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Instructions for Use

Reusable Instrument Sets

DESCRIPTION

Arthrosurface Reusable Instrumentation is designed to be
used in the sizing, location, and delivery of Arthrosurface
components, including articular implants and fixation
components. These instruments are designed for repeated use,
with proper care and handling.

INSTRUCTIONS FOR USE

Instructions for use including surgical technique for each of
the Arthrosurface Instrument Sets is provided in the
appropriate implant Instructions for Use package insert.

Check Instrument Set and implant labeling to ensure
product match prior to usage.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

This product is provided NON-STERILE. The product
must be properly cleaned and sterilized before each use.
Remove and discard any plastic caps or tip protectors
before cleaning and sterilizing the instruments. The
surgeon shall be thoroughly familiar with the implants,
instruments, and surgical technique prior to performing the
procedure. Arthrosurface Instrument Sets should be
regularly inspected for any signs of wear or damage.

CLEANING

Cleaning instruments by hand rather than by mechanical
cleaning will prolong the life of the instruments. Clean all
crevices, flutes, and cannulations of all debris, using a soft
bristle brush or cleaning stylet. Remove all traces of blood
or other residues immediately. Do not allow these to dry.
Instruments should be cleaned while submerged in warm
water with an appropriate neutral pH detergent. Always
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follow the manufacturer’s instructions when preparing and
using detergents. Do not use steel brushes as they can
accelerate wear and corrosion of the instruments. Rinse
instruments thoroughly with distilled water. Dry
instruments immediately after cleaning.

STERILIZATION
Recommended parameters for steam sterilization are as
follows:

Cycle Temperature Minimum Exposure Time
Vacuum 270°F/ 132° C 4 minutes

Gravity 250°F/ 121°C 30 minutes
Recommended dry time is 30 minutes.

Parameters may vary based on manufacturer, installation or
maintenance of sterilization equipment. On-going testing
must be performed by the user to confirm inactivation of all
forms of microorganisms.

Instrument Trays should be processed in double wrapped
configuration using a FDA (or applicable regulatory
agency) cleared sterilization wrap. Sterilizing in liquid
solutions is not recommended. Do not sterilize at
temperatures greater than 275° F/ 135° C.

Note: Arthrosurface does not define the maximum
number of uses appropriate for reusable instruments.
The useful life of these devices depends on many
factors, including the method and duration of each
use and handling between uses. Careful inspection
and functional test of the instrument before use is the
best method of determining the end of useful life.

CAUTION
United States Federal Law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.



WHcTpykumm 3a ynotpeba

KoMnnekTu MHCTpyMeHTU 3a MHOrokpaTHa
ynoTtpe6a

OMUCAHUE

WHCTpyMEHTHTE 33 MHOTOKpATHA yrnoTpeba Ha
Arthrosurface ca npenHa3Ha4YeHH /1a ce U3MOI3BAT 3a
opasMepsiBaHe, JIOKaIM3UPaHe U MOCTaBsHE Ha
(UKCHpALHTE U apTUKYJIAPHUTE KOMIOHEHTH Ha
Arthrosurface. Te3u HHCTPYMEHTH ca MpeHA3HAYCHH 32
MHOTOKpaTHa ynotpeda IpH Clia3BaHe Ha ChOTBETHUTE
YCIIOBHS 32 IOJAPHKKA M paboTa.

WHCTPYKLUUMN 3A YNIOTPEBA

HHcTpykuuu 3a ynorpeda 3a BCEKM OT KOMIUIEKTHTE
MHCTPYMEHTH Ha Arthrosurface ca jaJieHH B JINICTOBKaTa
WHeTpykiuy 3a ynorpeda 3a CbOTBETHHS UMILIAHT.

Tpenu ynorpeba NpoBepeTe ETHKETUTE HAa KOMIUICKTa
HHCTPYMEHTH M MMIUIAHTa, 32 J1a Ce YBEPUTE, 4e
MPOJYKTHTE CU CHOTBETCTBAT.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU
Tosu npoaykr ce nocrass kato HECTEPAJIHO
HU3AEJIME. Toii TpsiOBa 1a ce MOYUCTBA U CTEPUITH3HPA
HaJUIeXKHO Ipeau Besika yrorpeba. IIpean nmouncTane u
CTepUIIM3UPaHE Ha HHCTPYMEHTHTE MaXHETe U U3XBBpIIETE
BCHYKH ITOJMETHICHOBH Kaayky WIH IPEAIa3HTeNu 3a
Bpbxuerata. [Ipean U3BbPIIBAHE HA MPOLEAYpaTa
XHpPYpPrbT TPsIOBA J1a € MHOTO JIOOpe 3aro3HaT ¢
UMIUIAHTHTE, HHCTPYMEHTHUTE U C XUPYPrUYHATA TEXHHUKA.
Kommnexture nHetpymenTr Ha Arthrosurface TpsoBa
PEIOBHO J1a ce MHCIIEKTHPAT 3a MPU3HALM HAa U3HOCBAHE U
TIOBPE/IH.

