kvalitet fer sterilisering.
Etter rengjering, og fer sterilisering, skal det gjenbrukbare instrumentet dobbeltpakkes eller pakkes i CSR-
steriliseringsomslag eller -poser. Omslagene legges pa ved bruk av hensiktsmessig teknikk (f. eks. AAMI
CSR-teknikk).
Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer skal alltid benyttes med utstyret som skal steriliseres, for a
sikre at riktige steriliseringsforhold er benyttet med tanke pa varighet, temperatur og dampmetning.
Steriliseringsparametre:

Metode: sterilisering med fuktig varme

Syklus: pre-vakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132°C (270 °F)

Eksponering: 4 minutter

Trykk: 2-15PSIA

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

Howmedica Osteonics Corporation har validert de ovennevnte, anbefalte steriliseringssyklusene basert pa AAMI/
ANSI/ISO-veiledninger og -anbefalinger. Andre steriliseringsmetoder og -sykluser kan ogsa veere egnet. Den
enkelte kirurg eller det enkelte sykehus rades imidlertid til & godkjenne den maten de anser er hensiktsmessig
for deres institusjon.
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+  EtO-sterilisering og kaldsteriliseringsteknikker anbefales ikke.

Du finner detaljerte anvisninger for manuell og automatisk rengjering, inkl. tider og temperaturer, i dokumentet

LSTPI-B fra Stryker Orthopaedics, som er tilgiengelig pa www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Generelle

demonterings- og monteringsanvisninger som gjelder alle gjenbrukbare instrumenter fra Stryker Orthopaedics,

finner du ogsa i denne brosjyren.

VIKTIG: Faderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av eller etter forordning
fra lege.

Stryker Corporation, eller selskapets avdelinger eller andre tilknyttede enheter, eier, bruker eller har sgkt om

varemerkebeskyttelse for felgende varemerke(r) eller servicemerke(r): Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle

andre varemerker tilharer sine respektive eiere.

Lovmessig produsent og status for CE-merking er oppgitt pa produktetiketten. CE-merket er kun gyldig hvis dette

ogsa finnes pa produktetiketten.

Tabellen nedenfor inneholder en liste over forkortelser som benyttes i merkingen av produkter fra

Howmedica Osteonics Corp.:

Betegnelse Forkortelse Betegnelse Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Offset OFFST
Grader DEG eller ° Utvendig diameter oD
Diameter DIA Hoyre RT P>
Ekstra dyp XDP Skruehull SCRHLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra liten XSM Storrelse SZE
Hode HD Liten SM
Hoyde HT Standard STD
Innvendig diameter ID Konusform TPR
Innlegg INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre dLFT Med w/
Lengde LNTH Uten W/O
Medium MED
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Instrumento
Instrugdes de utilizagao
INFORMAGOES IMPORTANTES PARA 0S MEDICOS E O PESSOAL DO BLOCO
OPERATORIO

Para mais informagdes sobre a identificagao do produto (como a associacao do sistema, Ref.), consulte a marcagéo
no produto efou o rétulo da embalagem.
Certifique-se de que conhece as possiveis utilizagdes, a compatibilidade e o manuseamento correcto do instrumento;
lembre-se de que os sistemas dos produtos podem ser sujeitos a alteragdes que afectam a compatibilidade do
instrumento com outros instrumentos ou com implantes.
Para aumentar os seus conhecimentos, tire partido dos cursos de formagéo e das publicagdes oferecidos
(por exemplo, técnicas para bloco operatorio).

Ci ari iais para

+  Utilize apenas o instrumento para a finalidade prevista.

+  Manuseie o instrumento sempre com cuidado para evitar danos na superficie ou alteragdes & geometria.

+  Odesenho do instrumento ndo pode ser alterado de forma alguma.

+  Certifique-se de que as ferramentas de perfuragéo e de corte a utilizar estéo afiadas.

+  Antesde niciar a operacao, certifique-se de que todos os componentes preparados para a operagéo funcionam
correctamente uns com os outros.

+  Durante a operagdo, verifique varias vezes se as ligagdes entre o implante e os instrumentos, ou entre os
proprios instrumentos, que S0 necessarias para o posicionamento preciso e para a fixago, estéo seguras.

