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Reusable Instrument Sets
Instructions for Use

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 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

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.

KomnnekT MHCTPYMEeHTH 3a MHOTOKpaTHa
ynoTtpeba
WHcTpykuum 3a ynotpeba

Onucanue

WucTpymMeHTHTE 32 MHOTOKpaTHa yrnotpeba Ha Arthrosurface ca
[peIHA3HAYCHH [Ja CE U3II0I3BAT 3a Opa3MepsBaHe,
JIOKQJIN3UPAHE U [OCTABSIHE Ha (PUKCHPALINTE U apTHKYIAPHUTES
koMmnoHeHTH Ha Arthrosurface. Te3u HHCTpYMEHTH ca
[peHA3HAYCHH 32 MHOTOKpPATHA yHOTpeba [pH ClIa3BaHe Ha
CBOTBETHHUTE yCIOBHS 33 MOJAPHKKA U paboTa.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba

WucTpykunu 3a ynotpebda 3a BCeKH 0T KOMILIEKTUTE
WHCTPYMEHTH Ha Arthrosurface ca JaacHU B TUCTOBKATa
WucTpykunu 3a ynotpeda 3a CbOTBETHHS HMILIAHT.

Ipenu ynorpeba npoBepeTe ETUKETUTE HA KOMILIEKTA
MHCTPYMEHTH U UMIUIAHTA, 33 JIa C€ YBEPUTE, Y€ MPOTYKTUTE CH
CBOTBETCTBAT.



MpeaynpexaeHus U npeanasHn Mepku

To3u npoaykrt ce goctass kato HECTEPUJIHO U3EJIME.
Toit TpsiOBa ja ce MOYNCTBA U CTEPHITH3HPA HAICKHO MPEIH
Besika yrnotpeba. [Ipeau mouncTBane u CTepuiIn3upane Ha
HHCTPYMCHTHTE MAaXHETEC M H3XBBPIICTE BCHUKH
MOJIMETHIICHOBH KAla4yKH WX IPEINa3HTeIN 38 BPbXUCTaTa.
IIpenu U3BBPLIBAHE HA IPOLICIypaTa XUPYPrbT TPIOBA Ja €
MHOTO 00pe 3aM03HAaT ¢ UMILUIAHTUTE, HHCTPYMEHTHTE H C
XUPyPruvHaTa TeXHUKa. KOMIIEKTHTE HHCTPYMEHTH Ha
Arthrosurface Tpsi6Ba peoBHO J1a ce HHCIEKTHPAT 3a MPHU3HALH
Ha U3HOCBAHE U [OBPEIHL.

MouncTBaHe

TTouncTBanero Ha PBKa, BMECTO MEXaHUYHO MOYHUCTBAHE, III€
YABIDKYU €KCINIOATAllMOHHUS )KUBOT HA MHCTPYMEHTA.
TTouncTBaiiTe BCHUKH npouenu, K11e00Be 1 OTBOpH OT
BCSKAaKBU OCTAaThYHHU YaCTHIM C IIOMOIITA HA Y€TKa C TBBPJ
KOCBHBM HJIK CTHJICT 3a IIOYHUCTBAHE. OTCTpaHS{BaﬁTC He3abaBHO
BCSKAaKBO 3aMBPCSABAHE C KPBB WX APYTH OCTAThIHU. He
OCTaBsHTE TE3U OCTaThlM Aa 3aCbXHAT. I/IHCprMCHTLT Tpf{ﬁBa
Ja C€ MOYHUCTBA KAaTO CC IMMOTOIM B TOILJIA BOAA C IMOAXOIAII pH
HEYTpaJI€H NOYHUCTBAII IIpeTrapar. Koraro MPUTOTBATE U
HM3II0JI3BATE IMOYHUCTBAIIM IIPETIapaTv, BUHAru CHGI[BE[I;‘ITC
WHCTPYKIUHUTE Ha IIPOU3BOAUTEIIA. He usnon3saiite MeTaaHu
YECTKH, T KaTO T€ MOraT Jla yCKOPAT U3HOCBAHETO U
KOpO3MpaHeTo Ha HHCTpyMeHTa. V3miakHeTe no6pe
MHCTPYMEHTA C IECTUIMpPaHa BoJa. M3cymiere HHCTpyMeHTa
Be€aHara CJca mo4YrucCTBaHEe.

