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Sterile Instrumentation English

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

Utilization

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

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

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

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

Warnings
+  Use caution when handling any sharp-edged orthopaedic device.

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

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



Stryker Orthopaedics instruments are not intended to be used

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

Patient post-operative pain. Inherent to all joint replacement is
the risk that a patient will develop post-operative pain; pain is a
commonly reported symptom regardless of the device implanted.
The clinical literature reveals numerous potential causes of pain
not directly related to the implant performance including, but not
limited to, prior history of trauma and natural disease progression.

For patients who present with pain following implantation of any
orthopedic implant system, the physician should consider all potential
causes of the symptoms identified in the clinical literature, including
infection, soft tissue impingement, and possible adverse local tissue
reactions associated with wear debris, metal ions or corrosion.
Accurate diagnosis of the source of pain and directed, timely
intervention is essential to ensuring effective treatment of pain.

This is a single-use device and should never be reused. Reuse
of a single use device may result in a myriad of risks including,
but not limited to:

1. Contaminants leading to infection.

2. Material fragments, debris, corrosion byproducts or unintended
foreign objects leading to inflammatory response.

3. Biologic Contaminants (non-pathological) leading to
inflammation.

Additionally, although the device may appear undamaged, previous use
may have created nonvisible damage that could result in loss of device
functionality such as:

1. Fractured device.
2. Assembly issues.



Adverse Effects

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

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

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

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

Infection

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

Sterilization

This instrument has been sterilized by gamma radiation.

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

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



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

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

+ Device should not be used after the expiry date displayed on the
label as packaging had not been validated beyond this date.

Transport & Storage Information

The device is individually packed in protective packaging that is
labelled according to its contents. Store and transport the device in
the original protective packaging. Do not remove the device from the
packaging until it is planned to be used. Store the device in standard
hospital environmental conditions unless specific requirements are
defined and described on the product label.

Safe Disposal

If a device is being returned for evaluation, please contact your local
Stryker representative for shipping/handling information. If the device
is not being returned to Stryker, instruments are to be disposed of in
accordance with applicable laws, rules, and regulations for the disposal
of biohazardous waste. Follow all guidelines for biohazardous waste
in accordance with the Centers for Disease Control and Prevention
guidelines as well as applicable federal/national, state, and local
regulations.
CAUTION:  Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by
or on the order of a 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.



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

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

Term Abbreviation Term Abbreviation
Alpha Code ALPH CDE Neck NK
Angle ANG Offset OFFST
Degree DEGor ° Outer Diameter | OD
Diameter DIA Right RT »
Extra Deep XDP Screw Holes SCR HLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter | ID Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP

Left <« LFT With W/
Length LNTH Without W/0
Medium MED




Instruments stériles Frangais

L'instrumentation stérile de Howmedica Osteonics Corp. est constituée
d'instruments chirurgicaux manuels destinés aux arthroplasties

de la hanche ou du genou ou aux interventions chirurgicales
traumatologiques.

Utilisation

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

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

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

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

Mises en garde

Faire preuve de prudence lors de la manipulation de dispositifs
orthopédiques coupants.

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



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

Les instruments de Stryker Orthopaedics ne sont pas prévus pour
étre utilisés ou méme présents dans un environnement d'IRM.
Sachant que ceux-ci ne sont pas prévus pour étre utilisés dans un
environnement d'IRM, aucun essai visant & tester leur sécurité dans
un environnement d'IRM n’a été entrepris, les dangers potentiels
liés & une exposition & un tel environnement sont donc inconnus.

Douleur postopératoire du patient. Toute arthroplastie d'une
articulation s'accompagne du risque inhérent que le patient
développe une douleur postopératoire ; la douleur est un
symptome souvent rapporté, quel que soit le dispositif implanté.
La littérature clinique identifie de nombreuses causes possibles
de douleurs qui ne sont pas directement liées a la performance
de l'implant, y compris, sans s'y limiter, des antécédents de
traumatisme et la progression naturelle d’'une maladie.

Dans le cas de patients présentant une douleur suite a limplantation
d'un implant orthopédique, le médecin doit envisager toutes les
causes potentielles des symptomes identifiés dans la littérature
clinique, y compris les infections, le pincement des tissus mous et des
effets indésirables possibles affectant les tissus localement, associés
a des débris liés a l'usure, aux ions métalliques ou a la corrosion.

Un diagnostic précis de la source de la douleur et une intervention
dirigée et en temps opportun sont essentiels au traitement efficace
de la douleur.

Il s"agit d'un dispositif a usage unique qui ne doit jamais étre
réutilisé. La réutilisation d’un dispositif a usage unique peut
entrainer de nombreux risques, notamment, sans y étre limité :

1. Des contaminants pouvant entrainer une infection.

2. Des fragments, débris, sous-produits de la corrosion ou des
objets étrangers accidentels pouvant entrainer une réaction
inflammatoire.



3. Des contaminants biologiques (non pathologiques) pouvant
entrainer une inflammation.
De plus, bien que le dispositif puisse paraitre en bon état, son utilisation
antérieure est susceptible d'avoir contribué & un dommage invisible qui
pourrait entrainer une perte de fonctionnalité du dispositif, notamment :

1. Dispositif fracturé.
2. Problémes d’assemblage.

Effets Indésirables

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

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

+ Il existe également des risques de neuropathie périphérique,
de lésion nerveuse, d'atteinte circulatoire et de formation d'os
hétérotopique.

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

Infection

Une bactériémie passagére peut survenir dans la vie quotidienne
normale. Des soins dentaires, des examens endoscopiques et autres
interventions chirurgicales mineures peuvent également étre associés
a des bactériémies passageéres. En prévention d’'une infection au
niveau du site d'implantation il peut étre conseillé d’administrer une
prophylaxie antibiotique avant et apres de telles interventions.
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Stérilisation
+  Cetinstrument a été stérilisé par irradiation gamma.

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

+  Prendre les mesures nécessaires pour éviter toute contamination
de linstrument. En cas de contamination, ce produit doit étre mis
au rebut.

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

+  La stérilité ne peut pas étre assurée pour les appareils restérilisés,
car le nettoyage et la restérilisation n'ont pas été contrélés.

+  Le dispositif ne doit pas étre utilisé aprés la date d'expiration
figurant sur I'étiquette, car le conditionnement ne peut pas étre
validé au-dela de cette date.

Informations sur I'entreposage et le transport

Les dispositifs sont conditionnés individuellement dans un emballage
de protection étiqueté en fonction de son contenu. Conservez et
transportez le dispositif dans son emballage de protection d'origine. Ne
retirez pas le dispositif de son emballage avant qu'il ne soit prévu de
I'utiliser. Les dispositifs doivent étre entreposés dans des conditions
environnementales hospitaliéres standard a moins que des exigences
particuliéres soient définies et indiquées sur 'étiquette du produit.

Elimination en toute sécurité

En cas de renvoi d'un dispositif & des fins d'évaluation, veuillez contacter
votre représentant Stryker local pour les informations d’expédition. S'il
n'est pas prévu de renvoyer le dispositif & Stryker, celui-ci doit étre éliminé
conformément aux lois, régles et réglementations applicables concernant
I'élimination de déchets biologiques dangereux. Respectez toutes les
directives concerant les déchets biologiques dangereux conformément
aux directives des Centers for Disease Control and Prevention, de méme
que toute réglementation fédérale ou nationale, étatique et locale.
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ATTENTION : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce
dispositif est strictement réservé a la vente
par un médecin, ou sur son ordre.

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

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

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



Le tableau suivant contient une liste d'abréviations utilisées pour

I'étiquetage des produits Howmedica Osteonics Corp.:

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK
Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEGor® Diametre oD
externe
Diamétre DIA Droit RT »
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
Diametre ID Cone TPR
Interne
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche <« LFT Avec W/
Longueur LNTH SANS W/O
Médium MED




Steriles Instrumentarium Deutsch

Das sterile Instrumentarium von Howmedica Osteonics Corp. besteht
aus manuellen chirurgischen Instrumenten zum Einsatz bei Hiift- oder
Kniekarthroplastik oder in der Unfallchirurgie.

Anwendung

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

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

«  Zur praoperativen Bestimmung von Komponentengroe und
-ausflihrung sind Réntgenschablonen erhéltlich.

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

Warnhinweise

+  Beim Umgang mit scharfkantigen orthopadischen Produkten
Vorsicht walten lassen.

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

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

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

Postoperative Schmerzen bei Patienten: Aller Gelenkersatz

birgt das Risiko, dass der Patient postoperativ Schmerzen hat;
Schmerzen sind, unabhangig von dem implantierten Produkt,

ein haufig berichtetes Symptom. Die klinische Literatur kennt
zahlreiche mogliche Ursachen fiir Schmerzen, die nicht
unmittelbar die Implantatleistung betreffen, insbesondere friiheres
Trauma und natiirliche Krankheitsprogression.

Fiir Patienten, die nach Implantation eines orthop&dischen
Implantationssystems Schmerzen haben, solite der Arzt alle
méglichen, in der Literatur beschriebenen Ursachen der Symptome in
Erwagung ziehen, einschlieBlich Infektion, Weichteilbeeintréchtigung
und mdgliche unerw(inschte lokale Gewebereaktionen, die mit
Abriebtriimmern, Metallionen oder Korrosion im Zusammenhang
stehen. Eine prézise Diagnose der Schmerzquelle und direkte,
zeitnahe Intervention sind unbedingt erforderlich, um die Schmerzen
effektiv zu behandeln.

Dies ist ein Einmalprodukt, dass niemals wieder verwendet

werden darf. Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts kann

zu unzahligen Risiken flihren, vor allem:

. Verunreinigungen, die zu einer Infektion fiihren.

2. Materialfragmente, Materialtrimmer, Nebenprodukte von
Korrosion oder ungewollte Fremdkarper, die zu einer
Entziindungsreaktion fiihren.

. Biologische Verunreinigungen (nicht pathologisch), die zu einer
Entziindung fiihren.

w
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Dartiber hinaus kann eine friihere Verwendung, auch wenn das Produkt
unbeschadigt scheint, nicht sofort erkennbare Schaden erzeugt haben,
die in einem Verlust der Funktionsfahigkeit des Produkts resultieren kann:
1. Gebrochenes Produkt.
2. Probleme beim Zusammenbau.

Magliche Folgeerscheinungen

+  Funktionsstorungen der Instrumente sind insbesondere: In
Einzelfallen kam es zu Schweinahtrissen, Gewindeverschleil
und Metallermiidung.

+  Jeder Gelenkersatz oder die Unfallchirurgie birgt das Risiko
ernster Komplikationen. Diese sind u. a.: Stérungen des
Urogenitalsystems, des Magen-Darm-Trakts, der BlutgefaRe (z.
B. Thrombosen), des Bronchopulmonalsystems (z. B. Embolien),
Herzinfarkt und Tod.

+  Periphere Neuropathien, Nervenschaden, Kreislaufstorungen und
heterotope Ossifikation kdnnen gelegentlich auftreten.

+ Intraoperative Fissuren, Briiche oder Knochenperforationen
kénnen aufgrund zahlreicher Faktoren einschlieBlich als Folge von
Defekten, schwaches Knochenmaterial, die Anwendung chirurgischer
Instrumenten und das Einpressen von Komponenten in die
Praparation.

Infektion

Eine transiente Bakteriamie kann im taglichen Leben auftreten.
Zahnbehandlungen, endoskopische Untersuchungen und andere
kleinere chirurgische Eingriffe wurden auch mit transienter Bakteridmie
in Verbindung gebracht. Um eine Infektion an der Implantationsstelle zu
vermeiden, kann es ratsam sein, vor und nach solchen Eingriffen eine
Antibiotikaprophylaxe anzuwenden.