Adverténcias

+  Deve ter cuidado para ndo cortar as luvas cirirgicas quando manusear qualquer dispositivo ortopédico com
bordas afiadas.

+  Devido a utilizagdo de diferentes pardmetros de desenho, tolerancias variaveis, diferentes especificagdes
de materiais e fabrico pelos varios fabricantes, os instrumentos da HOWMEDICA OSTEONICS n&o devem
ser utilizados para implantar componentes de outro fabricante. Qualquer utiizagéo desse tipo anula qualquer
responsabilidade da Howmedica Osteonics Corp. em relagéo ao desempenho do implante resultante.

+  Os instrumentos fabricados em materiais ndo metalicos e os seus fragmentos podem n&o ser visiveis em
determinadas formas de imagiologia externa (por exemplo, raio X), a menos que especificado em contrario,
como acontece com as cabegas femorais radiopacas, de prova, que sdo visiveis.

Efeitos adversos

+  Numa pequena percentagem de casos, verificou-se 0 mau funcionamento de instrumentos incluindo, mas sem
se limitar a, fractura da solda, gripagem das roscas e fadiga do material.

+  Existe o risco de complicagdes graves associadas a qualquer cirurgia de substituigdo da articulagéo, & coluna
ou de frauma. Estas complicagdes incluem, mas n&o estdo limitadas a: perturbacdes urogenitais; perturbacdes
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gastrointestinais; perturbagdes vasculares, incluindo trombos; perturbagdes broncopulmonares, incluindo
embolias; enfarte do miocardio ou morte.
Podem ocorrer neuropatias periféricas, danos nos nervos, problemas de circulagdo e formagéo de osso
heterotdpico.
Pode ocorrer fissura, fractura ou perfuragéo intra-operativa do osso devido a inimeros factores, que incluem:
presenca de defeitos, massa dssea fraca, utilizagéo de instrumentos cirtrgicos e o impacto do componente na
preparagao.

Limpeza, manutencao e esterilizagéo
Este instrumento reutilizavel néo esté esterilizado.
Antes de proceder a limpeza e & esterilizagao, retire todos os instrumentos da embalagem.
Todas as pegas tém de ser limpas e esterilizadas antes de serem utilizadas. A limpeza do instrumento
reutilizavel antes da esterilizacéo deve incluir: demolhar prévio, limpeza manual, ultra-sonicagéo (por exemplo,
para pegas complexas) e lavagem/desinfecg@o. Devem ser utilizados detergentes enziméticos, detergentes
manuais e produtos de limpeza neutros.
Durante e apds a limpeza, inspeccione as areas de dificil acesso, como os limenes no interior do instrumento,
para ajudar a garantir que os detritos e/ou a sujidade presa é totalmente removida. Se observar a presenca de
detritos e/ou sujidade, volte a limpar o instrumento até ndo existirem indicios de detritos e/ou sujidade.
Deve enxaguar apés cada etapa da limpeza para ajudar a garantir a remogéo dos detergentes efou detritos/
sujidade.
Recomenda-se que os instrumentos reutilizaveis da Howmedica Osteonics sejam esterilizados através de
esterilizagdo por calor himido.
E necessario testar o movimento dos instrumentos com superficies articuladas. Antes da esterilizagdo, deve
ser aplicado um lubrificante médico compativel com calor himido em todas as juntas articuladas.
Apbs a limpeza e antes da esterilizagéo, o instrumento reutilizavel deve ser duplamente acondicionado em
bolsas ou em embalagens de esterilizagdo CSR. O acondicionamento deve ser efectuado com o método
adequado (por exemplo, técnica de acondicionamento AAMI CSR).
Os indicadores biolégicos efou integradores de vapor devem ser utilizados na carga do esterilizador, de modo
a ajudar a garantir que as condigdes correctas de esterilizagdo de tempo, temperatura e vapor saturado sdo

cumpridas.

Os parametros de esterilizagéo séo:

Método: Esterilizagao por calor himido
Ciclo: Pré-vacuo (pré-véac.)
Temperatura: 270 °F (132°C)

Tempo de exposicao: 4 minutos

Presséo: 2-15PSIA

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

Tempo de arrefecimento: 60 minutos (minimo, a temperatura ambiente)
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A Howmedica Osteonics Corporation validou o ciclo de esterilizagdo recomendado anteriormente com base

nas directrizes e recomendagdes AAMI/ANSI/ISO. Podem também ser adequados outros métodos e ciclos de

esterilizagdo. Mas recomenda-se que os individuos ou os hospitais validem o método que melhor se adequar a

sua instituigao.