NOYUCTBAHE

IMouncTBaneTo Ha phKa, BMECTO MEXaHMYHO MOYMCTBAHE,
1€ yIBJIKH €KCTIOATAIlHOHHNUS )KHBOT Ha MHCTPYMEHTA.
IMouncTBaiiTe BCHUKH MPOLIEIIH, 5kJIe00BE U OTBOPH OT
BCSIKAKBU OCTaThUHHU YACTUIIM C TOMOIITA HA YETKA C
TBBPJL KOChM WJIM CTHIIET 3a ourcTBaHe. OTcTpaHsBaiiTe
He3a0aBHO BCAKAKBO 3aMbPCABAHE C KPBB WIIH IPYTH
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ocraTpli. He ocraBsiiTe Te3u OCTATHIM J1a 3aCHXHAT.
WHCTpyMeHTHT TpsiOBa 1a ce MOYHUCTBA KAaTO Ce MOTONH B
TOIUIA BOJA C MOAXO0 1l pH HeyTpajeH HOYKHCTBall
npenapat. Koraro npuroTesre v U3Moa3Bare NOYMCTBALIN
IpernapaTy, BUHATH CJIe/{BAliTe HHCTPYKIUHUTE Ha
npousBouTens. He u3non3Baiite METaIHN YETKH, Tl KaTO
T€ MOTaT 11 yCKOPST U3HOCBAHETO U KOPO3UPAHETO HA
nHCTpyMeHTa. M3miakHere 100pe HHCTPYMEHTa ¢
JlecTHIMpaHa Bojia. M3cymiere mHCTpyMeHTa BeJHATA CIIS]T
MOYHUCTBAHE.

CTEPUITU3ALNA

IpenopbuBany MapaMeTpH 3a MapHa CTEPUITH3AIIN:

MuHHMAJIHO
Hukba Temneparypa BpeMe HA eKCHOo3HIHS
Bakyym 270° F/ 132° C 4 MUHYTH
I'paBuramms 250° F/ 121° C 30 MUHYTH

IIpenopbyBaHOTO BpeMe 3a cylueHe € 30 MUHYTH.

IMapamerpuTre MOXe J1a BApHPAT B 3aBUCHMOCT OT
[IPOU3BOJIUTEIS, MHCTAALMATA WIIH TIOIPBKKATA HA
obopyzBaHeTo 3a crepuinu3arys. Ilotpedurensr TpsoBa qa
H3BBPILBA PEJOBHO TECTBAHE, 3a Jja TOTBBP/IH
HMHAKTHBAIMS HA BCIKAaKBU (HOPMH MHKPOOPTaHH3MH.

Tabnute ¢ MHCTpYMEHTHTE TPsiOBa 1a ce 0OpaboTBat
JIBOMHO OIIaKOBAHH, KaTO CE U3I10JI3Ba 0100peHa OT
AMepHKaHCKaTa areHIMs 32 XPaHUTE U JICKapCTBEHNUTE
cpeactBa (FDA) (nu cboTBETHATA peryaaTOpHA areHIus)
OIIaKOBKa 3a cTepuim3aius. He ce npenopbusa
CTepUIN3alus B TeYHH pa3TBopu. Jla He ce cTepuiansupa
IpH TeMIeparypa no-sucoka ot 275° F/ 135° C.
3afenexka: Arthrosurface He 1aBa KOHKPETHO
OIIpE/IeIICHHE 38 TOBA MAKCUMAJIHO KOJIKO ITBTH Ja Ce
U3I0JI3BaT HHCTPYMEHTHTE 3a MHOTOKPAaTHA YIoTpeha.
IToe3HUAT KUBOT Ha TE3U U3/EIHS 3aBHCU OT MHOXKECTBO
(akTOpH, BKIIFOUYUTEIHO METOJIa U PO/IBIKUTEIHOCTTA Ha
BCsIKA yIOTpeOa 1 GOPaBEHETO ¢ U3JENHATA MEKITY
ciy4auTe Ha ynorpeba. IllaTenHaTa HHCIIEKLMS 1
TECTBAHETO Ha (JYHKIIMOHAIHOCTTA HA HHCTPYMEHTA MPENN
ynorpeba ca Haii-100puTe HAYMHY 32 ONPEJIENIAHE Ha Kpas
Ha T0JIE3¢H JKMBOT Ha HHCTPYMEHTA.



BHUMAHUE

Oenepannure 3akonn Ha CAILl orpannuaBaT npogaxoara
Ha TOBA U3/IEJIME JIa CE U3BBPIIBA CAMO OT HIIH I10 3asiBKa
Ha JIEKapH.

Gebruiksaanwijzing

Herbruikbare instrumentensets

BESCHRIJVING

De herbruikbare instrumenten van Arthrosurface dienen
voor gebruik bij de maatbepaling, locatie en plaatsing van
Arthrosurface-componenten, waaronder articulaire
implantaten en fixatieccomponenten. Deze instrumenten
dienen voor herhaaldelijk gebruik, mits ze op juiste wijze
verzorgd en gehanteerd worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

Aanwijzingen voor het gebruik alsmede de
chirurgietechniek voor elk van de instrumentensets van
Arthrosurface zijn te vinden in de bijsluiter met de
gebruiksaanwijzing voor het betreffende implantaat.

Inspecteer de etikettering van instrumentensets en
implantaten om te controleren of de producten
overeenstemmen alvorens ze te gebruiken.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product is bij levering NIET-STERIEL Het moet
telkens voor gebruik op juiste wijze worden gereinigd en
gesteriliseerd. Verwijder kunststof doppen of tipbeschermers
en werp ze weg alvorens de instrumenten te reinigen en te
steriliseren. De chirurg dient volledig bekend te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische technieken
alvorens de ingreep uit te voeren. Instrumentensets van
Arthrosurface dienen regelmatig op tekenen van slijtage of
beschadiging te worden gecontroleerd.

