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STRYKER SPINE INSTRUMENTATION
‘ INSTRUCTIONS

D

Description / Material Composition
‘ Surgical instruments supplied by STRYKER Spine are manual medical tools designed solely for use
in the fitting of STRYKER Spine implants. They are made of different materials including stainless
steel, aluminium, titanium and plastics (silicone, acetal, etc) that comply with the standards
‘ applicable to their specific material composition. However these materials are not implantable.
STRYKER Spine instruments do not contain natural rubber (such as: natural rubber latex, dry natural
rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains natural rubber in its formulation).

Use

STRYKER Spine instruments must be used in the manner described in the Surgical Technique
‘ brochures provided by STRYKER Spine. Unless labelled for single use, this instrument may be

re-used. Prior to using the instruments, the surgeon shall have given careful consideration

to all aspects of the surgical intervention as well as to the limits of the instrumentation.
‘ Recommendations for use are provided in the Surgical Technique brochures available from

STRYKER Spine representatives.

Under no circumstances may STRYKER Spine instruments be used to fit components from other
‘ manufacturers, if STRYKER Spine instruments are used in such cases the company shall not

be liable for the operation of the resulting unit. Likewise, STRYKER Spine implants may only be

implanted with the appropriate instruments supplied by STRYKER Spine. STRYKER Spine shall not
‘ be liable for implants implanted using other manufacturer’s instruments.

Reuse

\ Instruments labelled as single use shall not be reused. While a single-use instrument may appear
undamaged, the instrument may have acquired contaminants that compromise sterility and/or
blemishes, nicks or latent compromise of its integrity.

Potential Adverse Effects

‘ Incorrect maintenance, cleaning or handling may render the instruments unsuitable for their
intended use, cause corrosion, dismantling, distortion and/or breakage or cause injury to the
patient or operating staff.

‘ Below is a list, albeit not exhaustive, of potential complications:

= Neurological lesion, paralysis, pain, lesion of the soft tissues, the visceral organs or the joints,
in the event of incorrect use or breakage of the instruments.
Infection, if the instruments are not properly cleaned and sterilized.
= Dural leaks, compression of vessels, damage to nerves or nearby organs as a result of slippage
or poor positioning of a faulty instrument.
Damage caused by the involuntary releasing of the springs of certain instruments.
= Damage caused by the instruments used to bend or cut in-situ due to excessive forces
occurring when they are used.
Cutting the gloves or the skin of surgical staff.
= Tissue lesions on the patient or surgical staff and/or an increase in operating time as a result
of having to dissemble the instruments during surgery.
Crack, fracture or involuntary perforation of the bone.

As a result of the mechanical features required, most of the instruments are made of non

‘ implantable materials. In the event an instrument breaks, no fragment must remain in the patient
as this could cause post-operative complications such as allergies, infections, or complications of
a biological nature associated with the release of metal components, possibly requiring further
intervention.
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Packaging
* STRYKER Spine instruments may be supplied either sterile or non-sterile in instrument
containers or individual packaging. Instruments sold sterile are always presented in individual ‘
packaging and will be clearly labelled as sterile on the package label. The sterilization method
applied is indicated on the product label. The sterile instrument packaging must be intact at
‘ the time of receipt and the integrity of the packaging shall be checked prior to use. ‘
The containers and the packaging of the instruments must be intact when received. The packaging
materials must be removed prior to sterilization.

‘ Examination Prior to Use ‘
For instruments sold sterile:
Before utilization, it is necessary to verify the sterility expiration date, which is indicated as
‘ the “use by" date. Stryker Spine cannot be held responsible for use of its products after their \
expiration date.
Pre-sterilized instruments must not be allowed to come into contact with any disinfectant
\ product or solution. ‘
It is recommended to verify the integrity of the original package before use. Sterility is ensured
only if there is no trace of damage to the packaging.
In case of damage to the packaging, or after opening of the packaging, re-sterilization of the ‘
instrument is strictly forbidden, regardless of the method that might be employed.
Instruments should be visually examined for damage by doctors and staff in operating centers
‘ prior to and after surgery. ‘

For instruments designed for single use (sold non-sterile):
‘ * Itis recommended to verify the integrity of the instrument and original package before use.
* Instruments should be visually examined for damage by doctors and staff in operating centers ‘
prior to surgery.

‘ Fur instruments designed for re-use: \
The life of the instrument depends on the number of times they are used as well as
the precautions taken in handling, cleaning and storage. Great care must be taken of the
\ instruments to ensure that they remain in good working order. ‘
Instruments should be examined for wear or damage by doctors and staff in operating centers
prior to surgery.
The examination shall include a visual and functional inspection of the working surfaces, ‘
articulation points, and springs. It should also include verifying all welded connections, that all
components are present, and the cleanliness of the orifices and cavities, as well as the absence
‘ of any cracks, distortion, impact, corrosion or other change. For instruments with articulations, ‘
lubrication may be necessary. Using a silicone lubricating cream is recommended.
Special attention should be paid to the clamping keys, especially to the hexagonal shank bits.
‘ The latter must not be blunt as this could compromise the clamping of the fittings and lead to
a risk of detaching. Similarly instruments designed to cut bone such as reamers, rakers etc, ‘
must be rigorously inspected for sharpness.
Special attention should be paid to the screwdrivers. It is crucial that they are used for the
‘ purpose they were designed for, as specifically indicated in the Surgical Technique of each ‘
product line.
Certain surgical intervention requires the use of instruments which include a measuring
‘ function. These are to be inspected for wear and the clear visibility of any surface markings. ‘
STRYKER Spine and its representatives are available to help carry out proper instrument
inspections.
STRYKER Spine 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 Spine. Any faulty instruments must be replaced prior
‘ to any intervention. ‘
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Reuummendalmns For Instruments Provided Sterile
Products may be stored at room temperature and withstand the normal transportation
‘ conditions.
Products not labeled as sterile are not sterile.
Do not use if package is opened or damaged or after the “Use by" date on the label has expired.

expiration of shelf life.
Care must be taken to prevent contamination of instrument after opening of package.

‘ PRE-CLEANING / CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURE RECOMMENDED FOR NON
STERILE MEDICAL DEVICE
For safety reasons, non sterile devices must be pre-cleaned, cleaned and sterilized prior to use.
‘ Moreover, for good reusablei must be pre-cleaned, cleaned and sterilized
immediately after surgery following the sequence of steps described in the Tnllowmg chart.

Stryker shall not be responsible for the use of products presenting package deterioration or ‘
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Medical Devices should be sterilized in their container with water vapor in an autoclave in
‘ accordance with standard hospital procedure. The recommended sterilization methods have been ‘
validated according to the AAMI TIR 12 in order to obtain a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°°.

‘ The following ranges of parameters have been validated on wrapped containers in fully-loaded
autoclaves. STERILIZATION CONDITIONS: ‘
Prevacuum (Porous Load) steam sterilization autoclave:

‘ * Temperature: 132°C (270°F)
*  Exposure Time: 4 Minutes ‘

*  Dry Time: 45 Minutes

‘ Gravity Di: steam sterilizati ‘
* Temperature: 132°C (270°F)
*  Exposure Time: 10 Minutes

| o Pressure: 2.5Bars / 36 PSIG |
* Drytime: 45min.

‘ CAUTION: For product being used in the United States, an FDA cleared sterilization wrap is required ‘
to wrap the sterilization containers.

‘ The autoclave must be validated by the hospital and regularly checked to guarantee the ‘
recommended sterilization temperature is reached for the entire exposure time.

‘ If after having followed this sterilization method there is still water in the sterilization containers or
on/inside the device, the device must be dried and sterilization repeated. ‘

PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS

‘ Anyone using STRYKER Spine products can obtain a Surgical Technique by requesting one from a ‘
distributor or from STRYKER Spine directly. Those using brochures published more than two years
before the surgical intervention are advised to request an updated version.

STRYKER Spine devices may only be used by doctors who are fully familiar with the surgical
technique required. The doctor operating must take care not to use the instruments to exert

\ inappropriate stress on the spine or the implants and must scrupulously comply with any operating ‘
procedure described in the surgical technique provided by STRYKER Spine. For example, the forces
exerted when repositioning an instrument in-situ must not be excessive as this is likely to causes

‘ injury to the patient. ‘

To reduce the risks of breakage, care must be taken not to distort the implants or nick, hit or

‘ score them with the instruments unless otherwise specified by the applicable STRYKER Spine
Surgical Technique. ‘
Extreme care must be taken when the instruments are used near vital organs, nerves or vessels.

‘ Unless otherwise specified on the label, the instruments can be reused after decontamination, ‘
cleaning and sterilization.

‘ Any electrosurgical devices have the potential for providing an ignition source. Do not use in the \
presence of flammable substances.

| CAUTION |
Federal law (U.S.A) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

‘ Extracting a device ‘
To obtain the best possible results, the same instruments used to implant a device or

instruments specifically designed for extraction must be used.

To limit the stresses on the implants and the instruments, it is advisable to remove the bone

and/or tissue from the area around the implant before performing extraction maneuvers. ‘
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Storage
The instruments are packaged in individual packages or in containers. After they are used they
must be stored in a clean, dry and temperate place.

Complaints

Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the identity,
quality, durability, reliability, safety, effectiveness or performance of a device should notify
STRYKER Spine or its representative. Moreover, if a device has malfunctioned, or is suspected
of having malfunctioned, STRYKER Spine or its representative must be advised immediately.
If a STRYKER Spine product has ever worked improperly and could have caused or contributed to
the death of or serious injury to a patient, the distributor or STRYKER Spine must be informed as
s00n as possible by telephone, fax or in writing.

For all complaints, please give the name and reference along with the batch number of the
component(s), your name and address and a detailed description of the event to help STRYKER
Spine understand the causes of the complaint.

For further information or complaints, please contact:

Stryker Spine

2 Pearl Court,

Allendale, NJO7401-1677 USA
Tel +1-201-760-8000
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INSTRUCTIONS DE L'INSTRUMENTATION o
‘ STRYKER SPINE

Description / Composition du matériel

‘ Les instruments chirurgicaux fournis par STRYKER Spine sont des outils manuels exclusivement ‘
congus pour étre utilisés dans le cadre des implants de STRYKER Spine. Iis sont composés de
matériaux divers tels que I'acier inoxydable, I'aluminium, le titane et les matiéres plastiques

‘ (silicone, acétal, etc) compatibles avec les normes en vigueur concernant la composition \
spécifique de leurs matériels. Ce sont cependant des matériels non implantables. Les instruments
STRYKER Spine ne contiennent pas de canutchouc naturel (tels que le Iatex caoutchouc nalurel

\ le caoutchouc naturel sec ou le latex ou le qui ‘
du caoutchouc naturel dans sa composition).

‘ Utilisation ‘
Les instruments STRYKER Spine doivent étre utilisés conformément aux instructions d’utilisation
contenues dans les brochures Techniques Chirurgicales éditées par STRYKER Spine. A moins que le

‘ dispositif ne porte la mention & usage unique, cet instrument pourra étre réutilisé. Préalablement a ‘
I'utilisation de ces instruments, le chirurgien devra avoir soigneusement examiné tous les aspects
de Imlervennun et appréhendé les limites d'utilisation des instruments. Les brochures Techniques

‘ auprés des distril STRYKER Spine, exposent les précautions d'utilisation.

Les instruments STRYKER Spine ne peuvent en aucun cas étre montés sur des composants
d"autres fabricants, si les instruments STRYKER Spine sont utilisés de cette maniére, la compagnie

‘ déclinera toute responsabilité relative a toute opération dans laquelle un tel outil serait utilisé \
De méme, I'implantation des implants STRYKER Spine ne peut étre effectuée qu'a I'aide
d'instruments appropriés fournis par STRYKER Spine. La responsabilité de STRYKER Spine ne sera

| pas engagée en cas d'i ion réalisée & I'aide d'i d'autres fabricants. |

Réutilisation

‘ Les instruments chirurgicaux portant la mention a usage unique ne doivent pas étre réutilisés. ‘
Bien qu’un instrument & usage unique semble en bon état, il peut faire I'objet d’une contamination
pouvant compromettre la stérilité et/ou comporter des défauts, des bosses ou des atteintes

‘ latentes a son intégrité. ‘

‘ Effets secondaires probables
Toute maintenance, tout nettoyage ou toute manipulation mal effectué(e) peut rendre les ‘
instruments inutilisables, provogquer leur corrosion, leur démantelement, leur distorsion et/ou bris
ou blesser le patient ou I'équipe médicale.

VDICI une liste, quoique non exhaustive, d'éventuelles complications :
Lésions neurologiques, paralysie, douleurs, lésions des tissus mous, des viscéres ou
\ des articulations en cas d'utilisation inadéquate ou de bris des instruments. ‘
Infection en cas de nettoyage et de stérilisation incorrects.
Breches durales, compression vasculaire, Iésions des nerfs ou des organes avoisinants en cas

‘ de gl ou de mauvais duni ‘
= Lésions causées par le relaichement i moplne des plnces de certains instruments.
= Lésions causées par les forces sur les i lors du cintrage

‘ ou de la section in situ. ‘
Entailles dans les gants ou I'épiderme de I'équipe médicale.
Lésion des tissus du patient ou de I'équipe médicale et/ou prolongation du temps opératoire en
‘ cas de nécessité de démontage d’instruments au cours de I'opération.
Félure, fracture ou perforation involontaire de I'os. ‘

Compte tenu des fonctionnalités mécaniques requises, la plupart des instruments sont constitués

‘ de matériaux non implantables. Si un instrument casse, il faut veiller a ce qu'aucun fragment ne \
demeure dans le corps du patient au risque de provoquer des complications postopératoires telles
que des allergies, des infections ou des complications d’ordre biologique, induites par la diffusion

‘ d’éléments métalliques pouvant susciter une seconde intervention. ‘
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Emballage
* Les instruments de STRVKER Spine peuvent étre fournis snus Yorme stenle ou non stérile dans
‘ des pouri ou dans des Les vendus ‘
sous forme stérile sont toujours présentés dans des emballages individuels et comportent
la mention stérile figurant clairement sur I'étiquette du conditionnement. La méthode de
‘ stérilisation employée est indiquée sur I'étiquette de I'emballage. L'emballage de I'instrument ‘
stérile doit étre intact a la réception, il est recommandé de vérifier I'intégrité de I'emballage
original avant I'emploi.
‘ Les et des doivent étre intacts a leur réception. L’'emballage
des matériels doit étre retiré avant leur stérilisation. ‘

Examen préalable a utilisation
‘ Pour les instruments vendus sous forme stérile : \
Avant toute utilisation, il est nécessaire de vérifier la date d’expiration de la stérilité qui est
indiquée aprés la mention « A utiliser avant ». Stryker Spine ne peut étre tenu responsable si
\ ces produits sont utilisés au-dela de leur date d’expiration. ‘
Les instruments pré-stérilisés ne doivent pas entrer en contact avec un produit ou une solution
de désinfection quel qu'il soit.
Il est conseillé de vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. La stérilité n'est ‘
garantie que s'il n’existe aucun signe de détérioration de I'emballage.
En cas de dommages de I' embaHage ou aprés ouverture de I'emballage, une nouvelle
‘ de | est interdite, indé de la méthode qui peut ‘
étre appliquée.
Préalablement a toute intervention et au décours de celle-ci, il est recommandé aux médecins
‘ et au personnel des blocs opératoires de rechercher visuellement toute trace d'usure ou
défectuosité des instruments. ‘

Pour les instruments & usage unique (vendus sous forme non stérile) :
‘ o esl conseillé de vérifier I'intégrité de I'instrument et de son emballage original avant I'emploi. \
o F atoute i ion, il est é aux médecins et au personnel des blocs
d'inspecter vi lesi

Pour les instruments pouvant étre réutilisés :
La durée de vie de I'instrument dépend du rythme d’utilisation et des précautions de manipulation,
‘ de nettoyage et de stockage. Un soin méticuleux apporté aux instruments garantit leur bon ‘
fonctmnnement
. atoutei o, il est é aux médecins et au personnel des blocs
‘ operatowres de s"assurer que les |ns1rumems ne sont pas usés ou défectueux. ‘
L'examen doit étre a la fois visuel et fonctionnel et étre effectué sur les plans de travail,
les points d’articulations, les pinces et les ressorts. Cet examen comprend également
‘ la vérification de tous les points de soudure, de la présence de tous les composants,
de la propreté des orifices et des cavités, de I'absence de félure, de distorsion, de coup, ‘
de corrosion ou autre modification. Il peut s’avérer nécessaire de lubrifier les instruments
dotés d"articulations. Il est recommandé d'utiliser une créme lubrifiante a base de silicone.
Une attention spéciale devrait étre accordée aux clamps, en particulier aux tiges hexagonales. \
Ces derniéres ne doivent pas étre contondantes au risque d’entraver le clampage d’accessoires
et d’entrainer leur détachement. Parallélement, le tranchant des instruments de découpe des
‘ os tels que aléseurs, pinces etc, sera soigneusement examiné. ‘
Attention a I'utilisation des tournevis. Ces derniers doivent étre exclusivement utilisés pour
les fins auxquelles ils sont destinés comme spécifié dans la brochure Technique chirurgicale
\ éditée pour chaque ligne de prudult ‘
Certaines i écessitent I'utilisation d'i dotés d'une fonction
de mesure : il faut vérifier qu'ils ne soient pas détériorés et qu'ils ne comportent aucune trace
‘ visible sur leur surface. ‘
STRYKER Spine et ses distributeurs sont a votre disposition pour vous aider 8 mener a bien ces
vérifications.
STRYKER Spine décline toute responsabilité en cas d'utilisation d'instruments endommageés,
incomplets, montrant des signes d’usure excessive, ayant été réparés ou affités en dehors ‘
de son contrdle. Tout instrument défectueux devra étre remplacé avant toute intervention.
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pour les i livrés sous forme stérile

Les produits peuvent étre stockés a température ambiante et résistent aux conditions normales

‘ de transport. ‘
Les produits ne portant pas le label stérile ne sont pas stériles.

Ne pas utiliser les emballages ouverts ou endommagés ou aprés |'expiration de la date suivant

‘ la mention « A utiliser avant » inscrite sur I'étiquette. ‘
Stryker Spine ne sera pas tenu responsable si le produit utilisé provenait d'un emballage

détérioré ou a I'expiration du temps limite d’utilisation.

‘ Aprés ouverture de I'emballage, des précautions doivent étre prises afin d’éviter toute
contamination de Iinstrument. ‘

CONSEILS DE PROCEDURE DE PRE-NETTOYAGE / NETTOYAGE ET DE STERILISATION POUR

‘ DISPOSITIF MEDICAL NON STERILE ‘
Pour des raisons de sécurité, les instruments non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et
stérilisés avant d'étre utilisés. En outre, afin de garantir la qualité de I'entretien des instruments

\ réutilisables, ces derniers doivent étre pré-nettoyés, nettoyés et stérilisés immédiatement aprés ‘
toute intervention conformément au diagramme ci-apres.
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les implants

‘ Les dispositifs doivent étre stérilisés dans leur containeur a la vapeur d’eau dans un autoclave ‘
conformément & la norme protocolaire en vigueur dans les hdpitaux. Les méthodes de stérilisation
recommandées ont été validées conformément & I'’AAMI TIR 12 de fagon a obtenir un niveau

‘ d'assurance de stérilité (SAL) de 10°°. ‘

Les séries de parameétres suivants ont été validées pour des conteneurs emballés dans des
autoclaves pleins. CONDITIONS DE STERILISATION :
‘ Stérilisation vapeur avec pré-vide (autoclave a charge poreuse) a I'autoclave : ‘

* Temperature : 132°C (270°F)
* Temps d’exposition : 4 minutes

‘ * Temps de séchage : 45 minutes \
Autoclave avec stérilisation vapeur par dé de gravité :

\ * Temperature : 132°C (270°F) ‘
* Temps d’exposition : 10 minutes
e Pression : 2,5Bars / 36 PSIG

| .

Temps de séchage : 45 minutes ‘

ATTENTION : Pour les produits utilisés aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation approuvé par
‘ le FDA est nécessaire pour emballer les conteneurs de stérilisation. ‘

L'autoclave doit étre validé par I'hpital et soumis a un contréle régulier afin de s'assurer que
‘ latempérature de stérilisation recommandée est atteinte pendant I'intégralité de la durée d’exposition.

Si les containers utilisés contiennent un filtre en papier, il est recommandé d'utiliser un nouveau
filtre aprés chaque stérilisation.

S'il reste de I'eau dans le container ou sur/dans le dispositif aprés I'application de la méthode,
les dispositifs doivent étre séchés et le processus de stérilisation doit étre recommencé.

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES
Toute personne utilisant des produits STRYKER Spine peut recevoir Techniques Chirurgicales

‘ soit auprés des distributeurs soit directement auprés de STRYKER Spine. Avant une intervention ‘
chirurgicale, il est suggéré aux utilisateurs disposant de brochures de plus de deux ans de
demander les mises & jour.

Seuls les médecins familiers des techniques opératoires requises et formés a cet effet sont ‘
autorisés a utiliser les dispositifs de STRYKER Spine. Tout chirurgien doit s’assurer qu'il n’utilise
‘ pas d'instruments susceptibles de provoquer des tensions inappropriées sur la colonne vertébrale
ou sur les implants et devra scrupuleusement respecter le protocole opératoire décrit dans la ‘
brochure de technique chirurgicale éditée par STRYKER Spine. II s'agit d'éviter, par exemple,
que les pressions exercées lors du in-situ d’un i n des
‘ dommages au patient. \

Afin de réduire les risques de bris, il convient de ne pas déformer, plier, heurter ou érafler

‘ les implants avec les instruments, a moins que la Technique chirurgicale STRYKER Spine ‘
correspondante ne le spécifie autrement.
Les instruments doivent étre utilisés avec une précaution extréme & proximité d’organes vitaux,

\ de nerfs ou de vaisseaux. ‘

Les instruments peuvent étre réutilisés apres avoir été décontaminés, nettoyés et stérilisés, a
‘ moins qu'il en soit spécifié autrement sur les étiquettes. ‘

Tout dispositif d’électrochirurgie est susceptible de créer des étincelles. Ne pas utiliser en présence
‘ de substances inflammables.

ATTENTION
La législation fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre
‘ d’un médecin. ‘
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Retrait d’un dispositif

*  Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, il convient d’utiliser les mémes instruments que
‘ ceux utilisés pour implanter un dispositif ou bien des instruments spécifiquement congus pour
I'extraction.
Afin de réduire les pressions exercées sur les implants et sur les instruments, il est conseillé de
‘ retirer I'os et/ou les tissus de la zone adjacente avant de procéder aux manceuvres d’extraction.

Stockage
‘ Les il sont en paquets i ou dans des boites. Aprés avoir été
utilisés, ils doivent étre stockés dans un endroit propre, sec et tempére.

Réclamations
‘ Tout professionnel de la santé ayant des sujets de plainte ou d'insatisfaction en ce qui concerne
la qualité du produit, son identité, sa durabilité, sa fiabilité, sa sécurité, son efficacité et/ ou sa
performance est prié de le signaler auprés de Stryker Spine ou de ses représentants. En outre, en
\ cas de dysfonctionnement effectif ou supposé d’un dispositif, Stryker Spine ou ses représentants
doivent en étre immédiatement avertis.
Dans I'éventualité du fonctionnement incorrect d’un produit STRYKER Spine pouvant avoir causé ou
‘ contribué au décés d'un patient, ou a de graves Iésions & un patient, le distributeur du produit ou
STRYKER Spine doit en étre immeédiatement informé par téléphone, fax, ou par écrit.
Pour toute réclamation, veuillez fournir les nom, référence et numéro de lot du ou des composants,
‘ vos nom et adresse, ainsi qu’une description aussi détaillée que possible de I'incident pour
permettre & STRYKER Spine de comprendre le sujet de la plainte.

‘ Si vous désirez obtenir des informations complémentaires, veuillez contacter :

Stryker Spine
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ07401-1677 USA
Tél. : +1-201-760-8000
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INSTRUCCIONES DE INSTRUMENTACION @
‘ DE STRYKER SPINE

Descripcion / Composicion del material
‘ Los instrumentos quirtirgicos de STRYKER Spine son herramientas médicas manuales disefiadas
para utilizarlas exclusivamente en la colocacion de implantes de STRYKER Spine. Estén realizadas
en diferentes materiales, entre ellos acero inoxidable, aluminio, titanio y plasticos (silicona, acetal,
‘ etc.) que cumplen las normativas correspondientes aplicables a su composicion especifica.
Estos materiales, sin embargo, no pueden implantarse. Los instrumentos de STRYKER Spine
no contienen caucho natural (como por ejemplo, latex de caucho natural, caucho natural seco,
\ latex sintético o caucho sintético que contenga caucho natural en su formulacion).

Uso
‘ Los instrumentos de STRYKER Spine deben utilizarse siguiendo las instrucciones de los folletos
de Técnicas quirdrgicas que proporciona STRYKER Spine. A menos, que esté etiquetado como
de un solo uso, este instrumento se puede reutilizar. Antes del uso, el cirujano debera considerar
‘ cuidadosamente todos los aspectos de la |nlervenc|0n quirdrgica, asi como los limites de los.
instrumentos. En los folletos de Técnicas a través de los
de STRYKER Spine, se incluyen las recomendaciones de uso.

‘ Los instrumentos de STRYKER Spine no podrén utilizarse bajo ninguna circunstancia para
colocar componentes de otros fabricantes; si se emplean en estos casos, la empresa no se hara
responsable del resultado. Asimismo, los implantes de STRYKER Spine sélo se pueden implantar

‘ con los instrumentos adecuados proporcionados por STRYKER Spine. STRYKER Spine no se hace
responsable de los implantes i utilizando i de otros fabri

| Reutilizacion
Los instrumentos quirdrgicos etiquetados para un solo uso no se deben reutilizar. Aunque
un instrumento de un solo uso parezca intacto, puede tener contaminantes, que pueden poner en
‘ peligro su esterilidad y/o mermar, dafar o poner en peligro latente su integridad.

| Posibles efectos adversos
El I limpieza o i ion i pueden traducirse en la no idoneidad de
los instrumentos para su uso adecuado, o pueden provocar corrosion, desmontaje, deformacion
‘ y/o rotura, o dafios al paciente o al personal de quiréfano.

A continuacion se incluye una lista no iva de

= Lesion neuroldgica, pardlisis, dolor, lesion de los tejidos blandos, los drganos viscerales o las
‘ articulaciones en caso de uso incorrecto o rotura de los instrumentos.
Infeccion, si los instrumentos no se han limpiado y esterilizado correctamente.
Pérdidas de duramadre, compresion de vasos, daiio a los nervios u 6rganos cercanos como
\ resultado de un instrumento defectuoso que resbala o esté en una posicion incorrecta.

= Daiio causado por la liberacion i ia del resorte 0 de ciertos i
Dafio causado por el uso de instrumentos destinados a flexionar o cortar in-situ, debido
‘ ala aplicacion de fuerza excesiva.

= Corte de los guantes o la piel del personal quirtirgico.

= Lesiones de tejido en los pacientes o el personal quirdrgico y/o aumento del tiempo de
‘ operacion como resultado de tener que desmontar los instrumentos durante Ia intervencion.

Grietas, fracturas o perforacion involuntaria del hueso.

‘ Debido a las caracteristicas mecanicas necesarias, la mayoria de los instrumentos se componen
de materiales no implantables. Si se producen roturas de instrumentos, no debe quedar ningtin
fragmento en el paciente, ya que podria provocar complicaciones postoperatorias como alergias,
infecciones o complicaciones de naturaleza bioldgica asociadas con la liberacion de componentes
‘ metalicos, que posiblemente requeriran una intervencion posterior.
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Presenlaclun
Los instrumentos de STRYKER Spine se suministran estériles o sin esterilizar en contenedores
‘ de i 0 en envases indivi Los vendidos estériles se presentan
siempre en envases i y estan como esteériles en la etiqueta
del envase. El método de esterilizacion aplicado esta indicado en la etiqueta del producto.
‘ El envase de los instrumentos estériles debe estar intacto en el momento de su recepcion
y se tiene que comprobar la integridad del envase antes del uso.
Los contenedores y el envase de los instrumentos deben estar intactos cuando se reciben.
‘ Los materiales de embalaje se deben quitar antes de la esterilizacion.

Examen anterior al uso

Para instrumentos vendidos estériles:
‘ Antes de su uso, hay que verificar la fecha de caducidad de la esterilidad, que se indica
mediante la “fecha de caducidad”. Stryker Spine no se hace responsable del uso de estos
productos una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Nuestros instrumentos pre-esterilizados no deben entrar en contacto con ningiin producto
0 solucién desinfectante.
Se recomienda verificar la integridad del envase original antes del uso. La esterilidad sélo
‘ queda garantizada si no hay ningan signo de daios en el envase.
En caso de daios en el envase o tras Ia apertura del envase, queda estrictamente prohibida
la ion del , con i del método que se pueda utilizar.
Los médicos y el personal quirtirgico deben examinar visualmente los instrumentos para ver si
tienen dafios antes y después de la cirugia.

‘ En el caso de los instrumentos disefiados para un solo uso (vendidos sin esterilizar):

Se recomienda verificar la integridad del instrumento y el envase original antes del uso.
Los médicos y el personal quirirgico deben examinar visualmente los instrumentos para ver
si tienen daios antes de la cirugia.

En el caso de los instrumentos disefiados para ser reutilizados:

La vida del instrumento depende del nimero de ocasiones en que se utilice, asi como de las
\ precauciones durante su manejo, limpieza y almacenamiento. Debe tenerse extremo cuidado
con los instrumentos para asegurar que se conservan en buenas condiciones de trabajo.

Los médicos y el personal quirdrgico deben examinar los instrumentos para controlar su

‘ desgaste o la presencia de dafios antes de practicar una intervencion.