Crepunusauus
IIpenopruBaHy mapaMeTpH 3a MapHa CTEPHIH3ALI:

MuHHMAIHO BpeMe

uKbI Temmepatypa HA eKCNO3HIHus
Bakyym 270° F/ 132° C 4 MuHYTH

IpenopbuBaHOTO BpeMe 3a cymieHe ¢ 30 MUHYTH.

IMapameTpuTe MOXKE Ja BapHpPaT B 3aBUCUMOCT OT
TPOM3BOIHUTENS, MHCTATALUATA WK TOAAPHIKKATA HA
obopyaBaHeTo 3a crepunusanus. [lorpedurenst Tpsabsa aa
U3BBPIIBA PEIOBHO TECTBAHE, 32 A MOTBbPAN HHAKTUBALUS HA
BCSKaKBH ()OPMH MHKPOOPTaHH3MH.

TabauTe ¢ HHCTPYMEHTHTE TPsOBa aa ce 00paboTBaT JBOHHO
OIIaKOBAHM, KATO CE M3II0I3Ba OX0OpEHa 0T AMEPHKAHCKATa
areHIHs 3a XpaHUTe U JiekapcTBeHHuTe cpeacTsa (FDA) (nmm
CBOTBETHATA PEryJIaTOPHA arcHIMs) OMAKOBKA 3a
creprmsanust. He ce mpenopbyBa CTepUIn3alist B TCUHH
pasTBopu. [la He ce CTepUIN3UPa [IPU TEMIIEpaTypa MO-BHCOKa
or 275° F/ 135° C.



3abenexka: Arthrosurface He 1aBa KOHKPETHO OIPECICHUE 3a
TOBAa MAKCHMAJIHO KOJIKO ITBTH JId C€ U3MOI3BAT
HHCTPYMEHTHUTE 3a MHOTOKpaTHA ynoTpeba. [Tofe3HusT :KUBoT
Ha TE3U U3JIENHs 3aBHCH OT MHOXKECTBO (hakTopH,
BKJIFOYHUTEIIHO METO/[A M MPOABDKUTEIHOCTTA Ha BCSAKA
yrnoTtpeba 1 6OPaBEeHETO C U3IENHATA MEXK/LY CIIyJanTe Ha
ynorpeba. lllaTenHara MHCIEKLHS U TECTBAHETO HA
(DYHKIMOHATHOCTTA HAa HHCTPYMEHTA PEH yroTpeda ca Hail-
J0OpHUTE HAYMHY 3a ONpPE/IENsHE Ha Kpasl Ha [OJIE3CH JKUBOT Ha
HHCTPYMEHTA.

BHUMAHUE

Denepannnure 3akonn Ha CAILL orpannyaBaT nponax6aTa Ha
TOBA M3/IEJIME JIa CE U3BBPIIBA CAMO OT WJIM T10 3asiBKa Ha
JIeKapH.

Herbruikbare instrumentensets
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Herbruikbare instrumenten van Arthrosurface zijn bestemd voor
gebruik voor maatbepaling, lokalisatie en plaatsing van
Arthrosurface-componenten, waaronder gewrichtsimplantaten
en fixatiecomponenten. Bij de juiste zorg en met de juiste
hantering zijn deze instrumenten bestemd voor herhaaldelijk
gebruik.

Gebruiksaanwijzing

Een gebruiksaanwijzing met de chirurgische techniek voor elk
van de Arthrosurface-instrumentensets is meegeleverd in de
bijsluiter van de verpakking van het betreffende implantaat.

Controleer de labels op de instrumentenset en het implantaat
vOor gebruik om na te gaan of ze met elkaar overeenstemmen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Dit product is bij levering NIET-STERIEL. Telkens voor
gebruik moet het product naar behoren worden gereinigd en
gesteriliseerd. Verwijder kunststof doppen of tipbeschermers en
voer deze af alvorens de instrumenten te reinigen en te
steriliseren. De chirurg dient volledig vertrouwd te zijn met de
implantaten, het instrumentarium en de chirurgische techniek
alvorens de procedure uit te voeren. Instrumentensets van
Arthrosurface dienen regelmatig op tekenen van slijtage of
beschadiging te worden gecontroleerd.