Sterilisierung
+  Dieses Instrument wurde durch Gammastrahlung sterilisiert.
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+ Vordem Offnen einer Sterilpackung ist die Verpackung grundsétzlich
auf eventuelle Beschadigungen des Sterilschutzes zu priifen.
Bei Vorliegen einer Beschadigung ist das Produkt als unsteril zu
betrachten.

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

+  Unbenutzte Produkte in gedffneten Packungen auf keinen Fall erneut
sterilisieren, sondern entsorgen oder an den Handler zurlickgeben.

+  Fr resterilisierte Implantate kann keine Sterilitat gewahrleistet
werden, da Reinigung und Resterilisation nicht verifiziert wurden.

+  Das Implantat nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum verwenden, da die Verpackung nicht tiber dieses
Datum hinaus validiert wurde.

Informationen zu Transport und Lagerung

Das Produkt ist einzeln in einer Schutzverpackung verpackt, die
entsprechend ihres Inhalts etikettiert ist. Das Produkt in seiner
Originalschutzverpackung lagern und transportieren. Das Produkt erst
vor der unmittelbaren Verwendung aus der Verpackung nehmen. Das
Produkt gemaR den standardmaRigen Umgebungsbedingungen des
Krankenhauses lagern, sofern auf dem Produktetikett keine spezifischen
Anforderungen definiert und beschrieben sind.

Sichere Entsorgung

Soll ein Produkt zur Uberpriifung zuriickgeschickt werden, wenden

Sie sich fiir Informationen zum Versand und zur Handhabung bitte an
lhre Stryker-Vertretung vor Ort. Wenn das Produkt nicht an Stryker
zurlickgeschickt wird, miissen Instrumente geméaR geltender Gesetze,
Vorschriften und Bestimmungen als biologische Sonderabfalle entsorgt
werden. Folgen Sie allen Richtlinien fiir biologische Sonderabfélle geméaf
der Richtlinien des Centers for Disease Control and Prevention sowie
allen anwendbaren nationalen, staatlichen und ortlichen Bestimmungen.



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

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

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

Es werden moglicherweise nicht alle Produkte tiberall in den Verkehr
gebracht, da die Verfiigbarkeit der Produkte in den einzelnen Markten
regulatorischen und/oder medizinischen Regeln unterliegt. Wenn Sie
Fragen zur Verfiigbarkeit von Stryker-Produkten in Ihrer Region haben,
wenden Sie sich bitte an einen AuRendienstmitarbeiter von Stryker.



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

Abkiirzung Bezeichnung | Abkiirzung Bezeichnung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEGor® AuRen- oD
durchmesser
Durchmesser | DIA Rechts RT »
Extratief XDP Bohrungen SCR HLS
ExtragroR XLGE Seite SDE
Extraklein XSM Grofe SZE
Kopf HD Klein SM
Hohe HT Standard STD
Innen- ID Konus TPR
durchmesser
Einsatz INSR Dicke THKNS
Grofy LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit W/
Lénge LNTH Ohne W/0
Mittel MED




Strumentazione sterile Italiano

La strumentazione sterile Howmedica Osteonics Corp. € costituita
da strumenti chirurgici manuali destinati all'uso durante interventi di
artroplastica ad anche o ginocchia, o interventi chirurgici post-trauma.

Utilizzo

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

| componenti di prova Howmedica Osteonics Corp. devono essere
usati per determinare la misura, per valutare la preparazione,

per effettuare una riduzione di prova e per valutare il raggio di
movimento, conservando in tale modo l'integrita degli impianti
definitivi, nonché la sterilita della confezione.

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

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

Avvertenze

Fare attenzione durante la manipolazione di apparecchi ortopedici
con bordi affilati.

Poiché produttori diversi impiegano parametri di design diversi,
tolleranze variabili, specifiche di produzione e materiali diversi,

la strumentazione sterile Howmedica Osteonics Corp. non deve
essere impiegata per I'impianto di componenti di altri produttori,
ad eccezione del dispositivo di allineamento pelvico che pud
essere impiegato per I'impianto di steli dell'anca di altri produttori.
Qualsiasi utilizzo in questo senso esclude ogni responsabilita

di Howmedica Osteonics Corp. per le prestazioni derivanti
dallimpianto risultante.



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

Gli strumenti Stryker Orthopaedics non sono destinati a essere
utilizzati in un ambiente RM né a essere presenti allinterno di
tale ambiente. Poiché non sono destinati agli ambienti RM, la
sicurezza degli strumenti non ¢é stata collaudata nellambiente
RM e, di conseguenza, gli eventuali pericoli potenziali derivanti
dall’esposizione a tale ambiente sono sconosciti.

Dolore post-operatorio del paziente. In tutti i casi di sostituzione delle
articolazioni & presente il rischio che un paziente possa sviluppare
dolore post-operatorio; il dolore & un sintomo comunemente riportato
indipendentemente dal dispositivo impiantato. La letteratura clinica
indica numerose cause potenziali di dolore non direttamente
correlate alle prestazioni dellimpianto, tra cui (elenco non esaustivo)
un'anamnesi traumatica pregressa e la progressione naturale della
malattia.

Per i pazienti che si presentano con dolore in seguito allimpianto
di qualsiasi sistema di impianto ortopedico, il medico deve
prendere in considerazione tutte le potenziali cause dei sintomi
identificati nella letteratura clinica, inclusi infezione, impingement
sul tessuto molle e possibili reazioni avverse locali del tessuto
associate a detriti da usura, ioni di metallo o corrosione. La
diagnosi accurata della fonte del dolore e un intervento mirato

e tempestivo sono fondamentali per garantire un efficace
trattamento del dolore.

Questo & uno strumento monouso e non deve mai essere

riutilizzato. |l riutilizzo di un dispositivo monouso potrebbe

generare numerosi rischi, tra cui (elenco non esaustivo):

1. Agenti contaminanti che possono provocare un’infezione.

2. Frammenti di materiale, detriti, sottoprodotti della corrosione
oppure oggetti estranei non previsti che possono provocare
una risposta infiammatoria.
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3. Contaminanti biologici (non patologici) che possono provocare
un'infiammazione.
Inoltre, sebbene il dispositivo possa apparire non danneggiato, un uso
precedente potrebbe aver generato danni non visibili che potrebbero
provocare una perdita di funzionalita del dispositivo stesso, ad esempio:

1. Dispositivo rotto.
2. Problemi di montaggio.

Effetti avversi

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

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

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

+ In sede intraoperatoria puo verificarsi la fissurazione, la frattura o
la perforazione dell'osso a causa di vari fattori, inclusi la presenza
di difetti, struttura ossea di bassa qualit, I'mpiego di strumenti
chirurgici e l'impatto del componente nella preparazione.

Infezione

Una batteriemia transitoria puo verificarsi nel corso della vita di tutti

i giorni. Interventi odontoiatrici, esami endoscopici e altre procedure
chirurgiche d'importanza minore sono state associate alle batteriemie
transitorie. Per aiutare a prevenire infezioni al sito d'impianto, deve
essere seguita una profilassi con I'uso di antibiotici prima e dopo gli
interventi che possono dare luogo a batteriemia.
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Sterilizzazione
*  Questa strumentazione € stata sterilizzata mediante raggi gamma.

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

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

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

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

+ Il dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza
visualizzata sull'etichetta, in quanto la confezione non & stata
omologata oltre tale data.

Informazioni su trasporto e conservazione

II dispositivo & imballato individualmente in una confezione protettiva
etichettata in conformita al suo contenuto. Conservare e trasportare

il dispositivo nella confezione protettiva originale. Non estrarre il
dispositivo dalla confezione prima del momento in cui ne & pianificato
I'uso. Conservare il dispositivo nelle condizioni ambientali ospedaliere
standard, tranne i casi in cui sull'etichetta del prodotto siano definiti e
descritti requisiti specifici.

Smaltimento sicuro

Nel caso si renda necessaria la resa di un dispositivo per una
valutazione, si prega di contattare il rappresentante locale Stryker per
le informazioni su manipolazione e spedizione. Se il dispositivo non
deve essere reso a Stryker, gli strumenti devono essere smaliti in
conformita alle leggi, regole e normative applicabili allo smaltimento di
rifiuti a rischio biologico. Seguire tutte le linee guida per i rifiuti a rischio
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biologico in conformita alle linee guida dei Centers for Disease Control
and Prevention (Centri per il controllo e la prevenzione di malattie),
come pure le normative federali/nazionali, statali e locali applicabili.

ATTENZIONE: A norma della legge federale (Stati Uniti), questo
dispositivo puo essere venduto esclusivamente
da un medico o su ordine di tale medico.

Stryker Corporation (o sue divisioni o altre entita aziendali
affiliate) possiede, utilizza o applica i seguenti marchi di fabbrica
o marchi di servizio: Howmedica, Osteonics, Stryker. Tutti gli altri
marchi sono marchi registrati dei rispettivi proprietari o titolari.

Fare riferimento all'etichetta del prodotto per lo stato del marchio CE e
il produttore legale. Il marchio CE € valido soltanto se riprodotto anche
sull'etichetta del prodotto.

| prodotti potrebbero non essere presenti in tutti i mercati in quanto la
disponibilita dei prodotti & soggetta alle prassi normative e/o mediche
nei singoli mercati. Si prega di contattare il proprio rappresentante
Stryker in caso di domande sulla disponibilita locale dei prodotti
Stryker.
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La tabella seguente contiene un elenco di abbreviazioni utilizzate sulle

etichette dei prodotti Howmedica Osteonics Corp.:

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

El instrumental estéril de Howmedica Osteonics Corp. consiste de
instrumentos quirtrgicos manuales disefiados para usar en las cirugias
de traumatismo o artroplastia de cadera o rodilla.

Utilizacion

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

Se deben usar los componentes de prueba de Howmedica Osteonics
Corp. para determinar el tamafio, evaluar la preparacion, probar la
reduccion y evaluar la amplitud de movimiento, a fin de preservar la
integridad de los implantes reales y de su embalaje estéril.

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

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

Advertencias

Ejercer precaucion al manipular dispositivos ortopédicos con
bordes filosos.

Dado que los diferentes fabricantes emplean diferentes parametros
de disefio, tolerancias diversas, materiales y especificaciones

de fabricacion diferentes, el instrumental estéril de Howmedica
Osteonics Corp. no debe utilizarse para implantar componentes

de ningun otro fabricante, excepto el dispositivo de nivel de
alineamiento pélvico, que puede usarse para implantar los vastagos
de cadera de otros fabricantes. Si asi se hiciera, Howmedica
Osteonics Corp. descarga toda responsabilidad por el rendimiento
del implante resultante.

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

Los instrumentos de Stryker Orthopaedics no estan previstos para
usar o estar presentes en el entorno de resonancia magnética.
Como no estan previstos para ingresar en un entorno de
resonancia magnética, no se han realizado pruebas de seguridad
en dicho entorno; por lo tanto, se desconocen los potenciales
peligros de la exposicion a un contexto de este tipo.

Dolor posoperatorio del paciente. Todo reemplazo de articulaciones
lleva implicito el riesgo de que el paciente tenga dolores
posoperatorios. El dolor es un sintoma frecuentemente informado,
independientemente del dispositivo implantado. La bibliografia
clinica incluye numerosas causas potenciales del dolor que no
estan directamente relacionadas con el rendimiento del implante,
entre las que se incluyen antecedentes de traumatismos y avance
natural de la enfermedad.

