Howmedica Osteonics Corp.

Sterile Instrumentation

English

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

Utilization

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

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

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

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

Warnings

Care should be taken not to cut through surgical gloves when handling any sharp-edged
orthopaedic device.

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

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

Adverse Effects

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

Serious complications may be associated with any joint replacement or trauma

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

Peripheral neuropathies, nerve damage, circulatory compromise and heterotopic bone
formation may occur.
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+  Prendre les mesures nécessaires pour éviter une contamination de linstrument. En cas
de contamination, éliminer le produit.

+  Silemballage est ouvert et le produit non utilisé, lnstrument ne peut pas étre
restérilisé ; il doit tre éliminé ou renvoyé au fournisseur.

+  Lastérilité ne peut étre assurée pour les appareils restérilisés car le nettoyage et les
procédures de re-stérilisation n'ont pas été vérifiées.

AVERTISSEMENT : En vertu de la loi fédérale (USA), ce dispositif est strictement

réservé a la vente par un médecin autorisé, ou sur son ordre.

Stryker Corporation, ses départements ou d’autres filiales détiennent, utilisent ou ont
déposé les marques commerciales ou les marques de service suivantes : Howmedica,
Osteonics, Stryker. Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leur
propriétaire respectif.

Référez-vous a étiquette du produit concernant I'état de marquage CE et le fabricant légal.
Le marquage n'est valide que s'il se trouve aussi sur 'étiquette du produit.

Le tableau suivant comporte une liste des abréviations utilisées sur les étiquettes de produit
Howmedica Osteonics Corp. :

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

Sterilization

+  This instrument has been sterilized by gamma radiation.

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

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

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

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

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

licensed physician.

Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or
have applied for the following trademark(s) or service mark(s): Howmedica, Osteonics,
Stryker. All other trademarks are trademarks of their respective owners or holders.

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

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

Term Abbreviation Term Abbreviation
Alpha Code ALPH CDE Neck NK

@ Angle ANG Offset OFFST
Degree DEG or ° Outer Diameter 0D
Diameter DIA Right RT »
Extra Deep XDP Screw Holes SCR HLS
Extra Large XLGE Side SDE
Extra Small XSM Size SZE
Head HD Small SM
Height HT Standard STD
Inner Diameter ID Taper TPR
Insert INSR Thickness THKNS
Large LGE Type TYP
Left < LFT With Wi/
Length LNTH Without W/O
Medium MED

Instruments stériles

Howmedica Osteonics Corp. Frangais
Linstrumentation Howmedica Osteonics Corps. se compose d'instruments chirurgicaux
manuels destinés a étre utilisés lors d'arthroplastie de hanche, de genou, d'épaule, de coude
ou de poignet, une fusion vertébrale ou d'interventions de traumatologie.

Utilisation

+  Avant toute utilisation clinique, le chirurgien doit bien comprendre tous les aspects de la
procédure chirurgicale ainsi que les limites de l'instrumentation.

+ Afin de préserver lintégrité des implants définitifs ainsi que la stérilité de leur
conditionnement, il faut utiliser des composants d'essai Howmedica Osteonics Corp. pour
le dimensionnement, une réduction d'essai et 'évaluation de la plage de mouvement.

+  Des gabarits radiographiques permettent de faciliter la sélection préopératoire de la taille
et du type de composant.

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

Mises en garde

+  \Veiller & ne pas couper les gants chirurgicaux lors de la manipulation d'un dispositif
orthopédique tranchant.

+ Acause de différences entre fabricants pour les paramétres de conception,
les tolérances, les matériaux et les spécifications de fabrication, ne pas utiliser
linstrumentation Howmedica Osteonics Corp. pour implanter des composants d'autres
fabricants, a I'exception du dispositif de niveau d’alignement pelvien qui peut étre utilisé
pour implanter des tiges de hanche d'autres fabricants. Une telle utilisation dégage
Howmedica Osteonics Corp. de toute responsabilité relative aux performances de
limplant mixte qui en résulte.

+  Les instruments en matériau(x) non-métallique(s) et des fragments de ceux-ci peuvent
ne pas étre visibles lors de I'utilisation de certaines formes d'imagerie exteme (p. ex.
rayons X) sauf indication contraire, comme dans le cas d'essais sur tétes fémorales
radio-opaques qui sont visibles.

Effets Indésirables

+  Mauvais fonctionnement d'instruments, notamment mais non exclusivement : dans un
petit pourcentage de cas, on a observé une fracture de soudure, une déformation de filet
ou une fatigue du matériau.

+  Tout remplacement articulaire ou intervention de traumatologie peut étre associée a
des complications graves. Ces complications sont notamment les suivantes : troubles
urogénitaux ; troubles gastro-intestinaux ; troubles vasculaires, notamment un thrombus ;
troubles broncho-pulmonaires, notamment des embolies ; infarctus du myocarde ; décés.

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

+  Une fissure, fracture ou perforation de I'os peut survenir en peropératoire en raison de
nombreux facteurs comme la présence d’'anomalies, un faible stock osseux, lutilisation
dlinstruments chirurgicaux et limpaction du composant dans la préparation.

Stérilisation
+  Cetinstrument a été stérilisé par irradiation gamma.

+  Avantlouverture, vérifier lntégrité du conditionnement de la barriere stérile de chaque
produit. En cas de dommage quelconque, le produit doit étre considéré comme non
stérile.

Terme Abréviation Terme Abréviation
Code Alpha ALPH CDE Cou NK
Angle ANG Décalage OFFST
Degré DEG or ° Diametre externe | OD
Diametre DIA Droit RT »
Extra Profond XDP Orifices de vis SCR HLS
Extra Large XLGE Coté SDE
Extra Petit XSM Taille SZE
Téte HD Petit SM
Hauteur HT Standard STD
Diametre Interne ID Cone TPR
Insert INSR Epaisseur THKNS
Large LGE Type TYP
Gauche <« LFT Avec W/
Longueur LNTH SANS W/0
Médium MED

Howmedica Osteonics Corp.

