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English | EN

NON-STERILE INSTRUMENTS

D

Labeling Symbols Glossary

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

Symbol Standard
Caution (See instructions for use for é
operator awareness) 15015223-1
Consult instructions for use or consult 150 15223-1
electronic instructions for use )
Do not re-use ® IS0 15223-1
Sterilized using irradiation STERILE E 1S0 15223-1
Sterilized using hydrogen peroxide STERILE N/A
Sterilized using ethylene oxide STERILE 150 152231
Sterilized using Aseptic processing STERILE|A i
techniques (Aseptic fill) -. 150 15223-1
Non-sterile 150 152231
Do not resterilize @ IS0 15223-1
Single sterile barrier system O 1SO 15223-1
Double sterile barrier system © IS0 15223-1
Use-by date g IS0 15223-1
Date of manufacture dl IS0 15223-1
Legal manufacturer d 1SO 15223-1
Authorized representative in the Europe- EC i
an Community -m 150152231
Catalogue number REF 150 15223-1
Batch code LOT IS0 152231
Serial number 150 15223-1
MR Safe ASTM F2503
MR Conditional A ASTM F2503
MR Unsafe @ ASTM F2503
Do not use if package is damaged @ IS0 15223-1
Medical device IS0 15223-1
Quantity Qry N/A
Caution: Federal Law (USA) restricts this
device to sale by or on the order of a %( Only N/A
physician
Contains hazardous substances @ IS0 15223-1
Temperature limit /lf IS0 15223-1




Symbol Standard

Keep dry - 150 152231
>\.'//

Keep away from sunlight //.JX IS0 15223-1
(]

Patient identification 'n‘ r? IS0 15223-1

Date (of Implantation) IS0 15223-1
ot

Health care center or doctor u'n IS0 15223-1

Patient information website IS0 15223-1

L=
Unique Device Identifier ubI 1SO 15223-1
Contact by Phone N/A




HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (herein referred to as Stryker Orthopaedics) invasive instrumentation consists of manual surgical instruments intended for use during hip, knee and osteosyntheses
orthopaedic surgeries. Generic, hand-held orthopaedic instrumentation examples include but are not limited to retractors, inserters, impactors, in addition to positioning, trialing, measuring and
attached to power instruments.

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

«  Stryker Orthopaedics 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.

* The Stryker Orthopaedics Surgical Protocols provide additional procedural information as applicable.
Clinical Benefit

+ The instruments provided are intended to be used in orthopaedic implant surgeries. The clinical benefit of the instruments is the facilitation of implantation and/or explantation of the
orthopaedic implants.

Warnings
* (Care should be taken when handling any sharp-edged orthopaedic device.

* Due to different manufacturers employing differing design parameters, varying tolerances, different materials and manufacturing specifications, Stryker Orthopaedics instrumentation should
not be used to implant any other manufacturer’s components. Any such use will negate the responsibility of Stryker Orthopaedics 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.

«  Stryker Orthopaedics non-sterile instruments [or: one or more components of these instruments] may contain the following substance defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight
by weight:

o Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from cobalt alloys or stainless-steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effects. Refer to the instrument label to determine if the instrument contains hazardous substances.

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

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

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

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

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

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

Materials

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

Examination Prior to Use

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

» Where noted in LSTPI-B, certain instruments must be dissembled prior to cleaning and sterilization.

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

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

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

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

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

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

 The parameters for sterilization are:

Method: Moist-Heat Sterilization

Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac)

Temperature: 270°F(132° Q)

Exposure Time: 4 minutes (minimum)

Pressure: 2-15 PSIA

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

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

* EtO sterilization and cold sterilization techniques are not recommended.

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

Method: Moist-heat sterilization

Cycle: Pre-vacuum

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

Exposure Time: 3 minutes (minimum)

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

Stryker Orthopaedics has validated the above recommended OUS sterilization cycle based on ISO guidelines and recommendations. Please refer to e-IFU LSTPI-B for a list of instruments/trays that
may be sterilized using this cycle. Additional validated cycle options are also available in this e-IFU available at ifu.stryker.com.

In case of serious incident, please notify the Manufacturer, and Competent Authority in your region.
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.

ThisIFUisavailableelectronicallyatifu.stryker.com.Detailedmanualandautomaticcleaninginstructions, includingtimesandtemperatures, are providedin Stryker Orthopaedicse-IFULSTPI-Bavailableat
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).
CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or have applied for the following trademarks or service marks: Howmedica, Osteonics, Stryker,
Stryker Orthopaedics. All other 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 reqgulatory 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 Stryker Orthopaedics 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 D>
Extra Deep XDP Screw Holes SCR HLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter 1D Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP

Left 4 LFT With W/
Length LNTH Without W/0
Medium MED




Bulgarian | Bwarapcku BG

HecTepuiiHu MHCTPYMEHTH @

CMMBONK Ha eTUKeTUTe
CJ'IEABG CNUCHK Ha CUMBO/INTE, KOWUTO C€ U3M0N3BaT Ha €TUKETUTE Ha MEAULMHCKTE N3Aennsa Ha Stryker. BwxTte etukeTuTe Ha OTAEIHWTE NPOAYKTU 3a MPUIOXMMUTE CUMBO/IN 33 BCEKU MPOAYKT.

Cumeon Cranpapt
E:;;:In:::fo:;?me WHCTPYKLuKTe 3a ynotpeba A 1SO 15223-1
BuxTe MHCTpyKLuuTe 3a ynotpe6a unm [:Ii]
€1eKTPOHHUTE MHCTPYKLMY 3a ynoTpe6a | 150152231
He n3non3gaiite noTopHO ® 1S0 15223-1
Crepunusnpat upes o6nbYBaHe 1SO 15223-1
CTepunu3npaH ¢ BOAOPOAEH NePOKCHA HeNpUIOXMMO
CTepunmu3npaH ¢ NOMOLLTa Ha eTUNEHOKCIA 1S0 15223-1
SR
Hecrepunen 1S0 15223-1
[la He ce cTepunn3npa NoBTOPHO @ 150 152231
EanHudHa crepunHa bapnepHa cucrema Q 150 152231
[iBoiiHa cTepunHa bapuepHa cuctema © 1SO 15223-1
Cpok Ha rogHoct g 150 15223-1
[lata Ha NpoN3BOACTBO ﬂ 150 15223-1
3aKoHeH Npou3BoauTeN d 1S0 152231
zganHrz)ocn:omeH npegctasuten B EBponeiickara 150 15223-1
Homep no karanor 150 15223-1
Kog Ha naptuaara LOT 150 15223-1
CepvieH Homep 1SO 15223-1
be3onaceH npu MarHUTeH pe3oHaHC ASTM F2503
YCNoBMS NpU MarHUTEH pe3oHaHc A ASTM F2503
He e 6e3onaceH npu MarHUTeH pe3oHaHc @ ASTM F2503
He n3non3Baiite npogykTa, ako onakoBkaTta e
noBpeAcHa @ 1S0 15223-1
MegANLMHCKO yCTpoiicTBo 150 15223-1




Cumson CraHpapt

Konuyecrso QTY HENPUAOXUMO
BHuMaHwe: ®esepanHuat 3akoH (CALLL)
orpaHnyaBa ToBa YCTPOACTBO A0 NPoAax6a ot I%( Only HenpUAOKMMO
1A NO NOPBYKa Ha Nekap
CbAbpXxa onacHu BelLecTsa @ 1S0 15223-1
TemnepaTtypHu rpaHnLn /I/- 1S0 15223-1
[la ce na3su Ha cyxo MACTO 7‘ IS0 15223-1

>\.'//
[la ce na3wn oT CbHYeBa CBETAMHA //..LY 150 15223-1

(]
NHpopmaLms 3a naumeHTa 'n‘ ? 1S0 15223-1
[lata (Ha mnnaHTaums) 1S0 15223-1

o+

34paBeH LieHTbp uiu fiekap u'n 150 15223-1
YebcaliT 3a nHpopMaLys 3a naLyeHTin 1S0 152231
YHWUKaneH uAeHTMGMKaTop Ha ycTpoiicTBoTo uDI 150 15223-1
KontakT no TeneoHa HENpUAoXIMO
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VHBa3NBHNAT UHCTpyMeHTapiym Ha HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (HapuuaH Tyk Stryker Orthopaedics) ce cbCToN OT pbUHM XMPYPIUYHM MHCTPYMEHTM, NPeAHa3HaueHn 3a ynotpeba no
BpeMme Ha Onepawuy Ha Ta3obe/peHarta (TaBa, KONSHOTO U OCTEOCUHTE3HM OPTONEANYHI onepaLyi. [eHepUUHUTE PBUHI OPTONEANYHY MHCTPYMEHTI BKKOUBAT, HO He Ce OrpaHuyaBar 4o
VHCTPYMEHT 3a BajjeHe, NOCTaBAHe, TynaHe, 0CBEH WHCTPYMEHTUTe 3a NO3WLMOHMpPaHe, U3NpobBaHe, M3MepBaHe 1 3akpeneHuTe KbM eNekTpUUecKi MHCTPYMEHTH.

Ynotpe6a
* Tpean KNMHUYHA ynoTpe6a, XNPyprbT TPsi6Ba HAMbJIHO Ja pa3bepe BCUUKM acneKTh Ha XMpYprisuHaTa npoLiedypa U orpaHNUeHNATa Ha MHCTPYMeHTapuyMa.

* W3non3gaiite ﬂpO6HMTe €/1IeMeHTN Ha Stryker Orthopaedics 3a onpezensHe Ha pa3mepa, OLeHKa Ha NoAroToBkaTa, npoGHa peayKkumna 1 oLeHka Ha 06XBaTa Ha AABUXEHMETO; Taka Lue CbXpaHute
LLeN0CTTa Ha AeiCTBUTENIHUTE UMNNAHTY U TEXHUTE CTepuIHN 0NakKoBKWN.

*  Stryker Orthopaedics XupyprinuHute NnpoToKOAN CbAbPXAT JOMBAHUTENHA MHPOPMALWS 33 NPOLieaypuTe, Cropes cyyas.

KnuHunuHa nonsa

M I'IpeAOCTaBeane WHCTPYMEHTK Ca NpejHa3HayeHu 3a noi3BaHe Npu opToneanyHn onepaummn 3a UMnaaHTauus. KnuxuyHata nonsa ot VHCTPYMEHTUTE € YNecCHABaHe Ha UMMNNaHTUPaHeTo n/
Wn OTCTPaHABaHe Ha OpToneANYHUTE UMMNNAHTL.

Mpeaynpexaexnns

*+ BHumaBaiiTe korato 6opasuTe C OPTONEANYHM YCTPOIiCTBa C OCTPY PbboBe.

*  Tbi KaTo Pa3NIM4HN NPOU3BOANTENN U3NON3BAT PA3NNYHI KOHCTPYKTUBHY NapamMeTpy, J0NYCTUMI OTKIOHEHUS, MaTepuanit u cnelndukaLumy Ha NPOU3BOACTBO, UHCTPYMEHTapUYMBT Ha Stryker
Orthopaedics He TpsibBa Aa ce 13M0N3Ba 3@ MMMAHTMPAHE Ha KOMMOHEHTI Ha APYrv Npon3BoAMTeny. Besika nogobHa ynotpe6a oTHeMa oTroBopHOCTTa Ha Stryker Orthopaedics 3a kauecTBoTO
Ha GyHKLMATa Ha NOCTAaBEHNS UMMNAHT.

*  VHCTpyMeHTV 13paboTeHn OT HeMeTasHI MaTepuanyt 1 TexHUTe pparmMeHTH MOXe Ja He Ce BUAAT Npy onpejeneHn GopMU Ha BBHLLIHYN U306paxeHus (Hanp. PeHTreHOBI CHIMKIA), OCBEH ako
He e NOCOYEHO APYro, Hanp. PEHTFEHOKOHTPACTHM U3CNeABaHNA Ha [NaBaTa Ha bejpeHarta KoCT, KOUTO ca BUAUMN.

» OCBeH ako He e MOCOYEHO APYro Ha UHCTPyMeHTa, MapKMPOBKIUTE HA WHCTPYMEHTUTE € 13MepBaTenHa GyHKLMS UMaT NnHeliHa TouHoCT oT + 0,01 nHya (£ 0,25 mm) uan + .5 ° 3a broBu
“3MepBaHms.

* WHcTpymeHTuTe Ha Stryker Orthopaedics He ca npeaHasHaueHu 3a u3non3BaHe B Cpefa Ha MarHuTeH pe3oHaHc (MP). Tbii kaTo He ca npefHasHayeHu 3a MP, He ca npaBeHu TecToBe 3a
6e3onacHocT B cpefia Ha MP, 1 nopajy TOBa He Ca U3BECTHW eBEHTyalHUTE OMAaCHOCTY OT U3N1araHe Ha TakaBa Cpeja.

* Hectepunnute nHcTpymeHTN Ha Stryker Orthopaedics [wnu: eauH uan noseye KOMMOHEHTU Ha Te3n MHCTPYMEHTM] MoraT Aa CbAbpXaT ClefHOTO BellecTso, onpegeneHo kato CMR 1B B
KOHLeHTpaums Hag 0,1 % cnpamo Ternoro.
o Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

lMocnegHMTe HayuHW AOKa3aTencTBa NOTBbPXAABAT, Ye MeAULIMHCKUTE U3AENNs, NPOU3BeAeHI OT KOBaNTOBN CMNNaBW UK CMAaBK OT HepbXAaeMa CTOMaHa, ChAbpXally KobanT, He nopaxaat

NOBWLLEH PUCK OT paK UAN HebNAroNPUATHIN PenpOAYKTUBHI pe3ynTaTu. [poyeTeTe eTMKeTa Ha MHCTPYMEHTA, 3a Aa BUANTE ANV NHCTPYMEHTBT CbAbpXKa OMacHi BeLecTBa.

He6naronpuathu edektn
*  Heu3npaBHOCTV Ha MHCTPYMEHTUTE, BKIIOUMTENHO, HO He CamMo, GPaKTypi Npu 3aBapsiBaHe, NOBPe/a Ha pe3bara v yMopa Ha MaTepiana, Bb3HUKBAT MPY MaiTbK MPOLIEHT OT ClyyauTe.

* [pu BCAka onepauys 3a NOAMSHA Ha CTaBUTe UM BCIEACTBUE HA TPaBMa MOTaT Aa Bb3HUKHAT CEPUO3HM YCIOXHEHMS. Te3n YCIOXHEHNs BKIKOYBAT, HO HE Ce OrpaHM4aBar A0 HapylleHus
B MUKOYHO-NO/I0BATA CUCTEMA; CTOMALUHO-UPEBHI HApYLUEHNS; CbAOBM HapyLUEHWs, BKNKUUTENHO 06pasyBaHe Ha TPOMEW; GPOHXOMYAMOHANHI HAPYLLEHNS, BKKUUTENHO embonuu;
MUOKapAEH MHGAPKT NN CMBT.

*+ BBb3MOXHO € ja ce MOsBST nepudepHIn HeBPONATUM, YBPEXAaHe Ha HePBIUTE, HapyLUaBaHe Ha KPbBOOGPALLIEHNETO 1 06pa3yBaHe Ha XeTePOTOMHIA KOCTH.

+ Moxe Aa Bb3HVMKHE MHTpaonepaTuBHa pucypa, Gpaktypa 1nn nepopaLys Ha KOCTTa MO MHOTO MPUYMHI, BKIKOUYUTENHO HanuumMe Ha AedekTn, Hefobpo KOCTHO BeLyecTBo, ynotpe6a Ha
XUPYPTUYHN MHCTPYMEHTI U HAaTUCK Ha KOMMOHEHTA N0 BpeMe Ha MOAroToBKa.

. MH¢€KLU/IS|. I'IposepeTe Lann NHCTPYMEHTUTE Ca NPABUIHO NOYNCTEHU U CTEPUAN3NPAHN, 3a Aa CBEAETE O MUHUMYM pUCKa OT I/1H¢!EKLLI/Iﬂ.

NHdekuns
Bb3MOXHO e Aa ce NosBY NpexoAHa bakteprnemus. NpexosHa bakTepremns Moxe Aa Bb3HIUKHE NPy 3b60aeKapckit MaHUMynaLm, eHA0CKONCKN N3CNeABaHIS 1 APYTi HE3HAUNTEHN XNPYPTUYHY
npoueaypw. 3a Aa ce NpeA0TBPaTM MHPEKLMS Ha MACTOTO Ha MMMAIaHTa, Ce NPenopbYBa A Ce U3M0N3BaT NPOYUAAKTUUHO aHTUONOTULV NPeAN 1 Ciej NOACHHN NpoLeaypy.

Matepuanu

WHctpymenTuTe Ha Stryker Orthopaedics 3a MHorokpaTHa ynotpeba Morat fa CbAbpXaT eAnH UK noBeye MeTanu B YCTU U/Uav nerupaHn Gopmu, BKIKUNTENHO, HO He CamMo, CIeAHIUTE MeTau:
HepbX/Aaema CTOMaHa, KobanToB XpoM, HUKeN, anyMUHWii 1 TUTaH. VIHcTpymeHTuTe Ha Stryker Orthopaedics 3a MHorokpaTHa ynotpeba mMoraT cbluo Aa CbAbpXaT eANH UK NOBeYe OT ClefHUTe
noanMepy, BKIIOYUTENIHO, HO He camo: moaunponuneH, nonndennncyndon (PPSU), nonmetepumug, nonnoKCUMeTUneH, CUANKOH, noanamug, nonutetpagayopetuned (PTFE), nonvetunen,
caHTOMpeH 1 nonnkapboHar. Cebpxete ce cbe Stryker Orthopaedics 3a koHKpeTHa MHGOPMaLWS 3@ MHCTPYMEHTUTE, KOraTo fiekyBaTe NaLeHT ¢ aneprus an YyBCTBUTENHOCT KbM OMpejeneHu
matepuanu. KakTo e otbenszaHo, ToBa ca 4ecTo M3Non3BaHW MaTepuanii, U3MnoN3BaHN B MHCTPYMEeHTUTE Ha Stryker 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a. To3u CnncbK He BKIKYBA BCUYKM MaTeprany, Kouto
e U3Mnon3Beart B T3 yCTPOIACTBa.

Nperneg npegu ynotpe6a
* )XWBOTBT Ha WHCTPYMEHTUTE 3aBMCK OT TOBA KOMKO MbTU Ce M3MON3BAT, KakTo W OT MpeAnasHuTe Mepku npu paboTa, NouncTBaHe U CbxpaHeHue. TpsbBa Aa ce monarat ronemu rpuxu 3a
VHCTPYMEHTUTE, 33 fa OCTaHaT B ;060 paboTHO CbCTOSHME.

. ﬂekapme VI nepcoHansT B ONnepaLoHHNTE LieHTpoBe TPHGBa Aa npernexaat MHCTPYMEHTUTE 3a U3HOCBaHe UK NoBpeAn npean onepauunn.

* [lperneabT BKKOYBA BU3yanHa 1 GyHKLMOHANHA NPOBepKa Ha paboTHIUTE NOBBPXHOCTY, apTUKYNALIMOHHITE TOUKM, BbPTALLMTE eNeMEHTH, LUaPHUPUTE, NPYXWUHUTE, MeXaHU3MUTe 3a CBbp3BaHe,
CbeAVHUTENHNTE eNemMeHTH, pe3buTe 1 paboTHIUTE KpauLia Ha BCUUKM MHCTPYMeHTW. ®YHKLNOHaNHaTa NpoBepka TpA6Ba HaMb/IHO Aa Bb3NPON3BEXAA NpeAHa3HaUeHNETo Ha YCTPOIACTBOTO,
3a /la NOTBLPAN ABUXEHWNETO, CrN06sBaHETO U/WAN BbPTEHETO Ha UHCTPYMEHTa Cnopesj ovakBaHusTa. lperneabt TpsbBa CbLo Aa BKIKOYBA NPOBEPKa HA BCUYKM 3aBapeHu BPb3ku, Aanu
BCUYKI KOMMOHEHTY Ca HaNWLLe 1 YnCToTaTa Ha OTBOPUTE U KYXMHITE, KakTo 11 MPoBepka 3a NpU3HaLM Ha pasrpax/jaHe Ha Matepuana, BKIOUYUTEHO, HO He Camo, MyKHATWUHK, U3KpuBsiBaHe/
AedopmaLins, U3MeHeHUs 0T yAapy, KOPo3Ws, OTKbCHATI NapyeTa, UK Apyru HeovakBaHN NPoOMeHU. AKO Bb3HUKHE HsKOe OT Te31 YCN0BUS 1 NOBAUsie Ha GYHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOIACTBOTO,
VHCTPYMEHTBT e AOCTUTHAN Kpasi Ha CBOS GYHKLMOHANEH XWUBOT 1 TPs6Ba Aa 6bAe NOAMeHeH. AKO ce U3MoA3BaT NOBPeAeHN MHCTPYMEHTU, MoraT Aa ce nonyyat GpakTypu, 3acuyaxe, Uam pyru
nopeaw. Mpu UHCTPYMEHTU € MOABUXKHI YacT MOXeE Aa Ce HAN0XW NOCTaBsiHe Ha MeANLIMHCKM CMa304HI MaTepuanm, Kouto ca buocbamectmu no ISO 10993.

*  Stryker Orthopaedics He HOCV OTFOBOPHOCT NPY U3MON3BaHE HA MHCTPYMEHTH, KOWUTO Ca MOBPeAEH!, HEMbHN, C MPU3HALIM HA NPEKOMEPHO U3HOCBAHE, U KOUTO Ca 6UAN PEMOHTUPAHN UK
3aTo4eHu 6e3 Haga3op ot Stryker. Bcuuku fedekTHN MHCTPYMeHTH TpABBa Aa ce NOAMEHSIT MPeAn U3BbpLUBAHE Ha XUpYpruyHaTa npoueaypa. Mons, nposepete ,, IHCTPYKLMK 3a npoBepka
1 NOAAPBXKKA HAa MeAULIMHCKM U3Jenns 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a” - SLI0001 3a u3yepnatesHo pbKOBOACTBO 3a MPOBEPKA Ha MHCTPYMEHTU U OnpejensiHe Ha Kpasi Ha XMBOTA Ha
MHCTPYMeHTa. MoxeTe fa HamepuTe UHCTPYKLnuTe U Ha ifu.stryker.com.

MouncteaHe n cTepunusayms

* Te3n WHCTPYyMEHTN 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a He ca cTepunHu. Bcuukn MHCTpyMeHTU Ha Stryker Orthopaedics 3a MHorokpatHa ynotpe6a Tps6Ba Aa ce NOUMCTAT U CTEPUAN3MPAT, 3a fa ce
MoAroTBAT 3a ynotpeba. Mons, BuxTe Mouncreare, Crepunusauus, MHcnekums n MogapbXKa Ha MeAULMHCKI YCTPOCTBA 3a MHOroKpaTHa ynotpeba - LSTPI-B, Ha ifu.stryker.com.

* 113BageTe BCMYKM MHCTPYMEHTY OT OMAKOBKATa Mpeau NouMcTBaHe 1 cTepunmn3aums. Korato Bagute MHCTPYMEHTa OT MbpBOHAaYanHata My OnakoBka Wau ro B3vmare ot Tabnata, Tpa6sa aa
NPOBEpWTe HeroBara CTPYKTypHa LSI0CT, 3a A rapaHTUpate 6esonacHata My ynorpe6a.

+ Kakro e otbensizaHo B LSTPI-B, HIKOM MHCTPYMeHTY TpsibBa Aia ce pa3rio6sT npejn NOUNCTBAHE U CTEpUAM3aLNS.

* Bcuuki yacTv TpsibBa Aa ce MOYMCTAT M CTePUAN3NPAT Npeam ynoTpeba. MoyncTBaHETO Ha MHCTPYMEHTa 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a npeav cTepunn3ays Tpsbea Aa BKIYBA NpeABapUTENHO
HaKu1CBaHe, PbYHO MOYMCTBaHE, MPOBEPKA C YNTPasByK (Ha CIOXHW YacTh) U U3MUBaHe/ Ae3vHPekuns. TpsbBa Aa ce 13M0A3BAT €H3UMHM MOUNCTBALLYM NpenapaTii, PbYHN MOYMCTBALLN
npenapati, 1 HeyTpanHu NOYNCTBALLM Npenapaty.

+ [lo Bpeme 1 C1ef NOUNCTBaHe, OreAalite TPYAHOAOCTBIHUTE MeCTa, KaTo IYMeHM B MHCTPYMEHTA, 3a Aia rapaHTMpaTe, Ye yN0BEHUTE 0TNaAbLM /WK NPBCT Ca HaMbAHO OTCTPaHeHU. AKo UMa
BUAVNMMN OTNAAbLM N/WAN NPBCT, NOYNCTETE MHCTPYMEHTA OTHOBO, A0KATO HSAMA HIKAKBU OTMAZbLM /UM NPbCT.
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+ (nep BCsiKa CTbIKA Ha NOYNCTBaHe TPpsiGBa A ro M3nnakeare, 3a Aa rapaHTypaTe OTCTPaHSBAHETO Ha MOYMCTBALYYMTE MPEnapaTh u/uam oTnagbLuTe/npbCrTa.
+ [penopbyBa ce MHCTPyMeHTUTe Ha Stryker Orthopaedics 3a MHorokpaTHa yroTpe6a Aa ce CTEpUAM3NPAT C BllaXHa TOMINHHA CTepUn3aLys.

. ﬂposepeTe WHCTPYMEHTUTE C LWaPHUPHW NOBBbPXHOCTU Aain Ce ABNXKaT. I'Ipep,m crepunusauing, Ha BCUYKN NOABMKHN eNleMeHTH TpﬂﬁBa Aa Ce C10XN MeJULUMNHCKa CMa3Ka c1306pa3eHa CBnarata
nTonnuHata.

+  CnepnoYmncTBaHe v NpeAw CTepuAN3aLns, MHCTPYMEHTBT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba TpabBa Aa ce yBue BOHO UK Aa ce onakosa B CSR cTepuan3npalLy onakoBku uav Topbuykin. OnakoBaHeTo
TpsibBa Aa ce M3BBPLLY, U3NON3BAIKN MOAXOASALL METOZ 3a oriakoBaHe (Hanp. MeToZ Ha onakoBaHe AAMI CSR).

*  Hskou opToneAnyru Tabnu 1 MHCTpYmMeHTM Ha Stryker Orthopaedics ca cbBmecTumu ¢ Aesculap SterilContainer System (JN441 unn JN442 nepdopumpaHa ocHoBa ¢ anymuHues kanak 2000 cepus
JK48X). Mons, Buxre LSTPI-B 3a cn1CbK Ha CbBMECTUMUTE YacTVt U MOAPOBHM UHCTPYKLAN 3a ynoTpeba.

*  Vi3non3BaiiTe 610NOMNUHITE UHANKATOPY M/UNW NAPHUTE MHTETPATOPY NPV 3apexAaHe Ha CTepuau3aTopa, 3a Aa rapaHTupare Cna3BaHeTo Ha NpaBUHNUTE YCIOBWS 3a CTEPUNM3aLS 3a BPpeMe,
Temnepatypa 11 HacuTeHa napa.

. I'Iapamerpme 3a (Tepunusauua ca:

Merop: BnaxHo-TonnnHHa crepunmusayns

Lykobn: TNpegBaputenHo Bakyymupate (Pre-Vac)
Temnepatypa: 270°F (132° ()

Bpeme Ha ekcnosnuns: 4 MUHYTA (MUHUMYM)

HanaraHe: 2-15 PSIA

Bpewme 3a noacyliaBaxe: 30 MUHYTH (MUHUMYM, B Kamepa)

Bpeme 3a oxnaxpaxe: 60 MUHYTV (MUHVMYM, NIPK CTaiiHa Temnepatypa)

Stryker Orthopaedics e yTBbpAMna ropHNs NpenopbunTeNeH LMKbA Ha CTepuan3aLmMs Bb3 0CHOBA Ha ykazaHusiTa 1 npenopbkute Ha AAMI / ANSI / ISO. [ipyrit MeToAw 1 LnKau Ha CTepuamnsaLms
Morart CblL0 Ja 6bAaT NoAX0AALLM. Bbnpeku ToBa ce npenopbysa OTAENHUTE LA WK 60HNLMTE Ja BaNUANPAT METOAA, KOWTO CMeTHAT 3a NOAXOAALL B TAXHATA UHCTUTYLNS.

* He ce npenopbuBat MeToguTe 3a cTepunu3auus EtO 1 cTygeHa cTepuansaums.
Hsikou TaB1 1 MHCTpymeHTY Ha Stryker Orthopaedics Morat a ce crepuni3npat npu cieAHuTe napameTpy U3BbH CALLL:

MeTop: BnaxHo-TonnnHHa cTepuamnsauns

Linkbn: lpeaBapuTenHo Bakyymupaxe

Temnepatypa: 273°F-279°F(134°C-137°C)

Bpeme Ha ekcnosuuns: 3 MUHYTU (MUHUMYM)

Bpeme 3a noacyliaBaHe: 30 MUHYTH (MUHUMYM, B Kamepa)

Bpeme 3a oxnaxpaxe: 60 MMHYTV (MUHWMYM, NIPK CTailHa Temnepatypa)

Stryker Orthopaedics e yTBbpANAa ropHUs npenopbyaH LMKbA Ha cTepuamsaums 13sbH CALL| Bb3 0CHOBA Ha ykasaHusTa 1 npenopbkute Ha ISO. Mons BuxTe e-IFU LSTPI-B 3a cnnchbk Ha
VHCTPYMEHTIA/TaBW, KOUTO MOraT Jia Ce CTePUAN3MPAT U3M0N3BalKM TO3M LMKBA. JOMBAHUTENHN ONLMY 38 BaNUANPaHe Ha LnKbaa MoXeTe Ja HaMepuTe B eleKTPOHHITE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
(e-IFU) Ha ifu.stryker.com.

B cnyqaﬁ Ha cepunoseH MHUUAEHT, Mo/A yBejoMeTe NPpou3BoAuTeNis U KOMMNETeHTHUTEe OpraHy BbB BalLlUs PeruoH.

WHdopmaLma 3a TpaHCNOPT U CbXpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe yCTpoiicTBaTa NpU CTaHAAPTHN YUI0BMSA B 60HNYHA CPe/a, OCBEH ako He ca MOCOYeHM 1 ONMCaHM CeLNGUUHI U3NCKBAHNSA Ha eTUKeTa Ha NPoAyKTa. TaBuTe 3a MHCTPYMEHTU He a
npejHa3HayeH Aa ce 3M0N13BaT KaTo Tab/w 3a CTepuan3aLys, 3a NOAAbPXAHE Ha CTePUNHOCTTa Ha NpozykTa. CTepuamn3MpalyuTe onakoBKy UK nankoBe CSR 1 HAKON TBbPAK KOHTeliHepu MoraT
Ja Ce M303BaT 3a NoAAbPXKaHe Ha CTEPUAHOCT MO BpeMe Ha TPaH3uT Ciej CTepuamn3aLys B 60iHMLaTa.

Be3onacHo BpbLiaHe/U3XBbpASHE

AKO Z1aZleHo YCTPOIACTBO TPsiGBa fa e BbpHE 3a OLIeHKa, MONISi CBbPXETE Ce C MeCTHWS npezcTaBuTen Ha Stryker 3a MHGopmaums 3a n3npallaHe/o6paboTka. Ako He e HeobXxoAMMO fa Bpblyate
YCTPOIACTBOTO Ha Stryker, MHCTPYMeHTUTE TPsiGBA /la Ce U3XBBPAST CbIACHO MPUAOXKMMUTE 3aKOHM, NPaBKAa 1 pa3nopesov 3a M3XBLPAISIHE Ha ONacHKM BronornyHM oTnagbLu. CneaBaiite BCUUKN
yKasaHua 3a 610N0rNYHN 0oTnaAbUM (brnacHo yKasaHuATa Ha Ll,eHTposeTe 3a KOHTPO/ 1 npeBeHuns Ha 3&60ﬂﬂBaHI/IﬂTa, KaKTo 1 Npuaoxmmmte ¢ep,epanHm/HaL|,m0HanHm, ABbPXABHU U MeCTHU
pasnopez6u.

MoxeTe Aa HamepuTe WHCTPyKLMWTE 3a ynoTpeba Ha ifu.stryker.com. MoxeTe Aa HamepuTe MOAPOGHN MHCTPYKLMW 33 PbUHO W aBTOMATMYHO MOYNCTBaHE, BKNKOYMTENHO BpemMeHata U
Temnepatypure B Stryker Orthopaedics e-IFU LSTPI-B Ha ifu.stryker.com. Tam Lye HamepuTe 1 MHCTPYKLWK 3a pa3rnobsBaHe 1 CrnobsBaHe 3a BCUUKN UHCTPYMeHTU Ha Stryker Orthopaedics 3a
MHOroKkpaTHa ynotpeba.

Bukte MHCTpyKUmuTe 3a ynoTpeba Ha Aesculap 3a rpuxm u pabota cbe cuctemute Aesculap SterilContainer (JN441 unu IN442).

BHUMAHUE: ®epepanHuaT 3akoH (CALLL) orpaHuyaBa ToBa yCTpOCTBO 3a NpoAax<6a OT UM N0 NOpbYKa Ha IMLieH3MpaH Nekap.

Stryker Corporation unu HeliHUTe noapasAeneHNs NN APYrv IPUANYECKUN LA CBBP3aHN C KOPMOpaLuATa NpUTeXaBaT, M3MON3BAT UMW Ca KAHAWAATCTBANN 3a CnefHUTe
TbProBckn mMapku unm ycnyrm: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Bcuuku Apyrv TbproBCku Mapku ca TbProBCKW MapKu Ha ApYr CO6CTBEHULM UK
nputexxaatenn.

Buxe eTukeTa Ha Npo/yKTa 3a cTaTyca Ha MapkupoBkata CE 1 neranHus npoussoguten. Mapkuposkara CE e BangHa camo ako st IMa 1 Ha eTiKeTa Ha NpoyKTa.

I'IpoAwane MoraT Aa He ce npeanarat Ha BCUYKK nasapu, TbIA KaTO HAJIMYHOCTTA Ha NPOAYKTUTE 3aBUCK OT perynaTopHuTe n/unn MeANLMHCKINTE NPAKTUKWL Ha OTAENHUTE Na3apu. MOJ’Iﬂ, (BBbpXETE
Ce C Balns npejcraBuTen Ha Stryker, ako MmaTte BbMPOCY OTHOCHO HAMYHOCTTa Ha NPOAYKTUTE Ha Stryker BbB BaLLMA paiioH.
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Cneppaliata Ta6nmu,a CbAbpPXa CNUCHK Ha CbKpaLlleHuaTa, KOUTO Ce U3M0/3BaT NPU eTUKETUPaHe Ha NPOAYyKTa Ha Stryker Orthopaedics:

TepmuH CbKpalleHue TepmuH CbKpalleHue
Anda koa ALPH CDE LLiniika NK
bron ANG Odcer OFFST
Ipagyc DEG or ° BbHiweH gnamervp | OD
[inamersp DIA [Jlecen RT »
MHoro Abn60ko XDP OtBopu 3a BuHTOBE | SCRHLS
Extra Large XLGE CrpaHa SDE
Extra Small XSM Pasmep SZE
nasa HD Majibk SM
BucounHa HT CraHgapreH STD
BbrpelleH D KoHyc TPR
ANameTbp

Bnoxka INSR [le6benviHa THKNS
fonam LGE Tvn TYP
5B « LFT C W/
[bnxnHa LNTH be3 W/0
CpefeH MED

13



Chinese

AR ZH

FETEH 2R

D

14

RS
E"Fg;z Stryker EfT IR & E LEANFT SR AXENRNERTS, BEHES N =m0,
oS IR
ggg\%l&?%f@ﬁﬁﬁiﬁﬂﬁLX?E%?;“H’EEE’\J A 1SO 15223-1
TR TR L] IS0 15223-1
BEE R ® IS0 15223-1
PSR |STERILE|R| | 150152231
AL AN ERE FIE AT
AR AT RRE |STERILE[EO| | 150152231
EREEMRRANE EE#EL) IS0 15223-1
FEE /AN IS0 15223-1
YYD BT RER IR @ IS0 15223-1
STEERERS O IS0 15223-1
WEERMES O 150 15223-1
IR o IS0 15223-1
S EI 28 ] IS0 15223-1
BEBIEE pow| 1S0 15223-1
BN E AR REP 1SO 15223-1
EES REF IS0 15223-1
HeRARE LOT IS0 15223-1
FHls IS0 15223-1
HEHSHRIA A TR R 2 ASTM F2503
ERSRIFE T A A R A5 AN ASTM F2503
FEREHRIF G TR AR (2 ® ASTM F2503
MR, TR ® 150 15223-1
e IS0 15223-1




" Lo

HE Qty ToiE AT AE
EsmemaEaEe | XOW | mEmme

SEEEYR @ 1SO 15223-1
SRR X 150 152231
REGTIE T 1SO 15223-1
SERRAK }.& IS0 15223-1
BEIRG li|’_? ISO 15223-1
BN B IS0 15223-1
EfffREPOosEE nﬁ- ISO 15223-1
BEEBMIG ISO 15223-1
ME—IREIRIATT UDI ISO 15223-1
BT EIER R T AT

15



HOWMEDICA OSTEONICS Corp (F#F Stryker Orthopaedics) 2 N8B F RIS MAR, EERATH. BNBZEAARBIMIFR BAFHASRBMNFFEEER
IRFZEFFE5 HANES FENES, IR (L 30 MEMMTERN N2 Lo

iER
- FEIRPREEAR Z A0, S EEN I FEARNE NS EM RN BRI TG ET T o
- RzfEf Stryker Orthopaedics RIR4R M RORTE RIAAN FHTEZITE R E M BIERE, AMEERIFEMEANYNTRENTE 8RS,
{Stryker Orthopaedics SMIFAMIZ) PRt T EANFARFHTEL.