El examen debe incluir una inspeccion visual y funcional de las superficies de trabajo,

puntos de amculacwn y resortes, asi como una venflcaclun de las conexiones soldadas,

‘ la de todos los y la limpieza de orificios y cavidades,
ademas de la ausencia de gulpes, distorsiones, impactos, corrosion u otros cambios.

Enit con puede ser necesaria una lubricacion, para lo
‘ Que se recomienda una crema Iubncante de silicona.

Debe prestarse especial atencion a las llaves de las pinzas, en especial a los vastagos
hexagonales. Estos Ultimos no pueden estar romos, ya que podrian comprometer la
sujecion de las hormas y provocar el riesgo de separacion. Asi mismo, debe inspeccionarse
‘ el filo de los i disefiados para cortar hueso como escariadores,
raspas, etc.

También debe prestarse especial atencion a los destornilladores, que deben utilizarse para
‘ el fin que fueron disefiados, como se indica de forma especifica en el folleto de Técnicas
quirdrgicas incluido en cada linea de productos.

Determinadas intervenciones quirtirgicas requieren el uso de instrumentos que incluyen una
\ funcion de medicion; en éstos debe inspeccionarse su desgaste y que ofrezcan una visibilidad
clara de las marcas de superficie.

STRVKER Spine y sus representantes estan disponibles para colaborar en la realizacion de
‘ de los

STRYKER Spine no seré responsable en caso de utilizacion de instrumentos que estan dafiados
0 incompletos, que muestran signos de desgaste natural o que han sido reparados o afilados
‘ sin control de STRYKER Spine. Los instrumentos averiados deben sustituirse antes de cualquier

intervencion quirdrgica.
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para los i estériles
Los productos estériles se pueden guardar a temperatura ambiente y resisten las condiciones
normales de transporte.
Los productos no etiquetados como estériles no estan esteériles.
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado o después de la “Fecha de caducidad” indicada
en la etiqueta.
Stryker no se haré responsable del uso de productos que presenten un deterioro del envase
0 cuya fecha de caducidad haya expirado.
Se tiene que tener cuidado para evitar la contaminacion del instrumento después de la apertura
del envase.

PROCEDIMIENTOS DE DESCONTAMINACION / LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADOS
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES

Por razones de seguridad, los dispositivos no estériles deben descontaminarse, limpiarse y
esterilizarse antes de su uso. Ademas, para un mantenimiento adecuado, también se debe realizar
una inacion, limpieza y ilizacion de los i ili i It
después de una intervencion quirirgica siguiendo los pasos que se describen en el diagrama
incluido a continuacién.
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de ilizacié para_dispositivos médicos no_estériles.

incluyendo implantes
‘ Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua en un
autoclave de acuerdo con el procedimiento estandar de hospitales. Los métodos de esterilizacion
recomendados se han validado de acuerdo a la norma AAMI TIR 12 para obtener un Nivel de
‘ Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10°.

Los siguientes rangos de parametros han sido validados en contenedores con envoltorio en
autoclaves totalmente cargados. CONDICIONES DE ESTERILIZACION:
‘ Autoclave de esterilizacion por vapor con pre-vacio (carga porosa):

* Temperatura: 132°C (270°F)

* Tiempo de exposicion: 4 minutos
‘ * Tiempo de secado: 45 minutos

Autoclave de ilizacion por vapor con i por
\ * Temperatura: 132°C (270°F)

* Tiempo de exposicion: 10 minutos

*  Presion: 2,5 bares / 36 PSIG
‘ * Tiempo de secado: 45 minutos

ADVERTENCIA: en los productos que se vayan a utilizar en Estados Unidos, es necesario utilizar un
‘ envoltorio de esterilizacion autorizado por la FDA para envolver los contenedores de esterilizacion.

El autoclave debe validarse en e\ hospnal y comprobarse regularmente para garantizar que se
‘ alcanza la de durante todo el tiempo de exposicion.

Si se utilizan contenedores con filtros de papel, se recomienda utilizar un nuevo filtro en cada
esterilizacion.

Si se ha este método de ilizacion y adn existe agua en los contenedores, en el
dispositivo o dentro del dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

PRECAUCIONES ANTERIORES A LA INTERVENCION

Cualquier persona que utilice productos de STRYKER Spine puede obtener un folleto de Técnicas
‘ quirdrgicas solicitandolo directamente a STRYKER Spine o a través de un distribuidor. Aquéllos que

utilicen folletos publicados més de dos afios antes de la intervencion quirdrgica deben solicitar

una version actualizada.

Sélo médicos completamente familiarizados con la técnica quirdrgica necesaria deben utilizar los
dispositivos de STRYKER Spine. EI médico que realiza la intervencion debe tener cuidado de no
‘ utilizar los instrumentos ejerciendo una fuerza inadecuada en la columna o en los implantes y debe
cumplir de manera estricta los procedimientos de intervencion descritos en la técnica quirtirgica
que proporciona STRYKER Spine. Por ejemplo, la fuerza que se ejerza al recolocar un instrumento
‘ in situ no debe ser excesiva, ya que puede causar dafios al paciente.

Para reducir el riesgo de rotura, debe prestarse atencion para no deformar los implantes ni

hacerles muescas, golpearlos o cortarlos con los instrumentos, si no se especifica en la técnica
‘ quirdrgica correspondiente de STRYKER Spine.

Debe extremarse el cuidado cuando los instrumentos se utilizan cerca de drganos vitales, nervios

0 vasos sanguineos.

Losi pueden, salvo ificacion contraria en la etiqueta, volver a utilizarse después
de un proceso de inacion, limpieza y ili

Cualquier dispositivo electroquiriirgico es una fuente de ignicion potencial. No los utilice en
presencia de sustancias inflamables.

‘ PRECAUCION
La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico titulado o por
‘ prescripcion de éste.
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Extraccion de dispositivos
* Para obtener el mejor resuhadn posible, deben utilizarse los mismos instrumentos utilizados
‘ para implantar un dispt oi disefiados i para la extraccion.
* Para limitar las tensiones en los implantes e instrumentos, debe desplazarse el hueso
o el tejido del drea en torno al implante antes de efectuar maniobras de extraccion.

Almacenamiento
Los estan en paquetes il
‘ deben guardarse en un lugar limpio, seco y templado.

Una vez utilizados,

Quejas

Cualquier profesional de la salud que tenga una reclamacion o motivos para no estar satisfecho con
‘ la calidad del producto, su identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento,

debe notificarselo a Stryker Spine o a su representante. Ademas, si un dispositivo ha tenido un

error de funcionamiento o se sospecha que lo ha tenido, debe advertirse inmediatamente a Stryker
\ Spine o0 a su representante.

Si un producto de STRYKER Spine ha funcionado de forma incorrecta y puede haber causado

o contribuido a un dafio grave o al fallecimiento de un paciente, debe informarse a STRYKER
‘ Spine o a su representante tan pronto sea posible, mediante llamada telefonica, fax o por escrito.

Para cualquier reclamacion, incluya el nombre y la referencia del producto asi como el nimero

de lote del(de los) componente(s), su nombre y direccion, y una descripcion detallada del suceso,
‘ para ayudar a STRYKER Spine a entender las causas de la reclamacion.

Para mas informacion o reclamaciones, péngase en contacto con:

Stryker Spine

2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ07401-1677 USA
Tel +1-201-760-8000
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR INSTRUMENTE o
‘ 'VON STRYKER SPINE

‘ Von STRYKER Spine gelieferte chirurgische Instrumente sind manuelle medizinische Werkzeuge,
die ausschlieBlich zum Einsetzen von STRYKER Spine-Implantaten bestimmt sind. Sie bestehen
aus verschiedenen Materialien, darunter Edelstahl, Alummlum Titan und Kunststoffe (Silikon,

‘ Acetal usw.), die den Standards ihrer if
Diese Materialien sind jedoch nicht implantierbar. Instrumente von STRYKER Spine emhahen
keinen Naturkautschuk (z. B. Naturlatex, trockenen Naturkautschuk und synthetischen Latex oder

\ synthetischen Kautschuk, der Naturkautschuk in seiner Formulierung enthélt).

Verwendung
‘ Instrumente von STRYKER Spine miissen gemaB den Beschreibungen in den von STRYKER
Spine i l iiber chir Techniken verwendet werden. Wenn ein
nicht licklich als Eil ist, kann es wiederverwendet

‘ werden. Vor der Verwendung der Instrumente muss der Chirurg alle Aspekte des chirurgischen
Eingriffs sowie die Grenzen der Instrumente sorgfaltig erwogen haben. In den Broschiiren iiber
chirurgische Techniken, die bei STRYKER Spine-Vertretern erhéltlich sind, werden Empfehlungen

‘ zur Verwendung der Instrumente gegeben.

Instrumente von STRYKER Spine diirfen unter keinen Umstanden zum Einsetzen von Komponenten

anderer Hersteller verwendet werden. Wenn STRYKER Spine-Instrumente in solchen Fallen
‘ verwendet werden, haftet das Unternehmen nicht fiir den Betrieb der resultierenden Einheit.

Ebenso diirfen Implantate von STRYKER Spine nur mit den geeigneten von STRYKER Spine

gelieferten Instrumenten implantiert werden. Stryker Spine kann nicht fiir Implantate haftbar
‘ gemacht werden, die mit Instrumenten anderer Hersteller implantiert wurden.

Wiederverwendung
‘ Als Ei diirfen nicht erneut verwendet werden.
Ein Einweginstrument kann, selbst wenn es unbeschadigt erscheint, kontaminiert worden sein und
dadurch die Sterilitdt gefahrden und/oder Defekte, Kerben oder eine latente Gefahrdung seiner
‘ Unversehrtheit erworben haben.

‘ Magliche Nebenwirkungen

UnsachgemaBe Wartung, Reinigung oder Handhabung kann dazu fuhren dass die Instrumente fiir
ihre ignet werden, fallen, sich verformen
oder zerbrechen oder dass SICh der Patient oder die Mitglieder des Operationsteams verletzen.

In derlolgenden (nicht erschupfenden) Auflistung werden mdgliche Komplikationen beschneben
sowie des
\ der viszeralen Organe oder der Gelenke, wenn die Instrumente unsachgemdB verwendet
werden oder zerbrechen.
Infektionen, wenn die Instrumente nicht richtig gereinigt und sterilisiert werden.
‘ = Duralecks, Kompression von GefdBen oder Beschad\gung von Nerven oder nahe gelegenen
Organen infolge des oder der schlechten Positi eines
= Schéden durch das unabsichtliche Ldsen der Federn eines bestimmten Instruments.
‘ = Schéden durch die in situ zum Biegen oder Schneiden verwendeten Instrumente aufgrund von
(ibermaBigen Kréften bei deren Anwendung.
Schnitte in den Handschuhen oder in der Haut von Mitgliedern des Operationsteams.
Gewehever\etzungen beim Patlenten oder bei Mitgliedern des Operationsteams und/oder eine langere
infolge der die wahrend einer Operation zu zerlegen.
Unvollstandiger Bruch, Fraktur oder Perforation von Knochen.

‘ Infolge der i I Ei bestehen die meisten Instrumente

aus nicht il ialien. Falls ein zerbricht, darf kein Fragment im
Patienten verblelhen da dies zu postoperativen Komplikationen wie Allergien, Infektionen
‘ oder Art im mit der Freisetzung von metallischen

Bestandteilen fiihren kann, wodurch maglicherweise ein weiterer Eingriff erforderlich ist.
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Verpackung
* Instrumente von STRYKER Spine sind steril oder unsteril in Instrumentenbehéltern oder
‘ Einzelverpackungen erhéltlich. Sterile Instrumente werden stets in Einzelverpackungen
gehefen und sind auf der Verpackung eindeutig als steril gekennzeichnet. Die verwendete
ist auf dem Die des sterilen
‘ Instruments muss beim Empfang der Ware unbeschadigt sein, und ihre Unversehrtheit ist vor
der Verwendung zu iiberpriifen.
Behdlter und Verpackung der Instrumente miissen beim Empfang der Ware unbeschadigt sein.
‘ Vor der Sterilisation muss das ial entfernt werden.

Priifung vor der Verwendung

Fur steril verkaufte Instrumente:
‘ Vor Verwendung des Implantats muss das Sterilititsdatum dberpriift werden, das als
,Verwendbar bis“-Datum angegeben ist. Stryker Spine kann nicht haftbar gemacht werden,
wenn Produkte nach ihrem Ablaufdatum verwendet werden.
Vorsterilisierte Produkte diirfen nicht mit Desinfektionsprodukten oder —losungen in Beriihrung
kommen.
Es wird empfohlen, vor dem Gebrauch die L it der Origil
‘ Die Sterilitdt wird nur garantiert, wenn die keine Spuren von aufweist.
Im Fall elner Beschadigung an der Verpackung oder nach dem Offnen der Verpackung ist die

des der Methode, verboten.

Vor und nach einer Operation miissen die Instrumente von Arzten und Fachpersonal in
Operationszentren durch Sichtpriifung auf Abnutzung oder Beschadigungen untersucht werden.

2u

‘ Fiir Einweginstrumente (unsteril geliefert):
e Es wird empfohlen, vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Instruments und der
Originalverpackung zu {iberpriifen.
* Vor einer Operation miissen die von Arzten und F in O
‘ durch Sichtpriifung auf Abnutzung oder Beschédigungen untersucht werden.

Fur zur Wiederverwendung bestimmte Instrumente:
\ Die Lebensdauer des Instruments hangt von der Verwendungshéufigkeit sowie von den bei
Reinigung und ab. Die
miissen sehr sorgféltig behandelt werden, um sicherzustellen, dass sie in gutem Zus1am1 bleiben.
Vor einer Operation miissen die von Arzten und F in0
auf Abnutzung oder Beschadigungen gepruﬂ werden.
Die Priifung muss eine visuelle und Kontrolle der flachen, Gelenke,
‘ Halterungen und Federn umfassen Dariiber hinaus muss sichergestellt werden, dass alle
i sind, dass alle Komponenten vorhanden sind,
dass dle Offnungen und thlraume sauber sind und dass keine Risse, Verformungen,
‘ oder sonstigen Vera sind. Bei
Instrumenten mit Gelenken oder Halterungen ist mogllcherwelse elne Schmierung erforderlich.
Hierfiir wird die g eines Si
. it muss den geschenkt werden, vor allem den
‘ hexagonalen Schaftabschnitten. Letztere diirfen nicht stumpf sein, da hierdurch die Klemmung
der montierten Komponenten beeintrachtigt werden kann und die Gefahr besteht, dass sich die

Komponenten Idsen. Instrumente zum Schneiden von Knochen, wie z. B. Reibahlen, Schaber
‘ usw., milssen gleichermaBen griindlich auf ihre Schérfe hin gepriift werden.

Den Schraubendrehern muss ebenfalls besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden. Es ist
duBerst wichtig, dass diese fiir den vorgesehenen Verwendungszweck eingesetzt werden,
\ der in der Broschiire {iber chirurgische Techniken fiir die jeweilige Produktgruppe genau
angegeben ist.

Bei einigen Eingriffen sind die iiber eine

‘ verfiigen. Diese Instrumente miissen auf Abnutzung sowie auf die klare Sichtbarkeit von
Oberflachenmarkierungen hin gepriift werden.

STRYKER Spine und seine Vertreter sind gerne bei der Durchfiihrung von ordnungsgeméaBen
‘ Instrumentenpriifungen behilflich.

STRYKER Spine iibernimmt keine Verantwortung fiir die Verwendung von Instrumenten, die
beschadigt oder unvollstandig sind, Anzeichen von iibermaBigem VerschleiB aufweisen oder
einer Reparatur oder Scharfung unterzogen wurden, die auBerhalb der Kontrolle von STRYKER
‘ Spine lag. Defekte Instrumente miissen vor einem Eingriff ersetzt werden.
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Emp'ehlungen fiir steril gelieferte Instrumente

Die Produkte konnen bei Raumtemperatur aufbewahrt werden und halten normalen

Transportbedingungen stand.

Nicht als steril gekennzeichnete Produkte sind unsteril.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist

oder wenn das Verfallsdatum auf dem Etikett iberschritten ist.

Stryker kann nicht fiir die Verwendung von Produkten haftbar gemacht werden, die trotz
oder i verwendet werden.

Es ist darauf zu achten, dass eine Kunlamlmerung des Instruments nach dem Offnen der

‘ Packung verhindert wird.

EMPFOHLENES VORREINIGUNGS-, REINIGUNGS- UND STERILISATIONSVERFAHREN FUR UNSTERILE
‘ MEDIZINPRODUKTE

Aus Sicherheitsgriinden miissen unsterile Medizinprodukte vor ihrer Verwendung vorgereinigt,

gereinigt und sterilisiert werden. AuBerdem miissen wieder verwendbare Instrumente zum Zwecke
\ einer guten nach einem chil Eingriff gemaB der in dem

folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt, gereinigt und sterilisiert werden.
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fiir il liZini: inklusive
Medizinprodukte soliten in ihrem Behélter gemdB dem Standardverfahren des jeweiligen
‘ mit in einem (D ilisator) sterilisiert werden. ‘
Die empfohlenen Sterilisationsverfahren wurden nach AAMI TIR 12 fiir einen SAL-Wert (Sterility
Assurance Level) von 10 validiert.

Die folgenden Parameterbereiche wurden fiir verpackte GefaBe in voll beladenen Autoklaven ‘
validiert. STERILISATIONSBEDINGUNGEN:
‘ Autoklav zur Dampfsterilisation mit Vorvakuum (fiir pordse Materialien):

* Temperatur: 132°C (270°F) ‘
* Expositionszeit: 4 Minuten

‘ * Trocknungszeit: 45 Minuten ‘
Autoklav zur ilisation im i
*  Temperatur: 132°C (270°F)

\ * Expositionszeit: 10 Minuten ‘
*  Druck: 2,5 Bar/ 36-PSIG
* Trocknungszeit: 45 Minuten

ACHTUNG: In den USA darf das Produkt nur verwendet werden, wenn die Sterilisationsbehélter
in einer von der FDA zugelassenen Sterilisationsverpackung verpackt sind.

Der Autoklav muss vom Krankenhaus validiert und regelmaBig tberpriift werden um slcherzustellen ‘
dass die wahrend der gesamten wird.

‘ Bei Verwendung von Sterilisati A mit F i sollte filr jede Sterilisation ein neuer ‘
Filter verwendet werden.

‘ Wenn sich nach der D i dieses Steril noch immer Wasser in den \
Sterilisationsbehéltern oder auf bzw. in dem Medizinprodukt befindet, muss das Medizinprodukt
getrocknet und erneut sterilisiert werden.

PRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Broschiiren tiber chirurgische Techniken konnen bei einem Vertragshandler oder direkt bei

‘ STRYKER Spine angefordert werden. Broschiiren, die mehr als zwei Jahre vor dem chirurgischen ‘
Eingriff verdffentlicht wurden, sollten durch eine aktualisierte Version ersetzt werden.

‘ STRYKER Spine Medizinprodukte diirfen nur von Arzten eingesetzt werden, die vollstandig mit ‘
der erforderlichen chirurgischen Technik vertraut sind. Der operierende Arzt muss darauf achten,
dass beim Einsatz der Instrumente die Wirbelsaule bzw. die Irnplanme nicht ibermaBig stark

‘ belastet werden, und sich gewi an das halten, das in
der von STRYKER Spine bereltgestemen Bmschure (iber die entsprechende chirurgische Technik ‘
beschrieben wird. So diirfen die beim eines
in situ ausgeiibten Krafte nicht tibermaBig groB sein, da dies wahrscheinlich zu Verletzungen des

‘ Patienten filhrt. ‘

Um das Risiko eines Bruchs zu verringern, muss darauf geachtet werden, dass die Implantate nicht

‘ verdreht oder durch die getroffen oder eil itten werden, sofern die ‘
entsprechende chirurgische Technik von STRYKER Spine keine anderweitigen Angaben umfasst.
AuBerste Sorgfalt muss angewendet werden, wenn die Instrumente in der Néhe von

\ lebenswichtigen Organen, Nerven oder GeféBen verwendet werden. ‘

Sofern nicht auf dem Etikett a iti kénnen die nach der
‘ Dekontaminierung, Reinigung und Stermsatmn wieder verwendet werden. ‘

Alle elektrochirurgischen Gerate konnen eine Brandquelle darstellen. Nicht in der Néhe von
‘ entflammbaren Substanzen verwenden. ‘

ACHTUNG
Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt oder
‘ aufgrund &rztlicher Anordnung verkauft werden. ‘
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Entfernen von Vorrichtungen

¢ Um die bestmoglichen Ergebnisse zu erzielen, miissen zum Entfernen einer Vorrichtung
dieselben Instrumente, die zum Implantieren verwendet wurden, oder speziell fiir Extraktionen
bestimmte Instrumente verwendet werden.

Um die auf die und die zu begrenzen, ist es
ratsam, vor der Durchfilhrung von Extraktionseingriffen den Knochen und/oder das Gewebe
aus dem Bereich um das Implantat herum zu entfernen.

Aufbewahrung
Die Instrumente sind in Einzelpackungen oder in Behéltern verpackt. Nach der Verwendung
miissen sie an einem sauberen, trockenen und méBig temperierten Ort aufbewahrt werden.

Reklamationen

Ein Angehoriger eines medizinischen Berufs, der ein Produkt beanstandet oder Grund zur

Unzufriedenheit beziiglich der Qualitét, Identitat, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit,

Wirksamkeit und/oder Leistung des betreffenden Produkts hat, sollte dies Stryker Spine oder

dessen Vertreter mitteilen. Dariiber hinaus miissen Stryker Spine oder sein Vertreter umgehend
i werden, wenn ein i nicht ei ioniert hat oder wenn ein

entsprechender Verdacht besteht.

Wenn ein STRYKER Spine-Produkt nicht einwandfrei funktioniert hat und die schwere Verletzung

oder den Tod eines Patienten verursacht haben oder dazu beigetragen haben kdnnte, muss

der Vertreiber oder STRYKER Spine so schnell wie maglich telefonisch, per Fax oder schriftlich

informiert werden.

Bitte fiigen Sie allen die

die Cl der den und die

sowie eine detaillierte Beschreibung des Sachverhalts bei, um STRYKER Spine Aufschluss tber die

Griinde fiir die Beschwerde zu geben.

die

Wenn Sie weitere Informationen erhalten oder Beanstandungen mitteilen mdchten, wenden Sie
sich an die folgende Adresse:

Stryker Spine

2 Pearl Court,

Allendale, NJO7401-1677 USA
Tel.: +1-201-760-8000
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ISTRUZIONI PER LA STRUMENTAZIONE o
‘ STRYKER SPINE

Descrizione / Composizione dei materiali
‘ Gli strumenti chirurgici prodotti da STRYKER Spine sono dispositivi medici manuali progettati
esclusivamente per essere utilizzati nella preparazione degli impianti STRYKER Spine. Sono
fabbricati con materiali diversi, tra cui I'acciaio inossidabile, I'alluminio, il titanio e la plastica
‘ (silicone, acetale, ecc.), conformi agli standard che vengono applicati alla specifica composizione
del materiale. Tuttavia questi materiali non sono impiantabili. Gli strumenti STRYKER Spine non
contengono gomma naturale (come lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice
‘ sintetico 0 gomma sintetica che contiene gomma naturale nella sua formulazione).

Uso
‘ Gli strumenti STRYKER Spine devono essere utilizzati nel modo descritto nelle brochure sulle
tecniche chirurgiche fornite da STRYKER Spine. A meno che non sia etichettato come monouso,
questo strumento puo essere riutilizzato. Prima di utilizzare gli strumenti, il chirurgo dovra aver
‘ preso in seria considerazione tutti gli aspetti dell'intervento chirurgico e i limiti della strumentazione.
Le raccomandazioni per I'uso sono esposte nelle brochure sulle tecniche chirurgiche, disponibili
presso i rappresentanti STRYKER Spine.

‘ Gli strumenti STRYKER Spine non devono in nessun caso essere utilizzati per allestire componenti
di altri produttori; se gli strumenti STRYKER Spine vengono utilizzati in questi casi, la ditta non sara
responsabile del funzionamento dell'unita che ne deriva. Allo stesso modo, gli impianti STRYKER

‘ Spine possono essere collocati solo con gli strumenti adeguati prodotti da STRYKER Spine.
STRYKER Spine non & responsabile di impianti impiantati utilizzando strumenti di altri fornitori.

| Riutilizzo
Gli strumenti chirurgici etichettati come monouso non devono essere riutilizzati. Anche se
apparentemente indenne, uno strumento monouso potrebbe aver acquisito contaminanti che
‘ compromettono la sterilita e/o presentare it difetti che potrebbero lintegrita.

‘ Effetti avversi potenziali
Uso, pulizia 0 manipolazione errati possono rendere gli strumenti inadatti per il loro corretto utilizzo,
causare corrosione, disassemblamento, distorsione e/o rottura, oppure essere causa di lesioni
‘ per il paziente o per lo staff operatorio.

Di seguito si trova un elenco, non esaustivo, delle potenziali complicazioni:

= Lesione neurologica, paralisi, dolore, lesione dei tessuti molli, degli organi viscerali o delle
‘ giunture, in caso di uso non corretto o di rottura degli strumenti.

= Infezione, se gli strumenti non sono puliti e sterilizzati correttamente.
Perdita durale, compressione dei vasi, danni ai nervi o agli organi vicini, come risultato
\ di slittamento o posizionamento errato oppure di uno strumento difettoso.

= Danno causato dall'involontario rilascio delle molle di alcuni strumenti.
Danno causato da strumenti utilizzati per piegare o tagliare in-situ dovuto alla forza eccessiva
‘ che si produce quando vengono utilizzati.

= Rottura dei guanti o della pelle dello staff chirurgico.
Lesioni dei tessuti del paziente o dello staff chirurgico e/o aumento del tempo operatorio
‘ in seguito alla necessita di disassemblare gli strumenti durante I'operazione chirurgica.

= Rottura, frattura o perforazione involontaria dell’osso.

‘ Come conseguenza delle caratteristiche tecniche richieste, la maggior parte degli strumenti
sono realizzati in materiali non impiantabili. In caso di rottura di uno s‘lrumenlo‘ nel paziente non
devono rimanere frammenti, poiché questi causare i t-operatorie come
allergie, infezioni oppure complicazioni di natura biologica, associate al rllasclu di componenti
‘ metallici, che potrebbero rendere necessari ulteriori interventi.
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Confezione
*  Gli strumenti STRYKER possono essere forniti sterili o non sterili in contenitori per strumenti
‘ o confezioni singole. Gli strumenti venduti non sterili sono sempre forniti in confezioni singole
e sono chiaramente etichettati come sterili sull'etichetta della confezione. Il metodo di
sterilizzazione applicato & indicato sull'etichetta del prodotto. La confezione dello strumento
‘ sterile deve essere intatta al momento della ricezione e I'integrita della confezione va
controllata prima dell’uso.
| contenitori e la confezione degli strumenti devono essere intatti alla ricezione. Gli imballaggi
‘ vanno rimossi prima della sterilizzazione.

Esame preliminare all'uso

Per gli strumenti venduti sterili:
‘ Prima dell'uso, & necessario verificare la data di scadenza della sterilita indicata come
“da utilizzare entro”. Stryker Spine non puo esser ritenuta responsabile per 'uso dei suoi
prodotti dopo la data di scadenza.
| nostri strumenti presterilizzati non devono venire a contatto con prodotti o soluzioni
disinfettanti.
Si consiglia di verificare I'integrita della confezione originale prima dell'uso. La sterilita
‘ € garantita solo in assenza di tracce di danni alla confezione.
In caso di danni dl fabbricazione alla confezione o dopo I'apertura della stessa, & severamente
vietata la risteril ione dello strumento indij dal metodo che si desidera
| impiegare.

Gli strumenti dovrebbero essere esaminati visivamente per verificane I'usura o i danni da parte

di medici ed addetti di centri operatori prima e dopo I'intervento chirurgico.

‘ Per gli strumenti monouso (venduti non sterili):
* Siconsiglia di verificare I'integrita dello strumento e della confezione originale prima dell’uso.
* Gl strumenti dovrebbero essere esaminati visivamente per verificane I'usura o i danni da parte
‘ di medici ed addetti di centri operatori prima dell'intervento chirurgico.

Per gli strumenti riutilizzabili:
\ La vita dello strumento dipende sia dalla quantita di volte che vengono utilizzati che dalle
p ioni adottate durante la i { la pulizia e lo Gli strumenti devono
essere maneggiati con grande attenzione, al fine di assicurare il loro buon funzionamento.
Gli strumenti dovrebbero essere esaminati per verificane I'usura o i danni da parte di medici
ed addetti di centri operatori prima dell'intervento chirurgico.
L'esame deve includere un'ispezione visiva e funzionale delle superfici di lavoro, dei punti di
‘ articolazione e delle molle. Dovrebbe includere anche la verifica delle connessioni saldate,
la verifica della presenza di tutti i componenti e la pulizia di tutti gli orifizi e le cavita, come
pure I'assenza d\ fessure, distorsioni, um cnrrosmne 0 altre alteranom Per gli strumenti
‘ con articolazioni, potra essere un’ di Si di
utilizzare una pasta lubrificante al silicone.
Attenzione particolare dovrebbe essere riservata alle chiavi di blocco, specialmente ai
codoli lunghi esagonali. Questi ultimi non devono essere smussati, poiché questo potrebbe
‘ compromettere il blocco dell'impianto e portare al rischio di distacco. Allo stesso modo, gli
strumenti progettati per tagliare le ossa, come gli alesatori, i raschiatori, ecc. devono essere
rigorosamente controllati per quel che riguarda la capacita di taglio.
Attenzione speciale dovrebbe essere riservata ai cacciavite. E molto importante che siano
usati per gli scopi per i quali sono stati realizzati, come specificamente indicato nella tecnica
chirurgica di ogni linea di prodotto.
Alcuni interventi chirurgici richiedono I'uso di strumenti che comprendono anche una funzione
di misurazione. Questi devono essere ispezionati per verificarne I'usura e la chiara visibilita
di ogni superficie di segnalazione.
STRYKER Spine e i suoi i sono a vostra di
la corretta procedura di ispezione degli strumenti.
STRYKER Spine non & responsabile in caso di utilizzo di strumenti che siano danneggiati,
‘ incompleti, che mostrino segni di uso eccessivo o di usura o che sono stati riparati o affilati
fuori dal controllo di STRYKER Spine. Gli strumenti difettosi devono essere sostituiti prima
di ogni intervento.

per aiutarvi nell’effettuare
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PRE-PULITURA / PROCEDURA DI

Raccomandazioni per gli strumenti forniti sterili

| prodotti sterili possono esser conservati a temperatura ambiente e sopportano le condizioni

normali di trasporto.

| prodotti non etichettati come sterili non sono sterili.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se € stata superata la data di scadenza

indicata.