REINIGING

Door instrumenten met de hand in plaats van mechanisch te
reinigen wordt hun levensduur verlengd. Verwijder alle
débris met een zachte borstel of een reinigingsstilet uit alle
spleten, groeven en canulaties. Verwijder onmiddellijk alle
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sporen van bloed of andere resten. Laat deze niet opdrogen.
Instrumenten moeten worden gereinigd terwijl ze
ondergedompeld zijn in warm water met een geschikt
detergens met een neutrale pH. Volg bij het gereedmaken
en gebruiken van detergentia altijd de instructies van de
fabrikant. Gebruik geen stalen borstels, omdat deze slijtage
en corrosie van de instrumenten kunnen versnellen. Spoel de
instrumenten grondig af met gedestilleerd water. Droog
instrumenten onmiddellijk nadat ze gereinigd zijn.

STERILISATIE

De aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn als
volgt:

Minimale

Cyclus Temperatuur sterilisatietijd
Vacuiim 132 °C/270 °F 4 minuten
Zwaartekracht 121 °C/250 °F 30 minuten

De aanbevolen droogtijd is 30 minuten.

De parameters kunnen variéren al naargelang de fabrikant,
de installatie of het onderhoud van de sterilisaticapparatuur.
De gebruiker dient voortdurend te testen om te bevestigen
dat alle vormen van micro-organismen onwerkzaam
gemaakt zijn.

Instrumententrays moeten dubbelverpakt worden verwerkt
met een door de FDA (of van toepassing zijnde regelgevende
instantie) goedgekeurde sterilisatieverpakking. Het is niet
raadzaam om te steriliseren in vloeistofoplossingen. Niet
steriliseren bij temperaturen van meer dan 135 °C /275 °F.

NB: Arthrosurface stelt niet vast hoe vaak herbruikbare
instrumenten maximaal kunnen worden gebruikt. De
gebruiksduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van
vele factoren, waaronder de methode en duur van elk
gebruik en de wijze waarop de hulpmiddelen tussen
gebruik worden gehanteerd. Een zorgvuldige inspectie en
functionele test van het instrument voorafgaand aan
gebruik is de beste methode om het einde van de
gebruiksduur te bepalen.

LET OP

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit medische hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door, of op voorschrift van, een arts.
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Mode d’emploi

Jeux d’instruments réutilisables

DESCRIPTION

Les instruments réutilisables Arthrosurface sont congus
pour permettre le dimensionnement, la localisation et la
pose de composants Arthrosurface, y compris les implants
articulaires et les composants pour la fixation. Ces
instruments sont prévus pour une utilisation répétée sous
réserve d’étre manipulés et entretenus correctement.

MODE D’EMPLOI

Le mode d’emploi, y compris la technique chirurgicale
pour chacun des jeux d’instruments Arthrosurface, figure
dans la notice d’accompagnement du mode d’emploi de
I’implant concerné.

Vérifier le jeu d’instruments et 1’étiquette de 1’implant pour
s’assurer qu’ils correspondent ’un a ’autre avant I’usage.

AVERTISSEMENTS ET MESURES DE
PRECAUTION

Ce produit est fourni NON STERILE. 11 doit étre
correctement nettoy¢é et stérilisé avant chaque utilisation.
Retirer et jeter les capuchons plastiques ou les protections
des embouts avant d’effectuer le nettoyage et la
stérilisation des instruments. Le chirurgien doit étre
familiarisé avec 1’utilisation des implants, des instruments,
ainsi qu’avec la technique opératoire avant d’effectuer
I’intervention. Les jeux d’instruments Arthrosurface
doivent étre régulicrement inspectés a la recherche de
signes d’usure ou de dommage.

NETTOYAGE

Un nettoyage manuel plutdt qu’un nettoyage mécanique
prolongera la durée de vie des instruments. Nettoyer toutes
les crevasses, cannelures et espaces creux a 1’aide d’une
brosse a soies souples ou d’un fil de nettoyage de fagon a
retirer tous les débris. Eliminer immédiatement toutes
traces de sang ou autre résidus. Eviter de laisser sécher ces
résidus. Nettoyer les instruments en les plongeant dans de
I’eau chaude additionnée d’un détergent a pH neutre
approprié. Toujours suivre les instructions du fabricant lors
de la préparation et de I’utilisation de détergents. Ne pas
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utiliser de brosses métalliques car elles pourraient accélérer
I’usure et la corrosion des instruments. Rincer
abondamment les instruments avec de 1’eau distillée.
Sécher immédiatement les instruments aprés le nettoyage.

STERILISATION

Les paramétres recommandés pour la stérilisation a la
vapeur sont les suivants :

Temps d’exposition

Cycle Température minimale
Sous vide 132°C /270 °F 4 minutes
Par gravité 121°C /250 °F 30 minutes

Le temps de séchage recommand¢ est de 30 minutes.

Les paramétres peuvent varier en fonction du fabricant,

de I’installation ou de I’entretien de 1’équipement utilisé
pour la stérilisation. L’utilisateur doit procéder a des essais
de maniere continue pour confirmer I’inactivation de toutes
formes de micro-organismes.

Les plateaux d’instruments doivent étre traités sous double
emballage a I’aide d’un emballage pour stérilisation
approuvé par la FDA (ou toute agence de réglementation
compétente). La stérilisation dans des solutions liquides
n’est pas recommandée. Ne pas stériliser a une température
supérieure a 135 °C / 275 °F.