IR =
- FHENSHEERTBREAFR ZBWHIGEKR L S 2E T SRAENYBIENN/3IME,

BEFm

- EREEMAEEHSNEREBREIEE M.

- BFAEN B2RBARENIZITS S ARABE REMEFIE =S, ELAREER Stryker Orthopaedics 2818 T A E ™ BRI 4. Stryker Orthopaedics XF
AL SE NI TS R AR R .

- BREES A, TNERFLER R AIINBRE (B30 X §34%) TTae B A2 RIS BRI R EFE A 5 A3, 10 a] A B SRR & kiR 50

- BRAERW ESENE, BNAENEINEER M EATRICHAMBER £ 015 (20255 2R K £.5°(BTAENS) .

- Stryker Orthopaedics 28GR FAEMIIRIFERERREE THIIRIFEFR. AT ENRERTHNEEIRFEDR, B RS EERERFERN L SMEH T,
LR BT HRINR RN EMEBERRE RN,

- Stryker Orthopaedics IELE 281 [ XL MII— NS MAY] ATEERB U TEN S CMR 1B YR, EIRENER/E2 T 9 8 0.1%:
© $4:CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0
BRI EIEHERA, Afa SRS ENTENE SN ET BRI BREEN NS~ £ EAN R REM, B2 RNSTEUHE NS T S EEEYHK.

FRRE

- BRESBMKE, SEETRRTIFERR. LA RERMERSEER, ERENER .

- AR ERFAIIMAFABE I EES M ENFH RIE REHFH LESEERRT  ERWRER. BER. MitFNERR. e EFZSEMER. OB,
- AIRERREINBEER. AREIR G BRI R B (A2,

- BFEMER, SEFRRESHT R ERMIFABMURRBAGRANGES, BIESEMBREFAIEFRERE. BIFHFTL.

- RBRRBERNSBMETEREENKE, URAEEMEEBRNE,

2 £
BETHBEEPIRSBETREMA. FRHZN BRI EMEM IMIFAD SRR MAES X A AN R ERR, AT F A EEAMMB N ER,
LaE e

Stryker Orthopaedics AIESEANBHAIEEE—MHZMHAEN/REEHANEE, QB ERRTUTEE  FEHW. #8587k, Stryker Orthopaedics AIESE
ANNSEEREE U T—MREMREY), BIEERRT  RAE. BEM (PPSU)  REFAII AL, AR, iEAs. Bk BUAZE (PTFE) (R Z/E. LA FRIRREREE, HXY
EAMELT R BRI B EH#ITATE, 15 Stryker Orthopaedics BXF LUREVFE FIUERHYE B0 SNRTFTR, XLER Stryker Bl EEEMNEEFEAHNMEL ZFIRHTE
BRI X G &R ERNFBE MR,

ERAmEE

- BRSBTSV R REUA R AT IR B E I FF LAY R R BRI TG 1 5o X F 23 s AR /vl BRREN S RPN TIERS.

- FAEL EEMFAROHTEA RN ESEME T B ERFHIT.

- BN SIEX A SR TIERE. 8 2. eI 508, & OEEM. B RS BSH TIFiR#H1TE MM E. A TN T2 EHI &N TR E, UUHRIA
SRMANTREATS B, LRLEHN/SHhERE . BN BIERIEF B ISR ERMNAEAG R EEE. ANENEEE, UNREMHEE S UNTR, GEERRT R TH/EH. 4
. B D BENSHREMBINER MR ERE DRERZ —HZIMEEINEE, WREAIZIGE SR TN EFERES, BAER IREARIFNEN, Te2SERS. RIEH
Bt & Xt T B E s R SR I, PTRER B AERAT S 1S0 10993 tnER £ YIRS E ERL&ID BT,

- MREARF AR EIESFERTHER Stryker TEIRFIFSCERNEIEIBHE RIS, W Stryker Orthopaedics BAREIBEMSTE EHITERMIMIFARZ
ETJ,LlZ\?ﬁE?ﬁEﬁiiﬁﬁjﬂ'\]ﬁmoiﬁéﬁl e-IFU“RTESERAET REMISEMAEIFIAR" - SLI0001, LURENE XBMICEMHTE SBMER SIS E1ER. % e-IFU BT
ifu.stryker.com L%,

EESRE
- XEFESHABMIFLE A Stryker Orthopaedics FIEEERMBMELIEEMRKE UEEAFESAIE ifustryker.com KREIN AIESRBETEE-
LSTPI-B Byi&7E. KB REFEF,
- IEMBEFEMFIE RN, ARHITEEMKELE MRIAEERITEPENH Y30, AT (U ESMETEY, IRRR2ER.
© 7£ LSTPI-B HiEBAMYIM 75, AAE B BRI K E Z R EN L 3]
- ERZA, PGS HERL S B EMRE L IE /ERE 2 5131 0] B A RS HTAYE SN 81F  FUR8. ATEE. B R IE (Flim, BFEZE M) MiE %/ HE. LER
BEEEEN A TRSETIA PSS
: i;ﬁ?ﬂiﬂﬂ%iﬁ)ﬁ,@E%‘E*ﬁﬁ]?ﬁﬂ&?ﬂﬂ’ﬂ%ﬂ{ﬁ (NERR) , UFEBNHRENNEB /RS B2 iEkR. BB /SRS E R I, BNEME SN, EEEF2/EREM/
RS,
- BNEESBRZEERIRSL, BB HRER T B ETA/ EE A/,
- BIERERKE RN Stryker Orthopaedics AT B AT R E.
- SHNHEEERARENSEMNIRE L. MK E Z FiX i E HES RE AN AN ERLDET.
L EEZENREZE, RSB ARMEERERA CSR KEBEMBSR T AR, NAEYMERET# (30 AAMI CSR 855 AR) RE %,
- R Stryker Orthopaedics FE2M2ZM S Aesculap SterilContainer R A (JN441 5§ IN442 FILRE, 58 JK48X RFIEH 2000 &F) . 7EEIA LSTPI-B TRRE
BRI R AR AR5 A 15 B
- R SR R ER AR/ HETAN S, B FHRAIIE LN R ER M, SIENECREFENES.

- RENBHE:
Fik: EAKE
IBEER FREZ (Pre-Vac)
BE: 270°F (132°C)
BBV 4 5% (RD)
E: 2-15 4833 58
Fi2adia): 30 DR (B, EREMR)
FEFALENEIR 60 N (B, ER

1RIE AAMI/ANSI/ISO AENIFIHER, Stryker Orthopaedics B3IE EE#FHRE AR AR E 5 A BB EER. A, BN ARERS WA DETEENAER
8975 R # AT
- FRYUERAFAZERENLKERAR.
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TEXEIEIP, FLE Stryker Orthopaedics FEEMNES A LMER L TEEHTAE:

ik ERKE

EHA: Az

mE: 273° F-279 °F (134°C - 137°C)
BAEAYE]: 398 (&)

FI&atial: 30 2% (B, EREAK)
FRENEYE]: 60 D (EL, =R

1RIE 1SO JENFHS, Stryker Orthopaedics BIIEEE#EFR OUS KEBEHR.1ESIH e-IFU LSTPI-B, LUIREXA] A th B AT K BRI 83 /LR MTIR  A] LLiid
ifu.stryker.com _£#Y e-IFU $R18 EL 14253 30 A /B HAE T,
MREEFESN, FEMFEFENEFREMXHEELI,

EENERES
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Czech | Cedtina| CS

NESTERILNI INSTRUMENTY (S

Slovni¢ek symbolii oznacovani
Naésleduje seznam symbol(, které Ize pouZit na oznaceni zdravotnickych prostfedkd Stryker. Prislusnou symboliku pro kazdy produkt najdete na stitcich jednotlivych produktd.

Symbol Norma
gap\;);gr;’ezzij(i’i)tri;) povédomi obsluhy viz A 150 152231
\;Zvr;zvli)(:’gugﬁ?iiti nebo elektronicky L1 150 152231
NepouZivejte opakované ® IS0 15223-1
Sterilizovdno ozafovanim E 150 15223-1
Sterilizovano peroxidem vodiku nelze aplikovat
Sterilizovano ethylenoxidem E 150 15223-1
e
Nesterilni [ 150 15223-1
Nesterilizujte opakované @ IS0 15223-1
Jeden sterilni bariérovy systém O IS0 15223-1
Dvojity sterilni bariérovy systém © IS0 15223-1
Datum spotfeby g IS0 15223-1
Datum vyroby ﬂ 1S0 15223-1
Legalni vyrobce d 1S0 15223-1
igl)r;:c{zﬁg?ﬁny zastupce v Evropském REP 150 152231
Katalogové ¢islo IS0 15223-1
Kod Sarze LOT 150 15223-1
Sériové Cislo 150 15223-1
Bezpecné pro MR ASTM F2503
Podminéné pro MR A ASTM F2503
Neni bezpetné pro MR @ ASTM F2503
NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny @ 150 15223-1
Zdravotnické zafizeni IS0 15223-1
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Symbol

Norma

Mnozstvi Qry nelze aplikovat
Upozornéni: Federalni zakon (USA) toto onl
zafizeni omezuje na prodej lékafem nebo R¢ Only nelze aplikovat

na objednévku lékare

Obsahuje nebezpetné latky @ 1S0 15223-1

Omezeni teploty /l/ 1S0 15223-1

Udriute v suchu - 150 15223-1
-

Chrarite pred slunecnim svétlem /.Y IS0 15223-1
(]

Identifikace pacienta 'n‘ ? IS0 15223-1

Datum (implantace) 1S0 15223-1
o+

Zdravotnické zafizeni nebo doktor u'n 150 15223-1

- . m _
Informacni web pro pacienty S\ IS0 15223-1
Jedinetny identifikdtor zafizeni IS0 15223-1

Telefonicky kontakt

nelze aplikovat
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Invazivni instrumentace HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (dale jen Stryker Orthopaedics) sestdva z manudlnich chirurgickych nastrojd urcenych k pouZiti pfi ortopedickych operacich kycle, kolena a
osteosyntézy. Mezi obecné piiklady rucnich ortopedickych pfistroji patii mimo jiné retraktory, zavadéce, narazové hlavice, a déle polohovaci, zkusebni a méfici pfistoje a zafizeni zapojend do sité.
Pouziti

+  Pred klinickym poutzitim musi chirurg dokonale porozumét viem aspekt(im chirurgického zakroku a omezenim instrumentace.

+  ZkuSebni komponenty Stryker Orthopaedics se maji pouZivat k urceni velikosti, ohodnoceni pripravy, zkusebni redukci a ohodnoceni rozsahu pohybu a tak poméhat zachovani integrity samotnych
implantétd a jejich sterilnich baleni.

«  Chirurgické protokoly spolecnosti Stryker Orthopaedics poskytuji piipadné dalsi informace o postupech.
Klinicky pfinos
+Poskytnuté instrumenty jsou urceny k poutiti pfi ortopedickych operacich s implantaty. Klinicky pfinos instrumentd je usnadnéni implantace a/nebo explantace ortopedickych implantatd.

Varovani
*  Se vSemi ortopedickymi pfistroji s ostrymi hranami je tfeba zachdzet opatrné.

+ Vzhledem k tomu, Ze rlzni vyrobci pouzivaji riizné konstrukéni parametry, rizné tolerance, riizné materialy a vyrobni specifikace, nemélo by se k implantaci komponent jinych vyrobcli pouzivat
pristrojové vybaveni Stryker Orthopaedics. Jakékoli takové poutZiti zbavuje spolecnosti Stryker Orthopaedics odpovédnosti za vykonnost vysledného implantatu.

+ Nastroje vyrobené z nekovovych materidll a jejich fragmenty nemusi byt viditelné pfi poufiti urcitych forem externiho zobrazovani (napf. rentgenu) pokud neni uvedeno jinak, napfiklad
rentgenokontrastni zkusebni hlavice femuru, které jsou viditelné.

* Neni-li na pfistroji uvedeno jinak, maji oznacenf na pfistrojich s méfici funkci linedrni pfesnost + 0,01 palce (+ 0,25 mm) nebo + 0,5° pro Ghlové méreni.

+ Nastroje Stryker Orthopaedics nejsou ur¢eny pro poutZiti v prostfedi MR nebo pro jejich pfitomnost v tomto prostfedi. Vzhledem k tomu, Ze nejsou urceny pro vstup do prostfedi MR, nebylo
provedeno testovani bezpe¢nosti v prostfedi MR, a proto nejsou zndma Zadnd potencialni rizika z expozice takovému prostredi.

+ Nesterilni nastroje Stryker Orthopaedics (nebo jedna nebo vice slozek téchto néstrojii) mohou obsahovat nasledujici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vyssi nez 0,1% hmotnostnich:
o kobalt; €. CAS 7440-48-4; €. ES 231-158-0

Soucasné védecké dlikazy potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezplsobuji zvySené riziko rakoviny ani nepfiznivé
reprodukéni Gcinky. Podle Gdajli na Stitku pristroje zjistite, zda pFistroj obsahuje nebezpecné latky.

NezZadouci icinky

+ Vmalém procentu pripadd doslo k poruse néstrojti, mimo jiné k lomu svaru, odfeni zavitu a Ginavé materidlu.

+ S jakoukoli ndhradou kloubu nebo trazovou operaci mohou byt spojeny vézné komplikace. Mezi tyto komplikace patfi mimo jiné: urogenitdIni poruchy; gastrointestinalni poruchy; vaskuldrni
poruchy, véetné trombu; bronchopulmonalni poruchy, véetné embolif; infarkt myokardu nebo smrt.

+Mohou se objevit periferni neuropatie, poskozeni nervii, poskozeni obéhu a tvorba heterotop( v kostech.

* Mze dojit k peroperacni trhling, zlomeniné nebo perforaci kosti v dtisledku mnoha faktord, vetné pritomnosti defektd, Spatného kostniho materialu, poufiti chirurgickych néstrojd a narazeni
soucasti do pfipravené oblasti.

« Infekce. Zajistéte, aby byly nastroje fadné vyciStény a sterilizovany k minimalizaci rizika infekce.

Infekce
Prechodna bakteriémie se mlze objevit v kazdodennim Zivoté. Zubni manipulace, endoskopické vySeteni a dalsi drobné chirurgické zakroky byly spojeny s pfechodnou bakteremii. Aby se zabrénilo
infekci v misté implantatu, miize byt vhodné pred a po téchto postupech pouzit antibiotickou profylaxi.

Materialy

Opakovang pouZitelné nastroje Stryker Orthopaedics mohou obsahovat jeden nebo vice kovii v €isté a/nebo legované formé, mimo jiné véetné nasledujicich kovi: nerezové ocel, kobaltovy chrom, nikl,
hlinik a titan. Opakované poutitelné nstroje Stryker Orthopaedics mohou také obsahovat jeden nebo vice z nasledujicich polymerd, mimo jiné: polypropylen, polyfenylsulfon (PPSU), polyetherimid,
polyoxymethylen, silikon, polyamid, polytetrafluorethylen (PTFE), polyethylen, santopren a polykarbonat. PFi 1é¢bé pacienta s materidIni alergii nebo citlivosti se obratte na spolecnost Stryker
Orthopaedics, kterd vam poskytne informace o konkrétnim pfistroji. Jak jiz bylo uvedeno, jednd se o béZné materidly pouZivané v opakované pouZitelnych nastrojich Stryker. Nejde o vycerpavajici
seznam vSech material(i pouZitych v téchto zafizenich.

Kontrola pfed pouZitim
» Zivotnost nastroj zavisf na poctu pouZiti a na bezpe¢nostnich opatfenich pfi manipulaci, ¢isténi a skladovéni. Nastrojiim je tfeba vénovat velkou pozornost, aby se zajistilo, Ze zistanou v dobrém
funk€nim stavu.

+  Pred chirurgickym zakrokem by méli Iékati a zaméstnanci v operacnich strediscich zkontrolovat opotiebeni nebo poskozeni nastroj.

*  Provérka musi zahrnovat vizualni a funkéni kontrolu pracovnich ploch, kloubovych bodd, rotacnich prvki, pantd, pruzin, spojovacich mechanismii, spojovacich dilli, zavitd a pracovnich koncli
vSech nastrojti. Funkéni kontrola by méla pné replikovat zamyslené poutiti zafizent, aby se potvrdily pohyby, sestaveni a/nebo otaceni néstroje podle ocekévani. Méla by také zahrnovat ovéreni
vSech svafovanych spojt, pfitomnost vSech soudasti a Cistotu otvor(i a dutin, jakoz i kontrolu znamek degradace materialu, mimo jiné vcetné trhlin, prekrouceni/deformace, narazu, koroze,
oddeélenych kusti nebo jinych neocekavanych zmén. Pokud dojde k jedné z vySe uvedenych podminek, ktera ovlivni funkénost zafizenti, pfistroj dosahl konce své funkcni Zivotnosti a musi byt
vyménén. Pri pouZiti poskozeného pfistrojového vybaveni mize dojit k moznému zlomeni, zaseknuti nebo jiné poruse. U néstrojli s pohyblivymi ¢astmi mize byt nutné pouZiti Iékarskych
lubrikantd, které jsou biokompatibilni podle normy ISO 10993.

+ Spolecnost Stryker Orthopaedics nenese odpovédnost v pripadé pouZiti nastrojl, které jsou poskozené, nelipIné, vykazuji zndmky nadmérného opottebeni nebo které byly opraveny nebo
naostfeny mimo kontrolu spolecnosti Stryker. Vadné nastroje musi byt pred chirurgickym zakrokem vyménény. Komplexni prévodce kontrolou a urfovanim konce Zivotnosti nastroje naleznete
v e-ndvodu k poutiti ,Pokyny pro kontrolu a idrzbu opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedki* - SLI0001. Tento e-navod k poutiti je k dispozici na webu ifu.stryker.com.

Cisténi a sterilizace

+ Tyto opakované pouZitelné néstroje nejsou sterilni. Viechny opakované pouzitelné néstroje Stryker Orthopaedics je nutné vyistit a sterilizovat, aby byly pfipraveny k pouiti. Viz Cistént,
sterilizace, kontrola a Gidrzba opakované poutzitelnych zdravotnickych prostredkd - LSTPI-B, dostupné na webu ifu.stryker.com.

+  Pred ¢isténim a sterilizaci vyjméte viechny néstroje z jejich obalu. PFi vyjimani nastroje z pdvodniho obalu nebo zasobniku je tfeba zkontrolovat strukturalni integritu nastroje, aby bylo zajisténo
jeho bezpetné poufiti.

+ Pokud je to uvedeno v LSTPI-B, musi byt nékteré néstroje pfed Cisténim a sterilizaci rozebrény.

+ Vechny sti musi byt pred pouZitim vycistény a sterilizovany. Cisténi opakované pouzitelného néstroje pred sterilizaci by mélo zahrnovat: predb&zné namacent, ruéni €isténi, ultrazvuk (napf. u
slozitych dilG) a myti/dezinfekci. MEly by se pouzivat enzymatické Cistici prostiedky, rucni Cistici prostfedky a neutrdlni Cistici prostedky.

+ Béhem a po CiSténi zkontrolujte v ndstroji té€Zko pfistupnd mista, jako jsou lumeny, abyste zajistili ipIné odstranéni zachycenych necistot. Pokud jsou necistoty patrné, znovu vycistéte pfistroj,
dokud zndmky neistot nezmizi.

+  Oplachovéni by mélo byt provedeno po kazdém kroku ¢isténi, aby bylo zajisténo odstranéni Cisticich prostfedkd a/nebo neistot.
+ Opakované pouZitelné ndstroje Stryker Orthopaedics se doporucuije sterilizovat vihkym teplem.
* Nastroje s kloubovymi povrchy musi byt testovany na pohyb. Pred sterilizaci by mél byt na viechny klouby nanesen lubrikant pro lékaiské dcely kompatibilni s vihkym teplem.

* PovyciSténi a pred sterilizaci by mél byt opakované pouzitelny nastroj dvakrat zabalen nebo zabalen do sterilizacnich oballi nebo sackd CSR. Baleni by mélo byt provadéno pomoci vhodné metody
baleni (napf. technika baleni AAMI CSR).
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+ Z&sobniky a ndstroje Select Stryker Orthopaedics jsou kompatibilni se systémem Aesculap SterilContainer (perforované dno JN441 nebo JN442 s hlinikovymi vicky JK48X Fady 2000). Seznam
kompatibilnich dilii a podrobné pokyny k poutiti najdete na LSTPI-B.

 Vnéplni sterilizdtoru by se mély pouZivat biologické indikatory a/nebo integratory pary, aby se zajistilo, Ze byly spInény sprévné ¢asové podminky pro sterilizaci, teplotu a nasycené pary.

* Parametry pro sterilizaci jsou nésledujici:

Metoda: Sterilizace vihkym teplem

Cyklus: Predvakuum (pre-vac)

Teplota: 270°F(132° Q)

Expozicni Cas: 4 minuty (minimalng)

Tlak: 2-15 PSIA

Doba susent: 30 minut (minimdlné, v komore)

Doba chlazeni: 60 minut (minimalné, pfi pokojové teploté)

Spolecnost Stryker Orthopaedics ovéfila vySe doporuceny sterilizacni cyklus na zakladé pokynG a doporuceni AAMI/ANSI/ISO. Mohou byt vhodné i jiné sterilizatni metody a cykly. Jednotlivclim nebo
nemocnicim se viak doporucuje, aby si ovéfily metodu, kterou povazuiji za vhodnou ve své instituci.

* Metody sterilizace EtO a sterilizace za studena se nedoporucuji.

Zasobniky a ndstroje Select Stryker Orthopaedics Ize mimo USA sterilizovat s nésledujicimi parametry:

Metoda: Sterilizace vihkym teplem

Cyklus: Predvakuum

Teplota: 273°F-279°F(134°C-137°C)

Expozicni Cas: 3 minuty (minimalné)

Doba suseni: 30 minut (minimdIné, v komore)

Doba chlazeni: 60 minut (minimalné, pfi pokojové teploté)

Spolecnost Stryker Orthopaedics ovéfila vySe doporuceny sterilizatni cyklus mimo USA na zakladé pokyni a doporuceni normy ISO. Seznam nastroji/zésobnik, které Ize pomoci tohoto cyklu
sterilizovat, najdete na e-IFU LSTPI-B. Dal$i mozZnosti ovéfeného cyklu jsou k dispozici také v tomto e-IFU, ktery je k dispozici na webu ifu.stryker.com.

V pfipadé vainého incidentu informujte vyrobce a pfisluSny urad ve vaSem regionu.

Informace o pfepravé a uskladnéni
Zafizeni skladujte ve standardnich podminkach prostiedi nemocnice, pokud nejsou na stitku produktu definovany a popsény specifické pozadavky. Zasobniky nastrojii nejsou urceny jako sterilizacni
zésobniky k udrZeni sterility produktu. K udrZeni sterility pfi pfepravé po nemocnicni sterilizaci Ize pouZit steriliza¢ni zdbaly nebo pouzdra CSR a vybrané pevné nadoby.

Bezpecna likvidace

Pokud se zafizeni vraci k vyhodnoceni, poZadejte o informace o pfepravé/manipulaci mistniho zastupce spole¢nosti Stryker. Pokud se zafizeni nevraci spolecnosti Stryker, musi byt nastroje
zlikvidovany v souladu s platnymi zékony, pravidly a pfedpisy pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu. DodrZujte vSechny pokyny pro biologicky nebezpe¢ny odpad v souladu s pokyny Centra
pro kontrolu a prevenci nemoci a pfisluSnymi federalnimi/narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

Tento IFU je k dispozici elektronicky na webu ifu.stryker.com. Podrobné pokyny k ruénimu a automatickému Cisténi, véetné Cast a teplot, jsou uvedeny v dokumentu Stryker Orthopaedics e-IFU
LSTPI-B, ktery je k dispozici na webu ifu.stryker.com. V tomto e-IFU jsou rovnéZ uvedeny pokyny pro demontaZ a montdz platné pro viechny opakované pouZitelné nastroje Stryker Orthopaedics.

Informace o péci a manipulaci se systémy Aesculap SterilContainer (JN441 nebo JN442) najdete v pokynech k poufiti Aesculap.
UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na licencovaného IékaFe nebo na jeho objednavku.

Spole¢nost Stryker Corporation nebo jeji divize nebo jiné subjekty pFidruZené k podnikiim vlastni, pouZivaji nebo pfihlasily nasledujici ochranné znamky nebo znacky sluzeh:
Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. VSechny ostatni ochranné znamky jsou ochranné znamky pfislusnych vlastniki nebo drziteld.

Stav oznaceni CE a legdlniho vyrobce naleznete na Stitku produktu. Znacka CE je platnd, pouze pokud je také uvedena na Stitku produktu.

Produkty nemusi byt k dispozici na vSech trzich, protoze dostupnost produkti podléhd regulacnim a/nebo Iékafskym postuplm na jednotlivych trzich. Pokud mate dotazy ohledné dostupnosti
produktl Stryker ve vasi oblasti, kontaktujte svého zastupce spolecnosti Stryker.

Nasleduijici tabulka obsahuje seznam zkratek, které se pouZivaji pfi oznaovani vyrobki Stryker Orthopaedics:

Pojem Zkratka Pojem Zkratka
Alfa kdd ALPH CDE Hrdlo NK
Uhel ANG Piesah OFFST
Stupeni DEG or ° Vnéjsi pramér 0D
PGmér DIA Pravy RT B
Extra hluboky XDP Otvory Sroub SCRHLS
Extra velky XLGE Strana SDE
Extra maly XSM Velikost SZE
Hlava HD Maly SM
Vyska HT Standard STD
Vnitini primér 1D Taper TPR
Vlozka INSR Tloustka THKNS
Velky LGE Typ TYP
Levy < LFT S W/
Délka LNTH Bez W/0
Stredni MED
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Danish Dansk DA

USTERILE INSTRUMENTER (DA

Glossarium for etikettesymboler
Falgende er en liste over symboler, der muligvis vil blive anvendt pa etiketter pa medicinsk udstyr fra Stryker. Se de enkelte produktmaerkater for relevant symbologi for hvert produkt.

Symbol Standard

Engaends opeatrens opmanomhed) A\ 150 152231
ek brugemelodnng (3 150 152231
Ma ikke genbruges ® 150 15223-1
Steriliseret med bestraling IS0 15223-1
Steriliseret med brintoverilte Ikke relevant
Steriliseret med ethylenoxid 1S0 15223-1
penandingstoier (ssopisk 150 152231
pafyldning)

Usteril 150 15223-1
Ma ikke resteriliseres @ 150 15223-1
Enkelt sterilt barrieresystem O 1S0 15223-1
Dobbelt sterilt barrieresystem © 1SO 15223-1
Udlgbsdato g 150 15223-1
Fremstillingsdato ﬂ 1S0 15223-1
Lovmaessig fabrikant d IS0 15223-1
Autoriseret repraesentant i EU REP 150 15223-1
Katalognummer REF 150 152231
Batchkode 150 15223-1
Serienummer 150 15223-1
Sikker ved brug i MR-miljg ASTM F2503
bMerii-ESSII;:rrldt til brug under specielle A ASTM F2503
Tkke egnet til brug i MR-miljg @ ASTM F2503
Ma ikke:* anvendes, hvis emballagen er @ 1S0 152231
beskadiget
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Symbol Standard
Medicinsk udstyr 1SO 15223-1
Antal Qary Tkke relevant
Advarsel: Ifglge amerikansk lovgivning
ma dette produkt kun saelges eller %( Only Ikke relevant

ordineres af en lege

Indholder farlige stoffer IS0 15223-1

Temperaturgreense /l/ 150 15223-1

Opbevares tort T 1S0 15223-1
>\.'//

Ma ikke udsattes for sollys ZANN 150 15223-1

(]

Patientidentifikation m? 150 152231

Dato (for implantation) 150 15223-1
ot

Sundhedscenter eller lege u'n 150 15223-1

Website for patientinformation 1S0 15223-1

Unik enhedsidentifikator 1SO 152231

Kontakt via telefon

Ikke relevant
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HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (herefter kaldet Stryker Orthopaedics) invasive instrumentering bestar af manuelle kirurgiske instrumenter, der er beregnet til anvendelse under hofte-, knz- og
osteosyntese ortopadiske operationer. Eksempler pa generiske, handholdte ortopadiske instrumenter omfatter, men er ikke begranset til, sarhager, indsatser, slagplader, savel som placering,
indprgvning, maling og fastsettelse til eldrevne instrumenter.

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

« Stryker Orthopaedics pravekomponenter skal anvendes til at afgere storrelse, praeparationsevaluering, prevereduktion og til evaluering af bevaegelsesomradet for at hjeelpe med at sikre
integriteten af selve implantaterne og deres sterile emballage.

*  Stryker Orthopaedics kirurgiske protokoller indeholder yderligere procedureoplysninger.

Klinisk fordel
+ De vedlagte instrumenter er beregnet til at blive anvendt til ortopadiske implantatoperationer. Den kliniske fordel ved instrumenterne er facilitering af implantation og/eller eksplantation af
de ortopadiske implantater.

Advarsler
+ Der skal udvises forsigtighed ved handtering af ortopaediske instrumenter med skarpe kanter.

+ Da forskellige fabrikanter anvender forskellige konstruktionsparametre, vekslende tolerancer, forskellige materialer og produktionsspecifikationer, ma Stryker Orthopaedics instrumentering
ikke anvendes til at implantere komponenter af et andet fabrikat. En sadan anvendelse vil ophaeve Stryker Orthopaedics ansvar for det resulterende implantats performance.

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

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

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

+ Stryker Orthopaedics ikke-sterile instrumenter [eller: en eller flere komponenter i disse instrumenter] kan indeholde fglgende stof, defineret som CMR 1B i en koncentration pd over 0,1 % w/w:
o Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr 231-158-0

Aktuelle videnskabelige beviser understgtter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke forarsager en gget risiko for kreeft eller
skader pa forplantningsevnen. Se instrumentets etiket for at afggre, om instrumentet indeholder farlige stoffer.

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

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

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

+ Der kan opsta peroperativ fissur, fraktur eller perforering af knoglen pga. mange forskellige faktorer, deriblandt tilstedevaerelsen af defekter, darlig knoglekvalitet, anvendelsen af kirurgiske
instrumenter og komponentens indbankning i praparationen.

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

Infektion
Der kan opsta forbigdende bakteriemi i det daglige liv. Dental manipulation, endoskopiske undersggelser og andre mindre kirurgiske indgreb er blevet forbundet med forbigaende bakterizemi.
Det kan eventuelt veere tilrddeligt at behandle med forebyggende antibiotika for og efter disse indgreb for at undgd infektion pa implantatstedet.

Materialer

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

Undersggelse for brug
« Instrumenternes levetid afhanger af antallet af gange, de anvendes, samt af de forholdsregler, der treeffes ved handtering, renggring og opbevaring. Instrumenterne skal behandles med omhu
for at sikre, at de forbliver i god stand.

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

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

+ Stryker Orthopaedics er ikke ansvarlig i tilfelde af brug af instrumenter, der er beskadigede, ufuldstendige, viser tegn pa overdreven slitage eller er blevet repareret eller skaerpet uden
for Strykers kontrol. Defekte instrumenter skal udskiftes for enhver kirurgisk procedure. Se den elektroniske brugsanvisning “Rengering, sterilisering, inspektion og vedligeholdelse
af genanvendelige medicinske enheder” - SLI0001 for en detaljeret vejledning om inspektion af instrumenter og afggrelse af, hvorvidt et instruments skal udskiftes. Denne elektroniske
brugsanvisning kan hentes pa ifu.stryker.com.

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

+ Tagalle instrumenter ud af deres emballage inden renggring og sterilisering. Nar instrumentet fjernes fra den oprindelige emballage eller fra en bakke, skal instrumentets strukturelle integritet
kontrolleres for at sikre sikker brug.

* Hvor det er angivet i LSTPI-B, skal visse instrumenter demonteres fgr renggring og sterilisering.

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

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

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

+ Det anbefales at sterilisere Stryker Orthopaedics genanvendelige instrumenter med fugtig varme.
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« Instrumenter med bgjelige overflader skal have deres beveaegelsesevne afpravet. Der skal appliceres et smgremiddel til medicinsk brug, som kan anvendes i fugtig varme, pa alle bevagelige
led inden sterilisering.

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

* Visse bakker og instrumenter fra Stryker Orthopaedics er kompatible med Aesculap SterilContainer-system (JN441 eller JN442 perforeret bund med JK48X-serierne med aluminium 2000-1ag).
Der henvises til LSTPI-B for en liste over kompatible dele og detaljerede brugervejledninger.

* Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer bgr anvendes inde i sterilisatoren som en hjaelp til at sikre at korrekte steriliseringsforhold for tid, temperatur og maettet damp erimgdekommet.

« Steriliseringsparametrene er:

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Praevakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132°C(270 °F)

Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Tryk: 2-15 PSIA

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

Stryker Orthopaedics har valideret den ovennavnte anbefalede steriliseringcyklus baseret pd AAMI/ANSI/ISO retningslinjer og anbefalinger. Andre steriliseringsmetoder og -cyklusser kan ogsa
anvendes. Dog tilrades enkeltpersoner eller hospitaler at validere den metode, de skanner passende pa deres institution.

+ Sterilisering med EtO og kolde steriliseringsteknikker kan ikke anbefales.

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

Metode: Dampsterilisation

Cyklus: Praevakuum

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

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

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

Itilfelde af alvorlige haendelser skal du underrette producenten og den kompetente myndighed i dit land.

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

Sikker bortskaffelse

Huis et produkt skal sendes retur til evaluering, skal den lokale Stryker-repraesentant kontaktes for oplysninger vedrgrende shipping/handtering. Hvis instrumentet ikke sendes tilbage til Stryker,
skal det bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende love og reglementer om bortskaffelse af biologisk farligt affald. Falg alle retningslinjer for biologisk farligt affald i overensstemmelse med
retningslinjerne fra Centers for Disease Control and Prevention samt galdende lokale reglementer.

Denne IFU er tilgaengelig elektronisk pa ifu.stryker.com. 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 brugsanvisning.

Se brugsanvisningerne fra Aesculap angaende behandling og handtering af Aesculap SterilContainer-systemerne (JN441 eller JN442).
ADVARSEL: Amerikansk lov (USA) begranser denne anordning til salg af eller pa ordinering af en lage.

Stryker Corporation eller dets afdelinger eller andre associerede virksomheder ejer, anvender eller har ansggt om falgende varemarker eller tjenesteydelser: Howmedica,
Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere eller indehavere.

Se produktmaerkaten for CE-maerkestatus og lovmaessig fabrikant. CE-market er kun gyldigt, hvis det ogsa findes pa produktetiketten.

Alle produkter forefindes ikke ngdvendigvis pa alle markeder, fordi tilgeengeligheden af produktet er underlagt regulatoriske og/eller medicinsk praksis i de individuelle markeder. Hvis du har
spergsmal om, hvorvidt Stryker-produkterne findes i dit omrade, bedes du kontakte den lokale Stryker-forhandler.