En el caso de los pacientes que presentan dolor después de la
implantacion de cualquier sistema de implantes ortopédicos, el
médico debera evaluar todas las causas posibles de los sintomas
identificados en la bibliografia clinica, incluidos infecciones,
pinzamientos de tejidos blandos y posibles reacciones adversas en
el tejido local asociadas con la suciedad generada por el desgaste,
los iones metalicos o la corrosion. Para garantizar la eficacia del
tratamiento del dolor son fundamentales el diagnéstico exacto de la
fuente del dolor y la intervencion dirigida y oportuna.

Este es un dispositivo para un solo uso y nunca debe reutilizarse.

La reutilizacién de un dispositivo para un solo uso podria causar

una infinidad de riesgos, entre otros:

. Elementos contaminantes que causan infeccion.

2. Fragmentos de materiales, suciedad, subproductos de la corrosion
u objetos extrafios no previstos que causan una respuesta
inflamatoria.

. Elementos contaminantes bioldgicos (no patoldgicos) que
causan inflamacion.

w
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Ademas, si bien el dispositivo tal vez no parezca dafiado, el uso previo
podria haber creado un dafio no visible que podria generar la pérdida
de la funcionalidad del dispositivo, tal como:

1. Fractura del dispositivo.
2. Problemas de ensamblaje.

Efectos adversos

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

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

+  Pueden ocurrir casos de neuropatias periféricas, dafios en
los nervios, deficiencia circulatoria y formaciones 6seas
heterotépicas.

+  Durante la operacion se pueden producir fisuras, fracturas o
perforaciones del hueso debido a numerosos factores, entre ellos,
presencia de defectos, materia 6sea deficiente, el uso de los
instrumentos quirtrgicos y la impactacion del componente dentro
de la preparacion.

Infeccion

Las bacteriemias transitorias pueden presentarse en la vida cotidiana.
La manipulacion odontoldgica, las exploraciones endoscopicas y otros
procedimientos quirirgicos menores también han estado asociados
con bacteriemia transitoria. A fin de evitar la infeccion en el lugar

del implante, es recomendable la profilaxis con antibiéticos antes y
después de esos procedimientos.
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Esterilizacion
+  Este instrumento se ha esterilizado por radiacion gamma.

+  Antes de abrirlo, el envase de todos los productos esterilizados
debe inspeccionarse para detectar defectos en la barrera
aséptica. En caso de haber un defecto de este tipo, debe
suponerse que el producto no es estéril.

+  Deben tomarse recaudos para impedir la contaminacion del
instrumento. En caso de contaminacion, el producto debe
desecharse.

+  Sise abre el envase pero el producto no se utiliza, el instrumento
no debe volverse a esterilizar. Debe desecharse o devolverse al
proveedor.

+  No puede garantizarse la esterilidad de los dispositivos que se
vuelven a esterilizar, dado que la limpieza y la nueva esterilizacion
no han sido verificadas.

+  Eldispositivo no debe volver a usarse después de la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta, dado que el envase no
cuenta con validacion después de esa fecha.

Informacion sobre el transporte y el almacenamiento

El dispositivo se empaca individualmente con un embalaje protector
etiquetado de acuerdo a su contenido. Aimacene y transporte el
dispositivo en su embalaje protector original. No retire el dispositivo
del embalaje hasta que tenga que utilizarlo. Guarde el dispositivo
en condiciones ambientales hospitalarias normales, a menos que se
definan requisitos especificos en la etiqueta del producto.

Desecho seguro

Si se devolvera el dispositivo para su evaluacion, comuniquese con su
representante local de Stryker para obtener informacion sobre el envio
y la manipulacion. Sino se devolver4 el dispositivo a Stryker, los
instrumentos se deben desechar de conformidad con las leyes, normas
y reglamentaciones que rigen el desecho de residuos biopeligrosos.
Siga todas las pautas de desecho de residuos biopeligrosos de
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conformidad con las pautas de los Centers for Disease Control and
Prevention (Centros de Control y Prevencion de Enfermedades), asi
como las reglamentaciones federales/nacionales, estatales y locales
aplicables.

PRECAUCION:  La ley federal de los EE. UU. solo autoriza la
venta de este dispositivo por parte de un médico
o bajo prescripcion de un médico.

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

las siguientes marcas comerciales o marcas de servicios:
Howmedica, Osteonics, Stryker. Todas las demas marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.

Consulte la etiqueta del producto respecto de la situacion de la marca CE
y el fabricante legal. La marca CE solo es valida si también aparece en la
etiqueta del producto.

Es posible que los productos no puedan adquirirse en todos los mercados,
dado que su disponibilidad esta sujeta a las normas y/o las practicas
médicas de cada mercado en particular. Si tiene alguna duda sobre la
disponibilidad de los productos Stryker en su zona, comuniquese con su
representante de Stryker.
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La tabla siguiente contiene una lista de abreviaturas utilizadas en las
etiquetas de los productos de Howmedica Osteonics Corp.:

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

Alinstrumentagéo esterilizada da Howmedica Osteonics Corp. &
composta por instrumentos cirlrgicos manuais destinados a serem
utilizados durante cirurgias de artroplastia da anca ou joelho, ou a
traumatismos.

Utilizagéo

Antes do uso clinico, o cirurgido devera compreender
completamente todos os aspectos do método cirlrgico e as
limitagées da instrumentacéo.

Devem usar-se componentes de ensaio da Howmedica Osteonics
Corp. para determinar o tamanho, avaliar a preparagéo, reduzir

0 nlimero de ensaios e avaliar a amplitude de movimentos,
conservando assim a integridade dos implantes definitivos e a
esterilidade da sua embalagem.

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

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

Adverténcias

Proceda com cuidado ao manipular quaisquer dispositivos
ortopédicos afiados ou cortantes.

Devido ao facto de fabricantes diferentes utilizarem parametros

de concepcao divergentes, tolerancias variaveis, e materiais e
especificagbes de producao diferentes, a instrumentagéo esterilizada
da Howmedica Osteonics Corp. ndo deve ser utilizada para implantar
quaisquer componentes de outros fabricantes, com a excepcéo do
dispositivo de nivel de alinhamento pélvico, que pode ser utilizado
para implantar hastes da anca de outros fabricantes. Qualquer
utilizagdo desse tipo anulara a responsabilidade da Howmedica
Osteonics Corp. acerca do desempenho do implante resultante.
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Os instrumentos constituidos por material ou materiais ndo
metalicos e seus fragmentos podem néo ser visiveis com
algumas formas de imagiologia externa (por exemplo, raios X),
excepto nos casos em que seja especificado o contrario, como
sucede com as provas de cabega femoral radiopacas.

Os instrumentos da Stryker Orthopaedics ndo se destinam

a serem utilizados ou estarem presentes no ambiente de
ressonancia magnética. Como eles ndo se destinam a entrar no
ambiente de ressonancia magnética, néo foi realizado teste de
seguranga no ambiente de ressonancia magnética e, portanto,
quaisquer riscos potenciais da exposi¢ao a esse ambiente séo
desconhecidos.

Dor pos-operatéria do paciente. Um dos riscos inerentes

de todas as substituigdes de articulagéo ¢ o paciente sentir

dor pés-operatria. A dor & um dos sintomas mais comuns,
independentemente do dispositivo implantado. Publicagdes médicas
revelam inumeras causas potenciais de dor, ndo diretamente
relacionadas ao desempenho do implante, incluindo, entre outras,
prévio traumatismo e a progressao natural da doenga.

Quando o paciente sente dor apés o implante de um sistema
ortopédico, o médico deve levar em conta todas as possiveis
causas dos sintomas, identificadas em publicagdes médicas,
incluindo infegdo, compresséo de tecidos moles e possiveis
reages adversas no tecido local associadas com residuos

de desgaste, ides metalicos ou corroséo. Para garantir um
tratamento eficaz da dor, é essencial ter um diagndstico preciso
da causa da dor e uma intervencao direcionada e oportuna.

Este é um dispositivo de uso unico e nunca deve ser reutilizado.

A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode resultar em

inimeros riscos, incluindo, mas n&o se limitando a:

1. Contaminantes que levam a infecgéo.

2. Fragmentos de materiais, detritos, subprodutos da corroséo
ou objetos estranhos ndo intencionais que levam a resposta
inflamatéria.
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3. Contaminantes bioldgicos (n&o patologicos) que levam a
inflamac&o.
Além disso, embora o dispositivo possa parecer nao danificado, o uso
anterior pode ter criado danos invisiveis que podem resultar na perda
da funcionalidade do dispositivo, tais como:

1. Fratura do dispositivo.
2. Problemas de montagem.

Efeitos adversos

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

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

+  Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, lesdes
nevrélgicas, deficiéncia circulatéria e formagdes 6sseas
heterotopicas.

+  Durante a operagao, podem produzir-se fissuras, fracturas ou
perfurago do 0sso devido a inimeros factores, incluindo a
presenca de defeitos, reserva 6ssea deficiente, a utilizacao dos
instrumentos cirdrgicos e o impacto do componente na preparagéo.

Infegao

A bacteremia transitoria pode ocorrer no dia-a-dia. Procedimentos
dentarios, exames endoscopicos e outros procedimentos cirtrgicos
menores foram associados a bacteremia transitoria. Para ajudar a
evitar a infe¢do na area do implante, pode ser aconselhavel usar
profilaxia antibittica antes e depois dos procedimentos.
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Esterilizagéo
+  Este instrumento foi esterilizado por radiagdo gama.

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

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

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

+  Néo é possivel garantir a esterilidade para dispositivos
re-esterilizados, dado que a limpeza e re-esterilizagéo nao foi
confirmada.

+  Odispositivo ndo deve ser utilizado apés a data de validade indicada
no rétulo, pois a embalagem néo foi validada apds esta data.

Informagdes sobre transporte e armazenamento

O dispositivo € empacotado individualmente em uma embalagem
protetora rotulada de acordo com seu contetido. Armazene e
transporte o dispositivo na embalagem protetora original. Ndo remova
o dispositivo da embalagem até o momento planejado para o uso.

A menos que requisitos especificos sejam definidos e descritos no
rétulo do produto, armazene este dispositivo em condigdes ambientais
padréo de hospital.

Descarte seguro

Se um dispositivo estiver a ser devolvido para avaliagéo, entre em

contacto com o representante local da Stryker para obter informagées

sobre transporte / manuseio. Se o dispositivo ndo estiver a ser devolvido

a Stryker, os instrumentos devem ser eliminados de acordo com as leis,

regras e regulamentos aplicaveis para o descarte de residuos de risco
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bioldgico. Siga todas as directrizes para residuos de risco bioldgico

de acordo com as directrizes do Centers for Disease Control and
Prevention (Centro de Controlo e Preveng&o de Doengas), bem como as
regulamentagdes federais / nacionais, estaduais e locais aplicaveis.

CUIDADO: A lei federal (Estados Unidos) limita a venda deste
dispositivo a médicos ou pessoas com autorizagao
médica.

A Stryker Corporation ou suas divises ou outras entidades

empresariais afiliadas sdo detentoras, utilizam ou solicitaram

o registo da(s) seguinte(s) marca(s) registada(s) de servigo:

Howmedica, Osteonics, Stryker. Todas as outras marcas

registadas sdo marcas registadas dos respectivos proprietarios

ou detentores.

Consulte o rétulo do produto para o Estado da Marca CE e Fabricante

Legal. Amarca CE s6 é valida se também estiver impressa no rétulo

do produto.

Os produtos podem néo estar disponiveis em todos os mercados visto

que a disponibilidade dos produtos esta sujeita as praticas regulatorias

efou médicas em mercados especificos. Em caso de dividas sobre

a disponibilidade de produtos Stryker em sua area, entre em contato

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

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Cadigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagdo | OFFST
Grau DEGor® Diémetro oD
externo
Diédmetro DIA Direita RT »
Extra Profundo | XDP Orificios para | SCR HLS
parafusos
Extra Grande | XLGE Lado SDE
Extra Pequeno | XSM Tamanho SZE
Cabeca HD Pequeno SM
Altura HT Padrao STD
Diametro ID Cénico TPR
Interno
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com W/
Comprimento | LNTH Sem W/0
Médio MED
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Sterila instrument Svenska
De sterila instrumenten fran Howmedica Osteonics Corp. utgérs av
manuella kirurgiska instrument avsedda for anvandning vid hoft- eller
knaartroplastik eller traumakirurgi.