Steriles Instrumentarium

Deutsch

Das Sterile Instrumentarium von Howmedica Osteonics Corp. besteht aus manuellen
chirurgischen Instrumenten zum Einsatz bei Hiift-, Knie-, Schulter-, Ellenbogen- oder
Handgelenkarthroplastik oder in der Unfallchirurgie.

Anwendung

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

Zur GrofRenbestimmung, Bewertung bei der OP-Vorbereitung, Probeeinrichtung

und Festlegung des Bewegungsbereichs sind die empfohlenen Mess- und
Probekomponenten von Howmedica Osteonics Corp. zu verwenden, damit die
eigentlichen Implantate in ihren sterilen Verpackungen unversehrt bleiben.

Zur préoperativen Bestimmung von KomponentengroRe und -ausfiihrung sind
Réntgenschablonen erhéltiich.

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

Warnhinweise

Beim Umgang mit scharfkantigen orthopadischen Prothesen ist darauf zu achten, dass
die Operationshandschuhe nicht beschadigt werden.

Das sterile Instrumentarium von Howmedica Osteonics Corp. nicht zur Implantation

von Komponenten anderer Hersteller (mit Ausnahme des Nivellierinstruments

zur Hiiftausrichtung, das zur Implantation von Hiiftschaften anderer

Hersteller verwendet werden kann) verwenden, da andere Hersteller andere
Designparameter, unterschiedliche Abweichungen, verschiedene Werkstoffe und
Herstellungsspezifikationen verwenden. Howmedica Osteonics Corp. lehnt jede
Verantwortung fiir die Funktionsfahigkeit einer sich daraus ergebenden Prothese ab.
Instrumente aus nicht metallischem Material bzw. nicht metallischen Materialien und Teile
davon sind méglicherweise bei Verwendung bestimmter externer bildgebender Systeme
(z. B. Réntgen) nicht sichtbar, sofern nicht anders angegeben, wie beispielsweise
rontgendichte Femurkopfprobeprothesen, die sichtbar sind.

Magliche Folgeerscheinungen

Funktionsstérungen der Instrumente sind insbesondere: In Einzelféllen kam es zu
Schweilnahtrissen, Gewindeverschlei und Metallermiidung.

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

Periphere Neuropathien, Nervenschaden, Kreislaufstorungen und heterotope Ossifikation
kénnen gelegentlich auftreten.

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

Sterilisierung

Dieses Instrument wurde durch Gammastrahlung sterilisiert.

Vor dem Offnen einer Sterilpackung ist die Verpackung grundsétzlich auf eventuelle
Beschadigungen des Sterilschutzes zu priifen. Bei Vorliegen einer Beschédigung ist das
Produkt als unsteril zu betrachten.

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

Unbenutzte Produkte in gedffneten Packungen auf keinen Fall emeut sterilisieren,
sondern entsorgen oder an den Handler zurtickgeben.

Fir resterilisierte Implantate kann keine Sterilitét gewahrleistet werden, da Reinigung und
Resterilisation nicht verifiziert wurden.

ACHTUNG: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen

Arzt oder auf Anweisung eines zugelassenen Arztes verkauft werden.

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

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

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

Strumentazione sterile

Howmedica Osteonics Corp.

Italiano

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

Utilizzo

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

| componenti di prova Howmedica Osteonics Corp. devono essere usati per determinare
la misura, per valutare la preparazione, per effettuare una riduzione di prova e per
valutare il raggio di movimento, conservando in tale modo [integrita degli impianti
definitivi, nonché la sterilita della confezione.

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

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

Avvertenze

Fare attenzione onde evitare di tagliare i guanti chirurgici durante la manipolazione di
apparecchi ortopedici con bordi affilati.

Poiché produttori diversi impiegano parametri di design diversi, tolleranze variabili,
specifiche di produzione e materiali diversi, la strumentazione sterile Howmedica
Osteonics Corp. non deve essere impiegata per impianto di componenti di altri
produttori, ad eccezione del dispositivo di allineamento pelvico che pud essere impiegato
per lmpianto di steli del'anca di altri produttori. Qualsiasi utilizzo in questo senso
esclude ogni responsabilita di Howmedica Osteonics Corp. per le prestazioni derivanti
dallimpianto risultante.

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

Effetti avversi

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

Serie complicanze possono essere associate a qualsiasi intervento chirurgico di

artroplastica o post-trauma. Tali complicanze includono (elenco non esaustivo): disturbi
genitourinari; gastrointestinali; vascolari, inclusi trombi; disturbi broncopolmonari, inclusi
emboli; infarto del miocardio o decesso.

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

In sede intraoperatoria puo verificarsi la fissurazione, la frattura o la perforazione
dellosso a causa di vari fattori, inclusi la presenza di difetti, struttura ossea di bassa
qualita, limpiego di strumenti chirurgici e l'mpatto del componente nella preparazione.

Sterilizzazione

ATTENZIONE:

Questa strumentazione & stata sterilizzata mediante raggi gamma.

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

Fare particolare attenzione onde evitare di contaminare la strumentazione.
Nelleventualita di contaminazione, sara necessario eliminare il prodotto.

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

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

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

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

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

La tabella seguente contiene un elenco di abbreviazioni utilizzate sulle etichette dei prodotti
Howmedica Osteonics Corp.:

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

Instrumental estéril

de Howmedica Osteonics Corp. Espariol

El instrumental estéril de Howmedica Osteonics Corp. comprende instrumentos quirdrgicos
manuales destinados al uso durante las artroplastias de cadera, rodilla, hombro, codo o
mufieca, o la cirugia traumatica.

Utilizacion

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

+  Se deben usar los componentes de ensayo de Howmedica Osteonics Corp. para
determinar el tamafio, evaluar la preparacion, probar la reduccion y hacer una
evaluacion de la amplitud del movimiento, conservando asi la integridad de los implantes
reales y de su envase estéril.

+  Sedispone de plantillas radiograficas para ayudar a pronosticar el tamafio y estilo del
componente antes de la cirugia.

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

Advertencias

+  Se debe tener cuidado de no dafiar los guantes de cirugia a consecuencia de la

manipulacién de dispositivos ortopédicos afilados o cortantes.