Fglgende tabel indeholder en liste over forkortelser, der anvendes pa Stryker Orthopaedics produktmarkater:

Glose Forkortelse Glose Forkortelse
Alfakode ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskydning OFFST
Grader DEG or ° Udvendig diameter | OD
Diameter DIA Hgjre RT B
Ekstra dyb XDP Skruehuller SCR HLS
Ekstra stor XLGE Side SDE
Ekstra lille XSM Stgrrelse SZE
Hoved HD Lille SM
Hgjde HT Standard STD
Indvendig diameter | ID Konusform TPR
Indsats INSR Tykkelse THKNS
Stor LGE Type TYP
Venstre « LFT Med W/
Laengde LNTH Uden W/0
Medium MED
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Dutch Nederlands

NL

NIET-STERIELE INSTRUMENTEN

N

Woordenlijst van etiketsymbolen

Hier volgt een lijst met symbolen die op de etiketten van medische hulpmiddelen van Stryker kunnen worden gebruikt. Raadpleeg de individuele productetiketten voor de toepasselijke symbologie

voor elk product.

beschadigd is

Symbool Standaard
Let op (Zie gebruiksaanwijzing - vereist i
oplettendheid van bediener) A 150152231
Gebruiksaanwijzing raadplegen of
elektronische gebruiksaanwijzing [:Ii] 1SO 15223-1
raadplegen e
Niet geschikt voor hergebruik ® IS0 15223-1
Gesteriliseerd door middel van bestraling STERILE E IS0 15223-1
Gesteriliseerd met behulp van STERILE| GP
waterstofperoxide -- N.vt
Gesteriliseerd met ethyleenoxide STERILE 150 15223-1
Gesteriliseerd met behulp van aseptische STERILE| A i
verwerkingstechnieken (aseptisch vullen) -. 150152231
Niet steriel 150 152231
Niet opnieuw steriliseren @ IS0 15223-1
Enkelvoudig steriel barriéresysteem O 150 15223-1
Dubbel steriel barriéresysteem © 1S0 152231
Uiterste gebruiksdatum g 1S0 15223-1
Fabricagedatum ﬂ IS0 15223-1
Wettelijke fabrikant d IS0 15223-1
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Ec |IREP
Europese Gemeenschap 150152231
Catalogusnummer 150 152231
Batchcode 150 15223-1
Serienummer IS0 15223-1
MR-veilig ASTM F2503
MR-voorwaardelijk A ASTM F2503
MR-onveilig @ ASTM F2503
Niet gebruiken als de verpakking @ 150 15223-1

26




Symbool Standaard
Medisch hulpmiddel 1SO 15223-1
Aantal Qry N.v.t.
Let op: Volgens de federale wetgeving
(VS) is dit hulpmiddel uitsluitend bestemd & Only Nt
voor verkoop door of in opdracht van o
een arts
Bevat gevaarlijke stoffen @ IS0 15223-1
Temperatuurlimiet /l/ IS0 15223-1
Droog bewaren T 1S0 15223-1

>\.'//
Bescherm tegen het zonlicht //..LY 1S0 152231
(]
Patiéntidentificatie m? 150 152231
Datum (van implantatie) 150 15223-1
o+

Gezondheidscentrum of arts u'n 150 15223-1
Website informatie voor patiént 1S0 15223-1
Unieke apparaatidentificatie 1SO 152231
Contact via de telefoon N.v.t.
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Het invasieve instrumentarium van HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (hierna Stryker Orthopaedics genoemd) bestaat uit handbediende chirurgische instrumenten die bestemd zijn voor gebruik
van orthopedische chirurgische ingrepen van de heup en knie, en osteosynthese-ingrepen. Voorbeelden van het generieke handbediende instrumentarium bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot,
retractors, inlegdelen, impactors, naast instrumenten die positioneren, controleren en meten, en aangehecht zijn om instrumenten aan te drijven.

Gebruik
* Alvorens klinisch te gebruiken, dient de chirurg alle aspecten van de chirurgische procedure en de beperkingen van het instrumentarium goed te begrijpen.

« Stryker Orthopaedics pascomponenten dienen gebruikt te worden bij het bepalen van de maat, het voorbereiden van de evaluatie, de proefreductie en de evaluatie van de bewegingsuitslag om
zodanig de integriteit van de eigenlijke implantaten en hun steriele verpakking te behouden.

« De chirurgische protocollen van Stryker Orthopaedics verstrekken aanvullende informatie over procedures.

Klinische voordelen

+ De verstrekte instrumenten zijn bestemd om in orthopedische implantaatchirurgie te worden gebruikt. De klinische voordelen van de instrumenten omvatten het vergemakkelijken van de
implantatie en/of het verwijderen van de orthopedische implantaten.

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

+ Omdat diverse fabrikanten verschillende uitvoeringsparameters, uiteenlopende toleranties, verschillende materialen en fabricagespecificaties hanteren, mag het instrumentarium van Stryker
Orthopaedics niet worden gebruikt om componenten van andere fabrikanten te implanteren. Een dergelijk gebruik ontheft Stryker Orthopaedics van alle verantwoordelijkheid voor de prestatie
van het resulterende implantaat.

+ Instrumenten die vervaardigd zijn uit niet-metallisch(e) materia(a)l(en) en fragmenten daarvan kunnen niet zichtbaar zijn als bepaalde vormen van externe beeldvorming (bijv. rontgenstralen)
worden gebruikt tenzij anderszins wordt gespecificeerd, zoals zichtbare radiopake femurkoppasprothesen.

« Tenzij anders gespecificeerd op het instrument hebben markeringen op instrumenten met een meetfunctie een lineaire nauwkeurigheid van + 0,25 mm (0,01 inches) of + 0,5° voor angulaire
metingen.

« Instrumenten van Stryker Orthopaedics zijn niet bestemd om in een MR-omgeving te worden gebruikt of er aanwezig te zijn. Omdat ze niet bestemd zijn om in een MR-omgeving aanwezig te
zijn, werden ze niet getest op veilig gebruik in een MR-omgeving. Bijgevolg zijn mogelijke gevaren van blootstelling in dergelijke omgeving onbekend.

+  Stryker Orthopaedics niet-steriele instrumenten [of: een of meer componenten van deze instrumenten] kunnen de volgende stof bevatten die CMR 1B wordt genoemd, in een concentratie boven
0,1% gewicht voor gewicht:

o kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Op dit moment is er wetenschappelijk bewijs dat medische hulpmiddelen die vervaardigd zijn van kobaltlegeringen of roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten, geen hoger risico van
kanker of nadelige effecten op de voortplanting hebben. Raadpleeg het etiket op het instrument om te bepalen of het instrument gevaarlijke stoffen bevat.

Nadelige effecten

+ Defecten aan instrumenten, inclusief, maar niet beperkt tot, lasfractuur, invreten, en materiaalmoeheid, hebben zich in een klein percentage van de gevallen voorgedaan.

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

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

+ Intraoperatieve fissuren, fracturen, of perforatie van het bot kunnen zich voordoen ten gevolge van talloze factoren waaronder de aanwezigheid van defecten, botmassa van slechte kwaliteit,
gebruik van 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. Tandheelkundig werk, endoscopisch onderzoek en andere kleine chirurgische ingrepen zijn in verband gebracht met transiénte
bacteriémie. Om infectie op de plaats van het implantaat te voorkomen, kan het raadzaam zijn om een antibiotische profylaxe te gebruiken voér en na dergelijke procedures.

Materialen

Herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics kunnen een of meer metalen in zuivere en/oflegeringsvorm bevatten, inclusief, maar niet beperkt tot de volgende metalen: roestvrij staal,
kobaltchromium, nikkel, aluminium, en titanium. Herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics kunnen ook een of meer van de volgende polymeren bevatten, inclusief, maar niet beperkt
tot: polypropyleen, polyfenylsulfoon (PPSU), polyetherimide, polyoxymethyleen, silicone, polyamide, polytetrafluoroethyleen (PTFE), polyethyleen, Santopreen, en polycarbonaat. Neem contact op
met Stryker Orthopaedics voor instrumentspecifieke informatie bij de behandeling van een patiént die gevoelig of allergisch is voor een materiaal. Zoals eerder gezegd zijn dit veelvoorkomende
materialen die in de herbruikbare instrumenten van Stryker worden gebruik. Dit is geen volledige lijst van alle materialen die in deze hulpmiddelen worden gebruikt.

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 voorzieningen, scharnieren, veren, verbindingsmechanismen, aansluitdelen,
draden 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. Bovendien dienen alle gelaste onderdelen te worden gecontroleerd als waarborg dat alle onderdelen aanwezig zijn en dat
openingen en holtes gereinigd zijn. Ook dient geinspecteerd te worden op tekenen van materiéle degradatie, waaronder, maar niet beperkt tot, barsten, vervorming/misvorming, impact,
corrosie, losgekomen stukken of andere onverwachte veranderingen. Als een van de hierboven genoemde toestanden zich voordoet en invioed 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 het zijn dat ze breken, blokkeren, of een
ander defect vertonen. 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 gescherpt 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.

« Verwijder alle instrumenten uit hun verpakking alvorens ze te reinigen en te steriliseren. Wanneer het instrument uit de aanvankelijke verpakking of van een tray wordt verwijderd, dient de
structurele integriteit van het instrument te worden geinspecteerd om veilig gebruik van het instrumenten te waarborgen.

+ Waar dit vermeld wordt in LSTPI-B, moeten bepaalde instrumenten gedemonteerd worden voorafgaand aan het reinigen en steriliseren.

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

+ Inspecteer tijdens en na het reinigen moeilijk te bereiken delen zoals lumina binnenin het instrument om te waarborgen 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.
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* Hetverdient aanbeveling herbruikbare instrumenten van Stryker Orthopaedics met vochtige hitte te steriliseren.

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

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

* Bepaalde Stryker Orthopaedics trays en instrumenten zijn compatibel met het Aesculap systeem voor steriele containers (JN441 of JN442 geperforeerde bodem 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: Voorvacuiim (Pre-Vac)

Temperatuur: 132°C(270°F)

Sterilisatietijd: 4 minuten (minimum)

Druk: 2-15 PSIA

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

Stryker Orthopaedics heeft de 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 Verenigde Staten is het toegestaan trays en instrumenten van Stryker Orthopaedics volgens de onderstaande parameters te steriliseren:
Methode: Stoomsterilisatie

Cyclus: Voorvacuiim

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

Sterilisatietijd: 3 minuten (minimum)

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

Stryker Orthopaedics heeft de bovenstaande aanbevolen sterilisatiecyclus voor buiten de VS gevalideerd op basis van ISO-richtlijnen en aanbevelingen. Raadpleeg e-IFU LSTPI-B voor een lijst met
instrumenten/trays die volgens deze cyclus gesteriliseerd mogen worden. Aanvullende gevalideerde cyclusopties zijn ook beschikbaar in dit e-IFU op ifu.stryker.com.

In geval van een ernstig incident dient u de fabrikant en de competente autoriteiten in uw regio te raadplegen.

Informatie over transport en bewaren

Bewaar de hulpmiddelen in overeenstemming met 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 containers van hard materiaal kunnen
worden gebruikt om steriliteit te behouden in transit na de sterilisatie in het ziekenhuis.

Veilig afvoeren

Indien een hulpmiddel geretourneerd wordt voor evaluatie, neem dan contact op met uw plaatselijke Stryker-vertegenwoordiger voor informatie over transport en hantering. Indien het hulpmiddel
niet naar Stryker geretourneerd wordt, dienen de instrumenten te worden afgevoerd overeenkomstig de geldende wetgeving, regels en voorschriften voor de afvoer van biologisch afval. Volg alle
richtlijnen voor biologisch afval van de Centers for Disease Control and Prevention, evenals geldende federale/nationale en lokale regels en voorschriften.

Dit IFU is elektronisch beschikbaar bij ifu.stryker.com. Gedetailleerde instructies voor handmatig en automatisch reinigingen, waaronder de duur en temperaturen, worden verstrekt in het 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 de gebruiksaanwijzing van Aesculap voor Instructies voor gebruik & hantering van de Aesculap steriele containersystemen (model JN441 of JN442).
LET OP: Volgens de federale wetgeving (VS) is dit product uitsluitend bestemd voor verkoop door of in opdracht van een arts.

Stryker Corporation of zijn divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van, gebruiken of hebben de volgende handelsmerken aangevraagd: Howmedica, Osteonics,
Stryker, Stryker Orthopaedics. Alle andere handelsmerken zijn handelsmerken van de respectievelijke eigenaars of houders ervan.

Raadpleeg het productetiket voor de status van het CE-merk en de wettelijke fabrikant. Het CE-merk is alleen geldig als het ook op het productetiket staat.

Sommige producten zijn mogelijk niet verkrijgbaar op alle markten omdat de verkrijghaarheid kan afhangen van de voorschriften en/of de medische praktijk op de individuele markten. Neem
contact op met uw Stryker-vertegenwoordiger als u vragen heeft over de verkrijgbaarheid van Stryker-producten in uw regio.
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De onderstaande tabel bevat een lijst met afkortingen die gebruikt worden op de productetiketten van Stryker Orthopaedics:

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 SCR HLS
Extra groot XLGE Zijde SDE
Extra klein XSM Maat SZE

Kop HD Klein SM
Hoogte HT Standaard STD
Binnendiameter 1D Conus TPR
Inlegdeel INSR Dikte THKNS
Groot LGE Type TYP
Links « LFT Met W/
Lengte LNTH Zonder W/0
Medium MED
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Finnish Suomi

STERILOIMATTOMAT INSTRUMENTIT  @GD

Pakkausmerkinndissa kaytettavien symbolien sanasto
Seuraavassa on luettelo symboleista, joita voidaan kayttaa Stryker -laakinnallisten laitteiden pakkausmerkinndissa. Katso kustakin tuoteselosteesta kullekin tuotteelle sovellettavista symboleista.

Symboli Standardi
Huomio (Katso kéyttdjdn ohjeet) A 150 152231
Lue kdyttdohjeet tai elektroniset
kayttoohjeet nl;:..yIu.:i]m 150152231
Ei saa kdyttda uudelleen ® IS0 15223-1
Steriloitu sateilyttamalls STERILE E IS0 15223-1
Steriloitu vetyperoksidilla STERILE E/S
Steriloitu eteenioksidilla STERILE 150 15223-1
Steriloitu kdyttden aseptisia STERILE|A i
kasittelymenetelmia (Aseptinen taytto) -. 150152231
Steriloimaton 150 15223-1
Ei saa steriloida uudelleen @ IS0 15223-1
Yksinkertainen steriiliaidakejdrjestelma O 1S0 15223-1
Kaksinkertainen steriiliaidakejérjestelmd © 1S0 152231
Kaytettavd viimeistadn g 1S0 15223-1
Valmistuspdivamaara d 1S0 15223-1
Laillinen valmistaja d IS0 15223-1
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssi REP 150 15223-1
Luettelonumero REF 150 152231
Erakoodi 150 15223-1
Sarjanumero 150 15223-1
Turvallinen magneettikuvauksessa ASTM F2503
Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa A ASTM F2503
Ei turvallinen magneettikuvauksessa @ ASTM F2503
Eisaa kayttad, jos pakkaus on @ 190 152231
vaurioitunut
Ladkinndllinen laite 1SO 152231
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Symboli Standardi
Madrd Qry E/S
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
rajoitusten mukaan tatd laitetta saa R, Only £/
myydd ainoastaan lddkari tai ladkdrin
maardyksestd
Sisdltaa vaarallisia aineita @ 150 15223-1
Lampdétilarajoitus /l/ IS0 15223-1
Pidettava kuivana - 150 15223-1
-
Suojattava auringonvalolta /.Y 1S0 15223-1
(]
Potilastunniste 'n‘ r? 150 15223-1
Implantaation pdivamaard 1S0 15223-1
o+
Terveydenhuollon toimipiste tai lddkéri u'n 150 15223-1
Potilastuen verkkosivusto 1S0 152231
Laitteen yksilintitunnus uDI 1S0 152231
Puhelinnumero E/S
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HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (tdssa nimelld Stryker Orthopaedics) invasiiviset instrumentit koostuvat kirurgisista kdsi-instrumenteista, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi lonkka-, polvi- ja
osteosynteesin ortopedisissa leikkauksissa. Geneerisid ortopedisia kdsi-instrumentteja ovat muun muassa retraktorit, sisddnviejat ja impaktorit, sekd asettamisen, sovittamisen, mittaamisen ja
tehoinstrumentteihin liitetyt instrumentit.

Kaytto
+ Ennen Kliinistd kayttdd kirurgin tulee perehtya kaikkiin kirurgiseen toimenpiteeseen liittyviin nakékohtiin ja instrumentteja koskeviin rajoituksiin.

+ Komponenttien koon ja liikelaajuuden maérittamiseen, valmistelun arviointiin sekd sovituskertojen minimoimiseksi on kdytettava suositeltuja Stryker Orthopaedics -sovituskomponentteja
lopullisten istutteiden vaurioitumisen ja steriilien pakkausten avaamisen valttamiseksi.

*  Stryker Orthopaedics. Kirurgiset toimenpidemanuaalit sisdltdvat toimenpiteisiin liittyvid lisdtietoja, kuten sovellettavissa.

Kliininen hyoty
 Toimitetut instrumentit on tarkoitettu kdytettdvdksi ortopedisten istutteiden leikkauksissa. Instrumenttien antama kliininen hydty helpottaa ortopedisten istutteiden istuttamista ja/tai
poistamista.

Varoitukset
+ Kaytd varovaisuutta kdsiteltdessd mitd tahansa terdvdreunaisia ortopedisia laitteita.

+ Koska erivalmistajien mallit, toleranssit, materiaalit ja tuotteiden tekniset ominaisuudet voivat poiketa toisistaan, Stryker Orthopaedics -instrumentteja ei pida kdyttda minkdan muun valmistajan
komponenttien istuttamiseen. Mainitunlainen kdyttd vapauttaa Stryker Orthopaedics -yhtién vastuusta, joka koskee téllaisen istutteen toimivuutta.

« Instrumentit, jotka on valmistettu ei-metallisista materiaaleista ja niistd irronneet kappaleet, eivét ehké ndy kdytettdessa tiettyja ulkoisia kuvantamismenetelmid (esim. rontgenkuvaus), ellei
muuta ole ilmoitettu, kuten mm. sovitukseen kaytettavat réntgenpositiiviset femoraalinupit, jotka nakyvat.

* Ellei mittausinstrumentteihin ole muuta merkitty, mittaustoiminnolla on lineaarinen tarkkuus + 0,01 tuumaa (£ 0,25 mm) tai + 0,5° kulmien mittauksissa.

«  Stryker Orthopaedics -instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi tai pidettaviksi magneettikuvausymparistéssa. Koska niitd ei ole tarkoitettu tuotaviksi magneettikuvausymparistdon, niiden
turvallisuutta magneettikuvausympdristdssa ei ole tutkittu. Sen vuoksi niiden mahdollisesti aiheuttamia vaaroja magneettikuvausymparistdssa ei tunneta.

+  Stryker Orthopaedics -steriloimattomat instrumentit [tai: yksi tai useampi ndiden instrumenttien komponenteista] saattavat sisdltdéd CMR 1B:ksi madritettyja aineita 0,1 % (painoprosenttia)
suurempana pitoisuutena:

o Koboltti; CAS nro 7440-48-4; EY nro 231-158-0

Nykyinen tieteellinen ndytt osoittaa, ettd lddkinnalliset laitteet, jotka on valmistettu kobolttiseoksista tai kobolttia sisdltdvista ruostumattoman terdksen seoksista, eivdt aiheuta lisdantynytta
sydpariskid tai haitallisia lisddntymiseen vaikuttavia tekijitd. Tarkista instrumentin pakkausmerkinnéistd, sisaltdako instrumentti vaarallisia aineita.

Haittavaikutuksia
* Pienessd osassa tapauksia on todettu instrumenttien rikkoutumisia, kuten hitsin murtuminen, kierteiden hankautuminen ja materiaalin vdsyminen.

+ Kaikkiin tekonivel- ja traumakirurgisiin toimenpiteisiin saattaa liittya vakavia komplikaatioita. N&itad komplikaatiota voivat olla mm. olla virtsa- ja sukuelinten hdiriét, ruuansulatuskanavan ja
verenkiertoelinten hairiot kuten veritulpat, bronkopulmonaariset hairiét, mukaan lukien embolukset, sydaninfarkti tai kuolema.

« Perifeerisid neuropatioita, hermovaurioita, verenkiertohairidita ja heterotooppisen luun muodostumista saattaa esiintya.

* Leikkauksen aikana voi ilmeté halkeamia, murtumia tai luun perforaatioita lukuisista eri syistd. Ndita ovat mm. luudefektit, luuaineksen heikkous, kirurgisten instrumenttien kdytté ja
komponentin impaktointi valmisteltuun pesdan.

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

Infektio
Transientti bakteremia voi esiintyd jokapaivéisesséa eldmdssd. Hampaiden manipulaatio, endoskooppinen tutkimus ja muut pienet kirurgiset toimenpiteet on liitetty transienttiin bakteremiaan.
Infektion estamiseksi implantaattikohdassa on suositeltavaa kdyttda antibioottiprofylaksiaa ennen sellaisia toimenpiteitd ja niiden jalkeen.

Materiaalit

Stryker Orthopaedics -uudelleenkdytettdvat instrumentit saattavat sisaltdd yhta tai useampaa mm. seuraavista metalleista sen puhtaassa ja/tai seostetussa muodossa: ruostumaton teras,
kobolttikromi, nikkeli, alumiini ja titaani. Stryker Orthopaedics -uudelleenkdytettdvat instrumentit saattavat myds siséltdd yhta tai useampaa seuraavista polymeereistdé mm: polypropyleeni,
polyfenyylisulfoni (PPSU), polyeetteriimidi, polyasetaali , silikoni, polyamidi, polytetrafluorieteeni (PTFE), polyeteeni, Santoprene, ja polykarbonaatti. Ota yhteyttd Stryker Orthopaedics -yhti6on ja
pyyda instrumenttikohtaisia tietoja, hoitaessasi potilasta, jolla on materiaaliallergiaa tai herkistymistd. Kuten mainittu, ndmad ovat yleisid materiaaleja, joita kdytetdan Stryker -uudelleenkaytettavissa
instrumenteissa. Tamdn ei ole tarkoitus olla tyhjentava luettelo kaikista ndissd laitteissa kaytetyistd materiaaleista.

Ennen kayttoa tehtava tarkastus
« Instrumenttien kayttdika riippuu siitd, kuinka monta kertaa niita kdytetdan ja kuinka varotoimia noudatetaan niiden kdsittelyssd, puhdistuksessa ja sdilytyksessa. Instrumentteja on kdsiteltdva
erittdin huolellisesti, jotta varmistetaan niiden hyva kéyttokunto.

* Leikkauskeskuksen lddkdrien ja henkildston on tarkastettava instrumentit kulumisen ja vaurioiden varalta ennen leikkausta.

+ Tarkastuksen tulee olla visuaalinen ja toiminnallinen, ja kasittaa kaikkien instrumenttien typinnat, nivellyspisteet, kiertotoiminnot, saranat, jouset, liitinmekanismit, liitososat, kierteet ja
kayttopadt. Toiminnallisen tarkastuksen tulee pystyd toistamaan laitteen kayttotarkoitus ja vahvistaa, etta instrumentti liikkuu, asentuu ja kiertyy odotetulla tavalla. Sen tulee myds kasittaa
kaikkien hitsattujen liitosten tarkistus, ettd kaikki osat ovat kéytdssa ja aukkojen ja onteloiden puhtaus, sekd merkit materiaalin heikentymisestd mukaan lukien muun muassa murtumat,
vaaristymat/muodonmuutokset, iskut, sydpymd, irronneet osat tai muut odottamattomat muutokset. Jos jokin ylldmainituista tiloista tulee esiin ja vaikuttaa laitteen toimivuuteen, instrumentti
on saavuttanut kayttoikansd lopun ja taytyy vaihtaa. Jos kdytetdan vahingoittuneita instrumentteja, voi seurauksena olla mahdollinen murtuma, kiinnijuuttuminen tai muu toimintahdirio.
Liikkuvia osia sisaltaville instrumenteille voi olla tarpeellista kayttad ladketieteellisen 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 kdyton ja kulumisen merkkeja tai joita on korjattu
tai teroitettu Stryker-yhtion hallinnan ulkopuolella. Kaikki vialliset instrumentit on vaihdettava ennen mitadn kirurgisia toimenpiteitd. Katso e-IFU:n kattavaa opasta “Uudelleenkaytettavien
laakinnallisten laitteiden tarkastus- ja huolto-ohjeet” - SLI0001 instrumenttien tarkastuksesta ja instrumentin kayttdidn lopun mddrittamisestd. Tama e-IFU on saatavilla osoitteesta
ifu.stryker.com.

Puhdistus ja sterilointi
» Némd uudelleenkdytettdvdt instrumentit eivét ole steriilejd. Kaikki Stryker Orthopaedics -yhtion uudelleenkdytettdvdt instrumentit on puhdistettava ja steriloitava niiden valmistelemiseksi
kdyttod varten. Katso opasta “Uudelleenkdytettdvien lddkinndllisten laitteiden puhdistus, sterilointi, tarkastus ja yllapito” - LSTPI-B, saatavilla osoitteesta ifu.stryker.com.

* Poista kaikki instrumentit niiden pakkauksista ennen puhdistusta ja sterilointia. Instrumenttia poistettaessa sen alkuperdisestd pakkauksesta tai tarjottimesta on tarkastettava instrumentin
rakenteellinen eheys turvallisen kaytén varmistamiseksi.

+ Kun mainittu oppaassa LSTPI-B, tietyt instrumentit on purettava ennen puhdistusta ja sterilointia.

+ Kaikki osat on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttdd. Uudelleenkaytettavan instrumentin puhdistukseen ennen sterilointia kuuluu: liotus, kdsin suoritettava puhdistus, ultrad@nipesu (esim.
monimutkaiset osat) sekd pesu ja desinfektio. Entsyymipesuaineita, kdsinpesuun tarkoitettuja pesuaineita ja neutraaleja puhdistusaineita tulee kayttaa.

 Puhdistuksen aikana ja sen jdlkeen vaikeasti kdsiksi padstavat osat kuten instrumentissa olevat ontelot on tarkastettava, jotta varmistetaan, ettd kaikki lika ja jate on poistettu kokonaan. Jos
kudosjatettd ja/tai likaa havaitaan, instrumentti on puhdistettava uudestaan, kunnes kudosjatetta ja/tai likaa ei endd ole havaittavissa.

* Jokaisen puhdistusvaiheen jdlkeen instrumentti on huuhdeltava jotta varmistetaan, ettd kaikki puhdistusaineet ja/tai kudosjdte/lika on poistettu.
+ On suositeltavaa steriloida Stryker Orthopaedics -uudelleenkaytettdvat instrumentit hoyrylla.

* Nivelikkdiden instrumenttien liikkuvuus on tutkittava. Ennen sterilointia kaikki nivelet pitad voidella héyrynkestavalla ldaketieteellisen luokan liukastusaineella.
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* Puhdistuksen jélkeen ja ennen sterilointia toistokdyttdinen instrumentti pitdd panna kaksoiskddreeseen tai pakata CSR-sterilointikddreisiin tai -pusseihin. Kddriminen pitdd suorittaa kdyttamalla
asianmukaista kadrintimenetelmaa (esim. AAMI CSR-kdarintdmenetelmaa).

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

+ Autoklaavikuormassa pitda kayttda biologisia indikaattoreita ja/tai hoyryintegraattoreita, jotta varmistetaan, ettd, sterilointiparametrit ovat olleet asianmukaiset (kdsittelyaika, ldmpétila ja
héyryn kylldsteisyys).

« Sterilointiparametrit ovat:

Menetelma:
Ohjelma:
Ldmpétila:
Késittelyaika:
Paine:
Kuivausaika:
Jadhdytysaika:

Hoyrysterilointi

Esityhjid (Pre-Vac)

270 °F (132°C)

4 minuuttia (minimi)

2-15 PSIA

30 minuuttia (minimi, kammiossa)

60 minuuttia (minimi, huoneenldmmaossd)

Stryker Orthopaedics on validoinut edelld mainitut suositeltavat sterilointiohjelmat, jotka perustuvat AAMI/ANSI/ISO:n ohjeisiin ja suosituksiin. Myds muita sterilointimenetelmia ja -ohjelmia
voitaneen kdyttdd. Jos kdytetddn muita kuin tdssa suositeltuja menetelmid, niiden tehokkuus on validoitava.

*  Etyleenioksidi (Et0)- tai kylmasterilointimenetelmid ei suositella.

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

Menetelma: Hoyrysterilointi
Ohjelma: Esityhjio
Lampatila: 273 °F-279 °F(134°C-137°C)

Késittelyaika:
Kuivausaika:
Jadhdytysaika:

Stryker Orthopaedics on validoinut edelld mainitut suositeltavat OUS sterilointiohjelmat, jotka perustuvat ISO-standardien ohjeisiin ja suosituksiin. E-IFU-dokumentissa LSTPI-B on lueteltu
instrumentit ja tarjottimet, jotka voidaan steriloida tdtd sterilointiohjelmaa kdyttden. Lisad validoituja ohjelmavaihtoehtoja on myds tdssd e-IFU-dokumentissa saatavana osoitteesta
ifu.stryker.com.

3 minuuttia (minimi)
30 minuuttia (minimi, kammiossa)
60 minuuttia (minimi, huoneenldmmaossd)

Vakavan tilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle virastolle alueellasi.

Kuljetusta ja sailytysta koskevat tiedot
Séilytd laitteet sairaalan tavallisissa ympdristdolosuhteissa, ellei tuoteselosteessa ole mdardtty ja kuvattu erityisid vaatimuksia. Instrumenttitarjottimia ei ole tarkoitettu sterilointitarjottimiksi
tuotteen steriiliyden sailyttamiseksi. CSR-sterilointikadreita tai pusseja sekd tiettyjd jaykkid sdilioita voidaan kayttad steriiliyden yllapitamiseksi kuljetuspaikassa sairaalan steriloinnin jalkeen.

Turvallinen havittaminen

Jos laite palautetaan arvioita varten, ota yhteys paikalliseen Stryker-edustajaan kuljetusta ja kasittelya koskevia tietoja varten. Jos laitetta ei palauteta Stryker-yhtiélle, instrumentit on havitettava
biovaarallisten jétteiden havittamista koskevien lakien, sddntdjen ja maardysten mukaisesti. Noudata kaikkia Yhdysvaltain Centers for Disease Control and Prevention -viraston antamia
biovaarallisten jdtteiden hdvittdmistd koskevia ohjeita seka niitd koskevia liitto- ja osavaltiokohtaisia sekd paikallisia mdardyksid.

Tamd IFU on saatavilla osoitteesta ifu.stryker.com. Yksityiskohtaiset manuaaliset ja konepuhdistusohjeet, mukaan lukien ajat ja ldmpétilat, annetaan oppaassa Stryker Orthopaedics e-IFU LSTPI-B,
saatavilla osoitteessa ifu.stryker.com. Tdssd e-IFU-oppaassa annetaan myés purkamis- ja kokoamisohjeet kaikille uudelleenkdytettdville Stryker Orthopaedics -instrumenteille.

Lue Aesculapin kaytté-, huolto-, ja kdsittelyohjeet, jotka koskevat Aesculap SterilContainer -jarjestelmia (JN441 tai [N442).
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

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

CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetddn pakkausmerkinngissé. CE-merkintd on kelpoinen vain, jos se sisaltyy myés pakkausmerkintéihin.

Tuotteita ei ehkd myyda kaikissa maissa, silld viranomaismaardykset ja/tai hoitokdytantd saattavat vaihdella eri maissa. Ota yhteys Stryker-edustajaan, jos sinulla on kysymyksid, jotka koskevat
Stryker-tuotteiden saatavuutta alueellasi.

Seuraavassa taulukossa on luettelo lyhennyksistd, joita Stryker Orthopaedics kayttda pakkausmerkinndissa:

Nimi Lyhenne Nimi Lyhenne
Alfakoodi ALPH CDE Kaula NK
Kulma ANG Offset OFFST
Aste tai ° DEG or ° Ulkoldpimitta 0D
Lapimitta DIA Oikea RT B
Erittdin syvd XDP Ruuvinreidt SCR HLS
Erittdin suuri XLGE Sivu SDE
Erittdin pieni XSM Koko SZE
Nuppi HD Pieni SM
Korkeus HT Vakio STD
Sisdldpimitta 1D Kartio TPR
Sisake INSR Paksuus THKNS
Suuri LGE Tyyppi TYP
Vasen « LFT Kera W/
Pituus LNTH IIman W/0
Keskikoko MED
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Glossaire des symboles d'étiquette
Les symboles suivants peuvent étre utilisés sur les étiquettes de dispositifs médicaux de Stryker. Référez-vous aux étiquettes de produits individuelles pour les symboles qui s'appliquent a chaque
produit.

Symbole Norme
Attention (Consulter le mode d'emploi) A 1S0 15223-1
Consulter le mode d'emploi ou le mode IS0 15223-1
d'emploi en version électronique "I;I;i]m
Ne pas réutiliser ® 150 152231
Stérilisé par irradiation STERILE E IS0 15223-1
Stérilisé au peroxyde d'hydrogéne STERILE N/A
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene STERILE E 150 15223-1
Stérilisé a I'aide de techniques de 150 15223-1
traitement aseptiques STERILE
Non stérile Aﬁ 150 15223-1
Ne pas restériliser @ 150 152231
Barriére stérile simple O 1S0 152231
Barriére stérile double © 1S0 152231
Utiliser avant le g IS0 15223-1
Date de fabrication ﬂ IS0 15223-1
Fabricant légal d 150 152231
Représentant autorisé dans la IS0 15223-1
Communauté européenne
Numéro de catalogue 10 15223-1
Code de lot LOT IS0 15223-1
Numéro de série IS0 15223-1
Compatibilité IRM ASTM F2503
Compatibilité conditionnelle IRM A ASTM F2503
Incompatibilité IRM @ ASTM F2503
Ne pas utiliser si 'emballage est IS0 15223-1
endommagé
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Symbole Norme
Dispositif médical 150 15223-1
Quantité QTY N/A
Attention : En vertu de la loi fédérale N/A
(Etats-Unis), ce dispositif est strictement %( Only
réservé a la vente par un médecin
autorisé, ou sur son ordre
150 15223-1
Contient des matiéres dangereuses @
1S0 15223-1
Limite de température /l/
L 150 15223-1
Conserver au sec ‘?‘
Sl 150 15223-1
Eloigner de la lumigre //:Y
° 150 15223-1
Identification du patient 'n‘ ?
150 15223-1
Date (d'implantation)
i ot 150 15223-1
Etablissement de santé ou médecin u'n
m 150 15223-1
Site web d'informations pour le patient
) ) o UDI 150 15223-1
Identifiant unique du dispositif
N/A

Contact téléphonique

&
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Les instruments invasifs de HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (ci-aprés dénommé « Stryker Orthopaedics ») sont des instruments chirurgicaux manuels prévus pour étre utilisés lors des opérations
orthopédiques de la hanche, du genou et des ostéosyntheses. Les exemples d'instruments orthopédiques portables génériques comprennent, sans s'y limiter, les rétracteurs, les dispositifs
d'insertion, les impacteurs, outre les instruments pour le positionnement, les essais, la mesure et ceux qui sont reliés a une alimentation électrique.

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

+ Utiliser les composants d’essai de Stryker Orthopaedics pour déterminer la taille, pour évaluer la préparation, pour les essais de réduction et pour I'évaluation de I'amplitude des mouvements
préservant ainsi l'intégrité des implants et leur conditionnement stérile.

* Les protocoles chirurgicaux de Stryker Orthopaedics donnent des informations supplémentaires sur la procédure.

Avantages cliniques
* Les instruments fournis sont destinés a étre utilisés dans les chirurgies orthopédiques avec implant. Les instruments ont pour avantage clinique de faciliter Iimplantation et/ou I'explantation
des implants orthopédiques.

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

*+ Les paramétres de conception, les tolérances, les matériaux et les spécifications de fabrication variant d'un fabricant a 'autre, il n'est pas recommandé d'utiliser les instruments de Stryker
Orthopaedics pour implanter des composants d'un autre fabricant. Une telle utilisation dégage Stryker Orthopaedics de toute responsabilité relative aux performances de I'implant qui en
résulte.

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

« Saufindication 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.

* Lesinstruments de Stryker Orthopaedics ne sont pas prévus pour étre utilisés ou méme présents dans un environnement d'IRM. Sachant que ceux-ci ne sont pas prévus pour étre utilisés dans
un environnement d'IRM, aucun essai visant 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.

* Lesinstruments non stériles de Stryker Orthopaedics [ou : un ou plusieurs composants de ces instruments] peuvent contenir la substance suivante, définie comme CMR 1B a une concentration
supérieure a 0,1 % masse pour masse :

o Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Les preuves scientifiques actuelles soutiennent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages d'acier inoxydable contenant du cobalt nentrainent pas de risque
accru de cancer ou d'effets néfastes sur la reproduction. Reportez-vous a I'étiquette de I'instrument pour établir si celui-ci contient des substances dangereuses.

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

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

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

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

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

Infection

Une bactériémie passagere peut survenir dans la vie quotidienne normale. Des soins dentaires, des examens endoscopiques et autres interventions chirurgicales mineures peuvent également étre
associés a des bactériémies passageres. Pour aider a la 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.

Matériaux

Les instruments réutilisables de Stryker Orthopaedics peuvent contenir un ou plusieurs métaux a I'état pur et/ou des alliages, notamment, sans y étre limité : I'acier inoxydable, le chrome-cobalt,
le nickel, I'aluminium et le titane. Les instruments réutilisables de Stryker Orthopaedics peuvent également contenir un ou plusieurs polyméres suivants, sans y étre limité : le polypropyléne, le
polyphénylsulfone (PPSU), le polyétherimide, le polyoxyméthyléne, les silicones, le polyamide, le polytétrafluoroéthyléne (PTFE), le polyéthyléne, le Santoprene et les polycarbonates. Veuillez
contacter Stryker Orthopaedics pour des informations relatives a un instrument particulier lorsque vous traitez un patient présentant une allergie ou une sensibilité aux matériaux. Il s'agit de
matériaux couramment utilisés dans les instruments réutilisables de Stryker. Il ne s'agit pas d'une liste exhaustive de tous les matériaux utilisés dans ces dispositifs.