+  Nao séo recomendadas as técnicas de ilizagéo por EtO e lizagéo a frio.

Instrugdes detalhadas para a limpeza manual e automética, incluindo os tempos e as temperaturas, séo fornecidas

na documentacéo LSTPI-B da Stryker Orthopaedics disponivel em www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. As

instrugdes de desmontagem e montagem aplicaveis a todos os instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics

estao também incluidas nesta brochura.

CUIDADO: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por médicos licenciados ou sob receita
médica.

A Stryker Corporation, os seus departamentos ou outras entidades afiliadas detém, utilizam ou solicitaram a(s)

seguinte(s) marca(s) comercial(ais) ou marca(s) de servigo: Howmedica, Osteonics, Stryker. Todas as outras marcas

aqui referidas sdo marcas comerciais dos respectivos proprietarios ou detentores.

Consulte no rétulo do produto o estado da marca CE e o fabricante legal. A marca CE s6 ¢ valida se estiver também

presente no rétulo do produto.

Atabela seguinte contém uma lista de abreviaturas usadas no rétulo dos produtos da Howmedica Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Codigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagao OFFST
Grau DEGou ® Diametro externo oD
Didmetro DIA Direita RT P>
Extra Profundo XDP Orificios para parafusos | SCR HLS
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabega HD Pequeno SM
Altura HT Padréo STD
Diametro Interno D Conico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda dLFT Com w/
Comprimento LNTH Sem W/0
Médio MED
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03nyieg xpnong epyaleiou

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TOYZ IATPOYZ KAI TO NMPOZQMIKO
TOY XEIPOYPIEIOY

Tar avaluTikég TTANPOYOPIEG OXETIKG HE TV aVaYVWPIOT TOU TIPOIGVTOS (BTTWG N ouvagela Tou auaTiuaTog, o ap. Kar.),

avatpégte oTn oTiuavan Tou TIPoIGvTog fkal oTn oriavan TG cuokeuaoTag.

BeBaiwBeite o eioTe efoikelwpévog e TIg MOAvEG XproEIS, T oupBatdmTa Kal TO OwaTd XEIPIOPO Tou epyaAeiou.

TMapakahoUpe va EXETe UTTOWN Gag OTI T CUCTAUATA TIPOGVTWV UTTOPE VOl UTTOKEIVTAI OE TPOTIOTIOINGEIS ToU TN pedjouv

N oupBardémTa Tou epyaleiou pe eppuTelpaTa fi GAa epyaleia.

Ta mv evnuépwor) oag, EMweeAnBeite amo Ta TAPEXOUEVA EKTIAIBEUTIKA TERIVAPIT KAl TIG SNUOCIEUTEIG (TT.X. TEXVIKEG

XEIpoupyeiou).

Eiikd oxoMia yia TV epappoyh

+  XpnolyoToleiTe T0 epyaheio HOVO yiat Tov OKOTO yia Tov oTioio TipoopideTal.

+  Na xelpigeote mavia TPOOEKTIKA TO epyaheio WOTe va v TPoKANBouv em@aveiakl) {nuict /i aAoIoEIG TG
YEWHETPiag Tou epyaieiou.

+ O oxedlaopog Tou epyaleiou Sev PTTOPET val TPOTIOTIOINBET e OTTOIOVBTTOTE TPGTIO.

* BeBaiwBeite 6T Ta epyaeia dicmpnang kai KOTIAG TToU TIpAKeITal va Xpnaipomoindouv eival aixunpd.

«  Tpiv mv évapén g emépBaong, BePaiwbeite OT GAa Ta EGapTAPATA TIOU TIPOETOILACTNKAY Yia TNV €mépBaon
Aermoupyolv owoTd petagl Toug.

«  Karémy mopeia mg emépBaong, eAEyxeTe emaveAnppéva av eival ao@aheis o1 GuvBETEIG ETAGU ToU EQUTEDUATOG Kall
Twv epyaheitov A PETagy Twv iBiwv Twv epyaleiwy, ol oToieg amairolvral yia Ty akpiBr Tomo8étTan kai kabhwan.