Dado que los diversos fabricantes emplean parametros de disefio diferentes, tolerancias
variables, distintos materiales y diferentes especificaciones de fabricacion, el instrumental
estéril de Howmedica Osteonics Corp. no debe emplearse para implantar componentes

Abkirzung Bezeichnung Abkirzung Bezeichnung
Alpha-Code ALPH CDE Hals NK
Winkel ANG Versetzt OFFST
Grad DEG or ° AuRendurchmesser | OD
Durchmesser DIA Rechts RT »
Extratief XDP Bohrungen SCR HLS
Extragro XLGE Seite SDE
Extraklein XSM Grole SZE
Kopf HD Klein SM

Hohe HT Standard STD
Innendurchmesser | ID Konus TPR
Einsatz INSR Dicke THKNS
GrofR LGE Typ TYP
Links <« LFT Mit W/
Lénge LNTH Ohne W/0
Mittel MED

de otros fabricantes, excepto por el dispositivo de nivel de alineamiento pélvico que
puede usarse para implantar vastagos de cadera de otros fabricantes. Cualquier uso
de este tipo anularé la responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp. acerca del
rendimiento del implante resultante.

+  Instrumentos hechos de material(es) no metalico(s) y fragmentos de éstos podrian
no ser visibles con el uso de ciertas formas de imagenes externas (por ejemplo
radiografias), a menos que se especifique lo contrario, como pruebas de cabezas de
fémur radiopacas que son visibles.

Efectos adversos

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

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

+ Pueden ocurrir casos de neuropatias periféricas, dafios en los nervios, deficiencia
circulatoria y formaciones dseas heterotopicas.
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+ Durante la operacion se pueden producir fisuras, fracturas o perforaciones del hueso
debido a numerosos factores, entre ellos, presencia de defectos, materia 6sea deficiente,
el uso de los instrumentos quirdrgicos y la impactacion del componente dentro de la
preparacion.

Esterilizacion

+  Este instrumento ha sido esterilizado por radiacién gamma.

+  Se deben inspeccionar los envases de todos los productos esterilizados para ver si
presentan defectos en la barrera aséptica antes de su apertura. En caso de haber un
defecto de este tipo, se debe suponer que el producto no esta esterilizado.

+  Se debe tratar de impedir la contaminacién del instrumento. En caso de contaminacion,
se debe desechar este producto.

+  Sise abre el envase pero no se usa el producto, el instrumento no debe volver a
esterilizarse. Debe desecharse o devolverse al proveedor.

+  No se puede asegurar la esterilidad de los dispositivos vueltos a esterilizar ya
que los procedimientos de limpieza y repeticion de la esterilizacion no han sido
verificados.

PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo

a médicos con licencia o a personas que dispongan de una
autorizacion de los mismos.

Stryker Corporation o sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas, son
propietarias, usan o han solicitado las siguientes marcas de fabrica o0 marcas de
servicio: Howmedica, Osteonics, Stryker. Todas las otras marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.

Consulte la etiqueta del producto para verificar el estado de la marca CE y el
Fabricante Legal. La marca CE sélo es vélida si también se encuentra en la etiqueta
del producto.

La siguiente tabla contiene una lista de abreviaturas usadas en las etiquetas de
productos de Howmedica Osteonics Corp.

®
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0O quadro que se segue contém uma lista de abreviaturas que s&o utilizadas na
rotulagem dos produtos da Howmedica Osteonics Corp.:

Termo Abreviatura Termo Abreviatura
Cadigo Alfa ALPH CDE Colo NK
Angulo ANG Compensagao OFFST
Grau DEG or ° Didmetro externo | OD
Diémetro DIA Direita RT »
Extra Profundo XDP Orificios para SCR HLS
parafusos

Extra Grande XLGE Lado SDE
Extra Pequeno XSM Tamanho SZE
Cabeca HD Pequeno SM
Altura HT Padrao STD
Diametro Interno ID Conico TPR
Insersor INSR Espessura THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Esquerda <« LFT Com W/
Comprimento LNTH Sem W/O
Médio MED

Howmedica Osteonics Corp.

Sterila instrument Svenska

Sterila instrument fran Howmedica Osteonics Corp. bestar av manuella kirurgiska instrument
som ar avsedda for anvandning vid artroplastik av héft, knd, skuldra, armbage eller handled

eller vid traumakirurgi.

Anvéndning

Término Abreviatura Término Abreviatura
Cadigo alfa ALPH CDE Cuello NK
Angulo ANG Desplazamiento | OFFST
Grado DEG or ° Didmetro exterior | OD
Didmetro DIA Derecho RT »
Extra profundo XDP Orificios para SCR HLS
tornillos

Extra grande XLGE Lado SDE
Extra pequefio XSM Tamario SZE
Cabeza HD Pequefio SM
Altura HT Estandar STD
Didmetro interior ID Cono TPR
Inserto INSR Grosor THKNS
Grande LGE Tipo TYP
Izquierdo <« LFT Con W/
Longitud LNTH Sin W/0
Medio MED

Instrumentagao esterilizada

da Howmedica Osteonics Corp. Portugués

Ainstrumentac&o esterilizada da Howmedica Osteonics Corp. é composta por
instrumentos cirdrgicos manuais destinados a serem utilizados durante cirurgias de
artroplastia da anca, joelho, ombro, cotovelo ou pulso, ou a traumatismos.

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

+  Devem usar-se componentes de ensaio da Howmedica Osteonics Corp. para
determinar o tamanho, avaliar a preparag&o, reduzir o nimero de ensaios e avaliar
a amplitude de movimentos, conservando assim a integridade dos implantes
definitivos e a esterilidade da sua embalagem.

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

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

Adverténcias

+  Deve proceder-se com cuidado para ndo danificar as luvas cirtrgicas, ao
manipular quaisquer dispositivos ortopédicos afiados ou cortantes.