Remarque : Arthrosurface ne spécifie pas le nombre
maximal de réutilisations admissibles pour les instruments
réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend
de plusieurs facteurs, comme la méthode et la durée de
chaque utilisation, ainsi que la manipulation entre les
utilisations. Pour déterminer la fin de la durée de vie utile,
la meilleure méthode consiste a effectuer une inspection
minutieuse et un essai fonctionnel de I’instrument avant
’utilisation.

MISE EN GARDE
Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.



Bedienungsanleitung

Wieder verwendbares Instrumentarium

BESCHREIBUNG

Das wieder verwendbare Arthrosurface-Instrumentarium
wurde zur Groenbestimmung, Auffindung und Abgabe
von Arthrosurface-Komponenten, einschlieBlich Gelenk-
implantaten und Fixationskomponenten konzipiert. Diese
Instrumente wurden so entwickelt, dass sie wieder
verwendet werden konnen, sofern sie richtig gepflegt und
behandelt werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Die Bedienungsanleitung einschlieBlich der chirurgischen
Technik fiir alle Arthrosurface-Instrumentarien finden Sie
in der jeweiligen Implantat-Bedienungsanleitung in der
Packungsbeilage.

Vor Gebrauch iiberpriifen Sie, ob Instrumentarium und
Implantatetikett iibereinstimmen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt wird UNSTERIL geliefert. Vor jeder
Verwendung muss das Produkt ordnungsgemél gereinigt
und sterilisiert werden. Vor der Reinigung und Sterilisation
der Instrumente miissen Plastikdeckel und Spitzen-
Schutzvorrichtungen entfernt und entsorgt werden. Vor
dem Eingriff muss der Chirurg genau iiber die Implantate,
Instrumente und die chirurgische Technik Bescheid wissen.
Arthrosurface-Instrumentarien miissen regelmafig auf
Zeichen einer Abnutzung und Schiden tiberpriift werden.

REINIGUNG

Eine manuelle Reinigung der Instrumente anstelle einer
mechanischen Reinigung verldngert die Lebensdauer der
Instrumente. Entfernen Sie Verunreinigungen aus allen
Spalten, Rillen und Kannelierungen mit einer weichen
Borstenbiirste oder einem Reinigungsdraht. Blutspuren und
andere Riickstinde miissen sofort entfernt werden. Sie
diirfen nicht antrocknen. Die Instrumente sollten in
warmem Wasser mit einem entsprechenden ph-neutralen
Waschmittel gereinigt werden. Zur Zubereitung und fiir
den Gebrauch von Waschmitteln miissen die Anweisungen
des Herstellers befolgt werden. Verwenden Sie keine
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Stahlbiirsten, da diese eine Abnutzung und Korrosion
beschleunigen kénnen. Spiilen Sie die Instrumente
griindlich mit destilliertem Wasser. Trocken Sie die
Instrumente unmittelbar nach der Reinigung.

STERILISATION
Empfohlene Parameter zur Dampfsterilisation:

Zyklus Temperatur  Mindest-Sterilisationszeit
Vakuum 132°C 4 Minuten
Schwerkraft 121° C 30 Minuten

Die empfohlene Trockenzeit betrdgt 30 Minuten.

Die Parameter konnen je nach Hersteller, Installation bzw.
Wartung der Sterilisationsvorrichtung variieren. Tests
miissen kontinuierlich vom Benutzer durchgefiihrt werden,
um eine Inaktivierung aller Arten von Mikroorganismen zu
garantieren.

Instrumentenschalen miissen zur Sterilisation in einem von
der FDA (amerikanische Nahrungs- und Arzneimittel-
zulassungsbehorde) bzw. einer entsprechenden anderen
regulatorischen Behorde zugelassenem Verpackungs-
material doppelt eingepackt werden. Eine Sterilisation in
flissigen Losungen wird nicht empfohlen. Bei der
Sterilisation darf eine Temperatur von 135° C nicht
iiberschritten werden.

Hinweis: Arthrosurface legt keine maximale Anzahl von
Verwendungen fiir wiederverwendbare Instrumente fest.
Die Lebensdauer dieser Gerite hiangt von vielen Faktoren
ab, einschlieBlich der Methode und Dauer der jeweiligen
Verwendung und der Handhabung zwischen den einzelnen
Geriteinsitzen. Sorgfiltige Inspektion und
Funktionspriifung des Instruments vor Gebrauch ist die
beste Methode zur Bestimmung der Lebensdauer.

ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt ausschlieBlich an einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.
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Hasznalati utasitas

Ujra felhasznalhaté miiszerkészletek

LEIRAS

Az Arthrosurface Gjra felhasznalhaté miiszerek rendeltetése
az Arthrosurface komponensek (ideértve az
izliletimplantatumokat és a rogzité komponenseket is)
méretezése, elhelyezése és bejuttatasa. Ezeket a miiszereket
megfelelé gondossag és kezelés melletti ismételt
hasznalatra tervezték.

HASZNALATI UTASITAS

Az egyes Arthrosurface miiszerkészletekre vonatkozo
hasznalati utasitas, a sebészi technikat is ideértve,
megtalalhato a megfelelé implantatum hasznalati utasitasi
csomagmellékletében.