Reiniging
De instrumenten gaan zo lang mogelijk mee als ze met de hand
in plaats van mechanisch worden gereinigd. Verwijder alle



débris met een zachte borstel of met een reinigingsstilet uit alle
spleten, groeven en canulaties. Verwijder onmiddellijk alle
sporen van bloed of ander residu. Laat deze niet opdrogen.
Instrumenten moeten worden gereinigd terwijl ze in warm
water met een geschikt reinigingsmiddel met neutrale pH zijn
ondergedompeld. Houd u bij gereedmaking en gebruik van
reinigingsmiddelen altijd aan de instructies van de fabrikant.
Gebruik geen staalborstels, omdat zij slijtage en corrosie van de
instrumenten kunnen versnellen. Spoel instrumenten goed af
met gedistilleerd water. Droog instrumenten onmiddellijk na de
reiniging.

Sterilisatie
Aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn als volgt:

Cyclus Temperatuur Minimale blootststellingsduur
Vacuiim 132 °C/ 270 °F 4 minuten

De aanbevolen droogtijd is 30 minuten.

De parameters kunnen variéren afhankelijk van de fabrikant, de
installatie of het onderhoud van de sterilisatieapparatuur. Door
de gebruiker moeten constant tests worden uitgevoerd om de
inactivering van alle vormen van micro-organismen te
bevestigen.

Instrumentenplateaus moeten dubbel verpakt worden verwerkt
in een door de FDA (of van toepassing zijnde regelgevende
instantie) goedgekeurde sterilisatieverpakking. Sterilisatie in
vloeibare oplossingen verdient geen aanbeveling. 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 afhankelijk 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.



Jeux d’instruments réutilisables
Mode d’emploi

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 I’implant pour
s’assurer qu’ils correspondent 1’un a ’autre avant I’emploi.

Avertissements et mesures de précaution

Ce produit est fourni NON STERILE. 1I doit étre correctement
nettoyé et stérilis¢ 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 I’utilisation des implants,
des instruments, ainsi qu’avec la technique opératoire avant
d’effectuer I’intervention. Les jeux d’instruments Arthrosurface
doivent étre régulierement inspectés a la recherche de signes
d’usure ou de dommage.

Nettoyage

Un nettoyage manuel plutét qu’un nettoyage mécanique
prolongera la durée de vie des instruments. Nettoyer toutes les
crevasses, cannelures et espaces creux a ’aide d’une brosse a
soies souples ou d’un stylet de nettoyage de fagon a retirer tous
les débris. Eliminer immédiatement toutes traces de sang ou
autres 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 utiliser de brosses métalliques car elles
pourraient accélérer I’usure et la corrosion des instruments.
Rincer abondamment les instruments avec de I’eau distillée.
Sécher immédiatement les instruments apres le nettoyage.

Stérilisation

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



Temps d’exposition

Cycle Température minimale
Sous vide 132°C/270 °F 4 minutes

Le temps de séchage recommandé est de 30 minutes.

Les parametres 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 maniére
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 I’utilisation.

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

Wiederverwendbare Instrumentensitze
Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Die wiederverwendbaren Instrumente von Arthrosurface sind
dazu ausgelegt, die Grofie und Position von Arthrosurface-
Komponenten, einschlielich Gelenkimplantaten und
Fixationskomponenten zu bestimmen und diese einzubringen.
Diese Instrumente sind fiir den mehrmaligen Gebrauch
bestimmt, sofern sie richtig gepflegt und behandelt werden.

Gebrauchsanweisung

Eine Bedienungsanleitung mit Operationstechniken fiir jeden
Arthrosurface-Instrumentensatz liegt den jeweiligen
Implantaten als Beipackzettel mit Gebrauchsanweisungen bei.

