COsteotec

GEBRAUCHSANWEISUNG BEZIEHT SICH AUF:

OSTEOTEC SIZER FUR SFI, OSTEOTEC INSTRUMENTE FUR SFI UND
OSTEOTEC SIEB FUR SFI
VOR DER KLINISCHEN VERWENDUNG MUSS DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG
SORGFALTIG DURCHGELESEN WERDEN. DER BENUTZER MUSS SICH FERNER AN
DIE OPERATIONSTECHNIK UND DIE AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN HALTEN,

DIE HIER VERFUGBAR SIND:
https://ifu.osteotec.com

Fiir die USA - Vorsicht: Gemaf US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren
Anordnung verkauft werden.

1. Allgemeine Informationen

PRODUKT

OSTEOTEC
SIZER FUR SFI

OSTEOTEC_
INSTRUMENTE FUR SFI

OSTEOTEC
SIEB FUR SFI

PRODUKT-
BESCHREIBUNG

Der Osteotec Sizer fir
SFlist ein passives, nicht
implantierbares,
invasives Produkt, das
als Orientierungshilfe fur
die Auswahl der
richtigen Grofle des
Osteotec Silikonfinger-
implantats (Osteotec
SFl)  wahrend einer
Arthroplastik zum Ersatz
des Metakarpo-
phalangealgelenks
(MCP) oder proximalen
Interphalangealgelenks
(PIP) bestimmt ist. Wenn
die richtige Grofie
ausgewahlt wurde, wird
der Osteotec Sizer fur
SFl in den vorbereiteten
Gelenkspalt eingefihrt,
damit der Chirurg vor
der endgultigen
Implantation des
Osteotec SFI-Produkts
selbst die anatomische
Anpassung und Funktion
Uberprifen kann.

Die Osteotec
Instrumente flir  SFI
bestehen aus einem Set
spezieller
wiederverwendbarer
Instrumente der Klasse
Ir, die zur
Knochenvorbereitung
verwendet werden,
damit diese die
Osteotec SFI-Prothese
aufnehmen konnen. Die
Osteotec Instrumente
fur SFI bestehen aus
einem
Zugangsinstrument und

einem Set von elf
proximalen und elf
distalen Raspeln

(Nummerierung von
Grofle 00 bis Grofe 9),
die unsteril geliefert
werden.

Sowohl der Osteotec
Sizer fur SFl als auch die
Osteotec Instrumente
fuar SFI  werden im
Osteotec Sieb flr SFI
aufbewahrt und
sterilisiert. Dabei
handelt es sich um ein
spezielles Zubehorteil
far Sterilisations-
tabletts der Klasse |, das
bei der Aufbereitung
dieser beiden
Instrumente nach jedem
Implantationseingriff

verwendet wird. Das
Osteotec Sieb flr SFI
wird unsteril geliefert.

ZWECKBESTIMMUNG

Der Osteotec Sizer fur

SFI dient als
Orientierungshilfe  fur
die Auswahl der
richtigen Grofle der

Osteotec SFI-Prothese
wahrend einer
Arthroplastik zum Ersatz
des Metakarpo-
phalangealgelenks
(MCP) oder proximalen
Interphalangealgelenks
(PIP).

Die Zweckbestimmung
der Osteotec
Instrumente fur SFI ist
die Vorbereitung des
Knochens flur das SFI-
Produkt. Fur die erste
Markierung ist ein
Knochenzugangsinstru
ment erforderlich. Die
elf distalen (blauer Griff)
und elf proximalen
(weiBer Griff) Raspeln
sind produktspezifische
Instrumente, die zur
Schaffung von