Hasznalat eldtt nézze meg a miiszerkészlet és az
implantatum cimkéjét, és gy6z8djon meg arrol, hogy a
termék megfeleld.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ez a termék NEM STERIL allapotban szallitott. A
terméket minden hasznalat eldtt megfeleléen meg kell
tisztitani és sterilizalni kell. Vegye le és dobja ki az 6sszes
milanyag kupakot vagy csticsvédét a miiszerek tisztitasa és
sterilizalasa elott. Az eljaras végrehajtasa eldtt a sebésznek
teljesen tisztaban kell lenni az implantatumokkal, a
miiszerekkel és a sebészeti technikaval. Az Arthrosurface
miiszerkészleteket rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy
nincsenek-e kopasra vagy karosodasra utalo jelek.

TISZTITAS

Mechanikai tisztitas helyett kézi tisztitas alkalmazasa a
miiszerekre meghosszabbitja a miiszerek élettartamat. Puha
sortéji kefét vagy tisztitoszondat hasznalva tisztitson meg
minden rést, barazdat és csatornat minden szennyezéstol.
Tavolitson el azonnal minden vérnyomot vagy mas
maradvanyt. Ne hagyja ezeket raszaradni. A miiszereket
meleg vizbe meritve kell megtisztitani, megfelel6, pH-
semleges tisztitoszerrel. Tisztitoszerek elkészitésekor és
hasznalatakor mindig kovesse a gyarto utasitasait. Ne
hasznaljon acélkeféket, mert ezek meggyorsithatjak a
miiszerek kopasat és korrdziojat. Alaposan oblitse le a
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miszereket desztillalt vizzel. Szaritsa meg a miiszereket
tisztitas utan azonnal.

STERILIZALAS

Gozsterilizalashoz javasolt paraméterek az alabbiak:

Ciklus Hoémérséklet  Minimalis expoziciés idé
Vékuum  270°F/132°C 4 perc
Gravitac6  250° F/ 121° C 30 perc

Javasolt szaritasi id6 30 perc.

A paraméterek valtozhatnak a sterilizalo berendezés
gyartdjanak, elhelyezésének vagy karbantartasanak
fiiggvényében. A felhasznalonak folyamatos ellenérzést
kell végrehajtania annak megerdsitésére, hogy a
mikroorganizmusok minden fajtajanak inaktivalasa
megtortént.

A miiszertalcakat duplan csomagolt konfiguracidban kell
feldolgozni, az FDA (vagy mas illetékes szabalyozo
hatdsag) altal engedélyezett sterilizald burkolatot
hasznélva. Folyékony oldatokban valo sterilizalas nem
ajanlott. Ne sterilizalja 275° F/ 135° C feletti
homérsékleteken.

Megjegyzés: Arthrosurface nem hatarozza meg az tjra
felhasznalhaté miiszerek esetén a maximalis hasznalatok
megfelelé szamat. Ezen eszkozok hasznos élettartama sok
tényezo6tol fiigg, tobbek kozott az egyes hasznalatok
modjatol és idétartamatol és a hasznalatok kozotti
kezelést6l. A miiszer gondos vizsgalata és a funkcionalitas
ellenérzése a legjobb modszer a hasznos élettartam
végének meghatarozasara.

FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei ezen eszkoz
eladasat csak orvos szamara, illetve csak orvosi
rendelvényre engedélyezik.

Istruzioni per I'uso

Set di strumenti riutilizzabili

DESCRIZIONE
Gli strumenti riutilizzabili Arthrosurface sono predisposti
per il dimensionamento, I’ubicazione e 1'applicazione dei
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rispettivi componenti Arthrosurface, inclusi gli impianti
articolari e i componenti di fissazione. Questi strumenti, se
trattati con la dovuta cura e manipolati correttamente,
possono essere utilizzati ripetutamente.

ISTRUZIONI PER L’USO

Le istruzioni per ’uso, incluse le tecniche chirurgiche per
ciascun set di strumenti Arthrosurface, si trovano nel foglio
illustrativo incluso nella confezione dell'impianto
appropriato.

Prima dell’uso, controllare il set di strumenti e I’etichettatura
dell’impianto per accertare che corrispondano al prodotto da
utilizzare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Questo prodotto viene fornito NON-STERILE e deve
essere pulito e sterilizzato prima di ogni utilizzo. Prima di
pulire e sterilizzare gli strumenti, rimuovere e gettare tutti i
coperchi di plastica o i puntali di protezione. Prima di
eseguire la procedura, il chirurgo dovra familiarizzarsi con
gli impianti, gli strumenti e la tecnica operatoria. Gli
strumenti del set Arthrosurface devono essere regolarmente
esaminati alla ricerca di usura o danni.

PULIZIA

Per prolungare la durata degli strumenti, si consiglia di
pulirli a mano piuttosto che sottoporli a pulizia meccanica.
Usare uno spazzolino a setole morbide o uno specillo per
eliminare completamente i debris da tutti gli interstizi, dalle
scanalature e dalle cannulazioni. Rimuovere
immediatamente qualsiasi traccia di sangue o di altri
residui. Non lasciare che si secchino. Gli strumenti devono
essere puliti mentre sono immersi in acqua calda, utilizzando
un detersivo adatto con pH neutro. Per la preparazione e
I’uso dei detersivi, seguire sempre le istruzioni della ditta
produttrice. Non usare spazzolini metallici in quanto
possono accelerare ’usura e la corrosione degli strumenti.
Sciacquare accuratamente gli strumenti con acqua distillata
e asciugarli immediatamente dopo la pulizia.

STERILIZZAZIONE
I parametri raccomandati per la sterilizzazione a vapore
sono i seguenti.

