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English
NON-STERILE INSTRUMENTS

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

Utilization

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

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

Radiographic templates are available to help assist in the preoperative prediction of component size and style.
The Howmedica Osteonics Corp. Surgical Protocols provide additional procedural information.

Warnings

Use caution when handling any sharp-edged orthopaedic device.

Due to different manufacturers employing differing design parameters, varying tolerances, different materials
and manufacturing specifications, HOWMEDICA OSTEONICS instrumentation should not be used to
implant any other manufacturer’s components. Any such use will negate the responsibility of Howmedica
Osteonics Corp. for the performance of the resulting implant.

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

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

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

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.

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

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

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

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

Examination Prior to Use

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

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

The examination shall include a visual and functional inspection of the working surfaces, articulation points,
rotating features, hinges, springs, connection mechanisms, mating parts, threads, and working ends of

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

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

to e-IFU “Instructions for Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices” - SLI0001 for a
comprehensive guide on instrument inspection and determination of an instrument's end of life. This e-IFU is
available at ifu.stryker.com.

Cleaning and Sterilization

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

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

All parts must be cleaned and sterilized before use. Cleaning of the reusable instrument prior to sterilization
should include: presoaking, manual cleaning, ultrasonication (e.g. for complex parts), and washing/
disinfecting. Enzymatic cleaners, manual detergents, and neutral cleaners should be used.

During and after cleaning, inspect hard-to-reach areas such as lumens within the instrument to help ensure
that entrapped debris and/or soil are completely removed. If debris and/or soil are evident, then reclean the
instrument until there is no evidence of debris and/or soil.

Rinsing should be performed after each cleaning step to help ensure cleaners and/or debris/soil are removed.
Howmedica Osteonics reusable instruments are recommended to be sterilized by moist heat sterilization.
Instruments with articulating surfaces must be tested for movement. A moist heat compatible, medical grade
lubricant should be applied to all articulating joints prior to sterilization.

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

Select Stryker Orthopaedics trays and instruments are compatible with Aesculap SterilContainer System
(JN441 or N442 perforated bottom with JK48X series of aluminum 2000 lids). Please refer to LSTPI-B for a
list of compatible parts, and detailed instructions for use.
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+  Biological indicators and/or steam integrators should be used within the sterilizer load to help ensure the
proper sterilization conditions of time, temperature, and saturated steam have been met.

+  The parameters for sterilization are:

Method: Moist-Heat Sterilization

Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac)

Temperature: 270° F (132° C)

Exposure Time: 4 minutes

Pressure: 2-15PSIA

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

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

+  EtO sterilization and cold sterilization techniques are not recommended for these products.

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

Method: Moist-Heat Sterilization

Cycle: Pre-Vacuum

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

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

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

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

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

Transport & Storage Information

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

Safe Disposal

If a device is being returned for evaluation, please contact your local Stryker representative for shipping/handling
information. If the device is not being returned to Stryker, 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.
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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 DEG or ° Outer Diameter 0D
Diameter DIA Right RT P
Extra Deep XDP Screw Holes SCRHLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter ID Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP

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




Francais
INSTRUMENTS NON STERILES

L'instrumentation de HOWMEDICA OSTEONICS 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 I'intervention chirurgicale
ainsi que les limites des instruments.

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

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

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

Mises en garde

Faire preuve de prudence lors de la manipulation de tout dispositif orthopédique coupant.

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

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

Sauf indication contraire, les marques de mesure qui figurent sur les instruments ont une précision linéaire
de +0,25 mm (0,01 po), ou de +0,5° pour les mesures d'angle.

Les instruments de Stryker Orthopaedics ne sont pas prévus pour étre utilisés ou méme présents dans

un environnement d'lRM. En conséquence de quoi, aucun essai visant a tester leur sécurité dans un
environnement d'IRM n'a été entrepris, les dangers potentiels liés a une exposition a un tel environnement
sont donc inconnus.

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 symptéme 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 Iimplantation 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 lusure, 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.

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.

Des complications sérieuses peuvent étre associées a toute chirurgie d'arthroplastie d’une articulation.

Ces complications comprennent notamment sans y étre limité : des troubles urogénitaux ; des troubles
gastro-intestinaux ; des troubles vasculaires, notamment un thrombus ; des troubles broncho-pulmonaires,
notamment des embolies ; un infarctus du myocarde ; ou le décés.
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+ llexiste également des risques de neuropathie périphérique, de Iésion nerveuse, d'atteinte circulatoire et de
formation d'os hétérotopique.

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

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

Infection

Une bactériémie 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 passageres. En prévention d'une infection au niveau du site d'implantation il peut étre conseillé
d'administrer une prophylaxie antibiotique avant et aprés de telles interventions.

Examen avant utilisation

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

+  Les médecins et le personnel médical en bloc opératoire sont tenus d'inspecter les instruments avant toute
intervention chirurgicale pour toute indication d'usure ou de dommage.

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

+  Stryker Orthopaedics ne sera pas responsable de ['utilisation d'instruments endommagés, incomplets, qui
montrent des signes d'usure excessive ou qui ont été réparés ou aiguisés en dehors du contréle de Stryker.
Tout instrument défaillant doit étre remplacé avant toute intervention chirurgicale. Consulter le mode d'emploi
électronique « Instructions for Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices » — SLI0001 pour
un guide complet sur l'inspection d'un instrument et la détermination de la fin de vie de celui-ci. La version
électronique de ce mode d'emploi est disponible sur le site ifu.stryker.com.

Nettoyage et stérilisation

+  Ces instruments réutilisables sont non stériles. Tous les instruments réutilisables de Strker Orthopaedics
doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Consulter « Cleaning, Sterilization, Inspection and
Maintenance of Reusable Medical Devices » - LSTPI-B sur le site ifu.stryker.com.

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

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

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

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

+ llestrecommandé de stériliser les instruments réutilisables de Howmedica Osteonics par stérilisation a
chaleur humide.

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

+  Llinstrument réutilisable doit étre emballé ou conditionné dans une double enveloppe ou poche CSR aprés
le nettoyage et avant la stérilisation. Le conditionnement doit étre effectué selon la méthode d'emballage
appropriée (p. ex., technique d'emballage AAMI CSR).

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

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

+  Les parametres de stérilisation sont les suivants :

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

Température : 132 °C (270 °F)

Durée d'exposition : 4 minutes

Pression : 2a15PSIA

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

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

Howmedica Osteonics Corp. a validé le cycle de stérilisation indiqué ci-dessus selon les directives et les

recommandations AAMI/ANSI/ISO. D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent convenir également.

Toutefois, il est conseillé aux personnes ou aux hdpitaux de valider la méthode qu'ils estiment appropriée dans

leur établissement.

+  Les techniques de stérilisation a l'oxyde d'éthyléne (EtO) et au froid ne sont pas recommandées pour ces
produits.

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

Méthode : Stérilisation a la chaleur humide
Cycle : Prévide

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

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

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

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



Des instructions de nettoyage manuel et automatique détaillées, y compris temps et températures, sont fournies
dans la version électronique du mode d'emploi de Stryker Orthopaedics LSTPI-B disponible a ifu.stryker.com. Les
instructions de démontage et de montage applicables a tous les instruments réutilisables Stryker Orthopaedics
sont également fournies dans ce mode d’emploi électronique.

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

Informations sur I posage et le

Les dispositifs doivent étre entreposés dans des conditions environnementales hospitalieres standard a moins
que des exigences particulieres soient définies et indiquées sur I'étiquette du produit. Les plateaux a instruments
ne sont pas prévus comme des plateaux de stérilisation pour maintenir la stérilité des produits. Les emballages
ou sacs a stérilisation CSR et certains conteneurs rigides peuvent étre utilisés pour préserver la stérilité pendant
le transit aprés la stérilisation a I'hdpital.

port

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 a Stryker, celui-ci doit étre éliminé
conformément aux lois, régles et réglementations applicables concernant I'élimination de déchets biologiques
dangereux. Respectez toutes les directives concemant 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.

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 f I|a|es detlennent utilisent ou ont déposé la ou les
marques commerciales ou de service t o] Stryker. Toutes les autres
marques commerciales appartiennent a leurs proprletalres ou détenteurs respectifs.

Se référer a I'étiquette du produit concernant '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 etlou médicales des différents marchés. 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 ° Diameétre externe oD
Diametre DIA Droit RT P
Extra Profond XDP Orifices de vis SCRHLS
Extra Large XLGE Coté SDE
Extra Petit XSM Taille SZE
Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diamétre Interne D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche <« LFT Avec W/
Longueur LNTH SANS W/O
Médium MED




Deutsch
NICHT STERILE INSTRUMENTE

Das HOWMEDICA OSTEONICS Instrumentarium besteht aus manuellen chirurgischen Instrumenten zur
Verwendung fiir Hift- oder Knie-Arthroplastiken bzw. unfallchirurgische Operationen.

Anwendung

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

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

Zur praoperativen Bestimmung von KomponentengrofRe und -ausfiihrung sind Rontgenschablonen
erhéltiich.

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

Warnhinweise

Beim Umgang mit scharfkantigen orthopadischen Produkten Vorsicht walten lassen.

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

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

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

Das Instrumentarium von Stryker Orthopaedics darf im MRT-Umfeld nicht verwendet 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, unabhéngig von dem implantierten Produkt, ein haufig berichtetes
Symptom. Die klinische Literatur kennt zahlreiche mdgliche Ursachen fiir Schmerzen, die nicht unmittelbar
die Implantatleistung betreffen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, friiheres Trauma und natiirliche
Krankheitsprogression.

Fir Patienten, die nach Implantation eines orthopadischen Implantationssystems Schmerzen haben, sollte
der Arzt alle méglichen, in der Literatur beschriebenen Ursachen der Symptome in Erwagung ziehen,
einschlieRlich Infektion, Weichteilbeeintrachtigung und mégliche unerwiinschte lokale Gewebereaktionen,
die mit Abriebtrlimmern, Metallionen oder Korrosion im Zusammenhang stehen. Eine prazise Diagnose
der Schmerzquelle und gezielte, zeitnahe Intervention ist unbedingt erforderlich, um eine effektive
Schmerzbehandlung sicherzustellen.

Magliche Folgeerscheinungen

In seltenen Fallen ist es zu Funktionsstérungen der Instrumente insbesondere SchweiRnahtrisse,
GewindeverschleiR und Metallermiidung gekommen.
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Jeder Gelenkersatzeingriff kann das Risiko ernster Komplikationen bergen. Zu diesen Komplikationen
gehoren unter anderem: Stdrungen des Urogenitalsystems, gastrointestinale Storungen,
GefaBerkrankungen (einschlielich Thrombus), Stérungen des Bronchopulmonalsystems (einschlieRlich
Embolien), Myokardinfakt oder Tod.

Es kann zu peripheren Neuropathien, Nervenschadigungen, Gefahrdung des Herz-Kreislauf-Systems und
heterotopen Ossifikationen kommen.

Intraoperative Fissuren, Briiche oder Knochenperforationen kénnen aufgrund zahlreicher Faktoren
einschlielich als Folge von Defekten, schwaches Knochenmaterial, die Anwendung chirurgischer
Instrumente und das Einpressen von Komponenten in die Préparation.

Infektion. Vergewissern Sie sich, dass die Instrumente zur Minimierung eines Infektionsrisikos korrekt
gereinigt und sterilisiert sind.

Infektion

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

Uberpriifung vor Gebrauch

Die Lebensdauer der Instrumente hangt davon ab, wie oft sie verwendet werden sowie von den bei der
Handhabung, Reinigung und Lagerung getroffenen Vorsichtsmanahmen. Mit den Instrumenten muss
sorgféltig umgegangen werden, um sicherzustellen, dass ihr funktionsfahiger Zustand erhalten bleibt.

Die Instrumente sollten vor dem chirurgischen Eingriff von Arzten und Personal im OP auf Verschleilt bzw.
Beschadigung gepriift werden.

Zur Uberpriifung gehdren eine funktionale und Sichtinspektion der Arbeitsflachen, Gelenke, Drehfunktionen,
Scharniere, Federn, Verbindungsmechanismen, Gegenstiicke, Gewinde und Arbeitsenden aller Instrumente.
Die funktionale Inspektion sollte die intendierte Anwendung des Instruments vollstandig replizieren, um zu
bestatigen, dass sich das Instrument wie erwartet, bewegt, zusammensetzt und/oder dreht. Zur Uberpriifung
sollte auch gehdren: alle SchweiRverbindungen, dass alle Komponenten vorhanden sind, und die Sauberkeit
aller Offnungen und Hohlrdume, sowie Uberpriifung auf Anzeichen von Materialabbauch, einschlieBlich,
aber nicht beschrénkt auf, Risse, Verformungen/Deformationen, StoRe, Korrosion, losgeldster Teile oder
andere unerwartete Veranderungen. Falls eines der oben genannten auftritt und sich auf die Funktionalitat
des Instruments auswirkt, hat es das Ende der Funktionsdauer erreicht und muss ersetzt werden. Wenn
beschadigtes Instrumentarium verwendet wird, kann es zu einem mdglichen Bruch, Einklemmen oder einem
anderen Produktversagen kommen. Bei Instrumenten mit beweglichen Teilen kann eine Anwendung von
medizinisch reinem Schmierd| biokompatibel nach ISO 10993 erforderlich werden.

Stryker Orthopaedics ist nicht verantwortlich im Falle einer Verwendung von Instrumenten, die beschédigt oder
unvollstandig sind oder Anzeichen von tbermaRigem Verschleild zeigen, oder auerhalb der Kontrolle von
Stryker repariert oder gescharft wurden. Vor allen chirurgischen Eingriffen miissen alle defekten Instrumente
ersetzt werden. Siehe die e-IFU ,Anweisungen zur Inspektion und Wartung von wiederverwendbaren
Medizinprodukten® — SLI0001 fiir eine vollstandige Anleitung zur Instrumenteninspektion und Ermittlung vom
Ende der Produktlebensdauer. Dieses e-IFU ist verfiigbar unter ifu.stryker.com.

Reinigung und Sterilisation

Diese wiederverwendbaren Instrumente sind unsteril. Zur Vorbereitung zum Gebrauch miissen alle Stryker
Orthopaedics Instrumente gereinigt und sterilisiert werden. Siehe Reinigung, Sterilisation, Inspektion und
Wartung von wiederverwendbaren Medizinprodukten - LSTPI-B, verfiigbar unter ifu.stryker.com.

Alle Instrumente vor Reinigung und Sterilisation aus der Verpackung nehmen.

Vor Gebrauch miissen alle Teile gereinigt und sterilisiert werden. Die Reinigung der wieder verwendbaren
Instrumente vor Gebrauch beinhaltet: Einweichen, manuelles Reinigen, Ultraschall (z. B. fiir komplexe Teile)
sowie Waschen/Desinfizieren. Enzymreiniger, manuelle Reinigungsmittel und Neutralreiniger verwenden.
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+  Beider Reinigung und danach schwer zugéngliche Bereiche wie Instrumentenlumen tberpriifen, um zu
gewahrleisten, dass eingeklemmte Materialtrimmer und/oder Verschmutzung vollstandig entfernt sind. Sind
Materialtrimmer und/oder Verschmutzung zu erkennen, das Instrument emeut reinigen, bis diese vollstandig

entfernt sind.

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

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

+  Instrumente mit Artikulationsflachen miissen auf Beweglichkeit getestet werden. Vor dem Sterilisieren auf
alle Gelenkteile ein dampfvertragliches Gleitmittel, medizinischer Qualitét, aufbringen.

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

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

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

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

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

+  Fir diese Produkte werden EtO-Sterilisation und Kaltsterilisationsverfahren nicht empfohlen.

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

Methode: Dampfsterilisation

ZyKlus: Vorvakuum

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

Dauer: 3 Minuten (Mindestzeit)

Trockenzeit: 30 Minuten (Mindestzeit, in Kammer)
Abkiihizeit: 60 Minuten (Mindestzeit, bei Raumtemperatur)

Der oben empfohlene OUS-Sterilisationszyklus wurde, basierend auf den ISO Richtlinien und Empfehlungen, von
der Howmedica Osteonics Corp. validiert. Fiir eine Liste der Instrumente/Siebe, die mit diesem Zyklus sterilisiert
werden konnen, siehe LSTPI-B.