Anvéndning

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

Howmedica Osteonics Corp. provkomponenter skall anvandas vid
storleksbestédmning, forberedande utvardering, provreponering
samt vid utvérdering av rorelseomfang. Bade implantaten och
deras sterila forpackningar bevaras pa sa vis intakta.
Rontgenmallar finns for att underlatta preoperativ beddmning av
komponentstorlek och form.

Howmedica Osteonics Corp. operationsprotokoll ger ytterligare
metodinformation.

Varningar

laktta forsiktighet vid hantering av alla skarpa ortopedkirurgiska
produkter.

Eftersom olika tillverkare anvénder olika designparametrar,
varierande toleranser, skilda material och tillverkningsspecifikationer,
ska de sterila instrumenten fran Howmedica Osteonics

Corp. inte anvandas vid implantation av komponenter fran

andra tillverkare, med undantag av Pelvic Alignment Level
béckeninriktningsinstrumentet, som kan anvéndas vid implantation
av hoftstammar fran andra tillverkare. All sadan anvandning medfér
att Howmedica Osteonics Corp. ansvar betréffande funktionen hos
det resulterande implantatet upphéavs.

Instrument som tillverkats av icke-metalliska material samt
fragment av dessa ar kanske inte synliga nér vissa yttre
avbildningsmetoder (t.ex. réntgen) anvands om inte annat
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specificeras, som t.ex. réntgentdta provkomponenter for
femurhuvudet.

+  Stryker Orthopaedics instrument &r inte avsedda att anvandas
eller vara narvarande i MR-miljo. Pa grund av att de inte &r
avsedda att foras in i MR-miljd, har de inte testats for sékerhet
i MR-milj6. Dérfor kanner man inte till eventuella faror som kan
férekomma vid exponering for sadan milj6.

+  Postoperativ smarta hos patienten. All artroplastik innebar en risk
for att patienten drabbas av postoperativ smarta; smarta ar ett ofta
rapporterat symtom oavsett vilken produkt som har implanterats.
| den Kliniska litteraturen beskrivs ett flertal potentiella orsaker
till smérta som inte ar direkt relaterade till implantatets funktion,
inklusive bl.a. tidigare trauma och det naturliga sjukdomsforloppet.

+  For patienter som soker for smérta efter implantation av nagot
ortopediskt implantatsystem bor lakaren dvervéga alla potentiella
orsaker bland de symtom som identifieras i den kliniska
litteraturen, inklusive infektion, inklamning av mjukvévnad samt
mdjliga odnskade lokala vévnadsreaktioner associerade med
nétningsprodukter, metalljoner eller korrosion. Korrekt diagnos av
orsaken till smartan samt riktad, snabb intervention &r avgérande
for att sékerstélla en effektiv smértbehandling.

+  Detta ar en engangsprodukt och den far aldrig ateranvandas.
Ateranvandning av en engangsprodukt kan leda till en lang rad
olika risker, inklusive bl.a.:

. Kontaminanter som orsakar infektion.

2. Fragment av material, smuts/skrép, biprodukter som bildas vid
korrosion eller oavsiktliga frammandekroppar vilka orsakar en
inflammatorisk reaktion.

3. Biologiska kontaminanter (icke-patogena) som orsakar
inflammation.

Dessutom: Aven om produkten kan forefalla oskadad kan tidigare

anvandning ha orsakat osynliga skador som kan medféra att produkten

inte fungerar sa som avsett, t.ex.:
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1. Brott pa produkten.
2. Problem vid montering/hopséttning.

Biverkningar

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

+  Svara komplikationer kan forknippas med all ledplastik eller
traumakirurgi. Féljande komplikationer kan bl.a. férekomma:
urogenitala storningar, gastrointestinala storningar, kérlsjukdomar
inklusive trombos; bronkopulmonella storningar inklusive embolier,
hjartinfarkt eller dodsfall.

+  Perifera neuropatier, nervskador, nedsatt blodcirkulation samt
heterotop benbildning kan férekomma.

+  Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation av benet kan uppsta
pa grund av manga olika faktorer, inklusive forekomst av defekter,
benvéavnad av dalig kvalitet, anvandning av kirurgiska instrument
samt fastklamning av komponenten i det férberedda utrymmet.

Infektion

Overgéende bakteriemi kan intréffa i det dagliga livet. Tandvard,
endoskopiska undersékningar och andra mindre kirurgiska ingrepp
har forknippats med 6vergaende bakteriemi. For att minimera risken
for infektion pa implantatplatsen kan antibiotikaprofylax fore och efter
sadana ingrepp vara tillradlig.

Sterilisering
+  Dessa instrument har steriliserats med gammabestralning.

+ Innan férpackningarna av alla sterila produkter 6ppnas ska de
inspekteras for skador pa den sterila barridren. Om sadana skador
forekommer maste produkten antas vara osteril.

+  Var forsiktig sa att instrumentet inte kontamineras. Om denna
produkt kontamineras ska den kasseras.
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« Om forpackningen Gppnas utan att produkten anvands, far_
produkten inte omsteriliseras och den ska kasseras eller skickas
tillbaka till leverantoren.

+  Steriliteten hos komponenter som resteriliserats kan inte
sakerstallas eftersom rengdring och resterilisering inte har
verifierats.

+  Produkten far inte anvandas efter det utgangsdatum som
anges pa etiketten, eftersom forpackningen inte ar validerad for
anvandning efter detta datum.

Information om transport och férvaring

Produkten &r forpackad individuellt i en skyddande férpackning
som ar mérkt med innehallet. Férvara och transportera produkten

i sin ursprungliga skyddande forpackning. Ta inte ut produkten ur
forpackningen forran den ska anvéandas. Produkten ska forvaras vid
sadana miljoférhallanden som normalt rader pa sjukhus savida inte
specifika krav anges och beskrivs pa produktetiketten.

Saker bortskaffning

Om en produkt returneras for evaluering, v.g. kontakta Stryker lokala
representant for information om frakt och hantering. Om instrumenten
inte returneras till Stryker ska de bortskaffas i enlighet med géllande
lagar, regler och bestammelser for bortskaffning av smittforande avfall.
Folj samtliga riktlinjer for smittférande avfall fran Centers for Disease
Control and Prevention (i USA) samt alla gallande nationella och lokala
bestdammelser.
0BS! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination av lakare.
Stryker Corporation eller dess divisioner eller andra koncernbolag
ager, anvander eller har ansokt om féljande varumérken eller
servicemarken: Howmedica, Osteonics, Stryker. Alla dvriga
varumarken &r varumarken som tillhor sina respektiva dgare eller
innehavare.
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Se produktetiketten angaende status for CE-mérke och laglig
tillverkare. CE-market &r giltigt endast om det ocksa finns pa

produktetiketten.

Produkterna &r inte sékert tillgangliga pa samtliga marknader eftersom
produkttillgéngligheten &r beroende av regulatoriska och/eller
medicinska forfaranden pa olika marknader. Kontakta representanten
for Stryker vid fragor om tillgéngligheten av produkter fran Stryker i

ert omrade.

Foljande tabell innehaller en férteckning over forkortningar som
anvands pa Howmedica Osteonics Corp. produktmérkningar:

Term Forkortning Term Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEGor ° Ytterdiameter | OD
Diameter DIA Hoger RT »
Extra djup XDP Skruvhal SCR HLS
Extra stor XLGE Sida SDE
Extra liten XSM Storlek SZE
Huvud HD Liten SM

Hojd HT Standard STD
Innerdiameter | ID Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vénster < LFT Med W/
Léangd LNTH Utan WIO
Medium MED
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Steriilit instrumenttisarjat Suomi

Howmedica Osteonics Corp. steriilit instrumenttisarjat koostuvat
kirurgisista kasi-instrumenteista, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi
lonkka- tai polvikirurgiassa tai traumakirurgiassa.

Kiyttd

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

+  Howmedica Osteonics Corp. sovituskomponentteja on kaytettava
lopullisten istutteiden koon, istutuspesén koon, tekonivelen
liikelaajuuden maarittdmiseen seka sovituskertojen minimoimiseen
lopullisten istutteiden vaurioitumisen ja steriilien pakkausten
avaamisen valttdmiseksi.

+  Roéntgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin
preoperatiivisen maarittdmisen helpottamiseksi.

+  Howmedica Osteonics Corp. toimenpidemanuaaleissa on liséa
toimenpiteisiin liittyvia tietoja.

Varoituksia

+  Kéyté varovaisuutta késiteltdessé mité tahansa terdvareunaisia
ortopedisia laitteita.

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

+  Instrumentit, jotka on valmistettu ei-metallisista materiaaleista ja
niistd irronneet kappaleet, eivat ehka ndy kaytettdessa tiettyja
ulkoisia kuvantamismenetelmié (esim. réntgenkuvaus), ellei
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muuta ole ilmoitettu. N&ita ovat mm. sovitukseen kaytettavat
réntgenpositiiviset reisinupit.

Stryker Orthopaedics instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi
magneettikuvausymparistdssé (MRI) tai sellaisen lahella.

Koska niité ei ole tarkoitus vieda magneettikuvausympéristoon
(MRI), niiden turvallisuutta magneettikuvausymparistossé

(MRI) ei ole selvitetty. Sen vuoksi niiden aiheuttamia vaaroja
magneettikuvausymparistdssé (MRI) ei tunneta.

Potilaan leikkauksen jalkeinen kipu. Kaikkiin tekonivelleikkauksiin
liittyy olennaisesti riski, etté potilaalle kehittyy leikkauksen
jalkeista kipua; kipu on yleisesti raportoitu oire istutetusta
laitteesta huolimatta. Kliinisessa kirjallisuudessa kerrotaan
useista mahdollisista kivun aiheuttajista, jotka eivat liity suoraan
istutteen suorituskykyyn. Naihin kuuluvat muun muassa aiempi
traumahistoria ja sairauden luonnollinen eteneminen.

Potilaille, joilla iimenee kipua mink& tahansa ortopedisen
istutteen implantoinnin jalkeen, laakérin tulee ottaa huomioon
kaikki mahdolliset kliinisessa kirjallisuudessa tunnistetut

syyt, mukaan lukien infektio, pehmytkudoksen puristustila

ja mahdolliset paikallisen kudoksen haitalliset reaktiot, jotka
liittyvat kulumisja@miin, metallin ioneihin tai sydpymiin. Kivun
lahteen tarkka diagnoosi ja ohjattu, oikea-aikainen interventio on
vélttdmatonta kivun tehokkaan hoidon varmistamiseksi.

Tama on kertakayttoinen laite, eika sité saa koskaan kayttaa

uudelleen. Kertakayttoisen laitteen uudelleen kayttdminen voi

johtaa lukemattomiin riskeihin, joita ovat muun muassa:

. Infektioon johtavat kontaminantit.

2. Materiaalin palaset, jate, sy6pymisen sivutuotteet tai tahattomat
vierasesineet, jotka johtavat tulehdusvasteeseen.

. Biologiset kontaminantit (ei patologiset), jotka johtavat
inflammaatioon.

w

Liséksi on huomioitava, vaikka laite voi néyttaa vahingoittumattomaita,
sen aiemmasta kéytosté on voinut aiheutua nkymattémié vaurioita,
joista seuraa laitteen toimivuuden menetys, kuten:
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1. Murtunut laite.
2. Kokoonpano-ongelmat.