Mpogidotoinogig

. Mpémel va €ioTe TIPOOEKTIKOI (WOTE Va N SIOTPUTMCETE XEIPOUPYIKG YAVTIOL KATG TO XEIPIOHO TUXOV QIXUNPWV
0pBOTIEDIKWY OUOKEUWV.

¢ Noyw Twv SIaQOPETIKWY TTAPARETpWY OXEBIaONG, TwV SIPOPETIKWY AVOXWV KOl TwV SICPOPETIKWY UAIKWY Kail
TIPOBIAYPAPRV KATCAOKEUNG TIOU XPNOTHOTIOIOUV Of SIOOPETIKOI KaTaoKEUaoTéS, Ta epyakeiar Tng HOWMEDICA
OSTEONICS Sev péTrel va xpnaIHoTIolovTal yia Ty epgUTeUon e§apmpcmwy oToloudiTote GAAOU KATAOKEUOOTH.
OroiadrToTe TéTola Xprion karapyei mv eubivn g Howmedica Osteonics Corp. yia Ty amédoan Tou emakéAoubou
UUTEDATOG.

+  Taepyakeio mou karaokeuadovtal amé pn PetahAikd uAikd (UAIKG) kai BpadaparTé Tou (Toug) evoéxetal va
unv gival opara dtav yivetal Xpron GUYKEKPIEVWY HOPQWY ESWTEPIKNG CTEIKOVIONG (TT.X. aKTiVES X) EKTOG
av opigetar pnTé SIaQOPETIKA, OTWG Yia TTapadelyHa Of SOKIPAOTIKEG CKTIVOTKIEPEG KEQAAES pnpiaiou ol
oTToieg €ival oparég.

AvemiBOunTES EVEPYEIEG

+ Ze éva TONJ WIKPO TIOOOOTO TEPITTWOEWY, £€XOUV TIOPOUCIAOTEl  SUOAEITOUpYieG Twv  epyaAeiwv,
oupmepiAapBavopevwy, evBEIKTIKG, TG Bpalong TG auykoMnong, g ¢Bopds Tou OTEIpWHATOS Kal TG
KaTaTmovnang Tou UAIKOU.

«  ZoPapég emmAokég pmmopei va ouaxeTifovial pe omoladimore apBpoTAQaTIKY 10Xi0U, XEIPOUPYIKF EmépBacn
oTovduAikiig oTHANG ) Xelpoupyikr eméuBaon yia Tpadpa. ITig emmAokéG auég TrepiAapBavovTal, evOEIKTIKG, Kal

37



ol e§fig: oupoyewnTikéG dlatapayég, YAOTPEVTEPIKEG Dlatapaxés, ayyelakég diarapayés, aupmepIAauBavopévou
Tou oXnuaTiopoy BpopBou, BPOYXOTIVEUHOVIKEG BlaTapaxés, GUTIEPIAAPBAVOREVWY Twv EROAWY, Ep@payda Tou
Huokapdiou f o Bavarog.
Mmopei va TipokUyouv TepIQepIkEG veupotaBeleg, PAGRN velpwy, BiakUBeuan Tou KUKAOQOPIKOU GUGTAATOG Kail
£KTOTIOG OXNUATIONOG 00TOU.
Kard  dicipkeia mg emépBaang, prropei va TPOKUWoUV OYIOLES, katayua fj Sidmpnan Tou 00ToU Adyw apéTpnTwy
TapayovTwy, oupmepiAauBavopévy g Trapouaiag EMEINPATwY, Tou TTwxoU 00TIKOU ammoBéuarog, g Xprong
XEIPOUPYIKLV epyaleiuav Kal TG TpAaKPOUaNG ToU EEUPTALATOG OTO TIPOETOILCTEVO ONKEI0.