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

+ 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 charniéres, des ressorts, des mécanismes de rattachement,
des piéces en contact, des filetages et des extrémités de tous les instruments. Une inspection fonctionnelle doit répliquer entiérement I'utilisation prévue du dispositif pour confirmer que
I'instrument se déplace, s'assemble et/ou fonctionne 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, pieces 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. Lutilisation 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 pieces mobiles.

«  Stryker Orthopaedics ne sera pas responsable de l'utilisation d'instruments endommagés, incomplets, qui montrent des signes d'usure excessive ou qui ont été réparés ou aiguisés en dehors
du contrdle 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 I'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
+ Cesinstruments réutilisables sont non stériles. Tous les instruments réutilisables de Stryker Orthopaedics doivent &tre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Consulter « Cleaning, Sterilization,
Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices » - LSTPI-B disponible sur le site ifu.stryker.com.

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

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

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

37



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

« Leringage doit étre effectué aprés chaque étape du nettoyage pour s‘assurer que les nettoyants et/ou les débris/saletés ont été retirés.
+ Il est recommandé de stériliser les instruments réutilisables de Stryker Orhtopaedics 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.

* Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, I'instrument réutilisable doit &tre doublement emballé ou conditionné dans des enveloppes ou des poches de stérilisation CSR. Le conditionnement
doit étre effectué selon la méthode appropriée d'emballage (p. ex. technique d'emballage CSR d’AAMI).

« 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 paramétres 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 (minimum)

Pression : 2-15PSIA

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

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

Stryker Orthopaedics 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 hépitaux de valider la méthode qu'ils estiment appropriée dans leur établissement.

* Les techniques de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne (EtO) et au froid ne sont pas recommandées.

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

Méthode : Stérilisation a la chaleur humide

Cycle: Pré-vide

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

Durée d'exposition : 3 minutes (minimum)

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

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

Stryker Orthopaedics a validé le cycle de stérilisation a I'extérieur des Etats-Unis recommandé ci-dessus selon les directives et les recommandations ISO. Veuillez vous reporter a la version
électronique du mode d’emploi LSTPI-B pour une liste des instruments/plateaux qui peuvent étre stérilisés a I'aide de ce cycle de stérilisation. Des options supplémentaires valides de cycles de
stérilisation sont également dans ce mode d’emploi, disponible sur le site ifu.stryker.com.

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

Informations sur le transport et I'entreposage

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

Elimination en toute sécurité

En cas de renvoi d'un dispositif a des fins d'évaluation, veuillez contacter votre représentant Stryker local pour les informations d’expédition et de manutention. S'il n'est pas prévu de renvoyer
le dispositif a Stryker, les instruments doivent étre éliminés conformément aux lois, regles et réglementations applicables concernant I'élimination de déchets biologiques dangereux. Respecter
toutes les directives concernant 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.

La version électronique du présent mode d'emploi est disponible sur le site ifu.stryker.com. Des instructions de nettoyage manuel et automatique détaillées, y compris temps et températures, sont
fournies dans la version électronique du mode d’emploi de Stryker Orthopaedics LSTPI-B disponible sur le site 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.

Consulter le mode d’emploi d’Aesculap pour I'entretien et la manipulation des systemes SterilContainer d’Aesculap (JN441 ou JN442).
ATTENTION : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif est strictement réservé a la vente par un médecin autorisé, ou sur son ordre.

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

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

Les produits peuvent ne pas étre disponibles dans tous les marchés, car leur disponibilité est soumise aux pratiques réglementaires et/ou médicales en vigueur dans les différents marchés. Veuillez
prendre contact avec votre représentant Stryker si vous avez des questions concernant la disponibilité de produits Stryker dans votre région.
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Le tableau suivant contient une liste d'abréviations utilisées pour I'étiquetage des produits Stryker Orthopaedics :

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK
Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEG or ° Diamétre externe 0D
Diamétre DIA Droit RT »
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 1D Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche « LFT Avec W/
Longueur LNTH SANS W/0
Moyen MED
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German Deutsch DE

NICHT-STERILE INSTRUMENTE (DE |

Glossar der Kennzeichnungssymbole
Nachstehend eine Liste der Symbole, die auf der Etikettierung der Stryker-Medizinprodukte verwendet werden kdnnen. Fiir die entsprechende Verwendung von Symbolen siehe die einzelnen
Produktetiketten fiir jedes Produkt.

Symbol Standard
Achtung! (Siehe Gebrauchsanweisung zur
Kenntnis des Anwenders) A 150 152231
Siehe Gebrauchsanweisung in gedruckter oder
elektronischer Form nl;:..yIu.:i]m 150152231
Nicht wiederverwenden ® 1S0 15223-1
Durch Bestrahlung sterilisiert STERILE E IS0 15223-1

»
-
m
)
—
m

Nicht zutreffend

Mit Wasserstoffperoxid sterilisiert

Mit Ethylenoxid sterilisiert STERILE IS0 15223-1

Mit aseptischen Herstellungsprozessen 2
sterilisiert (Aseptische Abfiillung) STERILE 150152231

Unsteril 10 15223-1
Nicht resterilisieren @ IS0 15223-1
Einfachsteriles Barrieresystem O 150 15223-1
Doppeltsteriles Barrieresystem © IS0 15223-1
Verwendbar bis g IS0 15223-1
Herstellungsdatum ﬂ IS0 15223-1
Hersteller d IS0 15223-1
Autorisierte Vertretung in der Europdischen EC | REP

Gemeinschaft 150152231
Katalognummer 150 15223-1
Chargennummer LOT 150 15223-1
Seriennummer IS0 15223-1
MR-tauglich ASTM F2503
Bedingt MR-tauglich A ASTM F2503
Nicht MR-tauglich @ ASTM F2503
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Symbol Standard

Nicht d die Ve ki

ic \A{erwe'n en, wenn die Verpackung @ 150 152231
beschadigt ist
Medizinprodukt IS0 15223-1
Menge QTy Nicht zutreffend
Achtung: Nach Bundesgesetz (USA) darf dieses o
Produkt nur an einen Arzt oder auf Anweisung %( nly Nicht zutreffend
eines Arztes verkauft werden
Enthalt gefahrliche Substanzen @ IS0 15223-1
Temperaturgrenzwert /I/- IS0 15223-1
Vor Ndsse schiitzen T IS0 15223-1

>\.'//
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen /.Y IS0 15223-1
(]
Patientenidentifizierung 'n‘ ? IS0 15223-1
Datum (der Implantation) IS0 15223-1
o+

Gesundheitszentrum oder Arzt u'n IS0 15223-1
Website Patienteninformation IS0 15223-1
Kennzeichnung des Medizinprodukts IS0 15223-1
Kontakt per Telefon Nicht zutreffend
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Das HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (im Folgenden Stryker Orthopaedics genannt) invasive Instrumentarium besteht aus manuellen chirurgischen Instrumenten zum Einsatz bei Hiift-, Knie- und
Osteosynthesen. Beispiele fiir generisches, manuelles orthopddisches Instrumentarium sind unter anderem Retraktoren, Applikatoren, Impaktoren, zusdtzlich zu Positionierungs-, Probeeinsatz-,
Vermessungsinstrumente und an Strom angeschlossene Instrumente.

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

* Zur GroRenbestimmung, Bewertung bei der OP-Vorbereitung, Probeeinrichtung und Festlegung des Bewegungsbereichs sind die empfohlenen Stryker Orthopaedics Mess- und
Probekomponenten zu verwenden, damit die eigentlichen Implantate in ihren sterilen Verpackungen unversehrt bleiben.

«  Stryker Orthopaedics Chirurgische Protokolle geben weitere Informationen zum Eingriff, wie jeweils anwendbar.

Klinischer Nutzen
* Die gelieferten Instrumente sind fiir die orthopédische Implantationschirurgie vorgesehen. Der klinische Nutzen der Instrumente liegt in der Erleichterung von Implantation und/oder
Explantation orthopédischer Implantate.

Warnhinweise
» Beim Umgang mit scharfkantigen orthopddischen Prothesen Vorsicht walten lassen.

+ Da verschiedene Hersteller unterschiedliche Designparameter, zuldssige Abweichungen, unterschiedliche Werkstoffe und Herstellungsspezifikationen verwenden, sollte das Stryker
Orthopaedics Instrumentarium nicht zur Implantation von Komponenten anderer Hersteller verwendet werden. Stryker Orthopaedics lehnt jede Verantwortung fiir die Leistungsfahigkeit eines
so entstandenen Implantats ab.

 Instrumente aus nicht metallischem Material bzw. nicht metallischen Materialien und Teile davon sind mdglicherweise 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 +0,25 mm (20,01 Inches) 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 mdgliche Gefahren einer Exposition in solcher Umgebung nicht bekannt.

+  Stryker Orthopaedics nicht-sterile Instrumente [oder: eine Komponente dieser Instrumente oder mehrere] kdnnen die folgenden Substanz enthalten, definiert als CMR 1B in einer Konzentration
von 0,1% w/w:

o Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Der aktuellen wissenschaftlichen Evidenz zufolge verursachen Medizinprodukte aus Kobaltlegierungen oder kobalthaltige Edelstahllegierungen kein erhdhtes Krebsrisiko oder negative
Beeintrachtigung der Fortpflanzung. Um festzustellen, ob das Instrument gefahrliche Substanzen enthdlt, siehe das Instrumentenetikett.

Nebenwirkungen
« Inseltenen Féllen ist es zu Funktionsstdrungen der Instrumente, insbesondere SchweiBnahtrisse, GewindeverschleiR und Metallermiidung, gekommen.

+ Jeder Gelenkersatz oder die Unfallchirurgie birgt das Risiko ernster Komplikationen. Diese Komplikationen sind vor allem: Stérungen des Urogenitalsystems, des Magen-Darm-Trakts, der
BlutgefaRe (einschl. Thrombosen), des Bronchopulmonalsystems (einschlieRlich Embolien), Myokardinfarkt und Tod.

+ Eskoénnen periphere Neuropathien, Nervenschdden, Kreislaufstdrungen und heterotope Ossifikation auftreten.

+ Intraoperative Fissuren, Briiche oder Knochenperforationen kénnen aufgrund zahlreicher Faktoren einschlieBlich als Folge von Defekten, schwachem Knochenmaterial, der Anwendung
chirurgischer Instrumenten 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 téglichen 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.

Werkstoffe

Die Stryker Orthopaedics wiederverwendbaren Instrumente kdnnen eines oder mehrere Metalle in Reinform und/oder als Legierung enthalten, vor allem folgende Metalle: Edelstahl, Kobaltchrom,
Nickel, Aluminium und Titan. Die Stryker Orthopaedics wiederverwendbaren Instrumente kdnnen auch eines oder mehrere der folgenden Polymere enthalten, vor allem: Polypropylen,
Polyphenylsulfon (PPSU), Polyetherimid, Polyoxymethylen, Silikon, Polyamid, Polytetrafluoroethylen (PTFE), Polyethylen, Santopren, und Polycarbonat. Fiir instrumentenspezifische Informationen
fiir die Behandlung eines Patienten mit Materialallergie oder Materialiiberempfindlichkeit wenden Sie sich bitte an Stryker Orthopaedics. Wie angefiihrt sind dies fiir Stryker wiederverwendbare
Instrumente iibliche Werkstoffe. Dabei handelt es sich nicht um eine vollstandige Liste aller in diesen Produkten verwendeten Werkstoffe.

Uberpriifung vor Gebrauch
« Die Nutzungsdauer der Instrumente hangt davon ab, wie oft sie verwendet werden sowie von den bei der Handhabung, Reinigung und Lagerung getroffenen VorsichtsmaBnahmen. 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 Verschlei bzw. Beschddigung gepriift werden.

+ Zur Uberpriifung gehdren eine funktionale und Sichtinspektion der Arbeitsflidchen, Gelenke, Drehfunktionen, Scharniere, Federn, Verbindungsmechanismen, Gegenstiicke, Gewinde und
Arbeitsteile aller Instrumente. Die funktionale Inspektion sollte die intendierte Anwendung des Instruments vollsténdig replizieren, um zu bestdtigen, dass sich das Instrument wie erwartet,
bewegt, zusammensetzt und/oder dreht. Zur Uberpriifung sollte auch gehéren: alle SchweiBverbindungen, dass alle Komponenten vorhanden sind, und die Sauberkeit aller Offnungen
und Hohlrdume, sowie Uberpriifung auf Anzeichen von Materialabbau, inshesondere Risse, Verformungen/Deformationen, StéRe, Korrosion, losgeldster Teile oder andere unerwartete
Verdnderungen. Falls eines der oben genannten auftritt und sich auf die Funktionalitét des Instruments auswirkt, hat es das Ende der Produktlebensdauer erreicht und muss ersetzt werden.
Wenn beschédigtes 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 Schmierdl (biokompatibel nach ISO 10993) erforderlich werden.

*  Stryker Orthopaedics ist nicht verantwortlich im Falle einer Verwendung von Instrumenten, die beschddigt oder unvollstdndig sind oder Anzeichen von iibermaBigem Verschleif zeigen, oder
auBerhalb der Kontrolle von Stryker repariert oder gescharft wurden. Vor allen chirurgischen Eingriffen missen 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 verfiighar 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. Bei der Entnahme des Instruments aus der Erstverpackung oder aus einem Sieb muss die strukturelle Integritat
des Instruments kontrolliert werden, um eine sichere Verwendung zu gewahrleisten.

* Wie in LSTPI-B angemerkt, miissen bestimmte Instrumente vor der Reinigung und Sterilisation zerlegt werden.

 Vor Gebrauch missen alle Teile gereinigt und sterilisiert werden. Die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente vor der Sterilisation sollte Folgendes umfassen: Voreinweichen, manuelles
Reinigen, Ultraschall (z. B. fiir komplexe Teile) sowie Waschen/Desinfizieren. Enzymreiniger, manuelle Reinigungsmittel und Neutralreiniger verwenden.

» Wdhrend und nach der Reinigung schwer zugdngliche Bereiche wie Instrumentenlumen Gberpriifen, um zu gewahrleisten, dass eingeklemmte Ablagerungen und/oder Verschmutzung
vollstandig entfernt sind. Sind Materialtrimmer und/oder Verschmutzung zu erkennen, das Instrument erneut reinigen, bis diese vollsténdig entfernt sind.

+ Nach jedem Reinigungsschritt spiilen, damit Reinigungsmittel und/oder Materialtrimmer/Verschmutzung entfernt werden.
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+ Eswird empfohlen Stryker Orthopaedics wiederverwendbare Instrumente mit Dampfsterilisation zu sterilisieren.
« Instrumente mit Gleitflachen miissen auf Beweglichkeit getestet werden. Vor dem Sterilisieren auf alle Gelenkteile ein dampfvertrégliches Gleitmittel (Medical Grade) aufbringen.

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

* Ausgewdhlte Siebe und Instrumente von Stryker Orthopaedics sind mit dem Aesculap SterilContainer System (JN441 oder [N442 perforierter Boden der JK48X-Serie mit Aluminum-2000-Deckeln)
kompatibel. Fiir eine Liste kompatibler Teile und ausfiihrlicher Gebrauchsanweisung siehe LSTPI-B.

* Biologische Indikatoren und/oder Dampfintegratoren in dem Sterilisiergut verwenden, damit gewdhrleistet wird, dass die richtigen Sterilisationskonditionen fir Zeit, Temperatur und
gesattigten Dampf eingehalten werden.

* Die Sterilisationsparameter sind:

Methode: Dampfsterilisation

Zyklus: Vorvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132°C (270 °F)

Dauer: 4 Minuten (Mindestzeit)

Druck: 2-15 PSIA

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

Der oben empfohlene Sterilisationszyklus wurde, basierend auf den AAMI/ANSI/ISO Richtlinien und Empfehlungen, von Stryker Orthopaedics validiert. Es konnen auch andere Sterilisationsverfahren
und -zyklen verwendet werden. Es wird jedoch empfohlen, das jeweils von Threr Einrichtung fiir geeignet gehaltenen Verfahren vorher zu validieren.

 EtO-Sterilisation und Kaltsterilisationsverfahren werden nicht empfohlen.

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

Methode: Dampfsterilisation

Zyklus: Vorvakuum

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

Dauer: 3 Minuten (Mindestzeit)

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

Der oben empfohlene OUS-Sterilisationszyklus wurde, basierend auf den ISO Richtlinien und Empfehlungen, von Stryker Orthopaedics validiert. Fiir eine Liste der Instrumente/Siebe, die mit diesem
Zyklus sterilisiert werden konnen, siehe die e-IFU LSTPI-B. Zusatzliche validierte Zyklusoptionen finden Sie auch in dieser e-IFU unter ifu.stryker.com.

Im Fall eines schwerwiegenden Ereignisse benachrichtigen Sie bitte den Hersteller und die zustédndige Behdrde Ihrer Region.

Informationen zu Transport und Lagerung

Die Instrumente gemdR 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 Produktsterilitdt vorgesehen. Zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt beim Transport nach Sterilisation im Krankenhaus kénnen
CSR Sterilisationsvlies oder -hiillen und ausgewdhlte 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 Ihre Stryker-Vertretung vor Ort. Wenn das Produkt nicht
an Stryker zuriickgeschickt wird, miissen Instrumente gemdR geltender Gesetze, Vorschriften und Bestimmungen als biologische Sonderabflle entsorgt werden. Folgen Sie allen Richtlinien fir
biologische Sonderabfalle gemdR der Richtlinien des Centers for Disease Control and Prevention sowie allen anwendbaren nationalen, staatlichen und értlichen Bestimmungen.

Die IFU steht elektronisch unter ifu.stryker.com zur Verfigung. 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 aufgefiihrt.

Fir die Pflege und Handhabung der Aesculap SterilContainer Systeme (JN441 oder JN442) siehe die Gebrauchsanweisungen von Aesculap.
ACHTUNG: Nach Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Stryker Corporation oder sein Unternehmensbereiche oder andere, dem Unternehmen angeschlossene Einheiten sind Eigentiimer, verwenden oder haben folgende Marken oder
Dienstleistungsmarken beantragt: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Alle anderen Marken sind Marken der entsprechenden Eigentiimer oder Inhaber.

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

Es werden méglicherweise nicht alle Produkte Gberall in den Verkehr gebracht, da die Verfiigharkeit der Produkte in den einzelnen Mdrkten regulatorischen und/oder medizinischen Regeln
unterliegt. Wenn Sie Fragen zur Verfiigharkeit von Stryker-Produkten in Ihrer Region haben, wenden Sie sich bitte an einen AuBendienstmitarbeiter von Stryker.

Die folgende Tabelle enthdlt eine Liste mit Abkiirzungen, die von Stryker Orthopaedics fiir die Produktetikettierung verwendet werden:

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

EL

MH ANOZTEIPOMENA EPTAAETA

EL

Muwoaodpt ZupBoAwv Etiketomoinang

Ta Tapakdtw anoteholv pia Alota oUpPBOAwY TTou EvEEKETaL va XpnolpomonBolv oty ETLKETOMOINaN LATPLKWY GUGKEUWY TG Stryker. Avatpégte OTLq ETLKETE ATOMLKWV TIPOTOVTWV yLa TV LoyUousa

oupBoloyia kaBe Tpoidvtog.

Topoypagpia

Z0pporo Npoéturo

Mpogoxn (Aeite TG 08nyieg xprong ya é 150 15223-1
™V eMiyvwon XeLpLotr)
TupBouleuBeite TG 08nyieg xprong i
0UpBoUNEUBETE TLG NAEKTPOVLKES 08Nyieg .@ 1S0 15223-1
xpriong
Mnv t0 €navaypnotyomoLeite ® 150 15223-1
AnootelpwBnke pe aktvoBolia STERILE E 1S0 15223-1
AnoatelpwBnke pe umepoeiSlo Tou STERILE| GP
o STERILE[GP] | wi
ATIOGTELPWONKE He aLBUeVOEEiSLo STERILE 150 15223-1
ATOOTELPWONKE PE CLONTITIKES TEXVLKES A :
enegepyaoiag (Aonmukn mpwon) STERILE . 15015223-1
Mn amootelpwpévo 150 15223-1
MnV T0 EMQVATIOOTELPLIVETE @ 1S0 15223-1
20oTNHa PovoD amooTELPWHEVOU < > 150 152231
@pypatog
2UoTnpa LMol amooTeLpwpévou ( >

A 1S0 15223-1
(ppaypatog
Huepopnvia Afgng 8 150 15223-1
Huepopnvia kataokeurg ﬂ 1S0 15223-1
No6ppog Kataokevaotrg d IS0 15223-1
E§ouolodotnpévog avmpoownog otny EC | REP :
Eupwaikr Kowotnta 150152231
AptBu6g katakdyou 150 15223-1
Ap1Bp6g maptisag 150 152231
AUEwv aptBuog IS0 15223-1
Acalég yia payvntiki Topoypagia ASTM F2503
Ac@al£g yLa payvntikn Topoypagia umd
OPLOPEVEG GUVOIKES A ASTM F2503
Dev givat ao@ahég yLa payvntiki @ ASTM F2503
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ZOppolo Npoétuto
Mnv 10 YpnotpomoLeite eav n cuckevasta @ 150 15223-1
£xeL Kataotpapet
laTpLkr) oUOKEUN IS0 15223-1
Moagdtnta QTy M
Mpoaoyr: To Opoomovsiakd Aikato (twv
H.M.A.) Teplopidet tnv mwAnon autrig tng %( Only A
OUOKEVRG a6 1} KaToOMLY EVTOANG Latpol
Meptéyel emikivouveg ouatieg @ IS0 15223-1
'Oplo Beppokpactag /l/ IS0 15223-1
Awatnpriote to oteyvo ‘?‘ IS0 15223-1
>\.'//
DUAGETE TO PaKpLd amd To NALAKO QG 4 N IS0 15223-1
(]
Tautdtnta aoevouc |n| ? 150 15223-1
Huepopnvia (epgputevonc) 150 15223-1
o+
Tatpikd kévepo 1 Latpdg u'n IS0 15223-1
Iotooehiba TAnpoopLwy acbeviv IS0 15223-1
Movasiké avayvwploTikd GUOKEUN UDI 150 15223-1
Emikovwvia péow tAe@uvou M
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Ta emepPartika epyaleia tg HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (€e€r¢ amokalolpevn wg Stryker Orthopaedics) amotehoUvtat amo xetpokivnta xepoupyikd epyakeia mou mpoopifovtal yia xprion o€
opBomedikeg emeppdaelg Loxiou, yovdtou Kat ooteoalvBeang. Mapadeiypata twy yevikwy, Xetpokivntwy opBomeSikwy epyaleiwv mepthapBavouy petafh aMwv dyklotpa, éVBETa, TPOGKPOUTTHPES
KaBwe kat NAEKTPLKG epyaleia yLa tomoBétnan, SokLpég, pétpnon kat emolvagr.

Xprion

* Tpw a6 v KAWLKN Xprion, 0 XELpoupyog TpEmeL va katavorioet TApwG OAEG TLG PATELS TNG XELPOUPYLKG EMEUBAONG KAl TOUG TTEPLOPLOHOUG TWV EPYAAELWV.

+  Taefaptipata dokipwy g Stryker Orthopaedics mpémet va ypnotporotnBolv yia tov kaBopLopd peyéBoug, tnv afloAdynon mpoetotpasiag, tv a§loAdynon peiwong Sokipwv kat T €0pog kivnong,
BonBwvtag état otn SLatipnon akepaLdTTAG TWY TPAYMUATIKWY EPPUTEVMATWY KaL TNG AMOCTELPWHEVNG CUOKEUAOLAG TOUG.

* Ta xelpoupytkd mpwtokoMa tng Stryker Orthopaedics Tapéxouv GUPTANPWHATIKEG TANPOPOPLES OXETIKA pE TV eMéPBaON OTIWG LOYVEL.

KAwiko ‘Opelog
+ Ta epyaleia Tou mapéxovtat poopidovtat yia xprion o€ opBoredikéq emepPaaelg eppiteuong. To KAWIKO 0@ehog Twv epyaheiwv lval n SLEUKOALVON TG EPPUTEUANG /KAl EKPUTEUONG TWV
0pBOMESIKWY EPPUTEVPATWV.

NpostSomotioeLg
*  Oa mpénel va §06ei ipoooyr otav xelpileate omoladrmote opHOTIESLKI GUOKEUK TIOU €XEL aLXUnpd AKkpa.

+ Emedn oL SLapopeTIKOl KATAGKEUATTEG XPNOLHOTIOLOOV SLAPOPETIKEG TIapapéTpoug axediou, SLapopeg avioxéq, SLapopetikd UALKA Kat TipodLaypapEg Kataokeung, ta epyakeia tng Stryker
Orthopaedics &ev TpémeL va xpnatpomotnBoly yia Ty euputeuon e§aptnpdtwv GMwy Kataokeuaotwy. Tuyov tétota xpron Ba akupwaet tnv euBovn tng Stryker Orthopaedics yia tv anddoon
TOU TIPOKUTITOVTOG EUPUTEVHATOC.

*  Ta epyaleia TIOU €XOUV KATAOKEUTOTEL AMO PN PETAMIKA UALKG KOt TAl THAMATA TOUG, EVEEKETaL va pnv eivat opatd 0tav xproLpoToLobvTaL 0pLOpEVOL TUTIOL EEWTEPLKIG AMELKOVLONG (TL)., AKTiVES
X), €KTOG KaL av TipoSLaypaPeTaL SLAPOPETLKE, OTWG Ta AKTVOOKLEPA SoKipLa pnpLatag keahig Tou eivat opatd.

+ Ektdg kaL av ipoSLaypapetat SLapopeTikd ato epyaleio, oL onpAvaELS og epyaleia IO AELtoupyolv yia Pétpnan €xouv ypappLk akpiBeta +0,01 wtowv (+0,25mm) ) £0,5° yLa YwVLAKEG PETPOELG.

+ Ta epyakeia g Stryker Orthopaedics dev evdeikvuvtal yla xprion 1 apousia evtdg Tou mepBarlovtog payvntikng topoypagiag (MR). Egdoov Sev evbeikvuvtal yla eloaywyr o€ mepiBaAlov
payvntikig Topoypagiag (MR), Sev éxel ekteheatel Sokun yla aopdlela o TeptBahov payvntikrig topoypagiag (MR), kat wg ek Toltou eivat dyvwotog kdbe mbavog kivouvog and ékBean ot
TétoLo TepLBAAAov.

+ Ta pn amootelpwpéva epyaleia g Stryker Orthopaedics [f éva 1} meploodtepa e§aptipata autwv Twv epyakeiwv] evdéyetal va mepLéxouv Ty mapakdtw ouata mou opiletat wg CMR 1B o€
ouykévtpwon dvw tou 0,1% katd Bapog:

> KopdAtto CAS No. 7440-48-4, EC No. 231-158-0

H tpéxouca emiatnpovikr anddelén umoatnpiel OTL oL LATPLKEG CUOKEVEC TIoU Kataokeuddovtal amd kpapata koBaltiov fj kpapata avofeidwtou xGAupa Tou Teptéyouv koBAATLo Sev evéyouv
augavopevo Kivsuvo kapkivou f apavépyeLeg ato apaywytkd cbotnpa. Avatpéte otnv etikéta tou epyaheiou yia va kabopioete edv To epyaheio mepLEXEL EMLKIVEUVEG OUTTEC.

Napevépyeteg
*  Z€ UIKpO TOOOOTO TWV TEPLTTLOEWV £XEL aUpPEL SuoAettoupyia Twv epyakeiwv ou mepthapBavel petagl dAwv tn BAdon ouykoAANong, ypanwia twy oTELPWPATWY KAt KOTIwaT ToU UALKOU.

+ Evdéyetal va ouoyetlotolv ooPapég emumhokeg pe kaBe avtikatdotaon apbpwang i emépPaon oe tpadpa. Ot emumAokeS autég epthapPdvouy petafh aMwy: SLaTapayég Tou oUPOTIOLNTLKOD
OUOTAPATOG, YOOTPEVIEPLKEG SLATAPTYES, CyYELAKES SLatapayéq, GupTiepAapBavopévwy Kat twv BpopBwy, Bpoyxoavamveuotikéq dlatapay€s, cupmepiapBavopévwy Kat twv PPOAwy, Epgpaypa
ToU puokapdiou i Bavaro.

o Evdéyetal va oup el mepupeptkn) veuporadeta, PAARN ota velpa, KUKAOYOPLAKI| SLaTapayr Kat ETEPOTPOTILKY SnpLoupyia 0oTov.

+ Evdéyetal va ouppel evSoeyxeLpNTIKN axLapn 1 SLATpnon Tou 00Tol Adyw SLa@opwy TapayOviwy cupmepAapBavopévwy Kat T mapousiag EAaTtwpdtwy, @Twyol armobépatog 0oTwy, Kat Adyw
NG XPONG XELPOUPYLKWY Epyaleiwy Kat TG Kpouang Tou e5apTipatog oTnv mposToLaatia.

*  MoAuvon. BeBawwBeite ott ta epyaleia €xouv kaBaplotel kat amootelpwBel owotd yLa va ehaytatoriown el o kivéuvog potuvong.

MoAuvon
v kaBnpepwvn {wn evééyetat va ppaviotel tapodikr umapén Baktnpiwv oto aipa. O8ovTLATPLKES EMEUPATELS, EVOOOKOTILKEG EEETATELG KAl AANEG XELPOUPYLKEC ETTEPPATELS £xOUV eTtiang ouVEEDEL pe
v apodikn Urapgn Baktnpiwv oto atpa. Na va amo@edyovtat HOAUVGELS 0Ta onpeia ppUTeEVON, (owg TTPEMEL va AapBaveTat avtBLotikr TtpopUAagn TipL Kat JETd amo enepBacelg autol Tou £iboug.

YAwkd

Ta emavaypnotpomotiotpa epyakeia tng Stryker Orthopaedics pmopel va mepLéxou éva 1 mepLacotepa PETaAa o€ ayviy Hoper f/Kal e Hop@n Kpapdtwy, Tou cupTepAapBavouy Petagl aMwy
Kat ta akolouBa pétala: avo€eldwto xaluBa, KoBaAtio xpwpto, Vikéo, ahoupivio kat Trdvio. Ta emavaypnotpomotiolpa epyaleia g Stryker Orthopaedics evdéxetal va mepLéxouv emiong
v 1) TIEPLOGOTEPQ QMmO Tal Tapakdtw moAupepr ou mephapBavouy peta€l aMwv: Tolutportiuhévio, ToAugawulaouhpovn (PPSU), moAuatBepipiSlo, moAuoupeBulévio, athikovn, moAuapisn,
noAutetpagpouopoatBulévio (PTFE), toAuatBulévio, Zavtompévn kat toAuavBpakiko. Emkowwvnote pe tnv Stryker Orthopaedics yLa TTANPOQOPIES GUYKEKPLUEVEG YLa KATIOLO EpYTAELD GTAV KOUPAPETE
aobevr| pe ywwotr alepyia i euatadnoia o€ KamoLo UAKG. ‘OTwG ONPELWVETAL, auTd amotelolv Kowd UALKA TIou xpnotpoTolobvTal ota emavaypnotpomotiolpa epyaleia tg Stryker. Auto Sev
QuTLpoowTteVeL UL KATAAOYO GAWV TwWV UALKWY TTOU XPNGLUOTIOLOUVTAL GE QUTEG TLG GUOKEUEC.

E€étaon mpwv amo m xpron
* H&Lapketa {wig twv epyaleiwy efaptdrat amd to mOoES popég xpnaLpoToLotvtaL kabuwg Kat ard Tig tpo@uAdEeLs ou AapBavovtal katd To XeLpLapo, To kaBapiopa kat v anobrikeuar). Ta epyaleia
TpémeL va tiBevat uTo YeLpLopd Pe peyaAn ipocor yia va eEaopaltotel n kahi Aettoupyia Toug.

+ Taepyahela mpémel va embewpolvtat yia gBopd f {nuLa armoé Toug Latpols Kat T0 TIPOCWTILKO 0T XELPOUPYLKA KEVTPA TTPLY artd Ty eyxeipnan.

*  Hebéraon mpémet va epthapBavel embewpnan pe To PATL KaBuwg Kat AELToupyLKr EMLBEWPNON TwV AELTOUPYLKWY EMLPAVELLV, TWV apBPWTY CUVEETEWY, TWV TIEPLOTPEPOHEVWY YUPUKTNPLOTLKWY, TWV
HEVTETESWY, TV EAATNPlwY, TWV PNXAVLOPWY GUVEEDNG, TwV 5apTNHATWY TTOU TaLPLA{ouy, TwY OTIELPWHATWY KL TwV AELTOUPYLKWV AKPWY OAWV Twv epyaleiwv. H AsttoupyLkr embewpnon TpémeL va
T(PoCopoLAlEL T PWG TV TIPOOPL{OpEVN XProN TG CUCKELNG yia va emBePattioeL 0T To epyaleio Kveitat, cuvappoloyeitat f/kat Tieplatpépetal omwg avapévetal. Mpémel va mepthapBavet eniong
v enaAiBeuan Twv cUYKOMNpEVwY ouvdéaewy, OTL urtdpxouy OAa Ta e§aptrpara, kabuwg kat Ty kabapLotnta AWV Twv aTopiwy Kat KooTiTwy, kabwg kat e&€taon yia évdelgn unopLBacpol tou
UAkoU Ttou TepthapBavel petagl dAwv ta payiopata, Ty mapapépewan, Ty pookpouan, T Stappwan, ta §ekoMnuéva efaptipata fj AAEG pn avapevopeveg ahhayéq. Eqv oupBel pa amo tig
QUWTEPW QVAPEPOPEVES GUVBNKEG KalL ETINPEACEL T AELTOUPYLKOTNTA TG GUOKEUTS, TO £pyaAEio £ el QTATEL oTo TENOG TG AeLtoupyLkrig {wrig Tou Kat Tipémel va avtikataotabet. Edv xpnotpomotnBolv
kateotpappéva epyaleia evdéxetat va oupBet mbavry BAAan, evoprvwon r aMn Suchettoupyia. Na e§aptipata pe petakvolpeva e§aptripata evaEXETAL va XPELAOTEL N EQApHOY AUTAVTIKWY
Latpikol Babpol Tou eivat PlooupPatd cOppwva pe to IS0 10993.

* H Stryker Orthopaedics 8¢v Ba ivat umevBuvn g Tepimwan Tou ypnotporotnBolv epyaleia Tou eivat kateatpappéva, avohokAipwta, Pépouv evdeifels umepBotkig BOPAC kat xpriong, f ta
oTtola €X0UV EMLOKEUNOTEL I} AKOVLOTEL KTOG ENEyYOU TG Stryker. KaBe eAattwpatikd epyaleio mpémel va avikataotadel mpw and kabe xepoupylkr| emépBaor). AvagepBelte oTLq NAEKTPOVLKES
o8nyieg xpriong «08nyieg ya EmBewpnon kat Zuvtiipnon twv Emavaypnotpomototpwyv Iatpkwv Zuokeuwvs» — SLI0001 yia TANpeLg 08nyieg oyeTkd pe TV embewpnan epyaleiwv kat
Tov kaBopLapd Stdpkela {wrig evog epyaleiou. AUTEG oL NAEKTPOVLKEG 08nyieg xpriong eivat SLaBéatpeg atnv Lotooehisa ifu.stryker.com.

KaBdpiopa kat Amtogteipwon

+Autd ta enavaypnotpomnoujotua epyakeia Sev eival amootelpwpéva. OAa ta enavaypnotporotiotpa epyadeia tng Stryker Orthopaedics Tipémel va kaBapLotoly Kat va amogtelpwBoly yia va
TPOETOLUAOTOUY yLa Xprian. AvagepBeite otig evotnteg KaBapiopa, Amooteipwon, Embewpnon kat Zuvtripnon twv Emavaypnotponotiolpwy latpikwy Tuokeuwv - LSTPI-B, Slabéotpeg oty
LotooeAida ifu.stryker.com.

+  BydAte 6Aa ta epyakeia amo T cuckevaaia toug ipotol ta kabaploete kat ta anootelproete. Otav apatpeite To epyakeio armo v apyLkr cuckeuaadia tou f amo éva sioko, mpémet va embewprioete
) Sopkr akepardtnta tou epyaleiou yia va e§ao@ahioete ot Ba xpnotporonBel aopaug.

+ ‘Omou onpewvetat otig LSTPI-B, oplopéva epyaleia mpémel va amocuvappoloynBolv potol kaBapLotoly kat anootelpwholv.

* ‘Oha ta eGaptrpata mpémeL va kabapLotolv Kat va amoatepwBouy Tplv ard t xprion. To KaBApLopa TwV EMavaypnotHoToLioLHWY EPYAAEIWV TIPLV ATTO TNV AMOCTELPWOT TIPEEL VAL TTEPLAABAVEL:
TIPOKATAPKTLKO HOUALOTHA, KaBAPLOpa e TO YEpL, UTtEpn)omoinan (TLy. yta ShoBata e§aptipata), kat TGt po/amolUpavan). MpémeL va xpnatpomotn 8ol ev{upaTKa KABapLOTIKA, ATOPPUTIAVTIKG
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yLa MAUGLpO 0T XépL, Kat oubétepa KaBapLoTika.

