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INSTRUCTIONS FOR USE (EN)
ORTHOPEDIC SURGICAL INSTRUMENTS, RE-USABLE
ACETABULAR REAMERS, COUPLINGS, HAND-HELD INSTRUMEN
RASPS, REAMER HANDLES
VIHCTPYKLIUV 3A YNOTPEBA (BG)

OPTONEAUYHU XUPYPTUYECKU UHCTPYMEHTU, 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA
ALETABY/IAPHU PUMEPU, CbEAUHEHUA, PbYHIU UHCTPYMEHTU, NN U
PBKOXBATKM 3A PUMEPU
NAVOD K POUZITI (CS)

ORTOPEDICKE CHIRURGICKE NASTROJE, OPAKOVANE POUZITELNE
ACETABULARNI FREZY, SPOJKY, RUCNi NASTROJE, RASPLE,
RUKOJETI NA FREZOVANI
BRUGSANVISNING (DA)

ORTOPADISKE KIRURGISKE INSTRUMENTER, KAN GENBRUGES
ACETABUL/ARE FRASERE, KOBLINGER, HANDHOLDTE INSTRUMENTER,
RASPE, FRESERHANDTAG
GEBRAUCHSANWEISUNG (DE)

ORTHOPADISCHE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE, WIEDERVERWENDBARE
FRASER, KUPPLUNGEN, HANDINSTRUMENTE, RASPELN, FRASERGRIFFE
FUR EINGRIFFE AM ACETABULUM
INSTRUCCIONES DE USO (ES)

INSTRUMENTAL QUIRURGICO ORTOPEDICO REUTILIZABLE
ESCARIADORES COTILOIDEOS (ACETABULARES), ACOPLAMIENTOS,
INSTRUMENTOS MANUALES, ESCOFINAS, MANGOS DE ESCARIADOR
KASUTUSJUHEND (ET)

KORDUSKASUTATAVAD ORTOPEEDILISE KIRURGIA INSTRUMENDID
ATSETABULAARSED HOORITSAD, UHENDUSED, KASIINSTRUMENDID,
RASPLID, HOORITSA KAEPIDEMED
KAYTTOOHJEET (FI)

ORTOPEDISEN KIRURGIAN INSTRUMENTIT, KESTOKAYTTOISET
LONKKAMALJAN KALVIMET, KIINNITTIMET, KASI-INSTRUMENTIT, RASPIT,
KALVINKAHVAT
MODE D’EMPLOI (FR)

INSTRUMENTS CHIRURGICAUX ORTHOPEDIQUES REUTILISABLES
ESOIRS ACETABULAIRES, RACCORDS, INSTRUMENTS PORTATIF:
RAPES, POIGNEES D'ALESOIR




OAHIES XPHEHE (EL)

‘OPOONEAIKA XEIPOYPFIKA EPTAAEIA, ENANAXPHEZIMOMOIHEIMA
KOTYAIAIA TAYOANA, ZYNAEZMOI, EPTAAEIA XEIPOE, PAZMEL,
AABEX TN\YOANON
ORTOPEDSKI KIRURSKI INSTRUMENTI ZA VISEKRATNU UPORABU
ACETABULARNI RAZVRTACI, SPOJKE, RUCNI INSTRUMENTI, TURPLJE,
RUCKE ZA RAZVRTACE
HASZNALATI UTASITAS (HU)

ORTOPEDIAI SEBESZETI ESZKOZOK UJRAFELHASZNALHATO
ACETABULARIS TAGITOFUROK, CSATLAKOZOK, KEZI ESZKOZOK,
RESZELOK, TAGITOFURONYELEK
INSTRUMEN BEDAH ORTOPEDI YANG DAPAT DIPAKAI ULANG
ACETABULAR REAMER, KOPEL, PERANGKAT GENGGAM, KIKIR,
PEGANGAN REAMER
STRUMENTI ORTOPEDICI CHIRURGICI, RIUTILIZZABILI
ALESATORI ACETABOLARI, ACCOPPIAMENTI, STRUMENTI MANUALI,
RASPE, MANICI DI ALESATORI
AHZ X[Z (KO)
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T H37), ABY, BCIY 717, B w2l7), #27| 20|

MANLANAHY H¥CKAYMbIFbI (KK)
KAWTA KONAHBINATbIH OPTOMEANANBIK XUPYPTUANBIK ACNANTAP
¥PLILIKTBIK OMbICKA APHANFAH E¥PFbl, MYGTANAP, KON KYPANIAPI,
PACTATOPIIAP, B¥PFbl T¥TKANAPbI

DAUGKARTINIAI ORTOPEDIJOS CHIRURGINIAI INSTRUMENTAI
GUZDUOBES PLESTUVAI, MOVOS, RANKINIAI INSTRUMENTAI,
GRANDIKLIAI, PLESTUVY RANKENOS
LIETOSANAS INSTRUKCLJA (LV)

VAIRAKKART LIETOJAMIE ORTOPEDISKAS KIRURGIJAS INSTRUMENTI
ACETABULARAS RIVES, SAVIENOJUMI, ROKAS INSTRUMENTI,
SKRAPJVILES, RIVES ROKTURI
ORTHOPEDISCHE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN, HERBRUIKBARE
ACETABULAIRE RUIMERS, KOPPELSTUKKEN, HANDINSTRUMENTEN,
RASPEN, RUIMERHANDGREPEN
ORTOPEDISKE KIRURGISKE INSTRUMENTER, GJENBRUKBARE
OPPR@MMINGSBOR FOR ACETABULUM, KOBLINGER, HANDHOLDTE

INSTRUMENTER, RASPER, HANDTAK TIL OPPRGMMINGSBOR




INSTRUKCJA UZYTKOWANIA (PL)
ORTOPEDYCZNE NARZEDZIA CHIRURGICZNE, WIELOKROTNEGO UZYTKU
ROZWIERTAKI DO PANEWEK, Zt ACZKI, NARZEDZIA RECZNE,
RASPATORY, UCHWYTY ROZWIERTAKOW

INSTRUCOES DE UTILIZACAO (PT)
INSTRUMENTOS ORTOPEDICOS CIRURGICOS, FRESAS
ACETABULARES REUTILIZAVEIS, ACOPLAMENTOS,
INSTRUMENTOS MANUAIS, RASPADORES, PEGAS DAS FRESAS

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO)
INSTRUMENTE DE CHIRURGIE ORTOPEDICA, REUTILIZABILE
ALEZOARE ACETABULARE, CUPLAJE, INSTRUMENTE MANUALE,
RASPELE, MANERE PENTRU ALEZOR

WHCTPYKLUA NO SKCMIYATALIUM (RU)
OPTONEAVHECKUE XUPYPTUYECKVE UHCTPYMEHTbI MHOTOPA30BOTO UCTIONb30BAHUA
AAUETABY/APHIE CBEPIA-PACLUIPUTENY, MYQTbI, PY4HBIE UHCTPYMEHTbI, PACTIATOP,

PYKOATKY CBEP/-PACUIVPUTENEN
ORTOPEDISKA KIRURGISKA INSTRUMENT, ATERANVANDBARA
ACETABULARA BROTSCHAR, KOPPLINGAR, HANDHALLNA
INSTRUMENT, RASPAR, BROTSCHHANDTAG
NAVOD NA POUZITIE (SK)

ORTOPEDICKE CHIRURGICKE NASTROJE, OPATOVNE POUZITELNE
ACETABULARNE VYSTRUZNIKY, SPOJKY, RUCNE NASTROJE, RASPLE,
RUKOVATE VYSTRUZNIKOV
ORTOPEDIK CERRAHI ALETLERI, YENIDEN KULLANILABILIR
ASETABULAR RAYBALAR, KAPLINLER,

EL ALETLERI, TORPULER, RAYBA SAPLARI
OPTOMEAV|HI XIPYPTIYHI IHCTPYMEHTM BATATOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA
PO3BEPTKY /UN1A BEPT/IOXHOI 3ANAZHY, 3'€HYBAIbHI JETANI, PYUHI
IHCTPYMEHTH, PACTIATOPH, PYKOATKM U1l PO3BEPTKU
__________HUGNGDANSUDUNG (V)
DUNG CU PHAU THUAT CHINH HINH, CO THE TAI SU DUNG
DOA 6 COI, KHGP NOI, DUNG CU CAM TAY, DUNG CU NAO
XUONG, TAY DOA
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*Refers to Class lla products only

INDICATIONS

Orthopedic Medical Devices are re-usable instruments
used in a clinical setting for orthopedic surgery. The
referenced surgical instrument/device selected depends
on the reason for the surgery, surgical technique, as well
asanatomic location.

The instruments listed below are delivered non-sterile
to the end-users, where cleaning and steam sterilization
prior to initial use is performed.

DEVICENAME  DEVICE DESCRIPTION/

INTENDED USE
Acetabular Acetabular Reamers are bone
Reamers cutting instruments used for

joint replacement or resurfacing
surgery. The Acetabular Reamers
are to be used with Reamer

Handles.
Low Profile Anticipated useful life: 60 use
Acetabular cycles
Reamers
Fixed Handle with | The Fixed and Ratchet Handle
Couplings with Couplings instruments

include various handle and
coupling styles (excluding
screwdrivers), which attach and
drive instruments or implants,
and can be used manually,
without internal or external
power sources.

Ratchet Handle Anticipated useful life
with Couplings Fixed and Ratchet Handle:
300 use cycles




DEVICE NAME

DEVICE DESCRIPTION/

INTENDED USE

Screwdrivers

The Screwdrivers instruments
attach and drive instruments

or implants, and can be used

manually, without internal or
external power sources.

Anticipated useful life of a
Screwdriver: 250 use cycles

Retractors

Elevators

Woodson Cement

Curette

The Retractors and Elevator
Instruments are intended to
retract or elevate soft tissue
during orthopedic surgery.

The Woodson Cement Curette
instruments remove excess
uncured bone cement from
around an implant during
orthopedic surgery.

Anticipated useful life of
Retractors and Elevators:
5,200 use cycles
Anticipated useful life of
Woodson Curette: 500 use
cycles

20 Degree Alignment
Guide (Sputnik)

Positioning and Guiding
instruments guide other
surgical instruments including
but not limiting to reamers,
reamer handles, cup impactors,
drills and taps, during
orthopedic and trauma surgery.

Antici d useful life 20

Adji Drill
Guide

Degree Alignment Guide:
250 use cycles
Anticipated useful life
Adjustable Drill Guide:
1,250 use cycles




Rasps Rasps are instruments, which
cut bone to enable insertion of
an implant of the same shape.
Rasps are used in combination
with a Rasps Handle.

Anticipated useful life:
100 use cycles

EZ Clean Straight Reamer Handles are
Reamer Handles instruments that transmit
i energy froma
Offset Reamer surgical power drill, to a
Handles rotary cutting tool, in order
55° Angled Reamer to remove bone for implant
Driver placement.
Anticipated useful life EZ
Clean Straight Reamer
Handle: 750 use cycles.
Anticipated useful life Offset
Reamer Handles: 120 use
cycles.
Anticipated useful life 55°
Angled Reamer Driver:
750 use cycles.
+Donot exceed 137°C.

+Do not use highly alkaline (pH>9) solutions.

« Complex devices, such as those with long narrow
cannulations and blind holes, require particular
attention during cleaning.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

+Repeated processing has minimal effect on these
instruments. End of life is determined by wear and
damage due to intended use.




CARE ATTHE POINT OF USE

+Remove excess soil with disposable, non-shedding
wipes.

PREPARATION FOR DECONTAMINATION AN
CLEANING

«Reprocess instruments as soon as is reasonably
practical following use.

+ Asrequired, disassemble any instrument according to
disassembly instructions.

+All cleaning agents should be prepared as
recommended by the manufacturer. (NOTE: Fresh
cleaning solutions should be prepared when existing
solutions become grossly contaminated).

CLEANING: MANUAL

+Equipment: enzyme solution, detergent, brush,
purified running water, drying towelettes.

+Method:

1.Rinse excess soil from instruments.

2.Soak in enzyme solution (prepared to
manufacturer’sinstructions, 17.4°C to 18.6°C) for
16 minutes.

3.Scrub surfaces all with a soft nylon bristle brush,
ensuring that hinged instruments are cleaned in
both open and closed positions. (NOTE: Ensure that
the full depth of cannulations and holes is reached.)

4.Rinse under clean running water (13.9°C) for at
least 3 minutes. Clean ultrasonically for at least
16 minutes in detergent prepared in accordance
with the manufacturer’s instructions, at a
temperature of 42°C t0 42.6°C.



5.Rinse with running purified water (20.2°C) for at
least 3 minutes. Ensure that running water passes
through cannulations and that blind holes are
repeatedly filled and emptied.

6. Dry with single use towelettes.

CLEANING: AUTOMATED

« Equipment: Washer/disinfector, enzyme solution,
purified water, detergent, demineralized water

+Method:

1.Rinse excess soil from instrument.

2.Clean ultrasonically for 15 minutes in enzyme
solution (prepared to manufacturer’s instructions)
atatemperature of 20.2°C t0 24.8°C.

3.Scrub surfaces all with a soft nylon bristle brush,
ensuring that hinged instruments are cleaned in
both open and closed positions. (NOTE: Ensure that
the full depth of cannulations and holes is reached.)

4.Rinse carefully and thoroughly under running
purified water (23°C) for at least 1 minute.

5. Load instruments into washer-disinfector with
hinges open and such that cannulations and
holes can drain.

6.Run cycle, minimum 10 minutes wash at 93°C with
acleaning product prepared to the manufacturer’s
specifications and rinse thoroughly with
demineralized water.

7.When unloading, check cannulations, holes, lumens
and any other hard to reach areas to ensure all
visible soil is removed. If necessary, repeat cycle
and/or clean manually.

DISINFECTION

«Instruments must be terminally sterilized prior to
surgical use.



DRYING

+When drying is achieved as part of a washer disinfector
cycle, do not exceed 120°C.

MAINTENANCE, INSPECTION AND TESTING

«Visually inspect for damage and wear. Cutting edges
should be free of nicks and present a continuous edge.
If the instrument is damaged and worn it is considered

atthe end of its life and should be discarded.

+Where instruments form part of a larger assembly,
check assembly with mating components.

« Check hinged instruments for smooth movement.

+When the UDI carrier(s) is no longer readable, the
instrument s to be discarded.

PACKAGING

+Instruments may be loaded into dedicated instrument
trays of sterilization trays.

«Ensure that cutting edges are protected and wrapped
in accordance with local procedures using standard
wrapping techniques.

STERILIZATION

« AllViant surgical instruments must be sterilized prior
touse.

«Use a validated, properly maintained and calibrated
steam sterilizer.

+The following cycles have been validated to provide
asterility assurance level of 10

CycleType |Temperature Exposure Time [Dry Time
(mininum) (minimum)
°Celsius

Pre-vaccum |132°C 4 minutes 20 minutes
134°C 18 minutes 20 minutes
134°C 3 minutes 20 minutes




The instructions provided above have been validated
by the manufacturer of the medical device as being
CAPABLE of preparing a medical device for re-use. It
remains the responsibility of the processor to ensure
that the reprocessing, as actually performed, using
equipment, materials, and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally
requires validation and routine monitoring of the
process.

STORAGE

« Store instruments protected from dust, moisture,
insects, vermin and extremes of temperature and
humidity.

ADDITIONAL INFORMATION

+ Each component of the Viant Offset Reamer Handle
is not a medical device, all components when
assembled create the medical device. Therefore, the
components of each Viant reamer handle form a
unique set when assembled. In no instance should
the components from one Offset Reamer Handle
be mixed with components from another reamer
handle. The unique device identification for this
medical device is located on the assembled Offset
Reamer Handle.

«Viant devices should only be used by qualified
personnel fully trained in the use of the surgical
instruments and the relevant surgical procedures.

+ Do not modify Viant instruments in any way and
handle with care at all times. Surface scratches can
increase wear and the risk of corrosion.



+ Manual surgical instruments have a limited life-span
which is determined by wear or damage due to
repeated intended use. When a surgical instrument
reaches the end of its functional life, clean the
instrument of any and all biomaterial/biohazards
and safely discard the instrument in accordance with
applicable laws and regulations.

Explanation of Symbols

Manufacturer

Authorized representative in Switzerland

Authorized representative in the European Community

Date of Manufacture

Batch code

Catalogue number

Non-sterile

Consult instructions for use

SI=IP I EI(ER| = 3

Caution

Quantity

e

Direction of continuous rotation (clockwise)

NOTE: Please refer to the package labeling for applicable

symbols.



. Yoy A\

*OTHacs ce camo 3a npopykTh knac lla

KA3AHUA

OpToneanyH1Te MeAULIMHCKI 3NN Ca UHCTPYMEHTU
32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, 13Mon3BaHu B KNMHUYHI
YCNOBUA 33 OPTONeAnYHa Xupyprua. M360pbT Ha

DafieH XPYPrUYeH MHCTPYMEHT/U3eNe 3aBnck oT
Npu1YMHaTa 3a XUpypryyHaTa onepauys, XupypruyHata
TEXHUKa, KaKTO 1 OT aHaTOMUYHOTO MECTOMONOXEHNeE.

V36 poeHuTe No-Aony MHCTPYMEHTM Ce I0CTaBAT
HEeCTePUHM Ha KpaiiHUTe NoTpebuTeny, Npu KouTo ce
W3BbPLLBA NOYMCTBAHE M CTEPUAU3ALINA C Napa npean
MbpBOHayYasnHa ynorpeta.

WME HA OMUCAHUE HA
W3AENUETO W3AENUETO/
NPEAHA3HAYEHUE

A yNnapHWUTe pumepu ca

pumepn WHCTPYMEHT 33 pA3aHe Ha KoCTy,
V3Mon3BaHn 3a CMAHA Ha CTaBn
WNU NOBBPXHOCTHA XMPYpPrua
(resurfacing). AuetabynapHuTte
pumepy TpsGBa Aa ce nnonssar
C pPbKOXBATKM 32 pUMepU.

Huckonpodpunun

ayetabynHu ‘OuaKBaH NnoneseH XuUBOT:

pumepn 60 uMKbNa Ha ynotpeba.

DuKcnpaHa DuKcupaHuTe 1 xpanosuTe

PBbKOXBaTKa CbC PBKOXBATKN CbC ChbeANHUTENTHN

C 3BeHa [& Bunaose

3BeHa PBKOXBATKIA 1 CheAVHUTENHN
3BeHa (( WN3KNI0YeHne Ha
OTBEPTKM), KOUTO NpUKpensaT
V1 33/1BUXBAT UHCTPYMEHTI U
VIMMNAHTX U MOraT fa ce n3nonssar
PbYHO, 6e3 BbTPELIHU UK BbHLUHK
V3TOUHMLY Ha 3aXpaHBaHe.

Xpanosa OuaKBaH noneseH XuBoT

P cbe | Ha n

C 300 ynkbna Ha

3BeHa ynotpeba.
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WMEHA
W3AENUETO

OTBepTKN

OMUCAHUE HA
W3AENUETO/
NPEAHA3HAYEHUE

VIHCTpyMeHTUTe TUn oTBepTKIN
NPVKPEenBaT 1 NPUABKXBAT
WHCTPYMEHTUTE UNN UMNNAHTUTE
nmorart a ce n3non3eat pbyHo,
6e3 BLTPELUHI UM BbHWHN
M3TOYHUUW Ha 3aXpaHBaHe.

OuaKBaH Nose3eH XKNBOT Ha
oTBepTKaTta: 250 UuKbna Ha
ynotpeba

Petpakrtopn

Nosauraum

Kiopera 3a
yumeHT Woodson

PeTpakTopuTe 1 nosauraumTe ca
npeaHasHayeH 3a n3abprsaHe
UNM NOBAVraHe Ha MeKM TbKaHu No
Bpeme Ha opToneanyHa XMpyprus.

KiopeTuTe 3a uumeHT Woodson
OTCTpaHABaT N3NIULWIHNA
HEBTBbPAEH KOCTeH LUMMeHT
OKOJIO IMMAaHT Mo Bpeme Ha
opToneanyHa Xupyprua.

OuakBaH noneseH XNBoT Ha
PeTPaKTOpM 1 NoBAMraun:
5,200 yukbna Ha ynoTpeba.
OuakBaH noneseH XUBOT Ha
kiopeta Woodson: 500 yukbna
Ha ynoTpe6a.

Bopau3a
nopapasHABaHe
noa bron or 20
rpapyca (Sputnik)

Perynupyem
Bofjau 3a
npo6useH
VHCTPYMeHT

VIHCTpymeHTUTe 32 NO3NUMOHINpaHe
¥ HacouBaHe HacouBaT pyri
XVPYPrUYHY UHCTPYMEHTH,
BK/IIOYNTENHO, HO HE Camo,
pVIMepW, PbKOXBATKM 3a puMepy,
VIMNaKTOpV 3a Kancynu, npobnsHn
VHCTPYMEHTY 1 MeTYMLY Mo Bpeme
Ha opTonenyHa 1 TpaBMaTuyHa
Xupyprus.

OuaKBaH nosneseH XMBOT Ha
BOjay 3a nogpaBHABaHe nop,
‘Brbn ot 20 rpaayca: 250 unkbna
Ha ynoTpeba.

OyaKBaH noneseH XNBoT Ha
perynupyem Bofjau 3a npo6neex
MHCTPYMeHT: 1,250 unKbna Ha
ynotpe6a.

1




Munn MunuTe ca MIHCTPYMEHTH, C KOUTO
ce pese KOCTTa, 3a la MoXe fia
Ce NOCTaBY MMMNAHT CbC ChilaTa
¢dopma. Mununte ce nsnonssat

B KOMOMHALNA C PbKOXBATKN

32 nunu.

OuaKBaH NoneseH XuUBOT:
100 umKbna Ha ynotpeba.

Mpasu PbKoxBaTKuUTE 32 pUMepU ca
PBLKOXBATKM 32 VIHCTPYMEHTY, KOUTO npefasar
pumepm EZ Clean | poTauvoHHa eHeprus ot
XMPYPruyeH enekTpuyecku
PbKoxBaTKa C NPOBMBEH NHCTPYMEHT KbM
odceT3apumep | poTALMOHEH PeXelt NHCTPYMEHT
3a OTCTPaHABaHe Ha KOCT 3a

OTBepTka 3a NOCTaBAHE Ha UMMNaHT.
puMep nog bron
ot 55° OuakBaH NoneseH XNBOT Ha

npaBa pbKoxBaTka 3a pumep EZ
Clean: 750 yvkbna Ha ynoTpe6a.
OuaKBaH NosIe3eH XKNBOT Ha
PpbKOXBaTKa € odceT 3a pumep:
120 unkbna Ha ynotpeba.
OuakBaH NoneseH XMBOT Ha
OTBEpTKa 3a pUMep NoA brbn
ot 55° 750 unkba Ha ynotpeba.

NPERYNPE XAEHUA

+He npesuwasaiite 137°C.

« He n3nonsgaiite pa3tBopy ¢ BUCOKa ankanHocT (pH>9).

« CnoxHuTe yCTpOI;ICTBa, KaTo Hanpumep Te3n C Abarn n
TeCHU KaHIoNM 1 3anyLUeHn OTBOPY, 3NCKBaT ocobeHo
BHMMaHWe No Bpeme Ha NoYnCTBaHe.

OrPAHUYEHKA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

«MoBTOpHaTa 06paboTKa OKa3Ba MHIMANHO
Bb3/elCTBYE BbPXY Te3 MHCTPYMeHTH. KpaaT
Ha eKCMoaTaLMOHHIA XIBOT Ce Onpeaens ot
V3HOCBAHETO VN NOBPEAVTE, AbIXKALLY Ce Ha
uenesarta ynorpe6a.



BHUMAHUE NPU YNOTPEBA

« MpemaxBaliTe OCTaTbYHOTO 3aMbpCABaHe C
NOYNCTBALLM KbPNNYKM 33 €JHOKPATHO Non3BaHe.

NOAroTOBKA 3A AEKOHTAMUHALIUA

W MNOYUCTBAHE

+ O6paboTeTe NOBTOPHO NHCTPYMEHTUTE KOMIKOTO Ce
MOXe M0-CKOPO Crief, yrioTpe6a B pamMKIATE Ha PasyMHI
rpaHuun.

+ AKO Ce M31CKBa, pasriiofeTe CbOTBETHUTE
VIHCTPYMEHTU Crlopef MHCTPYKLMNTE 3a pasriobnsaHe.

« Bcuykm noumcTBalLm npenapati TpAGBa a 6baat
NPUroTBEHN CNnopea NPenopbKUTE Ha NPOU3BOANUTENA.
(3ABENEXKA: KoraTo CbluecTByBallyTe pa3TBOpU ce
3aMbPCAT 3HaUNTENHO, TPAGBA Aa Ce MPUTOTBAT HOBY
NOYNCTBALLYM Pa3TBOPH.)