Das Osteotec Sieb fir
SFl ist ausschlief3lich zur
Lagerung/Sterilisation
des Osteotec Sizer fur
SFI und der Osteotec
Instrumente fir  SFI
bestimmt.
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PRODUKT OSTEOTEC OSTEOTEC OSTEOTEC
SIZER FUR SFI INSTRUMENTE FUR SFI SIEB FUR SFI
Knochenhohlraumen flr
die Implantation des
SFI-Produkts verwendet
werden. Jede Raspel ist
fur eine bestimmte SFI-
Produktgrofie bestimmt
und basiert auf dem
Design des proximalen
oder distalen Schafts
des SFI-Produkts.
CLAIMS Der Osteotec Sizer fur SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das
Osteotec Sieb fur SFl sind Zubehorteile, die bei der Implantation des
Osteotec SFl verwendet werden und keinen eigenen klinischen
Nutzen haben.
Claim fur das Osteotec SFl: Das Osteotec SFl verbessert die Funktion des
MCP- und PIP-Gelenks (nachgewiesen anhand des Bewegungsradius und der
QuickDASH-Scores nach der Implantation). Das Osteotec SFl reduziert
Schmerzen in PIP-Gelenken (nachgewiesen anhand der Reduktion der
Scores auf der VAS-Schmerzskala nach der Implantation).
INDIKATIONEN Der Osteotec Sizer fir SFl, die Osteotec Instrumente flir SFl und das

Osteotec Sieb fur SFI sind fur die Arthroplastik mit dem Osteotec SFl bei

folgenden Indikationen vorgesehen, die entweder das MCP- oder das PIP-

Gelenk betreffen:

1) Arthrose;

2) Rheumatoide Arthritis (RA);

3) Zerstorte Gelenkflache(n);

4) Rontgenologischer Nachweis einer Gelenkzerstérung oder Subluxation;
und

5) Durch konservative Behandlung nicht korrigierbare Ulnardeviation des
MCP-Gelenks.

GEGENANZEIGEN

Der Osteotec Sizer flir SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das

Osteotec Sieb fur SFl werden bei der MCP- und PIP-Fingergelenkarthro-

plastik mit dem Osteotec SFl verwendet und fur sie gelten die nachstehend

aufgefihrten Gegenanzeigen fir das Osteotec SFI:

1) Ungeeigneter Zustand von Knochen, Haut oder neurovaskularem System;

2) Funktionsstoérungen des Bewegungsapparats;

3) Patienten unter 18 Jahren; und

4) Firden Ersatz jeglicher sonstiger Gelenke auBer dem MCP- und dem
PIP-Gelenk

VORGESEHENER Der Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente fur SFl und das

BENUTZER Osteotec Sieb fur SFl sind zur Verwendung durch Chirurgen bestimmt, die in
der MCP- und PIP-Fingergelenkarthroplastik geschult sind.

VORGESEHENE Der Osteotec Sizer flir SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das

VERWENDUNGS- Osteotec Sieb fur SFl sind fir die Verwendung in einer professionellen

UMGEBUNG medizinischen Umgebung bestimmt, in der der Chirurg die Operation gemaf}
der Operationstechnik durchfihren kann.

VORGESEHENE Der Osteotec Sizer fir SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das

PATIENTEN- Osteotec Sieb fur SFl sind zur Verwendung bei erwachsenen Patienten ab 18

POPULATION Jahren mit Arthrose, rheumatoider Arthritis oder posttraumatischer Arthritis
bestimmt.

PRODUKT- Die Lebensdauer des Osteotec Sizer flr SFl, der Osteotec Instrumente fir SFI

LEBENSDAUER und des Osteotec Siebs flr SFl ist definiert als entweder drei Jahre oder 234
Aufbereitungszyklen, je nachdem, was zuerst erreicht wird.

ZUSAMMENSETZUNG Der Osteotec Sizer fir Die Osteotec Das Osteotec Sieb fir

SFl besteht aus:
Deckel:
1) RadelR-5800

Instrumente fir SFI
bestehen aus:

SFl besteht aus 100 %
Silikonelastomer aus
Dimethyl- und
Methylvinylsiloxan-
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Siliziumdioxid und
enthalt zusatzlich
Phthaloblau.