Ausfiihrliche Anweisungen zur manuellen und automatischen Reinigung, einschlieBlich Zeiten und Temperaturen,
finden Sie in den Stryker Orthopaedics e-IFU LSTPI-B unter ifu.stryker.com. In dieser e-IFU sind auch die
Anweisungen fiir die Montage und Demontage aller wiederverwendbaren Instrumente von Stryker Orthopaedics
aufgefihrt.

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

Informationen zu Transport und Lagerung

Die Gerate gemaR den standardmaRigen Umgebungsbedingungen des Krankenhauses lagern, sofern auf dem
Produktetikett keine spezifischen Anforderungen definiert und beschrieben sind. Instrumentensiebe sind nicht als
Sterilisationssiebe zum Erhalt der Produkisterilitat vorgesehen. Zur Aufrechterhaltung der Sterilitét beim Transport
nach Sterilisation im Krankenhaus konnen CSR Sterilisationsvlies oder -hiillen und ausgewahlte feste Behaltnisse
verwendet werden.

Sichere Entsorgung

Soll ein Produkt zur Uberpriifung zuriickgeschickt werden, wenden Sie sich fiir Informationen zum Versand und
zur Handhabung bitte an |hre Stryker-Vertretung vor Ort. Wenn das Produkt nicht an Stryker zurlickgeschickt wird,
miissen Instrumente gemaR geltender Gesetze, Vorschriften und Bestimmungen als biologische Sonderabfélle
entsorgt werden. Folgen Sie allen Richtlinien fiir biologische Sonderabfalle gemaR der Richtlinien des Centers for
Disease Control and Prevention sowie allen anwendbaren nationalen, staatlichen und drtlichen Bestimmungen.

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

Stryker Corporation, seine U oder andere dem Unternehmen angeschlossene
Einheiten sind Eigentiimer, verwenden oder haben f ) oder Di n)
Ost Stryker. Alle anderen Marken sind Marken der entsprechenden

Elgentumer oder Inhaber.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Produkte Uberall in den Verkehr gebracht, da die Verfligbarkeit der
Produkte in den einzelnen Mérkten regulatorischen und/oder medizinischen Regeln unterliegt. Wenn Sie
Fragen zur Verfiigbarkeit von Stryker-Produkten in lhrer Region haben, wenden Sie sich bitte an einen
Aufendienstmitarbeiter von Stryker.



Die folgende Tabelle enthalt eine Liste mit Abktirzungen, die von Howmedica Osteonics Corp. fiir die
Produktetikettierung verwendet wird:

Abkiirzung Bezeichnung Abkiirzung Bezeichnung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEG or ° AuRendurchmesser 0D
Durchmesser DIA Rechts RT »
Extratief XDP Bohrungen SCRHLS
Extragro XLGE Seite SDE
Extraklein XSM Grofe SZE
Kopf HD Klein SM

Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser D Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
GroR LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit w/

Lénge LNTH Ohne W/O
Mittel MED




Italiano
STRUMENTI NON STERILI

La Strumentazione HOWMEDICA OSTEONICS ¢ costituita da strumenti chirurgici manuali destinati all'uso
durante interventi di artroplastica ad anche e ginocchia oppure interventi chirurgici post-trauma.

Utilizzo

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

| componenti di prova HOWMEDICA OSTEONICS devono essere usati per determinare la misura, per
effettuare una riduzione di prova e per valutare il raggio di movimento, aiutando in tale modo a conservare
lintegrita 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.

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

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

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

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 dell'impianto, 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.

Effetti avversi

In una ridotta percentuale di casi si sono verificati malfunzionamenti di strumenti, inclusi (elenco non
esaustivo): frattura della saldatura, escoriazioni causate dalla filettatura e stress dei materiali.
Gravi complicanze possono insorgere in seguito a qualsiasi intervento di artroplastica. Tali complicanze
includono (elenco non esaustivo): disturbi genitourinari; gastrointestinali; vascolari, inclusi trombi; disturbi
broncopolmonari, inclusi emboli; infarto del miocardio o decesso.
Possono verificarsi neuropatie periferiche, danni ai nervi, problemi vascolari e formazione di tessuto osseo
eterotopico.
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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 qualita, I''mpiego di strumenti chirurgici

e limpatto del componente nella preparazione.

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

Infezione

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

Esame prima dell'uso

La durata degli strumenti dipende dal numero di volte in cui vengono utilizzati, come pure dalle precauzioni
prese durante le operazioni di manipolazione, pulizia e conservazione. E necessario dedicare una grande
cura agli strumenti per garantire che rimangano in buone condizioni.

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

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

Stryker Orthopaedics non potra essere considerata responsabile in caso d'uso di strumenti che siano
danneggiati, incompleti, mostrino segni di usura eccessiva oppure siano stati riparati o affilati senza il
controllo di Stryker. Eventuali strumenti difettosi devono essere sostituiti prima di qualsiasi procedura
chirurgica. Per una guida completa alle operazioni d'ispezione degli strumenti e alla determinazione della
fine della durata funzionale di uno strumento, consultare le istruzioni elettroniche per 'uso denominate
"Instructions for Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices" — SLI0001 (Istruzioni per
lispezione e la manutenzione dei dispositivi medici riutilizzabili). Queste istruzioni elettroniche per l'uso sono
disponibili all'indirizzo ifu.stryker.com.

Pulizia e sterilizzazione

Questi strumenti riutilizzabili non sono sterili. Tutti gli strumenti riutilizzabili Stryker Orthopaedics devono essere
puliti e sterilizzati per preparari alluso. Fare riferimento alla documentazione Cleaning, Sterilization, Inspection
and Maintenance of Reusable Medical Devices - LSTPI-B, disponibile allindirizzo ifu.stryker.com, per quanto
riguarda la pulizia, sterilizzazione, ispezione e manutenzione dei dispositivi medici riutilizzabili.

Togliere tutti gli strumenti dalla loro confezione prima della pulizia e della sterilizzazione.

Tutte le parti devono essere pulite e sterilizzate prima dell'uso. La pulizia dello strumento riutilizzabile prima
della sterilizzazione deve includere quanto segue: immersione preliminare, pulizia manuale, trattamento
mediante ultrasuoni (ad esempio per parti complesse) e lavaggio/disinfezione. Devono essere utilizzati
detersivi enzimatici, manuali e neutri.

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

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

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

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

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

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

+ | parametri per la sterilizzazione sono i seguenti:

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

Tempo di esposizione: 4 minuti

Pressione: 2-15 PSIA

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

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

Howmedica Osteonics Corp. ha omologato il ciclo raccomandato di sterilizzazione sopra indicato in base alle
raccomandazioni e alle direttive AMII/ANSI/ISO. Anche altri metodi e cicli di sterilizzazione potrebbero essere
adatti. Tuttavia, si consiglia ai singoli o agli ospedali di omologare qualunque metodo ritengano appropriato per
la loro struttura.

+  Le tecniche di sterilizzazione EtO e a freddo sono sconsigliate per questi prodotti.

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

Metodo: Sterilizzazione per immersione a caldo
Ciclo: Vuoto preliminare

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

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

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

Howmedica Osteonics Corp. ha omologato il ciclo raccomandato di sterilizzazione sopra indicato, in nazioni
diverse dagli Stati Uniti, in base alle raccomandazioni e alle direttive ISO. Fare riferimento alla documentazione
LSTPI-B per un elenco di strumenti/vassoi che possono essere sterilizzati utilizzando questo ciclo.

Le istruzioni dettagliate di pulizia manuale e automatica, inclusi tempi e temperature, sono fornite nelle istruzioni
elettroniche per 'uso denominate Stryker Orthopaedics e-IFU LSTPI-B disponibili all'indirizzo ifu.stryker.com. In
tali istruzioni elettroniche per ['uso sono inoltre fomite le istruzioni complete di smontaggio e montaggio applicabili
a tutti gli strumenti Stryker Orthopaedics riutilizzabili.



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

Informazioni su trasporto e conservazione

Conservare i dispositivi nelle condizioni ambientali ospedaliere standard, tranne i casi in cui sull'etichetta del
prodotto siano definiti e descritti requisiti specifici. | vassoi per strumenti non sono previsti per 'uso come
vassoi di sterilizzazione per mantenere la sterilita del prodotto. E possibile utilizzare sacchetti o buste di
sterilizzazione CSR e determinati contenitori rigidi per mantenere la sterilita durante il trasporto successivo alla
sterilizzazione ospedaliera.

Smaltimento sicuro

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



La tabella seguente contiene un elenco delle abbreviazioni inglesi usate nell'etichettatura dei prodotti di

Howmedica Osteonics Corp.:

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




Espaiiol
INSTRUMENTOS NO ESTERILES

El instrumental de HOWMEDICA OSTEONICS consiste de instrumentos quirdrgicos manuales disefiados para
usar en las cirugias de traumatismo o artroplastia de cadera y rodilla.

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

+  Sedeben usar los componentes de prueba de HOWMEDICA OSTEONICS para determinar el tamario,
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.

+  Hay disponibles plantillas radiograficas que ayudan en la prediccion pre-quirdrgica del tamafio y el estilo
del componente.

+  Los protocolos quirtirgicos 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, los instrumentos de HOWMEDICA OSTEONICS no
deben utilizarse para implantar componentes de ningun otro fabricante. Cualquier uso de este tipo anulara
la responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp. acerca del rendimiento del implante resultante.

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

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

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

+  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 estén directamente relacionadas con el rendimiento del implante, entre las que se incluyen
antecedentes de traumatismos y avance natural de la enfermedad, entre otras.

+  Enelcaso 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 los desechos generados por el desgaste, los iones metalicos o la corrosion.
Para garantizar la eficacia del tratamiento del dolor son fundamentales el diagnostico exacto de la fuente
del dolor y la intervencion dirigida y oportuna.

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.

+  Encualquier cirugia de reemplazo de articulaciones puede haber complicaciones graves asociadas. Entre
estas complicaciones figuran: trastornos genitourinarios; trastornos gastrointestinales; trastornos vasculares,
como trombos; trastornos bronquiopulmonares, como embolias; infartos de miocardio o la muerte.
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Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafio a los nervios, compromiso circulatorio y formacion dsea
heterotdpica.

Durante la operacion se pueden producir fisuras, fracturas o perforaciones del hueso debido a numerosos

factores, entre ellos, presencia de defectos, materia 6sea deficiente, el uso de los instrumentos quirdrgicos
y la impactacion del componente dentro de la preparacion.

Infeccion. Aseglrese de que los instrumentos estén correctamente limpios y esterilizados para minimizar el
riesgo de infeccion.

Infeccion

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

Examen previo al uso

La vida de los instrumentos depende de la cantidad de veces que se los usa y de las precauciones
que se toman al manipularlos, limpiarlos y guardarlos. Para asegurarse de que contintien funcionando
correctamente, los instrumentos deben tratarse con mucho cuidado.

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

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

Stryker Orthopaedics no se hara responsable en el caso de uso de instrumentos dafiados, incompletos, con
signos de desgaste excesivo 0 que hayan sido reparados o afilados por fuera de la supervision de Stryker.
Todo instrumento defectuoso debera ser reemplazado antes del procedimiento quirdrgico. Consulte en las
instrucciones de uso electronicas “Instrucciones para la inspeccion y mantenimiento de los dispositivos
médicos reutilizables” — SLI0001 para obtener una guia integral sobre como inspeccionar los instrumentos

y determinar el final de la vida de un instrumento. Estas instrucciones de uso electronicas estan disponibles
en ifu.stryker.com.

Limpieza y esterilizacion

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

Retire todos los instrumentos de su envoltorio antes de limpiarlos y esterilizarlos.

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

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

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

+  Se recomienda que los instrumentos Howmedica Osteonics para uso repetido se esterilicen mediante
esterilizacion por calor himedo.

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

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

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

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

+  Los parametros para la esterilizacion son:

Método: Esterilizacion por calor himedo
Ciclo: Pre-vacio (Pre-Vac)

Temperatura: 270 °F (132 °C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Presion: 2-15 PSIA

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

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

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

+ No se recomiendan las técnicas de esterilizacion por EtO ni la esterilizacion en frio para estos productos.

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

Método: Esterilizacion por calor himedo
Ciclo: Pre-vacio

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

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

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

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

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

y las temperaturas, en las instrucciones de uso electronicas LSTPI-B de Stryker Orthopaedics, disponibles en
ifu.stryker.com. En estas instrucciones de uso electronicas se incluyen también las instrucciones de desarmado
y armado aplicables a todos los instrumentos reutilizables de Stryker Orthopaedics.
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Consulte las instrucciones de uso de Aesculap para el cuidado y la manipulacion de los sistemas Aesculap
SterilContainer Systems (JN441 o JN442).

Informacion sobre el transporte y el all ient

Guarde los dispositivos en condiciones ambientales hospitalarias normales, a menos que se definan y describan
requisitos especificos en la etiqueta del producto. Las bandejas para los instrumentos no cumplen la funcion

de bandejas de esterilizacion para mantener la esterilidad del producto. Para mantener la esterilidad durante el
transito tras la esterilizacion en el hospital, pueden usarse recipientes rigidos especificos y envoltorios o bolsas
CSR para esterilizacion.

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. Si no se devolvera el dispositivo a Stryker, los instrumentos
se deben desechar de conformidad con las leyes, normas y reglamentaciones que rigen el desecho de residuos
biopeligrosos. Siga todas las pautas de desecho de residuos biopeligrosos de conformidad con las pautas de los
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 divisi u otras 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 vélida 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
Codigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento OFFST
Grado DEG or ° Diametro exterior 0D
Didmetro DIA Derecho RT P
Extra profundo XDP Orificios para tornillos SCRHLS
Extra grande XLGE Lado SDE
Extra pequefio XSM Tamafio SZE
Cabeza HD Pequefio SM
Altura HT Estandar STD
Diémetro interior D Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
lzquierdo <« LFT Con W/
Longitud LNTH Sin W/O
Medio MED
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Portugués
INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS

Ainstrumentagdo da HOWMEDICA OSTEONICS é composta por instrumentos cirdrgicos manuais destinados a
serem utilizados durante cirurgias de artroplastia da anca, joelho ou apds traumatismo.

Utilizagéo

Antes do uso clinico, o cirurgido tem que compreender completamente todos os aspectos do método
cirlrgico e as limitagdes da instrumentag&o.

Devem usar-se Componentes de Ensaio da HOWMEDICA OSTEONICS para determinar o tamanho,
avaliar a preparagao, reduzir o ensaio e avaliar a amplitude de movimentos, ajudando assim a conservar a
integridade dos implantes definitivos e a esterilidade da sua embalagem.

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

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

Adverténcias

Proceda com cuidado ao manipular quaisquer dispositivos ortopédicos com bordas afiadas.

Devido ao facto de fabricantes diferentes utilizarem pardmetros de concepgéo divergentes, tolerancias
variaveis, € materiais € especificacdes de producéo diferentes, a instrumentagdo da HOWMEDICA
OSTEONICS n&o deve ser utilizada para implantar quaisquer componentes de outros fabricantes. Qualquer
utilizagéo desse tipo anulara a responsabilidade da Howmedica Osteonics Corp. acerca do desempenho do
implante resultante.

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

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

Os instrumentos da Stryker Orthopaedics néo se destinam a serem utilizados ou estarem presentes no
ambiente de ressonancia magnética. Por esse motivo, ndo foi realizado teste de seguranca no ambiente
de ressonancia magnética e, portanto, quaisquer riscos potenciais da exposicéo a esse ambiente sédo
desconhecidos.