YUCTBAHE: HA PbKA

+ O6opy/BaHe: eH3VIMeH Pa3TBOp, AeTepreHT, YeTka,
npeyrcTeHa Tevallja BoAa, NMOACYLIABALIM KbPrNUKN.
«Mertop:

1./i3nnakHeTe OCTaTbYHOTO 3aMbPCsiBaHE OT
VHCTPYMEHTa.

2. HakucHeTe B eH3/MeH pasTBop (MPUroTBeH criopen
VHCTPYKUUNTE Ha npounssoanTens, 17,4°C 1o 18,6°C)
3a Hali-Manko 16 MUHYTI.

3.ToumcTeTe NOBBLPXHOCTUTE C YeTKa C MEK HaNOHOB
KOCBM, KaTo Ce yBEpHTe, Ye NHCTPYMeHTUTE
CbC 3aTBAPSLLY CE YACTV Ce NOYNCTBAT KaKTO
B OTBOPEHO, TaKa 11 B 3aTBOPEHO MOJIOKEHNE.
(3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, Ye npy NOYMCTBAHETO ce
[flocTUra B bn6oumHa Ha KaHIonuTe 1 oTBOpUTe.)



4. 113nnakHeTe nop yncTa Tevalwa soga (13,9°C)
B NPOAb/KEHVE Ha MoHe 3 MuHyTU. Mounctete
CyNTpa3sByK B NPOAbIKEHME Ha Hail-Manko
16 MVHYTV B MVeLL Npenapar, NPUroTeeH
B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOANTENS,
npu Temnepatypa o142 °Cno 42,6 °C.

5.M3nnakHeTe nop Tevalla npeuncteHa Boga (20,2°C)
B IPOABIIKEHME Ha MOHE 3 MIHYTI. YBepeTe ce, Ye
TevalljaTa BOAa NPeMHaBa Npes KaHionuTe 1 ye
3anyLeHTe OTBOPY MHOTOKPATHO Ce 3arbniBaT
1 13npassar.

6. MoACyLweTe C KbPNNYKM 32 eAHOKPaTHa ynotpeba.

YUCTBAHE: C MALLUHA

+ ObopyssaHe: MaluvHa 3a M1eHe/anapar 3a
ne3nHdEeKUNs, eH31MeH Pa3TBOP, NPeYncTeHa BOAa,
[NleTepreHT, ileMnHepani3mpaHa Bopa.

«Mertop:

1./13nnaKHeTe 0CTaTbYHOTO 3aMbPCABAHE OT
VIHCTPYMEHTa.
2.TouncTeTe upes ynTpassyk 3a 15 MUHYTV B €H3VIMEH
pa3TBOp (MPUrOTBEH CrIOPe/; MHCTPYKLUTE Ha
npow3soauTens) npy temneparypa ot 20,2°C go
248°C.
3. MouncTeTe NOBBLPXHOCTUTE C YETKA C MeK HaNoHOB
KOCBM, KaTo Ce YBEpUTe, Ye NHCTPYMeHTUTe
CbC 3aTBAPALLM Ce YacTy Ce NOYNCTBAT KaKTo
B OTBOPEHO, TaKa 11 B 3aTBOPEHO NONoXeHMe.
(3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, Ye npy NOYUCTBAHETO
ce jocTra B ;bN60UMHa Ha KaHioNTe 1 0TBOpUTE.)
4. MpomyBaliTe BHUMATENHO U WaTeNHO NOA Tevalya
npeuncteHa BoAa (23°C) 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.
5.3apepeTe UHCTPYMEHTUTE B MalllHa 3a MileHe
VNV anapar 3a e3snHdEKLNA, KaTo r1 noctauTe
B OTBOPEHO NONOXeEHNE, TaKa Ye KaHIonuTe
11 0TBOPUTE Jla MOTaT fja Ce OTTUYaT.
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6. CTapTupaiiTe LWKbA, KOWTO Ce CbCTON OT
Hait- Manko 10 MuHyTM Muene npu 93°C c Myewy
npenapar, NpuroTBeH cropep cneLuduKaLmmnTe
Ha MPOV3BOANTENS, U U3NNaKHeTe CTapaTeNHo
C leMMHepann3ypaHa Boja.

7. Mpyn n3BaxpaaHe Crief] MUEHe NPoBepeTe KaHIonuTe,
OTBOPYTE, NyMEHNTE 1 IpYri1 06NacT C TPYAEH
[0CTDN, 32 la Ce yBepUTe, Ye € npemaxHaTo
LIANIOTO BIANMO 3aMbpcABaHe. AKO e HeobXoanMO,
NOBTOPETE LVKbAA /1AM NOYNCTETE Ha PbKa.

AE3UHOEKLINA

+ Hakpan nHcTpymeHTHTe TpAGBa Aa GbaaT
CTEPUAM3MPAHI MPEAV XMPYPrAYecKa ynoTpeba.

NOACYLWABAHE

« KoraTo nofjcyliaBaHeTo ce M3BbpLUBa KaTo YacT OT
LMKBT Ha MaLLMHa 32 MUEHE 11 Ie3VH(eKLMA, He
HagsuwasaiTe 120°C.

OAPBXKKA, KOHTPOJT U U3NUTBAHE

« MpernepaiiTe Bu3yanHo 3a NoBpefja 1 U3HOCBaHe.
PexelyuTe pbbose TpAGBa Aa ca 6e3 npopesn n
[1a VIMaT HempeKbCHaT Pbo. AKO UHCTPYMEHTBT
€ noBpeaeH NN U3HEeCeH, Ce CYNTa, Ye e Ha Kpasa
Ha eKcnioataunoHHNA CU XXNBOT, N TpﬂﬁBa Aace
WN3XBbPIN.

+ Ha MecTaTa, KbETO MHCTPYMEHTHTE Ca YacT oT
no-ronAma crnobsiema CTpyKTypa, NpoBepete
CrNo6sBAHETO CbC CbOTBETCTBALLWTE KOMMOHEHTH.

+ MpoBepeTe MHCTPYMEHTHTE CbC 3aTBAPALLM Ce YaCTh
3a 111a7KO ABIKEHME.

« Korato HocaunTe Ha UDI noseye He MoraT fja ce
NPOYeTaT, MHCTPYMEHTBT TPAGBA A1a Ce U3XBBPAIN.



OMAKOBAHE

« VIHCTpyMeHTITe MOXe fja ce HapeAsT B ONPEAENeH 3a
uenta KOHTEI;IHepVI 33 UHCTPYMEHTU Unn KOHTQVIHEPM
3a cTepunusaums.

+ YBepere ce, Ue pexelyTe NOBLPXHOCTY Ca 3allUTeHN
NYBUTW B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NpoLeaypu npu
VI3M0N3BaHe Ha CTaHAAPTHY TEXHUKY Ha YBYBaHE.

CTEPUNIN3UPAHE

« BCyKm XUpypriyeckin HCTPYMeHTM Ha Viant Tpsbsa
fa 6baaT cTepunuavpanmn npeau ynotpeba.

« /3non3gaiite 0fo6peH, NPaBUIHO NOAAbPKAH U
KannbpupaH napeH crepuinsatop.

+ 3a CflefHNTE LMKV € NOTBBP/EHO, Ye ocurypaBaT
HUBO Ha cTepunHocT 10-6:

Tun Temnepatypa Bpeme Ha Bpeme Ha
UuKBA (MMHMManHa) °C |eKcnosuyua | cywene
Npepsapu- | 132°C 4 MuHYTI 20 MuHyT!
TeneH 134°C 18 MUHYTH 20 MUHYTH
BaKyym

134°C 3 MUHYTH 20 MUHYTH

MpepocTaBeHITe NO-rope MHCTPYKLK Ca ofj0bpeHn
OT NPOM3BOAVTENA Ha MEANLIMHCKOTO M3JenVe Kato
TaKBa, Ype3 KOUTO eJHO MeANLIMHCKO n3aenre MOXE
[la Ce NOATOTBY 3a NOBTOPHa ynoTpeba. B pbuete

Ha 06pab0TBaLLOTO NMLIe OCTaBa OTTOBOPHOCTTA

3a NOCTUraHe Ha enaHuA pe3ynTar oT NoBTOPHaTa
06paboTka Cnopes HEHOTO N3MbAHABAHE,
V3non3Baiki 060pyABaHe, MaTepuanii 1 nepcoHan B
LieHTbpa 3a NoBTOpHa 06paboTka. ToBa 06UKHOBEHO
M31CKBa 0A0BPEHNE 1 CTaHAAPTHO MOHUTOPUPAHE Ha
npoujeca.



CbXPAHEHUE

« CbxpaHsBaiiTe IHCTPYMEHTUTE Ha MeCTa, 3alLuTeHn
0T npax, BNnara, Hacekomw, BpeanTenn n Kpal;IHVI
CTOMHOCTN Ha Temnepatypa v BaXXHOCT.

JOMBHUTENIHA UHOOPMALIUA

+ OTienH1Te KOMMOHEHTY Ha PbKOXBaTKa C odceT
3a pumep Viant He Npe/iCTaBNABaT MEANLIMHCKO
wsgenve. Cnep crnoGsBaHe KOMMOHEHTUTe
Cb3paBaT MeNLMHCKOTO 13penve. CnefoBaTtenHo
KOMMOHEHTITe Ha BCAKA PbKOXBaTKa 3a pumep
Viant 06pa3syBaT yHiKaeH KOMMEKT, KoraTo ca
crnobeHn. B HUKakbBe cllyyait KOMMOHEHTITe OT
e/lHa PbKOXBaTKa C opceT 3a pumep He TpAbBa Aa
Ce CMeCBaT C KOMTMOHEHT OT ipyra PbKoXBaTka
3a puMep. YHIKanHaTa AeHTUGUKALVA Ha ToBa
MeAVLIMHCKO 13/ienne ce HammMpa BbPXY CrioGeHaTa
pbKoxBaTKa C oceT 3a pumep.

V3penuaTa Ha Viant TpAGBa Aa ce non3gar camo ot
KBanUGuLMpPaH NepcoHa, Koo e HambAHO 0byyeH
3a yrotpebata Ha XMPYPruyecknTe UHCTPYMEHTH

1 CBbP3aHNTE C TAX XMPYPruyecKu npoueaypu.

« 10 HMKaKbB HauuH He MoandULMpaiTe
VHCTPYMeHTWTe Ha Viant 1 BUHaru ri nonssaiite
C BHVMaHe, [ToBbPXHOCTHITE iPACKOTUHI MOXe
[ia yBENNYaT 13HOCBAHETO 11 PUCKa OT KOPO3KA.

+ PbUHITE XMPYPIUYHY MHCTPYMEHTI MMaT
OrpaHu1YeH eKCroaTaLnoHeH Pecype, KoiTo
ce onpefens OT N3HOCBAHETO UM NOBPEAUTE,
AbMXKally ce Ha MHOrokpaTHa Lieniesa ynoTpe6a.
KoraTo eanH X1pypruyeckn MHCTPYMEHT AOCTUTHE
Kpast Ha CBOst GyHKLIMOHaNEH XIBOT, oumncrete
VHCTPYMEHTa OT BCAKAKBY G1oMaTepuanii/onachm
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61oNornyYHY BellecTea 1 6e30MacHo ro U3XBbpNeTe
B CbOTBETCTBYE C NPUNOXIMIATE 3aKOHI 1
pasnopep6u.

PassicHeHue Ha cumBonuTe

d MpousBoguten

YmbnHomoLueH npeactasuTen & Leeiiuapua

)/ npezcTasuTen 3a E
0buHocT

[lata Ha Npou3BOACTBO

Kop Ha naptuaa

Karanoxe Homep

Hectepunto

KocynupaiiTe ce  MHCTpyKuuWTe 32 ynoTpe6a

Bumane

Konnyectso

—— Tocoka Ha HenpekbCHaTo BbpTeHe (110 YacoBHUKOBATa
cTpenka)

3ABENEXKA: Mons, npernepaiite eTUKeTITe Ha OMakoBKaTa
3a CbOTBETHUTE CMBONH.



:
*Vztahuje se pouze k produktim

INDIKACE

Ortopedickeé zdravotnické prostiedky jsou nastroje

k opakovanému pouziti uzivané v klinickém prostredi
ortopedické chirurgie. Vybér referen¢niho chirurgického
néstroje/prostredku zavisi na diivodu operace, operacni
technice a také na anatomické lokalizaci.

. A

Nize uvedené néstroje jsou koncovym uzivatelim
dodavany nesterilni, z tohoto diivodu je pied prvnim
pouzitim nutné provést jejich Cisténi a parni sterilizaci.

NAZEV.
PROSTRED

Acetabularni
roziifovace

Nizkoprofilové

POPIS / URCENE PO
PROSTREDKU

Acetabularni rozsifovace jsou
nastroje uréené k fezani kosti
pouzivané pii operacich kloubni
néhrady nebo resurfacingovych
operacich. Acetabularni
rozifovace se pouzivaji

v kombinaci s rukojeti.

IT|

rozsifovace

60 cyklt pouziti.

Fixni rukojet
se spojkami

Raénova rukojet
se spojkami

Fixni a ré¢nové rukojeti se
spojkami zahrnuji rizné

typy rukojeti a spojek (vyjma
Sroubovaku) a slouzi k upevnéni
a pohanéni nastroji nebo
implantatd a Ize je pouzivat
rucné, tedy i bez internich

¢&i externich zdroju energie.

Piedpokladana Zivotnost
fixni a raénové rukojeti:
300 cyklii pouziti.




NAZEV

PROSTREDKU

POPIS / URCENE_
POUZITI PROSTREDK!

Sroubovéky upeviuji

a pohanéji nastroje nebo
implantaty a Ize je pouzivat
ru¢né, tedy i bez internich
¢&i externich zdroju energie.

Pfedpokladana Zivotnost
Sroubovaku: 250 cyklt
pouziti.

Retraktory

Elevatory

Kyreta Woodson
isténi cementu

Retraktory a elevatory
jsou uréeny k retrakci ¢i
elevaci mékkych tkani pii
ortopedickych operacich.

Kyrety Woodson na ¢isténi
cementu odstranuji prebytecny
nevytvrzeny kostni cement

z okoli implantétu béhem
ortopedické operace.

Predpokladana zivotnost
retraktordi a elevatori:
5200 cyklti pouziti.
Predpokladana Zivotnost
kyrety Woodson:

500 cyklii pouziti.

20 stupriovy
vyrovnavaci vodi¢
(Sputnik)

Polohovaci a vodici nastroje
pomahaji vést ostatni
chirurgické nastroje, véetné
napiklad rozsifovacu, rukojeti
i impaktorti kloubni
Jjamky, vrtakd a zavitnikd,
béhem ortopedické a Urazové
chirurgie.

y vodi¢
vrtaku

20 stupiiového vyrovnavaciho
vodice: 250 cykli pouziti.
Predpokladana zivotnost
nastavitelného vodice vrtaku:
1250 cyklt pouziti.
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Rasple

Rasple jsou nastroje uréené

k fezani kosti umoznujici
zavedeni implantatu stejného
tvaru. Rasple se pouzivaji

v kombinaci s rukojeti.

Anticipated useful life:
100 cykld pouziti.

Rovné rukojeti
roziifovaci EZ Clean

Offsetové rukojeti
rozsifovaca

s uhlem 55°

Rukojeti rozsifovacu jsou
nastroje prenasejici rotaéni
energii z chirurgické vrtacky
na rotacni fezny nastroj za
tcelem odstranéni kosti pro
umisténi implantatu.

Predpokladana
rovné rukojeti rozsifovac
EZ Clean: 750 cykli pouziti.
Piedpokladana zivotnost
offsetovych rukojeti
rozsifovaci:
120 cykld pou:
Pfedpokladana Zivotnost
ovladace rozsifovace

s tihlem 55°:
750 cykld pou:

«Neprekracuijte teplotu 137 °C.
+NepouZzivejte vysoce alkalické roztoky (pH > 9).

« Slozita zafizeni, jako napf. nastroje s dlouhymi tizkymi
zéfezy a slepymi otvory, vyZaduji béhem ¢isténi zvlastni

pozornost.

OMEZENI PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

+ Opakované zpracovani mé na tyto nastroje minimalni
vliv. Konec pouzitelnosti je dan opotiebenim nebo
poskozenim v ramci uréeného pouziti.
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UDRZBA V MISTE POUZITI

«Odstrarite prebytecné necistoty jednorazovymi
netepicimi se utérkami.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACI A CISTENI

+Opétovné zpracovani nastroju provedte z praktického
hlediska co mozna nejdfive po pouziti.

+ Dle potieby rozlozte nastroj podle pokynti pro rozlozeni.

+Vsechny cistici prostiedky je nutné pipravit dle pokynt
vyrobce. (POZNAMKA: Cerstvé Cistici roztoky je nutné
pfipravit ve chvili, kdy dojde k vyrazné kontaminaci
aktualné pouzivanych roztokd.)

CISTENI: RUCNI
+Vybaveni: enzymaticky roztok, Cistici prostiedek,
kartacek, ¢isténa tekouci voda, ubrousky na suseni.

«Postup:

1. Oplachnéte z nastrojti vétsi neistoty.

2.Namocte v enzymatickém roztoku (pfipraveném
dle pokynti vyrobce pfi teploté 17,4 °Caz 18,6 °C)
po dobu 16 minut.

3.Ocistéte viechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi vldkny a ujistéte se, ze u sklapécich
nastrojil je vycisténa oteviend i zaviena poloha.
(POZNAMKA: Ujistéte se, ze dosahnete po celé
délce drazek a otvord.)

4. Oplachuijte pod cistou tekouci vodou (13,9 °C)
po dobu minimalné 3 minut. Po dobu nejméné
16 minut Cistéte nastroj ultrazvukem v Cisticim
prostiedku pfipraveném podle pokyn( vyrobce pii
teploté 42°Caz42,6°C.

5. Oplachujte tekouci ¢isténou vodou (20,2 °C) po
dobu minimalné 3 minut. Ovéfte si, Ze tekouci voda
protéka skrz zarezy a ze dochézi k opakovanému
vyplachnuti slepych otvord.

6. Osuste jednorazovymi ubrousky.
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C AUTOMATIZOVA

«Vybaveni: mycka / dezinfekéni zafizeni, enzymaticky
roztok, ¢isténa voda, Cistici prostiedek, demineralizovana
voda.

«Postup:

1.Oplachnéte z nastroje vétsi necistoty.

2. Ultrazvukové cistéte po dobu 15 minut
v enzymatickém roztoku (pfipraveném dle pokynd
vyrobce) pfi teploté 20,2 °Caz 24,8 °C.

3. Ocistéte viechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi vidkny a ujistéte se, ze u sklapécich
néstrojd je vycisténa oteviena i zaviend poloha.
(POZNAMKA: Ujistéte se, ze dosdhnete po celé
délce drazek a otvord.)

4. Opatrné nastroj oplachujte pod ¢isténou tekouci
vodou (23 °C) po dobu minimalné 1 minuty.

5.Vlozte nastroje do mycky / dezinfekéniho zafizeni
s otevienymi sklopnymi ¢astmi a tak, aby tekutina
ze zéfez(i a otvor(i mohla vytékat.

6. Spustte cyklus s dobou myti minimalné 10 minut pfi
teploté 93 °Css ¢isticim prostfedkem pfipravenym
dle pokynti vyrobce a peclivé oplachnéte
demineralizovanou vodou.

7. Pii vyjmuti zkontrolujte zéfezy, otvory, viechny
lumen a dalsi tézko dostupna mista a zkontroluijte,
zda doslo k odstranéni veskerych viditelnych
nedistot.V piipadé potieby zopakuijte cyklus myti
nebo provedte ¢isténi ruéné.

DEZINFEKCE

+Nastroje je nutné pred chirurgickym pouzitim finalné
sterilizovat.

« Je-li sudeni provadéno jako soucast cyklu mycky /
dezinfekéniho zafizeni, neprekracuijte teplotu 120 °C.
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

+Vizualné zkontrolujte miru poskozeni a opotiebeni.
Rezné hrany by mély byt bez zarez( a mély by mit
souvislou hranu. Pokud je zafizeni poskozeno a
opottebeno, povazuje se za zafizeni na konci jeho
Zivotnosti a mélo by byt zlikvidovéano.

«Tam, kde néstroje predstavuiji jednu ze soucasti vétsiho
celku, zkontrolujte sestaveni odpovidajicich soucasti.

« Zkontrolujte hladky a volny pohyb sklapécich nastrojd.

«Kdyz uz nosi¢ (nosice) UDI neni ¢itelny, je tieba nastroj
zlikvidovat.

«Nastroje je mozné vlozit do urcenych nastrojovych tactl
sterilizacnich tacd.

« Zkontrolujte, zda jsou zakryté fezné hrany, a zabalte
nastroj v souladu s mistnimi postupy dle standardnich
balicich postup(.

«Vsechny chirurgické nastroje Viant je nutné pred
pouzitim sterilizovat.

«Pouzijte schvaleny, spravné udrzovany a kalibrovany
parni sterilizator.

«Nasledujici cykly byly schvaleny pro zajisténi irovné
sterility 10

Typcyklu  |Teplotave Doba expozice |Doba
ich Celsia inimalni) suseni
Prevakuum |132°C 4 minuty 20 minut
134°C 18 minut 20 minut
134°C 3 minuty 20 minut
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Vy3e uvedené pokyny byly schvéleny vyrobcem
zdravotnického prostredku jako SCHOPNE pfipravy
zdravotnického prostfedku na opétovné pouziti.
ZGstava odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, ze
aktualné provadéné opétovné zpracovani s pouzitim
vybaveni, material(i a personalu na pracovisti

pro opétovné zpracovani postatuje k dosazeni
pozadovaného vysledku. Toto normélné vyzaduje
ovéreni a rutinni monitorovani pracovniho postupu.

SKLADOVANI

«Nastroje skladujte chranéné pred prachem, vihkem,
hmyzem, drobnymi klidci a extrémnimi vykyvy
teploty a vihkosti.

DALSI INFORMACE

« Jednotlivé soucasti offsetové rukojeti rozsifovace
Viant nejsou zdravotnickymi prostfedky, pouze
po sestaveni viech soucasti tvoii dohromady
zdravotnicky prostfedek. Z tohoto dlivodu tvoii
soucasti kazdé rukojeti rozsifovace Viant po
sestaveni jedinec¢nou sadu.V zadném piipadé
by soucasti jedné offsetové rukojeti rozsifovace
nemély byt zaménovany se soucastmi jiné rukojeti
rozsifovace. Jedinecna identifikace zafizeni tohoto
zdravotnického prostiedku je umisténa na sestavené
offsetové rukojeti rozsifovace.

« Nastroje spole¢nosti Viant m tize pouzivat pouze
kvalifikovany zdravotnicky personal, ktery byl
plné proskolen v pouzivani chirurgickych nastroja
a prislusnych chirurgickych postupu.

+ Nastroje spole¢nosti Viant zadnym zptisobem
neupravujte a vzdy s nimi manipulujte opatrné.
Povrchové skrabance mohou zvysit opotiebeni
ariziko koroze.



« Ru¢ni chirurgické néstroje maji omezenou Zivotnost,
kterd je dana opottebenim nebo poskozenim z divodu
opakovaného pouzivani pro zamysleny tcel. Jakmile
chirurgicky nastroj dosahne konce své funkéni
Zivotnosti, ocistéte z néj veskery biologicky material /
biologicky nebezpecny materidl a bezpecné jej
Zlikvidujte dle piislusnych zakon( a nafizeni.

Vysvétleni symboli

Vyrobce

Autorizovany zéstupce pro Svjcarsko

EC [REP i y zéstupce pro Evropské

Datum vjroby

Kod Sarze

Katalogové ¢islo

Nesterilni

Viz névod k pouiti

SEI I

Upozornéni

Mnozstvi

-3 Smér plynulého otéceni (po sméru hodinovych rucicek)

POZNAMKA: Odpovidajici symboly naleznete na étitku
obalového materidlu. 2%



B . A

*Henviser kun til produkter i klasse lla

INDIKATIONER

Ortopzedisk medicinsk udstyr er genanvendelige
instrumenter, der anvendes i et klinisk miljg til ortopaedisk
kirurgi. Det valgte kirurgiske instrument/udstyr, der
henvises til, afhaenger af arsagen til operationen, den
kirurgiske teknik samt den anatomiske placering.

De instrumenter, der er anfert nedenfor, leveres usterile
til slutbrugerne, som skal rengere og dampsterilisere
dem for forste brug.