—-13 -
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Tempo minimo di

Ciclo Temperatura esposizione
Vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti
Gravita 121 °C (250 °F) 30 minuti

11 tempo di asciugatura raccomandato ¢ di 30 minuti.

I parametri possono variare a seconda della ditta
produttrice, dell’installazione o della manutenzione
dell’attrezzatura di sterilizzazione. L’utilizzatore deve
eseguire prove regolari per confermare l'inattivazione di
tutti i tipi di microrganismi

1 vassoi di strumenti devono essere predisposti con doppio
avvolgimento utilizzando un involucro per sterilizzazione
approvato dalla FDA (o ente normativo pertnente). Non si
consiglia la sterilizzazione in soluzioni liquide. Non
sterilizzare a temperature superiori a 135 °C /275° F

Nota: Arthrosurface non indica il numero massimo di
utilizzi per gli strumenti riutilizzabili. La vita utile di questi
dispositivi dipende da molti fattori, inclusi il metodo e la
durata di ciascun utilizzo nonché la manipolazione tra un
uso e quello successivo. Un attento esame e il controllo
della funzionalita dello strumento prima dell’uso
costituiscono il metodo migliore per determinare la vita
utile residua dello strumento stesso.

ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la
vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato
e/o0 senza prescrizione.

Instrukcje uzycia

Zestawy instrumentéw wielokrotnego uzytku

OPIS

Instrumentacja wielokrotnego uzytku marki Arthrosurface
jest przeznaczona do stosowania przy dobieraniu rozmiaru,
lokalizacji i wprowadzeniu elementow Arthrosurface,
Tacznie z implantami stawowymi i elementami mocujacymi.
Instrumenty te sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku
przy prawidlowym obchodzeniu si¢ z nimi.
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INSTRUKCJE UZYWANIA

Instrukcje uzywania, tacznie z technikami chirurgicznymi
dla kazdego z zestawow instrumentow marki Arthrosurface

sa podane w odpowiedniej ulotce z instrukcjami uzywania
dotaczonej do opakowania z implantem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zestaw instrumentow oraz
etykiet¢ implantu, aby potwierdzi¢ prawidlowo$¢ produktu.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

Produkt ten jest dostarczany w postaci NIESTERYLNEJ.
Przed kazdym uzyciem produkt ten nalezy odpowiednio
oczyscic¢ i wysterylizowac. Przed czyszczeniem

i sterylizacjq instrumentow nalezy usuna¢ i wyrzuci¢
wszelkie zatyczki plastikowe lub zabezpieczenia koncowek.
Chirurg powinien by¢ doktadnie zapoznany z implantami,
instrumentami i technika chirurgiczng przed wykonaniem
operacji. Zestaw instrumentéw Arthrosurface powinien by¢
regularnie sprawdzany pod katem oznak zuzycia lub
uszkodzen.

CZYSZCZENIE

Czyszczenie r¢czne instrumentow, zamiast czyszczenia
mechanicznego, przedtuza zywotno$¢ instrumentow.
Nalezy oczysci¢ wszystkie szczeliny, rowki i kaniulacje

z wszelkich szczatkow, uzywajac migkkiej wlosianej
szczotki lub sondy czyszczacej. Nalezy natychmiast usunaé
wszelkie §lady krwi lub innych resztek. Nie nalezy
dopusci¢ do ich zaschnigcia. Instrumenty powinny by¢
czyszczone przy zanurzeniu w cieptej wodzie z dodatkiem
odpowiedniego detergentu o neutralnym pH. Przy
przygotowywaniu i uzywaniu detergentow nalezy zawsze
postgpowaé wedtug instrukcji ich producenta. Nie nalezy
uzywac stalowych szczotek, gdyz moga one przyspieszaé
zuzycie i korozj¢ instrumentow. Doktadnie sptukac
instrumenty woda destylowana. Wysuszy¢ instrumenty
natychmiast po wyczyszczeniu.

STERYLIZACJA
Zalecane parametry do sterylizacji parowe;j:

Minimalny czas

Cykl Temperatura ekspozycji
Prozniowy 132°C 4 minuty
Grawitacyjny 121 °C 30 minut
15—



Zalecany czas suszenia — 30 minut.

Parametry moga rozni¢ si¢ w zaleznosci od producenta,
instalacji lub konserwacji sprzgtu do sterylizacji.
Uzytkownik powinien przeprowadza¢ state testowanie
w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form
mikroorganizmow.

Tace na narzg¢dzia powinny by¢ sterylizowane

w konfiguracji z podwojnym zawinigciem z uzyciem
zatwierdzonej przez FDA (lub odpowiednig instytucjg
nadzorujaca) owijki do sterylizacji. Niezalecana jest
sterylizacja w ptynnych roztworach. Nie nalezy
sterylizowa¢ w temperaturach powyzej 135 °C.

Uwaga: Firma Arthrosurface nie okresla maksymalnej
liczby uzycia instrumentéw nadajacych si¢ do
wielokrotnego uzytku. Zywotno$é uzytkowa tych urzadzen
jest uzalezniona od wielu czynnikéw, w tym od metody i
czasu trwania kazdego uzycia oraz postgpowania z nimi
pomigdzy uzywaniem. Najlepsza metoda okreslenia konca
zywotnos$ci uzytkowej jest doktadne sprawdzenie
instrumentu i wykonanie testu funkcjonalnos$ci przed
uzyciem.