pIop6G, CUVTAPNON Kal ipwon
Autd 10 ETTaVaYPNTILOTIOITIHO EpYaAeio BEV Eival aTTOTTEIPWHEVO.
AgaipéaTe 6Aa Ta epyaleia ammé T CUGKeUaTTa TOUG TTPIV ToV KABAPIONO Kail TV ATTOCTEPWOT).
‘Oha Ta eGapmpara TpEMel va kabapifovtal kal va aToaTeIpwvovTal TIpIv arté Tnv xprian Tous. O kaBapiouds Twv
ETTAVaYPNOIHOTIOIOTHWY epYaAEiwY TTPIV aTTd TV amooTeipwor) Tpémel va TrepIAapBavel Ta e§g: TpoepBaTTTIon, un
autéparo kaBapiapd, kaBapiapd pe umreprixoug (Tr.. yia ouvBeTa egaptipara) kai TAUGIMO/aTToAUpavan. Mpémel va
Xpno1goToloUvTal EVIUPaTIKG KABAPIGTIKA, CTTOPEUTIAVTIKG yict U auTéuaTo kaBapiopé kai oudétepa kaBapioTikd.
Kard m didpkeia Tou kabapiopol Kal PETé amo autdv, EMBEWPAOTE TIG TIEPIOXEG OTIG OTOEG €ival SUTKOAN N
TIpéoPaaN, 6TIWG o1 aUAI evidg Tou epyaAeiou, yia va BlacpaAiaeTe 6T Exouv amropakpuvBei TARpwG Ta TrayiSeupéva
uoAeippara fifkar putmol. Av eival epgaviig N Trapouaia UTIOAEILpATwWY f/kal puTTwy, ToTE KaBapiaTe §ava To epyaAeio
EXPI va PNV UTTApXE! Kapia €vOeIgn UTTOAEIUATWY f/kal pUTTWY.
Meté amé kaBe Brpa kabapiopoU, Tpémel va Slevepyeital EKTTAUOT (OTe va SIaoPaNIoTel 6Tl EKouv aTToUaKpUVBE Ta
KkaBapioTika fy/kai Ta uTroAeippaTa/puTTol.
Ta emavaypnoipomoifoipa epyakeia g Howmedica Osteonics ouviaTdral va amooTelp@vovtal e uypn
BepuomTa.
Taepyakeia pe apBpwrég em@Aaveleg TPETTE! va eAEyxovTal wg TIpog TV Kivnar Toug. Mpiv Ty aTmooTeipwan, Tpémel
va Badere ATavTikd 1aTpikoU TUTIoU, GUPBATO pe TV Lypr) BEPHOTNTA, OE OAEG TIG APBPWTES EMIPAVEIES.
MeTd Tov KaBapiopd Kai TpIv TV aTToaTeipwan, To ETavaypnaipoToIaIpo epyaAeio Tpémel va TepiTulivetal 500
Qopég 1 va ouokeuaetal o TiepiTuhiypara i oakoUAeg amoaTeipwong CSR. H mepitOAign mpémel va Sievepyeitar pe
T XPAoN Twv KaT@AMnAwy HeBEBWV TEPITONIENG (TT.X. TexVIKR TrepITUNigNG katé AAMI CSR).
Biohoyikoi Beikreg r/kar OAOKANPWTEG aTOU TTPETTEN VAt XPNOILOTIOIOUVTa EVTOG TOU (QOPTIOU TOU ATTOCTEIPWTT WOTE
va diaopaNioTei 6 TAnpodvTal ol CwaTéG GUVBNKeG amoaTEipwang 600V agopd aTo Xpévo, ot Bepuokpaaia kai

OTOV KOPETHEVO QTHO.

O1 TTapAWETPOI YIa TV ATTOOTEIPWAT) £X0UV WG €G!

MéBodog: AmoaTeipwaon pe uypr BeppotnTa

Kikhog: Mpokarepyaaia ot kevo (Pre-Vac)

Oeppokpaaia: 270° F (132° C)

Xpovog ékBeang: 4 ket

Migon: 2-15PSIA

Xpévog aTeyviparog: 30 Aettd (1o eAiaTo, ot Baio)

Xpovog yogng: 60 AetrTdl (1o eAdyi0To, Ot Beppokpacia dwpariou)

H Howmedica Osteonics Corporation €xel €TKUpWOE! TOV aVWTEPW CUVIOTWHEVO KUKAO amooTeipwang e Baon Tig
KkareuBuvtrpieg 0dnyieg kai Tig auaTdoelg Twv TpotuTiwy AAMI/ANSI/ISO. Aeg péBodol kai kUkAol amroaTeipwang PTopei
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emiong va givar kar@MnAol. QoT600, Ta pepovwpEVa ATONA I Ta VOOOKOLEID GUVIGTATAI Va ETTIKUPLIVOUV OTTOIABHTIOTE

éBoBo Kpivouv KataAAnAn yia 1o idpupd Toug.