UDSTYRSNAVN ~ BESKRIVELSE
AF UDSTYRET/
TILSIGTET ANVENDELSE

Acebulzere Acebulzere freesere er

fraesere instrumenter til skaering i
knogler og bruges til udskiftning
af led og resurfacing kirurgi. De
acebulzre fraesere skal bruges
med fraeserhandtag.

Forventet levetid:

Acebulzere fraesere 60 anvendelsescyklusser.

med lav profil

Fast handtag med | Det faste handtag og

koblinger skraldehandtaget med koblinger
har forskellige handtags-

og koblingstyper (ekskl.
skruetraekkere), der tilsluttes

til og driver instrumenter eller
implantater og kan bruges
manuelt uden interne eller
eksterne strgmkilder.

Forventet brugslevetid for fast

og
med koblinger 300 anvendelsescyklusser.
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UDSTYRSNAVN

BESKRIVELSE

AF UDSTYRET/
TILTANKT BRUG

Skruetraekkere

Skruetraekkerinstrumenterne
fastger og driver instrumenter

eller implantater og kan
bruges manuelt uden interne
eller eksterne stremkilder.

Forventet brugslevetid
for en skruetraekker:
250 anvendelsescyklusser.

Retraktorer

Retraktorer og elevatorer er
beregnet til at traekke bloddele
tilbage og hzeve det under
ortopaedisk kirurgi.

Elevatorer

Woodson cer

flerner overskydende ikke-
heerdet knoglecement omkring
etimplantat under ortopaedisk
kirurgi.

Woodson

Forventet id for

og
5,200 anvendelsescyklusser.
Forventet levetid for
Woodson kurette:

500 anvendelsescyklusser.

20 graders
justeringsguide
(Sputnik)

Justerbar boreguide

Placerings- og
guideinstrumenter

leder andre kirurgiske
instrumenter, herunder men
ikke begraenset til freesere,
fraeserhandtag, impaktorer
til forskydningskopper, bor
og tapper, under ortopaedisk
kirurgi og traumekirurgi.

Forventet brugslevetid for
20 graders justeringsguide:
250 anvendelsescyklusser.
Forventet brugslevetid for
justerbar boreguide:

1,250 anvendelsescyklusser.
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Raspe Raspe er instrumenter, der
skaerer knogle for at mulige
indszetning af et implantat
af samme form. Raspe
bruges sammen med et
raspehandtag.

Forventet brugslevetid:
100 anvendelsescyklusser.

EZ rene, lige Fraeserhandtag er instrumenter,

freeserhandtag der overforer rotationsenergi
fra en kirurgisk boremaskine

Handtag til til et roterende skeereveerktoj

forskudte fraesere for at fierne i forbindelse med
ar af implantat.

Fraeserdriver med
55° vinkel Forventet brugslevetid for
EZ rent, lige fraeserhandtag
750 anvendelsescyklusser.
Forventet brugslevetid for
forskudte fraeserhandtag:
120 anvendelsescyklusser.
Forventet brugslevetid for
fraeserdriver med 55° vinkel:
750 anvendelsescyklusser.

ADVARSLER

«Overstig ikke 137°C.

« Anvend ikke staerkt alkaliske (pH>9) oplesninger.

« Komplekse anordninger, f.eks. med lange smalle ror
og blinde huller, kraever saerlig opmaerksomhed under
rengering.

BEGRANSNINGER FOR GENBEHANDLING

+ Genbehandling har minimal indvirkning pa disse
instrumenter. Levetiden afhaenger af slid og skader
som falge af den tilsigtede anvendelse.



BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

«Fjern snavs med fnugfrie engangsservietter.
FORBEREDELSE TIL DEKONTAMINERING 0G
RENG@RING

+Behandl instrumenter igen, sa hurtigt som det er
praktisk muligt efter anvendelse.

« Demonter instrumenter ifalge demonteringsanv-
isningerne.

+Alle rengeringsmidler skal fremstilles efter
producentens anbefalinger. (BEMARK! Der skal
fremstilles friske rengeringsoplesninger, nar de
eksisterende oplesninger er sveert forurenede).

RENG@RING: MANUEL

« Udstyr: Enzymoplesning, rengeringsmiddel, berste,
renset rindende vand, engangsservietter.

«Metode:

1.Rens instrumenter for snavs.

2.Udbled i enzymoplesning (fremstillet ifolge
producentens anvisninger, 17,4 °Ctil 18,6 °C)
i16 minutter.

3.Skrub alle overflader med en blad nylonberste, og
serg for, atinstrumenter med haengsler rengeres i
béde aben og lukket stilling. (BEMARK! Serg for at
na helt udiden fulde dybde af rar og huller).

4. Rens under rent rindende vand (13,9 °C) i mindst tre
minutter. Rens med ultralyd i mindst 16 minutter
i et rengeringsmiddel, der er klargjorti henhold til
producentens anvisninger, ved en temperatur pa
42°Ctil42,6°C.

5.Rens med rindende renset vand (20,2 °C) i mindst
tre minutter. Serg for, at der lober rindende vand
gennem rer, og at blinde huller fyldes og temmes
flere gange.

6.Tor med engangsservietter.
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RENG@RING: AUTOMATISERET

«Udstyr: Vaske- og desinfektionsapparat,
enzymoplgsning, renset vand, rengeringsmiddel,
demineraliseret vand.

+Metode:

1.Rens instrumentet for snavs.

2.Rengeres med ultralyd i 15 minutter i
enzymoplesning (fremstillet ifelge producentens
anvisninger) ved en temperatur pa 20,2 °Ctil 24,8°C.

3.Skrub alle overflader med en blad nylonberste, og
sarg for, atinstrumenter med haengsler rengeres
ibade aben og lukket stilling. (BEMARK! Serg for at
na helt ud i den fulde dybde af rer og huller).

4. Skyl omhyggeligt og grundigt under rindende,
renset vand (23 °C) i mindst 1 minut.

5.Anbring instrumenter i vaske- og
desinfektionsapparatet med abne hangsler og pa
en sddan méde, at rer og huller kan draenes.

6. Kor cyklus, og vask i mindst 10 minutter ved 93 °C
med et rengeringsprodukt, der er fremstillet ifelge
producentens specifikationer, og rens grundigt
med demineraliseret vand.

7.Ved temning kontrolleres, at alt synligt snavs
erfjernet fra rer, huller, hulrum og andre svaert
tilgeengelige omrader. Om nedvendigt gentages
cyklus, og/eller der renggres manuelt.

DESINFEKTION

«Instrumenter skal til slut steriliseres for kirurgisk
anvendelse.

TORRING

+Ma ikke overstige 120 °C, nar terring opnas som en del
af vaske- og desinfektionsapparatets cyklus.



VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G
AFPROVNING

+Undersag visuelt for beskadigelse og slid. Skaerekanter
skal veere fri for hakker og have en gennemgéende
kant. Hvis instrumentet er beskadiget eller slidt,
betragtes det som udtjent og skal kasseres.

+Hvis instrumenter er en del af en stgrre samling,
kontrolleres samlingen med tilherende komponenter.

«Kontrollér, atinstrumenter med haengsel bevaeger
sig jeevnt.

«Instrumentet skal kasseres, nar UDI-maerket/maerkerne
ikke lzengere er lzeseligt/leeselige.

«Instrumenter kan placeres i egnede instrumentbakker
eller steriliseringsbakker.

«Serg for, at skeer er beskyttet, og indpakket ifalge lokale
procedurer med standardteknikker for indpakning.

STERILISERING

« Alle kirurgiske instrumenter fra Viant skal steriliseres
for anvendelse.

+Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret
dampsterilisator.

«Folgende cyklusser er godkendt til at yde et
sterilsikringsniveau pa 10s:

Cyklus- Temperatur Ekspone- Torretid

type (minimum) ringstid
° celsius (minimum)

Prae-vacuum [132°C 4 minutter 20 minutter|
134°C 18 minutter 20 minutter|
134°C 3 minutter 20 minutter|




Ovenstaende anvisninger er godkendt af producenten

af det medicinske udstyr som veaerende EGNET til
genbehandling af medicinsk udstyr. Det er stadig
brugerens ansvar at sikre, at den genbehandling, som den
udfores i praksis med anvendelse af udstyr, materialer og
personale pa genbehandlingsfaciliteten, far det enskede
resultat. Dette kraever normalt kontrol og rutinemaessig
overvagning af processen.

OPBEVARING

+Opbevar instrumenter beskyttet mod stav, fugt, insekter,
skadedyr og ekstrem temperatur og fugtighed.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

+ Hver komponent i Viant forskudt fraeserhandtag
er ikke et medicinsk udstyr, men nar alle
komponenterne er samlet, udger de det medicinske
udstyr. Derfor udger komponenter i hvert Viant
fraeserhandtag et unikt saet, nér de er samlet.
Komponenterne fra et forskudt freeserhandtag
ma under ingen omstzaendigheder blandes med
komponenter fra andre fraeserhandtag. Den unikke
udstyrsidentifikation til dette medicinske udstyr er
placeret pa det samlede forskudte fraeserhandtag.

+ Medicinsk udstyr fra Viant ma kun anvendes af
kvalificeret personale, der er uddannet til at anvende
kirurgiske instrumenter og de relevante kirurgiske
procedurer.

« Instrumenter fra Viant md ikke modificeres pa
nogen made og skal altid handteres med omhu.
Overfladeskrammer kan @ge slid og risikoen for
korrosion.

+ Manuelle kirurgiske instrumenter har en begraenset
levetid, der afhaenger af slid og skader pa grund
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af den tilsigtede anvendelse. Nar et kirurgisk
instrument nar slutningen af sin funktionelle levetid,
rengeres instrumentet for alt biologisk materiale/
biologiske risici, og instrumentet bortskaffes sikkert
i henhold til geeldende love og bestemmelser.

Symbolforklaring

d Producent

Autoriseret reprasentant i Schweiz

Autoriseret reprasentant i EU

Fremstillingsdato

Batch-kode

Katalognr.

Ikke-steril

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Antal

-3 Kontinuerlig omdrejningsretning (med uret)

BEMARK: Se emballagen og mzerkningen vedr.
gaeldende symboler.
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*
ﬂ “Bezieht sich lediglich auf Produkte A

derKlasse lla

INDIKATIONEN

Orthopédische Medizinprodukte sind wiederverwend-
bare Instrumente, die im klinischen Umfeld fiir
orthopédische Eingriffe verwendet werden. Die Wahl
des chirurgischen Instruments/der chirurgischen
Vorrichtung hangt vom Grund der Operation, der
Operationstechnik und der anatomischen Lage ab.

Die unten aufgefiihrten Instrumente werden unsteril
an die Endverbraucher geliefert, wo sie vor der ersten
Verwendung gereinigt und dampfsterilisiert werden.

PRODUKT- BESCHREIBUNG
NAME DES PRODUKTS/
VERWENDUNGSZWECK

Acetabulumfréser | Acetabulumfréser sind
Instrumente zum Schneiden von
Knochen, die fiir Gelenkersatz-
oder Oberfldchenersatz-
Operationen verwendet werden.
Die Acetabulumfréser sind mit
Frasergriffen zu verwenden.

mit flachem Profil | Nutzungsdauer:
60 Verwendungszyklen.
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PRODUKT-
NAME

Fester Griff mit
Kupplungen

Ratschengriff mit

Kupplungen

BESCHREIBUNG
DES PRODUKTS/
VERWENDUNGSZWECK

Die Instrumente mit festem und
Ratschengriff mit Kupplungen
umfassen verschiedene Griff- und
Kupplungsarten (ausgenommen
Schraubendreher), mit denen
Instrumente oder Implantate
befestigt und angetrieben werden
kénnen, und kénnen manuell,
ohne interne oder externe
Stromquellen verwendet werden.

Voraussichtliche Nutzungsdauer
von festem und Ratschengriff:
300 Verwendungszyklen.

Schraubendreher

Die Schraubendreherinstrumente
lassen sich an Instrumente oder
Implantate anlegen oder treiben
diese an. Sie kénnen manuell,
ohne interne oder externe Strom-
quellen verwendet werden.

Voraussichtliche
Nutzungsdauer eines
Schraubendrehers:

250 Verwendungszyklen.

Retraktoren

Elevatoren

Die Retraktor- und Elevator-
Instrumente dienen zum
Zuriickziehen oder Anheben von
Weichteilen bei orthopadischen
Eingriffen.

Mit Woodson Zementkdiretten
dienen bei orthopadischen
Eingriffen dem Entfernen
Uberschussigen, nicht
ausgeharteten Knochenzements
um ein Implantat herum.

von und

5,200 Verwendungszyklen.
Voraussichtliche Nutzungsdauer
der Woodson-Kiirette:

500 Verwendungszyklen.
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20-Grad-
Ausrichtungshilfe
(Sputnik)

stellbare
Bohrerfiihrung

Positionierungs- und
Fiihrungsinstrumente fiihren
andere chirurgische Instrumente,
wie Fraser, Frasergriffe,
Pfanneneinschldger, Bohrer

und Gewindeschneider,
wahrend orthopadischer und
unfallchirurgischer Eingriffe.

Voraussichtliche Nutzungsdauer
der 20-Grad-Ausrichtungshilfe :
250 Verwendungszyklen.
Voraussichtliche Nutzungsdauer
der einstellbaren
Bohrerfiihrung:

1.250 Verwendungszyklen.

Raspeln

Raspeln sind Instrumente, die

den Knochen schneiden, um das
Einsetzen eines Implantats der
gleichen Form zu ermdglichen. Die
Raspeln werden in Kombination
mit einem Raspelgriff verwendet.

Voraussichtliche Nutzungsdauer:
100 Verwendungszyklen.

EZ Clean Gerade
Frasergriffe

Offset-Frasergriffe

55° angewinkelter
Frasertreiber

Fréasergriffe sind Instrumente, die
die Rotationsenergie von einer
chirurgischen Bohrmaschine auf
ein rotierendes Schneidwerkzeug
Ubertragen, um Knochen fir die
Implantation zu entfernen.

Voraussichtliche Nutzungsdauer
des EZ Clean Geraden
Frasergriffs:

750 Verwendungszyklen.
Voraussichtliche Nutzungsdauer
der Offset-Frasergriffe:

120 Verwendungszyklen.
Voraussichtliche Nutzungsdauer
des 55° angewinkelten
Frésertreibers:

750 Verwendungszyklen.
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+ 137 °Cnicht Gberschreiten.
+Keine stark alkalischen (pH > 9) Losungen verwenden.

+Komplexe Produkte (z. B. solche mit langen, engen
Kaniilierungen und Blindbohrungen) erfordern bei der
Reinigung besondere Aufmerksamkeit.

EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER
WIEDERAUFBEREITUNG

+Wiederholte Aufarbeitung hat nur minimale
Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der
Lebensdauer wird durch Verschlei oder Schaden
infolge von zweckmaBiger Verwendung bestimmt.

INSTRUMENTPFLEGE UNMITTELBAR NACH
DEM EINSATZ

+ Grobe Verschmutzungen mit fusselfreien
Einmaltiichern entfernen.

VORBEREITUNG FUR DEKONTAMINATION
UND REINIGUNG

«Instrumente nach Verwendung baldmdéglichst
wiederaufarbeiten.

«Instrumente bei Bedarf zerlegen geméR den
Zerlegungsanweisungen.

+Beim Ansetzen von Reinigungsldsungen stets
die Herstelleranweisungen beachten. (HINWEIS:
Reinigungslosung bei starker Kontamination
entsorgen und frische Reinigungslosung ansetzen.)

REINIGUNG: MANUELL

+ Materialien: Enzymatische Losung, Reinigungsmittel,
Biirste, gereinigtes Leitungswasser, Trockentticher.

«Vorgehensweise:



1. Grobe Verschmutzungen von den Instrumenten
abspiilen.

2.Fir 16 Minuten in enzymatischer Losung (unter
Beachtung der Herstelleranweisungen angesetzt,
17,4°Cbis 18,6 °C) einweichen.

3. Oberflachen mit einer weichen Nylonbiirste
schrubben. Darauf achten, dass Instrumente mit
Gelenken mit offenem wie mit geschlossenem
Gelenk gereinigt werden. (HINWEIS: Sicherstellen,
dass Kanilierungen und Bohrungen auf ganzer
Lange gereinigt werden.)

4.Mindestens 3 Minuten unter flieBendem Wasser
(13,9°C) sptilen. Mindestens 16 Minuten lang
mit Ultraschall in gemaR den Anweisungen des
Herstellers vorbereitetem Reinigungsmittel bei
einer Temperatur von 42 °C bis 42,6 °C reinigen.

5.Mindestens 3 Minuten mit gereinigtem flieBendem
Wasser (20,2 °C) sptilen. Sicherstellen, dass das
Wasser durch die Kantilierungen fliet und dass

Blindbohrungen wiederholt mit Wasser gefiillt und
geleertwerden.
6. Mit Einmalabtrockenttichern abtrocknen.

REINIGUNG: AUTOMATISCH

+ Materialien: Reinigungs-/Desinfektionsgerit,
enzymatische Losung, gereinigtes Wasser,
Reinigungsmittel, entionisiertes Wasser.

«Vorgehensweise:

1. Grobe Verschmutzungen vom Instrument abspiilen.

2. Ultraschallreinigung bei 20,2 °C bis 24,8 °C fiir
15 Minuten in unter Beachtung der Herstelleran-
weisungen angesetzter enzymatischer Losung.

3. Oberflachen mit einer weichen Nylonbiirste
schrubben. Darauf achten, dass Instrumente mit
Gelenken mit offenem wie mit geschlossenem
Gelenk gereinigt werden. (HINWEIS: Sicherstellen,
dass Kantilierungen und Bohrungen auf ganzer
Lange gereinigt werden.)
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4. Mit gereinigtem flieBendem Wasser (23 °C)
mindestens 1 Minuten lang sorgfltig und griindlich
abspiilen.

5. Instrumente mit offenen Gelenken so in das
Reinigungs-/Desinfektionsgerat einsetzen, dass in
die Kaniilierungen und Bohrungen eindringende
Flussigkeit ablaufen kann.

6. Reinigungszyklus von mindestens 10 Minuten
Dauer bei 93 °C mit einem unter Beachtung der
Herstelleranweisungen angesetzten Reinigung-
sprodukt. AnschlieBend griindlich mit deionisier-
tem Wasser spiilen.

7.Beim Ausraumen Kantilierungen, Bohrungen,
Lumina und andere schwer zugéngliche Stel-
len inspizieren und sicherstellen, dass keine
sichtbaren Verschmutzungen mehr vorliegen.
Reinigungszyklus bei Bedarf wiederholen und/oder
manuelle Reinigung durchfiihren.

DESINFEKTION

«Instrumente miissen vor der weiteren Verwendung
terminal sterilisiert werden.

TROCKNUNG

+Umfasst der Reinigungs-/Desinfektionszyklus eine
Trocknungsphase, darf bei dieser eine Temperatur von
120 °Cnicht Giberschritten werden.

WARTUNG, INSPEKTION UND TEST

« Sichtpriifung auf Beschddigung und Abnutzung.
Schnittkanten sollten frei von Einkerbungen sein und
eine durchgehende Kante aufweisen. Beschadigte
und abgenutzte Instrumente haben das Ende ihrer
Lebensdauer erreicht und miissen entsorgt werden.

+Werden Instrumente zu einer groeren Baugruppe

zusammengesetzt, ist diese auf das Zusammenspiel
der einzelnen Instrumente zu tiberprifen.
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«Instrumente mit Gelenken auf leichtgéngige
Beweglichkeit der Gelenke Uberpriifen.

«Bei nicht mehr lesbarem/lesbaren UDI-Trédger(n) muss
das Instrument entsorgt werden.

VERPACKUNG

«Instrumente kdnnen in dafiir vorgesehene Instrumenten-
oder Sterilisationssiebeinsétze gelegt werden.

«Sicherstellen, dass alle Schneidkanten geschiitzt und
unter Beachtung der értlichen Vorschriften und unter
Anwendung der Standardtechniken verpackt wurden.

STERILISATION

+Alle chirurgischen Instrumente von Viant miissen vor
Verwendung sterilisiert werden.

«Validierten, ordnungsgemaRl gewarteten und
kalibrierten Dampfsterilisator verwenden.

«Bei den folgenden validierten Zyklen ist ein SAL-Wert
(Sterility Assurance Level) von 10° sichergestellt:

p;ratur ° Celsius d;uer Kfrfgszeit
Vorvakuum |132°C 4 Minuten 20 Minuten
134°C 18 Minuten 20 Minuten
134°C 3 Minuten 20 Minuten

Die hier gegebenen Anweisungen wurden durch den
Hersteller des Medizinprodukts validiert und als fiir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts fiir die erneute
Verwendung GEEIGNET befunden. Es obliegt der die
Wiederaufbereitung durchfiihrenden Einrichtung
sicherzustellen, dass das mit den zur Verfiigung
stehenden Geraten, Materialien und Mitarbeitern
konkret durchgefiihrte Wiederaufbereitungsverfahren
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zum gewlinschten Ergebnis fiihrt. Dies erfordert
tiblicherweise eine Validierung und routinemaBige
Uberwachung dieses Prozesses.

AUFBE WAHRUNG

«Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Ungeziefer sowie Temperatur- und
Feuchtigkeitsextremen geschiitzt aufbewahren.

WEITERE INFORMATIONEN

+ Die einzelnen Komponenten des Viant Offset-Fréser-
griffs fiir sich genommen sind kein Medizinprodukt,
sondern die zusammengesetzten Komponenten
bilden das Medizinprodukt. Daher bilden die Kom-
ponenten jedes Viant Frasergriffs zusammengesetzt
ein einzigartiges Set. Auf keinen Fall diirfen die Kom-
ponenten eines Frasergriffs mit den Komponenten
eines anderen Frésergriffs vermischt werden. Die
eindeutige Gerédtekennzeichnung fiir dieses Medizin-
produkt befindet sich auf dem zusammengesetzten
Offset-Frasergriff

« Viant Produkte diirfen ausschlielich durch
qualifizierte, umfassend in der Verwendung der
chirurgischen Instrumente und in den relevanten
chirurgischen Techniken geschulte Personen
eingesetzt werden.

«Viant Instrumente in keinster Weise modifizieren und
jederzeit mit angemessener Sorgfalt handhaben. Bes-
chédigungen von Oberflachen (z. B. Kratzer) konnen zu
verstérkter Abnutzung und zu Korrosion fiihren.

+ Manuelle chirurgische Instrumente weisen eine
begrenzte Lebensdauer auf, die durch Verschleil3
oder Schaden aufgrund ihrer wiederholten zweck-
maBigen Verwendung bestimmt wird. Hat ein chirur-



gisches Instrument das Ende seiner Nutzlebensdauer
erreicht, ist es von allen biologischen und/oder
potentiell infektiosen Materialien zu reinigen und
unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen
und Gesetze zu entsorgen.

Erklérung der Symbole

Hersteller

Vertretungsberechtigter in der Schweiz

in der

Herstellungsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Unsteril

Die Gebrauchsanleitung lesen

Vorsichtshinweis

SEI I ENE

Menge

—— Direction of continuous rotation (clockwise)

HINWEIS: Bitte die anwendbaren Symbole auf der
Verpackungsbeschriftung beachten.
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*Se refiere Gnicamente a productos

delaclase lla

INDICACIONES

Los productos sanitarios ortopédicos son instrumentos
reutilizables que se utilizan en un entorno clinico

para la cirugia ortopédica. El instrumento/dispositivo
quirdrgico de referencia seleccionado depende del
motivo de la cirugia y de la técnica quirtrgica, asi como
de lalocalizacion anatémica.

Los instrumentos enumerados a continuacion se entregan
sin esterilizar a los usuarios finales, donde se realiza la
limpiezayy la esterilizacion por vapor antes del uso inicial.

NOMBRE DEL
DISPOSITIVO

Escariadores
acetabulares

Escariadores
acetabulares de
bajo perfil

DESCRIPCION DEL
DISPOSITIVO/
USO PREVISTO

Los escariadores acetabulares son
instrumentos de corte dseo que se

utilizan en la cirugia de sustitucion
articular o de rejuvenecimiento.
Los escariadores acetabulares
deben utilizarse con los mangos
de los escariadores.

Vida util prevista: 60 ciclos de uso.

Mango fijo con
acoplamientos

Mango de
trinquete con
acoplamientos

Los instrumentos de mango fijo

y de trinquete con acoplamientos
incluyen varios estilos de mangos
y acoplamientos (excluyendo

los destornilladores), que fijan

y accionan instrumentos o
implantes, y pueden utilizarse
manualmente, sin fuentes de
energia interna o externa.