Vor dem Gebrauch sind der Instrumentensatz und die Etiketten

auf dem Implantat zu priifen, um die Ubereinstimmung der
Produkte zu bestitigen.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt wird UNSTERIL geliefert. Das Produkt muss
vor jeder Anwendung ordnungsgemaf gereinigt und sterilisiert
werden. Vor der Reinigung und Sterilisation der Instrumente
sind alle Plastikkappen oder Spitzen-Schutzvorrichtungen zu
entfernen und zu entsorgen. Chirurgen miissen sich vor dem
Eingriff griindlich mit den Implantaten, Instrumenten und der
Operationstechnik vertraut machen. Arthrosurface-
Instrumentensétze sollten regelméBig auf Anzeichen von
Verschleil oder Schiden iiberpriift werden.

Reinigung

Die Reinigung der Instrumente von Hand anstelle einer
mechanischen Reinigung verlédngert die Lebensdauer der
Gerite. Entfernen Sie sdmtliche Verunreinigungen aus allen
Spalten, Rillen und Kanulierungen mit einer weichen Biirste
oder einem Reinigungsdraht. Blutspuren oder andere
Riickstdnde sind sofort zu entfernen und diirfen nicht
austrocknen. Instrumente sollten mit einem geeigneten pH-
neutralen Waschmittel in einem warmen Wasserbad gereinigt
werden. Bei der Vorbereitung und Verwendung von
Reinigungsmitteln sind die Anweisungen des Herstellers stets
zu befolgen. Verwenden Sie keine Stahlbiirsten, da diese den
Verschleifl und die Korrosion der Instrumente beschleunigen
konnen. Instrumente griindlich mit destilliertem Wasser
abspiilen und unmittelbar nach der Reinigung trocknen.

Sterilisation
Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation:

Zyklus Temperatur Mindest-Sterilsationszeit
Vakuum 132°C 4 Minuten

Die empfohlene Trockenzeit betragt 30 Minuten.

Die Parameter konnen je nach Hersteller, Installation bzw.
Wartung der Sterilisationsvorrichtung variieren. Der Anwender
muss kontinuierliche Tests durchfiihren, um die Inaktivierung
aller Formen von Mikroorganismen zu bestétigen.

Instrumentenschalen sollten zur Sterilisation in eine doppelte
Lage einer von der FDA (bzw. der entsprechenden
Aufsichtsbehorde) zugelassenen Sterilisationsfolie eingewickelt
werden. Eine Sterilisation in fliissigen 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 hingt von vielen Faktoren ab,
einschlieBlich der Methode und Dauer der jeweiligen



Verwendung und der Handhabung zwischen den einzelnen
Geriteinsétzen. 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.

Ujra felhasznalhaté miiszerkészletek
Hasznalati utasitas

Leiras

Az Arthrosurface tjra felhasznalhaté miiszerek rendeltetése az
Arthrosurface komponensek (ideértve az iziiletimplantatumokat
és a rogzité komponenseket is) méretezése, elhelyezése és
bejuttatasa soran torténd hasznalat. Megfeleld gondozas és
kezelés mellett ezeket a miiszereket ismételt hasznalatra
tervezték.

Hasznalati utasitas

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

Hasznalat el6tt nézze meg a miiszerkészlet és az implantatum
cimkéjét, és gy6z6djon meg arrédl, hogy a termék megfelelo.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ez a termék NEM STERIL allapotban szallitott. A terméket
minden hasznalat el6tt megfelelden meg kell tisztitani és
sterilizalni kell. Vegye le és dobja ki az §sszes miianyag
kupakot vagy csucsvédét a miiszerek tisztitasa és sterilizalasa
elétt. Az eljaras végrehajtasa el6tt 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
utal6 jelek.

Tisztitas

A miszerek kézi tisztitasa mechanikai tisztitas helyett
meghosszabbitja a miiszerek élettartamat. Puha sortéji kefét
vagy tisztitoszondat hasznalva tisztitson meg minden rést,
barazdat és kaniilalast minden szennyezést6l. Tavolitson el
azonnal minden vérnyomot vagy mas maradvanyt. Ne hagyja
ezeket raszaradni. A miiszereket meleg vizbe meritve kell
megtisztitani, megfeleld, semleges pH-ju tisztitoszerrel.