Radel® R-5500
BU1027

2) Edelstahl 17-4 PH

Proximale Raspeln:

1) Griffe bestehen aus
Radel® R-5500
NT15

2) Edelstahl 17-4 PH

Ahle: Edelstahl 17-4 PH

PRODUKT OSTEOTEC OSTEOTEC OSTEOTEC
SIZER FUR SFI INSTRUMENTE FUR SFI SIEB FUR SFI
Copolymeren und Distale Raspeln: 2) Edelstahl der Serie
verstarkendem 1) Griffe bestehen aus 300

3) Edelstahl PH15-7

Unterteil:

1) Edelstahlder
Serie 300

2) Edelstahl1 430

3) Halterung aus
Wacker-Silikon

4) Radel RG 5010

5) Radel R-5100

2. Abmessungen

Die Abmessungen fur den Osteotec Sizer fir SFl sind in Anhang B aufgefuhrt, da seine

5.

Zweckbestimmung die Orientierungshilfe fir die Auswahl der richtigen Grof3e des Osteotec SFl ist.

Die Abmessungen des Osteotec Siebs fir SFl sind ebenfalls in Anhang B aufgefihrt, um Benutzer bei
Lagerungs-, Transport- und Aufbereitungsverfahren zu unterstitzen.

Die Abmessungen der Osteotec Instrumente fir SFl sind nicht aufgefihrt; sie sind jedoch auf Anfrage
von Osteotec erhaltlich.

Inspektion vor Gebrauch

Vor jedem Gebrauch muss der Benutzer jede Komponente des Osteotec Sizer fur SFI, der Osteotec
Instrumente fir SFl und des Osteotec Siebs fur SFl auf sichtbare Defekte oder Anzeichen von
Verschleifl untersuchen. Wenn sichtbare Defekte festgestellt werden, das Produkt nicht verwenden
und unverzuglich Osteotec kontaktieren. Wenn Komponenten fur den Osteotec Sizer fir SFl oder die
Osteotec Instrumente fur SFl ausgetauscht werden mussen, sind Anweisungen fir die Ricksendung
bei Osteotec erhaltlich. Die Rlicksendung muss das gesamte Osteotec Sieb fir SFl enthalten,
einschlieBlich der vollstindigen Osteotec Sizer fir SFl und Osteotec Instrumente fir SFl,
ausgenommen bei einer fehlenden Komponente. Bei der Rlicksendung muss Osteotec die Anzahl der
Aufbereitungszyklen, denen der Benutzer die Osteotec Sizer fur SFl, die Osteotec Instrumente fir SFI
und das Osteotec Sieb fiir SFl unterzogen hat, angegeben werden.

Zugehoérige Produkte

FUr das Implantationsverfahren des Osteotec SFl werden die folgenden Produkte von Osteotec
bereitgestellt:

1) Osteotec Sizer fir SFl

2) Instrumente flir SFI

3) Instrumentensieb fir SFI

Jedes der oben genannten Produkte tragt separat die CE-Kennzeichnung. Das Osteotec SFl ist separat
mit der CE-Kennzeichnung versehen und ihm liegt eine eigene Gebrauchsanweisung bei. Das Osteotec

Sizer-Produkt fir SFI kann anhand seiner blauen Farbe klar identifiziert und vom Osteotec SFl

unterschieden werden.
Warnhinweise

Jegliche Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, tUber die der Patient informiert werden muss, in
Bezug auf das Osteotec SFI-Produkt sind auf dem Implantationsausweis und in der
Gebrauchsanweisung fir das Osteotec SFl zu finden. Warnhinweise in Bezug auf den Osteotec Sizer fur
SFl, die Osteotec Instrumente fur SFl und das Osteotec Sieb flr SFl sind nachstehend aufgeflhrt.
5.1. Den Osteotec Sizer flir SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das Osteotec Sieb flir SFI nicht fir
andere chirurgische Eingriffe als die MCP-/PIP-Fingergelenkarthroplastik mit dem Osteotec SFI-
Produkt verwenden. Der Osteotec Sizer fir SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das Osteotec
Sieb fir SFI sind nicht flr die Verwendung bei der Implantation eines anderen Produkts oder fir
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einen anderen Zweck bestimmt. Dies kann dazu flhren, dass der Patient stirkere Schmerzen
verspurt, der Bewegungsradius eingeschrankt wird und schliellich moglicherweise eine
Revisionsoperation sowie die Entfernung und der Austausch des Implantats erforderlich werden.