Vida util prevista del
mango fijo y de trinquete:
300 ciclos de uso.
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NOMBRE DEL

DISPOSITIVO

DESCRIPCION DEL
DISPOSITIVO /USO

Destornilladores

PREVISTO

Los destornilladores fijan

y accionan instrumentos o
implantes, y pueden utilizarse
manualmente, sin fuentes de
energia internas o externas.

Vida util prevista de un
destornillador: 250 ciclos
de uso.

Retractores

Elevadores

Cureta de cemento
de Woodson

Los instrumentos retractores

y elevadores estan destinados
aretraer o elevar el tejido blando
durante la cirugia ortopédica.

Los instrumentos Woodson
Cement Curette (cureta de
cemento de Woodson) eliminan
el exceso de cemento 6seo no
curado alrededor de un implante
durante la cirugia ortopédica.

Vida util prevista de los
retractores y elevadores:
5200 ciclos de uso.

Vida util prevista de la cureta
de Woodson:

500 ciclos de uso.

Guia de alineacién
de 20 grados
(Sputnik)

Guia de broca
ajustable

Durante la cirugia ortopédica y
traumatoldgica, los instrumentos
de guiay posicionamiento guian
a otros instrumentos quirtrgicos,
incluyendo pero no limitandose
a escariadores, mangos de
escariadores, impactadores de
copa, taladros y grifos.

Vida util prevista de la guia
de alineacion de 20 grados:
250 ciclos de uso.

Vida util prevista de la guia
de broca ajustable:

1250 ciclos de uso.
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Escofinas Las escofinas son instrumentos
que cortan el hueso para
permitir la insercion de un
implante de la misma forma.
Las escofinas se utilizan en
combinacién con un mango
de escofina.

Vida util prevista:
100 ciclos de uso.

Mangos de Los mangos de escariador son
escariador recto instrumentos que transmiten la
EZ Clean energia rotacional de un taladro
quirtrgico a una herramienta
Mangos de de corte rotativo, con el fin
escariador de eliminar el hueso para la
desplazados colocacion de implantes.

Escariador Vida ﬂtil‘prevista del mango
acodado de 55° de es‘carlador recto EZ Clean:
750 ciclos de uso.

Vida util prevista de los
mangos de los escariadores
desplazados: 120 ciclos de uso.
Vida util prevista del
escariador acodado de 55°:
750 ciclos de uso.

VERTENCIAS

+No exceder los 137 °C.
+No utilizar soluciones con alcalinidad alta (pH>9).
« Los dispositivos complejos, como aquellos con orificios

ciegos y con canulaciones largas y estrechas, requieren
una atencion especial durante la limpieza.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIE

« El procesamiento repetido tiene un efecto minimo
en estos instrumentos. El final de la vida util esta
determinado por el desgaste y el dafio debido al
uso previsto.
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CUIDADOS EN EL LUGAR DE USO

+ Elimine el exceso de suciedad con paios desechables
que no dejen pelusa.
PREPARACION PAR
Y LALIMPIEZA

«Reprocese los instrumentos en cuanto sea
razonablemente posible después de su uso.

ESCONTAMINAC

« En caso necesario, desmonte el instrumento de
acuerdo con las instrucciones de desmontaje.

+Todos los agentes de limpieza deben prepararse segtin
las recomendaciones del fabricante. (NOTA: Deben
prepararse soluciones de limpieza nuevas cuando las
soluciones existentes se contaminen excesivamente).

LIMPIEZA: MANU

«Equipo: solucion enzimética, detergente, cepillo, agua
corriente purificada, toallitas para secar.
+Método:
1.Enjuague el exceso de suciedad del instrumento.
2.Remoje en solucion enzimatica (preparada seguin
las instrucciones del fabricante, 17,4 °Ca 18,6 °C)
durante 16 minutos.
3. Cepille todas las superficies con un cepillo de cerdas
de nailon blandas, asegurdndose, en el caso de
los instrumentos con bisagras, de hacerlo en las
posiciones abierta y cerrada. (NOTA: Asegurese de
llegar hasta el fondo de las canulaciones y orificios).
4. Enjuague con agua corriente limpia (13,9 °C)
durante al menos 3 minutos. Limpie con
ultrasonidos durante al menos 16 minutos en un
detergente preparado segun las instrucciones
del fabricante, a una temperatura de entre
42°Cy42,6°C.
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5. Enjuague con agua corriente purificada (20,2 °C)
durante al menos 3 minutos. Asegurese que pasar
elagua corriente pase a través de las canulaciones
y dellenary vaciar los orificios ciegos varias veces.

6. Seque con toallitas de un solo uso.

LIMPIEZA: AUTOMATIZADA

« Equipo: lavadora/desinfectadora, solucion enzimética,
agua purificada, detergente, agua desmineralizada.
«Método:

1.Enjuague el exceso de suciedad del instrumento.

2.Limpie mediante ultrasonido durante 15 minutos
en solucion enzimatica (preparada segun las
instrucciones del fabricante) a una temperatura de
20,2°Ca24,8°C.

3.Cepille las superficies con un cepillo de cerdas
de nailon blandas, asegurandose, en el caso de
los instrumentos con bisagras, de hacerlo en las
posiciones abierta y cerrada. (NOTA: Aseguirese de
llegar hasta el fondo de las canulaciones y orificios).

4.Enjuague cuidadosamente y a fondo con agua
corriente purificada (a 23 °C) durante al menos
1 minuto.

5. Cargue los instrumentos en la lavadora/desinfec-
tadora con las bisagras abiertas y de forma que las
canulaciones y los orificios se puedan escurrir.

6. Ejecute el ciclo, un lavado de al menos 10 minutos a
93 °C con un producto de limpieza preparado segin
las especificaciones del fabricante, y enjuague a
fondo con agua desmineralizada.

7.Cuando descargue los instrumentos, compruebe
las canulaciones, orificios, [imenes y cualquier otra
area de dificil acceso para asegurarse de eliminar
toda la suciedad visible. Si es necesario, repita el
cicloy/o limpie manualmente.
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DESINFECCION

« Los instrumentos deben esterilizarse terminalmente
antes de su uso quirdrgico.

SECADO

+ Siel secado se realiza con un ciclo de la lavadora/desin-
fectadora, no supere los 120 °C.

MANTENIMIENTO, INSPECCIONY COMPROBACION

«Inspeccione visualmente para comprobar que no hay
danos ni desgaste. Los bordes de corte deben estar
libres de muescas y presentar un borde continuo.

Sielinstrumento estd dafiado y desgastado, se

considera que esta al final de su vida util y debe

desecharse.

+Enlos casos en que los instrumentos forman parte de
un conjunto mas grande, compruebe el conjunto con
componentes acoplables.

« Compruebe que los instrumentos con bisagras se
mueven de forma fluida.

« Cuando el portador o portadores del UDI ya no sean
legibles, el instrumento debera desecharse.

EMBALAJE

«Los instrumentos pueden cargarse en bandejas para
instrumental dedicadas o en bandejas de esterilizacion.

« Asegurese de que los bordes de corte estan protegidos
y envuélvalos de acuerdo con los procedimientos
locales utilizando técnicas de envoltura estandar.

ESTERILIZACION

+Todos los instrumentos quirdrgicos Viant deben
esterilizarse antes de su uso.

« Utilice un esterilizador de vapor validado y con un
correcto mantenimiento y calibracion.
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« Los siguientes ciclos se han validado para proporcionar
un nivel de garantia de esterilidad de 10

Tipo de ciclo| Temperatura Tiempo de Tiempo
(mini icio de secado
°Celsius (minimo)

Prevacio 132°C 4 minutos 20 minutos
134°C 18 minutos 20 minutos
134°C 3 minutos 20 minutos

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han
sido validadas por el fabricante del dispositivo médico
como EFICACES para preparar un dispositivo médico
para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del
procesador asegurarse de que el reprocesamiento,
segun laforma en que se ha realizado, utilizando
equipos, materiales y personal en el centro de
reprocesamiento, logre el resultado deseado. Esto
normalmente requiere la validacion y la monitorizaciéon
de rutina del proceso.

ALMACENAMIENTO

«Guarde los instrumentos de forma que queden
protegidos contra el polvo, la humedad, los insectos,
las alimafas y las temperaturas y humedad extremas.

INFORMACION ADICIONA

+ Cada componente del mango de escariador
desplazado Viant no es un dispositivo médico, todos
los componentes cuando se ensamblan crean el
dispositivo médico. Por lo tanto, los componentes
de cada mango escariador Viant forman un conjunto
unico cuando se ensamblan. En ningtin caso se
deben mezclar los componentes de un mango de

50



escariador desplazado con los componentes de otro
mango de escariador. La identificacion tnica de este
dispositivo desplazado médico se encuentra en el
mango de escariador montado.

« Los dispositivos Viant solo deben ser utilizados por
personal calificado y debidamente formado en el uso
de instrumentos quirtrgicos y en los procedimientos
quirtirgicos correspondientes.

« No modifique los instrumentos Viant de ninguna
forma y manipulelos siempre con cuidado. Los
arafiazos superficiales pueden aumentar el desgaste
y el riesgo de corrosion.

« Los instrumentos quirdrgicos manuales tienen una
vida atil limitada, que viene determinada por el
desgaste o por el deterioro debido al uso continuo
normal. Cuando un instrumento quirtrgico llegue al
final de su vida funcional, limpielo para eliminar todo
material biologico/de riesgo biolégico y deséchelo
de forma segura segun las leyes y normas vigentes.
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Explicacion de los simbolos

Fabricante

Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacién

Cédigo del lote

Nimero de referencia

Sin esterilizar

Consultar las instrucciones de uso

AEIAEEES L

Precaucion

Cantidad

—— Sentido de giro continuo (en el sentido de las agujas
del reloj)

NOTA: Consulte los simbolos pertinentes en el envase
y las etiquetas.
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Y

*Tahistab ainult lla klassi tooteid

NAIDUSTUSED

Ortopeedilised meditsiiniseadmed on korduskasutatavad
instrumendid, mida kasutatakse kliinikus ortopeedilise
kirurgia otstarbel. Konkreetse kirurgilise instrumendi/
seadme valik s6ltub operatsiooni pohjusest, kirurgilisest
tehnikast ja anatoomilisest asukohast.

Alljérgnevalt loetletud instrumendid tarnitakse
mittesteriilselt Ippkasutajatele, kes teostavad
aurusteriliseerimise enne esimest kasutamist.

SEADME SEADME KIRJELDUS /
NIMETUS KAVANDATUD KASUTUS
Puusanapa Puusanapa hooritsad on
hddritsad luuldikamise instrumendid,

mida kasutatakse liigese
asendamise voi pinna
muutmise kirurgias. Puusanapa
héoritsad on kasutamiseks
hdoritsakdepidemetega.

Madala profii

Eeldatav a:
puusanapa 60 kasutustsiiklit.
hooritsad
Fikseeritud Instrumendid fikseeritud ja

kéepide liitmikega | porkmehhanismiga kdepide koos
liitmikega holmavad mitmesugust
tutipi kdepidemeid ja liitmikke

(v.a kruvikeerajad), mis kinnituvad
ja suunavad instrumentee

voi implantaate ja mida saab
kasutada kasitsi, ilma sisemiste

voi valimiste jouallikateta.

tooiga Fikseeritud ja

kéepide liitmikega | 300 kasutustsiiklit.
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DEVICE NAME DEVICE DESCRIPTION/

INTENDED USE

Kruvik isinstrumendid
tihendavad ja keeravad
instrumente voi implantaate
ning neid saab kasutada
manuaalselt ilma sisemiste voi
vélimiste energiaallikateta.

Kruvikeeraja eeldatav
kasutusiga: 250 kasutustsiiklit.

Tommitsad Instrumendid tommitsad ja
tostjad on kavandatud pehmete
kudede eemaletombamiseks
Vvoi téstmiseks ortopeedilise
kirurgia ajal.

Tostjad Instrumendid Woodsoni
tsemendikirett eemaldavad
ortopeedilise kirurgia ajal
implantaadi timbert liigse
kévastumata luutsemendi.
Woodsoni " B U
tsemendikiirett Tommitsate ja tostjate
eeldatav t56i
5,200 kasutustsiklit.
odsoni kiireti eeldatav
a: 500 kasutustsiiklit.

20-kraadine Paigaldus- ja juhtimis-
joondusjuhik instrumendid juhivad
(Sputnik) ortopeedilise kirurgia ajal
teisi kirurgilisi instrumente,
sh mittepiiravalt hooritsaid,
hdoritsakdepidemeid,
napa impaktoreid, puure ja
keermepuure.

Kohandatav Eeldatav tooiga
P by N

250 kasutustsiklit.
Eeldatav todiga
Kohandatav joondusjuhik:
1,250 kasutuststiklit.
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Rasplid Rasplid on instrumendid, mis
I6ikavad luud, véimaldamaks
sama kujuga implantaadi
sisestamist. Raspleid
kasutatakse koos rasplite
kaepidemega.

Eeldatav tédiga:
100 kasutustsiklit

EZ Clean sirged Hooritsakdepidemed on
héoritsakdepidemed | instrumendid, mis edastavad
rotatsioonilist energiat
Nihkega kirurgiliselt elektripuurilt
hoéritsakdepidemed | poorlevale I6ikeriistale, et
eemaldada luud implantaadi

550 gag
hoéritsakeeraja:

Eeldatav t66iga EZ Clean
sirge hooritsakaepide:
lit.

nurgaga héoritsakeeraja:
750 kasutuststiklit.

«Temperatuur ei tohi tiletada 137 °C.
- Arge kasutage viga leeliselisi (pH > 9) lahuseid.

+Keeruliste seadmete (pikad kitsad 66nsused voi
umbaugud) puhastamisel tuleb olla eriti tahelepanelik.

KORDUSTOOTLEMISE PIIRANGUD

+Korduvalt té6tlemine méjutab neid instrumente
minimaalselt. Kasutusea [6pp méératakse néidustatud
kasutuse pohjustatud kulumise ja kahjustuste pohjal.

HOOLDUS KASUTUSKOHAL

« Eemaldage mustus tihekordselt kasutatavate
lappidega, millelt ei eraldu osakesi.
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DEKONTAMINEERIMISE JA PUHASTAMISE
ETTEVALMISTUS

+To6delge instrumente parast kasutamist esimesel
voimalusel.

+Vajadusel vétke instrument koost lahti vastavalt
lahtivotmise juhistele.

+Koik pesuvahendid tuleb valmistada vastavalt tootja
soovitustele. (MARKUS. Kui olemasolev lahus on viga
saastunud, tuleb valmistada uus puhastuslahus.)

KASITSI PUHASTAMINE

+Vahendid: enstitimlahus, pesuvahend, hari, puhastatud
voolav vesi, kuivatusratid.

+Meetod:

1. Loputage instrumendilt mustus.

2. Leotage instrumenti enstiiimlahuses (mis on
valmistatud vastavalt tootja juhistele) temperatuuril
17,4-18,6°C 16 minutit.

3.Hooruge pindu pehmete nailonharjastega harjaga.
Liigendiga instrumente tuleb puhastada nii avatud
kui ka suletud asendis. (MARKUS. Veenduge, et
d6nsused ja avad puhastataks tdies ulatuses.)

4. Loputage puhta voolava veega (13,9 °C) vahemalt
3 minutit. Puhastage ultraheliga vahemalt
16 minutit tootja juhendi jérgi valmistatud
puhastusvahendis temperatuuril 42 °C kuni 42,6 °C.

5.Loputage voolava puhastatud veega (20,2 °C)
vahemalt 3 minutit. Veenduge, et voolav vesi ldbiks
6nsusi jaumbaugud saaksid mitu korda taidetud
jatiihjendatud.

6. Kuivatage tihekordselt kasutatavate rattidega.

MASINAS PUHASTAMINE

+Vahendid: desinfitseeriv pesumasin, enstiimlahus,
puhastatud vesi, pesuaine, demineraliseeritud vesi.
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+ Meetod:

1. Loputage instrumendilt mustus.

2.Puhastage ultrahelipuhastis enstitimlahuses (mis on
valmistatud vastavalt tootja juhistele) temperatuuril
20,2-24,8°C 15 minutit.

3.Hdoruge pindu pehmete nailonharjastega harjaga.
Liigendiga instrumente tuleb puhastada nii avatud
kui ka suletud asendis. (MARKUS. Veenduge, et
d6nsused ja avad puhastataks taies ulatuses.)

4. Loputage ettevaatlikult ja pohjalikult vahemalt
1 minuti jooksul puhastatud voolava vee all (23 °C).

5. Asetage instrumendid desinfitseerivasse
pesumasinasse nii, et nende liigendid oleks avatud
ning 66nsustest ja avadest saaks vedelik vélja voolata.

6. Kasutage vahemalt 10-minutist pesutsiklit
temperatuuriga 93 °C ja vastavalt tootja
juhistele valmistatud pesuvahendit. Loputage
demineraliseeritud veega pohjalikult.

7.Instrumentide véljavotmisel pesumasinast
veenduge, et 6onsustest, avadest, valendikest ja
muudest raskesti juurdepéésetavatest kohtadest
oleks nahtav mustus eemaldatud. Vajadusel korrake
tstiklit ja/voi puhastage kasitsi.

DESINFITSEERIMINE

+Instrumendid tuleb enne kirurgilist kasutust taielikult
steriliseerida.

KUIVATAMINE

«Kui kuivatamine toimub pesemis-desinfitseerimiststikli
kaigus, ei tohi temperatuur tiletada 120 °C.

HOOLDUS, KONTROLL JATESTIMINE

+Kontrollige visuaalselt, kas esineb kahjustusi voi
kulumist. Loikeservadel ei tohi olla tékkeid ja neil peab
olema pidev serv.
Kui seade on kahjustunud ja kulunud, loetakse selle
kasutusiga l6ppenuks ja see tuleb &ra visata.
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« Kuiinstrumendid on osa suuremast seadmest, siis
kontrollige instrumente koos muude komponentidega.
+Kontrollige, kas ligendinstrumendid liiguvad sujuvalt.

« Kui UDI-koodi kandja pole enam loetav, tuleb
instrument dra visata.

PAKENDAMINE

«Instrumente véib asetada nende jaoks ette ndhtud
alustele voi steriliseerimisalustele.

+Veenduge, et I6ikeservad oleksid kaitstud ja pakkige
vastavalt kohalikele protseduuridele, kasutades
pakkimise tavatehnikaid.

STERILISEERIMINE

« Koik Vianti instrumendid tuleb enne kasutamist
steriliseerida.

«Kasutage valideeritud, digesti hooldatud ja kalibreeritud
aursterilisaatorit.

« Steriilsust tagava taseme 10° saamiseks on valideeritud
jargmised tsiklid:

otl kuivatu-
°c |(min) saeg
Eelvaakum  [132°C 4 minutit 20 minutit
134°C 18 minutit 20 minutit
134°C 3 minutit 20 minutit

Meditsiiniseadme tootja on kontrollinud, et eeltoodud
juhiste jérgi on VOIMALIK meditsiiniseade valmistada
ette uuesti kasutamiseks. Tootleja vastutab, et tegelikul
tootlemisel, kasutades kordustédtlemisruumi seadmeid,
materjale ja personali, on soovitud tulemus. Tavaliselt
on vaja selleks protsess valideerida ja seda regulaarselt
jalgida.



HOIUSTAMINE

«Instrumente tuleb hoiustada kohas, mis on kaitstud
tolmu, vedelike, putukate, kahjurite ning darmusliku
temperatuuri ja niiskuse eest.

LISATEAVE

« Ukski ettevétte Viant nihkega hdoritsa kdepideme
komponent ei ole eraldi meditsiiniseade, vaid kik
komponendid kokku panduna moodustavad medit-
siiniseadme. Seega moodustavad iga ettevotte Viant
héoritsa komponendid kokku panduna unikaalse
komplekti. Uhelgi juhul ei tohi iihe nihkega hééritsa
kéepideme komponente segada teise hoéritsa
kéepideme komponentidega. Selle meditsiinisead-
me kordumatu identifitseerimistunnus asub kokku
pandud nihkega hodritsa kdepidemel.

« Viant seadmeid tohivad kasutada ainult kvalifitsee-
ritud tGtajad, kes on labinud pohjaliku kirurgiliste
instrumentide kasutamise ja asjakohaste kirurgiliste
protseduuride koolituse.

+ Arge muutke Vianti instrumente mistahes viisil.
Kasitsege neid alati ettevaatlikult. Kriimustused
instrumendi pinnal véivad kiirendada kulumist
ja suurendada roostetusohtu.

« Manuaalsete kirurgiliste instrumentide kasutusiga
on piiratud ja see maaratakse korduvast naidustatud
kasutusest tingitud kulumise voi kahjustuste pohjal.
Kui kirurgiline instrument pole enam kasutuskolblik,
puhastage instrument koikidest biomaterjalidest
ja bioloogiliselt ohtlikest materjalidest ning
korvaldage instrument kasutusest ohutult vastavalt
kohaldatavatele seadustele ja maarustele.



Siimbolite selgitus

Tootja

Volitatud esindaja Sveitsis

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootmiskuupaev

Partiikood

Katalooginumber

Mittesteriilne

Tutvuge kasutusjuhendiga

Hoiatus

Kogus

Pidevrotatsiooni suund (paripaeva suund)

MARKUS. Vaadake vastavaid siimboleid
pakendimargistuselt.
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B LA

*Koskee vain luokan lla tuotteita

KAYTTOAIHEET

Ortopediset ldakintalaitteet ovat kestokayttdisia
vélineitd, joita kaytetaan kliinisessa ymparistossa
ortopediseen kirurgiaan. Viitattu kirurginen véline tai
valittu laite riippuu leikkauksen syysta, kirurgisesta
tekniikasta sekd anatomisesta sijainnista.

Jéljiempéna luetellut vélineet toimitetaan loppukayttdjille
epésteriileing, ja ne on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen ensikayttod.

LAITTEEN LAITTEEN KUVAUS /

NIMI KAYTTOTARKOITUS

Lonkkamaljan Lonkkamaljan kalvimet
kalvimet ovat luunleikkausvalineitd,
joita kaytetaan tekonivel-
ja pinnoitusleikkauksessa.
Lonkkamaljan kalvimia
kéytetadn kalvinkahvojen

kanssa.
Matalaprof
lonkkamaljan Odotettu kayttoika:
kalvimet 60 kéyttojaksoa.
Liittimilla Liittimilla varustettuihin
varustettu kiinteisiin ja réikkékahvoihin
kiinted kahva kuuluu erilaisia kahva- ja

liitintyyppeja (ruuvimeisselit
pois lukien), joihin kiinnitetdan
jajoilla kdytetaan valineita tai
implantteja manuaalisesti ilman
sisaisia tai ulkoisia tehonlahteita.

Liittimilla

dkahvan

y
raikkdkahva 300 kayttsjaksoa.
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LAITTEEN
NIMI

Ruuvimeisselit

LAITTEEN KUVAUS /
KAYTTOTARKOITUS

liittavat ja kaytt
instrumentteja tai implantteja,
ja niitd voidaan kayttaa
manuaalisesti ilman sisdisia tai
ulkoisia virtalahteita.

Ruuvimeisselin odotettu
kayttoika: 250 kayttojaksoa.

Levittimet

Kohottimet

Levitin- ja kohotinvélineet on
tarkoitettu levittamaan tai
kohottamaan pehmytkudosta
ortopedisen leikkauksen aikana.

Woodson-sementtikyretti-
vélineet poistavat liian
kovettumattoman luusementin
implantin ymparilta
ortopedisen leikkauksen aikana.

Woodson-

Levittimienja

5,200 kayttojaksoa.
Woodson-kyretin odotettu
kayttoika: 500 kayttojaksoa.

20 asteen
linjausohjain
(Sputnik)

Sijoitus- ja ohjausvélineet
ohjaavat muita leikkaus-
vélineitd, muun muassa
kalvimia, kalvinkahvoja,
kuppi-impaktoreja, poria ja
kierteittimia, ortopedisen ja
traumaleikkauksen aikana.

20 asteen linj

Saadettava
poranohjain

odotettu kayttoika:

250 kayttojaksoa.
Séaadettavan poranohjaimen
odotettu kayttoika:

1,250 kayttojaksoa.
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Raspit

Raspit ovat vilineita,

joilla leikataan luuhun
implantin muotoinen ontelo
implantin siséan viemiseksi.
Raspeja kdytetaan yhdessa
raspikahvojen kanssa.

Odotettu kayttoika:
100 kayttojaksoa

Suorat EZ Clean -
kalvinkahvat

Offset-kalvinkahvat

Kalvinkahvat ovat valineita,
jotka valittavat leikkausporan
pyorimisenergiaa
leikkaustyokaluun, joka
poistaa luuta implantin

joite 1dasta.