Dor pés-operatéria do paciente. Um dos riscos inerentes de todas as substituigdes de articulagéo &

0 paciente sentir dor pés-operatoria; a dor € um dos sintomas mais comuns, independentemente do
dispositivo implantado. Publicagdes médicas revelam inimeras causas potenciais de dor, ndo diretamente
relacionadas ao desempenho do implante, incluindo, mas n&o se limitando a prévio traumatismo e a
progresséo natural da doenga.

Quando o paciente sente dor apos o implante de um sistema ortopédico, 0 médico deve levar em conta
todas as possiveis causas dos sintomas, identificadas em publicagdes médicas, incluindo infegéo,
compresséo de tecidos moles e possiveis reagdes adversas no tecido local associadas com residuos

de desgaste, i6es metalicos ou corroséo. Para garantir um tratamento eficaz da dor, é essencial ter um
diagnéstico preciso da causa da dor e uma intervengéo direcionada e oportuna.

Efeitos adversos

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

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

+  Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, lesdes nevralgicas, deficiéncia circulatoria e formagdes
o6sseas heterotopicas.

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

+  Infecdo. Certifique-se que os instrumentos foram devidamente limpos e esterilizados para minimizar o risco
de infegao.

Infeao

A bacteremia transitoria pode ocorrer no quotidiano. Procedimentos dentarios, exames endoscopicos e outros
procedimentos cirdrgicos menores foram associados & bacteremia transitdria. Para ajudar a evitar a infegéo na
area do implante, pode ser aconselhavel usar profilaxia antibiotica antes e depois dos procedimentos.

Inspecao antes da utilizagdo

+  Avida 0til dos instrumentos depende do nimero de vezes que séo utilizados e também dos cuidados
tomados ao manusear, limpar e armazenar os instrumentos. Para garantir que os instrumentos continuem a
funcionar de forma apropriada, a atengéo devida deve ser dada aos seus cuidados.

+  Antes de uma cirurgia num centro operacional, os instrumentos devem ser inspecionados pelos médicos e
equipa quanto a desgaste ou danos.

+  Oinspecionamento deve incluir uma inspecéo visual e funcional das superficies de trabalho, pontos de
articulagéo, areas rotativas, dobradicas, molas, mecanismos de conexao, pegas conjugadas, roscas, e
as pontas de trabalho de todos os instrumentos. A inspegéo funcional deve replicar completamente a
pretendida utilizagéo do dispositivo, para confirmar que o instrumento se movimenta, foi montado e/ou gira
conforme antecipado. Deve também incluir uma verificagdo de todas as conexdes soldadas, a presenca de
todos os componentes e a limpeza de todos os orificios e cavidades, assim como também ser examinado
para sinais de degradagéo dos materiais incluindo, mas néo limitado a, rachaduras, distorcéo/deformagéo,
impactos, corrosao, pegas soltas ou outras mudangas inesperadas. Se qualquer uma das condicoes
mencionadas existe e impacte a funcionalidade do dispositivo, o instrumento chegou ao fim de sua vida Uil
e deve ser substituido. Caso instrumentos danificados forem utilizados, é possivel que possam partir, travar
ou ter outra falha. Instrumentos com pegas moveis talvez necessitem de ser lubrificados com lubrificantes
para uso medicinal, que sejam biocompativeis, segundo a norma ISO 10993.

+  AStryker Orthopaedics néo sera responsavel em caso de utilizagéo de instrumentos danificados,
incompletos, com indicios de desgaste excessivo, ou que foram reparados ou afiados fora do controlo da
Stryker. Todos os instrumentos defeituosos devem ser substituidos antes de procedimentos cirtirgicos.
Consulte a e-IFU “Instructions for Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices” [Instrugdes
para a inspegdo e manutengdo de dispositivos médicos reutilizaveis] — SLI0001, que serve com guia
abrangente para a inspecéo de instrumentos e determinagao do fim da vida Util de um instrumento. Esta
e-IFU esta disponivel em ifu.stryker.com.

Limpeza e esterilizagdo

+  Estes instrumentos reutilizaveis nao estao esterilizados. Todos os instrumentos reutilizéveis da Stryker
Orthopaedics devem ser limpos e esterilizados, em preparacéo para o seu uso. Consulte as informagdes
“Cleaning, Sterilization, Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices” [Limpeza, esterilizagao,
inspecao e manutengao de dispositivos médicos reutilizaveis] — LSTPI-B, disponivel em ifu.stryker.com.

+  Retire todos os instrumentos das respectivas embalagens antes da limpeza e esterilizagao.

+ Todos os elementos tém de ser limpos e esterilizados antes de serem usados. A limpeza do instrumento
reutilizavel antes da esteriizagéo deve incluir: pré-imers&o em agua, limpeza manual, limpeza por ultra-
sons (por exemplo, para elementos complexos) e lavagem/desinfecgo. Devem ser usados limpadores
enzimaticos, detergentes manuais e produtos de limpeza neutros.
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+  Durante e apos a lavagem, inspeccione as éreas de dificil alcance, como limens no interior do instrumento,
para ajudar a garantir que os detritos e/ou os depésitos capturados foram completamente eliminados. Se for
evidente a presenca de detritos e/ou depositos, volte a limpar o instrumento até que néo existam quaisquer
detritos e/ou depositos.

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

+  Recomenda-se que os instrumentos reutilizaveis da Howmedica Osteonics sejam esterilizados segundo o
método de esterilizagdo por calor htimido.

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

+  Apbs alimpeza e antes da esterilizagéo, o instrumento reutilizavel deve ser duplamente envolvido ou
embalado em invélucros ou bolsas para esterilizagdo CSR. O envolvimento deve ser executado utilizando o
método de envolvimento adequado (por exemplo, técnica de envolvimento AAMI CSR).

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

+ Devem ser utilizados indicadores bioldgicos e/ou integradores de vapor na carga do esterilizador para
ajudar a garantir que as condigdes de esterilizagdo adequadas de tempo, temperatura e vapor saturado

foram cumpridas.
+  Os parametros de esterilizagdo s&o:
Método: Esterilizag&o por calor himido
Ciclo: Pré-vacuo (Pré-vac.)
Temperatura: 270°F (132°C)
Tempo de exposicao: 4 minutos
Presséo: 2-15PSIA
Tempo de secagem: 30 minutos (minimo, na camara)
Tempo de arrefecimento: 60 minutos (minimo, & temperatura ambiente)

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

+  Né&o se recomendam para estes produtos as técnicas de esterilizagéo por EtO e frio.

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

Método: Esterilizag&o por calor himido

Ciclo: Pré-vacuo

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

Tempo de exposigao: 3 minutos (minimo)

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

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

A Howmedica Osteonics Corp. validou o ciclo de esterilizagdo OUS recomendado acima com base nas
directrizes e recomendagdes ISO. Ver a LSTPI-B para obter uma lista de instrumentos/bandejas que possam ser
esterilizados com este ciclo.
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Poderé encontrar instrugdes detalhadas de limpeza automatica e manual, incluindo tempos e temperaturas, na
e-IFU LSTPI-B da Stryker Orthopaedics disponivel em ifu.stryker.com. Esta e-IFU também contém instrugdes de
desmontagem e montagem aplicaveis a todos os instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics.

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

Informagdes sobre transporte e armazenamento

A menos que requisitos especificos sejam definidos e descritos no rétulo do produto, armazene estes dispositivos
em condigdes ambientais padréo de hospital. Bandejas de instrumentos néo servem o mesmo proposito que
bandejas de esterilizagdo, para manter a esterilidade do produto. Invélucros ou bolsas de esterilizagdo CSR,
assim como alguns recipientes rigidos especializados, podem ser utilizados para manter a esterilidade durante o
transporte, apos a esterilizagdo no hospital.

Descarte seguro

Se um dispositivo estiver a ser devolvido para avaliagdo, entre em contacto com o representante local da Stryker
para obter informages 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 biolégico. Siga todas as directrizes para residuos de risco biolégico de acordo com as
directrizes do Centers for Disease Control and Prevention (Centro de Controlo e Prevengéo de Doengas), bem
como as regulamentagdes federais / nacionais, estaduais e locais aplicaveis.

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

A Stryker Corporation ou suas divisdes ou outras entidad p ais afiliadas séo d
utilizam ou solicitaram o registo da(s) inte(s) (s) registada(s) de servigo: H
Osteonics, Stryker. Todas as outras marcas Jas sao marcas registadas dos resp.

proprietarios ou detentores.

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

Os produtos podem n&o estar disponiveis em todos os mercados visto que a disponibilidade dos produtos

esta sujeita as praticas regulatérias 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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No préximo quadro apresenta-se uma lista das abreviaturas que séo utilizadas na rotulagem dos produtos da

Howmedica Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Codigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagao OFFST
Grau DEG or ° Diametro externo 0D
Diametro DIA Direita RT P
Extra Profundo XDP Orificios para parafusos | SCR HLS
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabega HD Pequeno SM
Altura HT Padrao STD
Diémetro Interno D Conico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com W/
Comprimento LNTH Sem W/O
Médio MED
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Svenska
OSTERILA INSTRUMENT

Instrumenten fran HOWMEDICA OSTEONICS utgdrs av manuella kirurgiska instrument avsedda for anvandning
vid hoft- eller kndartroplastik eller traumakirurgi.

Anvéndning

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

+ HOWMEDICA OSTEONICS provkomponenter skall anvéndas vid storleksbestdmning, férberedande
utvardering, provreponering samt vid utvardering av rorelseomfang. Bade implantaten och deras sterila
forpackningar bevaras pa sa vis intakta.

+  Roéntgenmallar finns for att underltta preoperativ bedémning av komponentstorlek och form.

+  Howmedica Osteonics Corp. operationsprotokoll ger ytterligare metodinformation.

Varningar

+  lakita forsiktighet vid hantering av alla skarpa ortopedkirurgiska produkter.

+  Eftersom olika tillverkare anvander olika designparametrar, varierande toleranser, skilda material och
tillverkningsspecifikationer, bor HOWMEDICA OSTEONICS instrument inte anvandas vid implantation av
komponenter fran andra tillverkare. All sadan anvandning medfér att Howmedica Osteonics Corp.'s ansvar
betraffande funktionen hos det resulterande implantatet upphévs.

+  Instrument som fillverkats av icke-metalliska material samt fragment av dessa &r kanske inte synliga nar
vissa yttre avbildningsmetoder (t.ex. rontgen) anvénds om inte annat specificeras, som t.ex. rontgentéta
provkomponenter for femurhuvudet som ar synliga.

+ Ominte annat specifierats pa matinstrumenten &r markeringamas lineéra noggrannhet +0,01 tum
(0,25 mm) och +0,5° for vinkelmétning.

+  Stryker Orthopaedics instrument ar inte avsedda att anvéndas eller befinna sig i MR-milié. Da de inte &r
avsedda att foras in till MR-milj6, har de inte testats for sakerhet i MR-miljo. Darfor kénner man inte till
mdjliga faror som kan orsakas av exponering for MR-miljo.

+  Postoperativ smérta hos patienten. All artroplastik innebér 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 et flertal potentiella orsaker till smarta som inte &r direkt relaterade till implantatets
funktion, inklusive bl.a. tidigare trauma och det naturliga sjukdomsférloppet.

+  For patienter som soker for smarta efter implantation av nagot ortopediskt implantatsystem bér Iakaren
6vervaga alla potentiella orsaker bland de symtom som identifieras i den Kiiniska litteraturen, inklusive
infektion, inklamning av mjukvavnad samt méjliga odnskade lokala vévnadsreaktioner associerade med
ndtningsprodukter, metalljoner eller korrosion. Korrekt diagnos av orsaken till smértan samt riktad, snabb
intervention &r avgdrande for att sékerstélla en effektiv smértbehandling.

Biverkningar

+ Instrumenthaveri, bland annat fraktur i svetsfogar, gangslitning och materialtrtthet, har uppstatt i nagra fa fall.

+  Alvarliga komplikationer kan forekomma i samband med all artroplastik. Dessa komplikationer inkluderar
bl.a. urogenitala stérningar, gastrointestinala stéringar, kérlsjukdomar inklusive trombos, bronkopulmonella
stomingar inklusive lungemboli, myokardinfarkt eller dodsfall.

+  Perifea neuropatier, nervskador, nedsatt blodcirkulation samt heterotop benbildning kan forekomma.

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

+  Infektion. Sékerstall att instrumenten rengérs och steriliseras korrekt sa att infektionsrisken minimeras.
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Infektion

Overgaende bakteriemi kan intraffa i det dagliga livet. Tandvard, endoskopiska undersokningar och andra
mindre kirurgiska ingrepp har forknippats med Gvergaende bakteriemi. For att minimera risken for infektion pa
implantatplatsen kan antibiotikaprofylax fore och efter sadana ingrepp vara tillradlig.

Undersdkning fore anvandning

+  Instrumentens livsléangd &r beroende av hur manga ganger de anvéands samt vilka forsiktighetsatgarder
som vidtas vid hantering, rengoring och forvaring. Instrumenten maste hanteras med storsta omsorg for att
sakerstalla att de halls i gott skick.

+  Lakarna och operationspersonalen ska fore ett kirurgiskt ingrepp undersoka instrumenten med avseende pa
nedslitning eller skador.

+  Undersokningen ska for samtliga instrument innefatta en visuell och funktionell inspektion av arbetsytor,
ledade delar, roterande funktioner, gangjarn, fiddrar, anslutningsmekanismer, delar som passas ihop, gangor
och arbetsandar. En funktionell inspektion ska fullstandigt replikera instrumentets avsedda anvandning
for bekraftelse av att instrumentet ror sig, kan monteras och/eller roterar som forvéntat. Den ska ocksa
inkludera kontroll av alla svetsfogar, att inga komponenter saknas, renheten i 6ppningar och halrum
samt undersokning med avseende pa tecken pa nedbrytning av material, som bl.a. sprickor, forvridning/
deformering, paverkan fran slag/sttar, korrosion, delar som lossnat eller andra ovéntade foréndringar. Om
nagot av ovanstaende tillstand foreligger och paverkar instrumentets funktionalitet har instrumentet natt
slutet pa sin funktionsdugliga livstid och maste bytas ut. Anvéndning av skadade instrument kan leda il att
instrumentet bryts eller kor fast eller till nagot annat fel. Instrument med rorliga delar kan behova smérjas
med ett smorjmedel av medicinsk kvalitet, biokompatibelt enligt ISO 10993.

+ Stryker Orthopaedics ska inte hallas ansvarigt i handelse av anvandning av instrument som &r skadade,
inkompletta, uppvisar tecken pa kraftigt slitage eller som har reparerats eller vassats utanfor Stryker
kontroll. Alla instrument som uppvisar fel maste bytas ut fore ett kirurgiskt ingrepp. Se den elektroniska
bruksanvisningen "Instructions for Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices” - SLI0001
(anvisningar for inspektion och underhall av ateranvandbara medicintekniska produkter) for en omfattande
vagledning om inspektion av instrument och hur man faststéller att ett instrument &r utslitet. Denna
elektroniska bruksanvisning finns tillgénglig pa ifu.stryker.com.

Rengoring och sterilisering

+  Dessa ateranvandbara instrument &r inte sterila. Alla ateranvandbara instrument fran Stryker Orthopaedics
maste rengéras och steriliseras som forberedelse infor anvandning. Se Cleaning, Sterilization, Inspection
and Maintenance of Reusable Medical Devices - LSTPI-B (rengdring, sterilisering, inspektion och underhall
av ateranvandbara medicintekniska produkter), som finns tillganglig pa ifu.stryker.com.

+  Tautallainstrument ur deras frpackningar fore rengoring och sterilisering.

+  Alla delar maste rengoras och steriliseras fore anvandning. Rengéring av det ateranvandbara instrumentet
skall omfatta: bl6tidggning, manuell rengdring, ultraljudstvatt (t.ex. for ssmmansatta delar) samt diskning/
desinfektion. Anvand enzymatiska, manuella och neutrala rengdringsmedel.

+ Inspektera under och efter rengdringen sadana omraden som &r svara att na, t.ex. halrum inuti instrumentet,
for att tillforsakra att skrap och/eller smuts har aviagsnats helt och hallet. Om det finns synligt skrép och/eller
smuts, ska instrumentet rengdras igen, tills det inte finns nagra tecken pa skrap och/eller smuts.