5.2. Den Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente fir SFl und das Osteotec Sieb flr SFI nur
verwenden, wenn jedes Produkt vor jedem Gebrauch gemafl den Anweisungen zur Aufbereitung
gereinigt und sterilisiert wurde. Dadurch soll eine Kontamination und Infektion der
Implantationsstelle  vermieden werden. Die  Aufbereitungsanweisungen sind unter
https://ifu.osteotec.com verfligbar.

5.3. Den Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente fur SFl und das Osteotec Sieb fur SFI nicht mit
anderen als den in der Aufbereitungsanleitung angegebenen Verfahren reinigen, desinfizieren oder
sterilisieren.

5.4. Den Osteotec Sizer fir SFI nicht implantieren.

5.5. Der Osteotec Sizer fur SFI darf nicht mit scharfen Instrumenten oder anderen Objekten in Kontakt
kommen, die Beschadigungen an der Oberflache des Osteotec Sizer flur SFl verursachen kdnnen.

5.6. Nicht versuchen, den Osteotec Sizer flr SFI umzuformen, da dadurch seine strukturelle Integritat
beeintrachtigt werden kann.

5.7. Den Osteotec Sizer fur SFl, die Osteotec Instrumente fur SFl und das Osteotec Sieb fur SFI nicht fur
andere Gelenke als die in den Indikationen beschriebenen Gelenke (also das MCP- oder das PIP-
Gelenk) verwenden.

5.8. Den Osteotec Sizer fir SFl, die Osteotec Instrumente fiir SFl und das Osteotec Sieb fir SFI nicht
verwenden, wenn ein Teil Anzeichen von Beschadigungen aufweist.

5.9. Den Osteotec Sizer fiur SFI, die Osteotec Instrumente flr SFl und das Osteotec Sieb fur SFl nur gemaf
den angegebenen Lagerbedingungen aufbewahren. Die angegebenen Lagerbedingungen sind in
Abschnitt 8 dieser Anleitung aufgefihrt.

5.10. Den Osteotec Sizer flr SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das Osteotec Sieb fiir SFI nicht
verwenden, wenn die Produkte Umgebungsbedingungen auflerhalb der angegebenen
Lagerbedingungen ausgesetzt waren.

5.11.Den Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente flir SFI und das Osteotec Sieb fir SFI nicht
verwenden, wenn das Etikett auf einem Produkt unleserlich ist oder fehlt.

5.12.Den Osteotec Sizer flr SFl, die Osteotec Instrumente flir SFI und das Osteotec Sieb fir SFl nicht
verwenden, wenn das Verfallsdatum flr das Produkt am Deckel des Osteotec Siebs flr SFI fehlt.

5.13.Den Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente flur SFl und das Osteotec Sieb fur SFl nach dem
Verfallsdatum (drei Jahre nach dem Herstellungsdatum) bzw. nach 234 Aufbereitungszyklen nicht
mehr verwenden, je nachdem, was fruher erreicht wird.

5.14.Den Osteotec Sizer flur SFl, die Osteotec Instrumente fir SFl und das Osteotec Sieb fir SFl nicht
verwenden, wenn sichtbare Defekte an einem Produkt vorhanden sind.

5.15.Den Osteotec Sizer fur SFl und die Osteotec Instrumente fur SFI nicht verwenden, wenn irgendeine
Komponente eines Produkts fehlt.

5.16.Der Osteotec Sizer fur SFl, die Osteotec Instrumente fur SFl und das Osteotec Sieb fur SFI dirfen
nur gemafl der Operationstechnik von Osteotec verwendet werden. Wird die Operationstechnik
nicht vollumfanglich befolgt, kann eine Revisionsoperation erforderlich sein.