+  Devido ao facto de fabricantes diferentes utilizarem parametros de concepgao
divergentes, tolerancias variaveis, e materiais e especificagdes de produgéo
diferentes, a instrumentagéo esterilizada da Howmedica Osteonics Corp. ndo
deve ser utilizada para implantar quaisquer componentes de outros fabricantes,
com a excepgao do dispositivo de nivel de alinhamento pélvico, que pode ser
utilizado para implantar hastes da anca de outros fabricantes. Qualquer utilizagéo
desse tipo anulara a responsabilidade da Howmedica Osteonics Corp. acerca do
desempenho do implante resultante.

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

Efeitos adversos

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

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

+  Podem ocorrer casos de neuropatias periféricas, lesbes nevralgicas, deficiéncia
circulatoria e formagdes 6sseas heterotopicas.

+  Durante a operag&o, podem produzir-se fissuras, fracturas ou perfuracéo do osso
devido a inumeros factores, incluindo a presenca de defeitos, reserva 6ssea
deficiente, a utilizagdo dos instrumentos cirtirgicos e o impacto do componente na
preparacao.

Esterilizagao

+  Este instrumento foi esterilizado por radiagédo gama.

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

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

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

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

CUIDADO: A lei federal (Estados Unidos) limita a venda deste dispositivo a

médicos devidamente credenciados ou a pessoas que disponham
de uma autorizagao passada pelos mesmos.

A Stryker Corporation ou suas divisdes ou outras entidades empresariais
afiliadas sdo detentoras, utilizam ou solicitaram o registo da(s) seguinte(s)
marca(s) registada(s) de servigo: Howmedica, Osteonics, Stryker. Todas as
outras marcas registadas sdo marcas registadas dos respectivos proprietarios
ou detentores.

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

+  Fdre Kiinisk anvandning skall kirurgen skaffa sig grundlig k&nnedom om det kirurgiska
ingreppets alla aspekter samt om instrumentens begransningar.

+  Howmedica Osteonics Corp. forsdkskomponenter skall anvéndas vid
storleksbestamning, forberedande utvérdering, forsoksreducering samt vid utvérdering
av rorelseomfang. Bade implantaten och deras sterila forpackningar bevaras pa sa vis
intakta.

+  Rontgenmallar finns for att underlétta preoperativ forutsagelse av komponentstorlek och
form.

+ Howmedica Osteonics Corp. operationsprotokoll ger ytterligare metodinformation.

Varningar

+  Varforsiktig sa att det inte gar hal pa operationshandskama vid hantering av ortopediska
instrument med vassa kanter.

+  Eftersom olika tillverkare anvénder olika designparametrar, varierande toleranser, skilda
material och tillverkningsspecifikationer, bor sterila instrument fran Howmedica Osteonics
Corp. inte anvandas vid implantering av komponenter frén andra fillverkare, med
undantag av Pelvic Alignment Level backeninriktningsinstrumentet, som kan anvandas
vid implantering av hoftstammar fran andra tillverkare. All sadan anvandning medfor
att Howmedica Osteonics Corp. ansvar betraffande funktionen hos det resulterande
implantatet upphavs.

+  Instrument som tilverkats av icke-metalliska material samt fragment av dessa &r kanske
inte synliga nar vissa yttre avbildningsmetoder (t.ex. rontgen) anvands om inte annat
uppgetts. Detta galler t.ex. réntgennegativa femorala forsokshuvuden som inte ar synliga.

Biverkningar

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

+ Svara komplikationer kan forknippas med all ledplastik eller traumakirurgi. Foljande
komplikationer kan bl.a. forekomma: genitourindra stérningar, gastrointestinala stémingar,
karlsjukdomar, inklusive trombos; bronkopulmonella stémingar, inklusive emboli;
hjartinfarkt eller ddsfall.

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

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

Sterilisering

+  Dessa instrument har steriliserats med gammabestralning.

+  Innan forpackningama av alla sterila komponenter dppnas ska de inspekteras for skador
pa den sterila barridren. Om sadana skador forekommer maste produkten antas vara
icke-steril.

+  Varforsiktig sa att instrumentet inte kontamineras. Om denna produkt kontamineras ska
den kastas.

+  Om forpackningen Gppnas, utan att produkten anvands, far produkten inte
omsteriliseras och den skall kastas eller skickas fillbaka till leverantéren.

+ Steriliteten hos komponenter som resteriliserats kan inte sakras da steriliteten efter
rengdring och resterilisering inte har verifierats.

VARNING:  Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast saljas av

legitimerad lakare eller pa lakares ordination.

Stryker Corporation eller dess divisioner eller andra koncernbolag dger, anvander
eller har ansokt om féljande varumérken eller servicemarken: Howmedica, Osteonics,
Stryker. Alla dvriga varumarken &r varumérken som tillhdr sina respektiva agare eller
innehavare.

Se forpackningspaskriften angaende status pa CE-market och laglig tillverkare. CE-mérket ar
giltigt endast om det ocksa finns pa forpackningspaskriften.

Féljande tabell innehaller en forteckning dver forkortningar som anvéands pa Howmedica
Osteonics Corp:s produktmarkningar:

Namn Férkortning Namn Férkortning
Alfakod ALPH CDE Hals NK
Vinkel ANG Forskjutning OFFST
Grad DEG or ° Ytterdiameter 0D
Diameter DIA Hoger RT »
Extra djup XDP Skruvhal SCR HLS
Extra stor XLGE Sida SDE
Extra liten XSM Storlek SZE
Huvud HD Liten SM
Hojd HT Standard STD
Innerdiameter ID Kona TPR
Insats INSR Tjocklek THKNS
Stor LGE Typ TYP
Vanster <« LFT Med W/
Léngd LNTH Utan W/0
Medium MED

Howmedica Osteonics Corporation

steriilit instrumenttisarjat Suomi

Howmedica Osteonics Corp. steriilit instrumenttisarjat koostuvat kirurgisista kasi-
instrumenteista, jotka on tarkoitettu kaytettéviksi lonkka- olkapaa-, kyynarpaa- ja
rannetekonivelkirurgiassa tai traumakirurgiassa.