Slryker non deve essere nlenuha responsabile per I'impiego di prodotti che presentano
della della durata utile.

Usare cautela per impedire la cunlamlnazwne di strumenti dopo I'apertura della confezione.

PULITURA E STERILIZZAZIONE RACCOMANDATA

PER DISPOSITIVI MEDICI NON STERILI

‘ Per ragioni di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati prima
dell’'uso. Inoltre, per una buona conservazione, gli strumenti riutilizzabili devono essere pre-puliti,
puliti e sterilizzati immediatamente dopo I'operazione chirurgica, seguendo la sequenza descritta

\ di seguito.
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| dispositivi medicali dovrebbero essere sterilizzati nel loro contenitore con vapore acqueo,

‘ in un'autoclave, conformemente alla procedura standard dell'ospedale. | metodi di sterilizzazione
suggeriti sono convalidati in base alla norma AAMI TIR 12 per il conseguimento di un livello di
sicurezza di sterilita (SAL) pari a 10,

| seguenti intervalli di parametri sono stati validati in contenitori con involucro in autoclavi
completamente caricate. CONDIZIONI DI STERILIZZAZIONE:
‘ Sterilizzazione in autoclave a vapore in prevuoto (carico poroso):

* Temperatura: 132°C (270°F)
* Tempo di esposizione: 4 minuti
* Tempo di asciugatura: 45 minuti

Sterilizzazione in autoclave a vapore con gravita:

* Temperatura: 132°C (270°F)

\ * Tempo di esposizione: 10 minuti
* Pressione: 2,5 bar/ 36 PSIG
.

Tempo di asciugatura: 45 minuti

ATTENZIONE: per i prodotti usati negli Stati Uniti, & richiesto un involucro per sterilizzazione
approvato dalla FDA per avvolgere i contenitori di sterilizzazione.

L'autoclave deve essere appruvata daH ‘ospedale e regolarmente controllata per garantire che sia
raggiunta la di per tutto il periodo di esposizione.

‘ Se si utilizzano contenitori con filtri di carta, si consiglia di utilizzare un filtro nuovo per ogni
sterilizzazione.

‘ Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione, rimane acqua nei contenitori e/o all'interno
dello strumento, & necessario asciugare lo strumento e ripetere la sterilizzazione.

‘ PRECAUZIONI PREOPERATORIE
Le brochure sulla tecnica chirurgica possono essere richieste ad un distributore oppure
direttamente a STRYKER Spine. Per le brochure pubblicate pii di due anni prima dell'intervento
‘ chirurgico, si consiglia di richiedere una versione aggiornata.

| dispositivi STRYKER Spine possono essere utilizzati solo da medici che siano completamente
‘ aloro agio con la tecnica chirurgica richiesta e che siano stati addestrati a questo scopo. Il medico
che opera deve fare attenzione a non utilizzare gli strumenti per esercitare pressioni inappropriate
sulla colonna vertebrale o sugli impianti e deve scrupolosamente seguire ogni procedura operatoria
‘ descritta nella tecnica chirurgica fornita da STRYKER Spine. Per esempio, le forze esercitate
quando si riposiziona uno strumento in-situ non devono essere eccessive poiché questo pud
causare lesioni al paziente.

‘ Per ridurre il rischio di rottura, deve essere prestata attenzione a non distorcere gli impianti,
intaccarli, colpirli o graffiarli con strumenti a meno che non sia specificato nella tecnica chirurgica
STRYKER Spine applicabile.

‘ Attenzione particolare deve essere prestata quando gli strumenti sono utilizzati vicino ad organi
vitali, nervi o vasi.

\ Se non diversamente specificato sull’ etlchetla, gli strumenti possono essere riutilizzati dopo
la { la pulizia e la

‘ Tutti gli strumenti elettrochirurgici possono rappresentare fonte di ignizione. Non usare in presenza
di sostanze infiammabili.

‘ ATTENZIONE
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione
di un medico autorizzato.
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Estrarre un disposi
* Per ottenere i migliori risultati possibili, devono essere utilizzati gli stessi strumenti usati
‘ per impi; il dispositivo oppure strumenti i destinati all'estrazione.
* Per limitare la pressione sugli impianti e sugli strumenti, si consiglia di rimuovere I'osso
e/o il tessuto dall'area intorno all'impianto prima di effettuare le manovre di estrazione.

Stoccaggio
Gli strumenti sono confezionati in imballi singoli oppure in contenitori. Dopo essere stati usati,
‘ devono essere sistemati in un luogo asciutto, pulito e temperato.

Reclami

Qualsiasi operatore sanitario che avesse dei reclami, oppure motivi di insoddisfazione legati alla
‘ qualita, all'identit, alla durata, all'affidabilita, alla sicurezza, all’efficacia e/o alle prestazioni del

prodotto, si rivolga a Stryker Spine oppure ai suoi rappresentanti. Inoltre, se uno strumento ha

funzionato male, oppure se si ha il sospetto che abbia funzionato male, Stryker Spine o i suoi
\ i devono esserne i I informati.

Se un prodotto STRYKER Spine avesse funzionato in modo improprio e avesse causato o contribuito

a causare seri danni o la morte del paziente, il distributore o STRYKER Spine devono essere
‘ informati al pili presto possibile per telefono, fax o per iscritto.

Per qualsiasi reclamo, si prega di segnalare il nome dello strumento e il codice articolo, insieme

al numero di lotto, del o dei componenti, il nome e I'indirizzo del contatto ed una descrizione
‘ dettagliata dell'accaduto, per aiutare STRYKER Spine a comprendere le cause del reclamo.

Per ulteriori informazioni o reclami, si prega di contattare:

‘ Stryker Spine

2 Pearl Court,

Allendale, NJO7401-1677 USA
‘ Tel. +1-201-760-8000

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersia jesykowa): NJ()[ 1135N12REV06

c30

Product (language versior
cNOLI135N12REV06

Identyfikator i wesja produk
Product ID & Issue:

Format strony X:

Page Size
D g il Name UG_NOLII35NI2REV06.p30.pdf - ormat stony Y-
)ébrcalion bae: 16-10-05 Page Size Y:

74.9999
135




INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK VAN STRYKER @
‘ SPINE INSTRUMENTEN

Beschrijving / Samenstelling van hei materlaal
‘ De door STRYKER Spine geleverde zijn medische
uitsluitend bedoeld voor het aanbrengen van STRYKER Spine implantaten. Ze zijn uit verschillende
materialen vervaardigd zoals roestvrij staal, aluminium, titanium en kunststof (siliconen, acetal,
‘ enz) die voldoen aan de normen die van toepassing zijn op de specifieke samenstelling van
het materiaal. Deze materialen kunnen echter niet worden geimplanteerd. STRYKER Spine
instrumenten bevatten geen natuurlijk rubber (zoals: natuurlijke rubberlatex, droog natuurlijk
‘ rubber en synthetische latex of synthetisch rubber dat natuurlijk rubber in zijn formulering omvat).

Gebruik
‘ STRYKER Spine instrumenten moeten worden gebrulkt op de wuze zoals beschreven in de door
STRYKER Spine verstrekte brochures voor Deze il mogen

worden hergebruikt, tenzij anders vermeld. Voor het gebruik van de instrumenten dient de chirurg
‘ zorgvuldig de nodige aandacht te hebben besieed aan alle aspecten van de chlrurglsche ingreep

alsmede aan de van het In de via ver van STRYKER

Spine brochures voor chirurgi staan i voor gebruik.

‘ Onder geen enkele voorwaarde mogen instrumenten van STRYKER Spine worden gebruikt om
componenten van andere fabrikanten aan te brengen; als in dergelijke gevallen STRYKER Spine
instrumenten zijn gebruikt, is STRYKER Spine niet aansprakelijk voor de werking van de unit.

‘ STRYKER Spine implantaten mogen eveneens alleen worden geimplanteerd met de door STRYKER
Splne geleverde juiste instrumenten. STRYKER Spine kan niet aansprakelijk worden gesteld voor

die werden geil met i van een andere fabrikant.

Hergebruik

Chirurgische instrumenten die zijn gelabeld voor eenmalig gebruik mogen niet worden
‘ hergebruikt. Hoewel een instrument voor eenmalig gebruik onbeschadigd kan lijken, kan het toch

verontreinigende stoffen bevatten die de steriliteit aantasten en/of onvolkomenheden of krassen

veroorzaken of de steriliteit op een onzichtbare manier aantasten.

Mogelijke bijwerkingen

Door de i verkeerd te te reinigi of te kunnen deze
‘ ongeschikt raken voor het gebruik waarvoor zij bedoeld zijn en corrosie, ontmanteling, vervorming

en/of breuk veroorzaken, of de patiént of het operatiepersoneel verwonden.

‘ Hlemnder volgt een niet lijst van mogelijke
Neurologische laesie, paralyse, pijn, laesie van de tere weefsels, de viscerale organen of de
gewrichten, in het geval van verkeerd gebruik of breuk van de instrumenten.
Infectie, als de instrumenten niet behoorlijk zijn gereinigd en gesteriliseerd.
Durale lekken, compressie van vaten, beschadiging van zenuwen of nabij gelegen organen als
gevolg van wegglijden of slechte plaatsing van een defect instrument.
‘ = Beschadiging als gevolg van het ongewild loslaten van de veren van bepaalde instrumenten.
Beschadiging door de voor buigen of snijden gebruikte instrumenten in situ, te wijten aan
bovenmatig optredende krachten tijdens het gebruik ervan.
‘ = Opensnijden van de handschoenen of de huid van het chirurgisch personeel.

Weefsellaesies bij de patiént of het operatiepersoneel en/of een verlenging van de operatieduur
als gevolg van het tijdens de operatie moeten wegbergen van de instrumenten.
‘ = Barsten, breuk of ongewenste doorboring van het bot.

Tengevolge van de vereiste mechanische eigenschappen zijn de meeste instrumenten uit niet
te implanteren materialen vervaardigd. In geval een instrument kapot gaat, mogen er geen

‘ fragmenten in de patiént achterblijven want dit kan postoperatieve complicaties veroorzaken
zoals allergie, infectie, of icaties van biologi aard met het vrijkomen van
metaalcomponenten, waardoor mogelijk nadere ingreep noodzakelijk wordt.
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Verpakking
e STRYKER Spine instrumenten kunnen steriel of niet-steriel worden geleverd in
‘ i of i i die steriel worden verkocht
zijn steeds individueel verpakt en vertonen een duidelijke vermelding ‘steriel’ op het etiket
van de verpakking. De verpakking van het steriele instrument moet intact zijn op het ogenblik
‘ van ontvangst en de integriteit van de verpakking moet worden gecontroleerd alvorens het
instrument te gebruiken.
De containers en verpakkingen van de instrumenten moeten intact zijn bij ontvangst.
‘ De verpakkingsmaterialen moeten voor de sterilisatie worden verwijderd

Onderzoek voor het gebruik

Vnor instrumenten die steriel worden verkocht:
‘ Het is noodzakelijk om véor gebruik de verloopdatum van de steriliteit te controleren; deze
wordt weergegeven als de ‘Te gebruiken tot” datum. Stryker Spine kan niet verantwoordelijk
worden gesteld voor het gebruik van zijn producten na de verloopdatum.
Vooraf gesteriliseerde implantaten mogen niet in contact komen met een desinfecterend
product of oplossing.
Het is aanbevolen om de integriteit van de originele verpakking te controleren alvorens het
‘ instrument te gebruiken. De steriliteit wordt uitsluitend gegarandeerd als er geen zichtbare
beschadiging is aan de verpakking.
Als de verpakking bij de vervaardiging of na het openen is beschadigd, is het strikt verboden
‘ om het instrument opnieuw te steriliseren, ongeacht de methode die daarvoor gebruikt zou worden.

De instrumenten dienen door de medici en het personeel van de operatiezalen voor en na de

operatie visueel op beschadiging te worden onderzocht.

‘ Voor instrumenten die zijn ontworpen voor eenmalig gebruik (niet steriel verkocht):

* Het is aanbevolen om de integriteit van de instrumenten en de originele verpakking voor
gebruik te controleren.
De instrumenten moeten door de medici en het personeel van de operatiezalen voor de
operatie visueel op beschadiging worden onderzocht.

\ Voor i die zijn voor

De levensduur van het instrument hangt af van het aantal keren dat het is gebruikt alsmede van
de genomen voorzorgsmaatregelen op het gebied van het ermee omgaan, de reiniging en het
‘ bewaren. Er dient veel aandacht aan de instrumenten te worden besteed om ervoor te zorgen
dat zij in goed staat blijven.

De instrumenten moeten door de medici en het personeel van de operatiezalen voor de
‘ operatie op slijtage of beschadiging worden onderzocht.

Het onderzoek dient een visuele en functionele inspectie te omvatten van de werkvlakken,
draaipunten en veren. Ook moeten alle gelaste verbindingen worden gecontroleerd,
‘ of alle onderdelen aanwezig zijn, en de zuiverheid van de openingen en holtes, alsmede de

afwezigheid van barsten, verbuiging, impact, corrosie of andere verandering moet worden
nagegaan. Voor instrumenten met bewegende onderdelen kan smering nodig zijn. Het gebruik
van een siliconen-smeercréme wordt aanbevolen.

Speciale aandacht dient te worden besteed aan de klemsleutels, met name aan de zeshoekige

insteekbits. Deze laatste mag niet afgerond zijn omdat dit het kiemmen van de fittingen in

gevaar zou kunnen brengen hetgeen tot een mogelijk loslaten kan leiden. Evenzo moeten

‘ instrumenten, ontworpen om in botten te snijden zoals ruimers, beitels, enz., grondig op

scherpte worden geinspecteerd.

Speciale aandacht dient te worden besteed aan de schroevendraaiers. Het is uiterst belangrijk

\ dat zij worden gebruikt voor het doel waarvoor zij bestemd zijn, zoals nadrukkelijk voor iedere

productlijn in de chirurgische techniek wordt aangegeven.

Voor een bepaalde chirurgische ingreep is het gebruik van instrumenten met een

‘ meetfunctie nodig, Deze moeten op slijtage en op de duidelijke zichtbaarheid van alle
worden

STRVKER Spine en haar vertegenwoordigers staan klaar om te helpen bij het uitvoeren van de

‘ juiste instrumenteninspecties.

STRYKER Spine is niet aansprakelijk voor het gebruik van instrumenten die beschadigd of
incompleet zijn, tekenen van overmatige slijtage vertonen, of die niet onder toezicht van
STRYKER Spine zijn gerepareerd of geslepen. Elk defect instrument moet voor welke ingreep
‘ dan ook worden vervangen.
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Aanbevelmgen voor instrumenten die steriel worden geleverd

De producten kunnen worden opgeslagen bij kamertemperatuur en zijn bestand tegen
‘ de gebruikelijke transportomstandigheden.
Producten die niet gelabeld zijn als steriel, zijn niet steriel.
Het product mag niet worden gebruikt als de verpakking is geopend of beschadigd, of na de
‘ vervaldatum die vermeld is op het etiket.

Stryker is niet verantwoordelijk voor het gebruik van producten met geen intacte verpakking
of met verlopen vervaldatum.
‘ Voorzichtigheid is geboden om besmetting van het instrument na het openen van de

verpakking te voorkomen.

AANBEVOLEN VOORREINIGING / REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURE VOOR NIET-
‘ STERIELE MEDISCHE HULPMIDDELEN

0m veil moeten niet-steriel voor het gebruik worden voorgereinigd,

gereinigd en gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor een goed
\ onderhoud direct na de operatie door de in de onderstaande tabel aangegeven stappen te volgen

worden gereinigd en i
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voor niet-steriele medische I en i
Medische apparaten dienen in hun container te worden gesteriliseerd met waterdamp in een
autoclaaf volgens de standaardprocedure van het ziekenhuis. De aanbevolen sterilisatiemethoden
werden gevalideerd volgens AAMI TIR 12 voor een steriliteitsniveau (SAL) of 10°%.

De volgende trajecten van parameters werden gevalideerd op verpakte containers in volledig
geladen autoclaven. STERILISATIECONDITIES:
Prevacuiim (poreuze lading) stoomsterilisatie autoclaaf:

* Temperatuur: 132°C (270°F)

* Blootstellingstijd: 4 Minuten

*  Droogtijd: 45 minuten

Stoomsterilisatie-autoclaaf waarvan de werking onderhevig is aan de zwaartekracht:
* Temperatuur: 132°C (270°F)

* Blootstellingstijd: 10 minuten

* Druk: 2,5Bar/ 36 PSIG

*  Droogtijd: 45 minuten

OPGELET: Voor producten die worden gebruikt in de Verenigde Staten is een door de FDA
ili i vereist om de sterilisati i te verpakken.

De autoclaaf moet door het zi is worden i en ig worden
om er van verzekerd te zijn dat de { de gehele
blootstellingtijd gehandhaafd blijft.

Als houders met papierfilters worden gebruikt is het raadzaam om voor elke sterilisatie een nieuwe
filter te gebruiken.

Als er na uitvoering van deze sterilisatiemethode nog water in de houder of op/in het hulpmiddel
aanwezig is, dan moet het hulpmiddel worden gedroogd en de sterilisatie worden herhaald.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE OPERATIE

Cl i kunnen bij een distril of direct bij STRYKER Spine worden
aangevraagd. Degenen die brochures gebruiken die meer dan twee jaar voor de chirurgische
ingreep zijn uitgegeven worden geadviseerd een nieuwe versie aan te vragen.

STRYKER Spine hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door artsen die volledig vertrouwd
zijn met de vereiste chirurgische techniek en die hiervoor zijn opgeleid. De opererend arts moet
ervoor oppassen met de instrumenten niet teveel druk op de wervelkolom of implantaten uit te
oefenen en moet zich nauwgezet houden aan alle in de chirurgische techniek van STRYKER Spine

itvoeri Wanneer bij een i in situ moet worden
verplaatst, mogen de uitgeoefende krachten niet bovenmatig zijn aangezien de kans dan groot is
dat de patiént hierdoor letsel oploopt.

0m de kans op breuk te verkleinen moet erop worden gelet de implantaten niet te verdraaien of
er met de instrumenten in te snijden, op te slaan of in te kerven tenzij in de van toepassing zijn de
chirurgische techniek van STRYKER Spine anders is aangegeven.

Uiterste voorzichtigheid moet worden betracht bij gebruik van de instrumenten in de buurt van
vitale organen, zenuwen of vaten.

Tenzij op het etiket anders is kunnen de i na ing, reiniging en
sterilisatie opnieuw worden gebruikt.

Elk irurgisch apparaat kan een { vormen. Niet gebruiken in de nabijheid
van brandbare stoffen.

WAARSCHUWING
Conform de federale wetgeving (V.S.) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een
bevoegde arts worden gekocht.
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Extraheren van een hulpmiddel
o Ter verkrijging van de best mogelijke resultaten moeten dezelfde instrumenten worden
‘ gebruikt die voor het implanteren van het hulpmiddel zijn gebruikt, of die specifiek voor
extractie zijn ontworpen.

e 0Omde op de i en de i te beperken is het raadzaam om
‘ voor het uitvoeren van de extractie het bot en/of weefsel in het gebied rond het implantaat te
verwijderen.
‘ Opslag
De i zijn in of in houders verpakt. Nadat ze zijn gebruikt
dienen ze op een schone, droge plaats op kamertemperatuur te worden bewaard.
‘ Klachten
Elke gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van
de kwaliteit, identiteit, id, veiligheid, id en/of

\ prestatie van het product, wordt verzocht Stryker Spine of haar vertegenwoordiger hiervan op
de hoogte te brengen. Bovendien dient Stryker Spine of haar vertegenwuord\ger direct te worden

alseeni jk heeft , of hiervan verdacht wordt.

‘ Als een product van STRYKER Spine van het begin af aan gebrekklg heeft gewerkt en hierdoor
ernstig letsel of overlijden van een patiént zou kunnen worden veroorzaakt, of hiertoe zou kunnen
bijdragen, moet de distributeur of STRYKER Spine hiervan zo spoedig mogelijk per telefoon, fax of

‘ brief op de hoogte worden gesteld.

Voeg voor alle klachten de volgende gegevens toe om STRYKER Spine de oorzaken van de klacht
beter te helpen naam en van het i samen met het

‘ onderdeel-batchnummer(s), naam en adres voor contact, en een gedetailleerde beschrijving van
het voorval.

Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met:

Stryker Spine
2 Pearl Court,

| Allendale, NJO7401-1677 USA
Tel. +1-201-760-8000
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INSTRUGOES DE INSTRUMENTOS o
‘ DA STRYKER SPINE

Descrigao / Composicao de material
‘ 0Os instrumentos cirdrgicos fornecidos pela STRYKER Spine sdo instrumentos manuais médicos
desenhados unicamente para utilizagdo na colocacdo de implantes STRYKER Spine. Sao feitos
de diferentes materiais, incluindo ago inoxidével, aluminio, titanio e plasticos (silicone, acetal,
‘ etc.), que obedecem as normas aplicaveis & sua composicdo de material especifica. No entanto,
estes materiais ndo sao para implantes. Os instrumentos da STRYKER Spine nao contém borracha
natural (tal como: latex de borracha natural, borracha natural seca e latex sintético ou borracha
\ sintética que contenha borracha natural na sua formulagao).

Utilizagao

‘ 0Os instrumentos STRYKER Spine devem ser usados da maneira descrita nas brochuras Técnicas
Cirtrgicas fornecidas pela STRYKER Spine. Excepto se estiver rotulado como para utilizagao tnica,
este instrumento pode ser reutilizado. Antes de usar os instrumentos, o cirurgiao deve dar especial

‘ atencao a todos os aspectos da intervencéo cirtrgica, assim como aos limites da instrumentagéo.
Recomendacdes de utilizacao sao fornecidas nas brochuras Técnicas Cirdrgicas, disponiveis nos
representantes da STRYKER Spine.

‘ Em nenhuma circunstancia deverao ser os instrumentos STRYKER Spine ser usados na instalagao
de de oulros i se 0s il STRYKER Spine forem usados
nestes casos, a néo deve ser il pela operagéo resultante da unidade.

‘ Do mesmo modo, os implantes STRYKER Spine s poderdo ser implantados com os instrumentos
apropriados, fornecidos pela STRYKER Spine. A STRYKER Spine ndo se responsabiliza pelo
implante de implantes usando instrumentos de outros fabricantes.

Reutilizagao

0s instrumentos rotulados como para utilizagdo (nica ndo devem ser reutilizados. Embora um
‘ instrumento de utilizacdo tnica possa parecer nao ter danos, o instrumento pode ter adquirido

contaminantes que comprometem a esterilidade e/ou defeitos, dobras ou ter comprometido a sua

integridade.

Potenciais efeitos adversos

‘ Manutencdo incorrecta, limpeza ou manutencdo podera tornar os instrumentos inapropriados
a0 seu uso pretendido, provocar corrosdo, desmontagem, distorcdo e/ou quebra ou provocar
ferimentos ao paciente ou equipa de cirurgia.

‘ Abalxo segue uma lista de potenciais complicacdes, apesar de nao ser exaustiva:
Lesao neuroldgica, paralisia, dor, lesdo dos tecidos moles, de drgéos viscerais ou de articulagdes,
no caso de uso mcorremo ou quebra dos |nstrumenlos
\ = Infeccdo, se os il ndo estiverem limpos e
= Derrames durais, compressao de artérias, danos nos nervos ou Orgaos proximos como
resultado de deslize ou mau posicionamento de um instrumento avariado.
‘ = Danos causados por uma libertacao involuntaria da haste ou molas de certos instrumentos.
= Danos provocados pelos instrumentos usados para dobrar ou cortar in-situ, devido a forgas
excessivas que ocorrem quando estao a ser usados.
‘ = Cortes nas luvas ou na pele da equipa de cirurgia.
= Lesdes nos tecidos do paciente ou equipa de cirurgia e/ou um aumento do tempo de operacdo
como resultado de ter que desmontar os instrumentos durante a cirurgia.
‘ = Fendas, fracturas ou perfuraco involuntéria do 0sso.

Como resultado das Tunclonalldades mecanlcas necessanas a malor parte dos instrumentos
sao feitos de materiais ndo i Na de um i se partir, nenhum
‘ fragmento deve permanecer no paciente, porque pode provocar complicacdes pos-operatdrias,
como alergias, infeccdes, ou complicagdes de natureza blologlca assocwada a libertagéo de
metalicos, i de mais i
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Embalagem
* 0s instrumentos da STRYKER Spine podem ser fornecidos esterilizados ou nao esterilizados
‘ em dei ou Os i vendidos
sdo sempre el individual e estao rotulados
como estéreis no rétulo da embalagem. 0 método de esterilizagao aplicado € indica no rétulo
‘ do produto. A do ili deve apl intacta no momento
da recepgao e a integridade da embalagem deve ser verificada antes da utilizagéo.
0s ea devem estar intactos quando forem recebidos.
‘ 0s materiais de embalagem devem ser removidos antes da esterilizagéo.

Inspecgéo Antes de Usar

Nn caso de instrumentos vendidos esterilizados:
‘ Antes da utilizagéo, é necessario verificar a data de validade da esterilidade, indicada como
adata “Usar antes de”. A Stryker Spine ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacao
dos seus produtos depois do final da data de validade.
0s instrumentos de esterilizacdo prévia ndo podem entrar em contacto com qualquer produto
ou solugdo desinfectante.
Recomenda-se que verifique a integridade da embalagem original antes da utilizagdo.
‘ A esterilidade s0 é assegurada se ndo existirem vestigios de danos na embalagem.
Em caso de danos na embalagem ou apds a sua abertura, a reesterilizacdo do instrumento

proibida i do método utilizado.

Os danos nos i devem ser
dos centros operatorios antes e apés a cirurgia.

pelos médicos e equipa

‘ Nu caso de instrumentos concebidos para ullllzagao unica (vendidos ndo esterilizados):
que verifique a i eda original antes da

utilizagdo.
0Os danos nos i devem ser
‘ dos centros operatdrios antes da cirurgia.

pelos médicos e equipa

No caso de il para
\ * A vida do instrumento depende do nimero de vezes que sao usados, assim como das
0es tomadas no limpeza e Deve-se tomar muito
cuidado com os instrumentos para assegurar que permanecem em boas condicdes de
| funcionamento.
0 desgaste ou danos nos instrumentos devem ser inspeccionados pelos médicos e equipa dos
centros operatorios antes da cirurgia.
A inspeccdo deve ser visual e funcional nas superficies de trabalho, pontos de articulagao
e molas. Também devem incluir a verificacdo de todas as partes soldadas, se todos os
componentes estdo presentes, e a limpeza dos orificios e cavidades, ou a auséncia de
‘ fendas, distorcéo, impacto, corrosao ou outras alteracdes. A lubrificagéo pode ser necesséria
em instrumentos com articulacdes. A utilizacdo de um creme lubrificante de silicone
é recomendada.
Atencao especial deve ser prestada as pingas, especialmente as hastes hexagonais. Estas
‘ néo devem ser rombas porque podem comprometer o aperto de acessorios  levar a um risco
de 0s i para o corte de 0sso, como
etc., devem ser ri na aspereza.
Deve-se prestar especial atencdo aos torniquetes. E importante que sejam usados para o fim
a que foram especificamente desenhados, como esta indicado na técnica cirdrgica para cada
linha de produto.
Certas intervencdes cirdrgicas requerem o uso de instrumentos que incluam uma funcéo de
medida. Eles devem ter o desgaste e a visibilidade clara de qualquer marca de superficie
inspeccionados.
A STRYKER Spine e os seus representantes estao disponiveis para proceder as inspeccoes
apropriadas dos instrumentos.
A STRYKER Spine ndo pode ser responsabilizada no caso de utilizacdo de instrumentos que
‘ estejam danificados, incompletos, mostrem sinais de desgaste e rotura excessivos, ou que
tenham sido reparados ou afiados fora do controlo da STRYKER Spine. Quaisquer instrumentos
com falhas devem ser substituidos antes de qualquer intervengao.
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relativas a i
0s produtos podem ser armazenados a temperatura ambiente e resistem a condicoes normais
‘ de transporte. ‘
0s produtos nao rotulados como estéreis ndo sao estéreis.
Nao utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada ou depois da data “Usar antes
‘ de” imprimida no rétulo. ‘
A Stryker ndo se responsabiliza pela utilizacdo de produtos que apresentem deterioragao
da embalagem ou depois de expirada a sua vida dtil.
Deverd ter cuidado para evitar a contaminag&o do instrumento aps a abertura da embalagem.