55° kulmakalvinliitin

Suoran EZ Clean -
kalvinkahvan odotettu
kayttoika: 750 kayttojaksoa.
Offset-kalvinkahvojen
odotettu kayttoika:

120 kayttojaksoa.
55° kulmakalvin
odotettu kayttoi
750 kéyttsjaksoa.

VAROITUKSET

+137°C:nldmpatila ei saa ylittya.

« Hyvin eméksisia (pH>9) liuoksia ei saa kayttaa.
+Monimutkaiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on pitkia
kapeita kanylointeja ja umpinaisia reikid, edellyttavat

erityista huomiota puhdistuksen aikana.

KASITTELYN RAJOITUKSET

«Toistuvalla késittelylld on minimaalinen vaikutus néihin
instrumentteihin. Kayttoian paattymisen maérittavat
kayttotarkoituksen mukaisesta kdytostd johtuva
kuluminen ja vaurioituminen.
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HOITO KAYTTOPISTEESSA

+ Poista irtoava lika kertakayttdisilld, nukkaamattomilla
pyyhkeilla.

DEKONTAMINAATION JA PUHDISTUKSEN
VALMISTELEMINEN

« Puhdista instrumentit mahdollisimman pian kayton
jalkeen.

« Pura instrumentit purkamisohjeiden mukaan
tarvittaessa.

«Kaikki puhdistusaineet on valmistettava valmistajan
suositusten mukaan. (HUOMAUTUS: tuore
puhdistusliuos on valmistettava, kun vanhasta
liuoksesta tulee liian kontaminoitunut.)

PUHDISTAMINEN: MANUAALINEN

« Laitteisto: entsyymiliuos, puhdistusaine, harja,
puhdistettu juokseva vesi, kuivauspyyhkeet.
+Menetelma:

1. Huuhtele irtoava lika instrumentista.

2. Liota entsyymiliuoksessa (joka on valmistettu
valmistajan ohjeiden mukaan) lampétilassa
17,4-18,6 °C 16 minuutin ajan.

3.Hankaa kaikkia pintoja pehmealld nailonisella
harjalla ja varmista, ettd saranalliset instrumentit
puhdistuvat seka avoimessa ettd suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: varmista, ettd puhdistat
my®s kanylointien ja reikien pohjalta asti.)

4. Huuhtele puhtaalla juoksevalla vedelld
(13,9°C) véhintaan 3 minuutin ajan. Puhdista
ultradénipesurilla véhintaan 16 minuuttia kdyttden
pesuainetta, joka on valmisteltu valmistajan

ohjeiden mukaisesti, 42 °C - 42,6 °C:n lampotilassa.



5. Huuhtele puhdistetulla juoksevalla vedelld (20,2 °C)

an 3 minuutin ajan. Varmista, etta juokseva

ee kanylointeihin ja ettd umpinaiset reidt
tayttyvat ja tyhjenevat toistuvasti.

6. Kuivaa kertakayttoisilla pyyhkeilla.

PUHDISTAMINEN: AUTOMAATTINEN

« Laitteisto: pesu-desinfiointilaite, entsyymiliuos,
puhdistettu vesi, puhdistusaine, demineralisoitu vesi.

+Menetelma:

1. Huuhtele irtoava lika instrumentista.

2. Puhdista ultradénelld 15 minuuttia
entsyymiliuoksessa (joka on valmistettu valmistajan
ohjeiden mukaan) lampétilassa 20,2-24,8 °C.

3.Hankaa kaikkia pintoja pehmedlld nailonisella
harjalla ja varmista, ettd saranalliset instrumentit
puhdistuvat seka avoimessa etta suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: varmista, ettd puhdistat
my6s kanylointien ja reikien pohjalta asti.)

4. Huuhtele huolellisesti ja kokonaan juoksevalla
puhdistetulla vedelld (23 °C) vahintdan 1 minuuttia.

5. Aseta instrumentit pesu-desinfiointilaitteeseen
saranat avoinna ja niin, ettd kanyloinnit ja reidt
paasevat tyhjenemaan nesteestd.

6. Suorita vahintaan 10 minuutin pesujakso 93 °C: ssa
puhdistusaineella, joka on valmistettu valmistajan
maéritysten mukaan, ja huuhtele perusteellisesti
demineralisoidulla vedella.

7.Kun poistat instrumentteja pesu-
desinfiointilaitteesta, tarkista kanyloinnit, reidt,
luumenit ja kaikki muut vaikeapéasyiset alueet
niihin mahdollisesti
puhdistusjakso tarvittaessa ja/tai puhdista
manuaalisesti.
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DESINFIOINTI

«Instrumentit on lopulta steriloitava ennen kirurgista
kayttoa.

KUIVAAMINEN

+Kun kuivaaminen on osa pesu-desinfiointijaksoa,
120°C: n ldmpdtilaa ei saa ylittaa.

YLLAPITO, TARKASTUS JATESTA

«Tarkista instrumentit visuaalisesti vaurioiden ja
kulumisen varalta. Leikkausreunoissa ei saa olla
naarmuja ja niissé tulee olla jatkuva reuna. Jos
instrumentti on vaurioitunut ja kulunut, se on
kéyttoikansa lopussa ja tulee havittda.

«+Kun instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,
tarkista kokoonpano, jossa on yhteen liittyvia osia.

«Tarkista, ettd saranalliset instrumentit liikkuvat tasaisesti.
«Kun UDI-tietovaline ei ole enda luettavissa, instrumentti

tulee havittaa.

+ Instrumentit voidaan asettaa omille
instrumenttitarjottimille tai sterilointitarjottimille.

«Varmista, ettd leikkausreunat on suojattu ja kiedottu
suojuksiin paikallisten kdytantojen ja normaalien
kéarintatekniikkojen mukaisesti.

« KaikkiViant kirurgiset instrumentit on steriloitava
ennen kayttod.

«Kaytd hyvaksyttyd, asianmukaisesti huollettua ja
kalibroitua hoyrysteriloijaa.

« Seuraavat puhdistusjaksot on hyvaksytty tuottamaan
steriiliystaso 10°:



Jakson Lampétila Altistusaika |Kuivaa-

tyyppi (minimi) (minimi) misaika
o

Esityhjio 132°C 4 minuuttia |20 minuuttia
134°C 18 minuuttia |20 minuuttia
134°C 3 minuuttia 20 minuuttia

Ylld annetut ohjeet ovat lddketieteellisen laitteen
valmistajan hyvéaksymia. Niitd noudattamalla VOIDAAN
valmistella ladketieteellinen laite uudelleenkéyttod
varten. On késittelijan vastuulla varmistaa, ettd
suoritettu uudelleenkasittely kasittelylaitoksen laitteilla
jamateriaaleilla laitoksen henkiloston toimesta
saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttaa normaalisti
prosessin hyvaksyntaa ja rutiininomaista seurantaa.

SAILYTYS

« Séilytd instrumentit polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd,
tuholaisilta ja darilimpoatiloilta seka kosteudelta
suojattuina.

LISATIETOJA

« Yksittdin Viant Offset -kalvinkahvan komponentit
eivat ole ladkintélaitteita, mutta yhteen koottuna
ne muodostavat laakintalaitteen. Siksi kunkin Viant-
kalvinkahvan komponentit muodostavat koottuna
ainutlaatuisen joukon. Yhden offset-kalvinkahvan
komponentteja ei saa koskaan kayttaa sekaisin
toisen kalvinkahvan komponenttien kanssa. Taman
laakintélaitteen yksiloiva laitetunniste sijaitsee
kootussa offset-kalvinkahvassa.



« Viant-laitteita saa kayttdd vain pateva henkildsto,
joka on saanut koulutusta kirurgisista instrumenteista
ja asianomaisista kirurgisista toimenpiteista.

« Viant-instrumentteja ei saa muokata. Niita on aina
késiteltava varoen. Pintanaarmut voivat lisatd
kulumista ja korroosion vaaraa.

+ Manuaalisten kirurgisten instrumenttien
elinkaari on rajoitettu. Sen mdarittda toistuvasta
kéyttotarkoituksen mukaisesta kaytostd aiheutunut
kuluminen tai vaurioituminen. Kun kirurginen
instrumentti saavuttaa kayttéian lopun, puhdista
instrumentti kaikista biomateriaaleista/biovaaroista
ja havitd instrumentti turvallisesti sovellettavien
lakien ja saadosten mukaisesti.
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Symbolien selitykset

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistuspéivimaara

Erékoodi

Luettelonumero

Epasteriili

Katso kayttoohjeet

Varoitus

Maara

Jatkuva pydrimissuunta (mydtapéivaan)

HUOMAUTUS: Katso soveltuvat symbolit
pakkausmerkinndista.
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*Fait référence aux produits de

classe lla uniquement

INDICATIONS

Les dispositifs médicaux orthopédiques sont
desinstruments réutilisables utilisés dans un
environnement clinique pour la chirurgie orthopédique.
Linstrument/dispositif référencé est sélectionné en
fonction de la chirurgie, de la technique chirurgicale,
ainsi que de I'emplacement anatomique.

Les instruments énumérés ci-dessous sont livrés non
stériles aux utilisateurs finaux, lorsque le nettoyage
etla stérilisation a la vapeur seront effectués avant
I'utilisation initiale.

NOM DE DESCRIPTION DE
L'APPAREIL LAPPAREIL / UTILISATION
PREVUE

Alésoirs Les alésoirs acétibulaires sont
acétibulaires des instruments pour couper les
os utilisés pour l'arthroplastie
par prothése ou la chirurgie

de resurfagage. Les alésoirs
acétibulaires sont uf

Alésoirs des manches d'alésoir.

acétibulaires

Vie utile prévu

a profil bas 60 cycles d'utilisation.
Manche fixe Les instruments doté d’'un manche
avec raccords fixe ou a cliquet avec raccords

comprennent divers types

de manches et de raccords (a
I'exception des tournevis) qui se
raccordent aux instruments ou aux
implants et qui les entrainent et
peuvent étre utilisés manuellement,
sans sources d'alimentation
internes ou externes.

Vie utile prévue du manche fixe
Manche a cliquet | etacliquet:
avec raccords 300 cycles d'utilisation.
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NOM DE
L'APPAREIL

Tournevis

DESCRIPTION DE
LAPPAREIL / UTILISATION
PREVUE

Les instruments a tournevis fixent
et entrainent des instruments

ou des implants et peuvent étre
utilisés manuellement, sans source
d‘alimentation interne ou externe.

Durée de vie utile prévue d'un
tournevis : 250 cycles d'utilisation.

Ecarteurs

Elévateurs

Curette
de ciment
Woodson

Les instruments écarteurs et
élévateurs sont congus pour écarter
ou soulever les tissus mous lors
d'une chirurgie orthopédique.

Les curettes de ciment Woodson
éliminent I'excés de ciment osseux
non durci des régions autour

de limplant lors d'une chirurgie
orthopédique.

Vie utile prévue des écarteurs et
des élévateurs :

5200 cycles d'utilisation.

Vie utile prévue de la curette
Woodson :

500 cycles d'utilisation.

Alignement de
20 degrés
(Sputnik)

Guide de fraise
réglable

Les instruments de placement
etde guidage guident les autres
instruments chirurgicaux, y compris
sans s'y limiter, les alésoirs, les
manches d‘alésoir, les impacteurs
de cupule, les fraises et les forets
lors d'une chirurgie orthopédique
ou traumatologique.

Vie utile prévue du guide
d’alignement réglable de
20degrés:

250 cycles d'utilisation.
Vie utile prévue du guide
de fraise réglable :

1250 cycles d'utilisation.
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Réapes Les rapes sont des instruments
qui coupent I'os pour permettre
I'insertion d'un implant ayant

la méme forme. Les rapes sont
utilisées en combinaison avec un
manche de rapes.

Vie utile prévue:
100 cycles d'utilisation

Manches Les manches d'alésoirs sont des
d’alésoir droits instruments qui transmettent une
EZ Clean énergie rotative d'une perceuse
chirurgicale électrique a un outil
IV!an.che_s de coupe rotatif afin déliminer l'os
d'alésoir al'endroit de I'emplacement de
décentrés limplant.
:;ﬁ'g;:re:;udé er |fti|_e pré\{ue du manche
a55° d’alésoir droit EZ Clean :

750 cycles d'utilisation.

e prévue des manches
d’alésoir décalés :

120 cycles d'utilisation.

Vie utile prévue de l'actionneur
d’alésoir coudé a 55°:

750 cycles d'utilisation.

AVERTISSEMENTS

+Ne pas dépasser 137 °C.
+Ne pas utiliser de solutions fortement alcalines (pH>9).

« Les dispositifs complexes, comportant notamment
de longues canulations étroites et des trous borgnes,
nécessitent une attention particuliere lors du
nettoyage.

LIMITES AU RETR AITEMENT

«Un traitement répété a un effet minimal sur ces
instruments. La fin de vie est déterminée par |'usure
etles dommages dus a 'utilisation prévue.



RETR AITEMENT SUR LE LIEU D’UTILISATION

«Retirer I'excés de saleté a 'aide de lingettes jetables
non pelucheuses.

PREPARATION DE LA DECONTAMINATION

ETDUNETTOYAGE

«Retraiter les instruments dés que possible aprés usage,
dans les limites du raisonnable.

« Au besoin, démonter l'instrument conformément aux
instructions de démontage.

«Tous les agents de nettoyage doivent étre préparés
selon les recommandations du fabricant. (REMARQUE :
de nouvelles solutions de nettoyage doivent étre
préparées lorsque les solutions existantes deviennent
visiblement contaminées.)

NETTOYAGE : MANUEL

- Equipement : solution enzymatique, détergent,
brosse, eau courante purifiée, lingettes séches.
+Méthode :
1.Rincer I'excés de saleté des instruments.
2.Immerger dans la solution enzymatique (préparée
selon les instructions du fabricant, entre 17,4 °C
et 18,6 °C) pendant 16 minutes.
3.Récurer toutes les surfaces a l'aide d'une brosse
apoils doux en nylon, en veillant a nettoyer les
instruments a charniéres en positions ouverte et
fermée. (REMARQUE : bien nettoyer en profondeur
les canulations et les orifices.)
4.Rincer al'eau courante propre (a 13,9 °C) pendantau
moins 3 minutes. Nettoyer aux ultrasons pendant
aumoins 16 minutes dans un détergent préparé
conformément aux instructions du fabricant a une
température comprise entre 42 °Cet 42,6 °C.
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5.Rincer a l'eau courante purifiée (a 20,2 °C) pendant
au moins 3 minutes. Vérifier que I'eau pénétre
dans les canulations et que les trous borgnes sont
remplis et vidés a plusieurs reprises.

6.Sécher al'aide de serviettes a usage unique.

NETTOYAGE : AUTOMATIQUE

« Equipement : laveur/désinfecteur, solution
enzymatique, eau purifiée, détergent, eau
déminéralisée.

«Méthode:

1.Rincer I'excés de saleté de l'instrument.

2.Soumettre au nettoyage ultrasonique pendant
15 minutes dans une solution enzymatique
(préparée selon les instructions du fabricant), a une
température comprise entre 20,2 °Cet 24,8 °C.

3.Récurer toutes les surfaces a l'aide d'une brosse
apoils doux en nylon, en veillant & nettoyer les
instruments a charniéres en positions ouverte et
fermée. (REMARQUE : bien nettoyer en profondeur
les canulations et les orifices.)

4.Rincer soigneusement et abondamment sous
I'eau courante purifiée (23 °C) pendant au moins
1 minute.

5.Charger les instruments dans le laveur-désinfecteur
en position ouverte et en les plagant de maniére
apermettre [égouttage des canulations et des
orifices.

6.Exécuter un cycle de lavage de 10 minutes
minimum a 93 °Cavec un détergent préparé selon
les instructions du fabricant, et rincer en profondeur
al'eau déminéralisée.

7.Lors du déchargement, inspecter les canulations, les
orifices et toutes les autres zones difficiles d'accés
afin de vérifier que toutes les saletés visibles ont été
éliminées. Au besoin, répéter le cycle et/ou nettoyer
manuellement.
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DESINFECT ION

« Les instruments doivent subir une stérilisation
terminale avant |'utilisation chirurgicale.

SECHAGE

+Lorsque le séchage est effectué lors d'un cycle de
laveur-désinfecteur, ne pas dépasser 120 °C.

MAINTENANCE, INSPECTION ETTEST

«Inspecter visuellement les dommages et l'usure. Les
arétes de coupe doivent étre exemptes d'entailles
et présenter un bord continu. Si linstrument est
endommagé et usé, il est considéré comme étant en fin
de vie et doit étre mis au rebut.

«Lorsque les instruments font partie d'un ensemble,
vérifier 'ensemble avec les composants associés.

«Vérifier que les instruments a charniéres s'articulent
correctement.

«Lorsque le ou les codes d'identification UDI de I'appareil
ne sont plus lisibles, linstrument doit étre mis au rebut.

EMBALLAGE

«Lesinstruments peuvent étre chargés dans des plateaux
de stérilisation de plateaux a instruments spécialisés.

«Vérifier que les bords tranchants sont protégés et les
emballer conformément aux procédures locales a l'aide
des techniques d'emballage standard.

STERILISATION

«Tous les instruments chirurgicaux Viant doivent étre
stérilisés avant utilisation.

« Utiliser un autoclave validé, correctement entretenu
etétalonné.

«Les cycles suivants ont été validés pour assurer un
niveau garanti de stérilité de 10°:
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Type de Température Durée Durée de

cycle (minimum) d'exposition  [séchage
° Celsius (minimum)

Prévide 132°C 4 minutes 20 minutes
134°C 18 minutes 20 minutes
134°C 3 minutes 20 minutes

Les instructions ci-dessus ont été validées par le
fabricant du dispositif médical comme étant APTES

a une utilisation pour la préparation d'un dispositif
médical pour réutilisation. Il incombe a I'entité
responsable du traitement de veiller a ce que le
retraitement, tel que réalisé a 'aide de I'équipement,
des matériaux et du personnel disponibles dans les
locaux, permette d'obtenir les résultats escomptés. Cela
nécessite normalement la validation et le controle de
routine du processus.

STOCKAGE

« Stocker les instruments a I'abri de la poussiere, des
moisissures, des insectes, de la vermine ainsi que des
températures et de 'humidité extrémes.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

« Par lui-méme, chaque composant du manche d‘alésoir
décentré Viant ne constitue pas un dispositif médical ;
ce dispositif médical n'est créé que lorsque tous
les composants sont assemblés. Par conséquent,
les composants de chaque manche dalésoir Viant
constituent un jeu complet lorsquiils sont assemblés.
Les composants d'un manche d‘alésoir décentré donné
ne doivent en aucun cas étre mélangés avec ceux d'un
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autre manche d'alésoir. Lidentification unique de ce
dispositif se trouve sur le manche d‘alésoir décentré
assemblé.

« Les dispositifs Viant sont réservés a une utilisation par
un personnel qualifié parfaitement formé a l'utilisation
dinstruments chirurgicaux et aux procédures
chirurgicales adéquates.

+ Ne modifier en aucune maniére les instruments et
toujours les manipuler avec précaution. Les éraflures
en surface peuvent augmenter l'usure et le risque de
corrosion.

« Les instruments chirurgicaux manuels ont une durée
de vie limitée qui est déterminée par l'usure ou les
dommages dus a une utilisation prévue répétée.
Lorsqu‘un instrument chirurgical atteint la fin de sa vie
utile, il convient de le nettoyer de toutes les substances
biologiques et biologiques dangereuses et de le
mettre au rebut conformément aux lois et reglements
en vigueur.
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Légende des symboles

Fabricant

Représentant autorisé en Suisse

agréé dans la C

Date de fabrication

Code dulot

Référence catalogue

Non stérile

Consulter le mode d’emploi

Mise en garde

Quantité

Direction de la rotation continue (sens horaire)

REMARQUE : Consulter [étiquetage de I'emballage pour
les symboles applicables.
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* Avagéperal o npoiovra

Katnyopiag lla povo

01 0pBomedikég latpikég TUOKEVEC Eival
€navaypnaiponoloiua epyaleia mou xpnotpomolobvtat
€ KAVIKO TEPIBAANOV Yiat 0pBOTTESIKT XEPOUPYIKT.

To avaQePOLEVO XEIPOUPYIKO GPYAVO/GUCKELK| TIOU
emMéyetal e§aptatal amod Tov Adyo Tg emépBaong, T
XEIPOUPYIKN TEXVIKI, KaBWG Kal Ty avatopikry B¢on.

Ta 6pyava mou avagépovtal mapakdatw mapadidovtal
HN OMOCTEIPWHEVA TOUG TEMKOUG XPHOTEC, 6TTOU
Tipaypatomoleitat kabaplopog Kat amooTeipwan pe
QTUO TPV Ao TV XK XPron

ONOMA NEPITPAOH LYZKEYHZ /
LYIKEYHZ NPOOPIZOMENH XPH
Mogava Ta yNogava KoTOAnG givat dpyava
KOTUANG KOTTAG 00TV 1OV XpnotpomnolodvTal
yla avtikatdotaon apdpwong
1 XElpoupyIkn eméppaocn

QAMOKATAGTAONG TNG EMPAVELAG.
Ta yNogpava KOTUANG TpEmel
va pnotpomnolouvTar pe Aafég

Muogava

AUQAVWV.
KOTUANG Viupauey
XaunAob MooBAemd EAuun Zoor:
TpoQiA 60 KUKAOL XPrioNG.

ZtaBepn Aapi Ta épyava Ztabepn Aapn
ME CUVSEOHOUG | KAl KAOTAVIO PE CUVSECHOUG
nepthapBavouv Stagopa oTul Aaprig
Kat o0vSeong (e€aipoupévwy Twv

V), Ta omoia TPocapToU
Kat 08nyouv épyava fj EpEUTELHATA
Kal HTopoulV va xpnaipomotngoiv
XEIPOKIVNTQ, XWPIG EOWTEPIKES
EEWTEPIKEG TINYEC EVEPYELDG.

Rapn Kaotaviac | MpoPAenépcvn we
HE € i AaBn kat
300 KUKAOL XPriONG.
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ONOMA

LYIKEYHZ

NEPITPAQH ZYZKEYHZ /
NPOOPIZOMENH XPHZH

KatoaBidia

Ta epyaleia KatoaBidia
ouvdéouv katl 0dnyoLv epyaleia
) EHPUTEVHATA Kall HITOPOUV Va
XPnotponotnBowv xepokivita,
XWPIG EOWTEPIKEC 1) EEWTEPIKES
TINYEG EVEPYELQG.

Avapevopevn weéhipn Siapkeia
wnig Katoapibiou: 250 KukAot
xprione.

AacTtoléag

Tuokevég
avopwong

Z£0Tpo TOIHEVTOV
Woodson

Ot S100TOAEG Kat Ta 6pyava
avOpwaong mpoopilovat yla v
avdoupon 1 v avopwon Twv
HOAGKWOV (0TWV Katd T Sidpketa
NG 0pBOMESIKAG XEIPOUPYIKNG.

Ta Zéotpa to1péviou Woodson
a@apovV TNV TEPICOELT N
TIOANUHEPIOUEVOU OOTIKOU
TOIEVTOU YUPW amo éva
EUPUTELA KATA TN SldpKeIa
NG 0pBOMESIKIC XEIPOUPYIKAG
eméppaonc.

MNpoBAenopevn wéhipn

{wn Twv StacToAéwv Kat

TWV CUOKEUWV aviPwong:
5,200 KUKAOL XprionG.
Avapevopevn w@éhipn {wn
Zéotpou Woodson: 500 kUKAoL
xeronc.

80




0dnyog
£guBuypappong
20 popwv

Ta 6pyava evtormopol B£ong
Kkat kaBodriynong kabodnyouv
GMa XElpOUleK(l epyaleia,

2 SHEVWY

oul Bavopévwy,
EVOEIKTIKA, TWV XEIPOUPYIKWV
£pYaheiwy, Twv Y\@avwy, AaBuv
YAUQAVWY, EVOQNVWTHpWY
KuTEAN{oU, TwV TPUTTAvWV

Kat PPeCwv, Kata T Sidpkela
opBornedikwv emepBaoewv kat
XEIPOUPYIKWV EMEPPBACEWY
TPAUHATWY.

MpoBAemd £\

08nyo¢ Tpundvwv

{wii 08nyo¢ evBuypappiong
20 porpwv: 250 KUKAOL XPrioNG.
MNpoPAenopevn wéipn

{wn) PuBi{opevog odnyoc
TpUTaAvWV: 1,250 KUKAOL XPrioNG.

Paoneg

O1 pdoTeg givat epyaleia KOG
00TOU YIa TNV El0aywyr VoG
EHPUTEVHATOC 10U OXIUATOG.
O1 Pdomec xpnotpomnolovvTal og
ouvduaoud pe Aapry paomag.