Kaytto

Ennen Kliinista kayttoa toimenpiteen suorittajan on syyta perehtya kaikkiin kirurgiseen
toimenpiteeseen liittyviin ndkdkohtiin ja instrumentteja koskeviin rajoituksiin.

+  Howmedica Osteonics Corp. sovituskomponentteja on kaytettéva lopullisten istutteiden
koon, istutuspesan koon, tekonivelen liikelaajuuden méarittmiseen seka sovituskertojen
minimoimiseen lopullisten istutteiden vaurioitumisen ja steriilien pakkausten avaamisen

vélttamiseksi.

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

+ Howmedica Osteonics Corp. toimenpidemanuaaleissa on lisda toimenpiteisiin littyvia

tietoja.
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Varoituksia
+  On varottava, etteivat leikkauskasineet rikkoudu teravia ortopedisia valineita
kasiteltdessa.

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

+  Instrumentit, jotka on valmistettu ei-metallisista materiaaleista ja niista irronneet
kappaleet, eivét ehka ndy kaytettdessa tiettyja ulkoisia kuvantamismenetelmia (esim.
rontgenkuvaus), ellei muuta ole imoitettu. Néita ovat mm. sovitukseen kaytettavat
réntgennegatiiviset femoraalinupit, jotka eivat ndy.

Haittavaikutuksia

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

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

+  Saattaa esiintya perifeerisia neuropatioita, hermovauriota, verenkiertohairidité ja
heterotooppisen luun muodostusta.

+  Leikkauksen aikana voi iimeté halkeamia, murtumia tai luun perforaatioita lukuisista eri
syista. Naita ovat mm. luudefekit, luuaineksen heikkous, kirurgisten instrumenttien kaytto
ja komponentin impaktointi valmisteltuun pesaan.

Sterilointi

+  Téma instrumentti on steriloitu gammaséteilytyksella.

+  Kaikkien steriilien tuotteiden pakkaukset on ennen avaamista tarkastettava
steriiliaidakkeen vaurioiden varalta. Jos tallaisia vaurioita havaitaan, tuotetta on pidettava
epasteriiling.

+  Onvarottava, ettei instrumentti kontaminoidu. Jos tdma tuote kontaminoituu, se on
havitettava.

+  Jos pakkaus avataan, mutta tuote jaa kayttdmatta, sita ei saa steriloida uudelleen, vaan
se on hévitettava tai palautettava tavarantoimittajalle.

+  Uudelleenkaytettyjen komponenttien steriliytt ei voida taata. silld niiden puhdistuksen ja
uudelleensteriloinnin tehokkuutta ei ole varmistettu.

MUISTUTUS:  Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain ladkari tai

ladkarin maarayksesta.

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

CE-merkin tila ja laillinen valmistaja esitetdan pakkausmerkinndissé. CE-merkki on kelpoinen
vain, jos se sisaltyy pakkausmerkintdihin.

Seuraavassa taulukossa on luettelo Howmedica Corp. pakkausmerkinndissa kaytettavista
lyhenteista:

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

Howmedica Osteonics Corp.

sterilt instrumentarium Dansk

De sterile instrumenter fra Howmedica Osteonics Corp. bestér af manuelle kirurgiske
instrumenter, der er beregnet il anvendelse under hofte-, knee-, skulder-, albue- eller
handledsartroplastik eller traumeoperationer.

Anvendelse

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

+  Pravekomponenter fra Howmedica Osteonics Corp. bar anvendes il at afgare starrelse,
evaluering af forberedelse, pravereduktion og fil evaluering af beveegelsesomradet.
Derved bevares de aktuelle implantaters helhed og deres sterile indpakning.

+  Derfindes radiografiske skabeloner il at assistere med den preeoperative afgerelse af
komponentstarrelse og stil.

+  Howmedica Osteonics Corp.’s kirurgiske protokoller giver yderligere oplysninger om
fremgangsmade.

Advarsler

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

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

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

Bivirkninger

+  Funktionsfejl ved instrumenter, herunder, men ikke begraenset til: svejsningsfraktur,
gevindslid og materialetreethed, er opstaet i en lille procentdel af tilfeeldene.

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

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

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

Sterilisering

+  Dette instrument er blevet steriliseret med gammabestraling.

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

+ Der ber udvises omhu for at undga kontaminering af instrumentet. Hvis produktet bliver
kontamineret, skal det kasseres.

* Hvis pakken er abnet, men produktet ikke har veeret brugt, ma komponenten ikke
resteriliseres, og den skal kasseres eller returneres til leverandgren.

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

FORSIGTIG: Amerikansk lov (USA) begranser denne anordning til salg af eller pa

ordinering af en laege.

Stryker Corporation eller dets afdelinger eller andre associerede virksomheder

ejer, anvender eller har ansggt om folgende varemaerke(r) eller servicemaerke(r):
Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle andre varemarker er varemarker tilhgrende deres
respektive ejere eller indehavere.

Se produktmaerkaten for CE-maerkestatus og Juridisk producent. CE-maerket er kun gyldigt,
hvis det ogsa findes pa produktmaerkaten.

Folgende tabel indeholder en liste over forkortelser, der anvendes pa4 Howmedica Osteonics
produktmaerkater:

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

Howmedica Osteonics Corp.

steriel instrumentarium Nederlands
Het Steriele Instrumentarium van Howmedica Osteonics Corp. bestaat uit handbediende
chirurgische instrumenten die bestemd zijn voor gebruik tijdens heup-, knie-, schouder-,
elleboog- of polsartroplastiek of traumachirurgie.

Gebruik

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

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

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

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

Waarschuwingen

+  Wees voorzichtig bij het hanteren van orthopedische voorwerpen met scherpe randen
dat deze niet door de chirurgische handschoenen snijden.

+ Omdat de diverse fabrikanten werken met andere ontwerpparameters, variérende
toleranties, andere materialen en fabricagespecificaties, mag het Steriele
Instrumentarium van Howmedica Osteonics Corp. niet worden gebruikt om
componenten van andere fabrikanten te implanteren, met uitzondering van het
Uitlijningsinstrument voor het bekken (Pelvic Alignment Level device) dat gebruikt
kan worden om heupstelen van andere fabrikanten te implanteren. Een dergelijke
toepassing ontheft Howmedica Osteonics Corp. van alle aansprakelijkheid voor de
prestatie van het resulterende implantaat.