«  Dev ouvioTvTal n Texviki amooTeipwong pe aépio ofeidio Tou aiBuleviou (EtO) kar n Texvik wuxpng
QToOoTEIPWONG.

AetrTopepeic 0dnyieg autopaTOU Kai pn auTOuaTOU  KABAPIOHOU, CUKTIEPIAGUBAVOUEVIYV TwV XpOvwv Kal Twv

Beppokpaaiiv, Tapéxovtal ato éviutio uhiké LSTPI-B tng Stryker Orthopaedics To omoio eivan SiaBéaipo otn ielBuvon

www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. Odnyieg cuvappoAdynong kar amoguvapuoAGynong Tou IoxUouv yia OAa Ta

emavaypnoipomoifaipa epyakeia g Stryker Orthopaedics Tapéyovtal emiong ato Tapév QUAAGSBIO.

MPOZOXH: H opooTrovdiaki vopoBeaia Twv H.M.A. emrpémel TV TWANGN TG OUOKEUNAG QUTAG POVO KATOTIV

guvTayoypdenang amo Iatpd Trou éxel Gdela e§G0KNONG TOU IaTPIKOU ETTayYEAHOTOG.

H Stryker Corporation fj Ta TpApaTa Mg fj GMeg Buyarpikég ETaIPIKEG OVIOMTEG TNG KATEKOUV, XPNOIHOTIoI00V 1 £xouv

UTTOBGAAE! TN YIa TO TIApAKATW EUTIOPIKO OTH (EUTTOPIKA ojaTal) f oiua utmpeaiag (onpata utmpeaiag): Howmedica,

Osteonics, Stryker. OAa Ta GMa epTropIka ofjpaTa gival eTIopIKE OAPATA TwV QVTIOTOIKWY IBIOKTNTWY I KATOXWV TOUG.

Avarpégre oTn aTiHavVOT) ToU TIPOIOVTOG yia Ty KatdoTaon anpavong CE kai 1o vopipo kataokeuaoTr. H ofjuaven CE eivar

£yKUpN HOVOV EQOTOV UTIAPXE! Kall 0N OTLAVOT) TOU TTPoIovVTog.

O mapakdrw Tivakag TePIEKE! pia NiOTa Twv GUVTPACEWY TTIOU XPNOTLOTIOIOUVTal 0T GHAVOT Twv TIPOIOVTWY TG

Howmedica Osteonics Corp.

Opog Z0vTpnon ‘Opog Z0viunon
Kwdikdg Ahpa ALPH CDE Auyévag NK
Twvia ANG Met6ean (offset) OFFST
Moipeg DEGA ° E¢wrepikn Aidpetpog oD
AiGipeTpog DIA Aedi6g RT P>
E¢aipetika Babig XDP Omég BIdwV SCRHLS
E€aipeTika peyahog XLGE TMAeupIkog SDE
EgaipeTika pikpog XSM MéyeBog SZE
Kegahr HD Mikpd SM
Yyog HT TuTTik6 STD
Eowrepikn Aiaperpog D Kwvikog TPR
‘EvBepa INSR Mayog THKNS
Meycahog LGE Tumog TYP
ApiaTepdg T Me W/
Mrikog LNTH Xwpig W/O
Mégov MED
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Instrukcja uzytkowania
narzedzia
WAZNE INFORMACJE DLA LEKARZY | PERSONELU SALI OPERACYJNEJ
Szczegotowe informacje identyfikacyjne produktu (takie jak przynaleznos¢ do systemu, czy nr kat) mozna znalezé
w oznaczeniach na produkcie ilub na etykiecie na opakowaniu.
Nalezy zapoznat sig z mozliwosciami stosowania, zgodnoscig i prawidiowa obstugg urzadzenia. Nalezy pamietac,
Zze systemy produktow mogq podlega¢ zmianom wplywajacym na zgodno$¢ urzadzenia z innymi narzedziami lub
zimplantami.
W celu poszerzenia wiasnej wiedzy nalezy skorzysta¢ z dostepnych szkolen i publikacji (np. w zakresie technik
stosowanych na sali operacyjnej).