100 kUKAoL Xpriong

EZ Naféc
£uBvypappou
YAugpavou

NaBéc offset
YAvpavwv

Fwviakog 0dnyog
YAugpavou 55°

O1Aaé¢ yAupdavwy givat epyaleia
IOV PETASISOLV TIEPICTPOPIKN
EVEPYELD ATTO £Va XEIPOUPYIKO
NAEKTPIKO TPUTIAVO, OF £val
TIEPIOTPOPIKO EPYOANEIO KOTIHG,
TIPOKEIHEVOU VA apalpeBEi

T0 00T yia TNV Tonobétnon
EUPUTELUATOC.

Avapevopevn w@éhpn {wn EZ
AaBwv euBUypappou yAugdavou:
750 KOKAOL XPrioNG.
Avapevopevn weéhipn {wh
AaBwv Offset y\upavwv:

120 KUKAOL XprioNG.
Avapevopevn w@éhipn {wn
ywviakoU 0dnyou Y\upavwv
55°: 750 KUKAOL XpriongG.
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NPOEIAOMNOIHZEIZ

+ Mnv urtepBaivete Toug 137 °C.
+ Mn xpnotporoleite loxupd aAkaikd (pH>9) Stahvpata.
+ OLTIEPITAOKEG OUOKEVEG, OTIWG AUTEC oL Slabétouv

OTEVEG QUNAKWOELG KOl TUPAEG OTTEG, amaitouv I8taitepn
TIPOCOY1 KATA TOV KaBapIoHO.

NEPIOPIZMOI KATA THN EMANEMEZEPTAZIA

+H emavelnppévn emegepyacia emnpedle eNayiota
autd Ta epyaleio. To TEAOG TNE WPENUNG SIGPKELag
{wric kaBopiletat avéhoya pe T pBopd kat Tig {npig
TI0U TIPOKUTTTOUV KATA TNV IPORBAEMOpEVN XProN.

OPONTIAA ZTO XQPO XPHIHZ

+ AQQIPECTE T KATANOITTO AKABAPGIWV HE TAVAKIA Hiag
XProgwg mou Sev agrivouy xvoudt.

NPOET OIMAZIATIATHN AMOAYMANZH KAl
TON KAGAPIZMO

«Taepyaheia Ba mpéret va unoPAnBouv ot emavene¢epyacia
600 T0 SUVATOV GUVTOUOTEPX ETA TN XPHON.

+ Epooov amarteital, anoouvapHoNoyroTe
TUXOV pyaeia oUPPWVA HE TIC 08Nyieg
anoouvapUoAdYnong.

+ HmpoeTolpacia GAwv Twv KaBaploTIKWVY MapayovTwy
TIPEMELVA YIVETAL CUMPWVO LE TIG CUOTACEI TOU
mapaokeuaotr. (EHMEIQEH: Otav ta idn undpyovta
Slahvpata mapouastalouv évrovn HOAuvon, amaiteitat
Tapaokeun véwv Slahupdtwy Kabapiopov.)

KAOA PIZMOX: XEIPOKINHTOZ

+ E€omiopog: ev{upiko Sidhupia, amoppuravtiko, Bouptoa,
KeKaBappEVO TPEKOUHEVO VEPO, HAVTNAGKIA OTEYVWHATOG,
«MéBodoc:
1. EKmAUVETE TuXOV Katahotma akaBapatwv and
Taepyaheia.




2. EyPantiote o€ ev(UUIKO SIGAUHA (TTPOETOIMACHEVO
OUHPWVA LE TIC 08NYIEG TOU TTAPACKEVAOTH, 08
Beppiokpacia 17,4 °C éwg 18,6 °C) yia 16 Nermtd.

3. TpiTe ONEC TIC EMPAVEIEC XPNOIUOTOIDVTAG
Hia pohakry BoupToa pe TRixe amd vahov kat
Slaopahifovtag 6T Ta apBpwtd epyaleia éxouv
KaBaploTei 1000 oTNV avolXTH 660 Kat 0TNY KAEIOTH
Béon. (EHMEIQXH: BeBaiwbeite 6Tt Ba pBdoete 10
TINPEC BABOG TWV AUAAKWOEWV KAl TWV OTTWV.)

4. EKMAOVETE KATw amd KaBapod, TPEKOUUEVO VEPO
(13,9 °C) yia Touhdyiotov 3 Aemrtd. KaBapiote yia
TOUAAXIOTOV 16 NeTTTA e Xprion UMIEPT KWV O
QAMOPPUTTAVTIKO TTOU £XEL TTPOETOIMAOTE CUPUPWVA HE
TIg 08nyieg Tou KataokevaoTh, o€ Beppokpaaia 42 °C
£wg42,6°C.

5. EKMAOVETE e TpeXOUpEVO, kekaBappiévo vepd
(20,2 °C) yia toudixtotov 3 Aemrtd. BeBatwBeite
OTLTO TPEKOUHEVO VEPO TIEPVAEL PECT ATTO TIG
QAUAKWOELG KAt OTL Ol TUPAEG OTTEG YepiCouv Kat
adeidlouy emavenupéva.

6. TTEYVWOTE PE PaVTNAGKIQ Hiag XPrOEWS.

KAOAPIZMOZ: AYTOMATOZ

+ E€OmMMopAG: Zuokeun AUoNG/amoAOpavong, VOUHIKO
S1ahupa, KekaBappEvo vePd, AMOPPUTIAVTIKY,
QTMOVIOUEVO VEPO.

«MéBodog:

1. Ekm\UveTe Tuxov Katahotma akaBapoiiv and 1o
£pyaheio.

2. KaBapioTe pe xprion umeprixwv og ev(UpIKO
SlaAupa (TPOETOIHAOPEVO CUHPWVA HE TIG 08N YieS
ToU TaPacKevaoTH) yla 15 \emtd, oe Beppokpacia
20,2°C éw¢ 24,8°C.

3.TpiWTe ONEC TIG EMPAVEIES XPNOIMOTIOIDVTAG
Hiat pohakr BoupToa pie TPixeg amd vaov Kat
Siaopahilovtag 6T Ta apBpwtd epyaleia xouv
KaBaPIOTEI TOOO GTNV AVOIXTH) GO0 Kall 0TV KAELOTH
6éon. (EHMEIQZH: BeBawOeite ot Oa pBaoete oto
TINPEC BABOG TWV AUAAKWOEWV KAl TWV OTTWV.)
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4. ZEMNOVETE IPOOEKTIKA Kall OYONAOTIKA PE
TpeKoUpEVO KekaBapuévo vdwp (23 °C) yia
TouhayoTov 1 AemTo.

5.TonoBetrioTe Ta epyaleia oTn cuokeur Mvone/
QMOAOUAVONG UE AVOIXTEC TIC APOPWIOEIG
Kall € TETOLO TPOTIO, WOTE VAl EMITPEETE TV
QMOOTPAYYION TWV AUAAKWOEWV KAl TWV OTIWV.

6. ExtehéaTe kUKAO MAUONG yia ToUNGxIoTov 10 Aemrtd
o€ Beppiokpacia 93 °C xpnotpomolwvTag éva
KaBAPIOTIKO TIPOTGY TTOU £XEl TPOETOIHACTEL
GUUQWVA HE TIC CUCTACEIC TOU TTAPOCKEVAOTH
Kall, TN GUVEXELQ, EKTTAVETE OXOAAOTIKA HE
QTTIOVIOHEVO VEPO.

7. Katd v agaipeon twv epyaleiwy, eENéyETe T
QAUAKWOELG, TIG OTTEC, TOUG AUAOUG Kl TUXOV AAAEG
Suompootteg meploxég, wote va PeBaiwbeite Tt
£xouv agatpedei OAa Ta opatd ixvn akaBapolwv.
Edv eivat amapaitnTo, emavaldBete Tov KUkAo fy/kat
KaBapiote xelpokivnta.

AMOAYMANZH

+Ta epyaleia MPETEI VO AMOCTEIPWVOVTAL OPIOTIKA TTPIV
Q6 TN XEIPOUPYIKI XPAON.

ITETNQMA

+0Tav T0 OTéYVWHA TIPAYHATOMOLEITA W THAMA TOU
KUKAOU TTAUONG/QIOAUHAVONG, PPOVTIOTE va Unv
urepPaivete Toug 120 °C.

ZYNTHPHZIH, ENIOEQPHXIH KAI EAET.

« EmBewprioTe omTika yiat ixvn {npidc kat pBopdc. Ot
KOTTIKEG AKPEC TIPETTEL VOt Eivall amaANQYEVEC aTTO
£YKOTTEG Kal va tapouatdlouv ouveyn dkpn. Edv to
epyaheio €xel umooTei {nutd kat pBopd, Bewpeital 6Tt
£x€L POAOEI 0TO TENOG TNG SLdPKELag WPENHNG (WG Tou
KatBampénetva amoppipBei.

«Edv ta epyaleia amotehovy Trpa Kamolag
HeyahuTepng diatagng, eNéy&te T Sidtaén padi pe ta
ouvdualopeva e§aptripara.

+ ENéy&Te £av Ta apBpwtd epyaeia KivouvTal opahd.
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+Otav 0 popéac/ot popeic UDI Sev ivat méov
avayvwolpog(ot), 1o pyaleio mpémet va anoppipOei.

ILYIKEYAZIA

«Ta epyaheia pmopolv va TomoBetnBouv ot e181KoUg
Siokoug epyaleiwv Twv Siokwv anooteipwong.

+ BeBaiwBeite 0TI Ta AKPA KOTIHG €iVal TPOOTATEVMEVA
K TTEPITUNETE Tal EPYAAEID GUMPWVA LE TIG TOTTIKES
S1a81Kaie Kat akoAOUBWVTAG TIG TUTTIKEC TEVIKES
TEPITONENG.

ANOZTEIPQIH

+O\ata xelpoupyika epyaleia e Viant mpémet va
QMOCTEIPWVOVTAL TTPWY aTtd Tn Xprion.

« XpNOIHOTTOIOTE Evav EMKUPWHEVO, KATAMNAA
GLVTNPENHEVO Kal BaBHOVOHNUEVO AMOOTEIPWTH
atuou.

+ OLTapaKATwW KUKAOL EXOLV EMKUPWOEL yia TV apox 1
emméSou Slaopahiong otelpotnTag 10

Tomog Oeppokpacia | Xpévog Xpévog

KUKAou (ehay.) o £kBeong OTEYVR-
°Kehoiou (ehay.) Hatog

Mpoka- 132°C 4 \emtad 20 Aemmta

Tepyaoia

Kevol 134°C 18 \entd 20 Aemta
134°C 3 hema 20 \errta

O108nyieg mou TapéxovTal mapamavw £Xouv eMKUPWOE
Q6 TOV KATAOKEUAOTH TNG lATPIKIG CUOKEUAG WG
IKANEZ yla TV IpOETOIHAaia TNG [ATPIKIG GUOKEVNG

yla emavaypnotponoinon. Mapapével euBivn Tou
ene€epyaot va Slacpalioe! 6Tt n enavenetepyaoia,
OTWG MPAYMATOTOLETA KE Tr XProN EEOTTMOHOU, UNKWV
KOl IPOOWTIIKOU OTNV EYKATAOTAON ENAVENELEPYaTiag,
Ba pépetTo EMOUPNTO anotéeopa. Auto ouvhBwG
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QMaITE] EMKOPWON KAl CUSTNMATIK TTapakohouBnon
g Sadikasiag.

AMOOHKEYZH

+ AToBnKeVOTE Ta Epyaleia O onpeio o va
TIPOCTATEVOVTAL MO TN OKOVI, TNV Uypaoia, Ta
£VTOQ, TO TPWKTIKA KAl ATTO TIG AKPAiEG CUVOKEG
Beppokpaciag kat uypaciag.

NPOZO ETEX NAHPO®OPIEX

+ KaBe e€aptnpa e Aaprig Offset ylugavawv Viant Sev
£lval [aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV, WOTOCO N 1ATPIKN
OUOKeUN SnIoupyeitat HETd Tn cuvappoAdynan GAwv
Twv e€aoTnudTwy. Q¢ £K TOUTOU, Ta E€aPTHpaTA KABE
Aapr¢ yAugdvwy Viant Snptoupyolv éva povadikd
GUVOMO GTaV GUVAPHONOYOUVTAL. Z€ Kapia TEPITTwon
Sev mpémel va avapelyvoovtal Ta €apTAaTa ano pia
Aapr offset y\updvwv pe e€aptripata amo pia GAn
Aapr}. To Hovadiko avayvwploTIKG GUOKEUNG Yia AUTHV
TNV lTPIK| GUCKELT) BPIOKETAL 0T GUVAPHONOyNpEV
Aapn Offset y\updvwv.

« O1ouokevég tne Viant mpémel va xpnotpomotovvtat
HOVO amo e€EIGIKEUEVO TIPOOWTIIKS, TARPWC
EKTTAIGEVPEVO OTN XPION XEIPOUPYIKWY EPYaNEiwv
Kall EE0IKEIWHEVO LE TIC OXETIKEG XEIPOUPYIKEG
Sadikaoieg.

+ MnV TPOTIOTIOIEITE e KavEva TPOTO Ta epyaleia
NG Viant va ta XelpiCeoTe TAVTOTE e TPOTOXH.

Ot em@avelakég ekdopég evdéxetal va av§ioouv
™ @Bopd kat Tov kivuvo SidBpwong.

«Ta XEPOUPYIKA EpYOAEia XEIPAG EXOUV TIEPIOPIOHEVN
Slapketa {wrig, n omoia kaBopiletat amd t eBopd
1 TNV TPdKANGN NG Aoyw TG emaveinpupévng
xpriong. Otav éva xeipoupyiko epyaheio @Bacel
070 TENOG TG AetToupyIKrG Tou {wrig, kabapioTe To
amd Tuxov BlobAKd/Blohoyikwg emkivouva UAIKA
Kal anoppiyTe To He AGPANELR, CUMPWVA UE TOUG
10XUOVTEG VOLOUG KOl KAVOVIGHOUG.
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Ene€ynon oupBorwv

“ Kataokevaotrg
CH |REP p6 oty ENBetia
EC |REP E p0 oty Evpwnaik
Kowémnra
Hyepopnvia Kataokeurc

Kwdikog napridag

ApiBpoc katahoyou

Mn oteipo

TupBouleureire TIc 0dnyiec priong

Mpoooyr

MoodtnTa

T

THMEIQZH: Na ta 1oxvovta oUpBoha, avatpétte otn
ORpavon TNG CUOKEVAOTAG.
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*Odnosi se samo na

proizvode klas:

INDIKACIJE

Ortopedski medicinski proizvodi visekratni su
instrumenti koji se koriste u klinickom okruZenju za
ortopedsku kirurgiju. Navedeni i odabrani kirurski
instrument/proizvod ovisi o razlogu za kirurgiju,
kirurskoj tehnici, kao i anatomskoj lokaciji.

Instrumenti navedeni u nastavku krajnjem se korisniku
isporucuju nesterilni, pri ¢emu se prije prve uporabe
obavlja ¢iscenje i sterilizacija parom.

NAZIV

PROIZVODA

OPISPROIZVODA/
NAMJENA

Acetabularni
razvrtaci

Niskoprofilni
acetabularni
razvrtadi

Acetabularni razvrtaci
instrumenti su za rezanje kostiju
koji se koriste za zamjenu
zglobova ili pokrovnu kirurgiju.
Acetabularni razvrta¢i moraju se
koristiti s ruckama za razvrtace.

Ocekivani korisni vijek
trajanja:
60 ciklusa upotrebe.

Fiksna rucka sa
spojkama

Nazubljena rucka
sa spojkama

Fiksne i nazubljene rucke

sa spojkama predstavljaju
instrumente koji obuhvacaju
razne stilove rucki i spojki
(osim odvijaca) koji se spajaju
na instrumente ili implantate ili
ih pomicu, a mogu se koristiti
ruéno i bez unutrasnjih ili
vanjskih izvora napajanja.

Ocekivani korisni vijek
trajanja fiksne i nazubljene
rucke:

300 ciklusa upotrebe.
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OPIS PROIZVODA/
NAMJENA

Na odvijace se pri¢vricuju

instrumenti ili implantati koji se
s pomocu nji pokrec'u, amogu
se upotrebljavati ru¢no, bez
unutrasnjih ili vanjskih izvora
napajanja.

Oceklvan korisni vijek trajanja

250 clklusa upotrebe.

Retraktori

Elevatori

Woodsonova
kireta

Retraktori i elevatori jesu
instrumenti namijenjeni za
retrakciju ili elevaciju mekog
tkiva tijekom ortopedske
kirurgije.

Woodsonova cementna kireta
Jjestinstrument koji uklanja
visak nepricvri¢enog kostanog
cementa oko implantata tijekom
ortopedske kirurgije.

Ocekivani korisni vijek trajanja

5200 clklusa upotrebe
Ocekivani korisni vijek trajanja
Woodsonove kirete:
500 ciklusa upotrebe.

Vodilica za
poravnanje od
20 stupnjeva

Instrumenti za pozicioniranje
i navodenje navode tijekom
ortopedske klrurgue ikirurgije

trat I druge kirurske
instrumente uklju¢ujuci,

medu ostalim, razvrtace, ru¢ke
razvrtaca, nabijace ¢asica, svrdla
i nareznice.

Prilagodljiva
vodilica svrdla

i korisni vijek trajanja
za poravnanje od 20
stupnjeva:

250 ciklusa upotrebe.

Ocekivani korisni vijek trajanja
prilagodljive vodilice svrdla:
1250 ciklusa upotrebe.
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Turpije Turpije su instrumenti koji

rezu kost radi omogucavanja
umetanja implantata istog
oblika. Turpije se upotrebljavaju
u kombinaciji s ru¢kama turpije.

Ocekivani korisni vijek
trajanja:
100 ciklusa upotrebe.

Ravne ru¢ke Rucke razvrtaca jesu instrumenti
razvrtaéa EZ Clean | koji 3alju rotacijsku energiju iz
kiruske elektricne busilice do
Rucke razvrtaca s rotacijskog reznog alata radi
pomakom uklanjanja kosti za postavljanje
implantata.

Kutni pokretac
razvrtaca s kutom | Oéekivani korisni vijek trajanja
od 55° ravne rucke razvrtaca EZ Clean:
750 ciklusa upotrebe.

Ocekivani korisni vijek trajanja
rucki razvrta¢a s pomakom:
120 ciklusa upotrebe.

Ocekivani korisni vijek trajanja
kutnog pokretaéa razvrtaca

s kutom od 55°:

750 ciklusa upotrebe.

UPOZORENJA

+Ne izlaZite temperaturi vecoj od 137 °C.

«Ne koristite izrazito luznate otopine (pH>9).

+Posebnu je paznju tijekom ¢is¢enja potrebno posvetiti
slozenim uredajima poput onih s dugim i uskim
otvorima za kanile i rupama s dnom.

OGRANICENJA ZBOG PONAVLJANIH

POSTUPAKA CISCENJA

«Ponavljani postupci ¢is¢enja minimalno utjecu na
instrumente. Vrijeme za prestanak upotrebe utvrduje
se prema istrosenosti i ostecenjima nastalima
namijenjenom upotrebom.
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CISCENJE NA MJESTU UPORABE

« Uklonite necisto¢u pomocu jednokratnih krpa koje ne
ostavljaju Cestice.

PRIPREMA ZA DEKONTAMINACIJU | CISCENJE

«Nakon uporabe ponovno ocistite instrumente $to je
prije moguce u danim okolnostima.

+ Ako je potrebno, rastavite instrumente prema
odgovarajucim uputama.

+Sva je sredstva za ¢is¢enje potrebno pripremiti u skladu
s uputama proizvodaca. (NAPOMENA: kad koristene
otopine za ¢is¢enje postanu previse oneciscene, valja
pripremiti svjeZu otopinu za ¢is¢enje.)

+Oprema: enzimska otopina, deterdzent, cetka,
prociscena tekuca voda, ubrusi za susenje.
«Nacin:

1. Isperite necistocu s instrumenta.

2.Ostavite ga da se 16 minuta natapa u enzimskoj
otopini (pripremljenoj prema uputama
proizvodaca, temperature od 17,4°Cdo 18,6 °C).

3. Izribajte sve povrsine mekom ¢etkom s najlonskim
vlaknima i pritom pripazite da preklopne
instrumente ocistite u otvorenim i zatvorenim
polozajima. (NAPOMENA: pripazite da temeljito, do
dna, ocistite otvore za kanile i rupe.)

4. Ispirite mlazom ciste tekuce vode (13,9 °C) barem
tri minute. Ultrazvukom Cistite najmanje 16 minuta
u deterdzentu pripremljenom prema uputama
proizvodaca na temperaturi od 42 °Cdo 42,6 °C.

5. Ispirite mlazom tekuce procisc¢ene vode (20,2 °C)
barem tri minute. Pustite da tekuca voda curi kroz
otvore za kanile te visekratno isperite rupe s dnom.

6. Osusite ubrusima za jednokratnu uporabu.
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CISCENJE: AUTOMATSKO

« Oprema: perilica/uredaj za dezinfekciju, enzimska
otopina, pro¢is¢ena voda, deterdzent, demineralizirana
voda.

«Nacin:

1. Isperite necistocu s instrumenta.

2. Ultrazvucno Cistite 15 minuta u enzimskoj otopini
(pripremljenoj prema uputama proizvodaca) na
temperaturi od 20,2 °C do 24,8 °C.

3. Izribajte sve povrsine mekom ¢etkom s najlonskim
vlaknima i pritom pripazite da preklopne
instrumente oCistite u otvorenim i zatvorenim
polozajima. (NAPOMENA: pripazite da temeljito,
do dna, odistite otvore za kanile irupe.)

4. Pazljivo i temeljito isperite filtriranom teku¢om
vodom (temperature 23 °C) najmanje jednu minutu.

5.Umetnite instrumente u perilicu/uredaj za
dezinfekciju u otvorenom poloZaju te tako da se
otvori za kanile i rupe mogu ocijediti.

6. Pokrenite ciklus cis¢enja: pranje najkraceg
trajanja 10 minuta pri 93 °C sredstvom za ¢is¢enje
pripremljenim prema uputama proizvodaca pa
temeljito isperite demineraliziranom vodom.

7. Prilikom vadenja provjerite otvore za kanile, rupe,
lumene i ostala podrucja do kojih je tesko doprijeti
da biste se uvjerili da je uklonjena sva vidljiva
necistoca. Ako je potrebno, ponovite ciklus i/ili
rucno odistite instrumente.

DEZINFEKCIJA

+ Prije koristenja u kirurskim postupcima instrumente je
potrebno temeljito sterilizirati.

SUSENJE

« Prilikom susenja u sklopu ciklusa perilice/uredaja za
dezinfekciju ne smije se premasiti 120 °C.
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ODRZAVANJE, PREGLED I TESTIRANJE

+Vizualno pregledajte ima li ostecenja i znakova
istroSenosti. Rezni rubovi trebaju biti bez ureza i imati
kontinuirani rub. Ako je instrument ostecen iistrosen,
smatra se da je prosao korisni vijek trajanja i da ga je
potrebno baciti.

+Usslu¢aju da su instrumenti dijelovi veceg sklopa
provjerite sklop i medusobno povezane komponente.

«Provjerite da li se preklopni instrumenti glatko
preklapaju.

« Ako jedinstveni identifikacijski broj proizvoda (UDI)
vise nije Citljiv, instrument se mora baciti.

PAKIRANJE

«Instrumenti se stavljaju u posebne pladnjeve za
instrumente ili pladnjeve za sterilizaciju.

« Provjerite jesu li odtrice zasticene i omotane u skladu
s lokalnim postupcima i standardnim tehnikama
omatanja.

STERILIZACIJA

« Sve je kirurske instrumente tvrtke Viant potrebno
sterilizirati prije uporabe.

«Koristite provjeren te odgovarajuce odrzavan
ikalibriran parni sterilizator.

« Potvrdeno je da sljedeci ciklusi osiguravaju razinu
sigurnosti sterilizacije 10°:

Vrsta Temperatura Vrijeme Vrijeme
ciklusa (minimalna) izlaganja susenja
u Celzijusima (minimalno)

Predusisa-  [132°C 4 minute 20 minuta

vanje 5 )
134°C 18 minuta 20 minuta
134°C 3 minute 20 minuta
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Proizvodac ovog medicinskog uredaja potvrdio je da
se slijedenjem prethodno navedenih uputa medicinski
uredaj USPJESNO priprema za ponovnu uporabu.

No odgovornost je osobe koja provodi postupak

da konkretno ponovljeno ¢iscenje - uz koristenje
opreme, materijala i osoblja specijaliziranih za ponovno
Ciscenje - doista dé Zeljeni rezultat. To obi¢no zahtijeva
provjeru i rutinski nadzor postupka.