5.17.Den Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente fir SFl und das Osteotec Sieb flir SFl nicht in
einer MR-Umgebung verwenden. Die zur Herstellung der Osteotec Instrumente fur SFI und des
Osteotec Siebs fur SFl verwendeten Materialien sind metallisch und leitend und kénnen daher nicht
sicher in einer MR-Umgebung verwendet werden.

6. Vorsichtsmafinahmen

Es muss darauf geachtet werden, dass der Osteotec Sizer fur SFl, die Osteotec Instrumente fur SFl und
das Osteotec Sieb fiir SFl nach der Aufbereitung und vor dem Gebrauch steril bleiben.

Einschrankungen und Beschrankungen im Zusammenhang mit der Aufbereitung des Osteotec Sizer fur
SFl, der Osteotec Instrumente fir SFl und des Osteotec Siebs fir SFl gehen aus den
Aufbereitungsanweisungen unter https://ifu.osteotec.com hervor.

7. Mogliche Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen

Der Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente fur SFl und das Osteotec Sieb fur SFl sind
Zubehorteile, die bei der Implantation des Osteotec SFl zum Einsatz kommen; sie weisen keine eigenen
potenziellen Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen auf, sondern es gelten diejenigen,
die fir das Osteotec SFl angegeben sind.
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Wie bei jedem Gelenkersatzverfahren kann es in Verbindung mit der Implantation des Osteotec SFI-
Produkts zu einer Reihe von Komplikationen oder unerwiinschten Nebenwirkungen kommen. Diese
umfassen:

7.1. Lockerung oder Fraktur des Implantats, wodurch eine Revisionsoperation erforderlich sein kann;
7.2. UberméBige Aktivitat des Patienten kann die Lebensdauer des Implantats verklrzen;

7.3. An der Implantationsstelle kdnnen Infektion, Schmerzen, Schwellung und Entziindung auftreten;

7.4. Der Patient kann eine allergische, immunologische Reaktion, Autoimmunerkrankung oder eine
histologische Reaktion auf das Implantatmaterial aufweisen, wodurch eine Entfernung des

Implantats erforderlich wird; und

7.5. Bewegung und Verschleifl des Implantats kdnnen Verschleif3partikel erzeugen, die eine Entziindung
der Gelenkinnenhaut oder die Bildung von Knochenzysten in den Geweben um das Implantat herum

verursachen oder verschlimmern konnen.
Lagerbedingungen

25°C  Der Osteotec Sizer fur SFI, die Osteotec Instrumente fir SFl und das Osteotec
500 /H/ Sieb fur SFI mlssen in einer sauberen, trockenen Umgebung gelagert und vor
Sonnenlicht und extremen Temperaturen geschutzt werden. Die erforderlichen
Lagerbedingungen sind eine Temperatur zwischen 5°C und 25 °C.

Nach der Aufbereitung des Osteotec Sizer fur SFI, der Osteotec Instrumente fir SFl und des
Osteotec Siebs fur SFI missen die Produkte auch gemaf3 den in den Anweisungen zur Aufbereitung
unter https://ifu.osteotec.com aufgefiihrten Lagerungsbedingungen aufbewahrt werden.

. Sichere Entsorgung des Osteotec Sizer fiir SFl, der Osteotec Instrumente fiir SFl und des Osteotec

Siebs fiir SFI

Der Osteotec Sizer fir SFI, die Osteotec Instrumente fur SFl und das Osteotec Sieb fir SFl gelten
als Sonderabfall und missen als medizinischer (klinischer) Abfall und gemaf den ortlichen
Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden. Wird ein Produkt nicht gemaf3 den &rtlichen
Vorschriften entsorgt, kann es zu Infektionen oder mikrobiellen Gefahren kommen.

10.Handhabung des Osteotec Sizer fiir SFl, der Osteotec Instrumente fiir SFl und des Osteotec Siebs

1.