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

Bijwerkingen

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

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

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

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

Sterilisatie

+  Ditinstrument is gesteriliseerd door gammastraling.

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

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

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

+  De steriliteit van hergebruikte implantaten kan niet worden gewaarborgd omdat er
geen geverifieerde reinigings- en hersterilizatieprocedures zijn.

LET OP: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit product

uitsluitend toegestaan aan of op gezag van een geregistreerde arts.

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten

zijn eigenaar van, gebruiken of hebben het (de) volgende handelsmerk(en)

of dienstmerk(en) aangevraagd: Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle andere
handelsmerken zijn handelsmerken van de respectieve eigenaars of houders ervan.

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

®
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De onderstaande tabel bevat een lijst afkortingen die gebruikt worden op de etiketten van
producten van Howmedica Osteonics Corp.:

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

Howmedica Osteonics Corp.

Steril instrumentering Norsk

Howmedica Osteonics Corp. sterile instrumentering bestar av manuelle kirurgiske
instrumenter som er tilsiktet bruk ved hofte-, kne -, skulder -, albue- eller
handleddsartroplastikk, eller traumekirurgi.

Anvendelse

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

+ Howmedica Osteonics Corp. prevekomponenter ber brukes til & avgjere sterrelse,
vurdere klargjering, pravereduksjon og til evaluering av bevegelsesomradet, og
pa denne maten vil man kunne bevare de aktuelle implantaters helhet og sterile
innpakning.

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

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

Advarsler

+ Omhu ber utvises for & unnga a skjeere giennom de kirurgiske hanskene under
handteringen av alle ortopediske anordninger med skarpe kanter.

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

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

Bivirkninger

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

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

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

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

Sterilisering

+ Denne komponenten er sterilisert med gamma-straling.

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

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

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

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

0BS! Amerikansk lov (USA) begrenser denne anordning til salg av eller pa

anbefaling av en lege.

Stryker Corporation eller deres avdeling eller andre tilknyttede bedriftsenheter
eier, bruker eller har sokt om falgende varemerker eller servicemerker:
Howmedica, Osteonics, Stryker. Alle andre varemerker er varemerker for de
respektive eierene eller innehaverne.

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

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

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

Sterylna instrumentacja firmy

Howmedica Osteonics Corp. Jezyk polski

Na sterylne oprzyrzadowanie systemu firmy Howmedica Osteonics Corp. sktadajg

si¢ reczne narzedzia chirurgiczne przeznaczone do uzycia w alloplastyce stawu
biodrowego, kolanowego, barkowego, fokciowego Iub nadgarstkowego oraz w chirurgii
urazowej.

Uzytkowanie

+  Przed zastosowaniem Klinicznym chirurg powinien doktadnie zrozumie¢ wszystkie
aspekty procedury chirurgicznej i zapozna¢ sie z ograniczeniami dotyczacymi
oprzyrzadowania.

+  Zaleca sig, aby w celu wyznaczenia rozmiarow, sprawdzenia jakosci przygotowania
kanatu, nastawienia probnego i okre$lenia zakresu ruchow skorzysta¢ z
komponentéw prébnych firmy Howmedica Osteonics Corp. Przyczyni sig to do
zachowania integralno$ci rzeczywistych implantow i sterylno$ci ich opakowania.

+  Dostepne sg szablony radiograficzne stuzace do przedoperacyjnego dopasowania
rozmiarow i typéw komponentow.

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

@

Ostrzezenia

+ Nalezy uwazac, aby nie przecia¢ rekawic chirurgicznych podczas manipulowania
jakimkolwiek ostro zakoriczonym narzedziem ortopedycznym.

+  Sterylna instrumentacja firmy Howmedica Osteonics Corp. nie powinna by¢
stosowana do implantacji komponentéw wyprodukowanych przez innych
producentéw, poniewaz wykonania réznych producentéw charakteryzuja sie
réznymi parametrami budowy, réznq tolerancja, wykonane sa z réznych materiatow
i maja rézne parametry techniczne. Jedynym wyjatkiem jest urzadzenie do
ustawiania poziomu miednicy, ktére mozna uzywac z trzpieniami biodrowymi innych
producentow. Takie uzycie spowoduje uchylenie odpowiedzialnosci ze strony firmy
Howmedica Osteonics Corp. za prawidtowe dziatanie implantu.

+  Narzedzia wykonane z materiatow niemetalowych i ich fragmenty nie moga by¢
widoczne podczas stosowania pewnych from obrazowania zewnegtrznego (np.
rentgenowskiego), chyba ze wskazano inaczej, np. nieprzepuszczaine dla promieni rg
prébne glowy udowe, ktére sa widoczne.

Dziatania niepozadane

+ W niewielkim procencie przypadkéw odnotowano niesprawno$¢ instrumentow,
spowodowang na przyktad peknieciem spoiny, wyrobieniem gwintu i zmeczeniem
materiatu.

+ W przypadku kazdego zabiegu alloplastyki stawu lub zabiegu chirurgii
urazowej nalezy liczy¢ sie z mozliwoécig powaznych powiktan. Powiktania te to
miedzy innymi: zaburzenia moczowo-piciowe, zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, zaburzenia naczyniowe wiacznie z tworzeniem skrzeplin, choroby
oskrzelowo-ptucne wigcznie z tworzeniem czopéw zatorowych, zawat migénia
sercowego lub $mier¢.

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

+ Srodoperacyjne przebicie, ztamanie lub powstanie szczelin i peknie¢ kosci
moze zosta¢ spowodowane réznymi czynnikami, migdzy innymi moze wynika¢
z obecnodci defektéw, stabosci foza kostnego, uzycia narzedzi chirurgicznych i
wklinowania komponentu w przygotowang czes$¢ stawu.

Sterylizacja

+ Niniejsze narzedzie zostato poddane sterylizacji promieniowaniem gamma.