Tisztitoszerek elkészitésekor és hasznalatakor mindig kovesse a
gyarto utasitasait. Ne hasznaljon acélkeféket, mert ezek

Oblitse le a miiszereket desztillalt vizzel. Szaritsa meg a
miiszereket tisztitas utan azonnal.

Sterilizalas

Gozsterilizalashoz javasolt paraméterek az alabbiak:
Ciklus Hémérséklet Minimalis expozicids idd
Vakuum 270° F/ 132°C 4 perc

Javasolt szaritasi id6 30 perc.

A paraméterek valtozhatnak a sterilizalo berendezés
gyartojanak, elhelyezésének vagy karbantartasanak
fliggvényében. A felhasznalonak folyamatos ellendrzést kell
végrehajtania annak megerdsitésére, hogy a
mikroorganizmusok minden fajtajanak inaktivalasa megtortént.

A miszertalcakat duplan csomagolt konfiguracioban kell
kezelni, az FDA (vagy mas illetékes szabalyozo hatdsag) altal
engedélyezett) sterilizalo burkolatot hasznalva. Folyékony
oldatokban val¢ sterilizalas nem ajanlott. Ne sterilizalja 275° F/
135° C feletti homérsékleteken.

Megjegyzés: Arthrosurface nem hatarozza meg az ujra
felhasznalhat6 miiszerek esetén a maximalis hasznalatok
megfeleld szamat. Ezen eszk6zok hasznos élettartama sok
tényez6tol fiigg, tobbek kozott az egyes hasznalatok modjatol
¢és idGtartamatol és a hasznalatok kozotti kezeléstél. A miiszer
gondos vizsgalata és a funkcionalitas ellendrzése 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.

Set di strumenti riutilizzabili
Istruzioni per I'uso

Descrizione

La strumentazione riutilizzabile Arthrosurface ¢ prevista per
essere utilizzata nella misurazione, localizzazione e
applicazione dei componenti Arthrosurface, inclusi gli impianti
articolari e i componenti di fissaggio. Questi strumenti sono
stati studiati per ’uso ripetuto se maneggiati e trattati
correttamente.



Istruzioni per l'uso

Le istruzioni per ’uso, inclusa la tecnica chirurgica, di ciascuno
dei set di strumenti Arthrosurface sono riportate nel foglietto
illustrativo allegato al corrispondente impianto.

Prima dell’uso esaminare le etichette del set di strumenti e
dell’impianto per assicurarsi del corretto abbinamento dei
prodotti.

Avvertenze e precauzioni

11 prodotto viene fornito NON STERILE e deve essere
opportunamente pulito e sterilizzato prima di ciascun uso.
Togliere e scartare tutti i cappucci o copripunte in plastica
prima di pulire e sterilizzare gli strumenti. Il chirurgo deve
avere un’assoluta familiarita con gli impianti, gli strumenti e la
tecnica chirurgica prima di eseguire la procedura. I set di
strumenti Arthrosurface dovranno essere esaminati con
regolarita per escludere la presenza di segni di usura o danni.

Pulizia

La pulizia manuale — invece che meccanica — degli strumenti ne
prolunghera la durata. Con uno spazzolino a setole morbide o
un mandrino di pulizia, asportare tutti i residui dagli interstizi,
le scanalature e le cannulazioni. Eliminare immediatamente
ogni traccia di sangue o altri residui. Non permettere che si
secchino sugli strumenti. Gli strumenti dovranno essere puliti
mentre sono immersi in acqua calda a cui sia stato aggiunto un
detergente a pH neutro idoneo. Per la preparazione e I’uso dei
detergenti, attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante. Non
utilizzare spazzole di acciaio in quanto possono accelerare
I’usura e la corrosione degli strumenti. Sciacquare
accuratamente gli strumenti con acqua distillata. Asciugare gli
strumenti subito dopo la pulizia.

Sterilizzazione
I parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore sono
riportati di seguito.

Ciclo Temperatura Tempo di esposizione minimo
Sotto vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti

Il tempo di asciugatura consigliato ¢ di 30 minuti.