+  Narzedzia nalezy uzywac wylacznie zgodnie z przeznaczeniem.

+  Narzedzie nalezy zawsze traktowaé z ostroznodcig, aby zapobiec uszkodzeniom powierzchni czy zmianom
geometrii.

+  Nie wolno w zaden sposéb zmienia¢ budowy narzedzia.

+  Nalezy upewnic sig, e narzedzia uzywane do wiercenia i cigcia s ostre.

+  Przed rozpoczeciem operacji nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy przygotowane do operacji prawidiowo
ze sobg wspdldziataja.

+ W trakcie operacji nalezy regulamie sprawdza¢, czy polaczenia miedzy implantem a narzedziami oraz miedzy
poszczegdlnymi narzedziami wymagane do precyzyjnego ustawiania i mocowania sa zabezpieczone.

Ostrzezenia

+  Podczas obstugiwania urzadzen chirurgicznych o ostrych krawedziach nalezy uwaza¢, aby nie przecia¢ rekawic
chirurgicznych.

+  Ze wzgledu na to, ze rézni producenci oferujg inne parametry uzytkowe, rozbiezne tolerancie, rézne materiaty
i sposoby wykonania, urzadzen firmy HOWMEDICA OSTEONICS nie nalezy uzywac do implantowania elementow
innych producentow. Firma Howmedica Osteonics Corp. zrzeka sie odpowiedzialnosci za dziafanie uzyskanego
w ten sposob implantu.

+  Narzgdzia wykonane z materiatow niemetalowych i ich elementy moga nie by¢ widoczne w przypadku uzywania
niektorych form obrazowania zewnetrznego (np. rentgenowskiego), o ile nie okreslono inaczej — na przykfad
radiocieniujace probne glowy kosci udowych sg widoczne.

Dziatania niepozadane

+ W niewielkim odsetku przypadkéw wystepowato nieprawidiowe dziatanie narzedzi, obejmujace m.in. pgkanie spoin,
Scieranie gwintow czy zmeczenie materiatu.

+  Z kazdym zabiegiem wymiany stawu oraz zabiegiem z zakresu chirurgii kregostupa Iub chirurgii urazowej moga
wiaza sig powazne powikfania. Obejmuja one miedzy innymi: zaburzenia ukfadu moczowo-piciowego; zaburzenia
Zzofadkowo-jelitowe; zaburzenia naczyniowe (w tym powstawanie skrzeplin), zaburzenia oskrzelowo-piucne (w tym
zator), zawat mig$nia sercowego oraz zgon.
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Moga wystapi¢ nastepujace powiklania: neuropatie obwodowe, uszkodzenie nerwu, pogorszenie krazenia
i powstawanie kosci heterotopowej.
Moze doj$¢ do $rodoperacyjnego rozszczepienia, pekniecia lub perforacji kosci z powodu wielu czynnikéw, w tym
uszkodzen, ztego stanu tkanki kostnej, uzycia narzedzi chirurgicznych oraz zaklinowania elementu protezy podczas
przygotowania.