12.

13.

fiir SFI

Osteotec empfiehlt, nach der Reinigung und Sterilisation gemaf3 den Aufbereitungsanweisungen
den Osteotec Sizer fur SFl und die Osteotec SFI Instrumente fur SFl, die sich im Osteotec Sieb fur
SFl befinden, aus der entsprechenden sterilen Bio-Shield-Verpackung gemaf} aseptischer Technik
auszupacken, um die Sterilitat der Produkte bis zum Einsatz im Operationsfeld zu erhalten.

Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse

Wenn ein schwerwiegendes Ereignis in Bezug auf den Osteotec Sizer fir SFI, die Osteotec
Instrumente fiir SFl und/oder das Osteotec Sieb fir SFl aufgetreten ist, muss dieses Ereignis
Osteotec Limited als Hersteller der Produkte und/oder Osteotec Ireland Limited als
Bevollmachtigtem sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Basis-UDI-DI:

12.1. Osteotec Sizer fiir SFI: 5060183090025Q

12.2. Osteotec Instrumente fiir SFI: 5060183090035S

12.3. Osteotec Sieb fiir SFI: 5060183090055W
Druckexemplare:
Druckversionen dieser Gebrauchsanweisung, der Operationstechnik und der

Aufbereitungsanweisungen sind auf Anfrage erhaltlich. Fur eine gedruckte Version wenden Sie sich
bitte an Osteotec.
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Wichtig: Die Beurteilung durch TUV SUD beschrénkt sich auf die Osteotec Sizer fiir
SFl und Osteotec Instrumente flr SFI. Sie gilt nicht fir das Osteotec Sieb fir SFI, da
das Osteotec Sieb fur SFl ein Medizinprodukt der Klasse | ist.

C€

0123
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Anhang A - Liste der Produkte

Basis-UDI-DI
des Produkts

Osteotec Sizer fiir SFI
5060183090025Q

Katalognummer

Beschreibung

OSTF-S00 Osteotec Sizer fur SFI, Grofe 00
OSTF-S0 Osteotec Sizer fur SFI, GroBe O
OSTF-S1 Osteotec Sizer fur SFI, Grofle 1
OSTF-S2 Osteotec Sizer fur SFI, Grof3e 2
OSTF-S3 Osteotec Sizer fur SFI, Grof3e 3
OSTF-S4 Osteotec Sizer fur SFI, Grofle 4
OSTF-S5 Osteotec Sizer fur SFI, Gro3e 5
OSTF-S6 Osteotec Sizer fur SFI, Grofle 6
OSTF-S7 Osteotec Sizer fur SFI, Gro3e 7
OSTF-S8 Osteotec Sizer fur SFI, Grof3e 8
OSTF-S9 Osteotec Sizer fur SFI, Grof3e 9

Basis-UDI-DI
des Produkts

Osteotec Instrumente fur SFI
5060183090035S

Katalognummer

Beschreibung

OSTF-AWL Osteotec Ahle fur SFI

OSTF-00D Osteotec distale Raspel fur SFI, Groe 00
OSTF-0D Osteotec distale Raspel fur SFI, Grofe O
OSTF-1D Osteotec distale Raspel fiir SFI, Grofe 1
OSTF-2D Osteotec distale Raspel fiir SFI, Grofle 2
OSTF-3D Osteotec distale Raspel fur SFI, GroRe 3
OSTF-4D Osteotec distale Raspel fur SFI, GrofBe 4
OSTF-5D Osteotec distale Raspel fur SFI, Grof3e 5
OSTF-6D Osteotec distale Raspel fiir SFI, GroBe 6
OSTF-7D Osteotec distale Raspel flr SFIl, GroBe 7
OSTF-8D Osteotec distale Raspel flir SFI, Grof3e 8
OSTF-9D Osteotec distale Raspel fur SFI, Grof3e 9
OSTF-00P Osteotec proximale Raspel fiir SFI, Grofle 00
OSTF-0P Osteotec proximale Raspel fiir SFI, Grofie O
OSTEF-1P Osteotec proximale Raspel flr SFIl, GroBe 1
OSTF-2P Osteotec proximale Raspel fur SFI, Grofie 2
OSTF-3P Osteotec proximale Raspel fur SFI, GroRe 3
OSTF-4P Osteotec proximale Raspel fiir SFI, Grofie 4
OSTF-5P Osteotec proximale Raspel flr SFIl, GroBe 5
OSTF-6P Osteotec proximale Raspel flir SFI, GroBe 6
OSTF-7P Osteotec proximale Raspel flr SFI, Grof3e 7
OSTF-8P Osteotec proximale Raspel fur SFI, Grofe 8
OSTF-9P Osteotec proximale Raspel fiir SFI, Grofie 9