PROCEDIMENTO DE PRE-LIMPEZA / LIMPEZA E ESTERILIZAGAO RECOMENDADO
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ESTERILIZADOS
‘ Por razdes de seguranca, dispositivos ndo esterilizados devem ser limpos previamente, limpos \
e esterilizados antes do uso. Além disso, por razdes de boa manutencao, instrumentos reutilizaveis
devem ser limpos i limpos e ili i apos a cirurgia, seguindo
\ a sequéncia de passos descrita na seguinte tabela. ‘
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de ilizaca para médicos

incluindo implantes

‘ Dispositivos Médicos devem ser esterilizados na sua embalagem com vapor de dgua numa autoclave ‘
segundo o procedimento normal do hospital. Os métodos de esterilizacdo recomendados foram
validados segundo a AAMI TIR 12 para obter um Nivel de Seguranca de Esterilidade (SAL) de 10°.

0Os seguintes intervalos de parametros foram validados para embalagens cobertas em autoclaves ‘

com carga total. CONDICOES DE ESTERILIZAQAO

‘ Autoclave de 0 a vapor de p) (Carga Porosa):
* Temperatura: 132°C (270°F) ‘

* Tempo de exposicao: 4 minutos

‘ * Tempo de secagem: 45 minutos ‘
Autoclave de 40 a vapor com 3o de
* Temperatura: 132°C (270°F)

\ * Tempo de exposicao: 10 minutos ‘
* Pressdo: 2,5 bars / 36 PSIG
* Tempo de secagem: 45 minutos

ATENGAO: Para produtos comercializados nos Estados Unidos, é necessério um invélucro
de esterilizacao autorizada pela FDA para envolver os recipientes de esterilizacdo.

A autoclave deve ser aprovada pelo hospital e verificada regularmente para garantir que ‘
a de 30 é alcancada durante todo o tempo de exposicao.

‘ Se se utilizarem usar um novo filtro para cada esterilizaéo. ‘

com filtros de papel, Ih:

Se depois de ter seguldo este método de esterilizacdo ainda houver agua nas embalagens
‘ ou sobre/no interior do disposi o dispositivo deve ser seco e a ilizago repetida. \

PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS

\ Brochuras de Técnicas Cirdrgicas podem ser pedidas num distribuidor ou a STRYKER Spine ‘
directamente. Os que usarem brochuras publicadas ha mais de dois anos antes da intervencéo
cirdrgica sdo aconselhados a solicitar uma versao actualizada.

0Os dispositivos STRYKER Spine s podem ser usados por médicos totalmente familiarizados
com a técnica cirlrgica necessaria. 0 médico cirurgido deve ter o cuidado de ndo usar os
‘ instrumentos para efectuar pressdo inadequada na coluna ou nos implantes e devem obedecer ‘
a qualquer i de operagao descrito na técnica cirdrgica fornecida
pela STRYKER Spine. Por exemplo, a forca exercida durante a reposicéo de um instrumento in-situ
‘ ndo deve ser excessiva, porque isto podera provocar lesdes ao paciente.

Para reduzir os riscos de quebra, deve tomar-se cuidado para néo distorcer os implantes ou atingi-los,
bater-lhes ou risca-los com os instrumentos, salvo especificacdo em contrario pela técnica

‘ cirirgica STRYKER Spine Surgical adequada. ‘
Deve ter-se um cuidado extremo quando os instrumentos forem usados perto de drgaos vitais,
NErvos ou vasos.

A menos que se]a especlflcadu de outro mudo na etiqueta, os instrumentos podem ser reutilizados
apés limpeza e

Quaisquer dispositivos electrocirirgicos tém o potencial de constituir uma fonte de ignicao. Nao
usar na presenca de substancias inflamaveis.

AvVISO ‘
A Lei Federal (EUA) s6 permite a venda ou o pedido deste dispositivo a um médico qualificado.

‘ Extracgao de um dispositivo ‘
Para obter os melhores resultados possiveis, os mesmos instrumentos usados no implante de
um dispositivo ou instrumentos especificamente desenhados para a extracgo devem ser usados.
‘ Para limitar a pressdo nos implantes e nos instrumentos, aconselha-se a remogao de 0sso ‘
e/ou tecido da area em torno do implante antes de executar as manobras de extraccao.

‘ 41 ‘
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Armazenamento
Os i séo em invélucros i is ou em
‘ devem ser guardados num local limpo, seco e temperado.

Apds a utilizagdo

Reclamacdes
‘ Qualquer profissional de salde que tenha reclamagdes ou motivos para ndo estar satisfeito
com a qualidade do produto, sua identidade, duracdo, fiabilidade, seguranca, efectividade
efou desempenho, devera notificar a Stryker Spine ou o seu representante. Além disto, se um
‘ dispositivo tiver avariado, ou € suspeito de ter avariado, a Stryker Spine ou o seu representante
deve ser notificado imediatamente.
Se um produto da STRYKER Spine tiver
ou contribuido para a morte ou lesdo grave de um doente, o distribuidor ou a STRYKER Spine
‘ devem ser informados com a maior brevidade posswel por telefone, fax ou por escrito.
Para todas as inclua o nome do di: e referéncia j com o nimero de
lote do(s) componente(s), 0 seu nome e morada e uma descri¢o detalhada do acontecimento para
\ ajudar a STRYKER Spine a entender as causas da reclamacéo.

alguma vez it e tiver causado

Para mais informagdes ao cliente ou reclamacdes, contacte:

Stryker Spine
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ07401-1677 USA
Tel +1-201-760-8000

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

RRDONNELLEY

Produkt (wersia jesykowa): NJ()[ 1135N12REV06

Product (language versior
cNOLI135N12REV06

Identyfikator i wesja produk
Product ID & Issue:

Format strony X:

riext UG_NOLII35SN12REV06.p42.pdf_ 50
Do pate: 16-10-05 sy

74.9999
135




OAHTIEE XPHEHE
‘ EPTAAEIQN STRYKER SPINE o

Neprypagi) / ZovOeon uhikol

‘ Ta yeipoupyikd epyakeia mou napéxovrat ané v STRYKER Spine eivat xetpokiviyta tatpikd epyaleia oxediaopéva povo ‘
yava Katd Ty npooappoyr ¢ STRYKER Spine. Eivai kataokevaopéva ané diagopa
vhikd omwg avo&eidwro atodN, ahoupivio, TiTdvio kai MaoTikd (othikovn, aketdhn, K.AT.) ou oujIpop@@VOVTAL e

‘ Ta Tp6TUMA ToU 1XUoUY yia TN} uyKeKpiévn obvBeon ulikod Toug. aTd00, auta Ta ulKd dev eival epguTEDOIa. ‘
Ta epyakeia STRYKER Spine dev nzplzxow QUOIKO KAOUTOOUK (Omwe: AdTe€ and puOIKO KaouTtoouk, ENpo PuoIKd
KaoutoolK Betiko Adte€ fy UK 0V TEPIEXEL PUOIKO 0K ot 0veor] Tou).

Xprion
Ta epyakeia STRYKER Spine mpénet va ypnoipiomotolvral obpgwva e Tov Tpomo mov mepiypageral ota gulddia
‘ Xeipoupyikav Teyvikav mou mapéxovrat and m STRYKER Spine. Auto to epyaeio pmopei va enavaypnoiyioniotnBei, ektoq ‘
£Gv pépet orjpavon yia pia povo yprion. Mpv ™ xprion Twv epyaleiwy, o Xepoupyoc Ba mpémet va éxel Swoel Biaitepn
TpoooyH ¢ Ohe¢ TIq MAepéq TG xsnpoupymnc enéyuBaong kb kat ota 6pia mc XPoNG Twv opydvawv. Ymodeicel;
‘ XPio€w¢ napéxovtal ota QuANGS! Teyvikiiq a onoia diaibe 0 g STRYKER Spine. ‘

Ta epyakeia STRYKER Spine o€ kapia mepimtwon dev Ba mpénet va xpnoiponomnBolv yia npocapyioyr| e§aptnpdtwv
and dMoug kataokevaotéc. Av xpnatponiomnfoiv epyakeia STRYKER Spine o€ tétoleq mepumtiaoeic, 1) etaipia dev Oa

‘ eivar umeoBuvn yia T Aerroupyia g mpokumToucag povadag. Opoiwg, Ta epgurevpata STRYKER Spine mpéner va ‘
EjlguTebovTal 6vo pe Ta kataMnha epyakeia mov mapéxovtat and T STRYKER Spine. H STRYKER Spine dev 8a eival
unebBuvn yia epuTedpaTa nov euguTEdoVTal e Xprion epyaheiwv GANou KataokevaoTi).

Enavaypnowonoinon
Ta epyaleia e emonpavon yia pia povo yprion dev Ba emavaypnoiponiotobvrat. Av kat éva epyakeio piag xpriong

‘ evbéyenal va gaivetar ot Sev éxet umootei Bdpn, To epyakeio pmopei va éxer épBet o emagr e HONUOATIKEC OUOiEC, ‘
Tiou SlakuevoLY TN OTEIPOTNTA 1} Kal Va £XEl anoKTHOEL ATENELEC, EYKOMEC 1) va UTIApYEL I ENPaViC anwAela TG
AKEPAIOTITAC TOU.

ADuvnuikéc avemBupNTEC evépyeleC

‘ NavBaopévn ouvrijpnon kaBag kat AavBaopévog kaBaplopog i Yewplopo pmopei va Kataotoowy Ta epyaheia ‘
akataMnha yia T xprion yia Ty omoia va SidBpwon,
Kay/f Bpavon 1y va mpokahécouy TpaUpATIopO aTov aoBevij 1) TO POGWTIKG TOU YEIpoUpYEiou.

‘ I'lnpukum akohouBei katdhoyog, pohovatt pn e§aviAnTikg, mBavav emmhokav: ‘
Neupohoyikii aNhoiwon, mapdhuon, mévoc, aNhoiwon pahakiv 10TGY, omAayxvik@v opydvewy i apBpooewy,
€ mepimtwon havBaoévnG yprion i Bpavong Twy opydvwv.
‘ = hoipwén, av ta epyaleia Sev kaBapiotoly Kat amooTeipwBob e 0woTo Tpomo. ‘
appoég okhnpric prviyyac, oupmieon ayyeiwv, PAABN o€ vebpa 1} kovrva dpyava oav anotéheopa ohioBnong
1 Kakii¢ TomoBémong evog Ehattwpatikoy opydvou.
BAdBn mpokahovpevn and v akobola aneAevBépwon Tw ENaTNpiwv opIopEVWY EpyaNEiwy. ‘
= By oy oy dvtat yta eni 1omou kapyn 1 kom Adyw umepBohikd peyarwv
Suvapewy mov avantiooovrat Katd T xprion Toug.
KoWiyiata ota yavra rj oto 5éppa Tou mpoowikod Tou xetpoupyeiov. ‘
= AMoIGOEIC 10TV 0Tov aoBevi) 1) 0TO MPOSWIKO Tou Xelpoupyeiou Kai/ij mapdracn Tou Xpovou eyxeipnong oav
anotéheoyia G avdykng yia amoouvapyohoynon Twv epyaeiwv katd my eyyeipnan.
Puwypr, kdTaypa i} akolota S1dTpnan Tou 0oToU. ‘

Aoy oy amartodpevy pryavkev xupumnpmmmv, a mepioodrepa epyaheia Karaoxevdlovear and py zu«wrzuamu

| uhikd. Se mepimon Tpéne1vanapapeivel K
‘T€Tol0 Ba pmopouoe va mpoKahéoel peTeyyelpNTIKEC mmhokég omwg aMNepyiec, MopaEer, 1 emmokéc Biohoyikiic pUoewC ‘
i pemy 0 dtwv kat mov mBavd B boav Meparépe mapépaon.
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ZIuokevacia
Ta epyakeia e STRYKER Spine pmopei va mapéyovtar &fte anootelpwyiéva ite pn amootelpwiiéva oe Soyeia
‘ epyalelwy 1 atopikéq ouokevaoiec. Ta epyakeia mou mwhobvrar anootelpwpéva mapadiSovral mavtote o¢
ATOHIKEG OUOKEUAGIEC Kal PEPOLV 0aQH} OHavVON WC aooTElpWEVA 0TIV ETIkéTa TG ouokevaoiac. H péBodog
anooteipwong mov egappoletal unodetkvoeTar oty ofjjiavon Tov Mpoidvtog. H ouokevasia Tov amooTelpwyévOU
‘ epyaheiou mpéner va eivat a6kt Katd ™ oty e napahapric kat Ba mpémel va eheyyBel n akepardTTa TG
0UOKEUaoiag MpWV ano T yprian.
Ta Soyeia kat n cuokevaoia Twv epyaheiwv mpénetva eival aBikta katd v napahapr. Ta ukikd Tg ouokevaoiag mpénet
| va agaipeBody mpwv ané Ty anooteipwon).

E€évaon Npw and m Xprion
Ta epyakeia mou nwhobvral anootelpwpéva:
‘ ® Mpw and m yprion, anarteitar n enahiBevon ¢ nuepopnviag Mg otelpdTnTac, mou umodeikvieTal wg
Niepopnvia “xpriong éwg”. H Stryker Spine 8¢ pmopei va BewpnBei umedBuvn yia xprion Twv MpoidvTwv TG peTd
v npepopnvia Ming Toug.
Ta npoanooteipwpéva epyaleia Sev mpénel va agrivovtal va épBouv ¢ emagn e omolodiimote amoAVHaVTIKG
ipoiov 1} Sdhupa.

®  Tuviordrai n enahiBeuon T akepaiéTATag TG apxikiic uokevaoiac mpv T xprion. H otelpétnTa Slaogahiletat
‘ Jovo av Sev undpyet ivoc BB o ouokevacia.

® e mepimwon PAPNG 0T OuoKevasia i PETA To GvolyHa TG OUOKEVAGiac, 1) ENAVaNooTEipwon Tou epyareiou
anayopeberal avotnpd, aveaptnta and m péBoSo mou evbéxeta va ypnotomonBei.
Ta epyaeia Ba mpémel va e€erdlovial omkd yia BAGRN and Toug 1aTpodg Kat T MPOOWTIKG TWV XEIPOUPYIKGY
KEVIDWY IpIV Kl i€Td and Tnv eyyeipnan.

‘ Ta epyahela mou éyouv oyedlaotei yia pia povo xprion (mou mwhobvial un anootelpwpéva):
®  Tuviordrai n enahiBeuon TG akepaiéTTag Tou epyakeiov kai TG apyiki¢ Guokevaaiag mpw T xprion.
®  Ta epyakeia Ba mpémet va e€erdlovrar omtikd yia BABN amd Toug 1aTPOUC Kat To MPOSWTIKG TWV XEIPOUPYIK®V.
KEVIpWY TIpIY amo Ty eyxeipnon.

Ta epyakeia mov éyouv oxediaotei yia mavaypnaionoinon:
* H Sudpkea {wiic o epyakeiov eaprdtar ané Tov apiBpo pop@v mou Xpnotwomotobvtal KaBig Kat and

‘ i mpouAGéeic mou AapBavovral Katd To Xelpiopo, kaapiopo kat ™ guMadi Touc. Ta epyaheia mpémel va
(ppovriCovtat i€ braitepn empéeta yia va diaopaliotei 1) Slatijpnor Toug o kahj Aeoupyiki| katdotaon.

*  Taepyaheia Ba npénet va e€etaovrat yia @Bopd 1 BAGRN amd Toug 1aTpoU Kal To TPOGWTIKG TWV XEPOUPYIKGV

‘ KEVIpWY IpIV and Ty eyyeipnon.

®  Hegévaon npénetvanepapBavet pia ommik kat Aertoupykr} EMBEWPNON TV EMQAVEIRV Epyaviac, Twv onpieiwv
apBpwong kai Twv ekatnpiwv. Oa mpénet emiong va yiver éheyxog o ONeC Tig auyKoMnéves ouvdéaeig kaBug Kat

‘ £€\eyxoc yia TV mapousia Shwv Twv eEapTUdTwY, TV KaBapdTnTa TwY oTopiw Kal KoOTATWY Kal TéNog EheyXog
Yia Txv napouoia pwyH@v, napapopgwang, abykpouang, SiaBpwong i aMng petaBolic. Ma epyakeia mou
SaBétouv apBpawoeic mBavov va yperdletal Aimavon. Zuviotdrai n xprion NmavTikric kpépag ané oihikvn.

‘ *  Idwitepn mpoooyi Ba mpénet va doBei ota KheWSid-ogiykTHpec, Blaitepa oV e€aywvikii Ke@ald Tou oTeNéxoUC
Tous. H tehevtaia Sev Ba mpénet va éyel gBopeg kaBug KdTl Tétolo Ba peiwove TV amoteNeopaTikéTATa TG
ouawlvin( mv zfupmuumv Kat Ba odnyoloe zvésxouzvu O€ anoolvdean. ﬂapoumm( tpyalzm oyedlaopéva va

anofeoTiipec kAT, Bampé 19 Y1010 av vt KogTepd.
iy Eivar NHAVTIKG JVTalyla T0 0KOMO Yia

Omuwg e1bikd avagéps QuNNddio fic Texvikii kaBe oetpdc mpoidviwv.

*  Oplopévec xelpoupyikéq mapepBdoeic amairodv ) xprion pyaheiwv mou mepthapBavou ia Aertoupyia pétpnon.

‘ Tévola epyakeia Ba mpénet va emBewpovvrar yia mBavii pBopd ka va Ekéyxovtal yia Ty Kak 0patoTnTa TUxev
EMPAVEIAKGY ONUAVOEWY.

®  H STRYKER Spine kat ot avrimpéowof g eiva Stabéatpot va BonBiicouy ot Siefaywy owotav emBewproewv

| TV 0pyavwY.
®  H STRYKER Spine dev 8a éper evbbvn oty mepimtwon Xprong KateoTpappévwy kat emev epyakeiwy, mou
pépouv iyvn unepBolikii¢ pBopdg 1y epyaleiwv mou éxouv emakevaoBei i) akoviatei extog ehéyxou amd T STRYKER

‘ Spine. Tuyo  epyaheia Ba mpénel [ ipw ané fimote enéppaon.

I5mnzpn Tmpocoyi Bamp:
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ZLuoTaoeIC yia epyalsia MOV MAPEXOVTAL AMOCTEIPWHEVA
.

‘ Jetagopdg.

Ta mpoidvra mpémet va guhdoooviat oe Beppokpacia Swpatiov Kai va UMIGKEWTAL OTIG KAVOVIKEG OUVBIKEC

Npoiovra o Sev pépou T emypag Sev eival

‘ ("Xprion éwc”) Ty enkéTa.

Mnv xpnotporoteite T ouokeuaoia edv éxet unootei {npud 1} éxet avoei f av éyet mapéhBet n nuepopnvia Migewg

BNBn ¢ ouokevaiag f Min e Sidpketag {wric. ‘

H Stryker ylaT xpiion npoiovTwy

‘ IYNIETOMENH AIAAIKAZIA NIPO-
IATPIKEZ ZYZKEYEZ

Xpewdlerat mpoooy yta va amogeuyBei n pouvan Tou epyakeiov petd To votypa TG ouoKevaoia.

KAIANOZTEIPQZHE A MH AMOZTEIPRMENEE ‘

TtaAoyoug aopakeiag, ot pn OUOKEVEC TPETEL VLTI

Kat

‘ mipw and  yprion Toug. Emmiéov, yia TV Kah} Toug ouvTiipnon, Ta enavaypnoionotiola epyakeia mpémel va mpo- ‘

Tmepiypaperal ato akdhouBo Sidypapyia.

apéoug perd Ty eyyelpnon

 oelpd Twv Bpdtwv mou
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EUQUTELNATWY

‘ O latpikéc Zuokevé Ba mpénet va anoompmvovml Jéoa oo Soxeio Tou e uSpatyo oe évav KiBavo, olpgVa e
v Tumkn dladikacia fou. O peéBodot i evay évec katd AAMI TIR 12 kat
napéyouv eninedo laopaMong oteipdac (SAL) 10°.

Ta akohouBa ebpn mapapétpwy éxouv emkupwdei yia Soyeia pe mepitohypa o€ EvIENAC yepdta autokauoTa. ‘

ZYNOHKEZ ANOZTEIPOZHE:
AuTOKAUOTO aMooTEIPWONG UE aTRO MPo-Kevou (MopwdEC @optio):
‘ * Gepoxpasia 132 (270%) \
*  Xpovog éxBeang: 4henta
‘ *  Xpovog oTeyv@paTog: 45 hemd ‘
HE aTRO pE 6
*  Oeppokpaoia: 132°C(270°F)
| © Xpbvogéxdeonc: 10Nemd |
*  Mieon;: 2,5Bars /36 PSIG
*  Xpovog oTeyv@parog: 45 \ema

MPOZOXH: Na mpoidvia mou xpnotomotodvtat otig Hvwpéves Moleies, amaweitar meprohypa amooteipwong
£yKekpiévo and Tov FDA yia T neprtihién Twv Soeiwv anooteipwonc.

Hagomoria 0 khiBdvou mpénetv nno 1 vuuuxouzm Katva eNéyXeTal TakTIKa yia va ‘
{oun Qo i i y 190 T0 XpGVO ékBeang.

‘ Av xpnotponotoivrat doxeia e yaptiva piktpa, suviotatatn yprion véou pikTpou yia kabe kikho amooTeipwong. ‘

Av petd v egappoy autig ¢ peddSou amooteipwong e€akohoubei va umdpyel vzpu ota Soxela anooteipwong
‘ 1) mavew/péoa ot ouokeun, 6a mpénet Yo 1) OUOKeU} Katva ‘

MPOETXEIPHTIKEE NPOOYAAZEIZ

‘ ZTuviotdtar o€ 6o0ug xpnatponotobv mpoiovra STRYKER Spine va {ntigouv Gukhadio Xepoupyikiic Texvikiig amé évav ‘
avtnpoowno A katebeiav ané m STRYKER Spine. Zuviotdtal o 6aoug xpnatootolv gulddia nahaiétepa Twy dbo
TV KaTd T OTIYWR) TG Xelpoupyikii méuBaonc va {noou pia evnpepwiévn ékdoon.

O ouokevé STRYKER Spine pmopotv va ypnatporoinBodv pévo amé tatpolc mou eivat Mijpw eCoIKelwpEval He TV

nnmmuuzvn Xetpoupyk TeXuKT 0 XE1POUPYSC TG pEeL VA ipODEYEI vy Q0ke e Ta zpyu)\zm akatdhnhn nieon ot
vaTpeimotd T XeipoupyiKy ‘

TERVIKY nnu napixmu ano m STRVKER Spine. a napadetypa, o1 Suvdyielg mou aokodvral Katd Ty eni tomou aNhayr Béang

vog péi £, kaBig kAT TéTolo Ba pmopoUoe va mpokahéoel TpaupaTiopd Tou aoBevolc.

‘ Ta peiwon o kwéivou Bpatong xpeidletat mpoooyri va pnv otpePhwbolv Ta epgutelpata i va v Komooy, ‘

xtumnBov 1y xapaxBouv e Ta epyaleia ekToC Kai av VTal Slagopetikd and v Xeipoupyik
Texvikr] m¢ STRYKER Spine.

‘ I8taitepn mpogoy) mpémet va 8o otav ta epyakeia Yprotomolovvral Kovd oe {wTikd Gpyava Tou oduaTo, Veipa |
| ayyeia.

‘ Exté kau av umoeikvieTal SlapopeTika oTnY €TKéTa, Ta epyaleia pmopody va enavaypnolpononolv Hetd amo ‘
anohbpavan, KaBapiopo kat anooteipwn.

‘ ‘ONeC ot NAEKTPOXEIPOUPYIKEC GUOKEVEC EXOUV T SuvatdTnTa va mapéxouv pia Y| avaheéng. Na pn xpnotponoteitat ‘
Tapousia UQAEKTWY OUBIEV.

‘ NPOZOXH ‘
0 opoorovdiakdc vépo (H.MLA.) meplopiler Ty mdAnon auti TG OUOKeUrg povo amd 1 Katémy evioNig
&ouotodotnévou tatpod.

‘ E{uvwvn OUOKEURG ‘
Tia Kakitepa anotehéojiata Katd TV e€aywyl} iag OUOKEVIiG TpEMeL va ypnotgomolodvial ta idia epyakeia mov
YpnowomoriBnkav yia T epgitevor] TG i) epyaleia e151ka oxediaopéva yia e§aywyi.

‘ [ta MePIOPIONO TWV KATAMOVIOEWY Mdvw 0Ta EJQUTEDIATA Kal Ta EpyaNeia, ouvioTdTal N amopdkpuvan Tov 0oTol ‘

Ka/f} ToU 10T0U a6 TV Teploy] yipw and T ENPUTE}IA TPV TNV TTPAYHATOTIONNGN) XEIPIOHAV EEaywyrC.

‘ 47 ‘
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Oidagn
Ta epyaheia eival 0uoKevaopEva O¢ HepovwEva TIaKETa 1 o€ KaoeTivec, Metd T xprion Toug mpémetva guldooovral o
‘ £vakaBapo, §npd pépog e Ameq ouvBriKec. ‘

Napdmova
‘ Onoloadrmote emayyehpatiag oTo Xwpo TG Lyeias éxet kamolo napdmovo fj Adyoug yia dusapéokela oxeTIKG pe TV ‘
oloTnta, TautoTnTa, avBekikoTa, aflomotia, aopdlela, anoTeheopaTikoTTa Kat / 1) TI EMBOOEIC Tov MPoidvTog,
Ba mpénet va eidomouioel T Stryker Spine 1 kdmoto avtimpéowné . Emmhéov, av kdmoto epyaheio éxel emdeicel
‘ Suoertoupyia 1} undpyet unoyia yia duokeroupyia Ba mpémet va edonondei apéowg n Stryker Spine 1 kamotoq
avTImpoownog TG ‘
Av kdnoto mpoiov ¢ STRYKER Spine éye emSei€el Suohermoupyia kat evéxetat oe mpokAnon i ouppetoxi o€ ooBapo
‘Tpavpatiopd } Bavato acBevoiig, o Siavopéag i n STRYKER Spine mpémet va edomoinBoiv To ouvtopdtepo duvaro eite
‘ TNAEQUVIKG, ETe Ypama, €ite pe gag. ‘
la u)\u T nupam)vu, napakaheioBe va oupmepiNdBeTe To Gvopa Tou epyakeiou Kat Tov apiBpo Katakdyou pali pe Tov
1pIBO map i (~wv), vopaKai & i kaBa kat pia Nemopepr) meptypagr
‘ ‘Tou gupdvtog mpokelpévou va BonBrioete T STRYKER Spine va katavoroet Tig arieq Tou mapanovou. ‘

la 0 i i mapdnova, foteva foete e

Stryker Spine ‘
2Pearl Court,
‘ Allendale, NJ07401-1677 USA

Tn). +1-201-760-8000 ‘
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INSTRUKTIONER TIL INSTRUMENTER FRA @
‘ STRYKER SPINE

/
‘ Kirurgiske instrumenter fra STRYKER Spine er manuelle medicinske instrumenter, der er designet
il udelukkende at blive brugt til i af STRYKER Spil De er fremstillet af

forskellige materialer, heriblandt rustfrit stél, aluminium, titanium og plastmaterialer (silikone,
‘ acetal osv.), der overholder de relevante standarder for deres specifikke materialesammensatning.
i kan dog ikke impl fra STRYKER Spine indeholder ikke naturligt
gummi (som f. eks. naturligt gumm\\atex tort naturligt gummi og syntetisk latex eller syntetisk
‘ gummi, som indeholder naturligt gummi pr. definition).

Anvendelse
‘ Instrumenter fra STRYKER Spine skal anvendes som beskrevet i de foldere om kirurgiske teknikker,
der leveres af STRYKER Spine. Med mlndre at de er market som veerende til engangsbrug kan
dette i For i tages i brug, skal kirurgen omhyggeligt
‘ overveje alle aspekter vedrarende det kirurgiske indgreb samt instrumenternes begraensninger.
Der gives anbefalinger angéende brugen af instrumenterne i de foldere om Kirurgiske teknikker,
der udleveres af STRYKER Spine-reprasentanter.

‘ Instrumenter fra STRYKER Spine ma under ingen i anvendes til i af
komponenter, der er fremstillet af andre . Hvis STRYKER Spine-il anvendes
i sddanne tilfaelde, kan virksomheden ikke holdes ansvarlig for funktionen af den deraf resulterende

‘ enhed. Implantater fra STRYKER Spine mé ligeledes udelukkende implanteres med de dertil
velegnede (tilherende) instrumenter, der leveres af STRYKER Spine. STRYKER Spine vil ikke vaere
ansvarlig for implantater, hvor der bruges andre producenters instrumenter.

Genbrug

Inslrumemer der er mearket som vaerende til engangsbrug, mé ikke genbruges. Selv om et
‘ kan kan det have padraget sig forurenende stoffer,

der kompromitterer sterilitet og/eller pletfejl, ridser eller beskadigelse af dets integritet.

Potentielle uanskede virkninger

Forkert rengaring eller ha ing kan medfore, at i bliver uegnede

‘ til den brug, de er beregnet til. Desuden kan det medfere korrosion, demontering, deformation
af instrumenterne og/eller brud pa instrumenterne eller forarsage skade pa patienten eller

operationsteamet.

‘ Potemlelle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

Neurologisk leesion, lammelse, smerte, Izsion af blgddele, indre organer eller led ved forkert

eller afi
‘ . Infekm)n hvis |nslrumememe ikke er rengjorte eller steriliseret korrekt.
. af nerver eller organer pga. glidning

eHer dérlig placering af et defekt instrument.
‘ = Beskadigelse forarsaget af ufrivillig udlosning af visse instrumenters stativ eller fiedre.
Beskadigelse forarsaget af de instrumenter, der anvendes til at bje eller skeere in-situ,
pga. anvendelse af overdreven kraft under brug

‘ = Skare huli i elleri hud.
= Vavslaesioner pa pallenl eller i og/eller af
varighed pga. af at skulle skille i ad under indgrebet.

‘ = Revne i, brud pa eller ufrivillig perforation af knogle.