+  Skdlj efter varje rengdringsmoment for att tillforsakra att rengdringsmedel och/eller skrép/smuts har
avlagsnats.

+ Howmedica Osteonics ateranvandbara instrument bor steriliseras med angsterilisering.

+  Instrument med artikulerande ytor maste testas for rorlighet. Alla artikulerande ytor maste smorjas fore
sterilisering med ett smorjmedel for medicinskt bruk, kompatibelt med fuktig varme.

+  Efter rengdring och fore sterilisering ska det ateranvandbara instrumentet dubbelinpackas eller forpackas
i packskynken eller pasar for sterilisering, avsedda for anvandning pa CSR (sterilcentral) pa sjukhus.
Inpackning ska ske med anvandning av ldmplig metod (t.ex. AAMI CSR-metod).
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+  Anvand Stryker Orthopaedics brickor och instrument som &r kompatibla med Aesculap SterilContainer
system (JN441 eller IN442 med perforerade bottnar med serie JK48X aluminium 2000 lock). | dokumentet
LSTPI-B finns en lista pa kompatibla delar samt detaljerad bruksanvisning.

+  Biologiska indikatorer och/eller angintegratorer ska anvandas med steriliseringsapparatens last for att
tillforsakra att korrekta steriliseringsforhallanden betraffande tid, temperatur och mattad anga har uppfyllts.

+  Steriliseringsparametrarna ar:

Metod: Angsterilisering

Cykel: Forvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter

Tryck: 2-15PSIA

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

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

+  Sterilisering med etylenoxid och kallsteriliseringsmetoder rekommenderas inte for dessa produkter.

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

Metod: Angsterilisering

Cykel: Forvakuum

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

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

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

Detaljerade anvisningar for manuell och automatisk rengéring, inklusive tider och temperaturer, aterfinns i Stryker
Orthopaedics elektroniska bruksanvisning LSTPI-B, som finns tillganglig pa ifu.stryker.com. Denna elektroniska
bruksanvisning innehaller ocksa anvisningar for isartagning och montering av alla ateranvéandbara instrument fran
Stryker Orthopaedics.

Las Aesculaps bruksanvisning for skétsel och hantering av Aesculap SterilContainer system (JN441 eller JN442).
Information om transport och férvaring

Produkterna ska forvaras vid sadana miljoforhallanden som normalt rader pa sjukhus savida inte specifika

krav anges och beskrivs pa produktetiketten. Instrumentbrickoma &r inte avsedda att anvandas som
steriliseringsbrickor for uppratthallande av produktens sterilitet. Packskynken eller pasar for sterilisering, avsedda

for anvandning pa CSR (sterilcentral) pa sjukhus samt vissa styva behallare kan anvéndas for att uppratthalla
steriliteten under transport efter sterilisering pa sjukhus.
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Siker bortskaffning

Om en enhet retuneras for utvardering, kontakta din lokala Stryker-representant for leverans/hanteringsinformation.
Om enheten inte aterliamnas till Stryker ska instrument kasseras i enlighet med gallande lagar, regler och foreskrifter
for bortskaffande av smittférande avfall. Folj samtliga riktlinjer for smittforande avfall fran Centers for Disease Control
and Prevention (i USA) samt géllande nationella och lokala bestammelser.

0BS! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast saljas av ldkare eller pa lakares
ordination.

Stryker Corporation, dess dlwswnerr eIIer dotterbolag dger, anvander eller har ansékt om féljande
varumarken eller ser Stryker. Alla andra varumérken &r varumérken
som ags av respektive dgare eIIer havare.

Se produktetiketten angaende status for CE-mérke och laglig tillverkare. CE-market &r giltigt endast om det ocksa
finns pa produktetiketten.

Produkterna ar inte sakert tillgangliga pa samtliga marknader eftersom produkttillgangligheten &r beroende av
regulatoriska och/eller medicinska forfaranden pa olika marknader. Kontakta representanten for Stryker vid fragor
om tillgangligheten av produkter fran Stryker i ert omrade.

Féljande tabell &r en lista med forkortningar som anvands pa Howmedica Osteonics Corp. produktetiketter:

Term Forkortning Term Forkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEG or ° Yiterdiameter 0D
Diameter DIA Hoger RT >
Extra djup XDP Skruvhal SCRHLS
Extra stor XLGE Sida SDE
Extra liten XSM Storlek SZE
Huvud HD Liten SM

Hojd HT Standard STD
Innerdiameter D Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vanster <« LFT Med W/

Langd LNTH Utan W/O
Medium MED
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Suomi
STERILOIMATTOMAT INSTRUMENTIT

HOWMEDICA OSTEONICS -instrumentit koostuvat kirurgisista kasi-instrumenteista, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi lonkka- tai polviartroplastioissa tai traumakirurgiassa.

Kaytto

+  Ennen Kiiinista kayttoa toimenpiteen suorittajan on syyté perehtya kaikkiin kirurgiseen toimenpiteeseen
liittyviin nékdkonhtiin ja instrumentteja koskeviin rajoituksiin.

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

+  Roéntgenmallineita on saatavana komponenttien koon ja mallin méarittdmisen helpottamiseksi ennen
toimenpidetta.
+  Howmedica Osteonics Corp. toimenpidemanuaalit sisaltavat toimenpiteisiin liittyvié lisétietoja.

Varoituksia
+  Kayta varovaisuutta kasiteltdessa mitd tahansa teravareunaisia ortopedisia laitteita.

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

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

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

+  Stryker Orthopaedics instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi tai pidettaviksi
magneettikuvausympéristossa. Koska niité ei ole tarkoitettu tuotaviksi magneettikuvausymparistoon, niiden
turvallisuutta magneettikuvausympéristssé ei ole tutkittu. Sen vuoksi niiden mahdollisesti aiheuttamia
vaaroja magneettikuvausymparistossa ei tunneta.

+  Potilaan leikkauksen jélkeinen kipu. Kaikkiin tekonivelleikkauksiin liittyy olennaisesti riski, etta potilaalle
kehittyy leikkauksen jalkeista kipua; kipu on yleisesti raportoitu oire istutetusta laitteesta huolimatta.
Kliinisessé kirjallisuudessa kerrotaan useista mahdollisista kivun aiheuttajista, jotka eivat lity suoraan
istutteen suorituskykyyn. Néihin kuuluvat muun muassa aiempi traumahistoria ja sairauden luonnollinen
eteneminen.

+  Potilaille, joilla iimenee kipua minké tahansa ortopedisen istutejérjestelman implantoinnin jalkeen, laakérin
tulee ottaa huomioon kaikki mahdolliset kliinisessa kirjallisuudessa tunnistetut syyt, mukaan lukien
infektio, pehmytkudoksen puristustila ja mahdolliset paikallisen kudoksen haitalliset reaktiot, jotka liittyvét
kulumisjaémiin, metallin ioneihin tai sydpymiin. Kivun lahteen tarkka diagnoosi ja ohjattu, oikea-aikainen
interventio on vélttamatonta kivun tehokkaan hoidon varmistamiseksi.

Haittavaikutuksia

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

+  Mihin tahansa tekonivelleikkaukseen voi liittya vakavia komplikaatioita. Néihin komplikaatioihin kuuluvat
muun muassa virtsa- ja sukupuolielinten hairiét; ruoansulatuselimiston hairiét; verisuoniston hairiot, mukaan
lukien veritulppa; bronkopulmonaariset héiriot, mukaan lukien embolia, sydéninfarkti tai kuolema.

+  Saattaa esiintya perifeerisia neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohairiété ja heterotooppisen luun
muodostumista.
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+  Monet tekijat, kuten luudefekdit, luuaineksen heikkous, kirurgisten instrumenttien kayttd ja komponentin
impaktointi valmisteltuun asennuskohteeseen, voivat toimenpiteen aikana aiheuttaa luun fissuuran,
fraktuuran tai perforaation.

+  Infektio. Varmista, ettd instrumentit on puhdistettu ja steriloitu asianmukaisesti infektioriskin minimoimiseksi.

Infektio
Transientti bak ia voi tulla esiin jokapaivéisessé elamassa. Hampaiden manipulaatio, endoskooppinen
tutkimus ja muut pienet kirurgiset toimenpiteet on liitetty transienttiin bakteremiaan. Infektion estamiseksi

istutekohdassa on suositeltavaa kayttda antibioottiprofylaksiaa ennen sellaisia toimenpiteité ja niiden jalkeen.

Ennen kayttoa tehtava tarkastus

+  Instrumenttien kayttoika riippuu siita, kuinka monta kertaa niita kaytetéan ja kuinka niiden kasittelyssa,
puhdistuksessa ja sailytyksessa noudatetaan varotoimia. Instrumentteja on késiteltava erittéin huolellisesti,
Jotta varmistetaan niiden hyva kayttokunto.

+  Leikkauskeskuksen ladkérien ja henkildston on tarkastettava instrumentit kulumisen ja vaurioiden varalta
ennen leikkausta.

+  Tarkastuksen tulee olla visuaalinen ja toiminnallinen, ja kasittaa kaikkien instrumenttien tyopinnat,
nivellyspisteet, kiertotoiminnot, saranat, jouset, litinmekanismit, litososat, kierteet ja kayttopaat.
Toiminnallisen tarkastuksen tulee pystya toistamaan laitteen kéyttotarkoitus ja vahvistaa, ettd instrumentti
liikkuu, asentuu ja/tai kiertyy odotetulla tavalla. Sen tulee myos kasittaa kaikkien hitsattujen litosten
tarkistus, etté kaikki osat ovat kaytossa ja aukkojen ja onteloiden puhtaus, sek& merkit materiaalin
heikentymisesté mukaan lukien muun muassa murtumat, vaaristymat/muodonmuutokset, iskut, syopyma,
irronneet osat tai muut odottamattomat muutokset. Jos jokin yllamainituista tiloista tulee esiin ja vaikuttaa
laitteen toimivuuteen, instrumentti on saavuttanut kayttoikénsa lopun ja taytyy vaihtaa. Jos kaytetaan
vahingoittuneita instrumentteja, voi seurauksena olla mahdollinen murtuma, kiinnijuuttuminen tai muu
toimintahairio. Liikkuvia osia sisaltaville instrumenteille voi olla tarpeellista kayttaa laaketieteellisen luokan
voiteluaineita, jotka ovat bioyhteensopivia ISO 10993 -standardin mukaisesti.

+  Stryker Orthopaedics ei ole vastuussa tapauksista, joissa instrumentteja kdytetaan, jotka ovat
vahingoittuneita, puutteellisia, joissa nakyy liiallisen kayton ja kulumisen merkkeja tai joita on korjattu tai
teroitettu Stryker hallinnan ulkopuolella. Kaikki vialliset instrumentit on vaihdettava ennen mitéén kirurgisia
toimenpiteita. Katso e-IFU:n kattavaa opasta “Instructions for Inspection and Maintenance of Reusable
Medical Devices” (Uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden tarkastus- ja huolto-ohjeet) — SLI0001,
instrumenttien tarkastuksesta ja instrumentin kayttian lopun maérittdmisesta. Téma e-IFU on saatavilla
osoitteesta ifu.stryker.com.

Puhdistus ja sterilointi

+  N&ma uudelleenkaytettavat instrumentit eivét ole steriileja. Kaikki Stryker Orthopaedics uudelleenkaytettévat
instrumentit on puhdistettava ja steriloitava niiden valmistelemiseksi kayttoa varten. Katso opasta Cleaning,
Sterilization, Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices - LSTPI-B, (Uudelleenkéytettavien
laakinnallisten laitteiden puhdistus, sterilointi, tarkastus ja yllapito), saatavilla osoitteesta ifu.stryker.com.

+  Poista kaikki instrumentit niiden pakkauksista ennen puhdistusta ja sterilointia.

+  Kaikki osat on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa. Toistokéyttdisen instrumentin puhdistukseen
ennen sterilointia kuuluu: liotus, késin suoritettava puhdistus, ultraa@nipesu (monimutkaiset osat) seké pesu
ja desinfektio. Pitdisi kayttaa entsyymipesuaineita, késinpesuun tarkoitettuja pesuaineita ja neutraaleja
puhdistusaineita.

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

+  Jokaisen puhdistusvaiheen jalkeen on instrumentti on huuhdeltava jotta varmistetaan, etta kaikki
puhdistusaineet ja/tai kudosjéte/lika on poistettu.
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+  Onsuositeltavaa steriloida Howmedica Osteonics toistokayttdiset instrumentit hoyryll.

+  Nivelikkéiden instrumenttien likkuvuus on tutkittava. Ennen sterilointia nivelet pitéa voidella hoyrynkestéavalla
liukastusaineella.

+  Puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia toistokayttinen instrumentti pitaa panna kaksoiskaareeseen
tai pakata CSR-sterilointikaareisiin tai -pusseihin. Kaariminen pitaé suorittaa kayttamalla asianmukaista
kaarintdmenetelmaa (esim. AAMI CSR-kaarintamenetelmaa).

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

+  Autoklaavikuormassa pitéa kayttaa biologisia indikaattoreita ja/tai hoyryintegraattoreita, jotta varmistetaan,
sterilointiparametrit ovat olleet asianmukaiset (kasittelyaika, lampétila ja hoyryn kyllasteisyys).

+  Sterilointiparametrit:

Menetelma: Hoyrysterilointi

Ohjelma: Esityhji6 (Pre-VAC)

Lampdtila: 270° F (132° C)

Kasittelyaika: 4 minuuttia

Paine: 2-15PSIA

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

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

+  EtO-sterilointi- ja kylmasterilointitekniikkoja ei suositella naille tuotteille.

Yhdysvaltain ulkopuolella tietyt Stryker Orthopaedics tarjottimet ja instrumentit voidaan steriloida kayttden
seuraavia sterilointiparametreja:

Menetelma: Hoyrysterilointi

Ohjelma: Esityhjio

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

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

Howmedica Osteonics Corp. on validoinut edellé mainitut suositeltavat OUS sterilointiohjelmat, jotka perustuvat
ISO-standardien ohijeisiin ja suosituksiin. Dokumentissa LSTPI-B on lueteltu instrumentit ja tarjottimet, jotka
voidaan steriloida tata sterilointjaksoa kayttéaen.

Yksityiskohtaiset manuaaliset ja konepuhdistusohjeet, mukaan Iukien ajat ja lampdtilat, annetaan oppaassa Stryker
Orthopaedics e-IFU LSTPI-B, saatavilla osoitteessa ifu.stryker.com. Tassa e-IFU-oppaassa annetaan myds
purkamis- ja kokoamisohjeet kaikille Stryker Orthopaedics uudelleenkaytettaville instrumenteille.

Lue Aesculapin kayttd-, huolto-, ja kasittelyohjeet, jotka koskevat Aesculap SterilContainer -jérjestelmié (JN441 tai
IN442).

Kulj ja séilytysta kosk tiedot

Sailyté laitteet sairaalan tavallisissa ymparistolosuhteissa, ellei tuoteselosteessa ole maaratty ja kuvattu erityisia
vaatimuksia. Instrumenttitarjottimia ei ole tarkoitettu sterilointitarjottimiksi tuotteen steriiliyden sailyttdmiseksi.
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CSR-sterilointikaareita tai pusseja seka tiettyja jaykkia sailidita voidaan kéayttaa steriiliyden yllapitamiseksi
kuljetuspaikassa sairaalan steriloinnin jalkeen.

Turvallinen hévittdminen

Jos laite palautetaan arviointia varten, ota yhteytta paikalliseen Stryker-edustajaan kuljetustietoja varten. Jos
laitetta ei palauteta Stryker, instrumentit on hévitettavé biologisesti vaarallisen jétteen hévittdmista koskevien
lakien, saantdjen ja maaraysten mukaisesti. Noudata Yhdysvaltain Centers for Disease Control and Prevention
-viraston tartuntavaarallisia jatteitd koskevia ohjeita seka soveltuvia kansallisia ja paikallisia lakeja, ohjeita ja
maarayksia.