I parametri possono variare in base al fabbricante e
all’installazione o manutenzione dell’apparecchiatura di
sterilizzazione. L’utilizzatore dovra svolgere verifiche continue
per confermare 1'inattivazione di tutte le forme di
microrganismi.

1 vassoi contenenti la strumentazione dovranno essere
sterilizzati avvolti in due strati di materiale di sterilizzazione
approvato dalla FDA (o dall’ente normativo pertinente). La
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sterilizzazione in soluzioni liquide non ¢ consigliata. 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/o senza
prescrizione.

Instrukcja uzywania
zestawow instrumentow wielokrotnego uzytku

Opis

Instrumenty Arthrosurface wielokrotnego uzytku przeznaczone
sa do stosowania przy doborze wielko$ci, miejsca i
zastosowania elementow Arthrosurface , w tym implantow
stawowych i elementow mocujacych. Instrumenty te sa
przeznaczone do wielokrotnego uzytku przy odpowiedniej
dbatosci i obchodzeniu sig¢ z nimi.

Instrukcje uzywania

Instrukcje dotyczace uzywania, wraz z technikami
chirurgicznymi dla poszczegdlnych zestawow instrumentow,
podane sa w ulotkach instrukcji implantacji dotaczonych do
odpowiednich zestawow.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zestaw instrumentow
i oznakowania implantow, aby potwierdzi¢ zgodnos¢ produktu.

Ostrzezenia i przestrogi

Produkt ten jest dostarczany w stanie NIESTERYLNYM. Przed
kazdym uzyciem nalezy go odpowiednio oczysci¢

i wysterylizowa¢. Przed czyszczeniem i sterylizacja
instrumentow nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ wszystkie plastikowe
zatyczki lub ostony koncowek Przed wykonaniem zabiegu,
chirurg musi by¢ w pelni zapoznany z implantami,
instrumentami i technika chirurgiczna. Zestawy instrumentow
Arthrosurface powinny by¢ regularnie sprawdzane pod katem
oznak zuzycia lub uszkodzenia.

Czyszczenie
Reczne czyszezenie instrumentOw zamiast czyszczenia
mechanicznego przedtuzy ich zywotnos$¢. Nalezy usunac

12



zanieczyszczenia ze wszystkich szczelin, rowkow i rurek przy
uzyciu migkkiej szczoteczki lub zglebnika do czyszczenia.
Nalezy natychmiast usunaé¢ wszelkie $lady krwi lub innych
pozostatosci. Nie nalezy dopusci¢ do ich zaschnigcia.
Instrumenty nalezy czysci¢ podczas gdy sa zanurzone w cieptlej
wodzie z odpowiednim detergentem o neutralnej wartosci pH.
Podczas przygotowywania i uzywania detergentu nalezy
zawsze przestrzega¢ instrukcji jego producenta. Nie nalezy
uzywac stalowych szczoteczek, gdyz przyspiesza to zuzycie i
korozj¢ instrumentéw. Doktadnie sptuka¢ instrumenty woda
destylowana. Instrumenty nalezy osuszy¢ natychmiast po
oczyszezeniu.

Sterylizacja
Zalecane parametry dla sterylizacji parowej:
Cvkl Temperatura  Minimalny czas ekspozycji
Prozniowy 132°C 4 minuty

Zalecany czas suszenia wynosi 30 minut.

Parametry moga rozni¢ si¢ w zaleznosci od producenta,
instalacji lub stanu utrzymania sprzgtu sterylizacyjnego.
Uzytkownik musi wykonywac regularne testy potwierdzajace
inaktywacje wszystkich form mikroorganizméow.

Tace instrumentalne powinny by¢ sterylizowane w podwojnym
owinigciu z uzyciem serwet sterylizacyjnych zatwierdzonych
przez FDA (lub inng odpowiednig agencj¢ ustawodawcza). Nie
zaleca si¢ sterylizacji w roztworach ptynow. Nie nalezy
wykonywac sterylizacji w temperaturach wyzszych niz 135° C.
Uwaga: Firma Arthrosurface nie okresla maksymalnej liczby
uzycia instrumentéw nadajacych si¢ do wielokrotnego uzytku.
Zywotnos¢ uzytkowa tych urzadzen jest uzalezniona od wielu
czynnikéw, w tym od metody i czasu trwania kazdego uzycia
oraz postgpowania z nimi pomiedzy uzywaniem. Najlepsza
metoda okreslenia konca zywotnosci uzytkowej jest doktadne
sprawdzenie instrumentu i wykonanie testu funkcjonalnosci
przed uzyciem.