+ Kartd t SLdpkela tou kabaplapol kat petd to kaBapiopa embewpriote SuoPateg mepLoxéq Omwg oL aulol evtdg tou epyakeiou yia va PeBatwdeite otL éxouv apatpebel MAjpwg ta urtoAeippata i/
K oL BpwHLE.

*  Oampémel va §emévovtal petd and kabe kabdpiopa yia va PePatwbeite ot xouv apatpeBel TAMPwE Ta uToAeippaTa f/Kat oL BPWHLES.
+  Ta enavaypnotporouatpa epyakeia T Stryker Orthopaedics cuvioTwvTaL va AOGTELPWVOVTAL JiE UYPR) AMOOTEIpWaT BeppoTnTac.

+ Ta epyaleia pe apBpwiég emupaveleg mpémeL va teBolv UTd oKLy yia petakivnon). Mpémel va epappootel éva Amaviikd Latpikol Babpol cupBatd pe uypri Beppotnta o€ OAES TG apbpwieg
OUVSETELG TIPLY IO TNV AMOOTElpWaT).

* Metd 1o KaBapiopa Kat TpLv amnd v anootelpwaon, To enavaypnotpooLiotpo epyaleio pémel va StmwBel StmAA 1 va cuokevaotel o€ TuNiypata 1j oakouhdkia arooteipwong CSR. To ToAypa
TIPEMEL Vet EKTEAEDTEL XpNOLHOTIOLOVTAG TNV KATAAMNAN péBodo Tepttuliypatog (.. teviki mepttuliypatog AAMI CSR).

+ Optopévol diokot kat epyaheia tng Stryker Orthopaedics eivat cupBatd pe to Zuotnpa Aesculap SterilContainer (JN441 1y JN442 SLatpnpévou TuBpéva pe tn oetpd JKA8X ahoupvévLwy oKemaopdtwy
2000). Avartpégte otig LSTPI-B yia évav katdAoyo twv oupBatwy 5aptnpdtwy, kat Aemtopepeig odnyteg xprong.

*  [pémeLva xpnotpomotnBouv Broloytkol SeiKTeg rfj/kat OMOKANPWTEG ATHOU EVTOE TOU AMOOTELPWTH Lo vat EEa0QAALOTEL TO Yeyovdg OTL TANPOUVTAL OL KATAMNAEG CUVBIKEG AOTTELPWANG yLa XPOvo,
BeppoKpacia KaL KEKOPETHEVO ATO.

+ OLTIOpApETPOL YLO AMOOTELPWOT) £XOLV WG €&

MéBodog;: Anoateipwan uyprg Beppotntag

Kokhog: Mpo kevoU (Pre-Vac)

O¢ppokpasia: 132° C(270° F)

Xpovog ékBeang: 4 Aetd (touhdyLotov)

Nieon: 2-15 PSIA

Xpovog oteyvwparog: 30 Aerttd (eAdxLoto, o€ Bakapo)

Xpdvog Yogne: 60 Aemtd (eAdyLoto, o€ Beppokpacia dwpatiov)

H Stryker Orthopaedics €€l eMKupWOEL TOV QVWTEPW KOKAO TTOU GuVLaTATaL yia amootelpwon pe PAon T 08nyieg kat Tig ouotdoelg tou AAMI/ANSI/ISO. Evéxetat va eivat KatdAAnAeg kat GAkeg
peBodoL kat kukAot. Qat600, GUpBOUAEVOUE Ta TOpA M) Ta VOOOKOpELT va EMLKUpWaoULY omtotadriote péBodo Bewpoly katdMnAn oto {Gpupd toug.

eV GUVLOTWVTAL OL TERVLKEC PEBOSOU amoatelpwang pe atbulevoteidio (EtO) fy YuEn.
Optapévol Siakol kat epyaleia tng Stryker Orthopaedics SOvavtal va amoatelpwBolv P TLG TIAPAKATW TAPAPETPOUG EKTOG TWV HVwpévwv MoALTELWV:

MéBodog;: Anoateipwan uyprg Beppotntag

KUkAog: Mpo kevou

O¢ppokpasia: 134°C-137°C(273° F- 279 °F)

Xpovog ékBeang: 3 hemtd (eAdyLoto)

Xpovog oteyvwparog: 30 Aerttd (eAdxLoto, o Balapo)

Xpdvog Yogne: 60 Aemtd (eAdyLoto, o€ Beppokpaaia dwpatiov)

H Stryker Orthopaedics €xeL emkupwoEL Tov avwTépw KUKAO Ttou cuviatdrat yLa amoateipwon OUS pe Bdon T 0dnyieg kat T cuotdoelg tou ISO. Avatpégte otig nAektpovikég odnyieg xpriong LSTPI-B
yla évav katdhoyo Twv epyaAeiwv/SLokwy ou Shvavtat va anootelpwBoly pe autév tov KUkAo. Yrdpyouv SLaBEatpeg EMAOYEG CUUTIANPWHATIKWY ETKUPWHEVWY KOKAWY OE CUTEG TG NAEKTPOVLKEG
odnyieg otnv otooeAida ifu.stryker.com.

Ze mepintwon cofapol cupPdvrog, ELdomotote Tov Kataokevaotn kat tnv Appodia Apxn otnv mepLoxr cag.

NMAnpopopicg Metapopdg kat ArtoBrikeuong

AToBNKEOTTE TLG CUOKEUEG UTLO TLG TUTILKEG VOOOKOUELOKEG TIEPLBAAOVTLKEG GUVBIKEG EKTOG KaL av 0pi{ovTal KAl TIEPLYPAPOVTAL GUYKEKPLUIEVES QTTCLTIOELG 0TV ETLKETA TOU TIPoiovTog. Ot SiokoL epyaleiwv
Sev mpoopidovtal wg Siokol amootelpwong yLa T SLatrpnan g otelpdtntag tou mpoiovtog. Ta mepttuliypata 1 ta oakouhdkia CSR Kat oplopéva okAnpd Soyeia pmopouv va ypnatpototnBolv yia
va SLatnpnBel n oTeLpOTNTA KATA TN PETAYOPE PETA TV AMOOTEPWON OTO VOGOKOELO.

Acpahig Amoppupn

EQv pLa ouokeur emLotpépetat yLa afLoAdynan, EMKOVWVIOTE PE TOV TOTILKO auTLtpdowTto Thg Stryker oXeTtkd pe TG TAnpo@opieg amoatoArc/yeLpLapiol. Eav n cuckeun Sev ematpépetal atnv Stryker,
Ta epyaleia pEmeL va amoppLpBoly GOPPWVa e TOUG LoYUOVTEG VOHOUG, KaVOVE Kat kavovlapol yLa ty andppudn BLooyika mkiviuvwy amopptudtwy. Tnpriote OAG TLg 08nyieg oxeTikd pe ta
Bohoyikd emikivduva amoppipata cUp@wva pe TLg 08nyieg tou Centers for Disease Control and Prevention (Kévtpo EAéyxou kat MpoAnng Noonpdtwv), kaBwg kat Toug LoyOovTeq opoamovdlakols/
€BvLKoUG, TTOALTELAKOUG KA TOTILKOUG KAVOVLOOUG.

AutégoLodnyiegxpriongeivat Stabéotpes nhektpovika atnv Lotooehidaifu.stryker.com. OtnAektpoviké odnyieq xpriong LSTPI-Btng Stryker Orthopaedics tou eivat SLaBéatpeg otnv Lotooehidaifu.stryker.com.,
nepthapPdvouy Aemtopepeic odnyieg kabaplopou yia kabdplopa oto xépL Kat autopato kaddplopa kat cupmepapBavouy To xpovo kat TG Beppokpacteq. OL 0dnyieq cuvappoAdynong kat
QamocuUVapHOAGYNaNG TIoU LoxUouV yia OAa ta emavaypnaotporototua epyakeia g Stryker Orthopaedics Tapéyovtat emiong o€ AUTEG TLG NAEKTPOVLKES 0dnyieg Xprions.

Avartpé€te otig 08nyieg Xpriong yia tv dpovtida Kat Tov XeLpLopo twv Zuotnpdtwy Aesculap SterilContainer (JN441 1} JN442).
NPOXOZH: To OpootiovSLako Aikato (twv HIMA) mepLopileL TV TWANGN AUTIG TG GUCKEVIIG HOVO A6 LATPO I) KATOTILY EVTOANG LaTpoU.

H Etapeia Stryker Corporation 1} dAAEG ETatpLkég BuyatpikéG OVTOTNTEG KATEXOUY, XPNOLPOTIOLOUV I} £X0UV KAVEL aitnon yla ta akéAouBa epmopikd ojpata: Howmedica, Osteonics,
Stryker, Stryker Orthopaedics. ‘O\a tal GAAQ EPTIOPLKG GPATA EVOL EPTIOPLKA GPIATA TIOU ATIOTEAOUV LELOKTNOLA TWV AVTIGTOLXWV KATOXWV 1 SLKaLoUXwv Toug.

Avatp€gTe 0TNV €TKETA TOU TTPOLOVTOG yia TV Katdotaon tng emaripavong CE kat tov Nopwo Kataokeuaotr. H emanpavon CE loxVel povov epoaov Bpioketat EMiong Kat oty €TLKETA TOU TTPOLOVTOG.

Ta TpolovTa evéyetal va pnv eivat StaBéatpa o€ ONEG TIG ayopéq SLOTL 1) SLABETLPOTNTA TIPOIOVTWY UTIOKELTAL O PUBHLOTIKEG }/KAL LATPLKEG TIPOKTLKEG OTLG EKAOTOTE QyOPEC. ETILKOWWVITTE e Tov
QuTLPOOWTIO TNG Stryker £Qv €XETE EPWTNOELG OYETLKA HE TNV SLABEGLUOTNTA TWV TIPOidVTWY TG Stryker aTnv mepLoxr oag.
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0 Tlapakdtw Tivakag TEPLEXEL Evav KATAAOYO GUVTPNOEWY TTOU XPNOLUOTIOLOUVTAL GTNV ETLKETOTIOMNON TTPolovTwy tng Stryker Orthopaedics:

'0pog T0vtunon '0pog T0vtunon
Kwdikoc AApa ALPH CDE Aapog NK
Twvia ANG Amnootaon OFFST
BaBpog DEGor°® ESwrepikn oD
Adpetpog
Aapetpog DIA Ae€Log RT »
E€atpetikd Babig | XDP Omég BLSwv SCR HLS
EEatpetikd peydhog | XLGE M\eupd SDE
EEaLpetikd pikpodg | XSM MéyeBog SZE
Kepali HD Mukpdg SM
‘Yihog HT Tovieng STD
Eowtepikn D Kwvikog TPR
Ardpetpog
‘EvBepa INSR Mdyog THKNS
Meyahog LGE Tumog TYP
Aplotepdg « LFT Me W/
MrKog LNTH Xwpig W/0
Méoo MED
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Italian Italiano IT

STRUMENTI NON STERILI

@D

Glossario dei simboli per I'etichettatura
Qui di sequito vengono elencati i simboli che possono essere utilizzati per I'etichettatura dei dispositivi medici Stryker. Fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti per la simbologia applicabile

a ciascun prodotto.

Simbolo Standard
Attenzione (consultare le istruzioni IS0 15223-1
per I'uso per la consapevolezza A
dell'operatore)
Consultare le istruzioni per |'uso oppure IS0 15223-1
consultare le istruzioni elettroniche per [:Ii]
I'uso e
Non riutilizzare ® IS0 152231
Sterilizzazione mediante irraggiamento STERILE E IS0 15223-1
Sterilizzazione mediante perossido di _ N/A
idrogeno STERILE
Sterilizzazione mediante ossido di etilene STERILE 150 15223-1
Sterilizzazione mediante tecniche di IS0 15223-1
trattamento asettiche (riempimento STERILE
asettico)
Non sterile ‘ IS0 15223-1
Non risterilizzare @ 150 15223-1
Sistema con barriera sterile singola O IS0 15223-1
Sistema con barriera sterile doppia © 1S0 152231
Data di scadenza g IS0 152231
Data di produzione ﬂ IS0 15223-1
Produttore legale d 150 15223-1
Rappresentante autorizzato nella IS0 15223-1
Comunita Europea REP
Ne di catalogo 150 15223-1
Codice di lotto 150 15223-1
N° di serie 150 152231
RM sicuro ASTM F2503
RM condizionato A ASTM F2503
RM pericoloso @ ASTM F2503
Non utilizzare se la confezione & @ IS0 15223-1
danneggiata
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Contatto telefonico

Simbolo Standard
Dispositivo medico 150 15223-1
Quantité QTY N/A
Attenzione! A norma della legge federale N/A
(Stati Uniti), questo dispositivo puo essere %( Only
venduto esclusivamente da un medico o
su ordine di tale medico
150 15223-1
Contiene sostanze pericolose @
150 15223-1
Limite di temperatura /l/
g IS0 15223-1
Conservare all'asciutto T
S IS0 15223-1
Conservare al riparo dalla luce solare ZAN
° IS0 15223-1
Identificazione del paziente 'n‘ ?
IS0 15223-1
Data (d'impianto)
ot IS0 15223-1
Centro sanitario o dottore u'n
(1i] IS0 15223-1
Sito web di informazioni per il paziente
IS0 15223-1
Identificatore di dispositivo univoco
N/A
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La strumentazione invasiva HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (qui di sequito indicata come “Stryker Orthopaedics”) & costituita da strumenti chirurgici manuali destinati all'uso durante interventi
chirurgici su anche e ginocchia, nonché interventi di osteosintesi. Gli esempi di strumentazione ortopedica manuale generica includono (elenco non esaustivo): divaricatori, inseritori, impattatori
in aggiunta agli strumenti di posizionamento, di prova, di misurazione e a quelli alimentati.

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

+ T componenti di prova Stryker Orthopaedics devono essere utilizzati per determinare la misura, per effettuare una riduzione di prova e per valutare il raggio di movimento, aiutando in tal modo
a conservare l'integrita degli impianti definitivi, nonché la sterilita della confezione.

« Iprotocolli chirurgici Stryker Orthopaedics forniscono ulteriori informazioni sulle procedure applicabili.

Beneficio clinico
+ Lastrumentazione fornita & destinata a essere utilizzata negli interventi chirurgici per impianti ortopedici. Il beneficio clinico offerto dalla strumentazione consiste nella semplificazione delle
operazioni di impianto e/o espianto degli impianti ortopedici.

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 Stryker Orthopaedics non deve essere
impiegata per I'impianto di componenti di altri produttori. Qualsiasi utilizzo in questo senso esclude ogni responsabilita di Stryker Orthopaedics per le prestazioni derivanti dall'impianto
risultante.

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

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

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

+  Gli strumenti non sterili Stryker Orthopaedics - o uno o pill componenti di tali strumenti - potrebbero contenere la seguente sostanza, definita come CMR 1B in una concentrazione superiore
allo 0,1% p/p:

o Cobalto; CAS N° 7440-48-4; EC N° 231-158-0

In base alle evidenze scientifiche attuali, i dispositivi medici prodotti utilizzando leghe in cobalto oppure leghe in acciaio inossidabile contenenti cobalto non provocano un aumento del rischio
di cancro o di effetti avversi sugli organi riproduttivi. Consultare I'etichetta dello strumento per verificare se esso contenga 0 meno sostanze pericolose.

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

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

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

« 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'impiego di
strumenti chirurgici e 'impatto del componente nella preparazione.

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

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

Materiali

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

Esame prima dell’'uso
* Ladurata 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 l'uso previsto del dispositivo per confermare che lo strumento funziona, agisce e/o
ruota come previsto. Deve inoltre verificare tuttii raccordi saldati, la presenza di tutti i componenti e la pulizia di orifizi e cavita, nonché esaminare la presenza di eventuali segni di deterioramento
del materiale, incluso quanto segue (elenco non esaustivo): crepe, distorsione/deformazione, impatti, corrosione, pezzi staccati o altri cambiamenti inattesi. Qualora si verificasse una delle
condizioni sopra indicate ed essa influisse sulla funzionalita del dispositivo, lo strumento ha raggiunto la fine della sua durata funzionale e deve essere sostituito. L'uso di strumentazione
danneggiata potrebbe provocare rotture, inceppamenti o altri guasti. Per gli strumenti con componenti mobili, potrebbe essere necessaria '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 I'uso denominate “Istruzioni per I'ispezione e la manutenzione
dei dispositivi medici riutilizzabili” - SLI0001. Queste istruzioni elettroniche per I'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 prepararli all'uso. Fare riferimento alla documentazione
LSTPI-B, disponibile all'indirizzo 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. Quando lo strumento viene rimosso dalla sua confezione iniziale oppure da un vassoio, & necessario
ispezionarne l'integrita strutturale prima di poterlo utilizzare in completa sicurezza.

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

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

» Durante e dopo la pulizia, ispezionare con attenzione le zone difficili da raggiungere, quali i lumen all'interno dello strumento, per verificare che eventuali detriti e/o sporcizia vengano
completamente rimossi. In presenza di detriti o sporcizia, esequire nuovamente la pulizia dello strumento fino alla loro completa rimozione.
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» Dopo ogni fase di pulizia deve essere eseguita una risciacquatura, per garantire che vengano rimossi detersivi, detriti /o sporcizia.
« Siraccomanda la sterilizzazione tramite immersione a caldo degli strumenti riutilizzabili Stryker Orthopaedics.

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

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

« Vassoi e strumenti Stryker Orthopaedics selezionati sono compatibili con il sistema Aesculap SterilContainer (fondo perforato JN441 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 l'uso.

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

+ I parametri per la sterilizzazione sono i seguenti:

Metodo: Sterilizzazione per immersione a caldo

Ciclo: Vuoto preliminare (Pre-Vac)

Temperatura: 132°C(270°F)

Tempo di esposizione: 4 minuti (minimo)

Pressione: 2-15 PSIA

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

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

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

* Letecniche di sterilizzazione EtO e a freddo sono sconsigliate.

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

Metodo: Sterilizzazione per immersione a caldo

Ciclo: Vuoto preliminare

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

Tempo di esposizione: 3 minuti (minimo)

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

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

Stryker Orthopaedics ha omologato il ciclo raccomandato di sterilizzazione OUS sopra indicato in base alle raccomandazioni e alle direttive ISO. Per un elenco degli strumenti/vassoi che possono
essere sterilizzati utilizzando questo ciclo, fare riferimento alle istruzioni elettroniche per 'uso nella documentazione LSTPI-B. In tali istruzioni elettroniche per I'uso, disponibili all'indirizzo
ifu.stryker.com, sono inoltre consultabili ulteriori opzioni di ciclo convalidate.

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

Informazioni su trasporto e conservazione

Conservare i dispositivi nelle condizioni ambientali ospedaliere standard, tranne i casi in cui sull'etichetta del prodotto siano definiti e descritti requisiti specifici. I vassoi per strumenti non sono
previsti per I'uso come vassoi di sterilizzazione per mantenere la sterilita del prodotto. E possibile utilizzare 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 e la prevenzione delle malattie), come pure le normative federali/
nazionali, statali e locali applicabili.

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

Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso di Aesculap per la cura e la manipolazione dei sistemi sterili Aesculap SterilContainer (JN441 o JN442).
ATTENZIONE! A norma della legge federale (Stati Uniti), questo dispositivo pud essere venduto esclusivamente da un medico debitamente abilitato o su ordine di tale medico.

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

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

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

Termine Abbreviazione Termine Abbreviazione
Codice alfa ALPH CDE Collo NK
Angolo ANG Offset OFFST
Grado DEG or ° Diametro esterno | OD
Diametro DIA Destro RT
Extra profondo XDP Fori di vite SCR HLS
Extra grande XLGE Lato SDE
Extra piccolo XSM Misura SZE
Testa HD Small SM
Altezza HT Standard STD
Diametro interno 1D Conico TPR
Inserto INSR Spessore THKNS
Large LGE Tipo TYP
Sinistro « LFT Con W/
Lunghezza LNTH Senza W/0
Medio MED
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Lithuanian | Lietuviy kalba | LT

NESTERILUS INSTRUMENTAI (LT

Zenklinimo Zenkly Zodynélis

Toliau pateikiamas saraSas simboliy, kurie gali bati naudojami Stryker medicinos prietaisy etiketése. Dél kiekvienam produktui taikomos simbolikos Zr. atskiras produkto etiketes.

Simbolis Standartas
Ispéjimas (Zr. naudojimo instrukcijas) A IS0 15223-1
PerZitrékite naudojimo instrukcijas arba IS0 15223-1
elektronines naudojimo instrukcijas s
Nenaudokite pakartotinai ® IS0 152231
Sterilizuota Svitinant STERILE E 1S0 15223-1
Sterilizuota vandenilio peroksidu STERILE Nenurodyta
Sterilizuota etileno oksidu STERILE E 150 152231
Sterilizuota naudojant aseptinio IS0 15223-1
apdorojimo metodus (aseptinis uzpildas) STERILE
Nesterilus IS0 15223-1
Negalima pakartotinai sterilizuoti @ IS0 15223-1
Vienguba sterili barjeriné sistema O IS0 15223-1
Dviguba sterili barjeriné sistema © IS0 15223-1
Galiojimo data g IS0 152231
Pagaminimo data ﬂ 150 15223-1
Legalus gamintojas d 150 15223-1
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje REP 150 15223-1
Katalogo numeris 10 15223-1
Partijos kodas LOT 1S0 15223-1
Serijos numeris 150 152231
Saugus naudoti MR aplinkoje ASTM F2503
Salyginai saugus naudoti MR aplinkoje A ASTM F2503
Nesaugus naudoti MR aplinkoje @ ASTM F2503
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista @ IS0 15223-1
Medicinos prietaisas 150 152231
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Simbolis Standartas
Kiekis QTY Nenurodyta
Ispéjimas: Federalinis jstatymas (JAV) Nenurodyta
riboja Sio prietaiso pardavimg gydytojo I%( Only
iniciatyva arba jo pavedimu
150 15223-1
Sudétyje yra pavojingy medziagy @
150 15223-1
Ribiné temperatiros verté /l/
g 150 15223-1
Laikyti sausai T
e IS0 15223-1
Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy ZAN
> IS0 15223-1
Paciento identifikavimas 'n‘ r?
IS0 15223-1
Data (implantavimo)
Sveikatos prieZidiros centras arba e + 150152231
gydytojas M
o o ) m|m IS0 15223-1
Pacienty informacijos tinklalapis S\
IS0 15223-1
Unikalus prietaiso identifikatorius
Nenurodyta

Susisiekite telefonu
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HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (toliau - Stryker Orthopaedics) invazinius instrumentus sudaro rankiniai chirurginiai instrumentai, skirti naudoti atliekant klubo, kelio ir osteosintezés ortopedines
operacijas. Bendruosius rankinius (neSiojamus) ortopedinius prietaisus, jskaitant, bet neapsiribojant jtraukikliais, jdéklais, smagiuotuvais, taip pat pozicionavimo, bandymy, matavimo prietaisais
ir instrumentais tvirtinamais prie galios prietaisy.

Panaudojimas
*  PrieS klinikinj naudojima, chirurgas turi kruop3¢iai iSnagrinéti visus chirurginés procedaros aspektus ir naudojimosi instrumentais apribojimus.

+ ,Stryker Orthopaedics” bandymy komponentai turéty bati naudojami dydZiui nustatyti, paruoSimui jvertinti, bandomiesiems mazinimams ir judesiy diapazonui jvertinti, taip iSlaikant faktiniy
implanty ir jy steriliy pakuociy vientisuma.

« ,Stryker Orthopaedics” chirurginiai protokolai teikia papildoma proceddrine informacija, jei reikia.

Klinikiné nauda

+ Nurodomi instrumentai yra skirti naudoti ortopediniy implanty operacijy metu. Klinikiné instrumenty nauda - ortopediniy implanty implantavimo ir (arba) eksplantavimo palengvinimas.
Ispéjimai

* Dirbdami su aStriabriauniais ortopedijos prietaisais bakite atsargas.

+ Délskirtingy gamintojy, naudojanciy skirtingus projektavimo, toleravimo parametrus, skirtingas medziagas ir gamybos specifikacijas, , Stryker Orthopaedics” prietaisai neturéty bati naudojami
kity gamintojy komponentams implantuoti. Bet koks toks naudojimas panaikina ,Stryker Orthopaedics” atsakomybe uz implanto veikima.

* Prietaisai, pagaminti i§ nemetalinés (-iy) medZiagos (-y), ir jy fragmentai gali bati nematomi naudojant tam tikras iSorinio vaizdo formas (pvz., rentgeno spindulius), jei nenurodyta kitaip,
pavyzdZiui, matomi Slaunikaulio galvutés bandymai, nepralaidds spindulinei energijai.

* Jei ant instrumento nenurodyta kitaip, ant prietaisy esanciy matavimo funkcijg atliekan¢iy Zyméjimy tiesinis tikslumas turi bati + 0,01 colio (+ 0,25 mm) arba + 0,5 ° kampiniams matavimams.

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

+ Nesteriliuose ,Stryker Orthopaedics” instrumentuose [arba: viename ar daugiau $iy instrumenty komponenty] koncentracijos, virsijancios 0,1 % masés, gali bti toliau nurodomos 1B kategorijos
CMR medziagos:

o Kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai duomenys patvirtina, kad medicinos prietaisai, pagaminti i$ kobalto lydiniy arba nertdijancio plieno lydiniy, kuriuose yra kobalto, nesukelia didesnés véZio rizikos ar
neigiamo poveikio reprodukcijai. Norédami suZinoti, ar instrumente yra pavojingy medziagy, Zr. intrumento etikete.

Neigiamas poveikis
« Instrumento veikimo sutrikimai, jskaitant bet neapsiribojant, suvirinto sujungimo l0Ziu, sidliy nusitrynimu, ir medZiagos nuovargiu, pasitaike tik keletg atvejy.

+ Sunkios komplikacijos gali bati susijusios su bet kokia sanario pakeitimo ar traumos operacija. Sios komplikacijos yra, bet ne tik: urogenitaliniai, virskinimo trakto, kraujagysliy sutrikimai,
jskaitant trombus; bronchy ir plauciy sutrikimai, jskaitant embolijg; miokardo infarktas ar mirtis.

« Gali atsirasti periferinés neuropatijos, nervy sutrikimy, kraujotakos sutrikimy ir heterotopinis kauly retéjimas.

+ Intraoperaciniai plySimai, trakinéjimai ar kauly perforacija gali atsirasti dél daugelio faktoriy, jskaitant esamus defektus, prasta kauly struktdra, chirurginiy instrumenty naudojima ir pasirengimo
komponenty poveikj.

« Infekcija. Kad sumaZintuméte uzkrétimo rizika, pasirapinkite, kad instrumentai baty tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti,.

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

MedZiagos

,Stryker Orthopaedics” daugkartinio naudojimo instrumentuose gali bati vienas ar keli gryni ir (arba) lydyti metalai, jskaitant, bet neapsiribojant Siais metalais: nertdijanciu plienu, kobalto
chromu, nikeliu, aliuminiu ir titanu. ,Stryker Orthopaedics” daugkartinio naudojimo instrumentuose taip pat gali bati vienas ar keli Siy polimery, jskaitant, bet neapsiribojant: polipropilenu,
polifenilsulfonu (PPSU), polieterimidu, polioksimetilenu, silikonu, poliamidu, politetrafluoretilenu (PTFE), polietilenu, Santoprienu ir polikarbonatu. Norédami gauti informacijos apie konkrety
instrumentg jasy paciento, kuriam pasireiskia alergija ar jautrumas medziagoms, gydymui, kreipkités j ,Stryker Orthopaedics”. Kaip buvo minéta anksciau, tai yra jprastos medziagos, naudojamos
LStryker” daugkartinio naudojimo instrumentuose. Tai néra iSsamus visy Siuose prietaisuose naudojamy medziagy sarasas.

Patikrinimas pries naudojima
+ Instrumento tarnavimo laikas priklauso nuo jo naudojimo karty, taip pat nuo atsargumo priemoniy, kuriy buvo imtasi tvarkant, valant ir sandéliuojant instrumentg. Tam, kad baty uZtikrintas
jprastas instrumento naudojimas, naudojantis instrumentu reikia bati itin atsargiems.

* PrieS operacijg gydytojai ir operaciniy centry darbuotojai turéty istirti instrumenty nusidévéjima ir pazeidimus.

+ Patikrinimas turéty apimti visy pavirsiy, alkaininiy tasky, besisukanciy elementy, vyriy, spyruokliy, sujungimo mechanizmy, jungiamyjy daliy, sialiy ir visy instrumenty galiniy daliy apZidra
bei funkcinj patikrinima. Funkcinis patikrinimas turéty visiskai atkartoti numatyta instrumento naudojima, kad btty galima patvirtinti, jog jis juda, yra sudétas ir (arba) sukasi, kaip tikétasi.
Tai taip pat turéty apimti visy suvirinty jungciy, visy komponenty buvimo, angy ir ertmiy Svarumo patikrinima, taip pat medziagy nusidévéjimo pozymius, jskaitant, bet neapsiribojant,
jtrakimais, iSkreipimais / deformacijomis, smgiais, korozija, detaliy atsiskyrimu, ar kitais nenumatytais pokyciais. Jei atsiranda viena i$ aukS¢iau paminéty aplinkybiy ir ji daro jtakg instrumento
funkcionalumui, ar tuo atveju, jei pasibaigé instrumento eksploatavimo laikas, instrumentas turi bati pakeistas. Jei naudojami paZeisti instrumentai, gali atsirasti 10Ziy, jstrigimy, ar kity gedimy.
Instrumentams su nuimamomis dalimis gali reikéti naudoti medicininio tipo tepalus, kurie yra biologiskai suderinami pagal ISO 10993.

+ ,Stryker Orthopaedics” neprisiima atsakomybés dél rizikos, jei yra naudojami instrumentai, kurie yra pazeisti, nepilnos sudéties, turi per daug nusidévéjimo poZymiy arba buvo taisyti ar
paastrinti be ,Stryker” prieziaros. Prie§ atliekant chirurgines proceddras, sugadintus instrumentus batina pakeisti. ISsamy instrumento tikrinimo ir jo naudojimo laiko pabaigos nustatymo
vadova rasite e-IFU ,,Daugkartiniy medicinos prietaisy tikrinimo ir prieZitiros instrukcijos” - SLI0001. Sios naudojimo instrukcijos el. formatu (e-IFU) yra pasiekiamos adresu ifu.stryker.
com.

Valymas ir sterilizacija .
+ Siedaugkartinio naudojimo instrumentai yra nesterilis. Visi, Stryker Orthopaedics” daugkartinio naudojimo instrumentai prie$ naudojima turi bati nuvalyti ir sterilizuoti. Ziarékite ,,Daugkartiniy
medicininiy instrumenty valymas, tikrinimas ir prieZiora” (angl. Cleaning, Sterilization, Inspection and Maintenance of Reusable Medical Devices - LSTPI-B), adresu ifu.stryker.com.

« PrieS valymg ir sterilizacijg i$ pakuotés iSimkite visus instrumentus. I3émus instrumentg i$ pakuotés ar nuo padéklo reikia apZiaréti instrumento iSore ir patikrinti ar néra pazeidimy, kad bty
uztikrintas saugus naudojimas.

+ Kaip paZzyméta LSTPI-B, prie$ valymg ir sterilizacijg kai kurie instrumentai turi bati irinkti.

*  Prie$ naudojima visos dalys turi bati nuvalytos ir sterilizuotos. Daugkartinio naudojimo instrumento valymas pries sterilizacija turi apimti: mirkyma, plovimg rankomis, valyma ultragarsu (pvz.
sudétingo valymo dalims) ir plovimg / dezinfekavima. Turéty bati naudojami fermentiniai valikliai, plovikliai ir neutralts valikliai.

« Tiek valymo metu, tiek po valymo, batina apZitréti sunkiai prieinamas vietas, tokias kaip ertmés ar kanalai vamzdinéje struktdroje ir patikrinti ar néra like liekany ar kity neSvarumy. Jei ant
instrumento pastebéjote likusiy neSvarumuy, kartokite valyma kol jy neliks.

* Po kiekvieno valymo reikéty instrument perplauti vandeniu, kad nelikty valiklio ar liekany / nedvarumy.

+ ,Stryker Orthopaedics” daugkartinio naudojimo instrumentus rekomenduojama sterilizuoti drégnojo kaitinimo badu.

+ Instrumentai su prijungiamuoju pavirSiumi turi bati patikrinti dél judéjimo. Medicininis lubrikantas, tinkantis drégno kaitinimo sterilizacijai turi bati naudojamas pries sterilizacijg ant nuimamy
daliy jungciy.
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*+ Povalymo ir pries sterilizacija, daugkartinio naudojimo instrumentas turi bati dvigubai jvyniotas arba jpakuotas j CSR sterilizacijos medZiagg arba maiselius. Pakavimas turi bati atliktas tinkamo
pakavimo badu (pvz., AAMI CSR pakavimo technika).

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

+ Biologiniai indikatoriai ir (arba) garo integratoriai turi bti naudojami kartu su sterilizatoriaus apkrova, kad baty uztikrintos tinkamos sterilizacijos laiko, temperatdros ir prisotinto garo salygos
bei atitikty taikytinus reikalavimus.

« Sterilizacijos reikalavimai:

Metodas: Drégno kaitinimo sterilizacija
ReZimas: Prie$ vakuuminis (angl. Pre-Vac)
Temperatara: 270 °F (132°C)

Veikimo laikas: 4 minutés (maZiausiai)

Slégis: 2-15 PSIA

DZiovinimo laikas:
Atvésinimo laikas:

30 minu¢iy (maZiausiai, kameroje)
60 minu¢iy (maZiausiai, kameroje)

,Stryker Orthopaedics”, remiantis AAMI/ANSI/ISO gairémis ir rekomendacijomis, patvirtino auks¢iau iSvardintas sterilizacijos rezimo rekomendacijas. Kiti sterilizacijos metodai ir reZzimai taip pat
gali bati tinkami. Taciau, asmenys ar ligoninés yra skatinamos patvirtinti jy institucijose naudojama metoda.

*  EtO sterilizacija ir sterilizacijos $aldymo badu metodai néra rekomenduojami.

,Stryker Orthopaedics” jdéklai ir instrumentai uZ Jungtiniy Valstijy riby gali bati sterilizuojami pagal Siuos parametrus:

Metodas: Drégnojo kaitinimo sterilizacija
ReZimas: PrieSvakuumas

Temperatira: 273 °F - 279 °F(134°C-137°C)
Veikimo laikas: 3 minutés (maZiausiai)

DZiovinimo laikas:
Atvésinimo laikas:

30 minu¢iy (maZiausiai, kameroje)
60 minuciy (maziausiai, kambario temperatdroje)

,Stryker Orthopaedics”, remdamasi ISO gairémis ir rekomendacijomis, patvirtino aukciau iSvardintas OUS sterilizacijos reZzimo rekomendacijas. Remkités naudojimo instrukcijose esan¢iu LSTPI-B
sarasu instrumenty/jdékly, tinkamy Siam sterilizacijos rezimui. Papildomi patvirtinti reZimai yra taip pat pateikti Siose naudojimosi instrukcijose el. formatu adresu ifu.stryker.com.

Jei jvykty rimtas incidentas, praSome apie tai pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai.

Informacija apie gabenima ir saugojima
Prietaisus laikykite jprastomis ligoninés aplinkos salygomis, nebent konkretis reikalavimai yra apibréiti ir aprasyti produkto etiketéje. Instrumenty jdéklai neatlieka sterilizacijos jdékly funkcijos
islaikyti produkta sterily. CSR sterilizavimo jpakavimai ar maiSeliai ir pasirinktos standZiosios pakuotés gali bati naudojamos sterilumui palaikyti pervezant po ligoninés sterilizacijos.

Saugus 3alinimas

Jeigu prietaisas graZzinamas patikrinimui, praome susisiekti su vietiniais , Stryker” atstovais dél siuntimo/tvarkymo informacijos. Jeigu prietaisas negrazinamas ,Stryker”, instrumentai yra Salinami
remiantis biologiSkai pavojingy atlieky Salinimo jstatymais, taisyklémis ir reikalavimais. Laikykités visy Ligy kontrolés ir prevencijos centry gairiy, taip pat galiojan¢iy federaliniy / nacionaliniy,
valstijos ir vietiniy jstatymy.

Sis e-IFU yra pasiekimas adresu ifu.stryker.com. I§samus vadovas ir automatinio valymo instrukcijos, su nurodytais laikais ir temperataromis, pateikiamos ,Stryker Orthopaedics” naudojimo el.
instrukcijy (angl. e-IFU) LSTPI-B literatdroje adresu ifu.stryker.com. Siose el. formato naudojimo instrukcijose taip pat nurodomos iSrinkimo ir surinkimo instrukcijos tinkamos visiems ,Stryker
Orthopaedics” daugkartinio naudojimo instrumentams.

Remkités , Aesculap” instrukcijomis dél saugaus ,Aesculap SterilContainer” sistemy naudojimo ir valdymo (JN441 arba JN442).
ISPEJIMAS: Federalinis jstatymas (JAV) riboja Sio prietaiso pardavima gydytojo iniciatyva arba jo pavedimu.