De fleste af instrumenterne er fremstillet af ikke-implanterbare materialer pga. de nedvendige
mekaniske funktioner. Hvis et instrument gar i stykker, ma der ikke forblive brudstykker

‘ i patienten, da dette kan fore til post-operative komplikationer som f.eks. allergi, infektioner eller
komplikationer af biologisk art forbundet med frigarelsen af komponenter af metal, hvilket muligvis
vil kreve yderligere indgreb.
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Emballering
* Instrumenter fra STRYKER Spine leveres enten sterile eller usterile i instrumentbeholdere
‘ eller individuel emballage. Instrumenter, der salges sterile, praesenteres altid i individuel
emballage og vil vaere tydeligt meerket som vaerende sterile pa pakkemeerkaten. Den anvendte
angives pa Den sterile i skal vaere
‘ intakt ved 0g integritet skal for brug.
Instrumenterne beholdere og emballage skal veere intakte ved modtagelse. Emballagematerialerne
skal fiernes for sterilisering.

‘ Kontrol for ibrugtagning
For instrumenter, der selges sterile:

For brug er det ngdvendigt at kontrollere udlgbsdatoen mht. sterilitet, der angives af datoen
‘ <brug pr.». Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for produkter, der bruges efter deres
udigbsdato.
Praesteriliserede instrumenter ma ikke komme i kontakt med desinficerende produkter eller
\ oplesninger.
Det anbefales, at den originale pakke verificeres at vaere intakt for ibrugtagning. Sterilitet er
kun sikret, his der ikke er spor efter skade pa emballagen.
| tilfeelde af skade pa emballagen eller efter emballagen er &bnet, er gensterilisering
af instrumentet strengt forbudt uden hensyn til metoden, der muligvis anvendes.
For og efter at instrumenterne tages i anvendelse under kirurgiske indgreb, skal de altid
‘ undersages visuelt for beskadigelser af lager og personale fra operationsteamet.

For i , der er udwklet il (solgt usterile):

Det anbefales at og den originale integritet for brug.

* For instrumenterne tages i anvendelse under Kirurgiske indgreb, skal de altid undersages
visuelt for beskadigelser af lzger og personale fra operationsteamet.

‘ For instrumenter, der er udviklet til genbrug:

Instrumenternes levetid afhanger af, hvor meget de bruges, samt af de forholdsregler,

der tages under handtering, rengering og opbevaring. Der skal udvises stor omhu med

\ instrumenterne for at sikre, at de fortsat fungerer efter hensigten.

Inden instrumenterne tages i anvendelse under kirurgiske indgreb, skal de altid undersgges for

slid og beskadigelser af personale fra operationsteamet.

Underspgelsen skal omfatte en visuel og funktionel \nspekllun af arbejdsoverflader,

ledforbindelser, og fijedre. Desuden skal alle og

det skal kontrolleres, at alle komponenter er til stede, at dbninger og hulrum er rene, og at

‘ instrumenterne ikke har revner, deformationer, sted, kormslon eller andre andringer. Det kan
vare at smare i der har eller stativ. Det anbefales at

anvende et smoremiddel af silikone.

Der skal udvises sarlig med hensyn til dette geelder

specielt for de sekskantede bits til skaft. De mé ikke vaere slove, da dette kan kompromittere

fastspaendingen af fittings og medfere risiko for lgsrivelse. Instrumenter, der er beregnet

til at skeere i knogler, som for eksempel reamere, kradsejern osv., skal pa tilsvarende vis

‘ underseges meget ngje med hensyn til skarphed.

Der skal udvises serlig med hensyn til Det er af afgorende

betydning, at de anvendes til det formal, de er beregnet til. Formalet er klart angivet i folderen

‘ om Kirurgiske teknikker for hver produktserie.

Visse kirurgiske indgreb kraever brug af instrumenter, der omfatter en funktion til méling.

De skal undersgges for slid og tydelige tegn pa maerker i overfladen.

STRYKER Spine og repraesentanter for virksomheden stér til radighed for hjzlp med udferelse

af korrekt kontrol af instrumenter.

STRYKER Spine kan ikke holdes ansvarlig i tilfelde af brug af instrumenter, der er defekte,

‘ ufuldsteendige, som viser tegn pé overdreven slitage, eller som er blevet repareret eller slebet
af andre end STRYKER Spine. Ethvert defekt instrument skal skiftes ud, for der foretages noget
som helst indgreb.
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Anhefalmger for instrumenter, der leveres sterile
Produkter kan opbevares ved 0g modsta
‘ Produkter, der ikke er merket som vaerende sterile, er ikke sterile. ‘
Brug ikke udstyret, hvis emballagen er abnet eller beskadiget eller hvis udisbsdatoen
er overskredet.
Stryker vil ikke veere ansvarlig for brug af , der udviser af
eller udlgb af hyldeliv. ‘
Der skal udvises omhu for at undgé forurening af instrumentet efter &bning af emballagen.

‘ ANBEFALET PROCEDURE TIL FORBEHANDLING / RENGORING OG STERILISERING AF IKKE- ‘
STERILT MEDICINSK UDSTYR
Af sikkerhedshensyn skal ikke-sterilt udstyr forbehandles, rengares og steriliseres inden brug.

‘ Derudover skal genbrugelige instrumenter for god ordens skyld forbehandles, rengﬂres og steriliseres. \
straks efter det operative indgreb i med trinnene i skema.
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Anbefalet sterilisati i forbi med ikke-sterilt medicinsk udstyr, inklusive

implantater

Medicinsk udstyr skal steriliseres i de tilhorende behuldere med vanddamp | en autoklave
i overensstemmelse med almindelig god i er
valideret iflg. AAMI TIR 12 med henblik pa at sikre et SAL niveau |kval|letss|knng af sterilitet)
pa10%.

De folgende parametre er valideret pd indpakkede beholdere i fyldte autoklaver.
STERILISERINGSBETINGELSER:

P (pores i ilisering i
*  Temperatur: 132°C (270°F)
*  Eksponeringstid: 4 minutter
o Torretid: 45 minutter
i
* Temperatur: 132°C (270°F)
*  Eksponeringstid: 10 minutter
e Tryk: 2,5 bar/ 36 PSIG
o Torretid: 45 minutter

FORSIGTIG: For produkter, der bruges i USA, kraeves en FDA-godkendt steriliseringspakning til
indpakning af steriliseringsbeholdere.

Aumk\aven skal godkendes af hospitalet 0g eﬁerses jeevnligt for at sikre, at den anbefalede
nés i hele

Hvis der anvendes beholdere med papirfiltre, anbefales brug af nyt filter for hver sterilisation.

Hvis der stadig er vand i beholderne eller p&/inden i udstyret, efter at denne sterilisationsmetode er
fulgt, skal udstyret tarres, og sterilisationen gentages.

PR/AOPERATIVE FORHOLDSREGLER

Man kan anmode om at fa udleveret foldere om kirurgiske teknikker fra en forhandler eller direkte
fra STRYKER Spine. Hvis den udleverede folder er mere end to &r gammel pa operationstidspunktet,
anbefales man at anskaffe sig en opdateret udgave.

Udstyr fra STRYKER Spine mé udelukkende anvendes af leeger, der er fuldt fortrolige med den
pakravede, kirurgiske teknik, og som tillige har den nedvendige uddannelse i teknikken.
Den opererende laege skal vare omhyggelig og undgé at udeve en uhensigtsmessig belastning
pa rygsgjlen eller implantaterne med instrumenterne, og denne skal strengt overholde enhver af
de operationsprocedurer, der beskrives i den fremstilling af den kirurg\ske teknik, som udleveres
af STRYKER Spine. Eksempelvis ma den styrke, der anvendes, nar et |nstrument omplaceres
in-situ, ikke veere , da dette vil medfore af patienten.

For at minimere risikoen for beskadigelse skal der udvises omhu, sd implantaterne ikke
deformeres. Der ma ikke skeeres, slés eller ridses i dem med instrumenterne, medmindre dette
angives i fremstillingen af den relevante kirurgiske teknik fra STRYKER Spine.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed, nér instrumenterne anvendes i neerheden af vitale organer,
nerver eller Kar.

kan
er angivet pi merkaten.

efter inering, rengoring og sterilisati andet
Elektrokirurgisk udstyr kan potentielt udgere en antandelseskilde. Brug det ikke i naerheden af
antendelige substanser.

FORSIGTIG
Ifelge USA’s lov ma dette udstyr kun szelges af en laege eller efter leegeordination.
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Eksnaklmn af en enhed
For at opné de bedst mulige resultater skal der anvendes de samme instrumenter, som der blev

‘ anvendt til i af enheden elleri , der er specielt designet til ekstraktion.
e For at begraense i og i anbeiales det at fierne
knoglen og/eller veevet fra omradetomknng for der udfores A

‘ Opbevaring

Instrumenterne er emballeret enkeltvis i pakker eller beholdere. Efter anvendelse skal de
‘ opbevares pé et rent, tert og tempereret sted.

Klager

Laeger, der har klager eller &rsag til utilfredshed med hensyn til produktets kvalitet, identitet,
‘ holdbarhed, palidelighed, sikkerhed, effektivitet og/eller preestation, skal underrette Stryker Spine

eller virksomhedens repraesentant herom. Hvis udstyret ikke fungerer korrekt, eller der er mistanke

om, at det ikke fungerer korrekt, skal Stryker Spine eller virksomhedens reprasentant straks
\ underrettes herom.

Hvis et STRYKER Spine-produkt ikke har fungeret korrekt og kan have veret arsag eller

medvirkende &rsag til alvorlig pati eller -dad, skal eller STRYKER Spine
‘ informeres derom s& hurtigt som muligt pr. telefon, fax eller skriftligt.

Ved reklamationer bedes De altid opgive navn og samt

for den/de pa navn og adresse samt en udferlig

‘ beskrivelse af handelsen for at hjeelpe STRYKER Spine med at forsta arsagemne til klagen.
For yderligere oplysninger eller klager kontakt venligst:

‘ Stryker Spine

2 Pearl Court,

Allendale, NJ07401-1677 USA
‘ TIf. +1-201-760-8000
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STRYKER SPINE -INSTRUMENTOINTIOHJEET

L FlJ

‘ Kuvaus / Materiaalien koostumus

STRYKER Spinen kirurgiset i it ovat
jotka on tarkoitettu ainoastaan STRYKER Spine Ne on eri
ista kuten terdksestd, titaanista ja muoveista (silikoni,

‘ asetaali jne.), jotka ovat matenaaleja koskevien standardien mukaisia. Namé materiaalit eivat
i ole isia. STRYKER Spine -i it eivdt sisélld luonnonkumia
ja 4 lateksia tai kumia,

(kuten kuivaa
| jonka koostumus siséltad luonnonkumia).

Kayttd
‘ STRYKER Spine -instrumentteja on kaytettdva STRYKER Spinen toimittamissa kirurgisteknisissa
esitteissa kuvatulla tavalla. Jos tuotetta ei ole merkitty kertakayttdiseksi, sitd voi kdyttaa uudelleen.
Ennen |nstrumenmen kéyttoa klrurgln tulee harklta huolella k\rurglsen toimenpiteen kaikkia
‘ sekd il rajoituksia. esitetddn STRYKER Spinen
edustajilta saatavissa leikkausteknisissa esitteissé (Surgical Technique -esitteissé).

STRYKER Spine -instrumentteja ei saa missddn olosuhteissa kayttdd muiden valmistajien
‘ komponenttien asennukseen. Jos STRYKER Spine -instrumentteja kdytetaan sellaisiin tarkoituksiin,
yritys ei vastaa tuloksena olevan ykslkon toiminnasta. Samom STRYKER Spine -implantit saa
asentaa vain STRYKER Sp\nen illa. STRYKER Spine
‘ ei vastaa muiden i

Uudelleenkaytto

‘ Kertakayttdisiksi merkittyjd kirurgisia instrumentteja ei saa kéyttdd uudelleen. Vaikka
kertakéyttoinen instrumentti saaﬂaa nayttdd vahingoittumattomalta, siina saattaa olla
a jotka ja/tai tahroja, lovia tai piilevid vaurioita.

Mahdolliset haittavaikutukset

‘ Instrumenttien virheellinen hoito, puhdistus tai kasmely voi tehdd ne sopimattomiksi aiottuun
kéyttoon, aiheuttaa iota, irtoamista, vaa 4 ja/tai ista tai aiheuttaa vammoja
potilaalle tai kirurgiselle henkildstdlle.

‘ Alla luetellaan Lista ei kui ole
= Neurologinen vamma, halvaus, kipu, pehmeiden kudosten, siséelinten tai nivelten vamma,
mikali instrumentteja kaytetdén vadrin tai ne sérkyvat.
Tulehdus, mikali |nslrumem1e|a el puhﬂlsteta ja steriloida oikein.
vuvdut hermojen tai lahelld sijaitsevien elinten

tai véérén asennon vuoksi.
\ - Vamma, jonka aiheuttaa tiettyjen it jousten
= Vamma, jonka aiheuttaa il ytto tai I tai in-situ niiden
kéytossd esuntynelden Iualllsten voimien vuoksi.
‘ = Kirurgisen i tal ihon leil
= Potilaan tai kirurgisen ja/tai siksi, ettd

instrumentteja on pitanyt purkaa kirurgisen toimenpiteen aikana.
Luun sard tai vahil tapahtunut perforaatio.

Tarvittavien mekaanlslen ominaisuuksien vuoksi useimmat instrumentit on valmistettu implanttiin

‘ iaaleis Mikali i i sarkyy, ei saa jaadd sen

kappa\eﬂa, koska téllainen voisi aiheuttaa Ielkkauksen Ja\kelsla komplikaatiota kuten allergioita,

tai biologisia jotka liittyvat metallikomponenttien
vapautumiseen, minké vuoksi tarvitaan mahdollisesti uusi toimenpide.
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Pakkaus

o STRYKER Spine -instrumentit voidaan toimittaa steriileind tai ~steriloimattomina
‘ i isdilidissd tai yksittéis i Stenllelnamyydy!\ns‘lrumeni\ilolmlletaanalna
ittd jasteril on selked merkintd. Steriloir

mainitaan tuotteessa. Steriilin instrumentin pakkauksen on oltava ehja vastaanotettaessa,

‘ ja pakkauksen eheys on tarkistettava ennen kayttoa.

Sailididen ja on oltava ehjid
poistettava ennen sterilointia.

on

‘ Kayttoa edeltava tarkastus
Steriileind myydyt instrumentit:
* Steriiliyden umpeutumisaika ("use by” —péi

lys) on tarkistettava ennen kéyttoa. Stryker Spine

‘ ei vashaa luutlelden kaylosia imeisen kayrlopalvan Ikeen
. eivat saa joutua tai -liuoksen kanssa.
. eheys on i tarkistaa ennen kayttoa. Steriiliys on varmaa
\ vain, jos pakkauksessa ei ndy vaurlmtumlsen merkkeja.
* Jos pakkaus on ioi tai jalkeen, i
i on i kielletty ka i
‘ o Ladkdrei ja b on ennen leikkausta
jalei jélkeen i, etteivét i it ole kuluneita tai vahingoif i
‘ Ker myydyt) i
. in ja eheys on tarkistaa ennen kayttoa.

ennen leikkausta

ja on
‘ visuaalisesti, etteivat instrumentit ole kuluneita tai vahingoittuneita.

Kestokayttolswksl merkityt instrumentit:
‘ Instrumentln kaytmlka rnppuu kay‘nukennjen médrastd seka
a i

itd, miten niitd késitellaén,

on hyvin, jotta ne pysyisivat hyvassa
kéy‘nn‘kunnossa
o L3 ja on ennen leikkausta,
\ etteivét instrumentit ole kuluneita tai vahlngolnune\ta
o T tulee kuulua tyopi ja jousten vi

a

tarkastus. Siihen tulee kuulua myds kaikkien hitsiliitosten tarkastus seka sen tarkastaminen,
‘ ettd kaikki komponentit ovat tallella. Samassa yhteydessa tulee myds tarkastaa, etté reid

ja kolot ovat puhtaita ja ettei esiinny halkeamia, vaantymia, iskun jalkia, syopymista eika

muita muutoksia. Kun instrumenteissa on nivelid, ne kaipaavat ehka voitelua. Suositellaan
‘ silikonivaseliinin kayttoa.

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd varsinkin
Jéilkimmainen ei saa olla tylppd, koska tylppyys volsl huonontaa oslen Iukmumlsta ja alheunaa
‘ irtoamisvaaran. Samoin sellaisten luun lei kuin
riimereiden tai kaawmen teravyys on tarkastenava huo\elllsestl
Erityista huomiota on On
suunniteltuun tarkoitukseen siten kuin kunkin tuotteen leikkaustekniikassa selitetdén.
Tietyssd  kirurgisessa toimenpiteessd on  kéytettdva instrumentteja, joihin  kuuluu
mittaustoiminto. Niiden osalta on tarkistettava, etteivat ne ole kuluneita ja ettd Kaikki
pintamerkinnét ovat selvasti nékyvissa.
STRYKER Spine edustajineen auttaa mielellaan instrumenttien tarkastuksessa.
STRYKER Spine ei ole vastuussa, mikéli kaytetddn vahingoittuneita, epétaydellisia tai liian
kuluneita instrumentteja tai instrumentteja, joita on korjanu tai teroitettu STRYKER Splnen
‘ kontrollin Kaikki vialliset i on uusiin i

ennen seuraavaa toimenpidetta.
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I

‘ i imif ja koskevia ‘

* Tuotteita voidaan sailyttaa ampotil Ne kestéva
‘ . '_I'uorleet, joita ei ole merkitty steriileiksi, eivét ole steriileja. ‘

. a 4, jos pakkaus on avautunut tai vahingoittunut tai jos etikettiin merkitty viimeinen

kayttdpdiva on mennyt.
‘ o Stryker ei vastaa sellaisten tuotteiden kaytostd, joiden pakkaus on vaurioitunut tai séilyvyysaika ‘
umpeutunut.

* Suojaa il jalkeen.
‘ EI-STERIILILLE LAAKETIETEELLISELLE LAITTEELLE SUOSITELTU ESIPUHDISTUS- / PUHDISTUS ‘

JA STERILOINTIMENETTELY

Turvalli istd ei-steriilit it on ja ennen
‘ kéyttoa. Lisaksi hyvan vuoksi ne on I ja steriloif \

dlittomasti leil jalkeen esitettyd toimi

| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
‘ 57 ‘
| |
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Ei-sterillien lizketieteellisten laitteiden, esim. i
Lédketieteelliset laitteet tulee steriloida salllossaan vesihoyryautoklaavissa normaalia

| i Suositeltu steril 4 on standardin AAMI TIR 12 mukainen ‘
siten, ettd saavutetaan SAL-taso 10°.

‘ Seuraavat parametrit on hyvaksytty kérityille astioille taydessa autoklaavissa. STERILOINTIOLOT: ‘

kuorman
*  Lampotila: 132 °C (270 °F)
e Sterilointiaika: 4 minuuttia
‘ *  Kuivumisaika: 45 minuuttia ‘
; . oy -
\ o Lampétila: 132 °C (270 °F) |
* Sterilointiaika: 10 minuuttia
‘ * Paine: 2,5 bar / 36 PSIG
.

Kuivumisaika: 45 minuuttia ‘

HUOMAUTUS: Jos tuotetta kéytetaan Yhdysvalloissa, sterilointiastiat on kaarittdva FDA:n
‘ hyvaksymaan sterilointikaareeseen. ‘

Autoklaavin on oltava sairaalan hyvé ja se on annolli jotta
‘ sterilointilimpotila pysyy samana koko késittelyn ajan. ‘

siséiltévia intiastioita kaytettdesséd on i vaihtaa suodatin
‘ uuteen jokaisen steriloinnin yhteydessa.

Jos tdman steriloinnin jélkeen astioissa ja/tai laitteiden sisalld on vield vettd, laitteet on kuivattava
ja sterilointi uusittava.

L EDELTAVAT ITEET
Leikkaustekniikka esitteet voidaan pyytaa jélleenmyyjalta tai suoraan STRYKER Spineltd. Niitd,

\ jotka kéyttavat yli kaksi vuotta ennen toimenpidettd julkaistuja esitteitd, kehotetaan pyytamaan ‘
péivitetty versio.

‘ STRYKER Spine -vélineitd voivat kayﬂaa vain Iaakam |u|l|e tarvmava leikkaustekniikka on téysin ‘
turlu |a Jotka on knulutenu aytta sna i |aakdrin on varottava
niin, etta tai il ihin kohdistuu liiallinen paine,
‘ ja hédnen on noudatettava STRYKER Spinen antamia i jei i i il i ‘
in-situ-siirrossa ei saa syntyd liiallisia voimia, koska ne voivat aiheuttaa potilaalle vammoja.

‘ I i i ja ei saa vaantad, katkaista vahingon sattuessa,
lyddd tai naarmuttaa instrumenteilla, ellei kyseista tilannetta koskeva kirurginen STRYKER Spine -tekniikka ‘
(STRYKER Spine Surgical) niin edellytd.
Erityisen varovainen on oltava silloin, kun instrumentit ovat lahelld elintarkeitd elimid, hermoja

‘ tai verisuonia. ‘

Ellei etiketissd muuta ilmoiteta, instrumentteja voi kédyttad uudelleen dekontaminoinnin,
‘ puhdistuksen ja steriloinnin jélkeen. ‘

Kaikki sahkokil laitteet ovat isi dhteita. Ala kayta syttyvien aineiden
‘ |aheisyydessa. \

HUOMAUTUS
‘ Yhdysvaltojen liittovaltion laki (federal law) rajoittaa tdmén laitteen myynnin ainoastaan ‘
toimiluvanalaiselle I&ékérille tai téllaisen ladkarin valtuuttamalle henkillle.

‘ Instrumenttien tai laitteiden irrottaminen potilaasta
. Parha\den tulosten saavuttamiseksi on kdytettdva samoja instrumentteja kuin laitteen ‘
I lal entylsestl iota varten
. i ihil istuvien  rasitusten
‘ pmstamaanquta]a/talkudosialmplanma ardivéltd alueelta ennen iotoil iteitd ‘
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Siilytys

it on pakattu yksittd iin tai astioihin. Kéyton jélkeen ne on laitettava talteen
‘ puhtaaseen, kuivaan paikkaan, jossa on kohtuullinen lampétila.

Valitukset
‘ Sellaisen terveysalan ammattilaisen, ija on esitettédvanaan tuuﬂeen laatuun, identiteettiin,
vy jaltai
wyxymannmyyteen perustuva valitus, on ilmoitettava siitd Stryker Spinelle tai sen edustajalle.
‘ Lisaksi jos instrumentti on toiminut huonosti tai jos sen epaillddn toimineen huonosti,
Stryker Spinelle tai sen edustajalle on kerrottava asiasta vélittomésti.
Jos jokin STRYKER Spine -tuote on tolrmnut vadrin ja voinut auttaa pomaalle vakavan vamman tai

hanen tai olla myoté sellaiseen, j: tai STRYKER Spined on
‘ i i pian itse, faksilla tai kirjeelld.
i pyydé i an i in nimen ja sekd

ilon nimen ja osoitteen seké yksityiskohtaisen kuvauksen
\ tapauksesta, jotta STRVKER Spine ymmartaisi valituksen syyt.

Lisatiedot ja valitukset:

Stryker Spine
2 Pearl Court,

‘ Allendale, NJ07401-1677 USA
Puh. +1-201-760-8000
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INSTRUKTIONER FOR STRYKER SPINES
INSTRUMENT o

Kirurgiska instrument som levererats av STRYKER Spine & manuella medicinska verktyg som ‘
har konstruerats enbart for implantering av STRYKER Spines implantat. De 4r tillverkade av olika
material inklusive rostfritt stal, aluminium, titan och plaster (silikon, acetal osv.) som uppfyller de
normer som galler for deras specifika materialsammanséttning. Dessa material kan emellertid \
inte implanteras. STRYKER Spines instrument innehaller inget naturgummi (som t.ex. naturligt
gummilatex, torrt naturgummi och syntetisk latex eller syntetgummi som innehéller naturgummi
i sin sammansattning). ‘

Anvandning
STRYKER Spines instrument maste anvindas pa det sétt som beskrivs i de operationstekniska ‘
bruschyrer som tillhandahalls av STRVKER Spine. Savida inte instrumenten & markta som

kan de & Innan i anvénds, skall kirurgen gora
noggranna. bedumnmgar av ingreppets aIIa aspekier samt instrumentens begrénsningar.
I de som av STRYKER Spines representanter finns ‘

rad och rekommendationer.

STRYKER Spines instrument far under inga andi anvandas vid ing av ‘
komponenter fran andra tillverkare. Om STRYKER Spines instrument anvénds vid sidana ingrepp

kan foretaget inte hallas ansvarigt for den resulterande enhelens funktion. STRYKER Spines
implantat far endast i med lampliga i som alls av STRYKER Spine. \
STRYKER Spine kan inte hallas ansvarigt for implantat som implanterats med anvéndning av
instrument frén andra tillverkare.

Ateranvindning

Instrument som &r markta for ska inte & £ Ett kan se
oskadat ut, men kan anda ha ansamlat i som ili och/eller ‘
smérre skador, repor eller latent forsamrad integritet.

Potentiella negativa effekter ‘
Felaktigt underhdll, rengdring eller hantering kan leda till att instrumenten &r olampliga for
dndamélet, orsaka korrosion, glapp, bdjning och/eller brott eller personskador som drabbar
patienten eller den personal som utfor operationen. ‘

Nedan finns en lista, om &n inte uttd over mbjliga i

Neurologisk lesion, forlamning, smértor, lesion péd mjukvavnad, de inre organen eller leder, \

i hdndelse av felaktig anvandning av instrumenten eller om de gér sonder.

Infektioner, om instrumenten inte &r ordentligt rengjorda och steriliserade.

Durala lackage, kompression av kérl, skador pé nerver eller nérliggande organ som resultat av ‘

att anvéndaren slinter eller anvander ett bristfalligt instrument.

Skador till fdljd av oavsiktlig avlastning av fjadrar i vissa instrument.

Skador orsakade av de instrument som anvands for att bdja eller skéra in-situ till foljd av for ‘

stora krafter vid anvandningen.

= Attinstrumenten skér igenom personalens handskar eller hud.

= Vévnadslesion hos patienten eller personalen och/eller en dkning i driftstid som ett resultat av ‘
behovet av att ta isér instrumenten under pagéende operation.

Sprickor, frakturer eller oavsiktlig perforering av ben.

P& grund av de mekaniska krav som stélls pa instrumenten &r de flesta tillverkade av icke ‘
implanterbara material. Om instrumenten gar sonder far inga fragment ldmnas kvar i patienten
eftersom detta kan orsaka postoperativa komplikationer sasom allergier, infektioner, men aven
komplikationer av biologisk art efter frigivning av metallspér, vilket kan kréva ytterligare ingrepp. \
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Forpackning
* STRYKER Spines instrument levereras sterila eller icke-sterila i instrumentbehallare eller
‘ individuella forpackningar. Instrument som sils sterila ligger alltid i |nd|v|duella forpackningar

och ar tydligt mérkta som s19r||a pa fd etikett. Den som
tillimpats anges pa Det sterila i méste vara intakt
och integritet ska fore

vid
‘ Behallare och forpackningar med instrument maste vara
Forpackningsmaterial méste avlagsnas fore sterilisering.

intakta vid mottagandet.

‘ Undersdkning innan bruk

Fov instrument som siljs sterila:

Fore anvé méste du vilket indikeras av "anvénd-

‘ fore”-datumet. Stryker Spine kan inte hallas ansvarigt om produkter anvénds efter sitt
utgangsdatum.
Forsteriliserade  instrument far inte komma |
\ desinfektionsprodukter eller -ldsningar.
Du rekommenderas att kontrollera integriteten for originalférpackningen fore anvéndning.
Sterilitet garanteras endast om forpackningen inte har nagra tecken pé skador.
Om forpackningen skulle vara skadad vid Iramstallmng eller da den Gppnas, far instrumentet
absolut inte il oavsett tnkt
Innan instrumenten anvénds vid operation samt efter operation, ska de undersokas visuellt av
‘ lakare och ovrig personal i operationssalen.

kontakt med n&gra som helst

For instrument avsedda f6r engangsbruk (séljs icke-sterila):

Du rekommenderas att kontrollera integriteten for instrument och originalforpackning fore

anvandning.

* Innan instrumenten anvénds vid operation skall de undersokas visuellt av ldkare och dvrig
personal i operationssalen.

For instrument avsedda for flergangsbruk:

Instrumentens livslangd beror pd antalet ganger de anvands samt hur varsamt de hanteras,

\ rengdrs och forvaras. Instrumenten méste hanteras mycket varsamt for att garantera att de

forblir i gott skick.

Innan instrumenten anvands vid operation skall de undersokas av Idkare och 6vrig personal

‘ i operationssalen for att upptacka eventuella skador eller slitage.

Denna undersckning skall innefatta en visuell och funktionell inspektion av arbetsytor, leder

och fiadrar. Den skall ocksa innefatta kontroller av alla svetsade fogar, sakerstallande att inga

‘ komponenter saknas, att alla Gppningar och héligheter &r rena, samt att det inte finns sprickor
eller skador till f6ljd av bdjning, slag, korrosion eller liknande. Inslrument med leder kan vara

i behov av smérjning. Vi att anvanda sili

Var sérskilt a pa i synnerhet de De senare

fér inte vara sloa eftersom detta kan forsvara klamningen i féstena och leda till att de slapper.

Liknande instrument som &r konstruerade for att skéra ben sésom “reamer”, “raker” efc.,

maste inspekteras noggrant for att kontrollera att de &r tillrickligt vassa.

Var sérskilt noggrann vid inspektion av skruvmejslarna. Det &r mycket viktigt att de anvands for

det syfte de har enligt ide for varje
produktserie.

‘ *  Vissa kirurgiska ingrepp kréver anvandning av i som har en Dessa skall
kontrolleras for att upptdcka slitage och att eventuella markeringar p instrumentet ar vél
synliga.