MUISTUTUS:  Yhdysvaltain lain mukaan téta tuotetta saa myydii vain laakari tai ladkarin madrayksesta.

Stryker Corporation, sen osastot tai tytaryhtiot omi kayttavat tai ovat | i
tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja: Howmedica, Osteomcs Stryker Muut tavaramerkit ovat niiden
jien tai haltijoiden i

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

Tuotteet eivét ehka ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus riippuu yksittdisten markkinoiden
s&ados- ja laakinnallisista kaytanndistd. Ota yhteytta Stryker edustajaan, jos sinulla on kysyttavaa Stryker
tuotteiden saatavuudesta omalla alueellasi.

Seuraavassa taulukossa on luettelo lyhennyksista, joita Howmedica Osteonics Corp. kayttaa
pakkausmerkinnGissa:

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

HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering bestar af manuelle kirurgiske instrumenter, der er beregnet il
anvendelse under hofte- eller knaeartroplasti eller traumeoperationer.

Anvendelse

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

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

+  Der findes rentgenskabeloner som en hjeelp til at assistere med den pree-operative afgerelse af
komponentstarrelse og stil.

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

Advarsler
+ Udvis forsigtighed ved handtering af alle ortopaediske instrumenter med skarpe kanter.

+  Da forskellige fabrikanter anvender forskellige konstruktionsparametre, vekslende maltolerancer, forskellige
materialer og produktionsspecifikationer, ma HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering ikke anvendes
il at implantere komponenter af et andet fabrikat. En sadan type anvendelse vil ophaeve Howmedica
Osteonics Corp.'s ansvar for funktionen af det deraf opstaede implantat.

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

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

+  Instrumenter fra Stryker Orthopaedics er ikke beregnet til anvendelse i et MR-milje. Da de er ikke beregnet
til anvendelse i et MR-miljg, er der ikke foretaget testning for sikkerhed i et MR-milje, 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 afheengig af
implantatets ydelse, herunder, men ikke begreenset il, 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, som er identificerede in den kliniske litteratur,
herunder infektion, impingement af bladt vaev og 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.

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

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

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

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

Infektion

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

Undersggelse fer brug

+  Instrumenternes levetid afhaenger af antallet af gange, de anvendes, samt af de forholdsregler, der treeffes
ved handtering, rengering og opbevaring. Instrumenterne skal behandles med omhu for at sikre, at de
forbliver i god stand.

+  Instrumenterne skal undersgges for slitage og beskadigelse af leeger og personale pa operationsstuerne
inden operationen.

+  Undersggelsen skal omfatte en visuel og funktionel inspektion af arbejdsfladerne, leddelene, de roterende
egenskaber, haengsler, fiedre, forbindelsesmekanismer, sammenpassende dele, gevind og arbejdende
dele pa alle instrumenter. Den funktionelle inspektion skal fuldt ud afspejle den tilsigtede brug af enheden
for at bekreefte, at instrumentet beveeger sig, samles og/eller roterer som forventet. Det skal ogsa omfatte
kontrol af alle svejsede forbindelser, at alle komponenter findes, og at abningerne og hullerne er rene, samt
undersggelse for tegn pa nedbrydning af materialet, herunder, men ikke begreenset til, revner, distortion/
deformation, slag, korrosion, lasrevne dele eller andre uventede aendringer. Hvis et af de ovennasvnte
forhold opstar og pavirker enhedens funktionalitet, har instrumentet naet slutningen af sin funktionelle
levetid og skal udskiftes. Hvis der anvendes beskadigede instrumenter, kan der opsta brud, fastklemning
eller anden fejl. Til instrumenter med beveegelige dele kan det veere nadvendigt at anvende smeremidler af
medicinsk kvalitet, som er biokompatible i henhold til ISO 10993.

+  Stryker Orthopaedics er ikke ansvarlig i tilfeelde af brug af instrumenter, der er beskadigede, ufuldsteendige,
viser tegn pa overdreven slitage eller er blevet repareret eller skeerpet uden for Stryker kontrol. Defekte
instrumenter skal udskiftes fer enhver kirurgisk procedure. Se den elektroniske brugsanvisning “'Inspektion
og vedligeholdelse af genanvendelige medicinske enheder” — SLI0001 for en detaljeret vejledning om
inspektion af instrumenter og afgarelse af, hvorvidt et instruments skal udskiftes. Denne elektroniske
brugsanvisning findes pa ifu.stryker.com.

Rengering og sterilisering
+  Disse genanvendelige instrumenter er ikke sterile. Alle Stryker Orthopaedics genanvendelige instrumenter

skal rengeres og steriliseres for at klargere dem til brug. Se Rengering, sterilisering, inspektion og
vedligeholdelse af genanvendelige medicinske enheder - LSTPI-B, der kan hentes pa ifu.stryker.com.

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

+  Alle dele skal rengares og steriliseres inden anvendelse. Rengering af det genanvendelige instrument
inden sterilisering bar omfatte: ibladlaegning, manuel rengering, ultralyd (fx. for komplekse dele) samt vask/
desinfektion. Der skal bruges enzymatiske renggringsmidler, handvaskemidler og neutrale renggringsmidler.

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

+ Der skal skylles efter hvert renggringstrin som en hjeelp til at sikre, at alt rengeringsmiddel og/eller debris/
snavs er fiemet.

+  Det anbefales at sterilisere Howmedica Osteonics genanvendelige instrumenter med fugtig varme.
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+  Instrumenter med beveegelige led skal have deres bevaegelsesevne afprovet. Der skal appliceret et
medicinsk smeremiddel, som kan anvendes i fugtig varme, pa alle beveegelige led inden sterilisering.

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

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

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

+  Steriliseringsparametrene er:

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Preevakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 270° F (132° C)

Eksponeringstid: 4 minutter

Tryk: 2-15PSIA

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

Howmedica Osteonics Corp. har valideret den ovennzevnte anbefalede steriliseringcyklus baseret pa AAMI/ANSI/
1SO retningslinier og anbefalinger. Det er muligt, at andre steriliseringsmetoder er lige sa egnede. Dog rades
individer eller hospitaler til at validere den metode, de synes er bedst for deres institution.

+  Sterilisering med EtO og kolde steriliseringsteknikker kan ikke anbefales il disse produkter.

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

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Praevakuum

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

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

Howmedica Osteonics Corp. har valideret den ovenneevnte anbefalede OUS-steriliseringcyklus baseret pa 1SO-
retningslinjer og -anbefalinger. Der henvises til LSTPI-B for en liste over instrumenter/bakker, som kan steriliseres
med denne cyklus.

Der findes detaljerede vejledninger om manuel og automatisk rengering, herunder tider og temperaturer, hos
Stryker Orthopaedics e-IFU LSTPI-B, som kan hentes pa ifu.stryker.com. Vejledninger i af- og pamontering for
alle genbrugsinstrumenter fra Stryker Orthopaedics findes ogsa i denne e-brugsanvisning.

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

Opbevar enhederne under standard hospitalsforhold, medmindre specifikke krav er defineret og beskrevet pa
produktetiketten. Instrumentbakker er ikke beregnet som steriliseringsbakker til at bevare produktets sterilitet.
CSR-indpakninger eller -poser og visse stive beholdere kan bruges til at opretholde sterilitet ved transport efter
hospitalssterilisering.
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Sikker bortskaffelse

Hvis et instrument skal sendes retur til evaluering, skal den lokale Stryker-repraesentant kontaktes for oplysninger
vedrgrende shipping/handtering. Hvis instrumentet ikke sendes tilbage til Stryker, skal det bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende love og reglementer om bortskaffelse af biologisk farligt affald. 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 lage.

Stryker Corp

eller dets

virk

. . ejer, eller
har ansggt om felgende varemerke(r) eller servicemark(s): Howmedlca Osteonlcs Stryker Alle andre

varemaerker er varemarker tilhgrende deres

ejere eller i

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

pa produktmaerkaten.

Alle produkter forefindes ikke n@dvendigvis pa alle markeder, fordi tilgeengeligheden af produktet er underlagt
regulatoriske og/eller medicinsk praksis i de individuelle markeder. Hvis du har spergsmal om, hvorvidt produktet

fra Stryker findes i dit omrade, bedes du kontakte den lokale Stryker-forhandler.

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

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

Het instrumentarium van HOWMEDICA OSTEONICS bestaat uit handbediende chirurgische instrumenten die
bestemd zijn voor gebruik tijdens heup- en artroplastiek of traumachirurgie.

Gebruik

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

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

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

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

Waarschuwingen

+ Wees voorzichtig bij het hanteren van orthopedische hulpmiddelen met scherpe randen.

+ Omdat de diverse fabrikanten uitgaan van onderling verschillende parameters bij het ontwerp, en met
andere toleranties, materialen en fabricagespecificaties werken, mag het instrumentarium van HOWMEDICA
OSTEONICS niet worden gebruikt om componenten van andere fabrikanten te implanteren. Een dergelijke
toepassing ontheft Howmedica Osteonics Corp. van alle aansprakelijkheid voor de prestatie van het
resulterende implantaat.

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

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

+  De instrumenten van Stryker Orthopaedics zijn niet bedoeld voor gebruik of aanwezigheid binnen de
MR-omgeving. Aangezien ze niet zijn bedoeld voor aanwezigheid binnen de MR-omgeving, zijn ze niet
getest op veiligheid binnen een MR omgeving en dus zijn de mogelijke risico's in verband met blootstelling
aan een dergelijke omgeving 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 sliftagedébris, metaalionen of corrosie. Een accurate diagnose van de bron van de
pijn en gerichte, tijdige interventie is van essentieel belang voor een doeltreffende pijnbehandeling.

Bijwerkingen

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

+  Bij elk type gewrichtsvervanging kunnen emstige complicaties optreden. Deze complicaties zijn onder
meer, maar niet beperkt tot: stoornissen van de tractus urogenitalis; gastro-intestinale stoornissen;
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vasculaire stoornissen, waaronder trombus; bronchopulmonale stoornissen, inclusief embolieén;
myocardinfarct of overlijden.

Er kan/kunnen zich perifere neuropathieén, zenuwletsel, circulatiestoornissen en heterotopische botvorming
voordoen.

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

Infectie. Zorg dat de instrumenten naar behoren gereinigd en gesteriliseerd zijn om het risico op infectie te
minimaliseren.

Infectie

Transiénte bacteriémie kan zich voordoen in het dagelijkse leven. Tandheelkundige 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 vodr en na dergelijke procedures.

Onderzoek voorafgaand aan gebruik

De levensduur van instrumenten hangt af van het aantal keer dat ze worden gebruikt zowel als van de
voorzorgsmaatregelen die worden genomen bij het hanteren, reinigen en bewaren. De instrumenten moeten
met uiterste zorg worden behandeld om te garanderen dat ze goed blijven werken.

Instrumenten dienen door de artsen en het personeel in operatiecentra onderzocht te worden op tekenen
van slijtage of schade voorafgaand aan de chirurgische ingreep.

Het onderzoek dient een visuele en functionele inspectie van de werkoppervlakken, articulatiepunten,
roterende functionaliteiten, schamieren, veren, verbindingsmechanismen, aansluitdelen, schroefdraden

en werkuiteinden van alle instrumenten te omvatten. De functionele inspectie dient het beoogde gebruik
van het hulpmiddel volledig te imiteren als bevestiging dat het instrument beweegt, in elkaar kan worden
gezet en/of roteert zoals verwacht. Er dient ook te worden geverifieerd dat alle verbindingen gelast zijn, dat
alle componenten aanwezig zijn, en dat alle openingen en holtes gereinigd zijn, en er dient ook te worden
geinspecteerd op tekenen van materiéle degradatie, waaronder, maar niet beperkt tot, barsten, vervorming/
misvorming, impact, corrosie, losgekomen stukken of andere verwachte veranderingen. Als een van de
hierboven genoemde toestanden zich voordoet en invloed heeft op de functionaliteit van het hulpmiddel,
heeft het instrument het einde van zijn functioneel leven bereikt en moet het vervangen worden. Als
beschadigde instrumenten worden gebruikt, kan breken, blokkeren, of een ander defect zich voordoen. Voor
instrumenten met bewegende onderdelen kan het aanbrengen van lubricans van medische kwaliteit die
biocompatibel is met ISO 10993 nodig zijn.

Stryker Orthopaedics is niet verantwoordelijk als instrumenten worden gebruikt die beschadigd zijn,
incompleet zijn, tekenen van overmatige slijtage vertonen, of niet onder toezicht van Stryker gerepareerd
of aangescherpt werden. Alle defecte instrumenten moeten vervangen worden voorafgaand aan een
chirurgische ingreep. Raadpleeg e-IFU “Instructies voor inspectie en onderhoud van herbruikbare medische
hulpmiddelen” - SLI0001 voor een uitgebreide handleiding over inspectie van instrumenten en het bepalen
van het einde van de levensduur van een instrument. Dit e-IFU is beschikbaar bij ifu.stryker.com.

Reiniging en sterilisatie

Deze herbruikbare instrumenten zijn niet steriel. Alle herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics
moeten gereinigd en gesteriliseerd worden om ze klaar te maken voor gebruik. Raadpleeg Reinigen,
steriliseren, inspectie en onderhoud van herbruikbare medische hulpmiddelen - LSTPI-B, beschikbaar bij
ifu.stryker.com.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+  De parameters voor sterilisatie zijn:

Methode: Stoomsterilisatie

Cyclus: Voorvaculim (Pre-Vac)

Temperatuur: 270 °F (132 °C)

Sterilisatieduur: 4 minuten

Druk: 2-15PSIA

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

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

+  EtO-sterilisatie en koude sterilisatietechnieken worden niet aanbevolen voor deze producten.
Buiten de igde Staten is het fc 1 Stryker Orthopaedics trays en instrumenten volgens onderstaande
parameters te steriliseren:

Methode: Stoomsterilisatie

Cyclus: Voorvacuim

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

Sterilisatieduur: 3 minuten (minimaal)

Droogtijd: 30 minuten (minimaal, in kamer)

Afkoelingstijd: 60 minuten (minimaal, bij kamertemperatuur)

Howmedica Osteonics Corp. heeft de bovenstaande aanbevolen sterilisatiecyclus voor buiten de VS gevalideerd
op basis van ISO richtlijnen en aanbevelingen. Raadpleeg LSTPI-B voor een lijst met instrumenten/trays die
volgens deze cyclus gesteriliseerd mogen worden.
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Gedetailleerde handmatige en automatische reinigingsinstructies, waaronder de duur en temperaturen, worden
verstrekt in Stryker Orthopaedics e-IFU LSTPI-B beschikbaar bij ifu.stryker.com. Instructies voor demontage
en montage die van toepassing zijn op alle herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics worden ook
verstrekt in dit e-IFU.

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

Informatie over transport en bewaren

Bewaar de hulpmiddelen onder de voorwaarden van een standaard ziekenhuisomgeving tenzij specifieke
vereisten worden gedefinieerd en beschreven op dit productetiket. Trays met instrumenten zijn niet bestemd om
als sterilisatietrays te gebruiken om het product steriel te houden. CSR-sterilisatiewikkels of -zakken en bepaalde
cpr:{tair;]er.s van hard materiaal kunnen worden gebruikt om steriliteit te behouden in transit na de sterilisatie in het
zlekennuis.

Veilig afvoeren

Als een hulpmiddel voor evaluatie wordt geretourneerd, wordt u verzocht contact op te nemen met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Stryker voor informatie over verzending/hantering. Als een hulpmiddel niet wordt
geretourneerd aan Stryker, moet het worden afgevoerd in overeenstemming met de van toepassing zijnde
wetten, regels en voorschriften voor het afvoeren van biologisch gevaarlijk afval. Houdt u aan alle richtljnen

voor biologisch gevaarlijk afval overeenkomstig de richtlijnen van de Centers for Disease Control and Prevention
evenals de van toepassing zijn de landelijke, regionale en lokale voorschriften.