#Stryker Corporation” ar jos padaliniai, ar kitos korporacijos narés valdo, naudoja ar taiko Siuos prekés Zenklus ar aptarnavimo Zenklus: ,Howmedica”, ,Osteonics”, , Stryker”,
#Stryker Orthopaedics”. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy jy savininky ar turétojy prekiy Zenklai.

Dél CE Zenkly statuso ir teiséty gamintojuy, remkités produkto etikete. CE Zenklas laikomas galiojaniu tik tada, jei yra pateiktas ant produkto etiketés.

Produktai gali bati tiekiami ne visose rinkose, nes produkty prieinamumas priklauso nuo reguliavimo ir (arba) medicininés praktikos atskirose rinkose. Jei turite klausimy apie ,Stryker” produkty
prieinamuma jusy regione, susisiekite su , Stryker” atstovu.

Lenteléje pateikiamas sutrumpinimy sarasas naudojamas ,Stryker Orthopaedics” produkty Zyméjimui:

Terminas Sutrumpinimas Terminas Sutrumpinimas
Alfa kodas ALPH CDE Kaklas NK
Kampas ANG Ofsetas OFFST
Laipsnis DEG or ° ISorinis skersmuo | OD
Skersmuo DIA Desiné RT B
Itin gilus XDP Sukimo skylutés SCR HLS
Itin didelis XLGE Pusé SDE

Itin mazas XSM Dydis SZE
Galva HD MaZas SM
Aukstis HT Standartas STD
Vidinis skersmuo 1D Smailéjimas TPR
Jterpti INSR Storis THKNS
Didelis LGE Tipas TYP
Kairé < LFT Su W/

Ilgis LNTH Be W/0
Vidutinis MED
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=

Norwegian Norsk 0

USTERILE INSTRUMENTER D

Glossar for merkesymboler
Fglgende er en liste med symboler som Stryker kan ta i bruk for merking av medisinsk utstyr. Se de individuelle produktetikettene for gjeldende symbologi for hvert produkt.

Symbol Standard
Forsiktig (Se bruksanvisningen for f IS0 15223-1
brukerforstaelse)
Se bruksanvisningen eller konsulter IS0 15223-1
elektronisk bruksanvisning |
Skal ikke brukes pa nytt ® 150 152231
Sterilisert med bestraling STERILE E 150 15223-1
Sterilisert med hydrogenperoksid STERILE N/A
Sterilisert med etylenoksid STERILE E 150 15223-1
Sterilisert ved bruk av aseptisk IS0 15223-1
prosessteknikk (Aseptisk pafylling) STERILE
Usteril . 150 15223-1
Skal ikke resteriliseres @ IS0 15223-1
Enkelt sterilt barrieresystem O 150 15223-1
Dobbelt sterilt barrieresystem O 1SO 152231
Brukes innen g IS0 15223-1
Produksjonsdato ﬂ IS0 15223-1
Juridisk produsent d 150 152231
Autorisert representant i EU REP 150 15223-1
Katalognummer 150 15223-1
Partikode LOT 150 15223-1
Serienummer 150 15223-1
MR-sikker ASTM F2503
MR-betinget A ASTM F2503
Tkke MR-sikker @ ASTM F2503
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet @ 150 15223-1
Medisinsk utstyr 150 15223-1
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Kontakt via telefon

Symbol Standard
Antall QTY N/A
OBS!: Amerikansk lov (USA) begrenser N/A
denne anordning til salg av eller p& R, Only
forordning av en lege
1S0 15223-1
Inneholder farlige stoffer @
150 15223-1
Temperaturbegrensning /l/
L 150 15223-1
Holdes tgrt ‘?‘
S 150 15223-1
Holdes unna sollys ZAN
- 150 15223-1
Pasientidentifikasjon 'n‘ r?
150 15223-1
Dato (implantasjonsdato)
ot 150 15223-1
Helsesenter eller lege u'n
I . m 150 15223-1
Nettsted for pasientinformasjon b=
150 15223-1
Unik utstyrsidentifikasjon
N/A
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HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (heretter kalt Stryker Orthopaedics) invasiv instrumentering bestar av manuelle kirurgiske instrumenter som er tilsiktet brukt under ortopediske inngrep ved
hofte- og knealloplastikk samt osteosyntese. Eksempler av generisk, hdndholdt ortopedisk instrumentering innbefatter, men er ikke begrenset til, retraktorer, inntrodusere, impaktorer, samt
posisjonering, utprgving og maling i tillegg til kobling til kraftdrevne instrumenter.

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

+ Stryker Orthopaedics provekomponenter skal brukes til 8 bestemme stgrrelse, klargjorelse-evaluering, pravereduksjon og vurdering av bevegelsesomrade, for & hjelpe til & bevare integriteten
til de aktuelle implantatene og deres sterile innpakning.

«  Stryker Orthopaedics’ kirurgiske protokoller gir ytterligere opplysninger om forskjellige typer inngrep.

Kliniske fordeler
+ De medfglgende instrumentene er beregnet til bruk i ortopediske implantatinngrep. Den Kliniske fordelen av instrumentene er a underlette de ortopediske implantatenes implantasjon og/
eller eksplantasjon.

Advarsler
+ Omhu ber utvises under handteringen av alle ortopediske anordninger med skarpe kanter.

+ Da forskjellige fabrikanter bruker forskjellige konstruksjonsparametere, varierende malingstoleranser, forskjellige materialer og produksjonsspesifikasjoner, ber Stryker Orthopaedics
instrumentering ikke brukes til & implantere komponenter av et annet fabrikat. Denne typen bruk vil oppheve Stryker Orthopaedics’ ansvar av ytelsen som oppstdr gjennom bruk av det
resulterende implantatet.

« Instrumenter fremstilt av ikke-metallisk materiale og splinter derav vil eventuelt ikke vaere synlige ved bruk av noen spesielle typer eksterne avbildninger (for eksempel rgntgen) med mindre
spesifisert pa annen mate, slik som radioopake femurhodeprgver som er synlige.

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

» Stryker Orthopaedics instrumenter er ikke ment & brukes i eller befinne seg inne i MR-miljget. Fordi de ikke har til hensikt & innferes i MR-miljget, har instrumentene ikke blitt testet for sikkerhet
i MR-miljget, og de mulige farene som eksponering kan medfgre er derfor ukjente.

+ Stryker Orthopaedics usterile instrumenter [eller: en eller flere komponenter av disse instrumentene] kan inneholde falgende stoff definert som CMR 1B i en vektprosent konsentrasjon over
0,1 %:

o Kobolt; CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0

Aktuelle vitenskapelige kjennsgjerninger stgtter at medisinske anordninger produsert fra koboltlegeringer eller rustfritt stallegeringer som inneholder kobolt fordrsaker ikke gket kreftrisiko
eller uheldige forplantningseffekter. Se instrumentets etikett for a fastsla om instrumentet inneholder farlige stoffer.

Bivirkninger
+ Len liten prosentdel er det forekommet instrumentsvikt, inklusive, men ikke begrenset til brudd pa sammensveising, trariving og materialeslitasje.

+ Alvorlige komplikasjoner kan assosieres med enhver total leddalloplastikk eller traumeoperasjon. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til: urogenitale lidelser;
gastrointestinale lidelser; vaskulaere lidelser, bl.a. trombose; bronkopulmonale lidelser, bl.a. emboli; myokardinfarkt eller dgdsfall.

* Perifere neuropatier, nerveskade, svekket kretslgp og heterotopisk bendannelse kan forekomme.

» Det kan forekomme intraoperative fissurer, brudd eller perforering av benet pa grunn av en hel rekke faktorer, bl.a. tilstedevaerende mangler, darlig benmateriale, anvendelse av de kirurgiske
instrumentene samt innslagning av komponenten i det preparerte benet.

« Infeksjon. Serg for at instrumentene er omhyggelig rengjorte og steriliserte for a minimere infeksjonsrisiko.

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

Materialer

Stryker Orthopaedics gjenbrukbare instrumenter kan inneholde et eller flere metaller i ren og/eller legert form, innbefattet, men ikke begrenset til falgende metaller: rustfritt stdl, koboltkrom,
nikkel, aluminium og titan. Stryker Orthopaedics gjenbrukbare instrumenter kan ogsa inneholde en eller flere av falgende polymere inkludert, men ikke begrenset til: polypropylen, polyfenylsulfon
(PPSU), polyeterimid, polyoxymetylen, silikon, polyamid, polytetrafluoroetylen (PTFE), polyetylen, Santopren og polykarbonat. Ta kontakt med Stryker Orthopaedics for instrument-spesifikk
informasjon ndr en pasient behandles for allergi eller overfglsomhet mot materiale. Som ovennevnt, er disse materialene vanligvis brukt i Stryker gjenbrukbare instrumenter. Dette er ikke ment
som en uttgmmende liste over alle materialene som brukes i disse anordningene.

Undersgkelse for bruk
« Instrumentets liv avhenger av antall ganger det brukes savel som forholdsreglene som tas mht. handtering, rengjgring 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 fgr inngrep i operasjonssentre.

+ Underspkelsen skal innebeere en visuell og funksjonell inspeksjon av arbeidsoverflater, leddpunkter, roterende funksjoner, hengsler, fizr, koblingsmekanismer, sa)mmenhengende deler, trader
og arbeidsendene til alle instrumenter. Den funksjonelle undersgkelsen skal fullt ut gjenspeile anordningens tilsiktede bruk for & bekrefte at instrumentets bevegelse, sammensetning og/
eller rotering er som forventet. Den skal ogsa innbefatte verifisering av alle sveisede koblinger, at alle komponenter er til stede samt rensligheten til apninger og kaviteter, og at instrumentet
undersgkes for tegn pa nedbryting av materiale innbefattet, men ikke begrenset til sprekker, fordreining/formendring, slag, korrosjon, lgsrevne deler eller andre uforventede endringer. Hvis
noen av de ovennevnte tilstandene skjer og pavirker anordningens funksjonalitet, har instrumentet nadd slutten av dets funksjonelle livog 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 vaere ngdvendig & pafere smgremidler av medisinsk grad som er biokompatible
ifglge ISO 10993.

+  Stryker Orthopaedics skal ikke vare 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 md erstattes far det utfares 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 avgjgrelse om et instruments levetid er avsluttet. Denne e-IFU-en finnes pa ifu.stryker.com.

Rengjering og sterilisering
» Dette gjenbrukbare instrumentet er ikke sterilt. Alle Stryker Orthopaedics gjenbrukbare instrumenter md rengjeres og steriliseres for a klargjgre dem for bruk. Se Rengjering og sterilisering,
inspeksjon og vedlikehold av gjenbrukbart medisinsk utstyr - LSTPI-B, tilgjengelig pa ifu.stryker.com.

* Fjern alle instrumentene fra emballasjen fer rengjering og sterilisering. Nar instrumentet fjernes fra sin opprinnelige innpakning eller fra et brett, ma instrumentets strukturelle integritet
undersgkes for a sgrge for sikker bruk.

* Hvor nevnt i LSTPI-B, ma visse instrumenter demonteres for de rengjeres og steriliseres.

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

+ Under og etter rengjgring 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
fjernet. Hvis biter og/rester er synlige, ma instrumentet rengjgres igjen helt til det er fullstendig rent.

+ Skylling md utfares etter hvert rengjeringsskritt for a sikre at alt rengjeringsmiddel og/eller rester og biter er fjernet.

+ Det anbefales at Stryker Orthopaedics gjenbrukbare instrumenter steriliseres med fuktig varmesterilisering.
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» Instrumenter med artikulerende overflater ma testes for bevegelse. Et smgremiddel av medisinsk kvalitet som er varmekompatibelt ber tilfgres alle artikulerende ledd fer sterilisering.

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

+ Utvalgte Stryker Orthopaedics brett 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 bgr brukes inne i sterilisatorens lass for a sikre at korrekte steriliseringsforhold for tid, temperatur og mettet damp imgtekommes.

* Steriliseringsparametrene er:

Metode: Sterilisering med fuktig varme

Syklus: Prevakuum (Prevac)

Temperatur: 270°F(132° Q)

Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Trykk: 2-15 PSIA

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

Stryker Orthopaedics 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 frarddes.

Utvalgte Stryker Orthopaedics brett og instrumenter kan steriliseres med fglgende 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)

Stryker Orthopaedics har validert den ovennevnte anbefalte OUS steriliseringssyklusen basert pa ISO retningslinjer og anbefalinger. Henvis til e-IFU LSTPI-B for en liste med instrumenter/brett som
kan steriliseres med denne syklusen. Ytterligere validerte syklusalternativer er ogsa a finne i denne e-IFU (bruksanvisningen), tilgjengelig pa ifu.stryker.com.

I tilfelle de skjer en alvorlig hendelse, vennligst underrett produsenten og pagjeldende myndighet i din region.

Informasjon om transport og oppbevaring

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

Sikker avhending

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

Denne IFU er tilgjengelig elektronisk pa ifu.stryker.com. Detaljerte hdndutfarte 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 gjenbrukbare instrumenter finnes ogsa i denne e-IFU-en
(bruksanvisning).

Det henvises til Aesculap Instruksjoner for bruk for pleie og handtering av Aesculap SterilContainer Systemer (JN441 eller JN442).
0BS! Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning til salg av eller pa forordning av en lege.

Stryker Corporation eller deres avdelinger eller andre tilknyttede bedriftsenheter eier, bruker eller har sgkt om de folgende varemerker eller servicemerker: Howmedica, Osteonics,
Stryker, Stryker Orthopaedics. Alle andre varemerker er varemerker for de respektive eierne eller innehaverne.

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

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

Den fglgende tabellen inneholder en liste over de forkortelsene som brukes pa Stryker Orthopaedics' produktetiketter:

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

69



Polish Polski

PL

NARZEDZIA NIESTERYLNE

L PL

Glosariusz symboli na etykiecie

Ponizej zamieszczono liste symboli, ktore moga by¢ uzyte na etykietach wyrobéw medycznych Stryker. Symbole odnoszace sie do danego wyrobu zamieszczono na jego etykiecie.

Symbol Norma

o pseimadaetoan | /N | ot
Fekronicns ks uiytkonana (3 150 152231
Nie uzywa¢ ponownie ® IS0 15223-1
Sterylizowane promieniowaniem IS0 15223-1
Sterylizowane nadtlenkiem wodoru Nie dotyczy
Sterylizowane tlenkiem etylenu E 150 15223-1
ek prewarania Gsepycne 150 152231
napetnianie)

Wyréb niesterylny IS0 15223-1
Nie sterylizowa¢ powtdrnie @ IS0 15223-1
System pojedynczej bariery sterylnej O IS0 15223-1
System podwéjnej bariery sterylnej © IS0 15223-1
Termin waznosci g 1SO 15223-1
Data produkcji ﬂ IS0 15223-1
Legalny producent d IS0 15223-1
Numer katalogowy IS0 15223-1
Kod partii LOT IS0 15223-1
Numer serii IS0 15223-1
Produkt bezpieczny w Srodowisku RM ASTM F2503
SP:((;g;JVI\(’tI Svlgsr;’\r;lkowo bezpieczny w A ASTM F2503
Produkt niebezpieczny w Srodowisku RM @ ASTM F2503
Nie uzywac, jesli opakowanie jest @ 150 15223-1

uszkodzone
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Symbol Norma
Wyr6b medyczny IS0 15223-1
Tlos¢ Qry Nie dotyczy
Uwaga: Prawo federalne (USA) dopuszcza oni
sprzedaz tego urzadzenia przez lub na %( nly Nie dotyczy
zlecenie lekarza
Zawiera substancje niebezpieczne @ IS0 15223-1
Temperatura graniczna /l/ IS0 15223-1
Chroni¢ przed wilgocia ‘?‘ IS0 15223-1
-
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /.Y IS0 15223-1
(]
Identyfikator pacjenta 'n‘ ? IS0 15223-1
Data (implantacji) 1S0 15223-1
ot
Placéwka opieki zdrowotnej lub lekarz u'n 150 15223-1
Strona internetowa z informacjami dla
pacjentow o 150 15223-1
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu 1SO 15223-1
Kontakt telefoniczny Nie dotyczy
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W sktad oprzyrzadowania inwazyjnego firmy HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (zwanej dalej Stryker Orthopaedics) wchodzg reczne narzedzia chirurgiczne przeznaczone do uzycia w zabiegach
ortopedycznych stawu biodrowego, kolanowego oraz osteosyntezy. Przyktady generycznych, recznych narzedzi ortopedycznych obejmuja miedzy innymi retraktory, przyrzady montazowe, podbijaki,
oraz narzedzia pozycjonujace, prébne, pomiarowe i zasilane energig elektryczng.

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

* Zaleca sie, aby w celu wyznaczenia rozmiaréw, sprawdzenia jakosci przygotowania kanatu, nastawienia probnego i okreslenia zakresu ruchéw skorzystac z elementéw prébnych firmy Stryker
Orthopaedics. Przyczyni sie to do zachowania integralnosci rzeczywistych implantéw i sterylnosci ich opakowania.

* Stryker Orthopaedics dodatkowe informacje dotyczace stosowanych procedur zamieszczone sa w odpowiednich protokotach chirurgicznych.

Korzysci kliniczne
+ Dostarczone narzedzia przeznaczone sg do uzycia w ortopedycznych zabiegach wszczepiania implantéw. Kliniczng korzyscig wynikajacg z ich uzycia jest utatwienie procedury wszczepiania i/lub
eksplantacji implantéw ortopedycznych.

Ostrzeienia
 Podczas postugiwania sie jakimkolwiek ostro zakoriczonym narzedziem ortopedycznym nalezy zachowac ostroznosc.

+ Oprzyrzadowanie Stryker Orthopaedics nie powinno by¢ stosowane do implantacji komponentéw wyprodukowanych przez innych producentéw, poniewaz wyroby réznych producentéw réznia
sie parametrami budowy, tolerancja, materiatami, z ktérych s wykonane oraz parametrami technicznymi. Takie uzycie spowoduje uchylenie odpowiedzialnosci ze strony Stryker Orthopaedics
za prawidtowe dziatanie implantu.

» Narzedzia lub ich elementy wykonane z materiatéw niemetalowych moga by¢ niewidoczne podczas stosowania pewnych form obrazowania zewnetrznego (np. rentgenowskiego), chyba ze
wskazano inaczej - np. nieprzepuszczalne dla promieni rtg prébne gtowy udowe, ktére sg widoczne.

* Jezeli na narzedziu nie wskazano inaczej, doktadnos¢ oznaczeri na narzedziach z funkcja pomiarowa wynosi +0,01 cala lub (+0,25 mm) dla pomiaréw liniowych lub +0,5° dla pomiaréw katowych.

 Narzedzia Stryker Orthopaedics nie s3 przeznaczone do uzytku ani umieszczania w srodowisku rezonansu magnetycznego (RM). Poniewaz nie sg one przeznaczone do uzycia w $rodowisku RM,
testy bezpieczeristwa w Srodowisku RM nie zostaty przeprowadzone i w zwigzku z tym jakiekolwiek potencjalne zagrozenia wynikajace z ekspozycji na takie Srodowisko nie sg znane.

+ Niesterylne narzedzia Stryker Orthopaedics [lub jeden badZ wiecej komponentéw tych narzedzi] moga zawiera¢ nastepujaca substancje okreslong jako CMR 1B w stezeniu wagowym powyzej
0,1%:

> Kobalt; CAS Nr 7440-48-4; EC Nr 231-158-0

Dostepne obecnie dowody naukowe potwierdzajg, ze urzadzenia medyczne wyprodukowane ze stopéw kobaltu lub stopéw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie zwiekszajg ryzyka
zachorowania na raka ani nie wywieraja negatywnego wptywu na uktad rozrodczy. Informacje, czy narzedzie zawiera substancje niebezpieczne podano na etykiecie wyrobu.

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

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

* Moga wystapic takie: neuropatia obwodowa, uszkodzenie nerwu, upo$ledzenie krazenia i utworzenie heterotopowych ognisk kostnienia.

« Srédoperacyjne przebicie, tamanie lub powstanie szczelin i peknie¢ koéci moze zosta¢ spowodowane réinymi czynnikami, miedzy innymi moze wynikac z obecnosci defektéw, stabosci toza
kostnego, uzycia narzedzi chirurgicznych i wklinowania komponentu w przygotowang cze$¢ stawu.

* Infekcja. W celu zminimalizowania ryzyka infekcji nalezy upewnic sie, ze narzedzia s wtasciwie wyczyszczone i wysterylizowane.

Infekcja
W 2yciu codziennym nalezy liczy¢ sie z mozliwoscig wystapienia przejsciowej bakteriemii. Z przejsciowa bakteriemia wiazg sie zabiegi dentystyczne, badania endoskopowe i inne drobne zabiegi
chirurgiczne. Aby poméc w zapobiezeniu infekcji w miejscu wszczepiania implantu zaleca sie, aby przed wykonaniem kazdego zabiegu zastosowac profilaktyke antybiotykowa.

Materiaty

Narzedzia Stryker Orthopaedics wielokrotnego uzytku moga zawierac jeden lub wiecej metali w postaci czystej i/lub stopu, w tym miedzy innymi takie metale jak stal nierdzewng, stop kobaltowo-
chromowy, nikiel, aluminium i tytan. Narzedzia Stryker Orthopaedics wielokrotnego uzytku moga réwniez zawierac jeden lub wiecej nastepujacych polimeréw, w tym miedzy innymi polipropylen,
polifenylosulfon (PPSU), polieterimid, poliksymetylen, silikon, poliamid, politetrafluoroetylen (PTFE), polietylen, santopren i poliweglan. W przypadku pacjenta z alergia lub wrazliwoscig na
materiaty nalezy skontaktowac sie z firma Stryker Orthopaedics w celu uzyskania informacji dotyczacych danego narzedzia. Jak podkreslono, wyzej wymienione materiaty sa powszechnie stosowane
w produkgji przeznaczonych do wielokrotnego uzytku narzedzi Stryker. Nie jest to jednak wyczerpujaca lista wszystkich materiatéw stosowanych w tych wyrobach.

Sprawdzenle przed uzyciem
Okres przydatnosci uzytkowej narzedzi zalezy od tego, ile razy zostaty uzyte, jak réwniez od sposobu obchodzenia sie z nimi podczas uzywania, czyszczenia i przechowywania. Z narzedziami nalezy
obchodzic sie ostroznie, aby mie¢ pewno$¢, ze bedg one w dobrym, nadajacym sie do uzytku stanie.

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

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

* Stryker Orthopaedics nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki uzycia narzedzi, ktére sg uszkodzone, niekompletne, wykazuja oznaki nadmiernego zuzycia lub uszkodzenia, lub ktdre byty
naprawiane badz ostrzone poza kontrolg Stryker. Przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego nalezy dokona¢ wymiany wszystkich uszkodzonych narzedzi. Obszerne wskazéwki dotyczace inspekji
narzedzia oraz okre$lenia korica okresu jego przydatnosci do uzytku zawarte sa w internetowej wersji instrukcji uzytkowania (e-IFU) ,, Instrukcja inspekcji i konserwacji urzadzer medycznych
wielokrotnego uzytku” - SLI0001. Niniejsza instrukcja uzytkowania jest dostepna na stronie ifu.stryker.com.

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

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

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

» Przed uzyciem wszystkie czesci muszg zosta¢ oczyszczone i poddane sterylizacji. Czyszczenie narzedzi wielokrotnego uzytku przed ich sterylizacja powinno obejmowac: wstepne namoczenie,
czyszczenie reczne, poddanie ultrasonikacji (zwtaszcza ztozonych czedci) oraz mycie/dezynfekcje. Nalezy stosowac enzymatyczne Srodki czyszczace, detergenty do zmywania recznego i chemicznie
obojetne srodki czystosci.

+ Podczas czyszczenia i po jego zakoficzeniu nalezy sprawdzi¢ trudno dostepne miejsca, takie jak kanaty wewnatrz narzedzia, aby upewnic sie, ze wszystkie obecne w nich zanieczyszczenia
i pozostatodci zostaty usuniete. Jezeli zanieczyszczenia sg nadal obecne, nalezy ponownie wyczysci¢ narzedzie w celu catkowitego ich usuniecia.
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* Po kazdej fazie czyszczenia narzedzie nalezy optukac, aby upewnic sie, Ze usuniete zostaty wszystkie pozostatosci Srodkow czyszczacych i/lub zanieczyszczen.
« Zaleca sie, aby sterylizacje narzedzi wielokrotnego uzytku Stryker Orthopaedics wykonywa¢ metoda parowa.

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

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

* Wybrane tace i narzedzia Stryker Orthopaedics sg kompatybilne z systemem SterilContainer firmy Aesculap (JN441 lub JN442, perforowane dno z pokrywkami z aluminium 2000 serii JK48X). Lista
kompatybilnych czedci oraz szczeg6towa instrukcja obstugi znajduije sie w LSTPI-B.

Do sterylizowanych fadunkéw nalezy stosowa¢ wskazniki biologiczne i/lub integratory parowe, aby zapewni¢ wtasciwe warunki procesu: czas, temperature i nasycenie pary.

+ Zalecane sg nastepujace parametry sterylizacji:

Metoda: Sterylizacja parg wodng

Cykl: Préinia wstepna

Temperatura: 132°C(270°F)

Czas ekspozycji: 4 minuty (minimum)

Ci$nienie: 2-15 PSIA

Czas suszenia: 30 minut (minimum, w komorze)

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

Wyzej przedstawiony zalecany cykl sterylizacji zostat zatwierdzony przez Stryker Orthopaedics na podstawie wytycznych i zaleceri AAMI/ANSI/ISO. Moina stosowac takze inne metody i cykle
sterylizacji. Jednakze zaleca sie, aby jednostki lub szpitale przeprowadzaty walidacje metody, ktérg uwazajg za whasciwg dla swojego osrodka.

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

Poza terenem Stanéw Zjednoczonych niektére tace i narzedzia Stryker Orthopaedics moga zosta¢ poddane sterylizacji przy zastosowaniu nastepujacych parametréw:

Metoda: Sterylizacja parg wodng

Cykl: Préinia wstepna

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

Czas ekspozycji: 3 minuty (minimum)

Czas suszenia: 30 minut (minimum, w komorze)

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

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

W przypadku zaistnienia powaznego incydentu nalezy skontaktowac si¢ z producentem i kompetentnymi wtadzami w danym regionie.

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 s przeznaczone do uzytku

jako tace sterylizacyjne zapewniajace sterylno$¢ wyrobéw. W celu zachowania sterylnoéci podczas transportu po sterylizacji szpitalnej mozna uzy¢ owijki i torebki do sterylizacji parowej CSR oraz
wybranych sztywnych pojemnikéw.

Bezpieczne pozbywanie si¢ wyrobu

Jeieli wyréb ma by¢ zwrécony w celu dokonania jego oceny, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Stryker, aby uzyskac informacje dotyczace wysytki. Jezeli wyrdb nie jest zwracany
do Stryker, nalezy go wyrzucic¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami, zasadami i regulacjami dotyczacymi odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi
wytycznymi dotyczacymi odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne okreslonymiw przepisach Osrodkéw Kontroli i Zapobiegania Chorobom oraz stosownymi federalnymi/krajowymi, stanowymi
i lokalnymi przepisami.

Niniejsza instrukcja uzytkowania (IFU) jest dostepna na stronie ifu.stryker.com. Szczegétowe instrukcje dotyczace czyszczenia recznego i automatycznego, w tym czasu i temperatur, podano
w internetowe]j wersji instrukcji uzytkowania (e-IFU) LSTPI-B Stryker Orthopaedics, dostepnej na stronie ifu.stryker.com. W tej instrukcji internetowej (e-IFU) zamieszczono réwniez instrukcje
demontazu i montazu, odnoszace sie do wszystkich narzedzi Stryker Orthopaedics przeznaczonych do wielokrotnego uzytku.

Nalezy zapoznac sie z opracowang przez firme Aesculap instrukcja uzytkowania systeméw SterilContainer (JN441 lub JN442) firmy Aesculap.
UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedai tego urzgdzenia przez lub na zlecenie uprawnionego lekarza.

Firma Stryker Corporation lub jej oddziaty, lub inne stowarzyszone jednostki korporacyjne posiadajg na wtasnos¢, uzywaja lub ubiegajg sie o nastepujace znaki handlowe lub
ustugowe: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Wszystkie inne znaki towarowe s znakami towarowymi ich wlascicieli.

Informacje o statusie znaku CE i legalnym producencie podano na etykiecie wyrobu. Znak CE jest wazny tylko wtedy, gdy znajduije sie réwniez na etykiecie wyrobu.

Wyroby moga by¢ niedostepne na niektérych rynkach, poniewaz ich dostepno$¢ zalezy od stosowanych przepiséw regulacyjnych i/lub praktyk medycznych. Pytania dotyczace dostepnosci wyrobow
Stryker na danym obszarze nalezy kierowac do przedstawiciela firmy Stryker.
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Zamieszczona ponizej tabela zawiera wykaz skrotéw uzywanych na etykietach produktéw firmy Stryker Orthopaedics :

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyja/ szyjka NK
Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEG or ° Srednica zewnetrzna | OD
Srednica DIA Prawa RT >
X Gteboki XDP Otwory na $ruby SCR HLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maty (S) SM
Wysokos¢ HT Standard STD
Srednica D Iwezenie TPR
wewnetrzna

Wstawka INSR Grubos¢ THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa « LFT JA W/
Dtugos¢ LNTH Bez W/0
Sredni — M MED
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Portuguese | Portugués

PT

INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS (@D

Glossario de simbolos de rotulagem

A sequir estd a lista de simbolos que podem ser utilizados na rotulagem de dispositivos médicos da Stryker. Consulte os rétulos de cada produto para ver a simbologia aplicavel aos mesmos.

Simbolo Norma
Atencdo (consulte as instrucdes de
utilizagdo para conhecimento do A IS0 15223-1
operador)
Consulte as instrucdes de utilizacdo ou as
instrugdes eletronicas para utilizagdo nl;:..yIu.:i]m 150152231
Ndo reutilizar ® IS0 15223-1
Esterilizacdo por irradiacdo STERILE E IS0 15223-1

Esterilizacdo por perdxido de hidrogénio

Ndo disponivel

danificada

Esterilizacdo por 6xido de etileno STERILE E 150 15223-1
Esterilizacdo por técnicas de

processamento asséptico (preenchimento STERILE 1S0 15223-1
com material asséptico)

Néo esterilizado IS0 15223-1
Na&o voltar a esterilizar @ IS0 15223-1
Sistema de barreira esterilizada simples O IS0 15223-1
Sistema de barreira esterilizada dupla © IS0 15223-1
Data de validade g IS0 15223-1
Data de fabrico ﬂ 150 15223-1
Fabricante legal d IS0 15223-1
Representante autorizado na ECc |IREP 3
Comunidade Europeia 150152231
Nimero de catdlogo 150 152231
Cédigo de lote 150 15223-1
Nidmero de série IS0 15223-1
Seguro para RM ASTM F2503
Condicional para RM A ASTM F2503
Ndo seguro para RM @ ASTM F2503
N3o utilizar se a embalagem estiver @ 190 152231
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Simbolo

Norma

Dispositivo médico

IS0 15223-1

Quantidade Qry Ndo disponivel
ATENQAO: A lei federal (Estados Unidos)
limita a venda deste dispositivo a %( Only Ndo disponivel

médicos ou pessoas com autoriza¢do
médica

Contém substancias perigosas @ IS0 15223-1

Limite de temperatura /l/ IS0 15223-1

Manter seco - 150 152231
>\.'//

Proteger da luz solar //..LY IS0 15223-1

(]

Identificacdo do paciente 'n‘ ? IS0 15223-1

Data (de implantagdo) IS0 15223-1
o+

Centro de satide ou doutor u'n IS0 15223-1

Sitio Web de informacdes para pacientes IS0 15223-1

Identificagdo Unica do dispositivo uDI IS0 15223-1

Contato por telefone

(&

N&o disponivel
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Ainstrumentacdo invasiva da HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (aqui referida como Stryker Orthopaedics) € composta por instrumentos cirdrgicos manuais destinados a serem utilizados durante
cirurgias ortopédicas da anca, joelho e osteossintese. Exemplos de instrumentos ortopédicos manuais e genéricos incluem, mas ndo se limitam a: instrumentos de retracdo, introdugdo,
impactadores, além de instrumentos de posicionamento, teste, medicdo e anexados a instrumentos elétricos.

Utilizagao

« Antes do uso clinico, o cirurgido deve compreender completamente todos os aspectos do método cirdrgico e as limitacdes da instrumentagdo.

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

+ Os protocolos cirtirgicos da Stryker Orthopaedics oferecem informagdes suplementares sobre os métodos de procedimento, conforme aplicavel.

Beneficios clinicos
+ Osinstrumentos previstos devem ser utilizados em cirurgias de implante ortopédico. Os beneficios clinicos dos instrumentos sdo a facilitacdo da implantacéo e/ou explantacdo dos implantes
ortopédicos.

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

+ Devido ao facto de fabricantes diferentes utilizarem parametros de concepcdo divergentes, tolerdncias varidveis, e materiais e especificagdes de producdo diferentes, a instrumentacdo da
Stryker Orthopaedics ndo deve ser utilizada para implantar componentes de outros fabricantes. Qualquer utilizacdo desse tipo anulara a responsabilidade da Stryker Orthopaedics acerca do
desempenho do implante resultante.

+ Osinstrumentos constituidos por material ou materiais ndo metalicos e seus fragmentos podem ndo ser visiveis com algumas formas de imagiologia externa (por exemplo, raios X), excepto nos
casos em que seja especificado o contrdrio, como sucede com as provas de cabeca femoral radiopacas, que sdo visiveis.

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

+ Osinstrumentos da Stryker Orthopaedics ndo se destinam a serem utilizados ou estarem presentes em ambientes de ressonancia magnética (RM). Por esse motivo, ndo foi realizado teste de
seguranca no ambiente de RM e, portanto, quaisquer riscos potenciais da exposi¢do a esse ambiente séo desconhecidos.

+ Osinstrumentos ndo esterilizados da Stryker Orthopaedics [ou: um ou mais componentes desses instrumentos] podem conter a seguinte substancia definida como CMR 1B em uma concentracdo
acima de 0,1% de fracdo massica:

o Cobalto; Nimero de Registo CAS 7440-48-4; Nimero de Registo CE 231-158-0

As evidéncias cientificas atuais apoiam que os dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de aco inoxidével contendo cobalto ndo causam um risco aumentado de cancro
ou efeitos adversos na reproducdo. Consulte o rétulo do instrumento para determinar se o instrumento contém substancias perigosas.

Efeitos adversos
* Avarias de instrumentos, incluindo, mas ndo 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 substituicdo de articulacdes ou traumatismo. Estas complicagdes incluem, mas ndo se limitam a: perturbaces génito-
urindrias; perturbacdes gastrintestinais; perturbacdes vasculares, tais como tromboses; perturbacdes broncopulmonares, tais como embolias; enfarte de miocdrdio ou morte.

» Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, lesdes nevrélgicas, deficiéncia circulatéria e formagdes dsseas heterotdpicas.

» Durante a operacdo, podem produzir-se fissuras, fracturas ou perfuracdo do osso devido a inimeros factores, incluindo a presenca de defeitos, reserva 6ssea deficiente, a utilizacdo dos
instrumentos cirdrgicos e o impacto do componente na preparacdo.

« Infecdo. Certifique-se que os instrumentos foram devidamente limpos e esterilizados para minimizar o risco de infe¢do.
Infecdo

A bacteremia transitéria pode ocorrer no quotidiano. Procedimentos dentdrios, exames endoscépicos e outros procedimentos cirtirgicos menores foram associados a bacteremia transitdria. Para
ajudar a evitar a infecdo na drea do implante, pode ser aconselhavel usar profilaxia antibiética antes e depois dos procedimentos.

Materiais

Os instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics podem conter um ou mais metais na forma pura e/ou ligada, incluindo, mas ndo se limitando aos seguintes metais: aco inoxidavel, cobalto-
cromo, niquel, aluminio e titanio. Os instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics também podem conter um ou mais dos seguintes polimeros, incluindo, mas ndo se limitando a: polipropileno,
polifenilsulfona (PPSU), polieterimida, polioximetileno, silicone, poliamida, politetrafluoretileno (PTFE), polietileno, Santoprene e policarbonato. Entre em contato com a Stryker Orthopaedics para
informagdes especificas do instrumento ao tratar um paciente com alergia ou sensibilidade a materiais. Conforme observado, estes sdo materiais comuns usados em instrumentos reutilizveis da
Stryker. Esta ndo se destina a ser uma lista exaustiva de todos os materiais usados nestes dispositivos.

Inspecéo antes da utilizacdo
+ Avida util 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 atencdo 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 inspecdo visual e funcional das superficies de trabalho, pontos de articulacdo, dreas rotativas, dobradicas, molas, mecanismos de conexdo, pecas conjugadas,
roscas, e as pontas de trabalho de todos os instrumentos. A inspecdo funcional deve replicar completamente a pretendida utilizacdo do dispositivo, para confirmar que o instrumento se
movimenta, foi montado e/ou gira conforme antecipado. Deve também incluir uma verificacdo de todas as conexdes soldadas, a presenca de todos os componentes e a limpeza de todos os
orificios e cavidades, assim como ser examinado para sinais de degradacdo dos materiais incluindo, mas ndo limitado a, rachaduras, distor¢ao/deformacdo, impactos, corrosdo, pecas soltas ou
outras mudancas inesperadas. Se qualquer uma das condi¢8es mencionadas existe e impacte a funcionalidade do dispositivo, 0 instrumento chegou ao fim de sua vida (til e deve ser substituido.
Caso instrumentos danificados forem utilizados, é possivel que possam partir, travar ou ter outra falha. Instrumentos com pegas méveis talvez necessitem de ser lubrificados com lubrificantes
para uso medicinal, que sejam biocompativeis, sequndo a norma ISO 10993.