‘ * STRYKER Spine och dess representanter &r tillgéngliga for att hjalpa till att utfora lampliga
instrumentinspektioner.

STRYKER Spine kan inte goras ansvarig i héndelse av anvéndning av instrument som &r
‘ skadade, ofullsténdiga, visar tecken pé allvarligt slitage, eller som reparerats eller vassats av
andra parter dn STRYKER Spine. Trasiga instrument méste bytas ut innan kirurgiska ingrepp inleds.
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ioner for i som til élls sterila
Produkter kan forvaras i rumstemperatur och t&l normala transportforhallanden.
Produkter som inte &r sterilmérkta &r inte sterila. ‘
Anvénd inte produkten om forpackningen &r oppnad eller skadad eller efter “Anvénd fore”-
datumet pa etiketten.
Stryker ansvarar inte for anvandning av produkter med skadade forpackningar eller utgéngen
anvandningstid. ‘
Var noga med att undvika ination av i sedan fo i Gppnats.

‘ REKOMMENDERADE 0 FOR MEDICINSK UTRUSTNING ‘
SOM LEVERERAS ICKE-STERIL
Av sékerhetsskal méste icke-sterila produkter rengdras och steriliseras fore anvandning. Dessutom

‘ méste & al i rengdras och sterili efter operation efter den \
rad &tgarder som beskrivs i foljande tabell.
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for_icke-steril ici ing_inklusive

implantat

Medicinsk utrustning bor steriliseras i sin behéllare med vattenanga i en autoklav enligt gangse
j i De iliseri har validerats i enlighet med AAMI

TIR 12 for att uppna en sterilitetsgarantiniva, Sterility Assurance Level (SAL), pa 10°®.

Fdljande parameterintervall har validerats pé forpackade behallare i fullt laddade autoklavapparater.
STERILISERINGSFORHALLANDEN:
Forvakuum (pords laddning) angsterilisering i autoklav:

* Temperatur: 132°C (270°F)

*  Exponeringstid: 4 minuter

*  Torktid: 45 minuter

A med 4ngning genom i autoklav:
*  Temperatur: 132°C (270°F)

*  Exponeringstid: 10 minuter

*  Tryck: 2,5 bar / 36 PSIG

*  Torktid: 45 minuter

FORSIKTIGHET: Fér produkt som anvénds i USA, krévs ett FDA-godként steriliseringsemballage
for att forpacka steriliseringsbehallarna.

Autoklaven maste godkannas av sjukhuset och regelbundet kontrolleras for att garantera att den
ter i bibehalls under hela exponeringstiden.

Om behallare med pappersfilter anvands &r det tillrédligt att anvanda ett nytt filter for varje
sterilisering.

Om det fortfarande finns vatten i behallarna eller p&/inuti enheten efter det att man foljt denna
steriliseringsmetod méste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

PREOPERATIVA FORSIKTIGHETSATGARDER

Broschyrer for operationsteknik kan begéras fran en distributor eller fran STRYKER Spine direkt.
De som anvénder broschyrer som utgivits mer &n tva ar fore operationen tillrads att begéra en
uppdaterad version.

STRYKER Spine-enheter fér endast anvindas av lakare som &r helt fortrogna med den erfordrade
operationstekniken och som har utbildats for detta andamal. Den opererande lékaren méste
vara noga med att inte anvénda instrumenten for att alltfor mycket belasta ryggraden eller
implantaten och maste ytterst noggrant rétta sig efter varje operationsprocedur som beskrivs i den
operationsteknik som tillhandahélles av STRYKER Spine. Till exempel far de krafter som brukas
ndr man &terplacerar ett instrument in-situ inte vara for starka eftersom detta troligen orsakar
skada pé patienten.

For att minska riskerna for brott méste man var noga med att inte forvrida implantaten eller gora
hack i, slé till eller repa dem med instrumenten om inte nagot annat specificeras av den tillimpliga
STRYKER Spines operationsteknik.

Yitersta forsiktighet maste tillimpas nar instrumenten anvénds néra vitala organ, nerver eller
blodkarl.

0Om det inte specificeras p& annat satt pé etiketten kan instrumenten teranvandas efter sanering,
rengoring och sterilisering.

Alla elektrokirurgiska enheter har potential att utgora en antandningskalla. Anvand ej vid forekomst
av brénnbara substanser.

FORSIKTIGHET
Enligt federal lag (USA) fér denna produkt endast anvandas av legitimerad ldkare eller efter lakares
foreskrift.
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Exh’akhon av |mplantat
For att uppné basta mdjliga resultat skall samma instrument som anvands vid implantering av
‘ ett implantat eller speclflka exlrakllonslnstrumenl anvéndas vid extraktion.
For att begrénsa pé och i Vi att
avlagsna benet och/eller vavnaden knng implantatet innan extraktionsmandvrer utfors.

Forvaring
ar fo enskilt i fo ingar eller i behallare. Efter bruk méste de forvaras
‘ pa en ren, torr och tempererad plats.

Reklamationer
Varje yrkesman inom sjukvérden som har klagomal eller orsak till missndje kopplat till produktens

‘ kvalitet, dess identitet, dess hallbarhet, dess tillforlitlighet, sakerhet, effektivitet Stryker Spine eller
deras representant. Om dessutom en anordning har fungerat illa, eller misstanks ha fungerat illa,
méste Stryker Spine eller dess representant omedelbart underrattas.

\ 0m en STRYKER Spine-produkt nagonsin har fungerat felaktigt och skulle kunna ha orsakat eller
bidragit till att en patient har avlidit eller skadats svért, maste aterforsaljaren eller STRYKER Spine
informeras sa snart som mnjllgt per telefon, fax eller brev.

‘ Vid klagomal, |nkludeva namn och samt

h: och adress och en utforlig beskrivning
av handelsen sa att STRVKER Splne kan fa en bild av klagomalets art.

For ytterligare information eller klagomél, var vanlig kontakta:

‘ Stryker Spine

2 Pearl Court,
Allendale, NJ07401-1677 USA
Tel: +1-201-760-8000
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INSTRUKSJONER STRYKER SPINE
‘ INSTRUMENTERING

(NOJ

Beskrivelse / Materialsammensetning
‘ Kirurgiske instrumenter levert av STRYKER Spine er manuelt medisinsk utstyr utelukkende
beregnet pa bruk ved montering av implantater fra STRYKER Spine. De er laget av forskjellige
materialer, inklusive rustfritt stal, aluminium, titan og plast (silikon, acetal etc.), og de oppfyller
‘ kravene i standardene som gjelder for deres spesifikke ( ing. Disse (
er likevel ikke il STRYKER Spine-i inneholder ikke i (s& som:
Naturgummi-lateks, torr naturgummi og syntetisk lateks eller syntetisk gummi som inneholder
‘ naturgummi i formelen).

Bruk
‘ STRYKER Spine-instrumenter mé& brukes slik det er beskrevet i brosjyrene som omhandler
kirurgiske teknikker, og som leveres av STRYKER Spine. Med mindre instrumentet er merket med
engangsbruk, kan det brukes om igjen. Fer man tarl bruk |nstrumenlene ma kirurgen ha vurden
‘ alle sider ved det kirurgiske inngrepet samt har.
for bruk finnes i Surgical Technique-brosjyrene som fas fra STRYKER Spine sine representanter.

STRYKER Spine-instrumenter ma under ingen omstendigheter brukes til & montere komponenter
‘ fra andre . Hvis STRYKER Spine-i brukes til dette, stér ikke selskapet
ansvarlig for funksjonen til den ferdige enheten. PA samme méte m& STRYKER Spine-implantater
kun implanteres ved & bruke riktige instrumenter som er levert av STRYKER Spine. STRYKER Spine
‘ er ikke ansvarlig for implantater som er implantert ved & bruke instrumenter fra andre produsenter.

Ny bruk

\ Instrumenter merket for engangsbruk, mé ikke brukes pa nytt. Engangsinstrumentet kan se ut
som om det er uskadet, men kan ha padratt seg skader som reduserer steriliteten og/eller lyter
eller latente integritetsmangler.

Potensielle negative effekter

‘ Feil vedlikehold, rengjering eller handtering kan gjore instrumentene uegnet til tiltenkt formal,
forarsake korrosjon, fore til at de gér i stykker og/eller brekker og/eller fore til skade pé pasient
og operasjonspersonellet.

‘ Listen nedenfor viser noen potensielle komplikasjoner, selv om den ikke er komplett:

= Nevrologiske lesjoner, paralyse, smerter, lesjoner i blatvev, viscerale organer eller ledd dersom
instrumentene brukes feil eller gar i stykker.
Infeksjon dersom it ikke rengjores og korrekt.
Durallekkasjer, kompresjon av kar, skader pa nerver eller narliggende organer som folge av at
man mister festet eller darlig plassering av et defekt instrument.
Skader som skyldes ufrivillig utigsing av funksjonene eller fieerene pa enkelte instrumenter.
= Skader forarsaket av instrumenter som brukes til & baye eller kutte in-situ pé grunn av at det
oppstar for store krefter under bruk.
Kutting av hansker eller hud pé operasjonspersonellet.

= Skader pa vevet il eller og/eller forlenget id fordi

man mé& demontere instrumentene under inngrepet.

‘ = Sprekker, frakturer eller ugnsket perforering av bein.
Som folge av de er de fleste laget av ikke-

‘ implanterbare materialer. | tilfelle et instrument brekker, mé det ikke ligge igjen noen fragmenter
inne i pasienten, da dette kan fare til post-operative komplikasjoner, som allergier, infeksjoner
eller komplikasjoner av biologisk art med frigivelse av metalliske komponenter, som eventuelt kan

fare til behov for nye inngrep.

RRDONNELLEY

Produkt (ershaJevkowsX NOLI135N12REV06
¢NOLI135N12REV06

Identyfikator i wesja produk
Product ID & Issue:

Data wygenerowani
Creation Date:

16-10-05

UG_NOLII35NI2REV06.p67.pdf -

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet:

Format strony X:
Page Size X:

‘ormat strony Y:
Page Size Y:

74.9999
135




Emballering

* STRYKER Spine instrumenter kan leveres ente sterile eller ikke-sterile i instrumentbeholdere

‘ eller i individuelle pakker. Instrumenter som selges slen\e er alltid emba\lerl i individuelle
pakker, ng er 1yde||g merket som steril p& i Aktuell er

angitt pi akningene il det sterile i ma veere intakte ved mottak

‘ og far bruk.

il i mé vare intakte ved mottak. Emballasjematerialet

0g
ma fiernes for sterilisering.

‘ Undersokelse for bruk
Fov instrumenter som selges sterile:

For bruk m& man verifisere utiopsdatoen for sterilitet, som indikeres med «Ber brukes
‘ innen»-datoen. Stryker Spine kan ikke holdes ansvarlig for bruk av sine produkter etter deres
utlgpsdato.
Forsteriliserte instrumenter mé ikke komme i kontakt med noe desinfiserende produkt eller
\ opplasning.
Det anbefales & verifisere integriteten til den originale pakningen for bruk. Sterilitet er sikret
kun hvis det ikke er noe spor etter skader pa innpakningen.
Ved eventuell skade pa emballasjen eller etter &pning av emballasjen, er resterilisering av
instrumentet strengt forbudt, uavhengig av metoden som kan brukes.

* For og etter inngrepet skal leger og underseke i visuelt
‘ med tanke pa slitasje eller skader.
For instrumenter konstruert for engangsbruk (selges ikke-sterile):
Det anbefales 4 verifisere |ntegntelen til og den originale for bruk.

.
‘ * Forinngrepet skal leger og
pa slitasje eller skader.

undersgke i visuelt med tanke

‘ Fur instrumenter konstruert for gjenbruk:

Levetiden til instrumentet avhenger av antall ganger det har vaert i bruk og hvilke forholdsregler

man tar ved handtering, rengjring og lagring. Man ma passe pa at instrumentene er i god stand.

For inngrepet skal leger og undersgke i med tanke pa

slitasje eller skader.

Undersgkelsen skal omfatte visuell i jon og av , ledd

‘ og fieerer. Den skal ogsé omfatte kontroll av alle sveiseskjoter, at alle komponenter er til stede,
og at alle dpninger og hulrom er rene, samt at det ikke har sprekker, beyer, har fatt slag,
er korrodert eller har andre endringer. For instrumenter med ledd, kan det vaere nodvendig med

‘ smgring. Bruk silikonbasert smgrekrem.

Ver spesielt oppmerksom pa klemmer, spesielt pa bits med sekskantfeste. Sistnevnte ma
ikke vaere slgve, da dette kan adelegge festeevnen il festet og fare til at noe lgsner. Likeledes
‘ ma instrumenter som er beregnet pa kapping i bein, som brotsjer, havler etc. kontrolleres
omhyggelig med tanke pa at de skal vere skarpe.

Vaer spesielt pa Det er

som spesielt angitt i Surgical Technique for hver produktlinje.
Bestemte kirurgiske teknikker krever bruk av instrumenter som er utstyrt med malefunksjon.
Disse ma inspiseres med tanke pa slitasje og at merkingen er godt synlig.

STRYKER Spine og deres representanter er tilgiengelig for & bista med inspeksjon av instrumenter.
STRYKER Spine tar intet ansvar hvis man bruker som er skadet,

viser tegn pa slitasje, eller hvis de er reparert eller slipt av andre enn STRYKER Spine.
Alle defekte instrumenter mé skiftes far bruk.

at de brukes til tiltenkt formal,
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Anhefalmger for instrumenter som leveres sterile

Produktene kan lagres ved og taler normale

Produkter som ikke er merket som sterile er ikke sterile. ‘
Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller etter at “Br brukes innen”-datoen

er utgatt.

Stryker er ikke ansvarlig for bruk av produkter i ade\am emballasje eller som har utlgpt levetid.
Pass pa 4 hindre avi nar er dpnet. ‘

FORRENGJ@RING / RENGJORING 0G STERILISERINGSPROSEDYRE ANBEFALT FOR IKKE-STERILT

‘ MEDISINSK UTSTYR ‘
Avsil ma usterilt utstyr rengjores og for bruk. Som et ledd
i godt vediikehold skal instrumenter beregnet pa & brukes flere ganger forrengjores, rengjores

‘ og steriliseres umiddelbart etter det kirurgiske inngrepet ved & benytte rekkefolgen beskrevet \
i folgende diagram.
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ke enheter skal steriliseres i sin beholder med vanndamp i en autoklav i samsvar med
‘ standard sykehusrutine. Steriliseringsmetodene anbefalt er validert i henhold til AAMI TIR 12 for ‘
4 gi et Sterility Assurance Level (SAL) pa 10°.

‘ De felgende parameter-mengdene har blitt validert pa beholdere i fulladede autoklaver.
STERILISERINGSBETINGELSER ‘

Forvakum (porgs iliseri itokl;
*  Temperatur: 132°C (270°F)

‘ *  Eksponeringstid: 4 minutter ‘
o Torketid: 45 minutter

‘ . . I toklav: |
* Temperatur: 132°C (270°F)
*  Eksponeringstid: 10 minutter

‘ ®  Trykk: 2,5 bar/ 36 PSIG ‘
o Torketid: 45 minutter

‘ FORSIKTIG: For produkt som brukes innen USA er en FDA-godkjent steriliseringspakning krevd for ‘
4 pakke steriliseringsbeholderne.

‘ Aumklavenng ma valideres av sykehuset og kontmlleres regelmessig for & garantere anbefalte
er nadd i hele ‘

‘ Hvis steriliseringsbeholdere med papirfiltere benyttes, anbefales det & bruke et nytt filter for hver
sterilisering. ‘

Huvis det etter & ha fulgt denne steril fortsatt er vann i steriliseril eller
‘ pa/inne i enheten, ma enheten tarkes og steriliseringen gjentas. \

PRE-OPERATIVE FORHOLDSREGLER

\ Alle som bruker produkter fra STRYKER Spine kan fa en Surgical Technique-brosjyre ved & be om ‘
dette hos en distributer eller direkte fra STRYKER Spine. De som bruker brosjyrer som er publisert
for over to &r siden anbefales 4 skaffe en oppdatert versjon for det kirurgiske inngrepet utfores.

Enheter fra STRYKER Spine kan kun brukes av Ieger som er fullt ut kjent med den kirurgiske

teknikken som skal benytles Operasjons\egen ma passe pa & ikke bruke instrumenter slik at det
‘ utoves for mye press pé ryggraden eller p& implantater, og ma noye felge alle operasjonsprosedyrer ‘

som er beskrevet i de kirurgiske teknikkene som er levert av STRYKER Spine. Kreftene som uteve

nar man for eksempel reposisjonerer et instrument in-situ mé ikke veere for store, da dette kan
‘ skade pasienten.

For & redusere faren for brudd, mé man passe pd at man ikke skyver pa implantater eller snitt,
treffer eller risper dem med instrumenter hvis ikke annet er spesifisert av gjeldende STRYKER
‘ Spine Surgical Technique. ‘
Man mé veere ekstremt pa ig ndr man bruker i i nzerheten av vitale organer,
nerver eller Kar.

Hvis ikke annet er angitt p& merking, kan instrumentene brukes om igjen etter dekontaminering,
rengjoring og sterilisering.

Alt elektrokirurgisk utstyr kan utgjore en tennkilde. Mé ikke brukes i nzerheten av antennelige
stoffer.

FORSIKTIG ‘
Faderale lover (U.S.A) begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra lisensiert lege.

‘ Ekstrahere en enhet ‘
For & oppna best mulige resultater ma det benyttes de samme instrumentene til & implantere

en enhet eller mstrumenter som er spesifikt beregnet pa ekstraksjon.

For & begrense pa og s anbefales det & fierne bein ‘
og/eller ved fra omradet rundt i for man starter

‘ 7 ‘
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Lagring
Instrumentene er emballert i individuelle pakker eller i beholdere. Etter at de er brukt ma de lagres
pa et rent, tort og temperert sted.

Klager

Alle profesjonelle helsearbeidere som har en klage eller er misfornpyd med kvaliteten pa produktet,
dets identitet, dets levetid, palitelighet, sikkerhet, effektivitet og / eller ytelse, mé informere Stryker
Spine eller dens representant om dette. Hvis det har oppstatt en feil pa en enhet, eller hvis man
mistenker en enhet for & ha feil, ma Stryker Spine eller deres representant informeres om dette
umiddelbart.

Hvis et produkt fra STRYKER Spine har feilet og kan ha forarsaket eller bidratt til dodsfall eller
alvorlige skader pa en pasient, mé STRYKER Spine eller deres representant informeres s& snart
som mulig per telefon, telefaks eller skriftlig om dette.

For alle klager oppgis navn og referanse sammen med batchnummer til komponenten(e), ditt navn
og adresse, samt en detaljert beskrivelse som kan hjelpe STRYKER Spine med & forsta &rsakene
til klagen.

For ytterligere informasjon eller klager, kontakt:

Stryker Spine

2 Pearl Court,

Allendale, NJO7401-1677 USA
TIf.: +1-201-760-8000
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NARZEDZIA CHIRURGICZNE FIRMY
‘ STRYKER SPINE - INSTRUKUE

Opis / Skfad
‘ Narzedzia chirurgiczne dostarczane przez firme STRYKER Spine s recznymi narzedziami medycznymi, przeznaczonymi
wylaaznie do wszczepiania implantéw firmy STRYKER Spine. Wykonane sa z réznych materiatow, migdzy innymi ze
stali nierdzewnej, aluminium, tytanu oraz plastiku (silikon, acetal itd.), ktére odpowiadaja normom okreslonym dla
‘ tych materiatow. Materialy te nie nadaja sie do implantagji. Narzedzia firmy STRYKER Spine nie zawieraja kauczuku
naturalnego (tj. lateksu naturalnego, suchego lateksu naturalnego oraz lateksu syntetycznego lub kauczuku
syntetycznego zawierajacego kauczuk naturalny).

Przeznaczenie

Narzedzia firmy STRYKER Spine powinny by¢ stosowane zgodnie z zasadami opisanymi w broszurach technik
‘ chirurgicznych, dostarczanych przez firme STRYKER Spine. Jezeli narzedzie nie jest oznaczone jako narzedzie

jednorazowego uzytku, moze by¢ stosowane ponownie. Przed uzyciem narzedzi, chirurg powinien rozwazy¢ wszystkie

aspekty operagji oraz ograniczenia zwigzane ze stosowaniem narzedzi. Zalecenia dotyczace uzytkowania opisane s3
‘ w broszurach technik dostepnych u i firmy STRYKER Spine.

W zadnych okolicznosciach narzedzia firmy STRYKER Spine nie moga by¢ wykorzystywane jako uzupetnienie zestawow

dostarczanych przez innych producentéw. Jezeli narzedzia firmy STRYKER Spine zostang zastosowane z narzedziami
‘ innych producentow, firma nie bedzie ponosita odpowiedzialnosci za dziatanie powstatego w ten sposb zestawu.

Podobnie, implanty firmy STRYKER Spine powinny by¢ wszczepiane tylko przy uzyciu odpowiednich narzedzi

dostarczonych przez firme STRYKER Spine. Firma STRYKER Spine nie bedzie ponosita odpowiedzialnosci za implanty
‘ wszezepiane przy uzyciu narzedzi innych producentéw.

Ponowne uzycie

‘ Narzedzia chirurgiczne oznakowane jako narzedzia jednorazowego uzytku, nie moga by¢ uzywane ponownie. Nawet
wowezas, gdy narzedzie j uzytku wydaje sie ni mogto zostac zakazone, i/lub moze mie¢
skazy, moze by¢ ponacinane lub miec ukryte uszkodzenia.

Potendjalne dziatania niepozadane
‘ Nieodpowiednia konserwacja, czyszczenie i obstuga mogg sprawic, iz nanedz\a s!anq s\e nlepvzydame dla swojego
ia. Moga rownie ¢ korozje, rozpad
ciafa pacjenta lub operatora.

‘ Ponizej znajduje sie lista potencjalnych powikfari i skutkow ubocznych. Lista ta nie jest wyczerpujaca:

= Uszkodzenie neurologiczne, porazenie, bol, uszkodzenie tkanek migkkich, narzadéw wewnetrznych lub stawéw,
w przypadku niewlasciwego stosowania lub pekniecia narzedzia.
Zakazenie, jezeli narzedzia nie sa odpowiednio czyszczone i sterylizowane.
Uszkodzenie opony twardej i wyciek ptynu mozgowo- vdzemewego, ucisk na naczynia, uszkadzeme nerwow oraz
sasiednich narzqdnwwwymku slizgniecia si umZ'EgD .

prze

Uszkodzenie spowodowane przez narzedzia stosowane do zginania lub cigcia in-situ na wskutek uzycia

nadmiernych sit.
Przecigcie rekawic lub skéry chirurga.

niektorych narzedzi.

Uszkodzenie tkanek pacjenta lub opt
narzedzi podczas operagji.
Peknigcie, ztamanie lub przypadkowa perforacja kosci.

ji w wyniku k

Te wzgledu na wymagane cechy mechaniczne, wiekszo$¢ narzedzi wykonana jest z materiatow, ktore nie nadaja sie

‘ do wszczepiania. W razie zlamania narzedzia, zaden jego fragment nie moze pozostac w ciele pacjenta, poniewaz
mogtoby to spowodowac powikfania pooperacyjne, takie jak alergia, zakazenie lub powikfania natury biologicznej
2zwiazane z uwalnianiem skfadnikow metalu, ktére moga wymagac kolejnych zabiegow.
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Opakowanie
o Narzedzia firmy STRYKER Spine mogq by¢ dostarczane sterylne lub niesterylne, w pojemnikach na narzedzia
‘ lub oddzielnych opakowaniach. Narzedzia sterylne dostarczane s3 zawsze w oddzielnych opakowaniach
i wyraznie oznaczone na etykiecie opakowania. Stosowana metoda sterylizacji podana jest na etykiecie produktu.
W momencie odbioru i przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie sterylnego narzedzia jest
‘ nienaruszone.
W momencie odbioru pojemniki i opakowania narzedzi musza by¢ nienaruszone. Przed sterylizacja nalezy zdjac
opakowanie.

‘ Ocena przed zastosowaniem

Narzedzia sterylne:

® Przed UZY(IEV" na\ely spvawdzl( date wamos(\ dulytzq(q sterylm)s(\ pmduklu Firma Stryker Spine nie bedzie
\ aa iyt produtin po ply

. Narzgdzla wstepnie sterylizowane nie moga miec stycznosci z produktami lub roztworami odkazajacymi.
e P iem nalezy sprawdzic czy oryginalne opak ie nie jest uszkodzone. Sterylnos¢ zapewniona jest tylko
| wtedy, gdy nie ma ladéw uszkodzeii na opakowaniu.

®  Po otwarciu opakowania lub w przypadku uszkodzenia opakowania, ponowna sterylizacja narzedzi jest surowo
zabroniona, niezaleznie od uzytych metod.
Przed zabiegiem oraz po zabiegu, narzedzia powinny zostac sprawdzone przez lekarza oraz zespét operujacy,
pod katem ewentualnych uszkodzeri.

y Waznosdi.

‘ Narzgdzia doj uzytku
®  Przed uzyciem nalezy sprawdzic czy narzedzie lub opakowanie nie zosta&y uszkodzone.
® Przed zabiegiem, narzedzia powinny zosta¢ sprawdzone przez lekarza oraz zespdt operujacy, pod katem
‘ ewentualnych uszkodzeri.

Narzedzia do wielokrotnego uzytku:
®  Okres zywotnosci narzedzi zalezy od liczby zabiegéw, do jakich byly wykorzystywane oraz od sposobu
‘ ia  nimi, czyszzenia i p . Aby narzedzia sprawnie dziataty nalezy postepowac z nimi z
duzg starannocia.
®  Przed zabiegiem, narzedzia powinny zosta¢ sprawdzone przez lekarza oraz zespét operujacy, co do stopnia ich
| 2utycia oraz ewentualnych uszkodzefi.
® QOcena powinna obejmowac kontrole wzrokowg oraz kontrole pod wzgledem funkcjonalnym powierzchni
pracujacych, punktéw polaczef, oraz sprezyn. Powinna réwniez obejmowac sprawdzenie wszystkich pofaczer
‘ spawanych, sprawdzenie czy narzedzie posiada wszystkie elementy oraz ocene czystosci otwordw i jam, jak
réwniez sprawdzenie czy na narzedziu nie wystepuja zadne pekniecia, znieksztatcenia, obttuczenia, korozja lub
inne zmiany. Narzedzia zawierajace potaczenia przegubowe lub zebatki, moga wymagac nasmarowania. Zaleca
‘ sie stosowanie silikonowego kremu smarujacego.
®  Szczegéing uwage nalezy zwrécic na klucze zaciskowe, zwlaszcza na o$miokatne naktadki chwytne. Nie moga
one byc tepe, poniewaz mogtoby to spowodowac nieprawidtowe dociéniecie elementéw i doprowadzi¢ do ich
‘ rozlaczenia. Nalezy rowniez dokfadnie sprawdza¢ ostros¢ narzedzi przeznaczonych do ciecia kosdi, takich jak
rozwiertaki, zeby pily, itd.
®  Szzegéing uwage nalezy zwrdcic na wkretaki. Istotne jest, aby byly one stosowane zgodnie ze swoim
wedtug opisu w broszurze techniki chirurgicznej dla kazdej linii pmduktu
giczne i dz, ktdre posiadaja miary. Nalezy doktadnie sp
ich stopieri zuzycia oraz widocznos¢ oznakowari na powierzchni.
®  Firma STRYKER Spine oraz jej przedstawiciele stuza pomoca w przeprowadzaniu doktadnych inspekdji narzedzi.
| + Fima STRYKER Spine nie bedzie ponosia odpowiedzianesc w praypadku poshugiwania si narzedziami
cechy 2uzycia lub zniszczenia oraz takimi, ktdre
zostaly naprawione lub naostrzone bez nadzoru firmy STRYKER Spine. Kazde wadliwe narzedzie nalezy przed
| zabiegiem wymienic.

‘ o Pewne zabiegi chi
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I

‘ Zalecenia dotyczace narzedzi jak 1 ‘
® Produkty sterylne mogq by¢ w pokojowej i w_normalnych

‘ warunkach. ‘
*  Produkty nieoznaczone jako sterylne, s3 niesterylne.
®  Nie uzywa po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie lub jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

‘ ®  Firma Stryker nie bedzie ponosita odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu, ktdrego opakowanie wykazuje cechy ‘

uszkodzenia ani za jego stosowanie po uptywie daty waznosci.

*  Pootwarciu opakowania nalezy uwazac by nie dopuscic do zakazenia narzgdzia.

‘ (ZYSZCZENIE WSTEPNE / PROCEDURY ZALECANE DO CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI NIESTERYLNYCH NARZEDZI ‘
MEDYCZNYCH
Ze wzgledéw bezpieczeristwa, niesterylne narzedzia przed uzyciem musza zostaé umyte wstepnie, umyte oraz

‘ wysterylizowane. Ponadto, dla dobrej konserwadji, narzedzia do wielokrotnego uzytku powinny zosta¢ umyte ‘
wstepnie, umyte i po zabiegu wedtug etapow na

| ponizszym schemacie.

\
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
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dI wyrobéw w I

Wyroby medyczne powinny byc sterylizowane w ich pojemniku parq wodng w autoklawie, zgodnie ze standardowymi
‘ procedurami szpitalnymi. Sugerowane metody sterylizacji zostaty zatwierdzone zgodnie z AAMI TIR 12 w celu
spefnienia normy sterylnosci SAL 10°.