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

Stryker Corporation of haar dIVISIeS of andere gelleerde bedrufsentltelten zun elgenaar van, gebrulken
of hebben het (de) volg: ) of di k(en) aangevraagd:

Stryker. Alle andere | zijn t | ken van de il of ervan.

Raadpleeg het productetiket voor de CE-markeringsstatus en wettelijke fabrikant. Het CE-kenmerk is alleen geldig
als het op het productetiket gedrukt staat.

Het kan zijn dat producten niet verkrijgbaar 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 DEG or ° Buitendiameter 0D
Diameter DIA Rechts RT »
Extra diep XDP Schroefgaten SCRHLS
Extra groot XLGE Zijde SDE
Extra klein XSM Maat SZE
Kop HD Klein SM
Hoogte HT Standaard STD
Binnendiameter D Conus TPR
Inlegdeel INSR Dikte THKNS
Groot LGE Type TYP
Links <« LFT Met w/
Lengte LNTH Zonder W/O
Medium MED
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Norsk
IKKE-STERILE INSTRUMENTER

HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering bestar av manuelle kirurgiske instrumenter tilsiktet brukt under hofte-
eller kneartroplastikk eller traumekirurgi.

Anvendelse

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

HOWMEDICA OSTEONICS pravekomponenter bar brukes til & avgjere starrelse, vurdering av klargjering,
pravereduksjon og til evaluering av bevegelsesomradet, og pa denne maten vil man kunne bevare de
aktuelle implantaters helhet og sterile innpakning.

Radiografiske sjablonger finnes il hjelp med den preoperative avgjorelsen av komponentstarrelse og stil.
Kirurgiske protokoller fra Howmedica Osteonics Corp. gir ytterlige opplysninger om forskjellige typer inngrep.

Advarsler

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

Da forskjellige fabrikanter bruker forskjellige konstruksjonsparametre, vekslende malingstoleranser,
forskjellige materialer og produksjonsspesifikasjoner, bar HOWMEDICA OSTEONICS instrumentering

ikke brukes il & implantere komponenter av et annet fabrikat. 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 veere synlige ved bruk
av noen spesielle typer eksterne avbildinger (for eksempel rentgen) med mindre spesifisert pa annen mate,
slik som femurhodepraver som ikke slipper rentgenstraler giennom som er synlige.

Med mindre noe annet er spesifisert pa instrumentet, har merkene med malingsfunksjon pa instrumentene
en linezer noyaktighet pa +0,01 tommer (+0,25 mm) eller +0,5 ° for vinklede malinger.

Stryker Orthopaedics instrumenter er ikke ment & brukes i eller befinne seg inne i MR-miljget. Fordi de ikke
har til hensikt & innferes i MR-miljget, har instrumentene ikke blitt testet for sikkerhet i MR-miljget, og de
mulige farene eksponering kan medfare 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 Kiiniske litteraturen viser en hel rekke potensielle smertearsaker som ikke er direkte
tilknyttet implantatinngrepet, innbefattet, men 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, betimelig intervensjon er absolutt nedvendig for
a sikre effektiv behandling av smerte.

Bivirkninger

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

Alvorlige komplikasjoner kan assosieres med enhver total leddalloplastikkoperasjon. Disse komplikasjonene
inkluderer, men er ikke begrenset til: urogenitale lidelser, gastrointestinale lidelser, vaskuleere lidelser, bl.a.
trombose, bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli, myokardieinfarkt eller dedsfall.

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

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

Infeksjon

Transient bakteriemi kan forekomme i Igpet av det daglige liv. Tannbehandling, endoskopisk undersakelse
o0g andre mindre kirurgiske inngrep har veert forbundet med transient bakteriemi. For & bidra til & forhindre
!nfeksjonsrisikoen ved implantatstedet, anbefales det a bruke profylaktisk antibiotika fer og etter denne type
inngrep.

Undersgkelse for bruk

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

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

+  Underspkelsen skal innebzere en visuell og funksjonell inspeksjon av arbeidsoverflater, leddpunkter,
roterende funksjoner, hengsler, fieer, koblingsmekanismer, sammenhengende deler, trader og arbeidsendene
til alle instrumenter. Den funksjonelle undersgkelsen skal fullt ut gjenspeile anordningens tilsiktede bruk
for & bekrefte at instrumentets bevegelse, sammensetning og/eller rotering er som forventet. Den skal
ogsa innbefatte verifisering av alle sveisede koblinger, at alle komponenter er il stede samt rensligheten
il apninger og kaviteter, og at instrumentet undersgkes for tegn pa nedbryting av materiale inkludert men
ikke begrenset til sprekker, fordreining/formendring, slag, korrosjon, lasrevne deler eller andre uforventede
endringer. Hvis noen av de ovennevnte tilstandene skier og pavirker anordningens funksjonalitet, har
instrumentet nadd slutten av dets funksjonelle liv og ma erstattes. Dersom det brukes skadde instrumenter,
er det en mulighet for at brudd, fastkiling eller svikt kan skje. For instrumenter med bevegende deler kan det
veere nedvendig & pafere smeremidler av medisinsk grad som er biokompatible ifglge ISO 10993.

+  Stryker Orthopaedics skal ikke vaere ansvarlig for bruk av instrumenter som er skadde, ufullstendige, viser
tegn pa overdreven slitasje eller har blitt reparert eller skjerpet utenfor Stryker sin kontroll. Ethvert defekt
instrument ma erstattes for det utferes et kirurgisk inngrep. Se e-IFU (bruksanvisning) “Instruksjoner for
inspeksjon og vedlikehold av gjenbrukbare medisinske anordninger” — SLI0001 for en omfattende veiledning
om inspeksjon av instrumenter og avgjerelse om et instruments levetid er avsluttet. Denne e-IFU-en finnes
pa ifu.stryker.com.

Rengjering og sterilisering

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

+  Fjern alle instrumentene fra emballasjen fer rengjering og sterilisering.

+  Alle delene ma rengjgres og steriliseres fer bruk. Rengjering av det gjenanvendelige instrumentet far
sterilisering ber omfatte: blatlegging, manuell rengjering, ultrasonikering (for eksempel for kompliserte deler)
samt vask/desinfeksjon. Enzymatiske rengjeringsmidler, handvaskemidler og ngytrale rengjeringsmidler ma
brukes.

+  Farog etter rengjering skal de omradene som er vanskelige & na, som for eksempel lumen inne i
instrumentet, inspiseres for a kontrollere at biter og/eller rester som sitter fast er fullstendig fiemet. Hvis biter
oglrester er synlige, ma instrumentet rengjeres igjen helt til det er fullstendig rent.

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

+  Det anbefales at Howmedica Osteonics gjenanvendelige instrumenter steriliseres med fuktig
varmesterilisering.
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+  Instrumenter med artikulerende overflater ma testes for bevegelse. Et smaremiddel av medisinsk kvalitet
som er varmekompitabelt ber tilfares alle artikulerende ledd for sterilisering.

+  Etter rengjeringen og fer steriliseringen skal det gjenanvendelige instrumentet dobbeltinnpakkes eller
legges i CSR innpakninger eller poser til sterilisering. Innpakningen skal utferes med en passende
innpakningsmetode (f.eks. AAMI CSR innpakningsteknikk).

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

+  Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer ber brukes inne i sterilisatoren for & sikre at korrekte
steriliseringsforhold for tid, temperatur og mettet damp imetekommes.

+  Steriliseringsparametrene er:

Metode: Sterilisering med fuktig varme

Syklus: Prevakuum (Prevac)

Temperatur: 270° F (132° C)

Eksponeringstid: 4 minutter

Trykk: 2-15PSIA

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

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

+  EtO sterilisering og kalde steriliseringsteknikker frarades for disse produktene.

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

Metode: Sterilisering med fuktig varme

Syklus: Prevakuum

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

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

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

Detaljerte manuelle og automatiske bruksanvisninger for rengjering, inkludert tid og temperatur, finnes i Stryker
Orthopaedics e-IFU LSTPI-B tilgjengelig pa ifu.stryker.com. Bruksanvisninger for demontering og montering som
kan brukes til alle Stryker Orthopaedics gjenanvendelige instrumenter finnes ogsa i denne e-ifu-en.

Det henvises til Aesculap Instruksjoner for bruk for pleie og ekspedisjon av Aesculap SterilContainer Systemer
(IN441 eller IN442).

Informasjon om transport og oppbevaring
Oppbevar anordningene under standard sykehus-miljgforhold med mindre det finnes spesifikke krav som er
definert og beskrevet pa produktetiketten. Instrumentbrett er ikke patenkt som steriliseringsbrett for a opprettholde

produktets sterilitet. CSR-steriliseringsinnpakninger eller poser og utvalgte rigide beholdere kan brukes til a
opprettholde steriliteten under transport etter sykehussterilisering.
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Sikker avhending

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

0BS! Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning til salg av eller pa anbefaling av
en lege.
Stryker Corporation eller deres eller andre tilknyttede bedrift eier, bruker eller har sgkt

om de falgende varemerker eller servicemerker: Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle andre varemerker er
varemerker for de respektive eierene eller innehaverne.

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

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

Den fglgende tabellen inneholder en liste over de forkortelsene som brukes pa Howmedica Osteonics Corp.'s

produktetiketter:

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

W skiad oprzyrzadowania systemu HOWMEDICA OSTEONICS wchodzq reczne narzedzia chirurgiczne
przeznaczone do uzycia w zabiegach alloplastyki stawu biodrowego lub kolanowego badz w chirurgii urazowej.

Uzytkowanie

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

Zaleca sie, aby w celu wyznaczenia rozmiarow, sprawdzenia jakosci przygotowania kanatu, nastawienia
prébnego i okreslenia zakresu ruchow skorzysta¢ z zalecanych przyrzadow pomiarowych, elementéw
wzorcowych i probnych firmy HOWMEDICA OSTEONICS. Przyczyni si¢ to do wspomozenia zachowania
integralnoci rzeczywistych wszczepow i steryinosci opakowania.

W charakterze pomocy w dopasowywaniu rozmiaréw i rodzaju komponentow przed operacjg dostepne sg
wzomniki radiograficzne.

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

Ostrzezenia

Podczas postugiwania sig ostro zakoriczonym narzedziem ortopedycznym nalezy zachowac ostroznosc.
Oprzyrzadowanie systemu HOWMEDICA OSTEONICS nie powinno by¢ stosowane do implantacii
komponentéw wyprodukowanych przez innych producentéw, poniewaz wykonania roznych producentow
charakteryzujq sie réznymi parametrami budowy, rézna tolerancja, wykonane sa z réznych materiatow

i maja rozne parametry techniczne. Takie uzycie spowoduje uchylenie odpowiedzialnosci ze strony firmy
Howmedica Osteonics Corp. za prawidiowe 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 prébne glowy udowe, ktore sa widoczne.

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

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

Pooperacyjny bél u pacjenta. Ze wszystkimi zabiegami wymiany stawu wigze sie ryzyko wystapienia

u pacjenta bolu pooperacyjnego; bdl jest czesto zgtaszanym objawem, bez wzgledu na rodzaj
wszczepionego urzadzenia. W literaturze klinicznej opisano liczne potencjalne przyczyny bélu, ktére nie sa,
bezposrednio zwigzane z dziataniem implantu, w tym, migdzy innymi, wystapienie urazu w przesztosci oraz
naturalna progresja schorzenia.

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

Dziatania niepozadane

Niesprawno$¢ narzedzi, spowodowana na przykfad peknigciem spoiny, wyrobieniem gwintu i zmeczeniem
materiatu, odnotowano w niewielkim procencie przypadkow.
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+ W przypadku kazdego zabiegu alloplastyki stawu nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia powaznych powiktan.
Do powiktan tych zalicza sie miedzy innymi: zaburzenia ze strony uktadu moczowo-piciowego i przewodu
pokarmowego, zaburzenia naczyniowe wiacznie z tworzeniem skrzeplin, choroby oskrzelowo-ptucne
wiacznie z zatorowoscia, zawat migénia sercowego lub zgon.

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

+ Srédoperacyjne przebicie, zilamanie lub powstanie szczelin i peknieé kosci moze zosta¢ spowodowane
réznymi czynnikami, migdzy innymi moze wynikac z obecnosci defektow, stabosci foza kostnego, uzycia
narzedzi chirurgicznych i wklinowania komponentu w przygotowana czes¢ stawu.

+  Infekcja. W celu zminimalizowania ryzyka infekcji nalezy upewnic sig, ze przyrzady sa wiaciwie
wyczyszczone i wysterylizowane.

Infekcja

W 2yciu codziennym nalezy liczy¢ sie z mozliwoécia wystapienia przejéciowej bakteriemii. Stwierdzono, ze
przejsciowa bakteriemia wigze si¢ z zabiegami dentystycznymi, badaniami endoskopowymi i innymi drobnymi
zabiegami chirurgicznymi. Aby poméc w zapobiezeniu infekcji w miejscu wszczepiania implantu zaleca sig, aby
przed i po wykonaniu kazdego zabiegu zastosowac profilaktyke antybiotykowa,

Sprawdzenie przed uzyciem

+  Okres przydatnosci uzytkowej narzedzi zalezy od ilosci razy ich uzycia jak réwniez obchodzenia sig z nimi
podczas uzywania, czyszczenia i przechowywania. Z narzedziami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby mie¢
pewno$¢, ze beda one w dobrym, nadajacym sig do uzytku stanie.

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

+  Sprawdzenie powinno obejmowac inspekcje wizualng i funkcjonalng powierzchni roboczych, potaczen
przegubowych, elementéw obrotowych, zawiaséw, sprezyn, mechanizméw pofaczeniowych, elementow
wspotpracujacych, gwintow i koricowek roboczych wszystkich narzedzi. Inspekcja funkcjonalna powinna
w pelni nasladowac zamierzone uzycie narzedzia, aby potwierdzi¢ prawidiowo$c jego ruchow, ziozenia
i /lub obrotéw. Powinna réwniez obejmowac sprawdzenie wszystkich spawanych potaczen, obecnosci
wszystkich elementéw oraz czystosci wszystkich otworéw i zagtebien, jak rowniez inspekcje pod katem
oznak degradacji materiatu, w tym miedzy innymi pekniec, odksztatcer/deformacii, uderzen, korozji,
odtgczonych elementéw lub innych nieoczekiwanych zmian. Jezeli wystepuje jeden z wyzej wymienionych
stanéw i wywiera on wplyw na funkcjonowanie narzedzia, oznacza to, ze narzedzie osiagneto koniec okresu
przydatnosci do uzycia i nalezy je wymienic. Jezeli uzywane beda uszkodzone narzedzia, moze nastapic ich
zlamanie, zakleszczenie lub inna dysfunkcja. W przypadku narzedzi z ruchomymi elementami moze zaj$¢
konieczno$¢ uzycia biokompatybilnych $rodkéw smamych klasy medycznej zgodnych z ISO 10993.

+  Stryker Orthopaedics nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki uzycia narzedzi, ktére sg uszkodzone,
niekompletne, wykazuja oznaki nadmiernego zuzycia lub uszkodzenia, lub ktére byly naprawiane badz
ostrzone poza kontrolg Stryker. Przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego nalezy dokona¢ wymiany
wszystkich uszkodzonych narzedzi. Obszerne wskazéwki dotyczace inspekcji narzedzia oraz okreslenia
korica okresu jego przydatnosci do uzytku zawarte sa w internetowej wersji instrukcji uzytkowania
(e-IFU) ,Instructions for Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices” (Instrukcja inspekcji
i konserwacji urzadzen medycznych wielokrotnego uzytku) — SLI0001. Internetowa wersja instrukcji
uzytkowania jest dostepna na stronie ifu.stryker.com.

Czyszczenie i sterylizacja

+  Narzedzia do wielokrotnego uzytku nie sa sterylne. Wszystkie narzedzia wielokrotnego uzytku Stryker
Orthopaedics musza zostac przygotowane do uzycia poprzez ich wyczyszczenie i sterylizacje. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg czyszczenia, sterylizacji, inspekcji i konserwacji wyrobéw medycznych
wielokrotnego uzytku - LSTPI-B dostepnej na stronie ifu.stryker.com.