A Stryker Orthopaedics ndo serd responsavel em caso de utilizacdo 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 “Instrugdes para a inspecdo e manutencao de dispositivos
médicos reutilizaveis” - SLI0001, que serve com guia abrangente para a inspe¢do de instrumentos e determinacdo do fim da vida til de um instrumento. Esta e-IFU estd disponivel em
ifu.stryker.com.

Limpeza e esterilizacao
« Estes instrumentos reutilizdveis ndo estdo esterilizados. Todos os instrumentos reutilizdveis da Stryker Orthopaedics devem ser limpos e esterilizados, em preparacdo para o seu uso. Consulte
as informacdes “Limpeza, esterilizacdo, inspe¢do e manutencdo de dispositivos médicos reutilizaveis” - LSTPI-B, disponivel em ifu.stryker.com.

* Retire todos os instrumentos das respectivas embalagens antes da limpeza e esterilizacdo. Ao remover o instrumento de sua embalagem inicial ou de uma bandeja, a integridade estrutural do
instrumento deve ser inspecionada para garantir a utilizacdo segura.

* Onde indicado na LSTPI-B, certos instrumentos devem ser desmontados antes da limpeza e esterilizagdo.

» Todos os elementos tém de ser limpos e esterilizados antes de serem usados. A limpeza do instrumento reutilizavel antes da esterilizacdo deve incluir: pré-imersdo em dgua, limpeza manual,
limpeza por ultrassons (por exemplo, para elementos complexos) e lavagem/desinfec¢do. Devem ser usados limpadores enzimaticos, detergentes manuais e produtos de limpeza neutros.

» Durante e ap6s a lavagem, inspeccione as dreas de dificil alcance, como limens no interior do instrumento, para ajudar a garantir que os detritos e/ou os depdsitos capturados foram
completamente eliminados. Se for evidente a presenca de detritos e/ou depdsitos, volte a limpar o instrumento até que ndo existam quaisquer detritos e/ou depésitos.
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* Deve ser realizado um enxaguamento ap6s cada etapa de limpeza para ajudar a garantir a remocao dos produtos de limpeza e/ou detritos/depésitos.
* Recomenda-se que os instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics sejam esterilizados segundo 0 método de esterilizagdo por calor hdmido.

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

* Apds a limpeza e antes da esterilizacdo, o instrumento reutilizdvel deve ser duplamente envolvido ou embalado em invélucros ou bolsas para esterilizacdo CSR. O envolvimento deve ser
executado utilizando o método de envolvimento adequado (por exemplo, técnica de envolvimento AAMI CSR).

» Determinadas bandejas e instrumentos da Stryker Orthopaedics sdo compativeis com o Sistema Aesculap SterilContainer (fundo perfurado JN441 ou JN442 com tampas de aluminio 2000 série
JK48X). Consulte a LSTPI-B para obter uma lista de pegas compativeis e instru¢des detalhadas de utilizagdo.

» Devem ser utilizados indicadores bioldgicos e/ou integradores de vapor na carga do esterilizador para ajudar a garantir que as condicdes de esterilizacdo adequadas de tempo, temperatura e
vapor saturado foram cumpridas.

+  0s parametros de esterilizacdo sao:

Método: Esterilizacdo por calor himido

Ciclo: Pré-Vacuo (Pré-véc)

Temperatura: 270°F (132°C)

Tempo de exposicdo: 4 minutos (minimo)

Pressdo: 2-15 PSIA

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

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

A Stryker Orthopaedics validou o ciclo de esterilizacdo recomendado acima com base nas directrizes e recomendagdes AAMI/ANSI/ISO. Poderdo existir outros métodos e ciclos de esteriliza¢do que
também sejam aceitdveis. Todavia, aconselha-se os individuos ou hospitais a validar o método que considerem adequado na sua instituido.

» Nao se recomendam para estes produtos as técnicas de esterilizacdo por EtO e frio.

Determinadas bandejas e instrumentos da Stryker Orthopaedics podem ser esterilizados com os seguintes pardmetros fora dos Estados Unidos:

Método: Esterilizagdo por calor himido

Ciclo: Pré-vacuo

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

Tempo de exposi¢do: 3 minutos (minimo)

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

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

AStryker Orthopaedics validou o ciclo de esterilizacéo fora dos EUA 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. Op¢Bes adicionais de ciclos validados podem ser encontradas nesta e-IFU disponivel em ifu.stryker.com.

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

Informag@es sobre transporte e armazenamento

A menos que requisitos especificos sejam definidos e descritos no rétulo do produto, armazene estes dispositivos em condi¢des ambientais padréo de hospital. Bandejas de instrumentos néo
servem 0 mesmo propdsito que bandejas de esterilizacdo, para manter a esterilidade do produto. Invélucros ou bolsas de esterilizacdo CSR, assim como alguns recipientes rigidos especializados,
podem ser utilizados para manter a esterilidade durante o transporte, apds a esterilizagdo no hospital.

Descarte seguro

Se um dispositivo estiver a ser devolvido para avaliacdo, entre em contacto com o representante local da Stryker para obter informag@es 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 requlamentos aplicdveis para o descarte de residuos de risco biolégico. Siga todas as diretrizes para
residuos de risco bioldgico, de acordo com as diretrizes dos Centros de Controlo e Prevencdo de Doengas, bem como as regulamentagdes federais/nacionais, estaduais e locais aplicaveis.

Esta IFU estd disponivel em ifu.stryker.com. Poderd encontrar instruces detalhadas de limpeza automdtica e manual, incluindo tempos e temperaturas, na e-IFU LSTPI-B da Stryker Orthopaedics
disponivel em ifu.stryker.com. Esta e-IFU também contém instru¢des de desmontagem e montagem aplicaveis a todos os instrumentos reutilizaveis da Stryker Orthopaedics.

Consulte as instrugdes de utilizagdo da Aesculap quanto ao cuidado e manuseio dos Sistemas Aesculap SterilContainer (JN441 ou JN442).
ATENGAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou pessoas com autorizagdo médica.

A Stryker Corporation ou suas divisGes ou outras entidades empresariais afiliadas sdo detentoras, utilizam ou solicitaram o registo das seguintes marcas registadas de servigo:
Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Todas as outras marcas registadas sdo marcas registadas dos respectivos proprietarios ou detentores.

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

0Os produtos podem ndo estar disponiveis em todos os mercados visto que a disponibilidade dos produtos estd sujeita as praticas regulatérias e/ou médicas em mercados especificos. Em caso de
duvidas sobre a disponibilidade de produtos Stryker em sua drea, entre em contato com o seu representante da Stryker.
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No préximo quadro apresenta-se uma lista das abreviaturas que sdo utilizadas na rotulagem dos produtos da Stryker Orthopaedics:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Codigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensacao OFFST
Grau DEG or ° Diametro externo | OD
Diametro DIA Direita RT »
Extra Profundo XDP Orificios para SCR HLS
parafusos
Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabeca HD Pequeno SM
Altura HT Padréo STD
Didmetro Interno 1D Conico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda < LFT Com W/
Comprimento LNTH Sem W/0
Médio MED
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Romanian Romana RO

INSTRUMENTE NESTERILE (RO

Glosar cu simbolurile de pe etichete
Lista de mai jos contine simbolurile care pot apdrea pe etichetele dispozitivelor medicale Stryker. Consultati etichetele produselor individuale pentru simbolurile aplicabile fiecarui produs.

Simbol Standard
Atentie (A se vedea instructiunile de é 1S0 152231
utilizare Tn atentia operatorului)
A se consulta instructiunile de utilizare
sau a se consulta instructiunile de 1S0 15223-1
utilizare in format electronic e
Anu se reutiliza ® IS0 15223-1
Sterilizat prin iradiere STERILE E IS0 15223-1
Sterilizat cu peroxid de hidrogen STERILE N/A
Sterilizat cu oxid de etilend STERILE E 150 15223-1
Sterilizat prin tehnici aseptice de TERILE| A i
prelucrare (umplere aseptica) . 150152231
Nesteril Jron\ IS0 15223-1
A nu se resteriliza @ IS0 15223-1
Sistem unic de bariera sterild O 1SO 15223-1
Sistem dublu de barierd sterila © 150 15223-1
Data expirdrii 8 IS0 15223-1
Data fabricatiei dl 1S0 15223-1
Producdtor legal d 1S0 15223-1
Reprezentant autorizat in Comunitatea EC | REP }
Europeans 150 15223-1
Numar de catalog 150 15223-1
Cod de lot LOT 150 152231
Numdr de serie IS0 15223-1
Sigur in mediul RM ASTM F2503
Compatibilitate RM conditionata A ASTM F2503
Periculos in mediul RM @ ASTM F2503
Anu se utiliza daca ambalajul este @
deteriorat 150152231
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Simbol Standard
Dispozitiv medical 1SO 15223-1
Cantitate Qary N/A
Atentie: Conform legislatiei federale
(SUA), vanzarea afestm dISpO'ZItIV se & Only N/A
va face doar de catre un medic sau la
ordinul acestuia
Contine substante periculoase @ 1S0 15223-1
Limita de temperatura /l/ IS0 15223-1
Ase pastra la loc uscat ‘?‘ IS0 15223-1
>\.'//
A se feri de lumina soarelui /.Y 150 15223-1
(]
Identificare pacient 'n‘ r? 150 15223-1
Data (implantarii) 150 15223-1
ot
Centrul medical sau medicul u'n 150 15223-1
Site-ul web cu informatii pentru pacienti 1S0 15223-1
Identificator unic dispozitiv 150 15223-1
Contact telefonic N/A
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Instrumentele pentru interventii invazive produse de HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (denumitd Tn continuare Stryker Orthopaedics) sunt instrumente chirurgicale manuale destinate utilizarii in
timpul interventiilor chirurgicale ortopedice la nivelul soldului, genunchiului si de osteosintezd. Exemplele de instrumente ortopedice manuale, generice includ, dar nu se limiteazd la retractoare,
dispozitive de inserare, impactoare, precum si instrumente de pozitionare, de probd, de masurare si instrumente care se ataseazd la instrumente actionate electric.

Utilizare
+ Tnainte de utilizarea clinica, chirurgul trebuie sa inteleag foarte bine toate aspectele procedurii chirurgicale si limitele instrumentelor.

+ Componentele de proba Stryker Orthopaedics trebuie sa fie utilizate pentru stabilirea marimii, evaluarea pregatirii, reducerea de proba si evaluarea amplitudinii de miscare, contribuind astfel
la pastrarea integritatii implanturilor propriu-zise si a ambalajului lor steril.

* Protocoalele chirurgicale Stryker Orthopaedics oferd informatii suplimentare referitoare la proceduri, dupa caz.

Beneficiul clinic
+ Instrumentele furnizate sunt destinate utilizarii in interventiile chirurgicale asociate implanturilor ortopedice. Beneficiul clinic al instrumentelor este facilitarea implantdrii si/sau a indepdrtdrii
implanturilor ortopedice.

Avertismente
 Seva proceda cu grija in timpul manevrdrii oricarui dispozitiv ortopedic cu margini ascutite.

+ Din cauza faptului ca diferitii producatori utilizeazd parametri de proiectare diferiti, tolerante variabile, materiale si si specificatii de productie diferite, instrumentele Stryker Orthopaedics nu
trebuie sd fie utilizate pentru implantarea componentelor niciunui alt producdtor. Pentru orice astfel de utilizare, Stryker Orthopaedics isi declind orice responsabilitate pentru performanta
implantului rezultat.

« Instrumentele fabricate din materiale nemetalice si fragmentele acestora pot s nu fie vizibile atunci cand se utilizeaza anumite forme de imagisticd externd (de ex., radiografii), cu exceptia
cazuluiin care se specificd altfel, precum capetele femurale radioopace de proba, care sunt vizibile.

Cuexceptia cazuluiin care se specificd altfel pe instrument, marcajele de pe instrumentele cu functie de mdsurare au o exactitate liniard de + 0,01 inchi (+ 0,25 mm) sau +.5° in cazul masuratorilor
n unghi.

« Instrumentele Stryker Orthopaedics nu sunt destinate utilizdrii sau prezentei intr-un mediu RM. Deoarece nu sunt destinate prezentei intr-un mediu RM, testarea sigurantei in mediul RM nu a
fost efectuatd si, prin urmare, orice potentiale pericole cauzate de expunerea la un astfel de mediu sunt necunoscute.

+ Instrumentele nesterile Stryker Orthopaedics [sau: una sau mai multe componente ale acestor instrumente] pot contine urmatoarea substanta definita ca CMR 1B in concentratie mai mare de
0,1% din greutate:

o Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0

Doverile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeazd un risc crescut de cancer sau efecte
adverse pentru reproducere. Consultati eticheta instrumentului pentru a stabili daca instrumentul contine substante periculoase.

Efecte adverse
« Defectiuni ale instrumentelor, inclusiv, dar fard a se limita la, ruperea sudurii, tocirea filetului si uzura materialului, au fost observate intr-un procent mic de cazuri.

+ Complicatii grave pot fi asociate cu orice interventie chirurgicala de endoprotezare de articulatie sau de traumatologie. Aceste complicatii sunt, printre altele, tulburdri genito-urinare; tulburdri
gastrointestinale; tulburdri vasculare; inclusiv tromboza; tulburari bronhopulmonare, inclusiv embolisme; infarct miocardic sau deces.

+ Pot apdrea neuropatii periferice, leziuni nervoase, compromiterea sistemului circulator si formarea de os heterotopic.

« Fisurarea, fracturarea sau perforarea intraoperatorie a osului pot apdrea din cauza a numerosi factori, inclusiv prezenta defectelor, masa osoasa necorespunzdtoare, utilizarea instrumentelor
chirurgicale si impactarea componentei in timpul pregatirii.

« Infectie. Asigurati-va cd instrumentele sunt curdtate si sterilizate in mod corespunzdtor pentru a minimiza riscul de infectie.

Infectie
Bacteriemia tranzitorie poate apdrea in viata de zi cu zi. Procedurile stomatologice, examinarea endoscopicd si alte proceduri chirurgicale minore au fost asociate cu bacteriemia tranzitorie. Pentru
a ajuta la prevenirea infectiei in zona implantului, se poate recomanda utilizarea profilactica de antibiotice inainte si dupd aceste proceduri.

Materiale

Instrumentele reutilizabile Stryker Orthopaedics pot contine unul sau mai multe metale in forma purd si/sau in aliaje, incluzand, dar fara a se limita la urmatoarele: otel inoxidabil, cobalt-crom,
nichel, aluminiu si titan. Instrumentele reutilizabile Stryker Orthopaedics pot sa contind, de asemenea, unul sau mai multi dintre urmatorii polimeri, inclusiv, dar fara a se limita la: polipropilend,
polifenilsulfond (PPSU), polieterimidd, polioximetilend, silicon, poliamidd, politetrafluoroetilend (PTFE), polietilend, Santoprene si policarbonat. Contactati Stryker Orthopaedics pentru informatii
specifice instrumentelor atunci cand tratati un pacient cu alergie sau sensibilitate la anumite materiale. Dupa cum s-a precizat, acestea sunt materiale utilizate frecvent in instrumentele reutilizabile
Stryker. Aceastd listd nu se doreste a fi o lista exhaustivd a materialelor utilizate in aceste dispozitive.

Examinarea inainte de utilizare
* Durata de viata a instrumentelor depinde de numarul de utilizari, precum si de masurile de precautie luate Tn timpul manevrarii, curat;
tratate cu mare grijd, pentru a se asigura cd raman in stare buna de functionare.

i si depozitdrii acestora. Instrumentele trebuie sd fie

« Instrumentele trebuie sd fie examinate de catre medici si personalul centrelor operatorii inainte de interventiile chirurgicale, pentru a se detecta uzura sau deteriorarea.

+ Examinarea va include inspectia vizuald si functionald a suprafetelor de lucru, punctelor de articulatie, caracteristicilor de rotire, dispozitivelor de imbinare, arcurilor, mecanismelor de conectare,
partilor conectoare, filetelor si capetelor functionale ale tuturor instrumentelor. Inspectia functionald trebuie sd reproducd integral utilizarea prevazutd a dispozitivului, pentru a se confirma
cd instrumentul se miscd, poate fi asamblat si/sau se roteste conform asteptdrilor. De asemenea, aceastd inspectie trebuie sa includd verificarea tuturor conexiunilor prin sudurd, a prezentei
tuturor componentelor si a starii de curatenie a orificiilor si cavitdtilor, precum si examinarea in vederea detectdrii oricaror semne de degradare a materialelor, inclusiv, dar fard a se limita la,
fisuri, distorsiuni/deformari, impact, coroziune, piese detasate sau alte modificari neasteptate. Daca apare una dintre situatiile sus-mentionate si aceasta afecteaza functionalitatea dispozitivului,
instrumentul a ajuns la finalul duratei de viat functionala si trebuie sa fie inlocuit. Dac se utilizeazd instrumente deteriorate, se pot produce rupturi, blocéri sau alte tipuri de defectiuni. in cazul
instrumentelor cu piese mobile poate fi necesard aplicarea de lubrifianti de calitate medicald, biocompatibili in conformitate cu ISO 10993.

* Stryker Orthopaedics nu va fi responsabild in cazul utilizarii de instrumente deteriorate, incomplete, care prezintd semne de uzurd excesiva sau care au fost reparate sau ascutite in alt mod
decat sub controlul Stryker. Orice instrumente defecte trebuie sd fie inlocuite Tnainte de orice procedura chirurgicald. Vd rugdm sd consultati Instructiunile de utilizare Tn format electronic
LInstructiuni pentru inspectia si intretinerea dispozitivelor medicale reutilizabile " - SLI0001 pentru un ghid complet privind inspectia instrumentelor si stabilirea finalului duratei de
viatd a unui instrument. Aceste e-IFU sunt disponibile la ifu.stryker.com.

Curatarea si sterilizarea
* Aceste instrumente reutilizabile nu sunt sterile. Toate instrumentele reutilizabile Stryker Orthopaedics trebuie sd fie curatate si sterilizate pentru a fi pregdtite de utilizare. Va rugdm sd consultati
documentul ,Curdtarea, sterilizarea, inspectia si intretinerea dispozitivelor medicale reutilizabile - LSTPI-B, disponibil la ifu.stryker.com.

+ Scoateti toate instrumentele din ambalajul lor inainte de curdtare si sterilizare. La scoaterea instrumentului din ambalajul sau initial sau dintr-o tavd, trebuie sd se inspecteze integritatea
structurala a instrumentului pentru a se asigura utilizarea n siguranta.

+ Atunci cand se prevede acest lucru in LSTPI-B, anumite instrumente trebuie sd fie dezasamblate nainte de curatare si sterilizare.

+ Toate componentele trebuie sa fie curdtate si sterilizate inainte de utilizare. Curdtarea instrumentelor reutilizabile inainte de sterilizare trebuie sa includa: inmuierea prealabild, curatarea
manuald, curdtarea cu ultrasunete (de exemplu, in cazul componentelor complexe) si spalarea/dezinfectarea. Trebuie sd se utilizeze agenti de curdtare enzimatici, detergenti manuali si agenti
de curdtare neutri.

+In timpul curétérii si dupd curatare, inspectati zonele greu accesibile, precum lumenul instrumentului, pentru a va asigura ca reziduurile si/sau murddria din interior sunt indepartate complet.
Daca sunt prezente reziduuri sau murdarie, curatati din nou instrumentul pana cand nu mai exista niciun semn de reziduuri si/sau murdadrie.
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+ Dupad fiecare etapa de curdtare trebuie sa se efectueze o clatire, pentru a se asigura indepdrtarea agentilor de curatare si/sau a reziduurilor/murdariei.
+ Serecomandd ca sterilizarea instrumentelor reutilizabile Stryker Orthopaedics sa se realizeze prin caldura umeda.

« Instrumentele cu suprafete de articulare trebuie s fie testate in ceea ce priveste miscarea. fnainte de sterilizare, pe toate articulatiile trebuie sa se aplice un lubrifiant de calitate medicala,
compatibil cu procedura de sterilizare prin caldurd umeda.

+ Dupé curétare si inainte de sterilizare, instrumentul reutilizabil trebuie sa fie infisurat de doua ori in servetele de sterilizare CSR sau introdus in pungi de sterilizare. infasurarea trebuie s fie
efectuatd utilizand metoda adecvatd (de ex., tehnica de infasurare AAMI CSR).

 Anumite tdvi si instrumente Stryker Orthopaedics sunt compatibile cu sistemul de recipiente de sterilizare Aesculap SterilContainer (JN441 sau JN442 cu partea inferioara perforatd, cu capace
seria JK48X din aluminiu 2000). Vd rugdm sa consultati LSTPI-B pentru lista componentelor compatibile si instructiuni de utilizare detaliate.

* Laincdrcarea sterilizatorului trebuie sa se utilizeze indicatori biologici si integratori pentru sterilizarea cu abur, pentru a se asigura indeplinirea conditiilor adecvate de sterilizare in ceea ce
priveste timpul, temperatura si aburul saturat.

* Parametrii de sterilizare sunt:

Metoda: Sterilizare prin caldurd umedd

Ciclu: Prevacuum (Pre-Vac)

Temperatura: 270° F(132° Q)

Timp de expunere: 4 minute (minimum)

Presiune: 2-15 PSIA

Timp de uscare: 30 de minute (minimum, in autoclavd)

Timp de rdcire: 60 de minute (minimum, la temperatura camerei)

Stryker Orthopaedics a validat ciclul de sterilizare recomandat mai sus pe baza liniilor directoare si recomanddrilor AAMI/ANSI/ISO. Pot fi adecvate si alte metode si cicluri de sterilizare. Cu toate
acestea, se recomandd ca persoanele sau spitalele sd valideze metoda pe care o considerd adecvata la institutia lor.

« Tehnicile de sterilizare cu EtO si la rece nu sunt recomandate.

Anumite tavi si instrumente Stryker Orthopaedics pot fi sterilizate utilizand urmatorii parametri in afara Statelor Unite:

Metoda: Sterilizare prin caldura umedd

Ciclu: Prevacuum

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

Timp de expunere: 3 minute (minimum)

Timp de uscare: 30 de minute (minimum, in autoclavd)

Timp de rdcire: 60 de minute (minimum, la temperatura camerei)

Stryker Orthopaedics a validat ciclul de sterilizare in afara Statelor Unite recomandat mai sus pe baza liniilor directoare si recomandarilor ISO. Va rugdm sd consultati e-IFU LSTPI-B pentru o listd a
instrumentelor/tavilor care pot fi sterilizate utilizand acest ciclu. Alte cicluri suplimentare validate sunt, de asemenea, disponibile in aceste e-IFU, la ifu.stryker.com.

in cazul unui incident grav, vé rugam si avizati producatorul si autoritatea competenta din regiunea dvs.

Informatii privind transportul si depozitarea

Depozitati dispozitivele in conditii de mediu spitalicesc standard, cu exceptia cazului in care pe eticheta produsului sunt definite si descrise cerinte specifice. Tavile instrumentelor nu sunt destinate
utilizdrii ca tavi de sterilizare pentru a mentine sterilitatea produsului. Servetelele de sterilizare CSR sau pungile de sterilizare si anumite recipiente rigide pot fi utilizate pentru mentinerea sterilizarii
in tranzit, ulterior sterilizdrii in cadrul spitalului.

Eliminarea in siguranta

Dacd un dispozitiv este returnat pentru evaluare, va rugam sd va contactati reprezentantul local Stryker pentru informatii despre expediere/manevrare. Daca dispozitivul nu este returnat cdtre
Stryker, instrumentele vor fi eliminate conform legilor, regulilor si regulamentelor aplicabile privind eliminarea deseurilor biologice periculoase. Respectati toate liniile directoare privind deseurile
biologice periculoase in conformitate cu indicatiile Centrelor de prevenire si control al bolilor, precum si cu requlamentele federale/nationale, statale si locale aplicabile.

Prezentele IFU sunt disponibile in format electronic la ifu.stryker.com. Instructiuni detaliate privind curdtarea manuald si automatd, inclusiv timpii si temperaturile, sunt furnizate in e-IFU Stryker
Orthopaedics LSTPI-B disponibile la ifu.stryker.com. Instructiunile de dezasamblare si asamblare aplicabile tuturor instrumentelor reutilizabile Stryker Orthopaedics sunt de asemenea furnizate in
aceste e-IFU.

Consultati Instructiunile de utilizare Aesculap pentru ingrijirea si manevrarea sistemelor Aesculap SterilContainer (JN441 sau JN442).
ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv se va face doar de catre un medic autorizat sau la ordinul acestuia.

Stryker Corporation sau diviziile sale sau alte entitati corporative afiliate detin, utilizeaza sau au depus cereri de inregistrare ale urmatoarelor marci comerciale sau de serviciu:
Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Toate celelalte marci comerciale sunt marci comerciale ale proprietarilor sau detinatorilor respectivi.

Consultati eticheta produsului pentru a vedea statutul marcajului CE si producatorul legal. Marcajul CE este valid doar dacd acesta se afld si pe eticheta produsului.

Este posibil ca produsele sa nu fie disponibile pe toate pietele pentru cd disponibilitatea produsului depinde de practicile de reglementare si/sau medicale de pe pietele individuale. Va rugam sa
vd contactati reprezentantul Stryker daca aveti intrebdri despre disponibilitatea produselor Stryker in zona dvs.

83



Urmatorul tabel contine o listd a abrevierilor utilizate pe etichetele produselor Stryker Orthopaedics:

Termen Abreviere Termen Abreviere
Cod alfa ALPH CDE Gat NK
Unghi ANG Deviatie OFFST
Grad DEG or ° Diametru exterior | OD
Diametru DIA Dreapta RT B
Extra adanc XDP Gduri surub SCR HLS
Extra larg XLGE Latura SDE
Extra mic XSM Mdrime SZE

Cap HD Mic SM
inltime HT Standard STD
Diametru interior 1D Conicitate TPR
Insertie INSR Grosime THKNS
Mare LGE Tip TYP
Stanga < LFT Cu W/
Lungime LNTH Fard W/0
Mediu MED
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Spanish Espafiol ES

INSTRUMENTOS NO ESTERILES CES |

Glosario de simbolos que aparecen en la etiqueta
La siguiente lista contiene simbolos que pueden usarse en las etiquetas de los dispositivos médicos de Stryker. Para encontrar la simbologia correspondiente a cada producto, refiérase a las
etiquetas especificas de cada producto.

Simbolo Esténdar
Precaucién (consgltg las instrucciones de é 1S0 152231
uso para el conocimiento del operador)
Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electrénicas nl;:..yIu.:i]m 150 152231
No vuelva a utilizar ® 1S0 15223-1
Esterilizado mediante irradiacién STERILE E IS0 15223-1
Esterilizado con peréxido de hidrégeno STERILE N/A
Esterilizado con xido de etileno STERILE E 150 15223-1
Esterilizado con técnicas de
procesamiento aséptico (llenado STERILE 150 152231
aséptico)
No estéril 150 152231
No vuelva a esterilizar @ IS0 15223-1
Sistema de una sola barrera estéril O 150 15223-1
Sistema de doble barrera estéril © 1S0 152231
Utilizar antes del g 1S0 15223-1
Fecha de fabricacion ﬂ IS0 15223-1
Fabricante legal d IS0 15223-1
Representante autorizado en la Ec |IREP
Comunidad Europea 150152231
Nimero de catdlogo 150 152231
Ntimero de partida LOT 150 15223-1
Ndmero de serie IS0 15223-1
Seguro en resonancia magnética ASTM F2503
Condicionado en resonancia magnética A ASTM F2503
No seguro en resonancia magnética @ ASTM F2503
No utilizar si el envase estd dafiado @ 1SO 15223-1
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Simbolo Estandar
Dispositivo médico 1SO 15223-1
Cantidad Qry N/A
Precaucién: La ley federal de los EE. UU.
solo aytorlza la V(’-:n'ta de es'te dlspogltl\{g & Only N/A
a través de un médico o bajo prescripcién
de un médico
Contiene sustancias peligrosas @ IS0 15223-1
Limite de temperatura /l/ IS0 15223-1
Mantener seco T 1S0 15223-1
-
Mantener alejado de la luz solar /.Y 1S0 15223-1
(]
Identificacién del paciente 'n‘ r? 150 15223-1
Fecha (de la implantacion) 150 15223-1
o+
Médico o centro de atencién médica u'n 150 15223-1
Sitio web con informacién para los
pacientes b= 150 15223-1
Identificador dnico de dispositivo UDI 1S0 15223-1
Contacto telefénico N/A
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Elinstrumental invasor de HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (en este documento, Stryker Orthopaedics) consiste de instrumentos quirtirgicos manuales disefiados para usar en las cirugias ortopédicas
de cadera, rodilla y osteosintesis. Los ejemplos de instrumentos ortopédicos manuales genéricos incluyen, entre otros, separadores, insertadores, impactadores, ademds de instrumentos para
posicionar, probar y medir e instrumentos que se conectan al suministro eléctrico.

Utilizacion

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

+ Se deben usar los componentes de prueba de Stryker Orthopaedics para determinar el tamafio, evaluar la preparacién, probar la reduccién y evaluar la amplitud de movimiento, a fin de
preservar la integridad de los implantes reales y de su embalaje estéril.

* Los protocolos quirdrgicos de Stryker Orthopaedics proporcionan informacién adicional sobre los procedimientos, segun corresponda.

Beneficio clinico
* Losinstrumentos suministrados son para uso en cirugias de implante ortopédico. El beneficio clinico de los instrumentos es facilitar laimplantacién y/o la explicacién de los implantes ortopédicos.

Advertencias
* Ejercer precaucion al manipular cualquier dispositivo ortopédico con bordes filosos.

+ Dado que los diferentes fabricantes emplean diferentes pardmetros de disefio, tolerancias diversas, materiales y especificaciones de fabricacién diferentes, los instrumentos de Stryker
Orthopaedics no deben utilizarse para implantar componentes de ningun otro fabricante. Si asi se hiciera, Stryker Orthopaedics descarga toda responsabilidad por el rendimiento del implante
resultante.

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

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

* Los instrumentos de Stryker Orthopaedics no estdn 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 exposicién a un contexto de este tipo.

* Los instrumentos no estériles de Stryker Orthopaedics [0: uno 0 mas componentes de estos instrumentos] podrian contener la siguiente sustancia, definida como CMR 1B en una concentracién
superior al 0,1% peso/peso:

o Cobalto; n.° CAS 7440-48-4; n.° EC 231-158-0

Segun la evidencia cientifica actual, los dispositivos médicos fabricados a partir de aleaciones de cobalto o aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no causan mayor riesgo de
cancer ni de efectos adversos para la reproduccién. Consulte la etiqueta del instrumento para determinar si este contiene sustancias peligrosas.

Reacciones adversas
+ Enun pequefio porcentaje de casos, los instrumentos han sufrido desperfectos, entre los que se incluyeron fractura de la soldadura, fusién fria y fatiga del material.

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

+ Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafio a los nervios, compromiso circulatorio y formacion dsea heterotépica.

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

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

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

Materiales

Los instrumentos reutilizables de Stryker Orthopaedics pueden contener uno o més metales en su forma pura o en aleaciones. Estos metales incluyen, entre otros: acero inoxidable, cobalto,
cromo, niquel, aluminio y titanio. Los instrumentos reutilizables de Stryker Orthopaedics también pueden contener uno o mas de los polimeros siguientes, incluidos entre otros: polipropileno,
polifenilsulfona (PPSU), polieterimida, polioximetileno, silicona, poliamida, politetrafluoroetileno (PTFE), polietileno, Santoprene y policarbonato. Comuniquese con Stryker Orthopaedics si desea
informacion especifica sobre un instrumento cuando esté tratando a un paciente con alergia o sensibilidad a un material. Como se sefiald, estos son materiales de uso comun en los instrumentos
reutilizables de Stryker. Esta no es una lista exhaustiva de todos los materiales usados en los dispositivos.

Examen previo al uso
* Lavida 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 quirtirgicos los examinen para descartar toda posibilidad de desgaste o dafio.

+ El examen debe incluir una inspeccién 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 inspeccién funcional deberd replicar el uso previsto del dispositivo para confirmar que el instrumento
se mueve, se ensambla y/o rota tal como se espera. Deberan verificarse también las conexiones soldadas, que no falte ningtin componente y la limpieza de los orificios y cavidades; ademés,
examinar el dispositivo con el objeto de detectar cualquier degradacién del material como, por ejemplo, grietas, distorsion o deformacion, golpes, corrosién, piezas desprendidas u otros
cambios inesperados. Si se detectara alguno de los problemas mencionados y ese problema afectara la funcionalidad del dispositivo, la vida Gtil del instrumento habria terminado y habria que
reemplazarlo. Si se utilizan instrumentos dafiados, es posible que se produzcan fracturas, bloqueos u otras fallas. En el caso de los instrumentos con piezas moviles, es posible que sea necesario
aplicar lubricantes de grado médico que sean biocompatibles segtin la norma ISO 10993.

*  Stryker Orthopaedics no se hard responsable en el caso de uso de instrumentos dafiados, incompletos, con signos de desgaste excesivo o que hayan sido reparados o afilados por fuera de la
supervision de Stryker. Todo instrumento defectuoso deberd ser reemplazado antes del procedimiento quirdirgico. Consulte en las instrucciones de uso electrénicas “Instrucciones para la
inspeccién y mantenimiento de los dispositivos médicos reutilizables” - SLI0001 para obtener una guia integral sobre cémo inspeccionar los instrumentos y determinar el final de la vida
de uninstrumento. Estas e-IFU estén disponibles en ifu.stryker.com.

Limpieza y esterilizacién

+ 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,
esterilizacién, 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. A fin de garantizar la seguridad en el uso, debera inspeccionarse la integridad estructural del instrumento al
sacarlo del envase original o de la bandeja.

+ (iertos instrumentos deben desarmarse antes de limpiarlos y esterilizarlos, segtin se sefiala en la bibliografia LSTPI-B.

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

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

+ Debe enjuagarse el instrumento después de cada paso de limpieza para asegurarse de que tanto los limpiadores como la suciedad/las impurezas se hayan eliminado.
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+ Serecomienda esterilizar los instrumentos reutilizables de Stryker Orthopaedics utilizando esterilizacion por vapor de agua.

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

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

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

+ Deberdn usarse indicadores bioldgicos o integradores para vapor dentro de la carga del esterilizador para garantizar que se satisfagan las condiciones apropiadas de tiempo, temperatura y
vapor saturado para la esterilizacion

* Los pardmetros para la esterilizacién son:

Método: esterilizacién mediante vapor de agua

Ciclo: pre-vacio (Pre-Vac)

Temperatura: 270 °F (132 °C)

Tiempo de exposicién: 4 minutos (minimo)

Presion: 2-15 PSIA

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

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

Stryker Orthopaedics ha validado el ciclo de esterilizaciéon recomendado arriba, sobre la base de las guias y recomendaciones de AAMI/ANSI/ISO. También pueden ser adecuados otros métodos y
ciclos de esterilizacién. Sin embargo, se recomienda tanto a particulares como a hospitales que validen el método que juzguen apropiado en su institucion.

+ No son recomendables las técnicas de esterilizacién por EtO y de esterilizacién en frio.

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

Método: esterilizacién mediante vapor de agua

Ciclo: pre-vacio

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

Tiempo de exposicién: 3 minutos (minimo)

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

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

Stryker Orthopaedics 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 las e-IFU LSTPI-B. Encontrara mds opciones de ciclos validados en estas e-IFU, disponibles en ifu.stryker.com.

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

Informacion sobre el transporte y el almacenamiento

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

Desecho seguro

Si se devolverd el dispositivo para su evaluacién, comuniquese con su representante local de Stryker para obtener informacién sobre el envio y la manipulacién. Sino se devolverd el dispositivo
a Stryker, los instrumentos se deben desechar de conformidad con las leyes, normas y reglamentaciones que rigen el desecho de residuos biopeligrosos. Siga todas las pautas de desecho de
residuos biopeligrosos de conformidad con las pautas de los Centros de Control y Prevencién de Enfermedades, asi como las reglamentaciones federales/nacionales, estatales y locales aplicables.

Estas IFU estan disponibles en formato electrénico en ifu.stryker.com. Encontrard las instrucciones detalladas para la limpieza manual y la limpieza automatica, incluidos los tiempos y las
temperaturas, en las e-IFU LSTPI-B de Stryker Orthopaedics, disponibles en ifu.stryker.com. En estas e-IFU se incluyen también las instrucciones de desarmado y armado aplicables a todos los
instrumentos de Stryker Orthopaedics.