PRZESTROGA
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Instrugoes de Uso

Conjuntos de Instrumentos Reutilizaveis

DESCRIGAO

Os instrumentos reutilizaveis Arthrosurface foram
concebidos para uso na avaliagdo do tamanho, da
localizagdo e liberagdo dos componentes Arthrosurface,
inclusive de implantes articulares e componentes de
fixagdo. Esses instrumentos foram projetados para uso
repetido quando empregados os cuidados e o manuseio
apropriados.

INSTRUGOES DE USO
Sao fornecidas instrugdes de uso, que incluem as técnicas
cirargicas, para cada um dos Conjuntos de Instrumentos
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Arthrosurface no encarte de Instrugdes de Uso apropriado
de cada implante.

Antes do uso confira a documentagdo que acompanha o
conjunto de instrumentos e o implante para garantir que os
produtos sdo compativeis.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este produto é fornecido em condigdes NAO ESTEREIS.
O produto deve ser limpo e esterilizado antes de cada uso.
Antes da limpeza e esterilizagdo dos instrumentos, retire e
descarte todas as tampas ou protetores de extremidades de
plastico. O cirurgido devera estar profundamente
familiarizado com implantes, instrumentos e técnicas
cirurgicas antes da execug@o do procedimento. Os
Conjuntos de Instrumentos Arthrosurface deverdo ser
examinados com regularidade quanto a sinais de desgaste
ou dano.

LIMPEZA

A limpeza manual dos instrumentos, em vez da limpeza
mecanica, prolongara a vida util dos instrumentos. Retire
todos os detritos das fendas, ranhuras e canulagdes usando
uma escova de cerdas macias ou uma sonda de lavagem.
Remova imediatamente todos os tragos de sangue ou de
outros residuos. Nao os deixe secar. Os instrumentos
devem ser lavados enquanto submersos em dgua morna
usando um detergente com pH neutro adequado. Ao
preparar e usar detergentes siga sempre as instru¢des do
fabricante. Nao use escovas de ago pois elas podem
acelerar o desgaste e a corroséo dos instrumentos. Enxague
bem os instrumentos com agua destilada. Apos a limpeza,
seque os instrumentos imediatamente.

ESTERILIZAGAO
Os parametros recomendados para a esterilizagdo a vapor
sdo:

Tempo minimo

Ciclo Temperatura de exposiciio
Vacuo 132°C /270 °F 4 minutos
Gravidade 121 °C /250 °F 30 minutos

Recomenda-se secagem durante 30 minutos.
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Os parametros podem variar segundo o fabricante, a
instalagdo ou manutengdo do equipamento de esterilizagao. O
usuario deve fazer testes em tempo real para confirmar a
inativacao de todas as formas de microrganismos

As bandejas de instrumentos devem ser processadas dentro
de envoltorios duplos mediante envoltorio de esterilizagdo
aprovado pela FDA (ou por outra agéncia reguladora
aplicavel). Ndo é recomendavel o uso de solugdes de
liquidos esterilizantes. Ndo esterilize a temperaturas
superiores a 135 °C /275 °F.

Nota: A Arthrosurface ndo define o nimero maximo de
usos apropriados para instrumentos reutilizaveis. A vida
util desses dispositivos depende de muitos fatores,
incluindo o método e a duragdo de cada utilizagéo e o
manuseio entre elas. Inspe¢do cuidadosa e teste funcional
do instrumento antes do uso ¢ o melhor método para
determinar o fim da vida Wtil.

CUIDADO
A Lei Federal dos Estados Unidos restringe a venda deste
dispositivo por médicos ou por ordem deles.

Instrucciones para el uso

Juegos de instrumentos reutilizables

DESCRIPCION

Los instrumentos reutilizables Arthrosurface pueden usarse
en la determinacion del tamario, la ubicacion y la colocacion
de los componentes Arthrosurface, entre los cuales se
encuentran los implantes articulares y los componentes de
fijacion. Estos instrumentos pueden usarse repetidamente si
se manipulan y cuidan adecuadamente.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Las instrucciones para el uso que incluyen la técnica
quirurgica para cada uno de los juegos de instrumentos
Arthrosurface se encuentran en las Instrucciones para el
Uso del implante correspondientes del instructivo del
envase.
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Consulte la etiqueta del Juego de Instrumentos y del
implante para asegurarse de tener el producto adecuado
antes de usarlo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este producto se proporciona SIN ESTERILIZAR y debe
limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de cada uso.
Retire y deseche toda tapa plastica o tapones protectores
antes de limpiar y esterilizar el instrumental. El cirujano
debe estar ampliamente familiarizado con los implantes, los
instrumentos y la técnica quirurgica antes de efectuar el
procedimiento. El Juego de Instrumentos Arthrosurface
debe ser inspeccionado regularmente para detectar todo
signo de desgaste o dafio.

LIMPIEZA

La vida util de los instrumentos sera mayor si los limpia
manualmente en vez de mecanicamente. Limpie todo
residuo de las hendiduras, surcos y tubos con un cepillo
suave de cerda o estilete de limpieza. Elimine
inmediatamente todo resto de sangre o de otros residuos.
No permita que se sequen. Los instrumentos deben
limpiarse mientras estan sumergidos en agua caliente con
un detergente neutro con el pH adecuado. Cuando prepare
y use detergentes, siga siempre las instrucciones del
fabricante. No use cepillos de acero ya que pueden acelerar
el desgaste y la corrosion de los instrumentos. Enjuague
bien con agua destilada los instrumentos. Seque los
instrumentos inmediatamente después de limpiarlos.