Basis-UDI-DI
des Produkts

Osteotec Sieb fur SFI
5060183090055W

Katalognummer

Beschreibung

OSTF-INS8

Osteotec Sieb flur SFI
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Anhang B

Wichtige Abmessungen des Osteotec Sizer fiir SFI

A B Cc D E J H
Scharnierhdhe Proximale Distale Scharnierbreite Scharnierbreite Distale Proximale Abwinkelung des
volar-dorsal Schaftlange Schaftlange proximal-distal medial-lateral Schaftbreite Schaftbreite distalen Schafts in
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) Bezug auf die
Grofie proximale
Schaftachse
00 3,8 12,9 9,9 4,3 10,1 3,6 3,7 0
0 4,1 14,2 11,0 4,5 11 3,8 3,9 0]
1 5,1 15,2 11,4 4,7 11,7 3,9 4,0 0]
2 5,8 18,4 14,1 4,9 12,6 4,4 4,5 0
3 6,4 21,6 16,9 52 13,4 4,9 5,2 0
4 7,0 24,8 19,6 54 14,2 5,5 5,7 0]
5 7.7 28,3 22,6 57 15,2 6,0 6,4 0
6 8,3 31,6 25,4 6,0 16,0 6,2 7.1 0
7 89 34,8 28,2 6,2 16,8 6,6 7.6 0
8 9,6 38,1 31,0 6,4 17,7 7.1 7.9 0]
9 10,2 41,4 33,8 6,7 18,6 7.5 8,8 0
»E“
SCHARNIER MEDIAL-LATERAL
»B¢ »C“
PROXIMALER SCHAFT DISTALER SCHAFT
i
C
»H“ PROXIMALE BREITE
»J“ DISTALE BREITE
@ﬁ; =il
(-A%)
SCHARNIER PROXIMAL-DISTAL SCHARNIER VOLAR-DORSAL
QUERSCHNITT A-A
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Osteotec Sieb fur SFI - Wichtige Abmessungen
Unterteil:

Breite: 518,1mm

Hoéhe: 40,5 mm

Tiefe: 250,6 mm

Deckel:

Breite: 526,9 mm
Hoéhe: 28,3 mm
Tiefe: 252,9 mm
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Anhang C - Symbolliste

Symbol Titel

@ Unsteril

SN Seriennummer

Verwendbar bis
(JIJI-MM)

CE 0123 - Benannte Stelle

Wichtig: Die Beurteilung durch TUV SUD beschrénkt sich auf die Osteotec Sizer fiir
SFl und Osteotec Instrumente fur SFI. Sie gilt nicht fur das Osteotec Sieb fur SFI, da
das Osteotec Sieb fir SFl ein Medizinprodukt der Klasse | ist.

GE
A Achtung
[1i]

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Patienteninformationen

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

//|? Vor Sonnenlicht schiitzen
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Symbol Titel
1?: Trocken halten

MD Medizinprodukt

EC | REP Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Union

M Name und Anschrift des Herstellers

UDI UDI-Trager

@ Importeur

25°C Erforderliche Lagerbedingungen:
c Temperatur 5 °C bis 25 °C
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