‘ Nastepujace zakresy parametrow zostaly zatwierdzone dla opakowanych pojemnikow przy pelnym zatadowaniu
autoklawu. WARUNKI STERYLIZACII:
Préini "

p: z
®  Temperatura: 132°C(270°F)

‘ *  (zas ekspozyji: 4 minuty
®  Czassuszenia: 45 minut

\ izacia parowa
o Temperatura: 132°C270°)
®  (zas ekspozyji: 10 minut

| o Ciénienie: 2,5Bar/36PSIG
®  Czassuszenia: 45 minut

‘ UWAGA: Dla produktéw stosowanych w USA wymagane jest opakowanie pojemnikow sterylizacyjnych spetniajace
standardy norm FDA.

‘ Autoklaw musi by¢ zwalidowany przez szpital oraz regularnie sprawdzany, aby zapewni¢ utrzymywanie zalecanej
temperatury sterylizagji przez caty okres ekspozygji.

ki d papierowymi filtrami, ie d ji il

Jezeli po zakoriczeniu sterylizacji w pojemniku, na wyrobach lub w ich wnetrzu nadal znajduje sie woda, urzadzenie
nalezy osuszyc, a sterylizacje powtorzyc.

SRODKI ZNOSCI W OKRESIE PRZED YINYM

Kazdy uzytkownik produktow STRYKER Spine, moze uzyska broszury dotyczace technik chirurgicznych
‘ od przedstawiciela firmy lub bezposrednio z firmy STRYKER Spine. Jezeli uzytkownik posiada broszure sprzed ponad

dwdch lat, zalecane jest uzyskanie jej aktualnej wersji.

‘ Wyroby firmy STRYKER Spine mogg by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy, ktorzy w petni zapoznali si¢ z wymagang
technika chlmrql(znq i ktérzy zusla\l do tego pvzeszkulem Chirurg musi zwrdci¢ uwage, aby za pusredmc\wem

narzedzia e wywierad ni lub mplanty ora éprocedury
‘ operaqine opisanej wtechikach chirurgicanych dostarczanych przez frme STRYKER Spine. Na prayad podias
repozydjinarzedzia in-situ nie naledy stosowac sit, poniewaz moze to ¢ uraz pagenta.

‘ Aby zmniejszyc ryzyko ztamania, nalezy bardzo uwazac, aby nie sknywwtl nie nacigc wszczepow oraz nie uderzy¢ i nie

uszkodzi¢ ich narzedziami, o ile nie jest to firme STRYKER Spine.
Ie szczeg6Ing ostroznoscia nalezy postepowac z narzedziem, jezeli stosuje sie je w poblizu waznych narzadéw, nerwow

‘ lub naczy.

Jezeli na etykiecie nie zostato wyszczegdInione inaczej, narzedzia mogq by¢ ponownie uzyte po uprzednim ich
odkazeniu, umyciu i sterylizagji.

5d ie chi byéirédie "

) uzywacw

| UWAGA
Zgodnie z prawem federalnym (USA) narzedzia te moga by sprzedawane lub zamawiane wylacznie przez lekarzy.

‘ Usuwanie wszczepu

Aby uzyskac mozliwie jak najlepsze wyniki, do usuwania implantu mozna uzywac tych samych narzedzi, ktére
stosuje sie do implantacji lub narzedzi przeznaczonych specjalnie do usuwania.
Aby ograniczy¢ napiecia wywierane na implanty i narzedzia, przed wykonaniem zabiegu usuwajacego zaleca si¢
usunigcie kosci i/lub tkanki z obszaru wokét implantu.
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Przechowywanie
Narzedzia zapakowane sa w odrebne opakowania lub w pojemniki. Po uzyciu powinny byé przechowywane w czystym,
‘ suchym miejscu, o umiarkowanej temperaturze.

Zazalenia

‘ Wszelkie skargi lub zazalenia dotyczace jakosci produktu, jego jednolitosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa,
skutecznosci i/ lub jego dziatania pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgfaszac firmie Stryker Spine lub jej
vepvezentamuww Ponadto, jezeli wyréb funkqum)wal nieprawidtowo lub istnieje podejrzenie, ze funkcjonowat

nalezy natychmiast ¢ firme Stryker Spine lub jej przedstawiciela.

‘ Jedeli produkt firmy STRYKER Spine dziafal nieprawidtowo i mgt spowodowac lub przyczynic sig do $mieri lub
ciezkiego uszkodzenia ciafa pacjenta, nalezy natychmiast poinformowac dystrybutora lub firme STRYKER Spine
telefonicznie, faksem lub listownie.

‘ Przy sktadaniu zazaleri prosimy podac nazwe i numer katalogowy oraz numer seryjny elementu (elementow), swoje
nazwisko i adres oraz szczeg6towy opis zdarzenia, co pomoze firmie STRYKER Spine zrozumie przyczyne zazalenia.

| Dodatkowe informacje mozna uzyskat  zazalenia mozna kerowac do:

Stryker Spine

| 2Pearl Court,
Allendale, NJ07401-1677 USA
Tel. +1-201-760-8000
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INSTRUCTIUNI PENTRU APARATURA
‘ STRYKER SPINE ®

Descriere / Alcatuirea materialului

‘ Instrumentele chirurgicale livrate de STRYKER Spine sunt dispozitive medicale manuale destinate numai pentru a fi ‘
utilizate la montarea implanturilor STRYKER Spine. Sunt confectionate din diferite materiale, inclusiv otel inoxidabil,
aluminiu, titan si mase plastice (silicon, acetal, etc.) care respecta standardele aplicabile acestora privind materialele

‘ din alcatuire. Dar aceste materiale nu sunt implantabile. Instrumentele STRYKER Spine nu contin cauciuc natural ‘
(in latex de cauciuc natural, cauciu  latex intetic sau cauciuc sintetic care contine cauciuc
natural in compozitia sa).

Utilizare
Instrumentele STRYKER Spine trebuie folosite in modul descris in brosurile ,Tehnici chirurgicale” asigurate de STRYKER
‘ Spine. Dacd nu se precizeazi pe etichet c este de unici folosinta, acest instrument poate fi reutilizat. inainte de ‘
utilizarea instrumentelor, chirurgul va trebui sa acorde o atentie deosebita tuturor aspectelor interventiei chirurgicale,
cat i limitelor instrumentarului. Recomandarile de utilizare sunt trecute in brosurile ,Tehnici chirurgicale” disponibile
‘ la reprezentantii STRYKER Spine. ‘

Instrumentele STRYKER Spine nu vor fi folosite in nici o imprejurare la implantarea componentelor provenite de la alti
producatori, compania nu va fi raspunzatoare de functionarea elementului rezultat daca instrumentele STRYKER Spine

‘ sunt folosite in astfel de cazuri. De asemenea, implanturile STRYKER Spine pot fi implantate numai cu instrumente ‘
corespunzatoare furnizate de STRYKER Spine. STRYKER Spine nu va fi responsabila pentru implanturile care au fost
implantate folosind instrumente provenite de la alti producatori.

Refolosire
Instrumentele care sunt etichetate ca fiind de unica folosinta nu trebuie reutilizate. Desi un instrument de unica

‘ folosinta poate parea intact, acesta poate prezenta agenti de contaminare care sa ii compromita starea sterila si/sau ‘
sa i deterioreze, stirbeasca sau compromita in mod latent starea de integritate.

Efecte adverse posi
Manuirea, curatarea sau intretinerea incorectd a instrumentelor pot face ca acestea sé devind inadecvate utilizarii,

‘ cauzeaza corodarea, demontarea, deformarea si/sau ruperea lor, sau pot duce la ranirea pacientului sau a personalului ‘
chirurgical.

Chiar daca nu este completd, mai jos este data o lista cu posibilele complicatii:
‘ = Leziuni neurologice, paralizii, dureri, leziuni ale tesuturilor moi, ale organelor interne sau ale articulatiilor in cazul ‘
utilizarii incorecte sau al ruperii instrumentelor.
= Infectii, daca i sunt curatate si sterili £}
‘ = Scurgeri de lichid dural, compresia vaselor sanguine, atingerea nervilor sau a altor organe apropiate ca rezultat al ‘
alunecarii sau al pozitionarii necorespunzatoare a unui instrument defect.
Accidente cauzate de destinderea brusca a arcurilor anumitor instrumente.
‘ = Accidente cauzate de instrumente folosite la indoit sau taiat pe loc, datorita fortelor excesive care apar atunci cind ‘
acestea sunt utilizate.
Taierea manusilor sau a pielii personalului chirurgical.
Leziuni ale tesuturilor pacientului sau ale personalului (hlruvglml si/sau o marire a timpului interventiei ‘
hirurgicale ca rezultat al nevoii d a in
Fisuri, fracturi sau perforari involuntare ale osului.

Carezultatal i i , majoritatea unt facute din iale nei ‘
In cazul ruperii instrumentului, in pacient nu trebuie sd rimana nici un fragment deoarece acesta ar putea cauza
‘ mmphmm post-operatorii, ca de exemplu alergii, infectii sau complicatii de natura biologica asociate cu eliberarea

D lice, necesitand probabil o i ie ul a. ‘
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Ambalarea
o Instrumentele STRYKER Spine pot f livrate in stare sterila sau nesteril, in containere pentru instrumente sau in
‘ ambalaje individuale. Instrumentele care sunt vandute in stare sterila sunt intotdeauna prezentate in ambalaje ‘
individuale si starea lor sterila va fi precizatd cu claritate pe eticheta de pe ambalaj. Metoda de sterilizare
aplicata este indicata pe eticheta produsului. Ambalajul steril al instrumentelor trebuie s fie intact la momentul
‘ receptiondrii iar integritatea ambalajului trebuie verificata inainte de utilizare. ‘
Containerele si ambalajele instrumentelor trebuie sa fie intacte intact la momentul receptionarii. Materialele
ambalajului trebuie inlaturate inainte de sterilizare.

‘ Examinare inainte de utilizare ‘
Pentru instrumentele care sunt vndute in stare sterilz:

Tnainte de utilizare, este necesara verificarea datei de expirare a sterilizarii, care este indicatd ca data-limita
de utilizare. Stryker Spine isi declind orice responsabilitate pentru folosirea produselor sale dupé data de expirare.
Nu trebuie permis ca instrumentele pre-sterilizate s intre in contact cu nici un produs sau solutie de dezinfectare.
Se recomanda verificarea integritatii ambalajului original inainte de folosire. Sterilitatea este asigurata numai dacd
nu existd semne de deteriorare a ambalajului.

I cazul deteriorrii ambalajului sau dupd deschiderea lui, este strict interzisa resterilizarea instrumentului,
indiferent de metoda folosita.

Tnainte de operatie si dupa operatie instrumentele trebuie examinate vizual de medici si personalul medical din
blocul operator in vederea depistarii uzurii sau a deteriorarii.

‘ Pentru instrumentele de unica folosinga (vandute in stare nesterila):

Se recomanda verificarea integritatii instrumentului si a ambalajului original inainte de utilizare.
te de ope trebuie | de medici si personalul medical din blocul operator in
vederea depistarii uzurii sau a deteriorarii.

Pentru instrumentele destinate reutilizarii:

Durata de viatd a instrumentului depinde de numarul de utilizari, cét si de mésurile de precautie luate la ménuire,

curatare si depozitare. Instrumentelor trebuie sa li se acorde o atentie deosebita pentru a se asigura ca acestea

riman i stare bund de functionare.

Inainte de operatie, in blocuril

in vederea depistarii uzurii sau a deterloram

Examinarea va include o inspectie vizuala si functionala a suprafetelor de lucru, a punctelor articulatiilor si

a arcurilor. De asemenea, trebuie inclusd verificarea tuturor asamblarilor prin sudurd, a existentei tuturor

componentelor, a curateniei orificiilor si cavitatilor, cat si absenta oricaror fisuri, deformatii, lovituri, a coroziunii si

aaltor modificari. La instrumentele cu articulatii poate fi necesara lubrifierea. Se recomanda folosirea unei creme

pe baza de silicon.

Trebuie acordatd o atentie deosebita cheilor de strangere, in mod special celor pentru burghiele cu coada

hexagonala. Acestea din urmé nu trebuie sa fie tocite deoarece acest lucru ar putea compromite strangerea

fitingurilor i ar putea duce la desfacerea lor. In mod similar, instrumentele destinate taierii oaselor, cum ar fi

alezoarele pentru largit gauri, racletele, etc, trebuie inspectate riguros in ceea ce priveste taisul.

Trebuie acordatd o atentie deosebita surubelnitelor. Este obligatoriu ca acestea sa fie folosite in scopul pentru care

au fost proiectate, asa cum se mentioneaza in mod special in , Tehnicile chirurgicale” ale fiecarei linii de produse.

Anumite interventii chirurgicale necesita folosirea instrumentelor care includ o functie de masurare. Acestea vor fi
tat depi uzurii §i asigurarea vizibilitatii clare a tuturor marcajelor de suprafata.

STRVK[R Spme i reprezentantiisai va stau la dispozifie pentru a vé ajuta si efectuati inspectile corespunztoare

ale instrumentelor.

STRYKER Spine nu va fi raspunzatoare in cazul folosirii instrumentelor care sunt deteriorate, incomplete, care

trebuie te de doctori si de personalul medical

prezinta semne de uzura excesiva, sau care au fost reparate sau ascutite fara a fi controlate de STRYKER Spine.
T i nainte d
terventie.
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Recomandari pentru instrumentele livrate in stare sterila

Produsele pot fi depozitate la temperatura camerei si transportate in conditii normale.
Produsele care nu sunt etichetate ca sterile nu sunt sterile.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat sau dacd data de expirare inscrisé pe etichetd este
depasita.

Strykersi declind orice responsabilitate pentru utilizarea produselor care prezint deterioréri ale ambalajului sau
cu durata de valabilitate expirata.

Trebuie avut grija sd

balajul

‘ PROCEDURA DE PRE-CURATARE / CURATARE $I STERILIZARE RECOMANDATA PENTRU DISPOZITIVUL MEDICAL
NESTERIL
Din motive de sigurantd, dispozitivele nesterile trebuie sa fie pre-curatate, curatate si sterilizate inainte de folosire.
‘ Mai mult dect atat, pentru o buna intretinere, instrumentele refolosibile trebuie sa fie pre-curatate, curatate

i sterilizate imediat dupa int hirurgicala, de pasi descrisa in diagrama urmétoare.
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Procedura de sterili 3 pentru dispozitivele medicale nesterile, indlusiv
Dispozitivele medicale trebuie sé fie sterilizate in casetele lor, cu vapori de apa, intr-o autoclava, conform procedurilor

‘ standard in spital. Metodele de sterilizare recomandate au fost validate conform AAMITIR 12 pentru a obtine un nivel ‘
de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.

‘ Urmétoarele game de parametri au fost validati in cazul containerelor impachetate pentru autoclavele cu incarcare
completd. CONDITII DE STERILIZARE: ‘

Sterili abur cup (autodlavé de tip
®  Temperaturs: 132°C(270°F)

‘ Timp de expunere: 4minute \
*  Timp de uscare: 45 minute

‘ Autodlavé cu sterilizare cu abur, cu descarcare prin gravitatie: ‘

*  Temperatura: 132°C(270°F)
*  Timp de expunere: 10 minute

| o Presiune: 2,5 Bari/ 36 PSIG |
*  Timp de uscare: 45 minute

‘ PRECAUTIE: pentru produsele care urmeaza sé fie utilizate in Statele Unite este necesar un ambalaj pentru sterilizare ‘
aprobat de catre FDA, pentru ambalarea containerelor de sterilizare.

‘ Autoclava trebuie si fie validaté de ctre spital si verificaté cu regularitate pentru a garanta ca temperatura ‘
recomandaté de sterilizare este atinsa pe intreaga perioada de expunere.

‘ Daca se folosesc containere de sterilizare cu filtre de hartie, se recomanda folosirea unui filtru nou la fiecare sterilizare.

Dacé, dupa ce ati urmat aceasta metoda de sterilizare, mai exista apa in containerele de sterilizare sau pe/in dispozitiv,
acesta trebuie uscat gi sterilizarea repetata.

PRECAUTII INAINTE DE OPERATIE
Oricine foloseste produsele STRYKER Spine poate obtine ,Tehnicile chirurgicale” ceréndu-le de la un distribuitor sau

‘ direct dela STRYKER Spine. Cei care folosesc brosuri publicate cu mai mult de doi ani inainte de interventia chirurgicala ‘
sunt sfatuiti sa ceard o versiune actualizata.

‘ Dispozitivele STRYKER Spine pot i folosite numai de catre medici care sunt complet familiarizati cu tehnica chirurgicala ‘
necesara si care au fost instruiti in atesl SCop. Medl(ul care opereaza trebuie sa aibé grija sa nu utilizeze instrumentele
pentru a exercita o tensit I asuprair ilor si trebuie s&

‘ cu scrupulozitate tuturor procedurilor descrise in brosura de tehnica chirurgicala asiguratd de STRYKER Spine. ‘
De exemplu, fortele exercitate la repozitionarea unui instrument in-situ nu trebuie sa fie excesive deoarece este
probabild producerea unor leziuni pacientului.

‘ Pentru a reduce riscurile de rupere, trebuie avuta grija s nu se deformeze sau sa nu se modifice forma implanturilor, ‘
sa nu fie lovite sau zgariate cu instrumentele, in afara de cazurile care sunt mentionate in ,Tehnicile chirurgicale”
STRYKER Spine aplicabile.

‘ Trebuie avuta o grija deosebita atunci cand instrumentele sunt folosite in apropierea organelor vitale, a nervilor sau ‘
avaselor sanguine.

| pot frefolosite dupé auratare s sterilzare dacé nu  altfel p etichets. |

Anuse folosiin inflamabile.

ATENTIE
Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic licentiat.

Extragerea unui dispozitiv
Pentru a obtine cele mai bune rezultate posibile, trebuie folosite aceleasi instrumente pentru a implanta
‘ un dispozitiv sau instrumente proiectate special pentru extragere.
Pentru a limita tensiunile asupra siasuprai se recomanda indepa osului si/sau ‘
atesutului din zona din jurul implantului inainte de a efectua manevrele de extractie.

‘ 83 ‘
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Depozitare
ambalate in ambalaje i
‘ loc curat, uscat si cu temperaturé constanta.

in containere. Dupa folosire, acestea trebuie pastrate intr-un

Redamatii

‘ Oricare persoand cu competenta medicald care are o reclamatie sau motive de nemulfumire referitoare la calitatea
produsului, identitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siquranta, eficienta si/sau performanta sa, trebuie sa notifice Stryker
Spine sau reprezentantii sai. Mai mult decat atat, daca un dispozitiv a avut o functionare defectuoasa sau este suspectat
ca ar avea o functi d 3, Stryker Spine sau tii sai trebuie notificati imediat.

‘ Dacé un produs STRYKER Spine a functionat vreodatd necorespunzator si a cauzat sau a contribuit la decesul sau
vatamarea grava a unui pacient, distribuitorul sau STRYKER Spine trebuie informati cat de urgent posibil prin telefon,
fax sauin scris.

‘ Pentru toate reclamatiile prezentati numele si referinta componentului(lor) impreuna cu numarul lotului, numele si
adresa dumneavoastrd si o descriere amanunfitd a evenimentului pentru a ajuta STRYKER Spine sd infeleagd cauzele
reclamatjei.

Pentru mai multe informatii sau reclamatii, va rugam contactati:

‘ Stryker Spine

2Pearl Court,

Allendale, NJ07401-1677 USA
‘ Tel. +1-201-760-8000
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VHCTPYKLIW 3A UHCTPYMEHTH HA
STRYKER SPINE

Onucanue / (beras

XupypruyHute WHCTpymenTw, npepnarak ot STRYKER Spine, npeacTaBnABaT pbyHi MEAMLMHCKN UHCTPYMEHTH,
NpOEKTUPaHI eAWHCTBEHO 33 ynoTpeba Npu noctasaHe Ha umnnanTi Ha STRYKER Spine. Te ca u3pabotenu
OT Pa3MUHI MaTEpHaH, BKMIOUATENIHO HepbX/IaeMa CTOMaHa, anyMitHMi, TTaH W nacTMaca (CUIMKOH, aueran
wap) TeXHUA CbCTaB CTaHAAPTH.
WrcrpymenTute Ha STRYKER Spine He cbabpxar ecrectBeH Kayuyk (Hanpumep: ecTecTBeH KayuyKo NaTeKc,
CYX CTECTBEH KaydyK M CUHTETHYeH NaTeKC W CAHTETHYEH Kay4yK, KOWTO CbTbPKa eCTecTBeH KayuyK B BOA CbCTas).

06ave,

Ynotpe6a

WrcrpymenTue Ha STRYKER Spine Tpa6iea aa ce u3non3sar no HauwHa, 0ncan B GpoLulypuTe 3a XMpypriyHa TexHuka,
npegoctasenn ot STRYKER Spine. MHCTpymeHTUTe MoraT Aa ce M3NON3BaT MHOrOKPATHO, OCBEH aKO Ha TAX MMa
0603HauekHe, Ye ca 3a eHOKpaTHa ynotpeGa. Mpeaw ynotpe6a Ha UHCTPYMeHTUTe, XUYPrbT TpAGBa Aa 06bpHe
TONAMO BHUMAHUE Ha BCHUKM aCTeKTH Ha XUpYpI KaKTO 1t Ha Orp: 32 ynotpea Ha
WHCTpyMeHTUTe. B GpotuypyTe 32 XupypriyHa TeXHUKa, KOUTO MoXeTe /i noyuuTe T npeAcTaBuTeniTe Ha STRYKER
Spine, a BioueHM NpenopbKi 3a ynotpea.

Mpu HUKaksu o6cTosTenctea uHCTpymenTuTe Ha STRYKER Spine He TpaGBa ga ce w3non3gar 3a nocrassHe Ha
KOMNOHEHTH Ha APy NPOU3BOAUTENH, a ako HaTpymenTute STRYKER Spine ce w3nonssar B TakwBa ciyyam,
KOMNaHUATA HAMA /12 HOCH OTFOBOPHOCT 32 YHKUMOHUPAHETO Ha KPaitHUA NPOAYKT. M0 CbLUKA HAYHH, UMANAHTHTE
STRYKER Spine morat fa GbaT MMNAAHTHPaHU CamMo C MOAXOAALIMTE UHCTPYMeHTH, npefjocTapeny o1 STRYKER
Spine. STRYKER Spine HsiMa A HOCW OTFOBOPHOCT 33 UMNAAHTK, NOCTABEHM C MOMOLLTA Ha UHCTPYMEHTWTE Ha Apyr
npoU3BOAMTEN.

NoeTopHa ynotpe6a

WHcTpymenTHTe, 0603HaueH 3a eHOKpaTHa yNoTpea, He TpAGBa Aa ce M3NON3BAT NOBTOPHO. BbNpexw, ue AafeH
UHCTPYMEHT 32 eIHOKpATHa ynoTpe6a Moxe fa W3rmexna 6es noBpesw, Toit MOXe fa e Bun 3aMbpCeH, KoeTo
Hapy1LiaBa CTEPWHOCTTa W/WM NIOBPEX/Ia, OTPaHWYaBa WM HaDYLLIaBa UIEOCTTa My Ha M0-KbCeH eTan.

Bb3moHu Hewenany epexTn

HenpaginHata nojipLKa, NOYHCTBaHe WIW YIOTpeGa MOTaT 2 HaNpaBAT WHCTPYMEHTUTE HETOLHM 32 NoN3BaHe
110 TAXHOTO MpeHa3HadeHne, f1a NPUUMHAT KOpO3WA, HapylwaBaKe Ha LENoCTTa WM, AeQOpMauNA Wi CiynBake,
WM 2 NpUYMHAT Ha nauenTa

Tlo-71071y € NOCOUEH CUCEK, MaKap W HeMbiieH, Ha NOTEHWAANHITE YCIOKHEHIA:
HeBponoruio yBpexiane, napanu3a, Gonka, yBpex: MeKHTe ThKaHM,
B Clyuail Ha HeNPaBWTH YIOTPE0a WK C4YNBaHE Ha MHCTPYMeHTUTe.
Wrdexuus, B cnyyait ye ICTBAT U € NpaBunHo.
[lypanHa cexpeuus, NPUTUCKaHe Ha KPbBOHOCH Cbl0BE, YBPEX/IaHe Ha HePBU WM 6AM3KO PasnonoKeHn
OpraHi, BH3HUKHA/M B PE3YATAT Ha W31Tb3BaHE WIK 10O MOSMUMOHWPAKE Ha NIOBPEIEH HHCTPYMEHT.
TloBpea, MPHYMHEHa OT HEBOTHO OTNYCKaHe Ha NPYKUHUTE Ha AdieHH UHCTDYMEHTI.
MloBpena, NpHuMHEHa OT WHCTPYMEHTUTe, W3NON3BaHM 33 OrbBaHe WIM PaspA3BaHe Wa MACTO, NOpagM
NpeKOMepHa itna, Bb3HUKHaNa N0 Bpeme Ha ynoTpeBara ui.
Pa3KbCBaHe Ha PHKABHUMTE WV IOPA3BAHE Ha KOXAT Ha WileH Ha XHPYPIUYHIA e,

™

PraKit Wi CTaguTe,

Ipypi
WHC

B pesynTar Ha or
MNykBaHe, GpakTypa Unk HeBOMHA NEPGOPALMA Ha KOCTTA.

no

3a 72 0Tr0BAPAT Ha HEOOXOMMMMTE MeEXaHHUHA XapaKTepUCTHKW, NOBEYETO WHCTDYMeHTH Ca u3paboTenn ot
HeMMNAGHTHPYeMit MaTepHani. B Cnyual, ye AafieH MHCTPYMEHT ce Yy, B TANOTO Ha nauMenTa He TpAGBa 4a 0CTake
HUKaKBa YacT OT Hero, Thil KaTo T0Ba MOXe A2 NPUYMHI NOCTONEDATUBHM YCIOKHEHHA KaTO anepri, UHQeKLMi, Win
YCIOKHEHWA OT GUONOTHYEH XapaKTep, CBbP3AHH C OTACAHETO Ha MeTaNHM KOMIOHEHTH, 3 KOUTO € Bb3MOXHO Ad
Bb3HUKHE HY11a T U3BBPLIBAHE HA HOBYH MHTEPBEHLIMH.
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OnakosKa
o IfHcrpymenTuTe Ha STRYKER Spine MoraT 2 6bAaT NpeoCTagsi CTepuTHI Wik HeCTepTH B KOHTeHepi 33
| UHCTDYMEHTI W1l WHMBHAYaTHM ONaKOBKH. HHCTPYMEHTH, KOWTO ce NPOAABaT CTEPUIHH, Cé NPEAIOCTaBAT BUHarM B
WHAMBIAYaNHA ONaKOBKA H (& ACHO 0603HaYeH KaTo CTePHTHY Ha €THKeTa Ha ONaKoBKaTa. IpUNOKEHNAT MeToR Ha
CTepUAM3aLIA € N0Ka3aH Ha eTHKeTa Ha NPoyKTa. ONaKOBKATa Ha CTEpWTIe WHCTPYMEHT TpAGBa fa Gbje UANoCTHa
‘ B MOMEHTa Ha NPOAYKTa i UenoctTa TpA6Ba Aa ce nposepy npeay ynotpe6a.
Tlpu nonyuasaHe KoHTeliHepUTE U ONAKOBKHTE Ha WHCTDYMEHTTe TPAGBA Aa GbAAT WATaKTHA. MaTepuanite Ha
0NaKoBKaTa TPAGBA Aa e OTCTPAHAT Mpeju CTepUAN3aLMA.

| nposepsanpeau ynorpesa
33 UHCTPYMEHTM, KOUTO Ce NPO/ABaT CTePUNHM:

TIpef yToTPeGa € HeoGXORMMO A2 Ce MOBEPH AZTaTa Ha USTHYaHE Ha BATWAHOCT Ha CTEPUTHOCTTA, KOATO
‘ € 110Ka3aHa Kato «rofien 4. Stryker Spine He MXe f1a HOCY OTFOBOPHOCT 3a MPUIIOXKEHUETO Ha CBOW NPOAYKTU
(U1e/l U3THYAHe Ha BanWAHOCTTA Ha TAXHATA CTEPUNHOCT.
"pEﬂBﬂpMTEHHQ CTEPUAM3UPAHUTE UHCTPYMEHTH He TDﬂﬁBE Aa BNU3aT B KOHTAKT C HUKaKBU NPOAYKTH WK
| pasTBOpH 3 AE3MHEKLMA.
MpenopbuwTento e npeaw ynotpe6a Ha NPoAYKTa Aa Ce yBePUTE B LLNOCTTA Ha OPUTUHANHATA MY ONAKOBKa.
(TepHTHOCTTa € TapaHTHpaHa CAMO aKo THTCGAT GENe3M Ha NOBPEXRaHE Ha ONaKOBKATa.
B Cy4an Ha NoBpeX/aHe Ha 0NakoBKaTa UK Clej 0TBapAHETO i, NOBTOPHATa (TEPUNM3ALUA HA MHCTPYMEHTa
& CTPOrO 3a6patHa, He3aBHCHMO OT METORa, KOiTo 61 ce 3non3san.
Mpeau U3BHLPLIBAHE Ha XUPYPTUUHA WHTEPBEHLNA W CNE/l Hes, WHCTpYMeHTATe TpAGBa Aa ce npoBepABaT
‘ 32 BUAYIMIU NI0BPE/V OT NekapuTe 1 NepCoHana B oNepaLMoHHITE LeHTPOBe.

32 MHCTPYMeHTH, NIpeAHa3HaYeHM 3a AHOKpaTHa ynoTpe6a (NPoAaBaHM He-CTepunHu):
‘ ©  MlpenopbuuTento e npeAu ynoTpea a ce yBepuTe B IENOCTTa Ha UHCTPYMEHTa it Ha OPUTUHANHATa OMaKOBKa.
o Tlpepn W3BbPWBAHE Ha XHPYPrUUHa WHTEPBEHLIA, HHCTPYMeHTHTE TpAGBa A Ce NPOBEPABAT 3 BHLMMA
1I0BDE/IM OT NeKapHTe U N1epCoHana B ONeaLIMOHHITE LieHTpOBe.