+  Przed czyszczeniem i sterylizacjg wyja¢ wszystkie narzedzia z opakowania.
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+ Wszystkie czesci musza zostaé oczyszczone i poddane sterylizacii przed uzyciem. Czyszczenie przyrzadow
wielokrotnego uzytku przed sterylizacja powinno obejmowac: namoczenie, zmywanie reczne, poddanie
dziataniu ultradzwiekow (zwiaszcza ziozonych czesci), mycie i dezynfekcje. Nalezy stosowa¢ enzymatyczne
$rodki czystosci, detergenty do zmywania recznego i chemicznie obojetne $rodki czystosci.

+  Wrakcie czyszczenia i po jego zakoriczeniu sprawdzi¢ trudno dostepne miejsca, takie jak kanaty wewnatrz
przyrzadu, aby upewnic sig, ze wszystkie uwiezione w nich zanieczyszczenia i pozostatosci zostaty catkowicie
usuniete. Jezeli nadal widoczne sq zanieczyszczenia, przyrzad nalezy ponownie poddac czyszczeniu w celu
ich catkowitego usuniecia.

+  Pokazdej fazie czyszczenia przyrzad nalezy optukac, aby usuna¢ zaréwno zanieczyszczenia jak i $rodki
czyszczace.

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

+  Konieczne jest sprawdzenie ruchu narzedzi z powierzchniami przegubowymi. Przed wyjatowieniem,
na wszystkie potaczenia przegubowe nalezy natozy¢ odporny na pare wodng smar klasy medycznej.

+  Poumyciu a przed sterylizacjg narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy je podwdjnie owina¢ lub opakowa¢
w owijki lub torebki CSR do sterylizacji parowej. Nalezy stosowa¢ odpowiednia metode pakowania
(na przyktad metodg AAMI CSR).

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

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

+  Zalecane sa nastepujace parametry sterylizacji:

Metoda: Sterylizacja w parze

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

Czas ekspozycji: 4 minuty

Cisnienie: 2-15PSIA

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

Zalecana procedura sterylizacji przedstawiona powyzej zostata zatwierdzona przez Howmedica Osteonics Corp.
na podstawie wytycznych i zalecet AAMI/ANSI/ISO. Mozna stosowac takze inne metody i cykle sterylizaci.
Jednakze zaleca sig, aby jednostki i szpitale przeprowadzaty walidacje metody, ktéra uwazaja za wiasciwg dla
wiasnego oérodka.

+  Nie zaleca sie sterylizacji tych narzedzi tlenkiem etylenu (EtO) ani sterylizacji na zimno.

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

Metoda: Sterylizacja w parze

Cykl: Préznia wstepna

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

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

Powyzsze wymogi dotyczace cyklu zalecanej sterylizacji OUS zostaly zatwierdzone przez fimg Howmedica
Osteonics Corp. w oparciu o zalecenia i wytyczne ISO. Wykaz przyrzadéw i tac, ktére moga by¢ sterylizowane
z zastosowaniem tego cyklu podano w LSTPI-B.
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Szczegdtowe instrukcje dotyczace czyszczenia recznego i automatycznego, w tym czasu i temperatur, podano w
internetowej wersiji instrukcji uzytkowania (e-IFU) LSTPI-B Stryker Orthopaedics, dostepnej pod adresem
ifu.stryker.com. W tym e-IFU zamieszczono réwniez instrukcje demontazu i montazu, odnoszace si¢ do
wszystkich narzedzi firmy Stryker Orthopaedics przeznaczonych do wielokrotnego uzytku.

Zasady konserwacji i obchodzenia sie z systemami SterilContainer firmy Aesculap (JN441 lub JN442) opisano
w Instrukcji uzytkowania systeméw Aesculap.

Informacje dotyczace transportu i przechowywania

Wyroby nalezy przechowywac w standardowych warunkach szpitalnych, chyba ze na etykiecie wyrobu okreslono
i opisano specyficzne wymagania. Tace na narzedzia nie sg przeznaczone do uzytku jako tace sterylizacyjne
zapewniajace sterylnos¢ wyrobow. W celu zachowania sterylnosci podczas transportu po sterylizacji szpitalnej
mozna uzy¢ owijki i torebki do sterylizacji parowej (CSR) oraz wybranych sztywnych pojemnikéw.

Bezpieczne pozbywanie sig produktu

Jezeli urzadzenie bedzie zwrdcone w celu przeprowadzenia oceny, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Stryker w celu uzyskania informacji odnosnie wysytki/postepowania z produktem.

Jezeli urzadzenie nie jest zwracane do firmy Stryker, nalezy dokonac jego utylizacji zgodnie z obowigzujacymi
przepisami, zasadami i regulacjami dotyczacymi utylizacji odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne. Nalezy
postepowac zgodnie ze wszystkimi wytycznymi dotyczacymi odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne,
opracowanymi przez Centers for Disease Control and Prevention (Osrodki Kontroli i Prewencji Choréb), jak
rowniez wszystkimi obowiazujacymi federalnymi/krajowymi, stanowymi i lokalnymi regulacjami.

UWAGA: Dystrybucja niniej produktu ograni jest przez prawo federalne (USA) do
sprzedazy przez lub na zaméwienie lekarza.
Firma Stryker Corporation lub jej oddzialy, lub inne stowarzy jednostki korporacyjne posiadaja na
i $¢, uzywaja lub ubiegaja sie o epujace znaki handlowe lub ustugowe: H dica, O i
Stryker. Wszystkie inne znaki handl s znakami handlowymi ich wlascicieli

Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na etykiecie produktu. Znak CE jest wazny tylko
wtedy, gdy znajduje sig réwniez na etykiecie produktu.

Produkty moga by¢ niedostepne na niektérych rynkach, poniewaz ich dostepno$¢ zalezy od stosowanych

przepisow regulacyjnych na poszczegélnych rynkach. Pytania dotyczace dostepnosci produktéw Stryker na
danym obszarze nalezy kierowa¢ do przedstawiciela firmy Stryker.
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Zamieszczona ponizej tabela zawiera wykaz skrotéw uzywanych na etykietach produktow firmy Howmedica
Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyjal szyjka NK

Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEGor ° Srednica zewnetrzna [o]s}
Srednica DIA Prawa RT B
X Gteboki XDP Otwory na Sruby SCRHLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maly (S) SM
Wysokosc HT Standard STD
Srednica wewnetrzna ID Zwezenie TPR
Wstawka INSR Grubo$¢ THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa <« LFT z w/
Diugosé LNTH Bez W/O
Sredni —M MED
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EAAnVIKG
MH ANOZTEIPOMENA EPFAAEIA

Ta epyakeia g HOWMEDICA OSTEONICS amoteAoUvTal ammé xeipoupyikda epyaheia Xeipdg Trou Tpoopidovial
yia xprion kard ) didipkeia apBpoTTACTIKAG 100U fj YovaTou, 1 O€ eyXEipNOT TPAUPATWY.

Xpnoipotoinan

+ Tpiv amé Ty kAIVIKI) XpAo, 0 XEIPoupyog TIpETTEN val éxel kaTavorjael oe BaBog OAa Ta empépoug oTadia
NG XEIPOUPYIKNAG EMERBAONG KABLWG Kal Ta 6pia Kal TOUG TIEPIOPITHOUG TNG CUCKEUNG.

+ TadokipaoTika egaprripara HOWMEDICA OSTEONICS 6a mpémel va xpnaoipotoinBoly yia Tov
TIPOCBIOPITHS TOU HEVEBOUG, TV EKTIINGT TNG TIPOETOIUATIAG, TNV TTEPIOTOA TwV SOKINATILY, Kal
TNV €KTIUNaN Tou €0poug Kivnang. Me Tov TpOTTO aUTO dIAQUAGCTETA 1) AKEPCIOTNTA TWV TIPAYUCTIKWY
EUQUTEUPATWV KABWG KAl 1) OTTOOTE IPWOT) TOUG 0T CUCKEUaGia.

« NiamiBevral akTIvoypagikég TTAAKES yiar va fonBAoouv aTIg TIPOEYXEIPNTIKEG TIPOBAEWEIS Yia To péyeBog kai
70 OTIA TOU EGOPTANATOG.

+  TampwrokoMa xeipoupyeiou Tng Howmedica Osteonics Corp. mapéyouv pdabeteg TAnpogopieg yia
Siadikaaia g TomoBéTang.

Mposidomoinoeig

+ Oampémer va doBei Tpoooyr KT TO XEIPIOUO KaBE 0pBOTIEDIKNG TUTKEUNS TTIOU QEPEI ayunpd aKkpa.

+ 01 31GgopoI KATAOKEUAOTEG XPNOTILOTIOI00V SICPOPETIKEG TIAPQETPOUG OXEDICONG TwV EGAPTNHATWY
TOUG, T OTTOIC EXOUV BIAPOPETIKEG AVTOXES, EIVOI KATAOKEUOOHEVE ATTO SIAQOPETIKG UAIKA, Kal EKouv
BIAPOPETIKES TTPODIAYPAPEG KATATKEUNG. ' T AGyo aUTO BeV TTPETTEN VOl XPNOIHOTIOIOUVTaI Tal EpYaAEial
xeipoupyeiou g HOWMEDICA OSTEONICS yia mv epgUTeuan egapudnuwv omoloudroTte GAAou
KaraokeuaoTr. Edv yivel Tétolou €idoug xprion, n Howmedica Osteonics Corp. dev Ba gépel uBuvn yia TV
QoS00 ToU EMPUTEUNATOG TTOU Bal TTPOKUYEI ATTO TO GUVOUAOHG aUTO.

+  Epyaheia mou éxouv karaokeuaoTei amé pn peraAAikd UAIKG KaBuG Kal KOPPATIC QUTWY Twv epyaheiwy,
evOEKETaI va PNV ival opaté utrd S1cipopoug TUTIOUS EGWTEPIKAG TTEIKOVIONG (TT.X. AKTIVOYPAGIES) EKTOG Kal
av poadiopiCeTal SIagopeTIkd, OTwG Tar aKkTIVOOKIEPG dokipia unpiaiag kepaAig Tou eivar opard.

+  Ext6g kai av mpoadiopiceral diagopeTiké aTo epyaleio, oI anuavaeig ata epyaleia pe Aeiroupyia pérpnang
£xouv ypappikn akpifeia £0,01 ivioeg (£0,25mm) 1} £0,5° yial ywvIaKEG PETPATEI.

+  Taepyakeia mg Stryker Orthopaedics dev poopiovtal yia xprion oe i €viog mepIBAAOVTOg payvnTikig
Topoypagiag. Epdaov dev Tpoopifoval yia eloaywyr o TEPIBAANOV ayvnTIKAG Topoypagic, Bev Exel
eKTENEOTET BOKIMI YIa ao@AAEIa o€ TIEPIBANAOY PayVNTIKAG TOPOYPAQIag Kal GUVETTWG KGBE TrBavag
Kivduvog amo £kBean o TéTolo TIEpIBAMOV eival GyvwaTog.

+ Mereyxeipntikd GAyog acBevous. Omwg oupBaiver pe kaBe avtikaraoTaon dpBpwang, uidipxer kivouvog va
TIapouaIAael 0 AoBeVAG ETEYXEIPNTIKG GAYOG. To GAYOS €ival éva KOIVG avaQepOPEVO OUPTITWHA GOXETA PE
TN OUOKeUN TToU ePQuTELBNKe. H KAIVIKN BIBAIoypagia amrokaAUTTel ToMaTAEG TBavég arieg yia To aAyog
Tou dev axetiCovtal peaa pe TNV amddoan Tou EUPUTEUHATOS Kal 01 oTroieg TrepIAapBavouy, petagy aAAwy,
TO TIPONYOUKEVO IGTOPIKG TPAUNATIOROU Kail TV Qualooyikn eEEAig aaBévelag.

+ o aoBeveig Tou eppavidouv GAyog petd T eugUTeuan otoloudrimoTe opBoTredIkoU CUSTANATOG
£JQUTEVONG, O 10TPOG Bar TTPETEN var AGBEl UTTOWN OAEG TIG MBAVEG QITiEG TWV CUPTITWHATWY TTOU
mipoadiopiovtar oty kAIKN BiBAIoypagic, cuptepiAapBavopévng kai g HOAuvang, Tou Trepiopiapod
pahakoU 10TOU, Kal TIBAVEG TIAPEVEPYEIEG TOTTIKOU 10TOU TTOU OXETiCovTall We UTToAEippaTa, PETAAIKA 16vTa i
016Bpwan. H owaorr didyvwan g Tnyrg GAyoug Kai n kateuBuvopevn, ykaipn pecoAdpnon eivar kpioipeg
yia mv e§ao@aNian Tng amoteAeoparikig Bepameiag kard Tou GAyoug.

AvemiBounTeg EVEpYEIEG

+ e PIKPO TTOOOOTO TWV TIEPITITWOEWV Exel TTapatnpnBei SuoAemoupyia Twv epyaleiwy egarmiag kardyuarog
NG OUYKOMNaNG, EPEBITNOU TwV OTTEIPWHATWY, 1 KOTIWANG TOU UAIKOU.
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Evdéyeral va axetidovial ooBapég Tapevépyeleg pe kabe apBpomAaoTikn emépBaan. O Tapevépyeleg
autég TepIAapBavouy, PeTagt aMwV: SIaTaPaYES TOU 0UPOTIOINTIKOU, YOIOTPEVTEPIKEG DIATAPAXES,
ayyelakég diatapayég, oupmepiAapBavopévou kai Tou Bpdppou, BPoyxOTIVEUHOVIKES BIaTApAXES,
oupTepIAapBavopévwy Kai Twv epBoAwy, Euppaypa Tou puokapdiou f Bavaro.

Eivar mBavév va oupBei mepiepiki veupomaBeia, BAGRN Twv velpwy, Kukhopopiakd TpoBAnua, Kai
£KTOTIOG OXNUATIOHOG TOU 0GTOU.

Puwypn, kéraypa i diampnon Tou 0oTou eivar mBavov va cuppei kard m SIdpkela TG eyxeipnang egaimiag
TIOA®V TrapayévTwy, TepIAauBavopévwy: TG Tapouaiag ateAeitv Tou 00ToU, HEIWHEVNG OOTIKAG Malag,
NG XPAONG XEIPOUPYIKWY EPYCIAEIWV Kall TG EVOPVWANG TOU GUCTATIKOU GTOV XWPO TIPOETOIATICG.
Mohuvon. BeBaiwBeite ot Ta epyaleia égouv kaBapioTei Kai amoaTelpwlei e Tov owaTo TPOTO yia va
ehayiaTomoinbei o kivduvog HoAuvang.

MoAuvan

Evdéxeral va aupBei mapodiki Bakmpiaipia oy kaBnpepiviy {wr). Or odovTiaTpikég eMEPBATEIG, N EVOOTKOTTIK
€G€100N Kol GANEG EAATTOVEG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG £XOUV TUOXETIOTEI P TIapodIKr| Bakmpiaiyia. Ma va
atopeuxBei n poAuvan oy TrEPIOXN EPPUTEUDNG, EVEIKVUTAI VO XpnalpoTToinBei avTiBIoTIK Tpo@UAagn TpIv
Kal Peté amo emepPaoelg autol Tou TOTIOU.

Egéraon mpiv amé m xpnon

H didipkeia {wng Twv epyaleiwy egaptdral amd To Tooeg YopEG XpnolpoTololvTal kabwg Emiong Kai amo
TIG TPOQUAGEEIS TIou AapBavovTal Kard Tov XeIpIopd, To kaBapiopua kal Ty amobrikeuon. Oa Tpemel va
@povrigovTal Ta epyakeia yia va eEaopaNioTei 0TI Tapapévouv g Kai karaaTaon Aeimoupyiag.