POHRANA

« Prilikom pohrane zastitite instrumente od prasine,
tekucina, kukaca, stetocina, ekstremnih temperatura
ivlage.

DODATNE INFORMACIJE

« Svaka komponenta rucke razvrtaca s pomakom Viant
zasebno nije medicinski proizvod, ali kada se sve
komponente sklope zajedno, onda jesu medicinski
proizvod. Dakle, komponente svake rucke razvrtaca
Viant tvore jedinstveni komplet kada se sklope.
Nikada se komponente jedne rucke razvrtaca s
pomakom ne smiju kombinirati s komponentama
neke druge rucke razvrtaca. Jedinstvena
identifikacijska oznaka proizvoda za ovaj medicinski
proizvod nalazi se na sklopljenoj rucki razvrtaca s
pomakom.

« Uredaje tvrtke Viant smije koristiti samo kvalificirano
osoblje temeljito obuceno za koristenje kirurskih
instrumenata s poznavanjem odgovarajucih kirurskih
postupaka.

« Instrumenti tvrtke Viant ne smiju se ni na koji nacin
modificirati te je njima potrebno uvijek pazljivo
rukovati. Povrsinske ogrebotine mogu pridonijeti
trosenju i opasnosti od korozije.

« Rucni kirurski instrumenti imaju ogranicen vijek
trajanja koji se odreduje prema istrosenosti ili
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ostecenjima nastalima zbog visekratne upotrebe.
Kad kirurski instrument dode do kraja svojeg
funkcionalnog vijeka trajanja, ocistite ga od sveg
biomaterijala/bioloski opasnog materijala i bacite ga
u otpad na siguran nacin u skladu s odgovarajucim
zakonima i propisima.

Objasnjenje simbola

“ Proizvodat

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Nesterilno

Procitajte upute za upotrebu

> 8|k BB |}

Oprez

Kolicina

-3 Smier stalne rotacije (u smjeru kazaljke na satu)

NAPOMENA: odgovarajuce simbole provjerite
na naljepnici pakiranja.
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termékekre vonatkozik

AVALLATOK

Az ortopédiai orvostechnikai eszk6zok olyan
Ujrafelhasznalhatd eszkozok, amelyeket klinikai
koérnyezetben ortopédiai miitétekhez hasznélnak.

A sebészeti eszkz/késziilék kivalasztasa a mditét
céljatol, a mitéti technikatol és az anatomiai
elhelyezkedéstdl figg.

Azalabb felsorolt eszkozoket nem steril &llapotban
széllitjuk a végfelhasznalokhoz, ahol az els6 hasznalat
el6tt tisztitast és gozsterilizalast kell végezni.

ESZKOZNEVE ~ESZKOZLEIRASA/

RENDELTETESSZERU
HASZNALAT
Acetabularis Az acetabularis tagitok csontvagd
tagitok eszkozok, amelyek iziiletpotlo

vagy felszinp6tlé mitétekhez
hasznalatosak. Az acetabularis
tagitokat tagitonyéllel egyutt

kell hasznalni.
Alacsony profila
acetabularis Vérhato hasznos élettartam:
tagitok 60 hasznalati ciklus.
Rogzitett nyél A rogzitett nyél csatlakozokkal

csatlakozékkal és a racsnis nyél csatlakozokkal
eszkézok kiilonbozé kialakitasu
nyeleket és csatlakozokat
tartalmaznak (a csavarhtizok
kivételével), amelyekhez
eszkozok vagy implantatumok
csatlakoztathatdk, és ezeknél
megfogva hasznalhatok

kézi erével, belsé vagy kiilsé
aramforras nélkdil.

Racsnis nyél . N . .
csatlakozokkal A régzitett és racsnis nyél
varhaté hasznos élettartama:
300 hasznalati ciklus.
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ESZKOZ NEVE

Csavarhuzok

ESZKOZLEIRASA/ _
RENDELTETESSZERU
HASZNALAT
A csavarhuzok az eszkozok vagy
implantatumok régzitésére és
behajtasara szolgalnak, és kézzel,
belsé vagy kiilsé aramforras nélkil
hasznalhatok.

A csavarhuizé varhaté hasznos
élettartama:
250 hasznalati ciklus

Feltarok

Kiemelé
eszkozok

Woodson
cementkanal

Afeltér6 és kiemeld eszk6zok
alagyrészek széttartasara vagy
kiemelésére szolgalnak ortopédiai
miitétek soran.

AWoodson cementkanl eszk6zok
ortopédiai mitétek soran a
felesleges, ki nem keményedett
csontcement eltavolitdsara
szolgalnak az implantatum
kornyékérdl.

A feltéré és kiemeld eszkozok
varhaté hasznos élettartama:
5,200 hasznalati ciklus.

A Woodson cementkanal varhaté
hasznos élettartama:

500 hasznalati ciklus.

20 fokos

A pozicional6 és vezetd eszk
mas sebészeti eszkézok

(Sputnik)

Allithaté
farévezetd

hasznélatosak, beleértve, de
nem kizérélagosan a tagitokat,
atagitonyeleket, a csészebeverd
eszkozoket, a farokat és

a menetmetszoket, ortopédiai és
traumatoldgiai miitétek soran.

A 20 fokos illesztésvezetd varhato
hasznos élettartama:

250 hasznalati ciklus.

Az llithaté farévezetd

varhaté hasznos élettartama:
1,250 hasznélati ciklus.
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Reszelok A reszel6k csontvago eszkozok,
amelyek az eszkozzel megegyez6
alakd implantatumok behelyezését
teszik lehet6vé. A reszel6k
reszelényéllel egyiitt hasznalatosak..

Varhaté hasznos élettartam:
100 hasznélati ciklus

EZ Clean egyenes | A tagitonyelek egy sebészeti

tagitonyelek motoros furégép forgdé mozgasat
viszik at egy forgé vagoeszkozre,
Eltolt amely csont eltévolitasara szolgal,
tagitonyelek implantatum behelyezése céljabol.
55°-0s sz6gii AzEZ Clean egyenes tagitonyél

tagitomeghajté | varhat6 hasznos élettartama:
750 hasznalati ciklus.

Az eltolt tagitonyelek varhato
hasznos élettartama:

120 hasznalati ciklus.

Az 55°-0s sz6g(i tagitomeghajto
varhaté hasznos élettartama:
750 hasznélati ciklus.

FIGYELMEZTETESEK

«Ne tegye ki az eszkozoket 137 °C-nal magasabb
hémérsékletnek.

+Ne alkalmazzon erésen ligos (pH > 9) oldatokat.

+ Az Osszetett, példaul hosszu, keskeny csével vagy
vakon végz6dé lyukkal ellatott eszkdzok tisztitasakor
kiilonds gondossaggal kell eljarni.

AZ UJRAFELHASZNALASRA VALO

ELOKESZITES KORLATAI

« Azismételt tisztitas-sterilizalas csak kis mértékben
befolyésolja az eszkozok allapotat. Az élettartamot
arendeltetésszer(i hasznélat soran keletkezG kopas és
sériilések hatarozzak meg.
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HELYEN TORTENG KEZELES

« Eldobhato, nem sz6szol 6kendével tavolitsa el
anagy méret(i szennyezédéseket.

ELOKESZITES A DEKONTAMINACIORA
ESATISZTITASRA

« Az eszkozok Ujrafelhasznalasra valo el6készitését
ahasznélat utédn a gyakorlatban kivitelezhetd, lehetd
legrévidebb idon beliil el kell végezni.

« Szerelje szét a szétszerelendé eszkozoket az erre
vonatkozo utasitasok szerint.

« Atisztitoszereket mindig a gyarté ajanlasanak
megfelelen kell elkésziteni. (MEGJEGYZES:
Ha a tisztitéoldat lathatoan szennyezetté valik,
Uj oldatot kell elkésziteni.)

TISZTITAS: KEZI

«Kellékek: enzimes oldat, detergens, kefe, tisztitott
foly viz, szaritokendok.
«Eljéras:

1. Oblitse le az eszkdz6krél a nagy méreti
szennyezédéseket.

2. Aztassa az eszkdzoket a gyarto utasitésainak
megfelelen elkészitett enzimes oldatban,

16 percen keresztil, 17,4 °C és 18,6 °C kozotti
hémérsékleten.

3. Sdrolja &t az 6sszes felliletet puha, nylon sortéji
kefével; a zsanérral rendelkezé eszkozoket a
zsanér nyitott és zart allapotaban is tisztitsa meg.
(MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a csovek és
lyukak legmélyebb részeit is elérje a tisztitaskor.)

4.0blitse le az eszkdzoket tiszta foly6 vizzel
(13,9°C), legalabb 3 percen keresztiil. Végezzen
ultrahangos tisztitast legalabb 16 percen keresztil
agyartd utasitdsainak megfeleléen elkészitett
tisztitoszerben, 42-42,6 °C-os hémérsékleten.
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5.0blitse le az eszkdzoket foly6 tisztitott vizzel (20,2 °C),
legalébb 3 percen keresztiil. Ugyeljen arra, hogy viz
folyjon ata csoveken, és a vakon végz6do lyukakat
t6bbszér megtoltse vizzel, majd Uritse ki beldlik
avizet.

6.Torolje szarazra az eszkozoket egyszer hasznélatos
torlokenddkkel.

TISZTITAS: AUTOMATIKUS

« Kellékek: moso-fertétlenité berendezés, enzimes oldat,
tisztitott viz, detergens, ionmentes viz.
«Eljaras:

1. Oblitse le az eszkdzokrél a nagy méreti
szennyezédéseket.

2.Végezzen ultrahangos tisztitast a gyarté
utasitasainak megfelelden elkészitett enzimes
oldatban, 15 percen keresztiil, 20,2 °C és 24,8 °C
kozotti homérsékleten.

3.Sdrolja &t az 6sszes feliletet puha, nylon sortéji
kefével; azsanérral rendelkezd eszkozoket
azsanér nyitott és zart dllapotaban is tisztitsa meg.
(MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a csévek és
lyukak legmélyebb részeit is elérje a tisztitaskor.)

4.Gondosan és alaposan 6blitse le tisztitott folyd
vizzel (23 °C) legaldbb 1 percen keresztiil.

5. Helyezze az eszk6zoket moso-fertétlenitd
berendezésbe gy, hogy a zsanérok nyitott
allapotban legyenek, és a csdvek és a lyukak
atjarhatok legyenek.

6.Végezzen legalabb 10 perces ciklust 93 °C-on,
agyarto utasitasainak megfelelGen elkészitett
tisztitd oldattal, majd gondosan blitse le az
eszkozoket ionmentes vizzel.

7. Amikor kiveszi az eszkdzoket a moso-fertStlenitd
berendezéshdl, ellendrizze, hogy a csévekbdl,
alyukakbol, alumenekbdl és a nehezen
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hozzaférhetd részekbdl eltavolitasra keriilt-e

az 0sszes lathato szennyezddés. Sziikség esetén
ismét végezzen tisztitasi-fertotlenitési ciklust,
illetve tisztitsa meg az eszkozt kézileg.

FERTOTLENITES

« Amitéti alkalmazas elGtt a tisztitott és fertotlenitett
eszkozoket sterilizalni kell.
SZARITAS

+Ha a szaritds moso-fertStlenitd berendezésben végzett

ciklus részeként torténik, a homérséklet ne haladja
mega 120°C-ot.

KA RBA NTARTAS, MEGTEKINTES ES

KIPROBALAS

« Ellendrizze, hogy nem lathaté-e az eszk6zokon sériilés
vagy kopas. A vagoéleknek mentesnek kell lennitik a
bevagasoktdl, és egybefiiggd élnek kell lennitik. Ha
az eszkoz sériilt vagy kopott, akkor ez az élettartama
végének mindsil, és selejtezni kell.

« A nagyobb késztilék részét képezo eszkozok esetében
ellendrizze a hozza tartozo részekkel valo Gsszeszerelést.

+ Azsanérral ellatott eszkozok esetében ellendrizze,
hogy azsanér konnyen mozog-e.

« Amikor az UDI azonositot tartalmazo rész(eke)t mar
nem lehet leolvasni, az eszkézt selejtezni kell.

CSOMAGOLAS

« Az eszkdzoket kiilon erre a célra kialakitott
sterilizalotalcak eszkoztalcaira lehet behelyezni.

- Ugyeljen arra, hogy a vagoélek védve legyenek, és
csomagolja be az eszkdzoket a szokédsos csomagolasi
technikaval, az intézményben el6irt eljarasok
alkalmazésaval.
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STERILIZALAS

«Minden Viant sebészeti eszkozt sterilizalni kell
ahasznélat el6tt.

«Hitelesitett, megfeleléen karbantartott és kalibralt
gbzsterilizatort hasznaljon.

« Akovetkezo ciklusokrol igazoltak, hogy 10°
sterilitasbiztositési szintet nydjtanak:

Ciklus Omérsé icié ideje

tipusa ini ini idé
(°Celsius)

Elévakuum |132°C 4 perc 20 perc
134°C 18 perc 20 perc
134°C 3 perc 20 perc

Ezen orvosi eszkz gyartéja igazolta, hogy a fenti
utasitasok ALKALMASAK az orvosi eszkoz ismételt
felhasznélasara valo elokészitésére. Az eszkoz ismételt
felhasznélasara valo elokészitését végzd személy
feleldssége biztositani, hogy az aktualisan, az adott
eszkozokkel, anyagokkal és személyzettel a megfeleld
helyszinen végzett eljaras a kivant eredményt biztositsa.
Ehhez ltalaban az eljaras hitelesitése és rutinszer(
monitorozasa sziikséges.

TAROLAS
« Az eszkdzoket portdl, nedvességtdl, rovaroktdl, egyéb

kértevo éllatoktol és szélséséges homérséklettdl és
paratartalomtol védett helyen kell térolni.
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VABBI INFORMACIOK

« AViant eltolt tagitonyél 6sszetevéi kiilon-kilén nem
mindstilnek orvostechnikai eszkbznek, azonban
0Osszeszerelve orvostechnikai eszkozt alkotnak. Ezért
mindegyik Viant tagitonyél 6sszetevéi dsszeszerelve
egy egyedi szerelvényt képeznek. Semmilyen
esetben sem szabad egyik eltolt tagitonyél
alkatrészeit egy masik tagitonyél alkatrészeire
felcserélni. Ezen orvostechnikai eszkéz egyedi
eszkézazonositoja az dsszeszerelt eltolt tagitonyélen
talalhato.

« AViant eszkozoket csak szakképzett, a sebészeti
eszkozok hasznalatéra és a megfelelé mutéti
beavatkozasokra teljes mértékben kiképzett
személyek hasznalhatjak.

« Ne végezzen semmilyen médositast a Viant
eszk6zokon, és mindig vatosan banjon veliik.
Afeliileten talalhato karcolasok el6segithetik a
kopast, és novelhetik a korrézié veszélyét.

« A kézi sebészeti miiszerek korlatozott életidejét a
rendeltetésszerii hasznalat soran keletkezé kopés és
sérilések hatarozzak meg. Ha egy sebészeti eszkéz
elérte a hasznos élettartamanak végét, tisztitsa
le réla az Osszes (veszélyes) bioldgiai anyagot, és
biztonsdgos médon dobja el az eszkozt a hatélyos
torvényeknek és eléirasoknak megfeleléen.
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A szimbélumok magyarazata

Gyirté

Hivatalos képviseld Svajcban

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben

Aqgyértés ideje

Gyartdsi tétel kodja

Katalégusszam

Nem steril

Lésd a haszndlati utasitdst

Vigyazat!

Mennyiség

—— Folyamatos forgatds irdnya (az oramutatd jarésanak
iranya)

MEGJEGYZES: A megfeleld szimbolumok
acsomagoldsban elhelyezett tajékoztatoban talalhatok.
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) A
*Hanya mengacu pada

produk Kelas lla

Perangkat Medis Ortopedi adalah instrumen yang dapat
digunakan kembali dan digunakan dalam pengaturan
Klinis untuk bedah ortopedi. Perangkat/instrumen
bedah tereferensi ini dipilih tergantung pada alasan
bedah, teknik bedah, serta lokasi anatomis.

Instrumen-instrumen yang terdaftar di bawah
dikirim secara nonsteril ke pengguna akhir, di mana
pembersihan dan sterilisasi uap dilakukan sebelum

penggunaan awal.
NAMA DESKRIPSI PERANGKAT/
PERANGKAT TUJUAN PENGGUNAAN
Reamer Acetabular Reamer adalah
Acetabular instrumen pemotong tulang
yang digunakan untuk
penggantian sendi atau operasi
pengangkatan. Acetabular
Reamer digunakan bersama
Pegangan Reamer.
Acetabular
Reamer Profil Perkiraan masa pakai: 60 siklus
rendah pemakaian.
Pegangan Tetap Instrumen Pegangan Tetap dan

dengan Kopel

Pegangan
Bergerigi dengan
Kopel

Bergerigi dengan Kopel termasuk
berbagai gaya pegangan

dan kopel (tidak termasuk
obeng), yang memasang dan
menggerakkan instrumen atau
implan, dan dapat digunakan
secara manual tanpa sumber
daya internal atau eksternal.

Perkiraan masa pakai
Pegangan Tetap dan Bergeri
300 siklus pemakaian.
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NAMA

PERANGKAT

DESKRIPSI PERANGKAT/
TUJUAN PENGGUNAAN

Obeng

Perangkat Obeng memasang
dan menggerakkan perangkat
atau implan, dan dapat
digunakan secara manual,
tanpa sumber daya internal
atau eksternal.

Perkiraan masa pakai Obeng:
250 siklus pemakaian.

Retraktor

Pengangkat

Kuret Semen

Instrumen Retraktor dan
Pengangkat bertujuan untuk
menarik atau mengangkat
jaringan lunak selama proses
bedah ortopedi.

Instrumen Kuret Semen Woodson
membuang semen tulang
berlebih yang belum kering dari
sekitar implan selama proses
bedah ortopedi.

Perkiraan masa pakai

an
5,200 siklus pemakaian.
Perkiraan masa pakai Kuret
Woodson: 500 siklus pemakaian.

20 Guide
Penyelarasan
20 Derajat
(Sputnik)

Guide Bor yang
Dapat Disesuaikan

Instrumen Pemosisian dan
Pemandu memandu instrumen
bedah lainnya, termasuk tetapi
tidak terbatas pada, reamer,
pegangan reamer, impaktor cup,
bor dan keran, selama proses
bedah trauma dan ortopedi.

Perkiraan masa pakai Guide
Penyelaras 20 Derajat:

250 siklus pemakaian.
Perkiraan masa pakai Guide
Bor yang Dapat Disesuaikan:
1,250 siklus pemakaian.
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Parut

Parut adalah instrumen yang
memotong tulang untuk
memungkinkan insersi implan
yang memiliki bentuk sama.
Kikir digunakan bersama
dengan Gagang Kikir.

Perkiraan masa pakai:
100 siklus pemakaian.

Pegangan Reamer
EZ Clean Straight

Pegangan Reamer
Offset

Penggerak Reamer
Sudut 55° Derajat

Pegangan Reamer adalah
instrumen yang mengirimkan
energi rotasional ke alat
pemotong putar untuk
melepaskan tulang guna
pemasangan implan.

Perkiraan masa pakai
Pegangan Reamer EZ Clean
Straight: 750 siklus pemakaian.
Perkiraan masa pakai
Pegangan Reamer Offset:

120 siklus pemakaian.
Perkiraan Masa Pakai
Penggerak Reamer Sudut

55° Derajat: 750 siklus
pemakaian.

PERINGATAN

«Jangan melebihi 137°C.

«Jangan gunakan larutan yang terlalu basa (pH>9).

«Perangkat yang rumit, seperti yang dilengkapi dengan
selang sempit yang panjang dan yang salah satu
ujungnya tertutup, memerlukan perhatian khusus

saat pembersihan.

BATASANPADA PEMROSESAN ULANG

+Pemrosesan berulang hanya berdampak sedikit pada
instrumen ini. Akhir masa pakai ditentukan dengan
keausan dan kerusakan akibat penggunaan sesuai

peruntukan.
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PERAWATAN PADA SAAT PENGGUNAAN

«Bersihkan kotoran berlebih dengan menggunakan lap
sekali pakai yang tidak meninggalkan serat.

PERSIAPA N UNTUK DEKONTAMINASIDA N
PEMBERSIHAN

« Segera proses ulang instrumen dalam waktu yang
paling memungkinkan setelah penggunaan.

+Bila diperlukan, bongkar instrumen sesuai dengan
instruksi pembongkaran.

+Semua bahan pembersih harus disiapkan sesuai
dengan rekomendasi produsen. (CATATAN: Larutan
pembersih yang baru harus disiapkan ketika larutan
yang ada telah sangat terkontaminasi.)

PEMBERSIHAN: MANUAL

+Perlengkapan: larutan enzim, detergen, sikat, aliran air
murni, lap pengering.
+Metode:
1. Bilas kotoran berlebih dari instrumen.
2.Rendam dalam larutan enzim (yang disiapkan
menurut instruksi produsen, suhu 17,4°C sampai
18,6°C) selama 16 menit.
3.Gosok seluruh permukaan dengan bulu sikat nilon
yang lembut, pastikan bahwa instrumen yang
berengsel dibersihkan, baik dalam posisi terbuka
maupun tertutup. (CATATAN: Pastikan bahwa
seluruh kedalaman kanul dan lubang terjangkau.)
4. Bilas dengan aliran air bersih (13,9°C) selama minimal
3 menit. Bersihkan secara ultrasonik selama minimal
16 menit dalam detergen yang disiapkan sesuai
petunjuk pabrikan, pada suhu 42°C hingga 42,6°C.
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5.Bilas dengan aliran air murni (20,2°C) selama
minimal 3 menit. Pastikan bahwa air mengalir
melalui kanul dan bahwa lubang yang sulit
terlihat secara berulang-ulang diisi, kemudian
dikosongkan.

6. Keringkan dengan lap sekali pakai.

PEMBERSIHAN: OTOMATIS

« Perlengkapan: Pencuci/disinfektor, larutan enzim, air
murni, detergen, air nonmineral.
+Metode:

1. Bilas kotoran berlebih dari instrumen.

2.Bersihkan secara ultrasonik selama 15 menit dalam
larutan enzim (yang disiapkan sesuai instruksi
produsen) pada suhu 20,2°C sampai 24,8°C.

3.Gosok seluruh permukaan dengan bulu sikat nilon
yang lembut, pastikan bahwa instrumen yang
berengsel dibersihkan, baik dalam posisi terbuka
dan tertutup. (CATATAN: Pastikan bahwa seluruh
kedalaman kanul dan lubang terjangkau.)

4.Bilas perlahan dan menyeluruh di bawah air bersih
yang mengalir (23°C) selama minimal 1 menit.

5.Masukkan instrumen ke dalam pencuci-disinfektor
dengan engsel terbuka dan sedemikian rupa,
sehingga seluruh air dalam kanul dan lubang
keluar.

6. Lakukan siklus ini, minimal 10 menit pencucian
pada 93°C dengan produk pembersih yang
disiapkan sesuai spesifikasi produsen dan bilas
secara menyeluruh dengan air nonmineral.

7.Ketika mengeluarkan, periksa kanul, lubang,
lumen, dan area yang sulit dijangkau lainnya untuk
memastikan seluruh kotoran yang terlihat telah
dibersihkan. Bila perlu, ulangi pemutaran dan/atau
bersihkan secara manual.
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«Instrumen harus benar-benar disterilkan sebelum
digunakan dalam pembedahan.

+Ketika pengeringan dilakukan sebagai bagian dari
siklus disinfektor pencucian, jangan melebihi 120°C.

PERAWATAN, PEMERIKSAAN, DAN PENGUJIAN

« Periksa secara visual akan adanya kerusakan dan
keausan. Tepi potong harus bebas dari torehan dan
menyajikan tepi yang berkesinambungan. Perangkat
yang rusak atau aus dianggap sudah habis masa
pakainya dan harus dibuang.

« Jika instrumen merupakan bagian dari perakitan yang
lebih besar, periksa kecocokan dengan komponen
pasangannya.

« Periksa apakah instrumen berengsel dapat digerakkan
dengan lancar.

« Jika pembawa UDI tidak lagi terbaca, instrumen
harus dibuang.

«Instrumen dapat dimasukkan ke dalam bakiinstrumen
khusus atau baki sterilisasi.

« Pastikan ujung yang tajam terlindungi dan dikemas
sesuai dengan prosedur lokal menggunakan teknik
pengemasan standar.

STERILISASI

« Seluruh instrumen bedah Viant harus disterilkan
sebelum digunakan.