+  Przed otwarciem nalezy sprawdzic, czy sterylno$¢ ktéregokolwiek opakowania nie
zostata naruszona. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nalezy uzna¢
produkt za niesterylny.

+  Nalezy uwazac, aby nie zanieczy$ci¢ ani nie skazi¢ narzedzia. W przypadku
jakichkolwiek skazen/zanieczyszczen trzeba produkt odrzucic.

+  Po otwarciu opakowania, jesli nawet produkt nie jest uzywany, narzedzie nie_
moze zosta¢ poddane ponownej sterylizacji i musi zosta¢ wyrzucone lub zwrécone
dostawcy.

+ W przypadku ponownie sterylizowanych urzadzen nie mozna zapewni¢ sterylnosci,
poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja nie zostaty sprawdzone.

UWAGA:  Dystrybucja opisywanego produktu ograniczona jest przez prawo

federalne USA do sprzedazy przez lub na zlecenie uprawnionego
lekarza.

Firma Stryker Corporation lub jej oddziaty, lub inne stowarzyszone jednostki
korporacyjne posiadaja na wlasnos¢, uzywaja lub ubiegajq sie o nastepujac(y/e) znak(i)
handlow(y/e) lub znaki ustugow(y/e): Howmedica, Osteonics, Stryker. Wszystkie inne
znaki handlowe s znakami handlowymi ich wiascicieli.

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

Ponizsza tabela zawiera liste skrotow stosowanych na etykietach produktéw firmy
Howmedica Osteonics Corp.:

Termin Skrot Termin Skrot
Kod alfa ALPH CDE Szyjal szyjka NK
Kat ANG Wyréwnanie OFFST
Stopien DEG or ° Srednica oD
zewnetrzna
Srednica DIA Prawa RT »
X Gleboki XDP Otwory na $ruby SCR HLS
XL XLGE Boczne SDE
XS XSM Rozmiar SZE
Glowa HD Maly (S) SM
Wysokos¢ HT Standard STD
Srednica D Zwezenie TPR
wewnetrzna
Wstawka INSR Grubo$¢ THKNS
L LGE Typ TYP
Lewa <« LFT z W/
Dlugo$é LNTH Bez W/O
Sredni — M MED

AmooTeipwpéva Epyaheia

Howmedica Osteonics Corp. EAAnvikd
Ta amooTeipwpéva epyakeia g Howmedica Osteonics Corp. eival xelpoupyika
epyaleia XeIpog Ta oTToia TPoOPICovTal yia XprAan KaTtd T dIGpKEIa apBpoTTAAaTIKWY
TOU 100U, TOU YOVATOG, TOU WHOU, TOU ayKwva f Tou KaptroU, A yia eyXeIpAOEIS
TPAUATWV.

Xpnon

+ Mpiv amd mv kAiviki xpAon, o 1aTpdg TTPETEN var €Xel KaTavonael o€ PABOG OAeg
TIG TIAPAUETPOUG TNG ETEURATNG KABWG Kal T GpIa KAl TOUG TIEPIOPITHOUG TwV
epyaheiwy.

+  Mpémer va xpnoipotoinBolv Ta GUVIOTWHEVA SOKIPAOTIKA OTOIXEID TNG
Howmedica Osteonics Corp. yia Tov mpoadiopioud Tou PeyEBoug, TV eKTiunomn
yI0 TNV TTPOETOIATia TOU aNueiou méuPaang, T dOKINACTIKY avaTagn kai Ty
€KTiunaN Tou €0poug kivnang. Me Tov TpdTIO AUTO SIAPUAGTTETAI 1) aKEPIOTNTA
TWV KaBauTd EPPUTEUATWY, KABWG Kal N ATTOCTEIPWAN TNG CUCKEUATTAG TOUG.

+  Aiaribevial aktivoypagiké TTpATUTIAL yia va FonBRcouV aTnV TIPOEYXEIPNTIKA
€KTIUNON TOU peyEBOUG Kal TOU TUTTOU TwV OTTAITOUMEVWY ETTIPEPOUG EUPUTEUNATWV.

« Ta xeipoupyikd mpwrokoAa Tng Howmedica Osteonics Corp. Trapéxouv
TPOCBETEG TTANPOPOPIES YIa TNV ETEPRacT.

Mpoeidotroinoeig

+ Kard 1o XeIpiouo aigunpwv opBoTredIKWV CUCKEUWY UTTAPXE! KivOUVOg va KOTIoUV
TO XEIPOUPYIKA YAvTIaL

+ 01 81GgopoI KATAOKEUAOTES XPNOIHOTIOIONV BIAQOPETIKEG TIAPALETPOUS OXediaang
TWV TTPOIOVTWV TOUG, TO OTTOIC EXOUV SICPOPETIKEG AVTOXEG, Eival KATAOKEUATUEVT
aTmd dIaPOPETIKA UNIKG Kail EXOUV BIGPOPETIKEG KATAOKEUATTIKEG TIPOBIAYPAPES.
l'a 10 Aéyo autd, Ta amooTelpwpéva epyaleia Tng Howmedica Osteonics Corp.
Oev TTPETTEI VOl XPNCIHOTIOI00VTAI TIOTE YIa TNV EUQUTEUDT EEAPTAHATWY GAAWY
KATOOKEUATTWY, KTOG oo T0 aAQAd! TTUEAIKAG EUBUYPAUKIONG TTOU TTOPET
va xpnalpotoinGei yia T eupuTeuan oTeAEXWY 10Xiou GANOU KATAOKEUODTH).
Mapdpoia xprian akupwvel Ty euBivn ¢ Howmedica Osteonics Corp. 6gov
agopd TV aTod0aT TOU EPPUTEULATOG TIOU TIPOEKUYE ATTO TUVAPHOAGYNaT HE
egaptiuara SIaQOPETIKWY KATAOKEUADTWV.

+  Epyaheia mou éxouv kataokeuaaTei améd un PeTAAIKA UAIKG KOBWG Kal KOPUATIC
aUTWV Twv EpyaAeiwy, EvOEXETAI va pnv eival opatd uttd d1apopoug TUTIOUG
€CWTEPIKNAG OTTEIKOVIONG (TT.X. OKTIVOYPAQieS) EKTOG Kal av TTpoadiopidetal
B10QOPETIKA, OTTWG Ta aKTIVOOKIEPE BOKipIa unpiaiag kegaAng Tou eival opard.