Czyszczenie, konserwacja i sterylizacja
To narzedzie wielokrotnego uzytku nie jest jatowe.
Przed przystapieniem do czyszczenia i sterylizacji nalezy wyja¢ wszystkie narzedzia z opakowar.
Przed przystapieniem do uzytkowania nalezy wyczysci¢ i wysterylizowa¢ wszystkie czesci. Czyszczenie narzedzia
wielokrotnego uzytku przed sterylizacjg powinno obejmowac: namaczanie wstepne, czyszczenie reczne, czyszczenie
ultradzwigkowe (np. w przypadku zlozonych czesci) oraz mycieldezynfekcje. Nalezy stosowac enzymatyczne $rodki
czyszczace, detergenty reczne i neutralne $rodki czyszczace.
Podczas czyszczenia i po nim nalezy sprawdzac trudno dostepne miejsca w narzedziu, takie jak $wiatta przewodow,
aby upewni¢ si, ze uwigzione pozostatoéci illub zabrudzenia zostaly catkowicie usunigte. W przypadku zauwazenia
pozostatosci ilub zabrudzen nalezy ponownie czyscié urzadzenie do momentu, w ktorym nie beda one zauwazalne.
Po kazdym kroku czyszczenia nalezy przeprowadzac plukanie w celu zapewnienia usunigcia $rodkéw czyszczacych
illub pozostatodci/zanieczyszczen.
Zaleca sig, aby urzadzenia wielokrotnego uzytku firmy Howmedica Osteonics byly sterylizowane para wodna,
W narzedziach z powierzchniami potaczonymi przegubowo nalezy sprawdzi¢ mozliwo$¢ ruchu. Przed sterylizacjg
na wszystkie potaczenia przegubowe nalezy nanie$¢ medyczny $rodek poslizgowy przeznaczony do sterylizacji parg
wodna,
Po czyszczeniu i przed sterylizacjg urzadzenie wielorazowego uzytku nalezy podwdjnie owina¢ albo zapakowaé
w woreczek sterylizacyjny lub w owilke sterylizacyjna. Owijanie powinno by¢ przeprowadzane przy uzyciu
odpowiedniej metody owijania (np. techniki owijania w materialy sterylizacyjne wedtug Stowarzyszenia Rozwoju
Instrumentacji Medycznej — AAMI).
Wewnatrz pakietow stanowigcych zatadunek sterylizatora nalezy stosowa¢ wskazniki biologiczne iflub integratory
parowe w celu weryfikacji prawidtowych warunkéw sterylizacji — czasu, temperatury i ci$nienia nasyconej pary
wodnej.
Parametry sterylizacji sq nastepujace:

Metoda: sterylizacja parowa

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

Czas ekspozycji: 4 minuty

Ciénienie: 2-15PSIA

Czas suszenia: 30 minut (minimalnie; w komorze)

Czas chiodzenia: 60 minut (minimalnie; w temperaturze pokojowej)
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Rekomendowany powyzej cykl sterylizacji zostat zatwierdzony przez firme Howmedica Osteonics Corporation w oparciu

o wytyczne i zalecenia zawarte w normach AAMI/ANSI/ISO. Inne metody i cykle sterylizacji rowniez moga by¢ odpowiednie.

Jednak poszczegéine osoby lub szpitale powinny przeprowadzi¢ walidacje tej metody, kiéra uwazaja za odpowiednia,

+  Nie zaleca si¢ stosowania technik sterylizacji tienkiem etylenu (EtO) ani zimnej sterylizacji.

Szczegolowe instrukcje dotyczace czyszczenia recznego i automatycznego, okreSlajace czas  trwania

i temperature, mozna znalez¢ w dokumencie LSTPI-B firmy Stryker Orthopaedics dostepnym pod adresem

www.stryker.com/orthopaedics/cleaning. W tym dokumencie znajduja, sie réwniez instrukcje dotyczace demontazu

i montazu dotyczace wszystkich narzedzi wielokrotnego uzytku firmy Stryker Orthopaedics.

UWAGA: Zgodnie z prawem USA sprzedaz tego urzadzenia jest mozliwa tylko przez uprawnionego lekarza lub
na jego zamoéwienie.

Firma Stryker Corporation, jej oddziaty lub inne spdiki zalezne posiadaja, uzywaja lub zglosity nastepujace znaki towarowe

lub znaki ustugowe: Howmedica, Osteonics, Stryker. Pozostate znaki towarowe sa znakami towarowymi odpowiednich

wiascicieli.

Informacje dotyczace statusu znaku CE i legalnego producenta mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Znak CE jest wazny

wylacznie wtedy, gdy znajduje sie na etykiecie produkiu.

Ponizsza tabela zawiera liste skrotow uzywanych na etykietach produktow firmy Howmedica Osteonics Corp.:

Termin Skroét Termin Skrét
Kod alfa ALPH CDE Szyjalszyjka NK

Kat ANG Odsuniecie OFFST
Stopien DEG lub ® Srednica zewnetrzna oD
Srednica DIA Prawa RT P
Bardzo gleboki XDP Otwory na $ruby SCRHLS
Bardzo duzy XLGE Boczne SDE
Bardzo maty XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maty SM
Wysokos¢ HT Standardowy STD
Srednica wewnetrzna D Stozek TPR
Wkiadka INSR Grubosc¢ THKNS
Duzy LGE Typ TYP
Lewa T z [
Dlugosé LNTH Bez W/0
Sredni MED
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