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

Instrugoes de Utilizagao de
Conjuntos de Instrumentos Reutilizaveis

Descrigao
A instrumentagdo reutilizavel da Arthrosurface foi projetada
para uso no dimensionamento, localizagdo e colocagdo de

13

L



componentes da Arthrosurface, inclusive implantes articulares e
componentes de fixagdo. Esses instrumentos foram projetados
para reutilizagao, se observados os cuidados e manuseio
devidos.

Instrugdes de utilizagao

As instrugdes de utilizagdo, incluindo a técnica cirtirgica para
cada um dos conjuntos de instrumentos da Arthrosurface sdo
fornecidas nas Instrugdes de Utilizagdo do implante incluidas na
embalagem.

Verifique o conjunto de instrumentos e o rotulo do implante
para certificar-se de que sdo as instrugdes corretas para o
produto, antes de sua utilizago.

Adverténcias e precaugoes

Este produto ¢ fornecido NAO ESTERIL. O produto deve ser
devidamente limpo e esterilizado antes de cada utilizagao.
Remova e descarte as ponteiras de plastico ou protetores de
extremidades antes de limpar e esterilizar os instrumentos. O
cirurgido devera estar inteiramente familiarizado com os
implantes, instrumentos e técnica cirirgica, antes de realizar o
procedimento. Os conjuntos de instrumentos da Arthrosurface
devem ser inspecionados regularmente para determinar se ha
algum sinal de desgaste ou danos.

Limpeza

A limpeza manual dos instrumentos, em vez da limpeza
mecanica, prolongara a vida dos instrumentos. Remova todos
os detritos das fendas, ranhuras e canulagdes, usando uma
escova de cerdas macias ou um estilete de limpeza. Remova
todos os vestigios de sangue ou outros residuos imediatamente.
Nio permita que eles sequem. Os instrumentos devem ser
limpos enquanto estdo submersos em agua morna, com um
detergente apropriado com pH neutro. Siga sempre as
instrugdes do fabricante quando estiver preparando e utilizando
detergentes. Ndo use escovas de ago, pois elas podem acelerar o
desgaste e a corrosdo dos instrumentos. Enxague os
instrumentos cuidadosamente com agua destilada. Seque os
instrumentos imediatamente ap6s a limpeza.

Esterilizagao
Os seguintes parametros sdo recomendados para esterilizagdo
por vapor:

Ciclo Temperatura Tempo de exposicio minimo
Vacuo 270 °F/ 132 °C 4 minutos

O tempo de secagem recomendado ¢ de 30 minutos.

Os parametros podem variar de acordo com o fabricante, a
instalagdo ou manutengdo do equipamento de esterilizagao.
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Testes continuos devem ser realizados pelo usuario para
confirmar a inativago de todas as formas de microrganismos.

As bandejas de instrumentos devem ser processadas em
configuragdo de embalagem dupla utilizando uma embalagem
de esterilizagdo aprovada pela FDA (ou outra agéncia
regulatoria aplicavel). Ndo se recomenda a esterilizagdo em
solugdes liquidas. Nao esterilizar em temperaturas acima de
275 °F/ 135 °C.

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
durag@o de cada utilizagdo e o manuseio entre elas. Inspegao
cuidadosa e teste funcional do instrumento antes do uso ¢ o
melhor método para determinar o fim da vida util.

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

Conjuntos de instrumentos reutilizables
Instrucciones para el uso

Descripcion

Los instrumentos reutilizables Arthrosurface estan disefiados
para dimensionar, posicionar y colocar 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 las técnicas
quirdrgicas para cada uno de los conjuntos de instrumentos
Arthrosurface se encuentran en el folleto de instrucciones para
el uso del implante correspondiente.

Consulte la etiqueta del conjunto de instrumentos y del
implante para asegurarse de que los productos coincidan antes
de usarlos.