Haittavaikutuksia

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

+  Kaikkiin tekonivel- ja traumakirurgisiin toimenpiteisiin saattaa liittya
vakavia komplikaatioita. N&ita komplikaatiota voivat olla mm.:
virtsa- ja sukuelinten, ruuansulatuskanavan ja verenkiertoelinten
hiriot kuten veritulpat, bronkopulmonaariset hairiét, (mm.
emboliat), sydaninfarkti tai kuolema.

+  Saattaa esiinty4 perifeerisia neuropatioita, hermovauriota,
verenkiertohairi6ita ja heterotooppisen luun muodostusta.

+  Leikkauksen aikana voi ilmeté halkeamia, murtumia tai luun
perforaatioita lukuisista eri syista. N&itd ovat mm. luudefektit,
luuaineksen heikkous, kirurgisten instrumenttien kaytté ja
komponentin impaktointi valmisteltuun pesaan.

Infektio

Transientti bakteremia voi esiintya jokapaivaisessa elamassa.
Hampaiden manipulaatio, endoskooppinen tutkimus ja muut

pienet kirurgiset toimenpiteet on liitetty transienttiin bakteremiaan.
Infektion estamiseksi istutekohdassa on suositeltavaa kayttaa
antibioottiprofylaksiaa ennen sellaisia toimenpiteitd ja niiden jélkeen

Sterilointi

+  Téamé instrumentti on steriloitu gammasateilytyksella.

+  Kaikkien steriilien tuotteiden pakkaukset on ennen avaamista
tarkastettava steriiliaidakkeen vaurioiden varalta. Jos téllaisia
vaurioita havaitaan, tuotetta on pidettavé epésteriilina.

+  On varottava, ettei instrumentti kontaminoidu. Jos tamé tuote
kontaminoituu, se on hévitettava.

43



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

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

+ Laitetta ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen, koska pakkausta ei ole validoitu
tdman paivamaaran jalkeiseksi ajaksi.

Kuljetusta ja séilytysté koskevat tiedot

Laite on pakattu yksittaisiin suojapakkauksiin, jotka on merkitty
efiketillé siséllon mukaisesti. Sailyté ja kuljeta laitetta alkuperéisessé
suojapakkauksessa. Ala poista laitetta pakkauksesta ennen

kuin sita aiotaan kayttaa. Sailyta laite sairaalan tavallisissa
ympéristoolosuhteissa, ellei tuoteselosteessa ole maaratty ja kuvattu
erityisia vaatimuksia.

Turvallinen havittdaminen

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

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén
tuotteen saa myyda vain |aakari tai ladkarin
maarayksesta.

Stryker Corporation tai sen osastot tai tytaryhtiot omistavat, kayttavat

seuraavia tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja tai ovat jétténeet niita

koskevia hakemuksia: Howmedica, Osteonics, Stryker. Kaikki muut
tavaramerkit ovat niiden omistajien tai haltijoiden omaisuutta.
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CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetdan pakkausmerkinndissé.
CE-merkki on kelpoinen vain, jos se sisaltyy pakkausmerkintdihin.
Tuotteet eivat ehka ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen
saatavuus riippuu yksittisten markkinoiden saados- ja ladkinnallisista
kéytannoista. Ota yhteytta Stryker edustajaan, jos sinulla on kysyttavaa
Stryker tuotteiden saatavuudesta omalla alueellasi.

Seuraavassa taulukossa on luettelo Howmedica Osteonics Corp.
pakkausmerkinndissa kaytettavista lyhenteista:

Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai ® DEGor ® Ulkolapimitta oD
Lapimitta DIA Oikea RT »
Erittéin syva XDP Ruuvinreiat SCRHLS
Erittin suuri XLGE Sivu SDE
Erittdin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisélapimitta ID Kartio TPR
Siséke INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen <« LFT Kera W/
Pituus LNTH liman WI0
Keskikoko MED
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Sterilt instrumentarium Dansk

Det sterile instrumentarium fra Howmedica Osteonics Corp. bestar af
manuelle kirurgiske instrumenter, der er beregnet til anvendelse under
hofte- eller knaeartroplastik eller traumeoperationer.

Anvendelse

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

Pravekomponenter fra Howmedica Osteonics Corp. ber anvendes
il at afgare storrelse, evaluering af forberedelse, provereduktion
og til evaluering af beveegelsesomradet. Derved bevares de
aktuelle implantaters helhed og deres sterile indpakning.

Der findes radiografiske skabeloner til at assistere med den
praeoperative afgerelse af komponentstarrelse og stil.
Howmedica Osteonics Corp.’s kirurgiske protokoller giver
yderligere oplysninger om fremgangsmade.

Advarsler

Udvis forsigtighed ved handtering af alle ortopeediske instrumenter
med skarpe kanter.

Da forskellige producenter anvender forskellige

designparametre, varierende tolerancer, forskellige materialer

og fremstillingsspecifikationer, ber de sterile instrumenter fra
Howmedica Osteonics Corp. ikke anvendes til implantation af
andre producenters komponenter med undtagelse af Pelvic
Alignment Level instrumentet, som kan anvendes til at implantere
andre producenters hofteskafter. Denne type anvendelse vil
ophaeve Howmedica Osteonics Corp.’s ansvar for funktionen af
det deraf opstaede implantat.

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

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

+  Patienters postoperative smerter. Ved al ledalloplastik er
der risiko for, at en patient vil udvikle postoperative smerter.
Smerter er et almindeligt indberettet symptom uanset hvilken
anordning, der implanteres. Der er offentliggjort mange
potentielle arsager til smerter i den kliniske litteratur, der ikke
direkte er afhangig af implantatets ydelse, herunder, men ikke
begraenset til, forudgaende anamnese med traume og naturlig
sygdomsprogression.

«  Mht. patienter, som henvender sig med smerter efter implantering af
et ortopaedisk implantatsystem, ber lzegen overveje alle potentielle
arsager til symptomerne, herunder infektion, impingement af blgdt
vaev 0og mulige lokale vaevsreaktioner forbundet med sliddebris,
metalioner eller korrosion. Det er vigtigt med nejagtig diagnose af
smertekilder og malrettet planlagt intervention for at sikre effektiv
smertebehandling.

«  Dette er et engangsprodukt, og det ma ikke genbruges. Genbrug
af en engangsprodukt kan fare til et utal af risici, inklusive, men
ikke begreenset til:

1. Kontaminanter, der forer il infektion.

2. Materialefragmenter, debris, biprodukter fra korrosion eller
utilsigtede fremmedlegemer, der ferer til inflammatorisk
respons.

3. Biologiske kontaminanter (ikke-patologiske), der farer il
inflammation.

Selvom protesen tilsyneladende ser ubeskadiget ud, kan tidligere brug

desuden have fremkaldt usynlige skader, der kan medfare funktionsfejl,

som f.eks.:
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1. Protesefraktur.
2. Monteringsproblemer.

Bivirkninger

+  Funktionsfejl ved instrumenter, herunder, men ikke begreenset il:
svejsningsfraktur, gevindslid og materialetrasthed, er opstaet i en
lille procentdel af tilfeeldene.

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

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

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

Infektion

Der kan opsta forbigaende bakterigemi i det daglige liv. Dental
manipulation, endoskopiske undersagelser og andre mindre kirurgiske
indgreb er blevet forbundet med forbigaende bakterieemi. Det kan
eventuelt vaere tilradeligt at behandle med forebyggende antibiotika fer
og efter disse indgreb for at undga infektion pa implantatstedet.

Sterilisering
+  Dette instrument er blevet steriliseret med gammabestraling.

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

+ Der ber udvises omhu for at undga kontaminering af instrumentet.
Hvis produktet bliver kontamineret, skal det kasseres.
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+ Hvis pakken er abnet, men produktet ikke har veeret brugt, ma
komponenten ikke resteriliseres, og den skal kasseres eller
returneres til leveranderen.

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

+  Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er vist pa
etiketten, da emballagen ikke er blevet valideret ud over denne
dato.

Transport- og lageroplysninger

Produktet er pakket individuelt i beskyttende emballage, der er
maerket i henhold til dens indhold. Opbevar og transporter protesen

i den originale beskyttende emballage. Protesen ma ikke fiernes fra
emballagen, for den skal bruges. Opbevar enhederne under standard
hospitalsforhold, medmindre specifikke krav er defineret og beskrevet
pa produktetiketten.

Sikker bortskaffelse

Hvis et produkt skal sendes retur til evaluering, skal den lokale
Stryker-repraesentant kontaktes for oplysninger vedrgrende shipping/
handtering. Hvis instrumentet ikke sendes tilbage til Stryker, skal det
bortskaffes i overensstemmelse med geeldende love og reglementer
om bortskaffelse af biologisk farligt affald. Felg alle retningslinjer for
biologisk farligt affald i overensstemmelse med retningslinjerne fra
Centers for Disease Control and Prevention samt geeldende lokale
reglementer.
FORSIGTIG: Amerikansk lov begranser denne anordning til salg
af eller pa ordinering af en lege.
Stryker Corporation eller dets afdelinger eller andre associerede
virksomheder ejer, anvender eller har ansggt om falgende
varemarke(r) eller servicemarke(r): Howmedica, Osteonics,
Stryker. Alle andre varemarker er varemarker tilhgrende deres
respektive ejere eller indehavere.
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Se produktmeerkaten for CE-maerkestatus og Juridisk producent.
CE-maerket er kun gyldigt, hvis det ogsa findes pa produktmeerkaten.
Alle produkter forefindes ikke ngdvendigvis pa alle markeder, fordi
tilgeengeligheden af produktet er underlagt regulatoriske og/eller
medicinsk praksis i de individuelle markeder. Hvis du har spargsmal
om, hvorvidt produktet fra Stryker findes i dit omrade, bedes du
kontakte den lokale Stryker-forhandler.
Folgende tabel indeholder en liste over forkortelser, der anvendes pa
Howmedica Osteonics Corp. produktmeerkater:

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

Het steriele instrumentarium van Howmedica Osteonics Corp. bestaat
uit handbediende chirurgische instrumenten die bestemd zijn voor
gebruik tiidens heup- of knieartroplastiek of traumachirurgie.

Gebruik

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

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

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

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

Waarschuwingen

Wees voorzichtig bij het hanteren van orthopedische hulpmiddelen
met scherpe kanten.

Omdat de diverse fabrikanten werken met andere
ontwerpparameters, variérende toleranties, andere materialen

en fabricagespecificaties, mag het steriele instrumentarium van
Howmedica Osteonics Corp. niet worden gebruikt om componenten
van andere fabrikanten te implanteren, met uitzondering van het
uitlijningsinstrument voor het bekken (Pelvic Alignment Level device)
dat gebruikt kan worden om heupstelen van andere fabrikanten

te implanteren. Een dergelijke toepassing ontheft Howmedica
Osteonics Corp. van alle aansprakelijkheid voor de prestatie van het
resulterende implantaat.
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Instrumenten vervaardigd van niet-metalen materialen en
fragmenten hiervan zijn mogelijk niet zichtbaar met bepaalde
beeldvormingsmethoden van buitenaf (bijv. rontgen), tenzij anders
gespecificeerd, zoals radio-opake femurkoppasprothesen.

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

Postoperatieve pijn bij de patiént. Het risico dat de patiént
postoperatieve pijn ontwikkelt is inherent aan alle
gewrichtsvervangingen; pijn is een vaak gemeld symptoom
ongeacht welk hulpmiddel werd geimplanteerd. De klinische
literatuur toont talloze mogelijke oorzaken van pijn die niet
rechtstreeks gerelateerd zijn aan de prestatie van het implantaat
waaronder, maar niet beperkt tot, een voorgeschiedenis van trauma
en natuurlijke progressie van de ziekte.