‘ 3a UHCTDYMEHTH, NpeHa3Ha4eHyt 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeta:
EKCTUIOATAUMOHHWAT CPOK Ha WHCTPYMEHTa 3aBUCA OT GPOA MaHATYNaU, NP KOWTO € GWn W3NOM3BaH,
T NpeANasHUTe MepKH, B3eTU Npi paoTa  Hero, KaKTO M OT NIOYHCTBAHETO W CbXpaHeHHeTo My. TpaGBa a ce
| IONaraT MHOTO FPIAKH, 33 A2 CE OCHTYPI B0GPOTO PABOTHO CHCTORKHE Ha HHCTPYMEHTITe.
Tlpesit U3BLPLIBaHE Ha XHDYPrHiHa HHTEPBEHUMA, HHCTYMEHTUTe TPAGBa /12 ce NPOBEDABAT 3a H3HOCBaHE W
TI0BPEAM 0T IeKapHTe f lepCoHana B OMepaLHOHHITE LeHTpOBe.
UcnexunATa TpAGBa fa BKMI0UB BU3YalleH I GYHKUMOHaNeH npernef Ha paboTHITe NOBBPXHOCTA, ToUKATE Ha
CBbP3BaHe U npyxuHuTe. OcBeH T0Ba, TA TpAGBa NPOBEPKa Ha BCHIKM Hanuumero
Ha BCHUKIN KOMIIOHEHTIA 1 WHCTOTATa Ha OTBEDCTUATA I KyXHHINTE, KAKTO 2 Ce NIOTBbDAM NCATa Ha BCAKAKBH
‘ HanyKBaHWA, AeGopMaLly, yAapH, KOpUSIA WA YT pOEH 33 UHCTPYMEHTH, CHCTaBeHH OT f0Beve OT efiHa
yacT, Moxe ja e Mpenop ynorp Kpem.
TpaGea Aa ce obbpHe CNeuwanHo BHUMAHWe Ha 3aTAraluTe KNiouoBe, 0COBEHO Ha wWeCTOCTEHHMTe
‘ Hakpaiiuuy. MoneHuTe He TpAGBa fa GbAGT NPUTBIEHH, Thil KaTo T0BA MOXe Aa HABPE Ha 3aTAraHeTo
Ha CeIMHATETHITE eNeMeHTH U 2 A0BeAe A0 PUCK OT paskauBaie. Mlo CoUIA HaYMH WHCTpYMEHTHTE,
a ™, AneTa u Ap., pAGBa Aa GbaaT 06CToiHO NperneaaHk 3a 0CTpoTa.
Tpaea Aa ce 06bpHe ceuwanto BHUMaHNe Ha oTBepTKWTe. 0T pelwaBallo 3HaueHHe e Te Aa Ce U3NoN3Bar 3a
‘ 4enTa, 32 KOATO Ca NPE/IHa3HaYeHM, KAKTO € U3PUUHO NI0COYEHO B BPOLLIYpaTa 3a XMPYPrItuHa TeXHUKA 32 BCAKA
epuA NpoayKTH.
OnpeneneHa XMpypridHa UHTEPBEHUNA U3NCKBA YNIOTPeGaTa Ha WHCTPYMEHTI, KOMTO BKAloUBaT U3MepBaTesiHa
| Gy, Te TPAGB A2 Ce MPOBEPABT 32 H3HOCBaHE 1 32 ACHATA BHAUMOCT Ha BCHKH TOBLPXHOCTHH MapKepH.
STRYKER Spine 1 TexHuTe npeACTaBUTeNM Ca Ha PasnonoxeHie 3a NOMOL MY U3BbPIWBAHE HA NPaBUNHA
UHCTIEKWAA Ha MHCTPYMeHTHTe.
STRYKER Spine He HoCH 0TFOBOPHOCT B Cnyuail Ha ynoTpeGa Ha UHCTPYMEHTH, KOUTO Ca NoBpefeHH, AedeKTHH,
0KZ3BaT NPU3HALIA Ha NPEKOMEPHO W3HOCBaHE 1 aMOPTH3ALIMA, WM TaKWBA, KOWTO 2 G NONpaBAHM Wi
320CTpeHY U3BbH KoHTpona Ha STRYKER Spine. Bauukm Heu3npaHit UHCTpYMeHTH TpA6Ba Aa GbAaT noaMeHAHH
‘ eV 3an04BaHe Ha KaKBaTo U Aa 61N WHTEPBEHLIA.
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TpenopbKy 3a MHCTPYMEHTH, KOUTO Ce NPeANaraT cTepuAHM

IpoAYKTHTE MOFaT fi2 Cé CbXPaHABAT Ha CTaiiHa TeMNEpaTypa W W3AbPXAT HOPMATHATE YCTOBMA Ha
TPaHCOpTUpaHe.

MpoayKTwTe, Ha KoTO He e 0T6eNA3aHo, Ye ca CTepUIHI, He ca CTepUAHM.

He u3nonsaiiTe NpoayKTUTe, ako ONaKOBKaTa 1M € OTBOPEHa WA NIOBPE/CHa I Ulef} U3THYGHE Ha CPOKa Ha
TOAHOCT, yKa3aH Ha eTUKeTa uM.

Stryker HAMa 2 HOCW OTFOBOPHOCT 3a MPWIOXEHUETO Ha MPOAYKTH, KOMTO Ga C NOBPE/ieHa ONaKoBKa WM
CU3TEKDN (POK Ha TOAHOCT.

| TpaGBa Aa Ce nonarar BCHYKM TPWKM [1a Ce MPEfOTBPATY 3aMbPCABAHE Ha WHCTPYMeHTa (el oTBapAHe Ha
onaKoBKaTa.

B LEAYPA HA MPE/B
‘ HA HECTEPWIHWU MEAMLIUHCKN NPUCNOCOBNERMA
Cuen ocurypaBsare Ha GesonacHocT, HectepunHiTe
NOYCTEHM M O Ipe peba. OcBen ToBa, CLen
‘ ynotpe6a TpA6Ba Aa GbaaT NpeBAPUTENHO NOYWCTEHY, NMOYNCTEHW W CTEPUAU3UPAH HEMOCPEACTBEHO (el
XHDYPTH4Ha HHTEPBEHLYA, KaTO Ce CejBa NOPeAMIIATa OT CTBIKH, OMHCaHH B CXemara no-fony.

NOYUCTBAHE / NOYUCTBAHE U CTEPUIN3ALMA

TpAGBa Aa Obaar
MHCTpYMeHTUTE

noumcTeHN,
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Jif Ha 32
BKIIOYUTENHO MMNAAHTH

‘ TpatBa fa ce B WM KOHTeliHep, Ha BoaHa Napa ‘
B aBTOKNaB B CHOTBETCTBUE CbC CTaHAApTHaTa Npouesypa Ha GomHwuata. MpenopbuuTenHute MeToan Ha
CTepunM3aums ca yTebpaeHi coracio AAMITIR 12, 3a aa ce nocTurHe Huso Ha rapanTupana crepunoct (HIC) 10°.

CneatuTe Auanasonn YTBbPACHH i ‘

YU10B1A 3A CTEPUIN3ALIMA:
Napua c (aBToKNaB 32 Ha nopectn
\ marepuann): \
®  Temneparypa: 132°C(270°F)
« Bpewe Ha excronmpaHe: 4wy
‘ *  Bpeme Ha cywene: 45 MUHyTH ‘

MapHa cTepunmM3aLya C M3MECTBAHE Ha TemecTTa:

| o Temneparypa: 1320707 |
*  Bpeme Ha excnoHMpaHe: 10 MuHyTH
®  Hanarane: 2,5Bars /36 PSIG

| .

Bpeme Ha cywene: 45 MuHyTH ‘

BHVMAHME: 3a npoaykr, KoiiTo ce u3non3ga & CALL, 3a nakeTUpaHe Ha KOHTeiiHepUTe 3a CTRPUAM3ALMA Ce U3UCKBA
‘ opobpera ot FDA crepunu3aumonHa onakosKa. ‘

ABTOKNaBBT TPAGBa Aa Gbae yTBbPAEH 0T GoMHULaTa 1 A1a Ce NPOBEPABA PEAOBHO, 33 A1d @ FaPaHTUPa AOCTHTaHETO
‘ Ha npenop HaC NIPe3 UANOTO BpeMe Ha eKCTIOHHpaHe.

AK 3a CTepUTIU3aLMA Ce U3NON3BAT Cb/I0BE C XapTHEHM GWATPH, € NPeNOPBLUATENHO Aa Ce U3NOM3Ba HOB GUATHD
33 BCAKA CTepUIM3aLMA.

AKo Crieq KaTo CTe ClefiBank To3% MeTOA 3a CTEPUAN3ALMA, BCe OLLe 1Ma BOAA B CTEPUAM3ALMOHHUTE CbAOBE WK
BBPXY/B NPUCNIOCOBNEHMETO, T0 TPAGBa Aa Gbe H3CyWIEHO U A2 ce NOBTOPH CTEPUAM3ALUATa.

NPEAONEPATUBHU NPEANA3HU MEPKU
Beekw, Koitro w3non3sa npogykTuTe Ha STRYKER Spine, Moxe a nonyu Gpouwypata 3a XupypritdHa Texuwa npn

‘ 3aABKa OT AUCTPUGYTOp Wnu AupetHo ot STRYKER Spine. Mpenopbuutento e Tesw, Kouto u3non3sar Gpoypu, ‘
IY6MKYBaHU NOBEYe OT 18€ MR NPEAy XHpYPTUHaTa HHTEDBEHLA, A2 NOpLYaT 0BHOBEHa BepaHA.

‘ Npucocobnennata Ha STRYKER Spine moraT fa 6bAaT MpUNarakin aMo oT Niekaph, KOTO a HATBAHO 3aM03HATH |
C HeOGXOAMMATa XADYPrHHa TeXHAKa. ONepUpaLMAT NeKap TpAGBa Aa BHAMABA A2 He U3NON3BA MHCTPYMEHTUTE
TaKa, Ye Ja 0Ka3Ba HeajiekBaTeH HaTUCK BBPXY rPbOHaKa WM BbPXY MMNAHTWTe W TPAGBa A0BpOCHBECTHO Aa ce

‘ NPUABPAKA KbM BCUYKM ONEPaTUBHM NPOLIEAYPH, ONUCaHy B NPeanoxkeHaTa ot STRYKER Spine xupypriuna TexHuka.
HanpuMep cuiTe, NPTOAeHH NP PeNo3ULIMOHMPaHE Ha UHCTPYMEHT WH CHTY, He TpAGBa Aa GbAaT NpeKoMepH, |
Thil KaTo T0Ba 61t MO0 /12 A0BE/E /10 YBPEX1aHE Ha NlaLMeHTa.

‘ C 1jen HamanABaHe Ha PUCKa OT CuyNBaHe, TPAGBA [12 Ce BHIIMABA UMNTAHTHTe f2 He e AeQOPMUPAT Wit fa He ce |
YAAPAT, HALLPOAT WU HAAPACKAT C MHCTPYMEHTUTe, 0CBEH aKO He e MOCOYEHO APYro B CbOTBETHATA XUPYPruyHa
TexHuka Ha STRYKER Spine.

‘ TpAGBa A2 ce PaGoTH M3KTIOYNTENHO BHIMATENHO NpH M3MON3BaHE Ha MHCTPYMEHTHTe B GIM30CT A0 XU3HEHOBAXKHH ‘
ODraHH, HEpBI WK CbijoBe.

‘ MH(YPYMEHWIYE morar Aa 6bﬂﬂ¥ u3non3saxu ep NOYMCTBaHE U C1 ‘
OCBEH KO B ETHKeTa € MI0COHEH0 ApYTo.

‘ Bauku eneKTpOXUpYPTUUHM YCTPOIiCTBa UMAT MOTeHUMana Aa GbAaT U3TOUHWK Ha Bb3MiamensBane. la He ce ‘
W30/138T B NPUCHCTBUETO Ha 3aNaNMMK BELLECTBA.

‘ BHUMAHUE
3aKoHut (CALLY) orp: HaToBa WK 10 MOPBYKA Ha NLIEH3UPaH ‘

neKap.

‘ 89 ‘
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ExcTpaKuua Ha npucnocobnenue
® 3342 e NOCTUTHAT Bb3MOXHO Haii-A06pH pe3ynTaTy, TpAGBa Ce U3NON3BAT NN MHCTPYMEHTYITE, 3NON3BAHM 32
| WM UHCTPYMEHTH, 3a eKCTpaKuWA.
32712 CE OTpHIIYM HATHCKBT BLXY MMNGHTHTE U HHC P
TbKaHTa OT MACTOTO OKOIO UMINAHTa NIPeAM A Ce H3BBPLLAT MAHINYNALMHTE 33 eKCTPaKUMA.

CTTa u/unn

(bxpanenne
ViHCTpyMeHTUTe ca 0nakoBaHW B OTAENHM 0NaKOBKM WAM B KOKTeiiHepu. (nea ynoTpe6a Te TpAGBa Aa ce CbxpanaBaT
| Ha WCTO 1 CyXO MACTO IpH yMepeHa Temneparypa.

OnnakBanua
BcAKo MeAULMHCKO Mg, KOETO MMa ONNaKBAHWA U He e YAOBNETBOPEHO OT KAuecTBOTO Ha NPOAYKTa, HeroBUAT

‘ BIAA, 3APaBUHa, HAIEKHOCT, 6e30NaACHOCT, eQEKTUBHOCT /WM HeroBaTa paboTa, TpA6ea Aa yseaomu Stryker Spine
Wik Texen npeacTaBiTen. OcgeH T0Ba, aKo AaAEHO YCTPOFICTBO e NOKa3ano AedeKT, WM CbluecTByBaT NOAO03PEHNA,
e noKa3Ba fiedeKTw, TpA6Ba He3abaBHo Aa ce yBeAoMM Stryker Spine wnu TexeH npecTaBuTen.

| Ao npoaykt Ha STRYKER Spine e paSoTun WenpasiiHo W e Bb3MOKHO Aa e MPHYMHWA WIH JOTPHHECH
32 BB3HAKBAHETO Ha CMbTEH Cy4ail W CePHO3HO HaPaHABAHE Ha NaUMEHT, TOraBa AUCTPHGYTOPBT Wik dupMaTa
STRYKER Spine Tpa6Ba Aa 6bAaT yBeAOMeHH KOTKOTO @ Bb3MOXHO M0-CKOPO 110 TeneqoH, GaKe unn B NCMeH BUA.

| OTHOCHO BCAKAKBB B OMNAKBAHWA, MOMA, MOCOUBAIITE MMe W HOMEP 33 CNPABKa, KaKTO M NapTfieH HoMep
Ha KomnoenTa(uTe), Baweto ume u apec,  noapo6Ho onucakie Ha npobema, 3a a NOMorHeTe Ha CTyxuTenTe
Ha STRYKER Spine a pa36epat npuuiHitTe 3 onnakBaHuTa.

32 oNbAHUTeNHa UHOOPMALIA WM OTNAKBaHIA, MONA CBbPKeTe Ce C:

‘ Stryker Spine
2Pearl Court,
Allendale, NJ07401-1677 USA
Ten. +1-201-760-8000
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STRYKER SPINE ENSTRUMENTASYONU
‘ TALIMATLARI

Tanim / Materyal Yapisi
‘ STRYKER Spine tarafindan saglanan cerrahi aletler sadece STRYKER Spine implantlaninin uygulanmasi icin kullanilmak
iizere tasarlanmis manuel tibbi aletlerdir. Spesifik materyal bilegimleriyle ilgili standartlara uyan paslanmaz celik,
aliiminyum, titanyum ve plastikler (silikon, asetal, vs.) dahil olmak iizere gesitli materyallerden yapilmislardir. Ancak
‘ bu materyallerin implante edilemeyecegine dikkat edin. STRYKER Spine aletleri formillerinde dogal kauguk iermezler
(orn. dogal kauguk lateks, kuru dogal kauguk ve formiillerinde dogal kauguk iceren sentetik lateks ve sentetik kauguk).

Kullamim
‘ STRYKER Spine aletleri STRYKER Spine tarafindan saglanan Cerrahi Teknikler brogiirlerinde tanimlanan sekilde
kullaniimalidir. Tek kullanimiik icin etil isse bu alet tekrar Aletleri once cerrah bu
‘ cerrahi girigimin tiim yonlerini ve enstriimentasyonun sinirlarini dlkkaile du§unmu§ olmalidir. Kullanma talimati
STRYKER Spine temsilcileri 4l Cerrahi Teknik

‘ STRYKER Spine aletleri asla baska iireticilerin bilesenlerini uygulamak igin kullanilmamalidir. STRYKER Spine aletleri
bu gibi durumlarda kullanilirsa sirket olugan iinitenin calismasindan sorumlu olmayacaktir. Benzer sekilde, STRYKER
Spine implantlan sadece STRYKER Spine tavafmdan saglanan uygun alellerle implante edilebilir. STRYKER Spine baska
‘ iireticilerin implantlan kullanilarak impl,

Tekrar kullanim

Tek kullanimiik olarak etiketlenmis aletlerin tekrar kullanilmasi amaglanmamistir. Tek kullanimlik bir alet hasarsiz
‘ gariinse de alette steriliteyi olumsuz etkileyen kontaminanlar ve biltiinliigiinii olumsuz etkileyen latent durumlar,

kusurlar veya gentikler olusmus olabilir.

Olasi Advers Etkiler

Uygun olmayan bakim, temizleme veya kullanim aletleri amaclanan kullanimlarina uygunsuz hale getirebilir,
‘ ciiriimeye, parcalara aynlmaya, biikiilmeye ve/veya kinimaya neden olabilir veya hastada veya ameliyathane

personelinde yaralanmaya yol acabilir.

‘ A;aglda, verilenlerle kisitli olmamak iizere, olasi komplikasyonlarin bir listesi verilmigtir:

Aletlerin kinlmast veya yanlis kullanilmast durumunda nérolojik lezyon, paralizi, agn, yumusak dokular, visseral
organlar veya ek\em\evdelezyan
Aletler uygun sekil ili
Hatall bir aletin iyi konumlandinimamas veya kaymasi nedeniyle duval sizitilar, damar kompresyonu, sinirler
veya yakin organlarin zarar gormesi.
Baz: aletlerin yaylarinin istenmeden serbest kalmasi sonucunda olusan hasar.
Insitu olarak kesmek ve biikmek icin kullanilan aletlerin kullanimlan sirasinda agin giicler nedeniyle olugan hasar.
Cerrahi personelin eldivenlerinin veya cildinin kES\|mESI

= Cerrahi da aletleri parcal;

| ve/veya ameliyat siiresinin uzamasi.
Kemikte atlak, kirik veya istemeden perforasyon.

Jdil feksi

da hasta veya cerrahi personelde doku lezyonlan

‘ Gerekli mekanik ozellikler nedeniyle ale&lenn ogu implante edllemeyen materyallerden yapilmigtir. Bir alet kinlirsa
hasta iginde bir parca ka girisiml ekilde metal bilesenlerin salinmasiyla il

yoksa bagka g
olarak alerjiler qibi postoperatif veya biyolojik tabiath yol agabilir.

Paketleme
®  STRYKER Spine aletleri alet kaplarinda veya ayn ambalajlarda steril olan veya olmayan sekilde saglanabilir. Steril
‘ satilan aletler daima ayn ambalajda sunulur ve ambalaj etiketinde steril olduklan agikca belirtilir. Uygulanan
sterilizasyon yontemi iriin etiketinde belirtilir. Steril alet ambalaji alindiginda saglam olmali ve ambalaj
biitiinligii kullanimdan dnce kontrol edilmelidir.
Aletlerin kaplai ve ambalaj alindiginda saglam olmalidir. Ambalaj materyali sterilizasyon oncesinde gikanilmalidir.
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Kullanmadan Once inceleme
Steril sekilde satilan aletler igin:
Kullanimdan dnce «son kullanma» tarihiyle belirtilen sterilite son kullanma tarihinin dogrulanmasi gereklidir.
Stryker Spine, iriinlerinin son kullanma tarihinden sonra kullaniimas! durumunda sorumlu tutulamaz.
Onceden sterilize edilmis aletlerin herhangi bir dezenfektan riin veya soliisyonla temas etmesine izin
‘ verilmemelidir.

Kullanimdan dnce orijinal ambalajin biitiinligiiniin kontrol edilmesi onerilir. Sterilite ancak ambalajda herhangi
bir hasar izi bulunmamas durumunda garanti edilir
Ambalajin hasar gormesi veya ambalaj agiimasindan sonra hicbir yontemle implantin tekrar sterilize edilmesine
\ iinveimez,
Aletler cerrahi dncesinde ve sonrasinda gorsel olarak ameliyathanede doktorlar ve personel tarafindan hasar
agisindan incelenmelidir.

Tek kullanimiik olarak
*  Kullanmdan once alet ve orijinal ambalajin bumnlug\mu dogru\amakonenlw
| . doktrarve persnel

letler icin (steril o

Hetler grsel olarak vehasar agisindan

incelenmelidir.

‘ Tekrar kullanilmak iizere tasarlanms aletler icin:

o Aletin 6mrii kullanildigi sayiya ve kullanim, temizleme ve
caligir durumda kalmalarini saglamak icin cok iyi bakilmalan gerekir.
Aletler cerrahi oncesinde ameliyathanede doktorlar ve personel tarafindan aginma veya hasar agisindan
incelenmelidir.

Buinceleme sirasinda (a\|§ma yuzeylenmn elem noktalannin ve yaylann gorsel ve fonksiyonelbir m(elemesl
‘ yapimalidir. Ayrica tim k dilmeli, tiim bilesenleri l

alinan Aletlerin iyi

ki baglantilar i,
ve herhangi bir gatlak, sekil bozuklugu, carpma etkisi, korozyon veya baska degisilik yoklugu disinda agikiiklar
ve bosluklarin temizligi kontrol edilmelidir. Eklem kisimlan bulunan aletler iin yaglama gerekebilir. Bir silikon
yaglama kremi dneriir.
Klempleme anahtarlarina ve ozellikle heksagonal mil parcalarina dzel dikkat gasterilmelidir. Mil parcalan kiint
olmamalidir yoksa baglanti kisimlannin klemplenmesini bozabilir ve aynima riski olusturabilir. Benzer sekilde
burgu ve rende gibi kemidi kesmek iizere tasarlanmis aletler keskinlikleri agisindan dikkatle kontrol edilmelidir.
Tomavidalara ozellikle dikkat edilmelidir. Her iiriin hattinin Cerrahi Tekmk belgesinde spesifik olarak belirlendidi
sekilde icin amag iin sartt
o Bazi cerrahi girisimler bir dlgim fonksiyonunun dahil oldugu a\ellenn kullanilmasini gerektiri. Bunlar yiizey
‘ isaretlerinin aginmasl ve agikga goriilmesi ag\smdan mcelenme
®  STRYKER Spine ve temsilcileri alet 1 konusunda yard
®  STRYKER Spine aletler hasarliysa, tam degilse, asin a§|nma ve eskime bulgulan gdsteriyorlarsa veya STRYKER
‘ Spine'in kontroli disinda tamiredilmis veya bilenmislerse sorumlu olmayacaktr. Hatal aletler herhangi bir irisim
yapilmadan degistirilmelidir.

labilil

| Steril Saglanan Aletler icin Gneriler
o {rinler oda sicakliginda saklanabilir ve normal nakliye sartiarina dayanabilir.
®  Steril olarak etiketlenmemis iiriinler steril degildir.
o Ambalaj agik veya hasarliysa veya etiketteki <Son Kullanma» tarihi getiyse kullanmayin.
®  Stryker ambalajda bozulma veya kullanim Gmriiniin gecmesi durumunun gegerli oldugu diriinlerin kullanimindan
sorumlu olmayacaktir.
*  Ambalaj aildiktan sonra alet kontaminasyonunu dnlemek igin dikkatli olunmalidir.

STERIL OLMAYAN TIBBI CiHAZ iCiN GNERILEN ON TEMIZLIK / TEMIZLIK VE STERILIZASYON iSLEMi
Giivenlik nedenyle sterl omayan cihazar kullanimadan ance on temizik, temizi ve teiizasyondan geciimeliir.
gidaki tabloda tanimlanan

adimlar dizisi kullanilarak on temizlik, temizlik ve sterilizasyondan geirilmelidir.
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implantiar dahil steril i cil icin Gneril
Tibbi Cihazlar, kaplar icinds islemlerine gore bir otoklavda su buhari ile sterilize edilmelidir. Onerilen
‘ sterilizasyon yontemi 10 Sterilite Giivencesi Diizeyi (SAL) elde edilecek sekilde AAMITIR 12 tarafindan onaylanmistir. ‘

Asagidaki parametre araligi tam dolu otoklavlarda saril kaplar icin dogrulanmistir. STERILIZASYON SARTLARI:
‘ Prevakum (Poroz Yiik) buhar sterilizasyonu otoklavi: ‘

® Sicaklik: 132°C270°F)
®  Maruz Kalma Siiresi: 4 Dakika

‘ ©  Kuruma Siiresi: 45 Dakika

Yergekimi Displasmani buhar sterilizasyonu otoklavi:

*  Sicakiik: 132°C(270°F)

‘ ®  MaruzKalma Siresi: 10 Dakika ‘
*  Basing: 2,5Bar/36PSIG
©  Kuruma Siiresi: 45 Dakika

DIKKAT: Amerika Birlesik Devletleri'nde kullanilan iiriin igin sterilizasyon kaplanini sarmak amaciyla FDA onayl bir
sterilizasyon sargis gereklidir.

Tiim maruz kalma siiresince onerilen sterilizasyon sicakligima ulagildiginin garanti edilmesi icin otoklav hastane
tarafindan onaylanmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Kagit filtreleri olan sterilizasyon kaplan kullaniliyorsa her sterilizasyon igin yeni bir filtre kullanilmasi Gnerilir. ‘

‘ Bu sterilizasyon yéntemi kullanildiktan sonra sterilizasyon kaplarinda veya cihazin iizerinde/icinde halen su mevcutsa ‘
cihaz i

PREOPERATIF ONLEMLER

‘ STRYKER Spine iriinlerini kullanan herkes STRYKER Spine'dan dogrudan veya bir dagitiadan talep ederek Cerrahi ‘
Teknik belgesini alabili. Cerrahi girisimden iki yildan daha uzun bir siire 6nce yayimlanmis brosiirler kullananfarin
giincellenmis bir versiyon istemesi Gnerilir.

STRYKER Spine cihazlan sadece gerekli cerrahi teknige asina olan ve bu agidan egitim gdrmiis doktorlar tarafindan
kullanilabilir. Ameliyati yapan doktor aletleri omurga veya implantlar iizerinde uygun olmayan stres yaratmayacak
‘ sekilde kullanmak igin cok dikkatli olmali ve STRYKER Spine tarafindan saglanan cerrahi tekniklerde tanimlanan ‘
herhangi bir ameliyat islemine tam olarak uymalidir. Grmegin bir aletin in situ tekrar konumlandinimasi sirasinda
kullanilan giicler asin olmamalidir yoksa hasta zarar gérebilir.

Kinlma riskini azaltmak icin implantlarda distorsiyon olusturmamaya ve implantlara ilgili STRYKER Spine Cerrahi ‘
Teknigi gerektimedikge aletlerle vurmamaya, centik agmamaya ve cizik birakmamaya dikkat edilmelidir.
‘ Aletler yasamsal organlar, sinirler veya damarlar yakininda kullanildiginda cok dikkatli olunmalidir.

Etikette aksi belirti aletler temizlik sonrasinda tekrar kullanilabilir.

‘ Her elektrocerrahi cihazinin bir tutusma kaynagi yaratma potansiyeli vardir. Yanici maddeler varliginda kullanmayin. ‘

DIKKAT
| AB.D. federal kanunlarna gire bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilr |

Bir cihazin ekstraksiyonu
‘ ®  Eniyi sonuglan elde etmek agisindan, bir cihazi implante etmek iin kullanilan aletler veya dzellikle ekstraksiyon ‘
icin tasarlanmis aletler kullanimalid.
©  implantlar ve aletler iizerindeki stresleri en aza indirmek icin ekstraksiyon manevralarini yapmadan dnce implant
‘ etrafindaki kemik ve/veya dokunun giderilmesi dnerilir. ‘
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Saklama
Bu aletler ayn ambalajlar veya kaplarda ambalajlanmigtir. Kullanildiktan sonra temiz, kuru ve orta sicaklikta bir yerde
‘ saklanmalar gerekir. ‘

Sikayetler

| Uriiniin Kaltesi, tanimlanmasi, saglamiigi, givenililigi, givenli kullanimi, etkinligi ve/veya performansiyla ilgili
herhangi bir sikayeti veya tatmin olmadigi bir nokta bulunan herhangi bir saghik uzmani Stryker Spine veya temsilcisine ‘
haber vermelidir. Aynca bir cihaz hatali alistiysa veya hatah calistigindan siipheleniliyorsa Stryker Spine veya
temsilcisine miimkiin oldugunca kisa sire icinde haber verilmelidir.

‘ Bir STRYKER Spine irinii hatali calismissa ve bir hastanin dliimiine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus veya |
katkida bulunmus olabilecegi dilsiiniiliiyorsa dagitici veya STRYKER Spine'a telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin
oldugunca kisa siire iginde haber verilmelidir.

‘ Tiim sikayetler icin, STRYKER Spine‘in sikayetin nedenlerini anlamasina yardima olacak sekilde, isim ve referans ‘
ve bilegenin/bilesenlerin seri numarasini, adinizi ve adresinizi ve olayin aynintih bir tanimini litfen saglayin.

| Daha fazla bilgi almak veya sikayetgi olmak cinlitfen agagidaki bilgiler kullanin: |

Stryker Spine

| 2 Pearl Court, |
Allendale, NJ07401-1677 USA
Tel +1-201-760-8000
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