Advertencias y precauciones

Este producto se entrega 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, el instrumental y
la técnica quirtrgica antes de efectuar el procedimiento. Los
conjuntos de instrumentos Arthrosurface deben ser
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inspeccionados regularmente para detectar todo signo de
desgaste o dano.

Limpieza

La vida ttil 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:

Ciclo Temperatura Tiempo minimo de exposicién
Vacio 270 °F/ 132 °C 4 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.

Las bandejas de instrumentos deben ser procesadas en doble
envoltorio, utilizando el envoltorio para esterilizacion
autorizado por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (u otra agencia regulatoria
correspondiente). No se recomienda la esterilizacion en
soluciones liquidas. No esterilizar a temperaturas superiores a
275 °F/ 135 °C.

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
durag@o de cada utilizagdo e o manuseio entre elas. Inspegao
cuidadosa e teste funcional do instrumento antes do uso ¢ o
melhor método para determinar o fim da vida util.

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



Tekrar Kullanilabilir Alet Setleri
Kullanma Talimati

Tanim

Arthrosurface Tekrar Kullanilabilir Enstriimantasyonu, artikiiler
implantlar ve fiksasyon bilegenleri dahil olmak iizere
Arthrosurface bilesenlerinin biiyiikliigiiniin belirlenmesi,
konumlandirilmast ve iletilmesi i¢in kullanilmak tizere
tasarlanmigtir. Bu aletler uygun bakim ve muamele ile
tekrarlanan kullanim i¢in tasarlanmiglardir.

Kullanma Talimati

Arthrosurface Alet Setlerinin her biri i¢in cerrahi teknik dahil
Kullanma Talimati uygun implant Kullanma talimati
prospektiisiinde saglanmigtir.

Kullanim 6ncesinde iiriin eslesmesinden emin olmak tizere Alet
Seti ve implant belgelerini kontrol edin.

Uyarilar ve Onlemler

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

Temizleme

Aletleri mekanik yollar yerine elle temizlemek aletlerin dmriinii
uzatir. Tim yariklar, delikler ve kaniilasyonlar1 yumusak killi
bir firga veya temizlik stilesi kullanarak tiim kalintilardan
temizleyin. Tim kan veya diger rezidii izlerini hemen
temizleyin. Bunlarin kurumasina izin vermeyin. Aletler 1lik
suya batmig durumdayken uygun nétr pH deterjanla
temizlenmelidir. Deterjanlari hazirlarken ve kullanirken daima
iireticinin talimatini izleyin. Aletlerin aginmasi ve ¢iirlimesini
hizlandirabileceginden gelik fir¢alar kullanmayn. Aletleri
distile suyla iyice durulayin. Aletleri temizlikten hemen sonra
kurutun.

Sterilizasyon
Bubhar sterilizasyonu i¢in onerilen parametreler soyledir:

Dongii Sicakhk  Minimum Maruz Kalma Siiresi
Vakum 270°F/132°C 4 dakika

Onerilen kurutma siiresi 30 dakikadur.



Parametreler sterilizasyon ekipmaninin ireticisi, kurulumu veya
bakimina gore degisebilir. Tim mikroorganizma tiirlerinin
inaktivasyonunu dogrulamak iizere kullanici tarafindan devam
eden testler yapilmalidir.

Alet Tepsileri bir FDA (veya ilgili diizenleyici makam) izinli
sterilizasyon sargisi kullanilarak ¢ift sargili konfigiirasyonda
islenmelidir. Siv1 soliisyonlarda sterilize etmek 6nerilmez.
275°F/135°C tizerinde sicakliklarda sterilize etmeyin.

Not: Arthrosurface tekrar kullanilabilir aletler i¢in uygun
maksimum kullanim sayisini belirtmez. Bu cihazlarin faydali
Omri her kullanim igin yontem ve siire ve iki kullanim
arasindaki muamele dahil olmak iizere birgok faktore baglidir.
Kullanim 6ncesinde aletin dikkatle incelenmesi ve islevsel
olarak test edilmesi faydali 6miir sonunu belirlemenin en iyi
yontemidir.

DIKKAT
Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarina gore bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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