Voor patiénten die pijn vertonen na implantatie van een
orthopedisch implantaatsysteem dient de chirurg alle mogelijke
oorzaken van de symptomen die in de Klinische literatuur worden
geidentificeerd in overweging te nemen, waaronder infectie,
inklemming van zacht weefsel, en mogelijke negatieve reacties
van plaatselijk weefsel in verband met slijtagedébris, metaalionen
of corrosie. Een accurate diagnose van de bron van de pijn en
gerichte, tijdige interventie is van essentieel belang voor een
doeltreffende pijnbehandeling.

Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag nooit
opnieuw worden gebruikt. Opnieuw gebruiken van een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik kan heel wat risico’s tot gevolg hebben,
waaronder, maar niet beperkt tot:

1. Contaminerende stoffen die tot infectie leiden.

2. Materiéle fragmenten, débris, corrosie, bijproducten of
onbedoelde vreemde objecten die een ontstekingsreactie
teweegbrengen.
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3. Biologisch schadelijke stoffen (niet pathologisch) die tot
ontsteking leiden.
Bovendien kan eerder gebruik niet-zichtbare schade hebben
gecreéerd, ook al ziet het hulpmiddel er onbeschadigd uit, dat tot
verlies van functionaliteit van het hulpmiddel kan leiden, zoals:

1. Gebroken hulpmiddel.
2. Problemen met montage.

Nadelige effecten

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

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

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

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

Infectie

Transiénte bacteriémie kan zich voordoen in het dagelijkse leven.
Tandheelkundig werk, endoscopisch onderzoek en andere kleine
chirurgische ingrepen zijn in verband gebracht met transiénte
bacteriémie. Om infectie op de plaats van het implantaat te voorkomen,
kan het raadzaam zijn om een antibiotische profylaxe te gebruiken voor
en na dergelijke procedures.
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Sterilisatie
+  Ditinstrument is gesteriliseerd door gammastraling.

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

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

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

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

+  Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vervaldatum
die wordt weergegeven op het etiket omdat de verpakking niet
gevalideerd is na die datum.

Informatie over transport en bewaren

Dit hulpmiddel is individueel verpakt in een beschermende verpakking
met een etiket dat de inhoud vermeldt. Bewaar en vervoer het
hulpmiddel in de oorspronkelijke beschermende verpakking. Neem het
hulpmiddel niet uit de verpakking tot u van plan bent het te gebruiken.
Bewaar het hulpmiddel in overeenstemming met de voorwaarden van
een standaard ziekenhuisomgeving tenzij specifieke vereisten worden
gedefinieerd en beschreven op het productetiket.

Veilig afvoeren

Indien een hulpmiddel geretourneerd wordt voor evaluatie, neem dan

contact op met uw lokale Stryker-vertegenwoordiger voor informatie

over transport en hantering. Indien het hulpmiddel niet naar Stryker

geretourneerd wordt, dienen de implantaatcomponenten te worden
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afgevoerd overeenkomstig de geldende wetten, regels en voorschriften

voor de afvoer van biologisch afval. Volg alle richtlijnen voor biologisch

afval van de Centers for Disease Control and Prevention evenals
geldende nationale en lokale regels en voorschriften.

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

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde

bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van, gebruiken of hebben het

(de) volgende handelsmerk(en) of dienstmerk(en) aangevraagd:

Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle andere handelsmerken zijn

handelsmerken van de respectievelijke eigenaars of houders

ervan.

Raadpleeg het productetiket voor de status van het CE-merk en de

verantwoordelijke fabrikant. Het CE-merk is alleen geldig als het ook op

het productetiket staat.

Het kan zijn dat producten niet beschikbaar zijn in alle markten omdat

de beschikbaarheid van producten onderhevig is aan de regelgeving

en/of medische praktijken in individuele markten. Neem contact op
met uw vertegenwoordiger van Stryker als u vragen heeft over de
beschikbaarheid van Stryker-producten in uw regio.
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De onderstaande tabel bevat een lijst met afkortingen die gebruikt
worden op de productetiketten van Howmedica Osteonics Corp.:

Term Afkorting Term Afkorting
Alfacode ALPH CDE Hals NK
Hoek ANG Offset OFFST
Graden DEGor ° Buitendiameter | OD
Diameter DIA Rechts RT »
Extra diep XDP Schroefgaten | SCR HLS
Extra groot XLGE Zijde SDE
Extra klein XSM Maat SZE
Kop HD Klein SM
Hoogte HT Standaard STD
Binnendiameter | ID Conus TPR
Inlegdeel INSR Dikte THKNS
Groot LGE Type TYP
Links <« LFT Met W/
Lengte LNTH Zonder W/0
Medium MED
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Steril instrumentering Norsk

Howmedica Osteonics Corp. sterile instrumentering bestar av
manuelle kirurgiske instrumenter som er tilsiktet brukt ved hofte- eller
kneartroplastikk, eller traumekirurgi.

Anvendelse

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

Howmedica Osteonics Corp. prevekomponenter ber brukes

il & avgjere storrelse, vurdere klargjering, provereduksjon og

il evaluering av bevegelsesomradet, og pa denne maten vil

man kunne bevare de aktuelle implantaters helhet og sterile
innpakning.

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

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

Advarsler

Omhu ber utvises under handteringen av en ortopedisk anordning
med skarpe kanter.

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

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

Stryker Orthopaedics instrumenter er ikke ment & brukes i eller

befinne seg inne i MR-miljget. Fordi de ikke har til hensikt & innfares i
MR-miljget, har instrumentene ikke blitt testet for sikkerhet i MR-miljget,
og de mulige farene eksponering kan medfere er derfor ukjente.

Pasientens postoperative smerte. Det vesentlige med all
ledderstatning er risikoen for at en pasient kan bli utsatt for
postoperativ smerte, og smerte er et vanlig rapportert symptom,
uansett hvilken anordning som er blitt implantert. Den kliniske
litteraturen viser en hel rekke potensielle smertearsaker som ikke
er direkte tilknyttet implantatinngrepet, men heller ikke begrenset
til tidligere historie som er forbundet med traume og naturlig
progresjon av lidelsen.

For pasienter som har smerter etter et ortopedisk
implantatsystem, ber legen ta i betraktning alle de potensielle
arsakene til de symptomene som er blitt identifisert i den Kliniske
litteraturen, inkludert infeksjon, mykvevsstat og eventuelle
negative reaksjoner fra lokalt vev forbundet med slitasjerester,
metallioner eller korrosjon. Ngyaktig diagnose av smertekilden og
malrettet, beleilig intervensjon er absolutt nedvendig for & sikre
effektiv behandling av smerte.

Dette er en engangsanordning og ma ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk av en engangsanordning kan fere til mangfoldige

risikoer, inkludert men ikke begrenset til:

1. Kontaminanter som frer til infeksjon.

2. Materialefragmenter, rusk, korrosjon-beprodukter eller utilsiktede
fremmedlegemer som ferer til betennelsesrespons.

3. Biologiske kontaminanter (ikke-patologiske) som farer il
inflammasjon.

| tillegg, selv om anordningen ikke viser tegn pa skade, kan
forutgaende bruk ha skapt usynlig skade som kan fere til tap av
enhetens funksjonalitet slik som:

58



1. Brudd pa anordningen.
2. Monteringsproblemer.

Bivirkninger

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

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

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

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

Infeksjon

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

Sterilisering
+ Denne komponenten er sterilisert med gamma-straling.

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

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

59



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

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

+  Anordningen ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som vises pa
etiketten da innpakningen ikke er validert etter denne datoen.

Informasjon om transport og oppbevaring

Anordningen er individuelt pakket i beskyttende innpakning som er
merket i henhold til dens innhold. Oppbevar og transporter anordningen
i sin originale beskyttende innpakning. Ikke ta anordningen ut av
pakken fer den er planlagt & brukes. Oppbevar anordningene under
standard sykehus-miljgforhold med mindre det finnes spesifikke krav
som er definert og beskrevet pa produktetiketten.

Sikker avhending

Hvis en anordning sendes tilbake for evaluering, bes du a ta kontakt
med din lokale Stryker-representant for opplysninger om forsendelse/
handtering. Hvis anordningen ikke sendes tilbake til Stryker, skal
instrumentene avhendes i henhold lovgivning og tilhgrende forskrifter
for avhending av biologisk risikoavfall. Felg alle retningslinjene for
biologisk risikoavfall i henhold il retningslinjene til Centers for Disease
Control and Prevention (folkehelseinstitutt) samt retningslinjene til
nasjonale og lokale forskrifter.
0BS!: Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning
til salg av eller pa anbefaling av en lege.
Stryker Corporation eller deres avdeling eller andre tilknyttede
bedriftsenheter eier, bruker eller har sgkt om folgende varemerker
eller servicemerker: Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle
andre varemerker er varemerker for de respektive eierene eller
innehaverne.
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Henvis til produktetikett for CE merkestatus og juridisk fabrikant. CE
merket er bare gyldig hvis det ogsa finnes pa produktetiketten.

Produktene er kanskje ikke tilgjengelige pa alle markeder da
produktenes tilgiengelighet er avhengig av de forskriftsmessige og/
eller medisinsk praksis som uteves i de individuelle markedene. Ta
kontakt med din Stryker-representant hvis du har sparsmal om Stryker-
produktenes tilgjengelighet i ditt omrade.

Den fglgende tabellen inneholder en liste over forkortelser som brukes
pa Howmedica Osteonics Corp.'s produktmerking:

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




Sterylne instrumentarium Jezyk polski

W skfad sterylnego instrumentarium Howmedica Osteonics Corp.
wchodzg reczne narzedzia chirurgiczne przeznaczone do uzycia w
alloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego oraz w chirurgii urazowej.

Uzytkowanie

Przed zastosowaniem Klinicznym chirurg powinien doktadnie
zrozumie¢ wszystkie aspekty procedury chirurgicznej i zapoznac
sig z ograniczeniami dotyczacymi oprzyrzadowania.

Zaleca sig, aby w celu wyznaczenia rozmiaréw, sprawdzenia jakosci
przygotowania kanatu, nastawienia probnego i okreslenia zakresu
ruchéw skorzysta¢ z komponentéw probnych firmy Howmedica
Osteonics Corp. Przyczyni sie to do zachowania integralnosci
rzeczywistych implantow i sterylnosci ich opakowania.

Dostepne sg szablony radiograficzne przeznaczone do
przedoperacyjnego dopasowania rozmiarow i typow
komponentow.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowanych procedur
zamieszczone sg W protokotach chirurgicznych firmy Howmedica
Osteonics Corp.

Ostrzezenia

Podczas postugiwania sie ostro zakoriczonym narzedziem
ortopedycznym nalezy zachowac ostroznosc.

Sterylne instrumentarium firmy Howmedica Osteonics Corp.

nie powinno by¢ stosowane do implantacji komponentéw
wyprodukowanych przez innych producentéw, poniewaz wykonania
réznych producentéw charakteryzujg sie réznymi parametrami
budowy, rézng tolerancja, wykonane sa z réznych materiatow i maja.
rézne parametry techniczne. Jedynym wyjatkiem jest urzadzenie

do ustawiania poziomu miednicy, ktére mozna uzywac z trzpieniami
biodrowymi innych producentéw. Takie uzycie spowoduje uchylenie
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odpowiedzialnosci ze strony firmy Howmedica Osteonics Corp. za
prawidtowe dziatanie implantu.