AvemiOUpNTEG EVEPYEIEG

+ AuoAermoupyieg Twv epyaheiwy, Trou TrepIAapBavouy, peTagl aMwy: Bpadon
NG GUYKOMNGONG, PBoPd Twv OTIEIPWUATWY Kal KaTamrévnan Tou UAIKoU Exouv
TIapaTnENBEi O€ MIKPO TTOTOOTO TIEPITITWOEWV.

+ 01 ooBapég emimhokég eivar autég rou axeTiovtal Pe KaBe emépBaan
apBpotAacoTikig f emépBacn Tpadpatog. O1 emmmAokég autég TrepIAapBavouy,
pETagU AMwV: dlaTapayEG TOU OUPOTIOIOYEVVNTIKOU GCUGTALATOS, YOOTPEVTEPIKEG
Siarapayég, ayyelakég diarapayés oupmrepihappavopévng e Bpdppwang,
Bpoyyomveupovikég diatapaxég auptrepIAauBavopévng g uBOARG, Eugpaypa Tou
puokapdiou fi kai Bavaro.

+ Mmopei va TTpokUYEl TIEPIPEPIKN veupoTtabela, veupiki BAGRN, kukAogopikd
TPORANKa Kal EKTOTTOG OXNHATIONOG 00TOU.

o AigyxelpnTikn pwypn, kdtaypa fy didtpnaon Tou 00ToU PTTopEi va TTPoKUWEl Adyw
TOAUAPIBPWY TTapayovTwy OTTwg, PeTagl aAhwy, Adyw Trapoudiag eAAEINUATWY,
QVETTAPKOUG 00TIKAG HALAG, Adyw TNG XPAONG TWV XEIPOUPYIKWY EPYOAEiWY Kal TG
EVOPAVWONG TOU EPPUTEUPATOG IETT OTOV TIPOETOINATHEVO QUAD.
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AmooTeipwon

+ Toepyaheio auto éxel amoaTelpwBei pe akTivoBoAia yaupa.

*  H ouokeuaaia 6Awv Twv aTrOOTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY Ba TTPETTEN var EAEXETaI yIa
TUXOV KATAGTPOQR TOU OTEIPOU QPAYHOU TIpIV auTd avolxtolv. Edv diamoTwdei
eAATTWHA OTN CUCKeUaaia, TO TTPOIGV Ba TTPETTEI va Bewpeital pn aToaTEIPWEVO.
[d1aiTepn TTPogoxn Ba TTPETEN Vo DivVETaI WATE VOl ATTOPEVYETAI N MOAUVOT TOU
epyaheiou. Ze TepiTTwaon pdAuvang, To TPOidv Ba TPETel va ammoppiTrTeTal.

Edv avoixBei n ouokeuaaia kai 1o Tpoidv dev xpnalpotoinbei, Sev wpémel va
Yivel EmavaToaTeipwan Kai 1o epyaleio Ba Tpémel va amoppi@Bei f va emOoTpaPE
aTOoV TIPOWNBEUTH.

Aev d0vatal va dIac@aNIaTEl ) GTEIPOTNTA TWV CUCKEUWY TTOU £XOUV OTTOCTEIPWOET
€K véou, kaBuwg dev Exouv EaANBeUTET 0 kaBAPITUOG Kal N ETAVATTIO0TEIPWON.

MPOZOXH: To Opootovdiakd Aikaio (Twv H.M.A.) mepiopilel Tnv TwAnon g

OUOKEUNG aTrd 1aTPO ) KATOTIV EVTOARG AvayVWPIoHEVOU 1aTPOU.

H Stryker Corporation i Ta urokaraoTApaTd TG 1} GAAEG BuyaTpikég eTaipieg
KOTEXOUV, XPNOIHOTIOIOUV M) £X0UV UTTORAAEI QITAOEIS Yia Ta akOAouBa ETTOPIKG
ofuara i oApaTa utmpeaiwv: Howmedica, Osteonics, Stryker. OAa Ta GAAa epTTopIKa
ofjpaTa amroteAoV ISIOKTN TR TWV AVTIOTOIXWY KATOXWV 1} SIKaIOUXWV TOUG.

AvaTpégte TNV €TIKETA TOU TTPOIOVTOG Yia TV UTT6aTACN Tou orfjpatog CE kai Tov
Noépipo Karaokeuaotr.To afjpa CE €ivar éykupo pévo av Bpicketal emiong i g
ETIKETOG TOU TTPOIGVTOG.

O mivakag Tou akoAouBei epIEe! Evav KATAAOYO GUVTUAGEWY TTOU XpNaIHoTIoI00VTal
OTIG ETIKETEG TwV TTPoidVTWY TG Howmedica Osteonics Corp.:

Opog Z0vTunon Opog Z0vTunon
Kwdikdg AApa ALPH CDE Naip6g NK
Twvia ANG AmoaoTaan OFFST
BaBpdg DEG or ° E¢wrepikn oD
AlGipeTpog

AlGueTpog DIA Aegi66 RT »
E¢aipetika Babug | XDP Omég BIdwv SCR HLS
E¢aipertika peyarog | XLGE MAeupd SDE
E€aipetika pikpdg | XSM Méyebog SZE
Kepahn HD Mikpog SM
‘Yyog HT YuvAdng STD
Eowrepikn ID Kuwvikog TPR
AlGpeTpog
‘Evbepa INSR Mayog THKNS
Meyahog LGE Tumog TYP
Apiatepdg <« LFT Me W/
Mnkog LNTH Xwpig W/0
Mégo MED

Howmedica Osteonics Corp.
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Labeling Symbols

Attention, See Instructions for Use

Do not Reuse

Sterilized using Irradiation

Sterilized using Hydrogen Peroxide
STERILE | GP grees
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| STERILE | EO | Sterilized using Ethylene Oxide
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