ESTERILIZACION
Los parametros recomendados para la esterilizacion por
vapor son los siguientes:

Tiempo minimo

Ciclo Temperatura de exposicion
Vacio 132°C /270 °F 4 minutos
Gravedad 121 °C /250 °F 30 minutos

El tiempo de secado recomendado es de 30 minutos.

Los parametros pueden ser distintos y dependen del
fabricante, la instalacion o el mantenimiento del equipo de
esterilizacion. El usuario debera realizar constantemente
pruebas para confirmar la desactivacion de todas las formas
de microorganismos.
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Las bandejas de instrumentos deben ser procesadas con una
doble envoltura de esterilizacion autorizada por la FDA
(Administracion de Alimentos y Farmacos de Estados
Unidos) u otra agencia regulatoria correspondiente. No se
recomienda la esterilizacion en soluciones liquidas. No
esterilizar a temperaturas superiores a 135 °C /275 °F.

Nota: A Arthrosurface ndo define o nimero maximo de
usos apropriados para instrumentos reutilizaveis. A vida
util desses dispositivos depende de muitos fatores,
incluindo o método e a duragédo de cada utilizagéo ¢ o
manuseio entre elas. Inspegdo cuidadosa e teste funcional
do instrumento antes do uso ¢ o melhor método para
determinar o fim da vida til.

CUIDADO

A Lei Federal dos Estados Unidos restringe a venda deste
dispositivo por médicos ou por ordem deles.

Kullanma Talimati

Tekrar Kullanilabilir Alet Setleri

TANIM

Arthrosurface Tekrar Kullanilabilir Enstriimantasyonu
artikiiler implantlar ve fiksasyon bilegenleri dahil
Arthrosurface bilesenlerinin biiyiikliigiiniin belirlenmesi,
yerlestirilmesi ve iletilmesinde kullanilmak Gizere
tasarlanmigtir. Bu aletler uygun bakim ve muameleyle
tekrarlanan kullanim igin tasarlanmiglardir.

KULLANMA TALIMATI

Arthrosurface Alet Setlerinin her biri i¢in cerrahi teknik
dahil kullanma talimat1, uygun implant Kullanma Talimati
prospektiisiinde saglanmustir.

Kullanim 6ncesinde tirtinlerin eslestiginden emin olmak
icin Alet Seti ve implant belgelerini kontrol edin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu iiriin STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanir. Her
kullanimdan once tiriin uygun sekilde temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Aletleri temizlemeden ve sterilize
etmeden 6nce herhangi bir plastik kapak veya ug
koruyucuyu ¢ikarin ve atin. Cerrah iglemi yapmadan once
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implantlar, aletler ve cerrahi teknige tamamen agina
olmalidir. Arthrosurface Alet Setleri herhangi bir asinma
veya hasar bulgusu agisindan diizenli olarak incelenmelidir.

TEMIZLIK

Aletleri mekanik temizlik yerine elle temizlemek

aletlerin 6mriinii uzatacaktir. Tiim yariklar, oluklar ve
kaniilasyonlardaki tiim kalintilar1 yumusak killi bir firga
veya temizlik stilesi kullanarak temizleyin. Tim kan izleri
veya diger kalintilart hemen giderin. Bunlarin kurumasina
izin vermeyin. Aletler 1lik suya batirtlmis durumdayken
uygun bir nétr pH deterjanla temizlenmelidir. Deterjanlar
hazirlarken ve kullanirken daima iireticinin talimatini izleyin.
Aletlerin aginma ve giiriimesini hizlandirabileceginden
¢elik fircalar kullanmayin. Aletleri distile suyla iyice
durulayin. Aletleri temizlikten hemen sonra kurutun.

STERILIZASYON
Buhar sterilizasyonu igin 6nerilen parametreler soyledir:

Minimum Maruz

Dongii Sicakhik Kalma Siiresi
Vakum 132°C /270 °F 4 dakika
Yergekimi 121 °C /250 °F 30 dakika

Onerilen kurutma siiresi 30 dakikadur.

Parametreler sterilizasyon ekipmaninin {ireticisi,
kurulumu veya bakimina gére degisebilir. Kullanict tiim
mikroorganizma tiplerinin inaktivasyonunu dogrulamak
tizere diizenli testler yapmalidir.

Alet Tepsileri FDA (veya gegerli bir diizenleyici kurum)
izinli bir sterilizasyon sargisi kullanilarak ¢ift sarili
konfigiirasyonda islenmelidir. Siv1 soliisyonlarda
sterilizasyon onerilmez. 135 °C/ 275 °F iizerinde
sicakliklarda sterilize etmeyin.

Not: Arthrosurface tekrar kullanilabilir aletler i¢in uygun
maksimum kullanim sayisin1 belirtmez. Bu cihazlarin
faydali 6mrii her kullanim i¢in yontem ve siire ve iki
kullanim arasindaki muamele dahil olmak tizere bircok
faktore baglidir. Kullanim 6ncesinde aletin dikkatle
incelenmesi ve islevsel olarak test edilmesi faydali 6miir
sonunu belirlemenin en iyi yontemidir.
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DIKKAT
Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarina gore bu
cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Manufacturer

Arthrosurface, Inc.

28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038

tel +1 508 520 3003 e fax +1 508 528 3785
www.arthrosurface.com

| EC |REP]

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80
66386 St. Ingbert. Germany
Web: www.mt-procons.com
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This product is covered by one or more of U.S. Patent
Nos. 6,520,964; 6,610,067; 6,679,917; other patents and
other patents pending.
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