Oa mpémel va egetaovar Ta epyaleia yia Tuxdv evoeiteg @Bopdg i {nuitg amé Toug 1aTpolg Kal 10
TIPOCWTTIKG OTa XEIPOUpYEia TPV aTd TV EMEPPaATT).

H e&¢raon Ba mepiAapBavel oTImiki Kai AEIToupyIKI €TMIBEWPNOT TwV AEITOUPYIKWY ETTIGAVEIWV, TWV
ApBPWTWY ONLEIWY, TWV TIEPIOTPEPOHEVWV XAPAKTNPIGTIKWY, TWV HEVIEGEOWY, TwV EATNPiWY, Twv
pnXavikwy o0vAEaNG, Twv TEPaxiwv (EUYTPWUATOG, CTIEIPWHATWY KAl AEITOUPYIKWV AKPWY GAWV Twv
epyaheiwv. H Aerroupyiki mBewpnon Ba Tpemel va avamapayer ARG T TTpoopIZopevn Xpran

NG OUOKEUNG Yia va emReaIwag! 6T To epyaleio KIveiTal, cuvappoAoyeital fi/kal TepIoTPEPETal OTTWG
avapévetal. Oa Tpémel va oupTepIAaBel emiong Ty maAfBeuan OAwv Twv GUYKOMNEVWY OUVBETHWY,
6Tl uTTaipxouv OAa Ta eGapTrpaTa, kaBwg Kal TNV KaBapIdTTa Twv GTOpiWV Kal KOIAOTATWY, Kal TV
ef¢taon yia Tuxdv umoBiBaaié Tou uAikoU Trou aupTrepiAaaiver petagl aMwv TIG pwypég, T aAhoiwaon/
TIapapop@wan, T TTpéakpouan, T SidRpwan, Ta amokoAAnéva Tepdyia fi GAAEG pn avapevopeveg
aMhayég. EGv uTidipyel pia amo TIg avwTépw avapepOpEVES TUVBNKES Kal eTmpeddel TV AertoupyikdtnTa
NG OUOKEUNG, aUTO anpaivel 6T To epyaleio Sev eival TAEOV AEITOUPYIKG Kall TIPETTEN var avTiKaTaoTabe].
Edv xpnaipotroinBolv kareatpappéva epyaleia, evoéxetar va mpokuwel mavr BAGon, ogrivwpa i GMn
Suahemoupyia. lNa epyakeia pe KIVOUpEVa EGAPTAUATA, iOWG XPEICOTE Val EQAPUOTTOUV AITTAVTIKG IaTPIKOU
BaBpoU Tou eivar Blooupard pe To 1ISO 10993.

H Stryker Orthopaedics Sev 8a eival umrelBuvn o€ TiepiTITwan xprong epyakeiwv Tou gival KaTeaTOpEVa,
areAr, ou pépouv evaEiEEI PBOPAS 1} TIOU £XOUV ETTIOKEUCIOTEI I AKOVIOTEI €KTOG TOU AEyXOU TG Stryker.
KaBe eharmwparikd epyaleio Tpémer va avrikaraoTabei Tpiv ammé my xelpoupyikn emépaan. MapakaloUpe
avagepBeite oTig «Odnyieg yia EmBewpnan kai Zuvrripnon EmavaypnaipoTonaipwy larpikwv ZUaKeuwv»
TwV NAEKTPOVIKWV 0dnyILV Xpriong — SLI001 yia oAokAnpwpévo 0dnyo Tng emBewpnong epyaAeiwy

Kai Tov TTpoadiopiapd TG Agng Xxpnong evog epyaleiou. Autég or nAekTpovikéS odnyieg xpriong eival
SiaBéoipeg o dievBuvon ifu.stryker.com.

KaBapiopog ka1 ATroaTeipwon

Aurtd Ta emavaypnoipotoiioiua epyaleia dev eivar amoaTeipwpéva. OAa Ta emavaypnaipotolioiua epyaAeia
TN Stryker Orthopaedics Tpéel va kaBapioTodv kai va amoaTelpwBoUy yia val TIPOETOIHACTOUV yid Xprion.
AvagepBeite aTig odnyieg KaBapiapou, AmoaTeipwang kai Zuviipnong Emavaypnaipotionioipwy larpikiv
Zuokeuwv - LSTPI-B, ou eivar SiaBéaipeg an SielBuvan ifu.stryker.com.
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+ AgaipéoTe OAa Ta epyakeia amd Tn CuoKevaaia Toug TIPIV amo Tov KaBapiopd Kai TV aTooTeipwon.

+ Olata egapripara mpémel va kaBapiaTolv kal ammooTelpwBolv Tipiv amé T xprion Toug. O kabapiopog
epyaheiwv TTOAATTAAG Xprong TV amo TV amooTeipwaot) Toug Ba TpéTel va TePIAAUBAVEI: TTponyoUpEVO
HoUNiaopa g€ uypd, KaBapiopo Pe To XEpI, XProm UTEpAXWV (TT.X. Yia TToAuaUvVBETa e§apTipaTa) Kai
TAUoIpo/ammoAUpavan. Oa TpEMel va xpnaipoTrololvTal EVGUPIKG KaBapIOTIKG, QTTopPUTIAVTIKA XepIoU Kal
oudETepa KaBapioTIKG.

« Kara m didpkeia kar Peté Tov kaBapiopo, eAEVETE TIG BUOTTPOTITEG TIEPIOXES OTTWG Toug auloUs péoa aTo
epyaheio, yia va BeBaiwbeite 611 agaipednkav evieAwg Ta TayIdeupéva BpauoparTa i kai of akabapaieg.
Edv umréipyouv epgavn Bpatopara iy akaBapaies, kabapioTe TaAI To epyakeio Ewg 6Tou Sev uTIGPXE! TTAEOV
£vOeIgn BpauapaTwy fi akabapaoiwy.

« Merd amd kabe oTddio kabapiopoU Ba Tpémel va akohouBei EmAupa yia va BeBaiwbeite o1 agaipéBnkav
6ha Ta kaBapioTIKG Kai Ta Bpadouara f ol akaBapaieg.

+  Taepyakeia moMamAig xpriong g Howmedica Osteonics uviaTaral va amooTeIpwvovTal He
aTmooTEIpWOT UypPRG BEpOTNTAG.

+ Taepyaheia pe apBpwrég empaveieg Tpémel va dokipadovral yia va diamioTwbei n KivaTikoTnTé Toug. Mpiv
QTmé TNV ATToOTEIPWAN TIPETTEN VO EQapPHOTTET AITTavTikG 1aTpikol Babpol aupBard e uypri BeppdTa ot
OAEG TIG KIVOUWIEVEG CIPOPWOEIG.

+ Merd Tov kaBapiopd kail TIpIv amd Ty amoaTeipwan, Ta epyaAeia TOMATTARG XpAONG TIpETEl va
SimAotuAiyovral Ay va guakeuadovrar oe TuNiypata 1 adkoug amoaTeipwong CSR. To TUAyua Tpémel va
yiverar e T xprion kar@MnAng peBodou Tuhiyuarog (Tr.x. Texviki Tukiyuarog AAMI CSR).

+  EmAEgre diokoug kar epyaleia g Stryker Orthopaedics ou eivar oupBard pe 1o Z0oTnpa Aesculap
SterilContainer (JN441 1} JN442 diakekoppévo katw pépog e Tn aelpd JK48X choupIvEVIWY KaTTaKIWY
2000). Acire To LSTPI-B yia AioTa oupBativ e§apmudTwy kai AETrTopepeis odnyieg Xprang.

+  Oampémer va xpnaipotolotvTal BioAoyikoi SeikTe 1 kal OAOKANPWTEG GUOTNPATWY OTHOU OTNV TN Tou
amooTelpwTH yia va BePaiwbeirte 6T aviaTokpivovTal OTIG CWATEG TUVBIKEG aToaTEIpWANG XPOVOU,
Beppokpaaiag Kal Kekopeapévou aTpoU.

« O1mapdyerpor yia Ty amooTeipwaon eivai:

MéBodog: AmoaTeipwaon e uypr} BeppdTa

KukAog: Anpioupyia kevoU Tipiv Ty eTegepyaaia (Pre-Vac)
Qeppokpaaia: 270° F (132° C)

Xpovog ékBeang: 4 hetrtd

Nigon: 2-15 PSIA

Xpovog aTéyvwong: 30 Aetrtd (TouAdiaTov, aTo BaAapo)

Xpovog wugng: 60 AetrTd (TouAdyiaTov, ae Beppokpacia dwpatiou)

H etaipia Howmedica Osteonics Corp. €xel eykpivel TOV avwTépw CUVIGTWHEVO KUKAO ammoaTeipwang pe Baon Tig
KkareuBuvtApieg ypappég kar ouoTacelg Twv AAMI/ANSI/ISO. Kar éhheg pébodol 1 dAor kUkAol ammoaTeipwang
pmmopei va eivai emiong kat@AAnAor. QoT600, CUVIGTATAI GTOUG ATOUIKOUG XPATTES I OTA VOOOKOEID vl
ETTIKUPWVOUV e TOV 0pyaviopd Toug otroladrimmote péBodo Bewpolv wg Ty kataMnAdTepn.

+ O1mexvikég amooTeipwong pe aiBulevogeidio (EtO) kar wign Sev guviaTivTal yia autd Ta TpoiovTa.

Opiapévol diokol kai epyaheia Tg Stryker Orthopaedics SUvavral va amoaTelpwBouV pe TIG TapaKaTw
TIAPApETPOUG EKTOG TwV Hvwpévwy MoAiTeiwy:

MéBodog: AmoaTeipwan pe uypr} BeppdnTa
Kukhog: Anpioupyia kevoU TipIv T eTeGepyaaia
Oeppokpaaia: 273° F-279° F (134° C - 137° C)
Xpovog ékBeang: 3 AeTrdl (TouhdyioTov)

Xpovog oTéyvwong: 30 Aemtd (TouhyiaTov, aTo Bakapio)
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Xpovog wugng: 60 AetTd (TouhdyiaTov, ot Bepuokpaaia dwpartiou)

H Howmedica Osteonics Corp. £xel ETIKUPWOEI TOV QVWwTEPW TUVIOTWHEVO KUKAO ammoaTeipwang OUS pe Baon
TIG 0dnyieg Kai Tig auaTdoelg ISO. MapakaoUpe avagepBeite ato LSTPI-B yia ) AioTa epyaheiwv/diokwy oy
SuvavTal va amoaTelpwBolv XpnOIHOTIOIVTAG AUTOV TOV KUKAO.

Mapéxovran Aetrropepeic odnyieg yia kabapiopa Pe To XEpI Kal auTopato KaBdpiopa, aupTrepIAapBavopévou Kal
TOU XpOvou Kail Twv Beppokpadtwv oTig nAektpovikég odnyieg xprang LSTPI-B g Stryker Orthopaedics o
SievBuvon ifu.stryker.com. Mapéxovral emmiong odnyieg ouvappoAdynong Kar amoouvappoAdynong yia oAa Ta
emavaypnaiyooinoiua epyaieia g Stryker Orthopaedics o€ autég Tig nAekTpOVIKEG 0dNYiEG XPAONG.

ZupBouheuBeire TIig Odnyieg Ppovridag kai Xeipiopol Aesculap Twv ZuoTnpdrwy Aesculap SterilContainer
Systems (JN441 1y JN442).

MAnpogopieg peTagopdg Kai amodiikevong

AToBnkeUOTE TIG CUOKEUEG UTTO TUTTIKEG TIEPIBANAOVTIKEG GUVBIKEG VOTOKOpIEIOU EKTOG Kal av opiovTal
OUYKEKPIPEVEG QTTCITATEIG Kal TIEPIYPAPOVTI 0TV ETIKETA TOU TIP0i6vTog. O1 diokor epyaleiwv dev Trpoopidovial
wg Siokol amooTeipwong yia Ty diatipnaon aTelpdmTag Tou TPoidvTog. AlvavTal va xpnalpotroinfolv
TUAiypaTa amooTeipwang CSR 1y oakouAdkia kar opiopeva akAnpd doxeia yia va diampnBei n oteipdmra Kard
TN HETAQOPG LETA TV CTTOCTEIPWOT) GTO VOGOKOEID.

Acgalig amoppiyn

Edv pia ouokeun] emaTpéperal yia agloAdynon, TapakaAoUpE va ETTIKOIVWVATETE e TOV TOTTIKG oag
avrimpdowtro Tng Stryker 6oov agopd Tig TAnpoopieg OXETIKG pe TV amoaToA/diaxeipion. Eav n ouokeun dev
emaTpéperal amv Stryker, Ta pyaleia TPETEl va ammoppipBolv GUNPWVA HE TOUG IOXUOVTEG VOHOUG, KaVOVES Kal
Kkavoviapoug yia m d1dBean BioAoyikd emikivouvwy amoPArTwy. TnpraTe OAeg TIG 0dnyieg OXETIKA e BloAoyIKG
emkivouva amoBAnTa alupwva e Tig 0dnyieg Twv Centers for Disease Control and Prevention (Kévrpo EAéyxou
Kal I'Igé)\nwr]g Noqnu(’nwv), Kkabg ETTIONG Kal Twv I0XUGVTWY OHOCTIOVAICKWV/EBVIKGY, TIONITEIaKWY Kal
TOTTIKWY KAVOVIOHWV.

MPOZOXH:  To Opoomrovdiakd Aikaio (Twv H.M.A.) epiopilel TNV TwAnon TNG GUOKEUNG OE 1aTPO 1
KOTOTIV EVIOARG 10TPOU.

H Eraipia Stryker Corporation 1 ta TpAparé Tng f} GAAEG eTaIPIKEG BUYaTPIKEG OVTOTNTEG KATEXOUV,
XPNOIPOTTOI0UV 1 £X0UV KAVEI aiTNOT YIa Ta aKOAOUBA EPTTOPIKG GAUATA 1) ONPATA UTINPECIWV:
Howmedica, Osteonics, Stryker. OAa Ta dAAa epTropIkG GRpaTa Eival EPTTOPIKG GAPATA TTOU aTToTEAOUV
1510KTNCi0 TWV aVTIOTOIXWV KATOXWV | SIKAI0UXWYV TOUg.

Avartpégre aTnV €TIKETa TOU TIPOiGVTOG Yia TV uTrdaTaan Tou orpatog CE kai Tov Nopipo Karaokeuaor. To
onpa CE eival éykupo pdvo av BpiokeTal ETTiang 1T G ETIKETAG TOU TTPOIOVTOS.

Ta mpoiovTa evdéxetal va pnv eival SiaBéaipa ag OAeg TIG ayopég Adyw PUBHICTIKWY A/Kal IATPIKWY TIPAKTIKWY

OTIG eKGaTOTE ayopég. MapakaAoUpe ETTIKOIVWVATTE JE TOV aVTITTIPOOWTIO TG Stryker Qv £XETe EPWTATEIG TXETIKA
e TV SlabeaiuoTnTa Twv TIPoiGVTWY TNG Stryker aTnv TEPIOK 0TG.
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O akdAouBog rivakag TepIAapBAVE! Evav KATAAOYO TwV GUVTUAGEWY TIOU XPNOIHOTIOIOUVTaI OTNV ETIKETOTIOINGT
Twv TPOidvVTWY ™G Howmedica Osteonics Corp.:

Opog Z0vinon ‘Opog Z0viunon
Kwdikog Ahpa ALPH CDE Aaipog NK
Twvia ANG AméoTaon OFFST
BaBuog DEGor ® E¢wrepikn Aidpetpog oD
AiGipeTpog DIA Aegi6g RT P
E¢aiperika Babug XDP Omég Bidwv SCRHLS
E€aiperika peyahog XLGE MAeupa SDE
EgaipeTika pikpog XSM MéyeBog SZE
Kegahn HD Mikpog SM
‘Yyog HT Zuvibng STD
Eowrtepiki AiGperpog ID Kwvikog TPR
‘EvBepa INSR Mayog THKNS
Meyéihog LGE Tumog TYP
ApIOTEPOS <« LFT Me W/
Mrikog LNTH Xwpig W/O
Méoo MED
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