Consulte las instrucciones de uso de Aesculap para el cuidado y la manipulacién de los sistemas Aesculap SterilContainer Systems (JN441 o JN442).
ATENCION: La ley federal de los EE. UU. solo autoriza la venta de este dispositivo por parte de un médico con licencia o bajo prescripcion de un médico con licencia.

Stryker Corporation o sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas son propietarias, usan o han solicitado las siguientes marcas comerciales 0 marcas de servicios:
Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Todas las demds 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 estd sujeta a las normas y/o las précticas médicas de cada mercado en particular. Si tiene
alguna duda sobre la disponibilidad de los productos Stryker en su zona, comuniquese con su representante de Stryker.
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La tabla siguiente contiene una lista de abreviaturas utilizadas en las etiquetas de los productos de Stryker Orthopaedics:

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

OSTERILA INSTRUMENT (SV

Markningssymboler - ordlista
Féljande &r en lista ver symboler som kan anvandas i mérkningen av medicintekniska produkter fran Stryker. Se de individuella produktetiketterna for tillimpliga symboler for varje produkt.

Symbol Standard
Varning/Forsiktighet (Se
bruksanvisningen for information om vad A IS0 15223-1
anvéandaren ska vara uppmarksam pa)
Se brukganwsmngen glley den 150 15223-1
elektroniska bruksanvisningen TEhersom
Far ej teranvéndas ® 1S0 15223-1

Steriliserad med stralning STERILE E IS0 15223-1
Steriliserad med véteperoxid STERILE N/A
Steriliserad med etylenoxid STERILE E 150 15223-1

Steriliserad med aseptisk processteknik
(aseptisk fyllning) STERILE 150 15223-1

Osteril 150 15223-1

Far ej resteriliseras 150 15223-1

1SO 15223-1

Enkelt sterilbarridrsystem O IS0 15223-1

Dubbelt sterilbarridrsystem

Anvénd senast-datum g 150 15223-1

Ansvarig tillverkare IS0 15223-1

Tillverkningsdatum ﬂ 1SO 15223-1

(@]
m

Auktoriserad representant i EU REP 150 15223-1

Katalognummer E IS0 15223-1

Batchkod m 150 15223-1
Serienummer m IS0 15223-1
MR-séker ASTM F2503

MR-villkorlig

ASTM F2503

Far ej anvandas om forpackningen ar

skadad IS0 15223-1

MR-farlig @ ASTM F2503
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Symbol Standard

Medicinteknisk produkt 1SO 15223-1
Antal Qry N/A
Obs! Enligt federal lag (USA) far denna
produkt endast séljas av eller pa %( Only N/A
ordination av en ldkare
Innehaller farliga dmnen @ IS0 15223-1
Temperaturgranser /l/ IS0 15223-1
Skyddas mot vata T 150 152231

>\.'//
Skyddas mot solljus ZANN IS0 15223-1

(]
Patientidentifikation m? 150 15223-1
Datum (fér implantation) 1S0 15223-1

ot

Vérdenhet eller lakare u'n IS0 15223-1
Webbplats for patientinformation IS0 15223-1
Unik produktidentifiering UDI IS0 15223-1
Telefonnummer N/A
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Invasiva instrument fran HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (kallas Stryker Orthopaedics i detta dokument) utgdrs av manuella kirurgiska instrument avsedda for anvéndning vid hoft- och knékirurgi
samt osteosyntes. Exempel pa generiska, handhallna ortopedkirurgiska instrument ar bl.a. sdrhakar, inférare, slagdon férutom instrument for positionering, provning, métning och anslutning till
motordrivna instrument.

Anvéndning
+ Innan instrumenten anvénds kliniskt maste kirurgen vara fullt inférstadd med samtliga aspekter av det kirurgiska ingreppet och instrumentens begrénsningar.

+  Stryker Orthopaedics provkomponenter bor anvandas for storleksbestamning, utvéardering av preparering, provreponering och utvdrdering av rorelseomfang, sa att integriteten hos de faktiska
implantaten och deras sterila forpackningar bevaras.

+ Stryker Orthopaedics kirurgiska protokoll tillhandahaller ytterligare tillimplig information om ingreppet.

Kliniska fordelar
+ Detillhandahallna instrumenten &r avsedda att anvandas vid ortopedisk kirurgi med implantat. De kliniska férdelarna med instrumenten dr att de underlttar implantation och/eller explantation
av de ortopediska implantaten.

Varningar
« laktta forsiktighet vid hantering av alla skarpa ortopedkirurgiska produkter.

+ Eftersom olika tillverkare anvénder olika designparametrar, varierande toleranser och olika material och tillverkningsspecifikationer ska instrument frén Stryker Orthopaedics inte anvéandas till
att implantera komponenter fran nagon annan tillverkare. All sadan anvéndning upphaver Stryker Orthopaedics ansvar for funktionen hos den resulterande implantationen.

+ Instrument tillverkade av icke-metalliskt material och fragment darav dr inte sékert synliga pa vissa typer av extern bildatergivning (t.ex. réntgen) savida inte annat anges, sasom rontgentata
femurhuvud-provkomponenter som dr synliga.

+ Ominte annat anges pa instrumentet har markeringarna pa instrument med métfunktion en linjar noggrannhet pa 0,25 mm (£0,01 tum) eller +0,5° for vinkelméatningar.

+ Instrumenten fran Stryker Orthopaedics &r inte avsedda att anvandas eller foras in i MR-miljo. Eftersom de inte &r avsedda att inféras i MR-milj6 har testning av sékerheten i MR-miljd inte utférts
och potentiella risker vid exponering for sadan milj6 ar dérfor inte kénda.

+ Stryker Orthopaedics osterila instrument (eller en eller flera komponenter i dessa instrument) kan innehalla foljande &mne definierat som CMR 1B i en koncentration pa dver 0,1 % viktprocent:
o kobolt; CAS-nr 7440-48-4; EC-nr 231-158-0

Enligt aktuella vetenskapliga evidens ger medicintekniska produkter tillverkade av koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt stal som innehaller kobolt inte en dkad cancerrisk eller nagra
negativa reproduktiva effekter. Se instrumentetiketten for att faststalla huruvida instrumentet innehaller farliga amnen.

Biverkningar
* Funktionsfel hos instrumenten, inklusive bl.a brott i svetsfogar, férstérda gangor pga kraftig friktion/adhesion samt materialtrétthet har intréffat i en liten procentuell andel av fallen.

* Allvarliga komplikationer kan forekomma vid all artroplastik eller traumakirurgi. Dessa komplikationer inkluderar bl.a.: urogenitala storningar, gastrointestinala storningar, kérlsjukdomar
inklusive trombos, bronkopulmonella storningar inklusive emboli, myokardinfarkt eller dodsfall.

* Perifera neuropatier, nervskador, paverkad cirkulation och heterotop benbildning kan forekomma.

» Intraoperativa fissurer, fraktur eller perforation av benet kan intréffa pa grund av flera olika faktorer, inklusive forekomst av defekter, benvévnad av dalig kvalitet, anvandning av de kirurgiska
instrumenten samt inslagning av komponenten i det preparerade benet.

+ Infektion. Sakerstall att instrumenten rengérs och steriliseras korrekt s att infektionsrisken minimeras.

Infektion
Overgdende bakteriemi kan intréffa i det dagliga livet. Tandvard, endoskopiska underskningar och andra mindre kirurgiska ingrepp har férknippats med évergaende bakteriemi. Fér att bidra till
att forebygga infektion pa implantatplatsen kan antibiotikaprofylax fore och efter sadana ingrepp vara tillradlig.

Material

Ateranvandbara instrument fran Stryker Orthopaedics kan innehélla en eller flera metaller i ren form och/eller i form av legeringar, inklusive bl.a. féljande metaller: rostfritt stél, koboltkrom,
nickel, aluminium och titan. Ateranvandbara instrument frén Stryker Orthopaedics kan dven innehalla en eller flera av foljande polymerer, inklusive bl.a.: polypropylen, polyfenylsulfon (PPSU),
polyeterimid, polyoximetylen, silikon, polyamid, polytetrafluoroetylen (PTFE), polyetylen, Santoprene och polykarbonat. Kontakta Stryker Orthopaedics for instrumentspecifik information vid
behandling av en patient med allergi eller verkanslighet mot ett material. Som redan ndmnts ar dessa material som ofta anvénds i ateranvandbara instrument fran Stryker. Denna upprakning &r
inte avsedd att utgora en fullstandig lista over alla material som anvénds i dessa produkter.

Undersdkning fore anvéandning
+ Instrumentens livslingd &r beroende av hur manga ganger de anvands samt vilka forsiktighetsatgarder som vidtas vid hantering, rengdring och frvaring. 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.

+ Undersckningen ska for samtliga instrument innefatta en visuell och funktionell inspektion av arbetsytor, ledade delar, roterande funktioner, gangjérn, fiadrar, anslutningsmekanismer, delar
som passas ihop, géangor och arbetsandar. En funktionell inspektion ska fullstandigt replikera instrumentets avsedda anvandning for bekréftelse 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 undersékning med avseende pa tecken
pa nedbrytning av material, som bl.a. sprickor, forvridning/deformering, paverkan fran slag/stotar, korrosion, delar som lossnat eller andra ovantade forandringar. Om nagot av ovanstdende
tillstand foreligger och paverkar instrumentets funktionalitet har instrumentet natt slutet pa sin funktionsdugliga livstid och maste bytas ut. Anvandning av skadade instrument kan leda till att
instrumentet bryts eller kor fast eller till nagot annat fel. Instrument med rérliga delar kan behdva smarjas med ett smorjmedel av medicinsk kvalitet, biokompatibelt enligt ISO 10993.

«  Stryker Orthopaedics ska inte hallas ansvarigt i hdndelse av anvéndning av instrument som dr skadade, inkompletta, uppvisar tecken pa kraftigt slitage eller som har reparerats eller vassats
utanfér Stryker kontroll. Alla instrument som uppvisar fel maste bytas ut fore ett kirurgiskt ingrepp. Se den elektroniska bruksanvisningen “anvisningar fér inspektion och underhall av
ateranvindbara medicintekniska produkter” - SLI0001 for en omfattande vagledning om inspektion av instrument och hur man faststaller att ett instrument &r utslitet. Denna elektroniska
bruksanvisning (e-IFU) finns tillganglig pa ifu.stryker.com.

Rengoring och sterilisering
» Dessa dteranvandbara instrument &r inte sterila. Alla dteranvandbara instrument fran Stryker Orthopaedics maste rengdras och steriliseras som forberedelse infér anvandning. Se Rengoring,
sterilisering, inspektion och underhall av dteranvandbara medicintekniska produkter - LSTPI-B, som finns tillganglig pa ifu.stryker.com.

+ Taut alla instrument ur deras forpackningar fore rengdring och sterilisering. N&r instrumentet tagits ut ur originalférpackningen eller tagits upp fran brickan ska instrumentets strukturella
integritet inspekteras for att sakerstdlla att det dr sakert att anvanda.

+  Vissa instrument maste tas isar fore rengoring och sterilisering, dér sa anges i LSTPI-B.

* Alla delar maste rengoras och steriliseras fore anvandning. Rengéring av de teranvandbara instrumenten fore sterilisering ska innefatta: blotlaggning, manuell rengdring, ultraljudstvatt (t.ex.
for komplexa delar) samt diskning/desinfektion. Enzymatiska rengdringsmedel, medel fér manuell rengdring samt neutrala rengdringsmedel ska anvandas.

» Inspektera svaratkomliga omraden under och efter rengéringen, sasom lumen i instrumentet, for att sakerstdlla att allt fastsittande skrap och/eller smuts har avlagsnats fullstandigt. Om skrép
och/eller smuts kan ses ska instrumentet rengéras pa nytt tills det inte langre finns nagra tecken pa skrép och/eller smuts.

« Skéljning ska utféras efter varje rengdringssteg for att sékerstalla att rengdringsmedel och/eller skrap/smuts avldgsnas.
+ Det rekommenderas att de dteranvandbara instrumenten fran Stryker Orthopaedics steriliseras med angsterilisering (fuktig varme).

+ Instrument med ledade ytor maste testas med avseende pa rérlighet. Ett smorjmedel for medicinskt bruk, kompatibelt med angsterilisering (fuktig varme), ska anvéndas pa alla ledade delar
fore sterilisering.

92



« Efter rengéring och fére sterilisering ska de ateranvéndbara instrumenten férpackas eller dubbelforpackas i packskynken eller pasar avsedda fér anvéndning pa sterilcentral (CSR, Central
Sterilization Room). Inpackningen ska utféras med anvéndning av lamplig férpackningsmetod (t.ex. AAML:s forpackningsmetod for sterilcentral).

« Vissa Stryker Orthopaedics brickor och instrument &r kompatibla med Aesculap SterilContainer-system (JN441 eller [N442 perforerad underdel med JK48X-seriens aluminium 2000-lock). Se
LSTPI-B for en lista dver kompatibla delar samt detaljerad bruksanvisning.

+ Biologiska indikatorer och/eller kemiska indikatorer for sterilisering med dnga ska anvéandas i sterilisatorn tillsammans med godset for att sékerstdlla att korrekta steriliseringsforhallanden vad
galler tid, temperatur samt mattad anga har uppfylits.

« Steriliseringsparametrar:

Metod: Angsterilisering (fuktig virme)
Program: Forvakuum ("Pre-Vac”)
Temperatur: 132°C (270 °F)

Exponeringstid: 4 minuter (minimum)

Tryck: 2-15 PSIA

Torktid: 30 minuter (minimum, i kammaren)

Avsvalningstid: 60 minuter (minimum, vid rumstemperatur)

Stryker Orthopaedics har validerat ovanstdende rekommenderade steriliseringsprogram baserat pa riktlinjer och rekommendationer frin AAMI/ANSI/ISO. Andra steriliseringsmetoder och
-program kan ocksa vara lampliga. Individer eller sjukhus uppmanas dock att validera alla metoder de bedémer som lampliga pa sin institution.

+ Sterilisering med etylenoxid (EtO) och kallsteriliseringsmetoder rekommenderas ej.

Vissa brickor och instrument frén Stryker Orthopaedics kan steriliseras med anvéndning av foljande parametrar utanfor USA:

Metod: Angsterilisering (fuktig virme)
Program: Forvakuum
Temperatur: 134-137 °C(273-279 °F)

Exponeringstid:
Torktid:
Avsvalningstid:

3 minuter (minimum)

30 minuter (minimum, i kammaren)

60 minuter (minimum, vid rumstemperatur)

Stryker Orthopaedics har validerat ovanstaende rekommenderade OUS-steriliseringsprogram baserat pa riktlinjer och rekommendationer fran ISO. Se den elektroniska bruksanvisningen (e-IFU)
LSTPI-B for en lista Gver instrument/brickor som kan steriliseras med anvandning av detta program. Ytterligare validerade programalternativ finns ocksa beskrivna i denna e-IFU som finns tillganglig
pa ifu.stryker.com.

I'héndelse av en allvarlig incident, kontakta tillverkaren och behdrig tilisynsmyndighet i er region.

Information om transport och férvaring

Produkterna ska férvaras vid sadana miljoforhallanden som normalt rader pa sjukhus savida inte specifika krav anges och beskrivs pa produktetiketten. Instrumentbrickorna dr inte avsedda att
anvandas som steriliseringsbrickor for uppratthallande av produktens sterilitet. Packskynken eller pasar for sterilisering, avsedda for anvandning pa sterilcentral pa sjukhus (CSR) samt vissa styva
behallare kan anvéndas for att uppratthalla steriliteten under transport efter sterilisering pa sjukhus.

Saker bortskaffning

Kontakta ndrmaste representant for Stryker for information om transport/hantering om en produkt ska returneras for utvdrdering. Om produkten inte ska returneras till Stryker ska instrumenten
bortskaffas i enlighet med gallande lagar, regler och forordningar for bortskaffning av smittférande avfall. Folj samtliga riktlinjer for smittforande avfall i enlighet med riktlinjerna fran Centers for
Disease Control and Prevention samt tilldmpliga nationella, statliga och lokala forordningar.

Denna IFU finns tillgénglig i elektroniskt format pa ifu.stryker.com. Detaljerade anvisningar for manuell och automatisk rengéring, inklusive tider och temperaturer, aterfinns i Stryker Orthopaedics
e-IFU LSTPI-B, som finns tillganglig pa ifu.stryker.com. Denna e-IFU innehaller ocksa anvisningar for isértagning och montering av alla ateranvéndbara instrument frn Stryker Orthopaedics.

Se bruksanvisningen fran Aesculap for information om skétsel och hantering av Aesculap SterilContainer-system (JN441 eller JN442).
0BS! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa order av en legitimerad ldkare.

Stryker Corporation eller dess dotterbolag eller andra av dess foretagsenheter dger, anvander eller har ansokt om foljande varumarken eller servicemarken: Howmedica, Osteonics,
Stryker, Stryker Orthopaedics. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare eller innehavare.

Se produktetiketten for information om status vad géller CE-mérkning samt ansvarig tillverkare. CE-markningen &r giltig endast om den dven aterfinns pa produktetiketten.

Produkterna dr inte sdkert tillgéngliga pa samtliga marknader eftersom produkttillgangligheten ar 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.

Foljande tabell innehaller en lista Gver férkortningar som anvands i Stryker Orthopaedics produktmarkning:

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

Hojd HT Standard STD
Innerdiameter 1D Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vanster « LFT Med W/
Langd LNTH Utan W/0
Medium MED

93



Turkish | Tirkce | TR

STERIL OLMAYAN ALETLER

TR

Etiketleme Sembolleri Sozliigii

Asagidaki liste, Stryker tibbi cihaz etiketlerinde kullanilabilecek sembolleri icermektedir. Her bir tiriine iligkin gegerli semboller icin ilgili riin etiketlerine bakin.

Sembol Standart
gll?rlilaattfg;)zraaktﬂr)farklndallgl icin kullanim A 150 152231
llanm tmanabatn B 150 15223
Tekrar kullanmayin ® IS0 152231
Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir 150 15223-1

Hidrojen peroksit kullanilarak sterilize
edilmistir

Uygulanamaz

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir 1SO 15223-1
etz edimit Gsept doum) 150 152231
Steril degildir ) 150 15223-1
Tekrar sterilize etmeyin @ IS0 15223-1
Tek steril bariyer sistemi O 150 15223-1
Gift steril bariyer sistemi © IS0 15223-1
Son kullanim tarihi g 1SO 15223-1
Uretim tarihi ﬂ IS0 15223-1
Yasal Uretici d IS0 15223-1
Avrupa Toplulugu icindeki Yetkili Temsilci IS0 15223-1
Katalog numarasi IS0 15223-1
Parti kodu LOT IS0 15223-1
Seri numarasi IS0 15223-1
MR Giivenli ASTM F2503
MR Kosullu A ASTM F2503
MR Giivensiz @ ASTM F2503
Ambalaj hasarliysa kullanmayin @ IS0 15223-1
Tibbi cihaz IS0 15223-1
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Sembol Standart
Adet Qry Uygulanamaz
Dikkat: Bu cihazin satigi, ABD federal
yasalarina gére sadece hekimler %( Only Uygulanamaz

tarafindan veya onlarin siparisi tizerine
yapilabilir

Tehlikeli maddeler icerir IS0 15223-1

Sicaklik siniri /l/ IS0 15223-1

Kuru tutun - 150 152231
-

Giines isigindan uzak tutun /.Y IS0 15223-1
(]

Hasta kimligi m? 150 15223-1

Tarih (implantasyon icin) IS0 15223-1
o+

Saglik merkezi veya doktor " IS0 15223-1

Hasta bilgisi internet sitesi IS0 15223-1

Ozgiin Cihaz Tanimlayici uDlI IS0 15223-1

Telefonla iletisim

Uygulanamaz
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HOWMEDICA OSTEONICS Corp. (bundan bdyle Stryker Orthopaedics) invazif alet sistemleri, kalca, diz ve osteosentez ortopedi cerrahilerinde kullaniima amagl maniel cerrahi aletlerden olusur.
Genel ortopedik el aletlerinin drnekleri arasinda retraktérler, insertérler ve impaktérlerin yani sira konumlandirma, deneme ve 6igme aletleri ve elektrikli tahrik Gnitelerinin atasmanlari sayilabilir,
ancak bunlarla sinirli degildir.

Kullanim
« Cerrah, klinik kullanimdan dnce, cerrahi islemin tiim ydnlerini ve alet sisteminin kisitlamalarini iyice anlamalidir.

+ Boyut belirleme, hazirlik degerlendirmesi, deneme rediksiyonu ve hareket acikligi degerlendirmesi icin Stryker Orthopaedics Deneme Bilesenleri kullanilarak gercek implantlarin ve bunlarin
steril ambalajlarinin biitinligi korunmalidir.

*  Stryker Orthopaedics Cerrahi Protokollerinde, uygun oldugu tizere prosediirler hakkinda ek bilgiler saglanir.

Kliniksel Yarar
* Saglanan aletler ortopedik implantasyon cerrahilerinde kullanilma amaclidir. Aletlerin kliniksel yarari, ortopedik implantlarin yerlestirilmesini ve/veya ¢ikartilmasini kolaylagtirmaktir.

Uyarilar
« Keskin kenarli herhangi bir ortopedik cihaz ele alinirken dikkatli olunmalidir.

« Farkh Greticilerin farkh tasarim parametreleri, degisik toleranslar, farkli materyaller ve iretim spesifikasyonlar kullanmalari nedeniyle, Stryker Orthopaedics alet sistemleri bagka herhangi
bir ireticiye ait bilesenlerin implantasyonunda kullaniimamalidir. Bu tiir herhangi bir kullanim, sonucta elde edilen implantin performansina iliskin olarak Stryker Orthopaedics sirketinin
sorumlulugunu ortadan kaldiracaktir.

*  Gorilebilir radyo-opak femoral bas denemeleri gibi cihazlar igin belirtilen sekilde 6zellikle bir aciklama yapiimadikca, metalik olmayan malzeme(ler)den yapilmis aletler ve bunlarin parcalari,
bazi harici goriintiileme yéntemleri (6rn. réntgen) kullanilarak goriilemeyebilir.

* Alet lizerinde bagka sekilde bir belirtme yapiimadikca, 6lcme islevli aletler iizerindeki isaretlerin lineer dogrulugu +0.25 mm (+0.01 ing) veya agisal 6liimler igin +0.5°'dir.

«  Stryker Orthopaedics aletleri, MR ortaminda kullanilma veya bulunma amacli degildir. Bu aletlerin MR ortamina girmesi amaglanmadi§indan, MR ortamindaki giivenlik testleri yapilmamistir ve
dolayisiyla bu tiir bir ortama maruz kalmanin olasi tehlikeleri bilinmemektedir.

+ Stryker Orthopaedics steril olmayan aletleri [veya bu aletlerin bir veya birden fazla bileseni], CMR 1B olarak tanimlanan asa§idaki maddeden agirlik olarak %0.1'den daha yiksek
konsantrasyonlarda icerebilir:

o Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Giincel bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz celik alagimlarindan yapilmis tibbi cihazlarin, kanser veya advers reme etkileri agisindan bir risk artisina sebep
olmadigini desteklemektedir. Aletin tehlikeli maddeler icerip icermedigini gdrmek icin alet etiketine bakin.

Advers Etkiler
+ Olgularin kiigiik bir yiizdesinde kaynak kinid, dis kavlamasi ve malzeme yorulmasi dahil, ancak bunlarla sinirli olmayan alet arizalari meydana gelmistir.

+ Herhangi bir eklem replasmani veya travma cerrahisinde ciddi komplikasyonlar séz konusu olabilir. Bu komplikasyonlar arasinda genitotriner bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, trombiis
dahil olmak iizere vaskiiler bozukluklar, emboli dahil olmak Gizere bronkopulmoner bozukluklar, miyokardiyal infarktiis veya 6liim sayilabilecegi gibi, bunlarla sinirli degildir.

* Periferik néropatiler, sinir hasari, dolasim bozuklugu ve heterotopik kemik olusumu meydana gelebilir.

* Aralarinda defekt mevcudiyeti, zayif kemik malzemesi, cerrahi alet kullanimi ve bilesenin hazirlanan cerrahi bélgeye impaksiyonunun da bulundugu cesitli etkenler nedeniyle operasyon sirasinda
kemik yarigi (fistir), kingi veya perforasyonu meydana gelebilir.

+ Infeksiyon. Infeksiyon riskini asgariye indirmek icin aletlerin dogru sekilde temizlenmesini ve sterilize edilmesini saglayin.

infeksiyon
Ginlik yasamda Gegici Bakteremi olusabilir. Dis manipiilasyonu, endoskopi tetkikleri ve diger kiiiik cerrahi prosediirler geici bakteremi ile iligkilendirilmistir. implant bdlgesinde infeksiyonu
onlemeye yardim etmek icin bu tir prosediirlerden dnce ve sonra antibiyotik profilaksisi kullaniimasi uygun olabilir.

Materyaller

Stryker Orthopaedics tekrar kullanilabilir aletleri, aralarinda paslanmaz celik, kobalt kromu, nikel, aliiminyum ve titanyumun da bulundugu, ancak bunlarla sinirli olmayan metallerin birini veya
birden fazlasini saf halde ve/veya alasim halinde icerebilir. Stryker Orthopaedics tekrar kullanilabilir aletleri ayrica, aralarinda polipropilen, polifenilsiilfon (PPSU), polieterimid, polioksimetilen,
silikon, poliamid, politetrafloroetilen (PTFE), polietilen, Santoprene ve polikarbonatin da bulundugu, ancak bunlarla sinirli olmayan polimerlerin birini veya birden fazlasini icerebilir. Materyal
alerjisi veya hassasiyeti olan bir hastayi tedavi ederken alete 6zgi bilgiler icin Stryker Orthopaedics ile temas kurun. Belirtildigi gibi, bunlar tekrar kullanilabilir Stryker aletlerinde kullanilan olagan
materyallerdir. Burada verilen liste, bu cihazlarda kullanilan materyallerin timiinii kapsama amacli degildir.

Kullanimdan Once inceleme
* Aletlerin 6mrii, kag kere kullanildiklarinin yani sira, kullanim, temizleme ve depolama sirasinda alinan énlemlere baghdir. Aletlerin iyi calisir durumda kalmalarini saglamak icin biyiik 6zen
gdsterilmelidir.

* Aletler cerrahiislemden dnce hekimler ve operasyon kadrosu tarafindan asinma veya hasar agisindan incelenmelidir.

+ Inceleme, tiim aletlerin calisma yiizeylerinin, artikiilasyon noktalarinin, dénme 6zelliklerinin, mentegelerinin, yaylarinin, baglanti mekanizmalarinin, eslesen parcalarinin, diglerinin ve calisma
uglarinin gérsel ve ilevsel denetimini icermelidir. Islevsel denetim, aletin beklendigi gibi hareket ettigini, birlestigini ve/veya dondiigiinii teyit etmek amaciyla, cihazin amaglanan kullanim seklini
aynen taklit etmelidir. Bunlara ek olarak, kaynakla birlestirilmis tim baglantilar, tiim bilesenlerin mevcut oldugu, delik ve bosluklarin temizligi kontrol edilmeli ve ayrica materyal kalitesinin
bozulmasina iliskin catlak, sekil bozulmasi / deformasyon, darbe, korozyon, ayrilmis parcalar veya diger beklenmedik degisimler dahil, ancak bunlarla sinirli olmayan isaretler agisindan da
inceleme yapilmalidir. Yukarida sozii edilen durumlardan biri olusur ve cihazin islevselligini etkilerse, alet islevsel dmriiniin sonuna gelmistir ve degistirilmelidir. Hasarli aletler kullanilirsa,
kirilma, tutukluk yapma veya diger arizalar meydana gelebilir. Hareket eden parcalar iceren aletlere ISO 10993 uyarinca biyo-uyumlu tibbi sinif yaglama maddesi uygulanmasi gerekebilir.

* Hasarl,, eksik, asiri asinma ve yipranma isaretleri gosteren veya Stryker sirketinin kontrolii disinda onarilmis veya bilenmis aletlerin kullanimindan Stryker Orthopaedics sorumlu degildir. Tiim
arizali aletler herhangi bir cerrahi prosedirden énce degistiriimelidir. Alet denetimi ve bir aletin 6miir sonunun belirlenmesi hakkinda kapsamli bir kilavuz igin litfen “Tekrar Kullanilabilir
Tibbi Cihazlarin Denetlenmesi ve Bakimi” - SLI0001 baslikli elektronik kullanim talimatina (e-Kullanim Talimati) bakin. Bu e-Kullanim Talimatini ifu.stryker.com sitesinde bulabilirsiniz.

Temizleme ve Sterilizasyon
+ Bu tekrar kullanilabilir aletler steril degildir. Tum Stryker Orthopaedics tekrar kullanilabilir aletlerini kullanima hazirlamak icin aletler temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Liitfen,
ifu.stryker.com sitesinde bulunan Tekrar Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Temizlenmesi, Sterilize Edilmesi, Denetlenmesi ve Bakimi - LSTPI-B belgesine bakin.

+ Temizleme ve sterilizasyon islemlerinden nce biitiin aletleri ambalajlarindan gikartin. Aletin giivenli kullanimini saglamak icin, orijinal ambalajindan veya tepsiden gikartilirken aletin yapisal
biittinluigi denetlenmelidir.

+ Baz aletler, LSTPI-B'de belirtilmisse, temizleme ve sterilizasyon islemlerinden 6nce parcalarina ayrilmalidir.

*  Bitiin parcalar kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Tekrar kullanilabilir aletin sterilizasyondan énceki temizleme iglemi sunlari icermelidir: On islatma, elle temizleme, ultrason
(8rn. karmasik parcalar icin) ve yikama/dezenfeksiyon. Enzimatik temizleyiciler, elle temizleme islemleri i¢in uygun deterjanlar ve nétr temizleyiciler kullaniimalidir.

+ Temizleme sirasinda ve sonrasinda, alet icindeki limenler gibi zor ulasilabilir alanlariinceleyerek, aletin bu tiir kisimlarinda takilip kalmig olabilecek kirlerin ve yabanci maddelerin ¢ikartildigindan
emin olun. Yabanci madde ve/veya kir varsa, bunlar tamamen giderilene kadar aleti tekrar temizleyin.

+ Temizleyicilerin ve/veya yabanci maddelerin / kirlerin giderilmesini saglamak icin her temizleme adimindan sonra durulama iglemi yapiimaldir.
+  Stryker Orthopaedics tekrar kullanilabilir aletlerinin nemli isi sterilizasyonu ile sterilize edilmesi dnerilir.

* Eklemliylizeyler iceren aletler hareket kapasitesi agisindan test edilmelidir. Sterilizasyondan énce biitiin eklemli yiizeylere nemli isi ile uyumlu, tibbi sinif yaglama maddesi uygulanmalidir.
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+ Temizleme isleminden sonra ve sterilizasyondan 6nce, tekrar kullanilabilir alet CSR (merkezi sterilizasyon odasi) sterilizasyon sargi veya torbalarina ift sariimali veya paketlenmelidir. Sarma
islemi uygun sarma yontemi (8rn. AAMI CSR sarma teknidi) kullanilarak yapiimalidir.

 Bazi Stryker Orthopaedics tabla ve aletleri, Aesculap SterilContainer Sistem ile uyumludur (JN441 veya JN442 alt kismi perforasyonlu ile JK48X serisi aliiminyum 2000 kapakli). Uyumlu parcalarin
listesi ve detayl kullanim talimat icin litfen LSTPI-B'ye bakin.

+ Siire, sicaklik ve doymus buhar agisindan dogru sterilizasyon kosullarinin elde edilmesini saglamak icin sterilizator yikii icinde biyolojik gostergeler ve/veya buhar entegratdrleri kullanilmalidir.

« Sterilizasyon parametreleri séyledir:

Yontem: Nemli Isi Sterilizasyonu

Déngi: On Vakum (Pre-Vac)

Sicaklik: 132°C(270°F)

Maruz Birakma Siiresi: 4 dakika (minimum)

Basing: 2-15 PSIA

Kuruma Siresi: 30 dakika (minimum, odacik icinde)
Soguma Siiresi: 60 dakika (minimum, oda sicakliginda)

Stryker Orthopaedics yukaridaki sterilizasyon dongustinii AAMI/ANSI/ISO ilke ve énerilerine dayanarak dogrulamistir. Diger sterilizasyon yontem ve dongdileri de uygun olabilir. Ancak, bireylerin ve
hastanelerin uygun gérdiikleri yontemi kendi kurumlarinda teyit etmeleri énerilir.

*  EtO sterilizasyonu ve soguk sterilizasyon teknikleri dnerilmez.

Bazi Stryker Orthopaedics tabla ve aletleri, Amerika Birlesik Devletleri diginda asagidaki parametreler kullanilarak sterilize edilebilir:

Yontem: Nemli is1 sterilizasyonu

Déngi: On vakum

Sicaklik: 134°C - 137°C (273°F-279°F)

Maruz Birakma Siiresi: 3 dakika (minimum)

Kuruma Siresi: 30 dakika (minimum, odacik icinde)
Soguma Siiresi: 60 dakika (minimum, oda sicakliginda)

Stryker Orthopaedics yukaridaki ABD digi sterilizasyon dongiistinii ISO ilke ve 6nerilerine dayanarak dogrulamistir. Bu dongii kullanilarak sterilize edilebilecek aletlerin / tablalarin listesi iin liitfen
e-Kullanim Talimati LSTPI-B'ye bakin. Dogrulanmig ek déngii secenekleri ayrica ifu.stryker.com sitesinde bulunan e-Kullanim Talimatinda mevcuttur.

Ciddi bir olay meydana gelmesi halinde liitfen Ureticiye ve bdlgenizdeki Yetkili Kuruma bildirin.

Tagima ve Depolama Bilgileri
Uriin etiketinde 6zel sartlarin tanimlandigji ve tarif edildigi durumlar disinda, cihazlari standart hastane cevresel kosullarinda depolayin. Alet tablalari, Griin sterilligini korumak agisindan sterilizasyon
tablalari olarak kullanilma amagli degildir. Hastanede yapilan sterilizasyondan sonra tagima sirasinda sterilli§i korumak icin CSR sterilizasyon sargi veya torbalari ve bazi rijit tastyicilar kullanilabilir.

Giivenli Bertaraf

Bir cihaz degerlendirme amaciyla geri gonderiliyorsa, gonderi / islem bilgileri igin yerel Stryker temsilcinizle irtibat kurmaniz rica olunur. Cihaz Stryker sirketine geri gonderilmiyorsa, aletler biyolojik
tehlike olusturan atiklarla ilgili gegerli yasa, kural ve diizenlemeler uyarinca atiimalidir. Biyolojik tehlike olusturan atiklar icin, ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri rehber bilgilerinin yani sira,
gecerli ulusal ve yerel diizenlemeler uyarinca tiim kurallara uyun.

Bu Kullanim Talimatini elektronik olarak ifu.stryker.com sitesinde bulabilirsiniz. Maniiel ve otomatik temizleme igin siire ve sicakliklari da iceren ayrintili talimat ifu.stryker.com sitesinde bulunan
Stryker Orthopaedics e-Kullanim Talimati LSTPI-B belgesinde verilmistir. Bu e-Kullanim Talimatinda ayrica, biittin Stryker Orthopaedics tekrar kullanilabilir aletleri icin gegerli sékme ve montaj
talimati da verilmistir.

Aesculap SterilContainer Sistemlerinin (JN441 veya JN442) Bakim ve Kullanimi igin Aesculap Kullanim Talimatina bagvurun.
DIKKAT: Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gore sadece ruhsatl hekimler tarafindan veya onlarin siparisi iizerine yapilabilir.

Stryker Corporation veya divizyonlari ya da sirkete bagh diger tiizel kisilikleri su ticari markalarin veya hizmet markalarinin sahibidir, bunlari kullanir veya bunlar icin bagvuru
yapmistir: Howmedica, Osteonics, Stryker, Stryker Orthopaedics. Biitiin diger ticari markalar, kendi sahiplerine veya hak/ruhsat sahiplerine aittir.

CE Isareti Statilsii ve Yasal Uretici icin iirin etiketine bakin. CE isareti sadece, ayrica riin etiketinde de varsa gecerlidir.

Uriin bulunurlugunun farkli pazarlarda diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi olmasi nedeniyle iiriinler her pazarda bulunmayabilir. Stryker diriinlerinin bolgenizdeki bulunurlugu hakkinda
sorulariniz varsa liitfen Stryker temsilcinizle temas kurun.

Stryker Orthopaedics Griin etiketlerinde kullanilan kisaltmalarin bir listesi asagidaki tabloda verilmistir:

Terim Kisaltma Terim Kisaltma
Alfa Kodu ALPH CDE Boyun NK

Agl ANG Ofset OFFST
Derece DEG or ° Dis Cap 0D

Cap DIA Sag RT B
Cok Derin XDP Vida Delikleri SCR HLS
Ekstra Biiyik XLGE Yan SDE
Ekstra Kiiglik XSM Boy SZE

Bas HD Kiiclik SM
Yiikseklik HT Standart STD

ic Cap D Koniklik TPR
Insert INSR Kalinlik THKNS
Bilyiik LGE Tip TYP

Sol « LFT ile W/
Uzunluk LNTH olmadan W/0
Orta Boy MED
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