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

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

Pooperacyjny bél u pacjenta. Ze wszystkimi zabiegami wymiany
stawu wigze sie ryzyko wystapienia u pacjenta bolu pooperacyjnego;
bol jest czgsto zgtaszanym objawem, bez wzgledu na rodzaj
wszczepionego urzadzenia. W literaturze klinicznej opisano liczne
potencjalne przyczyny bolu, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z
dziataniem implantu, w tym, migdzy innymi, wystapienie urazu w
przeszloSci oraz naturalna progresja schorzenia.

W przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje bol po zabiegu
implantacji dowolnego ortopedycznego systemu, lekarz powinien
rozwazy¢ wszystkie potencjalne przyczyny objawéw opisane w
literaturze klinicznej, w tym infekcje, oddziatywanie implantu na
tkanki miekkie oraz miejscowe reakcje niepozadane w tkankach,
zwigzane z obecnoscig drobin powstatych wskutek zuzycia
materiatow, jondw metalu i korozja. Podstawowe znaczenie w
zapewnieniu skutecznego leczenia bélu ma doktadna diagnoza
zrédta bolu oraz szybka, ukierunkowana interwencja lekarska.

Jest to wyréb przeznaczony do jednorazowego uzycia i w zadnym
wypadku nie nalezy uzywac¢ go powtérnie. Powtdrne uzycie
wyrobu przeznaczonego do jednorazowego uzytku skutkuje
wieloma zagrozeniami, miedzy innymi takimi jak:

1. Zanieczyszczenia powodujace infekcje.
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2. Czastki materiatu, pozostatosci, produkty uboczne korozji lub
materiaty obce prowadzace do reakcji zapalnej.

3. Zanieczyszczenia biologiczne (niepatologiczne) powodujace
stan zapalny.

Ponadto, pomimo ze moze wydawac sie iz wyrdb jest nieuszkodzony,
poprzednie jego uzycie mogto spowodowa¢ niewidoczne uszkodzenia,
ktore moga skutkowac utrata jego funkcjonalnosci, takie jak:

1. Peknigcie wyrobu.
2. Problemy z montazem wyrobu.

Dziatania niepozadane

W niewielkim procencie przypadkéw odnotowano niesprawno$¢
instrumentéw, spowodowana na przyktad peknigciem spoiny,
wyrobieniem gwintu i zmeczeniem materiatu.

W przypadku kazdego zabiegu alloplastyki stawu lub zabiegu
chirurgii urazowej nalezy liczy¢ sie z mozliwoscia powaznych
powiktan. Powikfania te to miedzy innymi: zaburzenia moczowo-
piciowe, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, zaburzenia
naczyniowe wigcznie z tworzeniem skrzeplin, choroby oskrzelowo-
plucne wiacznie z tworzeniem czopow zatorowych, zawat migsnia
sercowego lub zgon.

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

Srddoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i
peknie¢ kosci moze zostaé spowodowane réznymi czynnikami,
miedzy innymi moze wynika¢ z obecno$ci defektéw, stabosci
foza kostnego, uzycia narzedzi chirurgicznych i wklinowania
komponentu w przygotowana cze$¢ stawu.

Infekcja

W zyciu codziennym nalezy liczy¢ sig z mozliwoscia wystapienia
przejciowej bakteriemii. Przejéciowa bakteriemige moga spowodowac
zabiegi dentystyczne, badania endoskopowe i inne drobne zabiegi
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chirurgiczne. Aby pomdc w zapobiezeniu infekcji w miejscu
wszczepiania implantu zaleca sie, aby przed i po wykonaniu kazdego
zabiegu zastosowac profilaktyke antybiotykowa.

Sterylizacja
+  Niniejsze narzedzie zostato poddane sterylizacji promieniowaniem
gamma.

+  Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy sterylnos¢ jakiegokolwiek
opakowania nie zostata naruszona. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek wad wyréb nalezy uzna¢ za niesterylny.

+  Nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ ani nie skazi¢ narzedzia.

W przypadku jakichkolwiek skazen/zanieczyszczen narzedzie
nalezy odrzucic.

+  Jezeli nastapi otwarcie opakowania, a produkt nie zostanie uzyty,
nie wolno poddawac¢ go ponownej sterylizacji i nalezy wyrzuci¢
lub zwréci¢ do dostawcy.

« W przypadku ponownie sterylizowanych urzadzen nie mozna
zapewni¢ sterylno$ci, poniewaz czyszczenie i ponowna
sterylizacja nie zostaly sprawdzone.

+  Narzedzia nie nalezy uzywac po wygasnieciu podanej na etykiecie
daty waznosci, poniewaz opakowanie nie zostato zatwierdzone
dla okresu wykraczajacego poza te date.

Informacje dotyczace transportu i przechowywania

Kazde narzedzie jest indywidualnie zapakowane w opakowanie ochronne,
oznakowane zgodnie z jego zawarto$cia. Wyréb nalezy przechowywac

i transportowac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym. Nie wyjmowac
wyrobu z opakowania do chwili jego planowanego uzycia. Narzedzie
nalezy przechowywa¢ w standardowych warunkach szpitalnych, chyba ze
na etykiecie wyrobu okreslono i opisano specyficzne wymagania.

Bezpieczne pozbywanie si¢ produktu

Jezeli produkt ma by¢ zwrécony w celu dokonania jego oceny, nalezy
skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem Stryker, aby uzyska¢
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informacje dotyczace wysylki. Jezeli produkt nie jest zwracany

do Stryker, narzedzia nalezy wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami, zasadami i regulacjami dotyczacymi odpadow
stanowiacych zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie ze
wszystkimi wytycznymi dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne okreslonymi w przepisach Centers for Disease Control

and Prevention (O$rodki Kontroli i Zapobiegania Chorobom) oraz
stosownymi federalnymi/krajowymi, stanowymi i lokalnymi przepisami.

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

Firma Stryker Corporation lub jej oddziaty, lub inne stowarzyszone
jednostki korporacyjne posiadaja na wlasnos¢, uzywaja lub

gaja sie o nastepujace znaki handl lub ustugowe:
Howmedica, Osteonics, Stryker. Wszystkie inne znaki handlowe sa
znakami handlowymi ich wiascicieli.
Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na
etykiecie produktu. Znak CE jest wazny tylko wtedy, gdy znajduje sie
réwniez na etykiecie produktu.
Produkty moga by¢ niedostepne na niektérych rynkach, poniewaz
ich dostepno$¢ zalezy od stosowanych przepiséw regulacyjnych illub
praktyk medycznych. Pytania dotyczace dostepnosci produktow Stryker
na danym obszarze nalezy kierowac do przedstawiciela firmy Stryker.
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Ponizsza tabela zawiera liste skrotow stosowanych na etykietach
produktéw firmy Howmedica Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyjal szyjka | NK
Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEG or ° Srednica oD
zewnetrzna
Srednica DIA Prawa RT >
X Gleboki XDP Otwory na SCRHLS
Sruby
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maly (S) SM
Wysoko$é HT Standard STD
Srednica D Zwezenie TPR
wewnetrzna
Wstawka INSR Grubo$é THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa <« LFT z Wi
Diugosc LNTH Bez W/0
Sredni—M | MED
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AmooTelpwpéva Epyaleia EAnvika

Ta amooTeipwpéva epyaleia g Howmedica Osteonics Corp. €ival
XEIpoUpYIKa epyaleia XeIpdg Tar otroia poopidovial yia xprion Kard
S1dipkela apBPOTTAAGTIKWY TOu IoXioU, TOU YOvVaTOG 1 yIa EYXEIPATEIS
TPAUPATWY.

XprAon

Mpiv amd v kAIVIKR Xprian, o 1aTpdg TTPETTEN va £XEI KATAVONTEL
o¢ BaBog OAeg TIg TTapapéTpoug TG emEPPaang KaBwg Kai Ta épia
Kal TOUG TEPIOPITHOUG TWV EPYAAEIWV.

[Mpémel va xpnaipotoinBolv Ta ouvIoTWUEVaA SOKIPATTIKG
oroixeia NG Howmedica Osteonics Corp. yia Tov TTpoadlopiopd
TOU peyEBOUG, TNV EKTIUNGN yia TV TTPOETOINATIC TOU ONEioU
eméupaong, Tn SOKIPACTIKA avaTagn Kal Ty ekTiunan Tou e0poug
Kivnong. Me Tov TpdTmo auté diaguAGoTETal N aKEPAIOTNTA

TWV KaBauTo EUPUTEUPATWY, KABWS Kal N aTooTEipwan g
OuoKeUaoiag Toug.

AlariBevrar akTivoypagikd mpéTuTIa yia va Bonbricouv amv
TIPOEYXEIPNTIKN €KTIUNGN TOU PeyEBoUg kail Tou TUTIOU Twv
QTTQITOUMEVWY ETTIEPOUG EUQUTEUPATWV.

Ta xeipoupyikd TpwrokoMa mg Howmedica Osteonics Corp.
TIapEXOUV TIPOOBETEG TTANPOPOPIES YIa TNV ETTEURATT).

Mpogidotroinoeig

Oa mpéel va 50Bei TPOTOXH KATd TO XEIPIOWO KABE 0pBoTEdIKNG
GUOKEUNG TToU QEPEI aixunpd akpa.

O1 31popoI KATACKEUATTEG XPNOIMOTIOI0UV SIAQOPETIKEG
TIAPALETPOUG OXEDIOONG TWV TTPOIGVTWY TOUG, T OTIOIa EXOUV
OI0POPETIKEG AVTOXES, €iVal KATAOKEUOAOPEVD ATTO OIAPOPETIKA
UNIKG Kal €4ouv DIAQOPETIKEG KATATKEUAOTIKEG TTPODICY PAPES.
la 1o Adyo auté, Ta amoaTeipwyéva epyaleia T Howmedica
Osteonics Corp. dev TTpETEI val XpNOIHOTIOIO0VTAl TTOTE YIa TNV
EUQUTEUOT EEAPTNUATWY AWV KATAOKEUOOTWY, EKTOG ATTO TO
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aApad! TTUEAIKAG EuBUYPAKICNG TTOU UTTOPET Va XpnaIoTIoINGE
Y10 TV EPPUTEUTT) OTEAEXWY 100U GAAOU KATATKEUADTH).
Mapopoia xpron akupwvel Ty euBivn g Howmedica Osteonics
Corp. 600V aQopd TV aT6300T) TOU EMPUTEUPATOG TIOU
TIPOEKUYE AT GUVAPHOAGYNON HE ECAPTANATA DICPOPETIKWV
KATOOKEUOOTWV.
EpyaAeia Tou £xouv KataokeuaoTel amo un PETAANIKA UAIKG
KaBWG Kal KOPUATIO QUTWY Twv Epyaheiwy, evVBEXETAI VOl pnv
eival opatd utré didgopoug TUTTIOUS e§wTEPIKAG aTTEIKAVIONG (TT.X.
QKTIVOYPOPIEG) EKTOG Kall av TTpoadiopideTal SIapopeTIKd, OTwg Ta
QKTIVOOKIEPA BOKiIa Unpiaiag KEQaANG.
Ta epyaeia g Stryker Orthopaedics dev TpoopilovTal yia
xprian oUTte TpéTel va Bpiokovial o€ TePIBAANOV payvnTIKAG
Topoypagiag (MR). Epdoov Sev poopifovtal yia icaywyr o€
mepIBGANOV payvnTIKAG Topoypagiag, n dokiun yia acpdAeia
o€ TEPIBANOV PayvnTIKAG TOHOYpa®iag dev Exel EKTEAEDTE,
Kal GUVETTWG KaBe SuvnTikog Kivduvog amé ékBeon ot TéTo10
TepIBaAhov eival ayvwaTog.
Meteyxeipntiké ahyog aobevols. Omwg oupBaivel pe kGBe
QvTIKaTAoTOOoT ApBpwong, UTIAPXE! KivBUVOG vl TIAPOUCIATEI
0 a0Beviig peTeyxelpnTIKG GAyog. To Ghyog eivar éva Kova
avagepdpevo oUPTITWHA AOXETA PE TN GUCKEUN TIOU EUQUTEUBNKE.
H kAivikry BiBhioypagia ammokaAdTITel TOMaTAEG TBavég aitieg
yia 10 GAyog Trou dev oXeTiCovTal Gueoa pe TV amédoor Tou
€UQUTEUPATOG Kal 01 OTTOieg TrepIAaUBvouy, HeETagy aAwy, To
TIPONYOUKEVO IGTOPIKG TPAUUATIOHOU Kal TNV QUTIOAOYIKN eEEAIgN
aoBéveiag.
TNa aoBeveig Trou epgpavifouv GAyog perd my epgiTeucn
otoloudrToTe 0pBoTIESIKOU CUOTAUATOG EPPUTEUTNG, O
1arpog B pémel var AdBer uTroyn OAeg Tig TBavEg aitieg Twv
OUPTITWHATWY TTou Tipoadiopifovtal aTnv KAIVIKA BIBAIoypagpia,
oupTepiAapBavopévng kal TG pdAuvang, Tou Trepiopiopol paAakol
10700, kal TMBavég Trapevépyeleg ToTkoU 10ToU Trou axeTiCovTal e
uToAeipparTa, eTahikd 16vra fi SidBpwan. H owar didyvwaon
NG TMyAS GAyoug kai n KareuBuvopevn, Eykaipn peaoAdBnon eivai
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KpIoIPES yia TV EEa0QANION TNG aTToTEAETHATIKAG BeparTeiag katd

TOU GAYoUg.

H ouokeun auth eivar piag xpiong povo kai 8ev TTpémel va

gTmavaypnalpotoinBei. H emavaypnaiyomoinan ouaKeung piag

Xpnang evéxel ToMatmAoUg kivoivoug Trou TrepiAapBavouy,

peTagy aMwv:

1. Pmoug ou 0dnyolv ae poAuvan.

2. Tepdyia uhikoU, Tpipparta, utroTrpoidvTa SiaBpwang f akolola
&va avTikeipeva Tou 0dnyolv o QAeyHOVWON OTTOKPIOT.

3. Biohoyikoug puoug (Un TraBoAoyikd) Trou odnyolv o€
@Aeypovr.

ZupTANpwHATIKA, akOpa Kal av n oUcKeur Gev gaivetal
KATEGTPAPWEVN, N TTPONYOULEVN XPON UTTOPET Va £XEI TIPOKAAETE! |
oparth ¢nuic TTou Ba PTTOPOUDE Va EXEI WG ATTOTEAETHA TV aTTWAEIQ
AEITOUPYIKOTNTAG TG GUCKEURG, OTTWG:

1. Payiopévn ouokeun.
2. MNpoBAfuaTta ouvappoAdynong

AvemiBUpnTEG EVEPYEIEG

AucAermoupyieg Twv epyaAeiwy, Tou TepIAapBavouy, PeTagu
aMuwv: Bpadon Tng ouykOAMNang, eBopd Twv OTIEIPWHATWY Kal
Katamévnon Tou UAIKoU éxouv TrapatnpnBei o€ pikpd Too00To
TIEPITITWOEWV.

O1 ooBapég eTITTAOKES €ival auTég TTou OxeTifoval pe KaBe
emépBaon apBpomhaaTikig i eméuBacn Tpauparog. O
€MITTAOKES auTéG TrEpIAapBavouy, petagl aAAwv: diatapayég Tou
0UPOTIOIOYEVVNTIKOU GUCTAKATOG, YOOTPEVTEPIKES DlaTapayEg,
ayyelakég diarapayég ouptepiAapBavopévng g Bpoppwaong,
Bpoyxomveupovikég diatapayég aupmepIAapBavopévng Tg
€UBOAG, Euppaypa Tou puokapdiou fi kai Bavaro.

Mropei val TTpokUyel TiepIepIKi} veupotraBela, veupikr BAGRN,
KUKAOQOPIKO TIPOBANUG KaIl EKTOTTOG OXNUATIOHOG 00TOU.
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« DNieyyelpnTiki pwypn, karaypa r di&rpnan Tou 00ToU UTTOPET vVa
TrpoKUWel Adyw TTOAUGPIBPWY TTapayovTwy OTIwG, PETagy aAAwY,
Aoyw Trapouaiag eAelpdTwy, avemapkols oaTikig padag, Adyw
NG XPHONG TWV XEIPOUPYIKWY EPYAAEiWV Kal TNG EVOPvWang Tou
EUQUTEVPATOG PETT OTOV TTPOETOIUACHEVO QUAS.

MoAuvon

Evdéxeral va oupBei Tapodikr Bakmpiaipia oy KaBnuepivr

{wr). O1 odovTiaTpIKEG EMEPBATEIG, 1) EVOOTKOTTIKN EGETAON Kall
GMeG EAGOTOVEG XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG EXOUV TUOXETIOTE! e
mapodikn Bakmpiaipia. Mo va amoeuyBei n poAuvan oty Tepioxr
eUQUTEVONG, OUVIOTATAI Va XpnalpoTroinBei avTiBIoTikr TTpo@UAagn
TIPIV Kl PETG ammd emeuPAcel§ autou Tou TUTToU.

AmooTeipwan

+ Toepyaheio auto éxel amoaTelpweei e akTIvoBoAia yaupa.

+ Houokeuaoia 6Awv Twv aTooTEIpWHEVWY TTPOIOVTWY Ba TTpETeEI
VO ENEYXETQI IO TUXOV KATAGTPOI TOU OTEIPOU Ppaypol TTpIV
autd avoixtolv. Eav diamoTwei eAdrTwya oTn cuokeuaaia, 10
Tpoi6V Ba TPETEI va BewpeiTal Un aToaTEIpWLEVO.

+  diaitepn mpoooyr Ba Tpémel va divetal WOTe va amopelyeTal n
uoAuvan Tou epyaheiou. Ze TEITTWON HOAUVONG, TO TTPOi6V Ba
TIPETTEI VO QTTOPPITITETA.

+  Edv avoixBei n ouokeuaaia kai 1o poidv dev xpnaipotoinBei,
bev mpétmel va yivel emavamoaTeipwan kal To epyaheio Ba Tpémel
va amoppIQBE ) va EMOTPAPEi GTOV TTPOUNBEUTH.

+ Aev d0varal va d100@aNIoTEl ) OTEIPOTNTA TWV GUTKEUWV TTOU
£xouv amoaTelpwbei ek véou, kaBwg dev £xouv emaAnBeutei o
kaBapIopog Kal 1) ETavaTTooTEIpWaT).

+  Houokeun dev pémel va xpnaipotroinbei epdaov Exel TAPEABEI
1 NUepopnvia ARENg Tou avaypageTal oTnV ETIKETA BIOTI N
ouakeuaaia Oev Exel ETIKUPWOET TEpav auTAG TG NHEPOMNVIag.
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MAnpogopieg perapopdg kal amodikeuong

H ouokeun €xel CUOKEUADTET ATOMIKA O€ TIPOCTATEUTIKY) GUOKEUATTT
TIOU QEPEI ETIKETOTIOINGN CUHQWVA LE TO TIEPIEXOUEVO TNG.
ATTOBNKEUTTE Kl PETAQEPETE TN GUTKEUR OTNV APXIKI| TTPOCTATEUTIKNA
ouaokeuaaia Tg. Mnv Byadete T CUOKEUN aTTd TNV GUOKEUATTa PEXPIG
GTOU €i0TE £TOIWOI VO TNV XPNOIUOTIOINCETE. ATTOBNKEUOTE TN GUOKEUN
UTIO TIG TUTTIKEG TTEPIBAAOVTIKEG TUVBIKEG TOU VOOOKOpEIOU EKTOG Kall
Qv opifovTal GUYKEKPIPEVEG ATTAITATEIG KAl TIEPIYPAPOVTAI OTNV ETIKETA
TOU TTPOIdVTOG.

Ac@aAig améppiyn
Edv pia ouokeun emaTpégetal yia agloAdynan, apakaAoUpe
Va ETIKOIVWVACETE e TOV TOTTIKG oag avTipoéowro g Stryker
OXETIKA e TIG TAnpogopieg amoaToAfig/xelpiopol. EGv n ouokeur
Oev emaTpéeTal oTnv Stryker, Ta epyaAeia Tpémel va amoppipBolv
oUPOWVa PE TOUG ITXUOVTEG VOHOUG, KAVOVEG Kal KAVOVIGHOUG TTou
apopoUv TV ammdppiwn BioAoyikd emikivouvwy amoBAfTwy. TnpraTe
OAeg TIG 0dnyieg yia BloAoyikd emikivouva amoBAnTa cUPQuVa e
TIG 0dnyieg Tou Centers for Disease Control and Prevention (Kévtpo
EAéyxou kal MpdAnwng Noanpdrwy), kabBwg kar Toug IaxUovTeg
opoaTovdiakoug/eBvikoUs, ToATelakoUg Kai TOTTKoUg KavoviopoUg.
MPOZOXH: To Opoomovdiakd Aikaio (Twv H.M.A.) mepiopilel
TNV TWANON TNG GUOKEUNG O€ 1aTPO 1 KATOTIV
€vTOAiG 10TPOU.
H Stryker Corporation ) Ta uTrokataoTApaTd TG 1} GAAEg
BuyaTpikég eTaIpieg KaTEOUV, XpnoipoTrolodv f £Kouv utToRdAEl
aITNOEIG yia Ta akOAouBa EPTTOPIKG GAPATA /) CHATA UTTNPECIWV:
Howmedica, Osteonics, Stryker. OAa Ta GAAa epTropIkG oApATA
amoTeAOUV 1IG10KTNTIO TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV N SIKaIoUxwv
TOUG.
Avarpégre aTnVv €TIKETA TOU TTPOIGVTOG yial TNV UTICTACT TOU GHATOS
CE kai tov Nopipo KaraokeuaoTd.To afipa CE eival éykupo pévo av
Bpiokerau emmiong i TG ETIKETAG TOU TTPOIGVTOG.
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Ta TpoidvTa evdéxeTal va pnv eival diabéaiua ae OAEG TIG ayopeg
Aoyw pUBICTIKWY A/KAI IATPIKWY TTPOKTIKWY OTIG EKATTOTE AyOpPES.
MapakahoUpe ETTIKOIVWVATTE pe Tov avTimpdowTo g Stryker edv
£xETE EPWTATEIG OXETIKA e TV BIABECINOTTA TWV TTPOIOVTWV TG
Stryker otnv Tepiox oag.

O mivakag Tou akoAouBei TrepIExel évav KataAoyo CuvTHRoEWY
TI0U XPNOIKOTIOI00VTAI OTIG ETIKETEG TwV TTPOIOVTWY TG Howmedica
Osteonics Corp.:

Opog Z0viunon Opog Z0vtunon
Kwdikég Ahpa | ALPH CDE Aaipog NK
Twvia ANG AméaTaon OFFST
BaBuog DEGor ® Ewrepikr oD
AidpeTpog
AlGipeTpog DIA Degl66 RT »
Egaupetikd XDP Omég Bidwv SCRHLS
Babug
E¢aiperika XLGE MAeupa SDE
peyahog
E¢aipetika XSM MéyeBog SZE
HIKPOG
Kepan HD Mikpog SM
Yyog HT Zuvheng STD
Eowrepikr ID Kwvikég TPR
AiéipeTpog
‘EvBepa INSR Méyog THKNS
Meyahog LGE Tomog TYP
ApioTePOG <« LFT Me W/
Mnkog LNTH Xwpig W/O
Méao MED
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