«Gunakan sterilisasi uap yang tervalidasi, terpelihara
dengan baik, dan terkalibrasi.
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« Siklus berikut telah divalidasi untuk memberikan
jaminan kesterilan pada tingkat 10°:

Tipe Suhu Waktu Waktu

Siklus (Minimal) Paparan Pengeringan
°Celsius (Minimal)

Pra-vakum  [132°C 4 menit 20 menit
134°C 18 menit 20 menit
134°C 3 menit 20 menit

Instruksi yang tersedia di atas telah divalidasi oleh
produsen perangkat medis ini, sebagai MAMPU
menyiapkan suatu perangkat medis untuk digunakan
kembali. Pihak yang memprosesnya tetap bertanggung
jawab dalam memastikan bahwa pemrosesan ulang
yang benar-benar dilakukan dengan menggunakan
perlengkapan, bahan, dan personel di fasilitas
pengolahan ulang dapat mencapai hasil yang
diinginkan. Hal ini biasanya memerlukan validasi

dan pengawasan proses secara rutin.

PENYIMPA NAN

«Simpan instrumen di tempat yang terlindung dari
debu, kelembapan, serangga, hama, serta suhu dan
kelembapan yang ekstrem.
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INFORMASI TAMBAHAN

+ Masing-masing komponend ari Pegangan Reamer
Offset Viant bukanlah perangkat medis, semua
komponen menjadi perangkat medis ketika dirakit.
Karena itu, komponen dari setiap pegangan reamer
Viant membentuk set unik ketika dirakit. Dalam hal apa
pun, jangan mencampur komponen dari Pegangan
Reamer Offset dengan komponen dari pegangan
reamer lainnya. Identifikasi perangkat unik untuk
perangkat medis ini berada di Pegangan Reamer
Offset yang telah dirakit.

« Perangkat Viant hanya boleh digunakan oleh personel
yang terlatih sepenuhnya dalam menggunakan
instrumen bedah dan prosedur bedah terkait.

« Jangan mmelakukan modifikasi pada instrumen
Viant dengan cara apapun dan selalu berhatihatilah
dalam penggunaan. Goresan pada permukaan dapat
meningkatkan keausan dan risiko korosi.

« Perangkat bedah manual memiliki masa pakai
terbatas yang ditentukan dengan keausan dan
kerusakan akibat penggunaan sesuai peruntukan
yang berulang. Ketika instrumen bedah telah
mencapai akhir masa pakainya, bersihkan instrumen
dari semua bahan hayati/bahan berbahaya hayati
dan buang dengan aman sesuai dengan undang-
undang dan peraturan yang berlaku.
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Penjelasan Simbol

Produsen

Perwakilan resmi di Swiss

Perwakilan resmi di Masyarakat Eropa

Tanggal Produksi

Kode batch

Nomor katalog

Non-steril

Baca petunjuk penggunaan

Perhatian

Jumlah

Arah rotasi yang terus menerus (searah jarum jam)

CATATAN: Silakan lihat kemasan dan pelabelan untuk
simbol yang berlaku.
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* Si riferisce esclusivamente
di Cl:

ai prodotti

INDICAZIONI

I Dispositivi Medici Ortopedici sono strumenti riutilizzabili
impiegati in ambito clinico per la chirurgia ortopedica.

Il dispositivo/strumento chirurgico selezionato cuisifa
riferimento dipende dal motivo dell'intervento, dalla
tecnica chirurgica e dalla sede anatomica.

Gli strumenti chirurgici elencati di seguito sono forniti
non sterili agli utenti finali e devono essere sottoposti
apulizia e a sterilizzazione mediante vapore prima

dell'usoiniziale.

NOME DEL

DI 0]

DESCRIZIONE DEL
DISPOSITIVO/USO
PREVISTO

Alesatori
acetabolari

Alesatori
acetabolari
a basso profilo

Gli alesatori acetabolari sono
strumenti per il taglio osseo
utilizzati per interventi di
sostituzione o di rivestimento
articolare. Gli alesatori acetabolari
vanno utilizzati con i manici
alesatore.

Vita utile prevista:
60 cicli di utilizzo.

Manico fisso con
accoppiamenti

Manicia
cricchetto con
accoppiamenti

Gli strumenti Manico fisso a
cricchetto con accoppiamenti
includono diversi tipi di manici e
accoppiamenti (tranne che per

i cacciavite) che si collegano e
guidano strumenti o impianti e si
possono utilizzare manualmente,
senza fonti di alimentazione
interne o esterne.

Vita utile prevista del
Manico fisso a cricchetto:
300 cicli di utilizzo.
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NOME DEL
DISPOSITIVO

Cacciavite

DESCRIZIONE DEL
DISPOSITIVO/USO
PREVISTO

Gli strumenti Cacciavite
collegano e guidano strumenti
o impianti e si possono utilizzare
manualmente, senza fonti di
alimentazione interne o esterne.

Vita prevista di un
Cacciavite: 250 cicli di utilizzo.

Divaricatori

Elevatori

Curette per
cemento
Woodson

Gli strumenti Divaricatori ed
Elevatori sono indicati per
divaricare o elevare i tessuti molli
durante la chirurgia ortopedica.

Gli strumenti Curette per
cemento Woodson consentono
dirimuovere l'eccesso di
cemento osseo non indurito
intorno a un impianto durante
gliinterventi di chirurgia
ortopedica.

Vita utile prevista di
Divaricatori ed Elevatori:
5,200 cicli di utilizzo.

Vita utile prevista della
Curette Woodson:

500 cicli di utilizzo.

Guida di
allineamento a
20 gradi (Sputnik)

Guida per frese

Gli strumenti di Posizionamento
e Guida guidano altri strumenti
chirurgici, compresi in via non
limitativa alesatori, manici
alesatori, impattatori per cupola,
frese e maschiatori, negli
interventi di chirurgia ortopedica
e traumatologica.

Vita utile prevista della Guida

di a20 gradi:
250 cicli di utilizzo.

Vita utile prevista della Guida
per frese regolabile:

1,250 cicli di utilizzo.
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Raspe

Le raspe sono strumenti che
tagliano l'osso per consentire
I'inserimento di un impianto
della stessa forma. Le raspe
sono usate in combinazione
con un manico per raspe.

alesatore EZ Clean

100 cicli di utilizzo.

Manici alesatore
EZ Clean dritti

Manici alesatore
con offset

Driver alesatore
angolato a 55°

I manici alesatore sono
strumenti che trasmettono
I'energia rotazionale da un
manipolo chirurgico a uno
strumento di taglio rotatorio

al fine di rimuovere osso per

il posizionamento dell'impianto.

Vita utile prevista del Manico
alesatore EZ Clean dritto:
750 cicli di utilizzo.

Vita utile prevista dei
alesatore con offset:
120 cicli di utilizzo.

Vita utile prevista del Driver
alesatore angolato a 55°:
750 cicli di utilizzo.

AVVERTENZE

+Nonsuperarei137°C.

+Non utilizzare soluzioni altamente alcaline (pH>9).

« | dispositivi complessi, ad esempio quelli dotati di
cannule lunghe e strette e fori ciechi, richiedono
particolare attenzione durante la pulizia.

LIMITI RELATIVI AL RICONDIZIONAMENTO

« Il ricondizionamento comporta un effetto minimo su
questi strumenti. La fine del ciclo di vita & determinata
dall'usura e dal danno riconducibili all'uso previsto.
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MISURE AL PU! uso

«Rimuovere lo sporco in eccesso utilizzando salviette
monouso che non rilasciano residui.

PREPARAZIONE PER LA DECONTAMINAZIONE

ELAPULIZIA

«Ricondizionare gli strumenti appena possibile dopo
l'uso.

+Smontare gli strumenti conformemente alle istruzioni
di smontaggio, secondo necessita.

«Tutti i detergenti devono essere preparati secondo le
raccomandazioni del produttore. (NOTA: preparare
soluzioni detergenti nuove nel caso le soluzioni
esistenti risultino notevolmente contaminate.)

PULIZIA: MANUALE

« Attrezzatura: soluzione enzimatica, detergente, scovolino,
acqua corrente purificata, salviette per asciugare.

+Metodo:

1. Sciacquare lo sporco in eccesso dagli strumenti.

2.Immergere nella soluzione enzimatica (preparata
secondo le istruzioni del produttore, da 17,4°Ca
18,6 °C) per 16 minuti.

3. Pulire le superfici usando uno scovolino con setole
soffici in nylon, verificando che gli strumenti dotati
di cerniere siano puliti sia in posizione aperta sia in
posizione chiusa (NOTA: accertarsi di raggiungere il
fondo delle cannule e dei fori).

4. Sciacquare con acqua corrente pulita (13,9 °C) per
almeno 3 minuti. Pulire con ultrasuoni per almeno
16 minutiin un detergente preparato secondo le
istruzioni del produttore, a una temperatura di
42°C-42,6°C.
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5.Sciacquare con acqua corrente purificata (20,2 °C)
per almeno 3 minuti. Verificare che 'acqua corrente
passi attraverso le cannule e che i fori ciechi
vengano riempiti e svuotati piti volte.

6. Asciugare con salviette monouso.

PULIZIA: AUTOMATICA

« Attrezzatura: dispositivo dilavaggio/disinfezione,
soluzione enzimatica, acqua purificata, detergente,
acqua demineralizzata.

+Metodo:

1. Sciacquare lo sporco in eccesso dallo strumento.

2. Pulire con ultrasuoni per 15 minuti in una soluzione
enzimatica (preparata conformemente alle
istruzioni del produttore) ad una temperatura
compresatra20,2°Ce24,8°C.

3. Pulire le superfici usando uno scovolino con setole
soffici in nylon, verificando che gli strumenti dotati
di cerniere siano puliti sia in posizione aperta siain
posizione chiusa. (NOTA: accertarsi di raggiungere il
fondo delle cannule e dei fori).

4. Sciacquare accuratamente sotto acqua corrente
purificata (23 °C) per almeno 1 minuto.

5. Inserire gli strumenti nel dispositivo di lavaggio/
disinfezione lasciando le cerniere aperte e
posizionandoli in modo che le cannule e i fori
possano far scorrere i liquidi.

6. Eseguire un ciclo di lavaggio di almeno 10 minuti
a93°C con un detergente preparato secondo
le specifiche del produttore e infine sciacquare
completamente con acqua demineralizzata.

7. Altermine, verificare che le cannule, i fori, i lumi
equalunque altra parte difficile da raggiungere
non presenti tracce visibili di sporco. Se necessario,
ripetere il ciclo e/0 pulire manualmente.
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« Prima dell'uso in ambiente chirurgico, gli strumenti
devono essere sterilizzati in maniera terminale.

ASCIUGATURA

+In fase diasciugatura allinterno del ciclo di lavaggio e
disinfezione, non superare i 120 °C.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE ETEST

«Verificare visivamente la presenza di danni o segni di
usura. | taglienti devono essere privi di intaccature e
presentare un bordo continuo. Se uno strumento &
danneggiato e usurato & da considerarsi a fine del ciclo di
vita e deve essere smaltito.

+Nel caso in cui gli strumenti compongano un gruppo
di dimensioni maggiori, verificare che corrispondono
traloro.

« Controllare che gli strumenti con cerniera presentino
un movimento uniforme.

+Quandoi vettori UDI non sono piti leggibili, lo
strumento deve essere smaltito.

«Gli strumenti possono essere disposti su vassoi
portastrumenti dedicati di vassoi di sterilizzazione.

«Verificare che i bordi taglienti siano protetti e avvolgerli
conformemente alle procedure locali utilizzando
tecniche di avvolgimento standard.

STERILIZZAZIONE

«Tutti gli strumenti chirurgici Viant devono essere
sterilizzati prima dell'uso.

« Utilizzare uno sterilizzatore a vapore convalidato,
sottoposto ad adeguata manutenzione e calibrato.

« I seguenti cicli forniscono un livello di garanzia di
sterilita paria 10
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Tipo di Temperatura Tempo di Tempo di

ciclo (minimo) izi i
°Celsius (minimo)

Prevuoto 132°C 4 minuti 20 minuti
134°C 18 minuti 20 minuti
134°C 3 minuti 20 minuti

Le istruzioni sopra indicate sono state convalidate

dal produttore del dispositivo medico e sono

risultate IDONEE alla preparazione per il riutilizzo di

un dispositivo medico. E responsabilita dell'addetto

al trattamento verificare che il ricondizionamento,
secondo le modalita di esecuzione, utilizzando le
attrezzature, i materiali e il personale presenti nella
struttura, ottenga il risultato desiderato. Cio richiede
normalmente la convalida e il monitoraggio di routine
del processo.

CONSERVAZIONE

« Gli strumenti devono essere conservati al riparo da
polvere, umidita, insetti, parassiti e da temperature
eumidita eccessive.

ULTERIORI INFORMAZIONI

+ I singoli componenti del Manico alesatore con offset
Viant non sono dispositivi medici; il complesso dei
componenti assemblati costituisce il dispositivo
medico. Pertanto, i componenti di ciascun manico
alesatore formano un insieme unico una volta
assemblati. | componenti di un Manico alesatore
con offset non devono mai essere usati insieme ai
componenti di altri manici alesatore. Lidentificativo
unico del dispositivo di questo dispositivo medico si
trova sul Manico alesatore con offset assemblato.
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« | dispositivi Viant devono essere utilizzati solo da
personale qualificato, adeguatamente addestrato
all'uso di strumenti chirurgici e all'esecuzione delle
relative procedure chirurgiche.

« Gli strumenti Viant non devono essere alterati in
alcun modo e devono sempre essere manipolati
con cura. La presenza di graffi superficiali puo
aumentarne |'usura e il rischio di corrosione.

« Gli strumenti chirurgici manuali hanno una durata
limitata che e determinata dall'usura o dal danno
riconducibile all'uso previsto ripetuto. Quando
uno strumento chirurgico raggiunge il termine del
proprio ciclo di vita, rimuovere eventuali residui di
biomateriali/materiali a rischio biologico e smaltirlo
conformemente alle leggi e alle norme applicabili.
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Spiegazione dei simboli

ed

Produttore

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Codice dilotto

Numero di catalogo

Non sterile

Consultare le istruzioni per 'uso

=

=
-l
(3
A

Attenzione

Quantita

e

Direzione di rotazione continua (senso orario)

NOTA: per i simboli applicabil, fare riferimento
alletichettatura sulla confezione.
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*Tek lla knacTi! eHiMAepA

KapaHbI3

KOPCETKILLTEP

OpToneausinblk MeanLHarbIk KypbinFbinap —
OpTONEAMSNbIK XUPYPrust YLLIH KMHUKanbIK
Xafaaiiaa KonaaHbinatbliH, kainTa nanfanaxyra
GonarbiH kypanaap. TaHaanfaH Xvupyprusiblk
Kypan/kypbinfbl onepaums cebebiHe, Xupyprusnbik
TexHWKara, CoHAan-ak aHaTOMUSIbIK OpHaracyblHa
6aiinaHbICTbl 6onbin Tabbinagbl.

TemeHze kepceTinreH kypaniap COHfbl
naiinanaHyLubinapra 6actankbl konaaxy angbiHaa
Tazarnay xaHe GyMeH cTepurbaey Aici XyprisineTiH
cTepunbAi eMec Typae XeTkisineai.

K¥PbIFbI K¥PbINFbI
ATAYbI CUNATTAMACS!/
MAVOANAHY MAKCATbI

Auetabynapnbik | Auetabynspnsik peimepnep —

peiimepnep ByblHAAPAb! aYbICTLIPY
Hemece ofiaH Xorapb!

[ieHe MyLuenepiH KannbiHa
KenTipy onepauusnapb! yiiH
KOMAaHBINATBIH CyMeK Kecy
Kypangapsl. AueTtabynspnbik
peiimepnepai 6yprbl
TyTKanapeIMeH naiaanaqy
Kepex.

TemeH

aueTabynapnbik Mepaiyi: )
peiimepriep 60 nanaanaHy LmKni.
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K¥PbINIFbI
ATAYbI

Mydranaps!
Gap GekiTtinreH
TYTKa

K¥PbINFbI
CUMNATTAMACh! /
NAVWOAIAHY MAKCATbI

Mydbranape! 6ap 6ekitinreH xaHe
Tipeyiw TyTkara apTypni TyTkanap
MeH mydTanap (bypaybiuTapaaH
Backa) kipeqi, onap kypanaapab!
Hemece uMnnaHTTapabl Gekitin,
XKyprisefi >xoHe onapapl iLki
HeMece CbIpTKbl KyaT Ke3iHCi3
KonMeH naaanaxyra Gonaabl.

BexiTinreH xoaHe Tipeyiw

Mydranap TyTI

6ap Tipeyiw XKapamabInbIK Mep3imi:
TyTKachl 300 naraanaHy LK.
BypaysbiwTap BypaybiluTap Kypanaaps!

acnantapfel Hemece
umnnaHTTapael Gekitin, xypriseqi
oHe ilLIKi HeMece CbIPTKbI KyaT
Ke3iHCI3 KonMeH naiipanaHyra
Gonaapbl.

BypaybIlWTbiH Gomkanabl
XKapamabinbIK Mep3imi:
250 narpanaHy Umkni.

TapTKbiwTap

KeTepriwTep

Woodson
Cement Curette

TapTKplLLTap MeH KeTepriLl
Kypanzape! opToneauanbik
XUPYPris KesiHae xymcak
TiHAepAi TapTy Hemece keTepy
YLLIH apHarfaH.

Woodson Cement Curette
Kypanzape! opToneauanbik
onepauus KeSiHI:le UMNNAHTTbIH
alHanackIHaarsl apThik
empaernmereH cyinek LeMeHTiH
anbin Tactanapl.

TapTKbILL XoHe KeTepril
KYPbIFbinapbIHbIH Gomkangb!
XKapamablInbIK Mep3imi:

5,200 nanpganaHy Lumkni.
Woodson Curette
KYPBINFLIChIHLIH Gomkans!
XKapamabInbIK Mep3imi:
500 naitnanaHy LKni.
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20 rpapycka
Typanayfa
apHanfaH
HyCKaynbIK
(CnyTHuK)

Pettenetin
Bypreinay

OpHanacTblpy aHe bafbiTTay
Kypanaape! OpTONeAnsnbIK XaHe
TpaBMaTONOrMAMLIK XMPYprust
kesiHae Backa Xupyprusnblk
Kypanaapabl, COHbIH ilWiHae,
peiiMep TyTKanapbiH, TocTaraH
vMnakTopnapsIH, Gyprbinapas!
oHe BypaHoiFbILITapab!

(6ipak onapmeH LuekTenmven)
GafbITTanabl.

20 rpapycka Typanay

1
KapamabinbIK Mep3imi:
250 napanany Lmkni.
PetTenertin 6ypriinay
HYCKaynbIfbIHbIH Gomkanab!
*KapamAINbIK Mep3iMi:

1,250 naiganaHy Lyksi.

Pacnatopnap

Pacnatopnap — Gipael nilinaeri
VMNAAHTTBI €Hri3yre MyMKIHIIK
GepeTiH cyiek Kecyre apHarFaH
kypangap. Pacnatopnap
pacnaropnap TyTkackiMeH Gipre
naiinanaHbinazel.

Bonxkanabl )apamabinbiK
mep3imi: 100 nanganaHy uukni.

EZ Clean
Ty3y pevimep
TyTKanapb!

Kbinxbimans!
pevimep
TyTKanapb!

Peiivmep TyTKanapbl —
VMNNaHTTbl OPHATY MakcaTbIHAA
CYWeKTi anbin Tactay YLiH
XUPYprusinbik GypreinayaaH
aliHanmarsl kecy kyparnbiHa
anHarny aHeprusichbiH
TaceiManaanTeiH Kypanaap.

EZ Clean Ty3y peiimep

55° GypbILTHI
pevimep

TYTI
)KapamablinbiK Mep3imi:
750 naitganaHy Lukni.
W, o

P! P
TyTKanapbiHbIH 6omkanas!
KapamabInbIK Mep3imi
120 nanpganany UK.
55° GypbIWTLI peiimep
ApanBepiHiH 6omkanabl
XKapamabinbIK Mep3imi:
750 naiganaHy uukni.
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ABAWNAHBI3

+137°C TemnepatypajaH acblpmManbi3.

« Cinrininirixxorapsl (pH>9) epiTiHainepai
navpanaHbaHbi3.

« Kypaeni kypbiriFbinapra, Mbicarbl, Y3biH Tap
KaHtonsiLmsnapbl MeH Tyiblk Teciktepi 6ap
KypbinFbinapra Tasanay kesiae 6aca Hasap
ayaapy kaxet.

KAWTA GHOEYTE KATbICTbI LUEKTEYNEP

+ Kaitta eHpey 6yn acnantapra 6apbiHiua a3 acep
eTeqi. KelaMeT MepsiMiHiK askTanybl MakcaTka
cai KOnAaHblnybliHa 6aiinaHbICTbI TO3yMEH XaHe
3aKbiMAanymMeH aHbiKTanagbl.

KONOAHATbIH XXEPLETI KYTIM

« ApTbIK Kipai 6ip peTTik TyKCi3 LyBGepekTepmeH cypTin
KETIpiHi3.

3APAPCbI30AHbIPYFA XSHE
TA3ANAYFA JANBIHABIK

+ AcnanTapAbl KonaaHrFaHHaH KeitiH MyMKiHiriHLe
Ken KeLLiKTipMelt KanTa eHaeHi3.

« Kaxxet 6onca, kaHpar aa Gip acnanTsl Genuektey
HyckaynapblHa Cakec GernLuekTeHjs.

« BaprbI TazanarbILL 3aTTap eHAIPYLLiHIH
KeHecTepiHe cakec AalbiHaanyra Tvic.
(ECKEPTTIE: konpaHbICTaFbl epiTiHAinep katTbl
nacTaHFaH Kesfie xaHa TadanarblLl epiTiHAinep
[alibIHAAFaH XeH.)

TA3ANAY: KONMEH

+YKabpblk: hepMeHTTi epiTiHaj, Xyy Kypanbl, LeTka,
Ta3apThlrFaH afblH Cy, KypraTKbILL Cymrinep.
- Opici:
1. AcnanTapgafbl apTbIK KipAi Lalibin TaCTaHbI3.
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2. epMeHTTI epiTiHAire (eHAIpYLLiHIH Hyckaynapb
BoibIHLWa AalblHaanFaH, 17,4°C-18,6°C
apanblifblHaarbl Temneparypaga) 16 MuHyTka
canbin KObIHbI3.

3. BerTepaiK 6apnbiFbiH XKyMcak HEMrOH LLeTKaMeH
bICKbIran, Toncarbl acnantap/blH allblk xaHe
*abblk Kyiinepae TasanaHyblH kamTamachl3
eTiHi3. (ECKEPTIE: kaHionaunsnap MeH
TeciKTep/AiH TOMbIK TEPEHAiriHe KoM XETKi3inyiH
KamTamachi3 eTiHi3.)

4. Arbin TypraH cyaa (13,9°C) keMiHAe 3 MUHYT
LwaiibiHbI3. KemiHae 16 MuHyT Goibl 42°C
neH 42,6°C apanbifbiHaarbl Temnepatypaga
OHAIPYLUIHIH HyCkaynapblHa Calikec
[anbiHaanFaH xyy KyparnbiHaa ynetpagpiobicner
TasanakbI3.

5. ArbIn TypraH TasapTbinFaH cyaa (20,2°C) keminae
3 MUHYT WalibIHbI3. AKKaH Cy kaHonauusnap
apKblrbl 6TYIH XeHE TylblK TeCiKTEp GipHeLue
KaiiTapa TOnTbIpbINbIN, GocaTbinybiH
KamTamachi3 eTiHi3.

6. Bip peTTik cynrinepmeH KypraTblHbI3.

TA3AJIAY: ABTOMATThI

+ YKabblk; LWaltfbiLL/3apapChi3fnanabIpFbILL,
pepMeHTTi epiTiHai, Ta3apTbInFaH Cy, Xyy Kyparl,
MUHeparnchbi3faHabIpbInFaH cy.

- Opici:

1. AcnanTafbl apTblIK KIpAi LLAibIN TaCTaHbI3.

2. ®epMeHTTi epiTiHaiae (eHAIPYLLIHIK
Hyckaynapbl 6oMblHLLIA AaibIHAANFaH)
20,2°C-24,8°C apanblfbiHaarbl Temnepatypaga
YNbTpafbIBbICTLIK 8AICNEH 15 MUHYT GOlibI
TasanaHbI3.

3. beTTepaiH GapnblifbiH KymMcak HENMOH LLeTKaMeH
bICKblran, Toncarbl acnantap/blH allblk XaHe
abblK Ky/inepae TasanaHyblH kaMTamachI3
eTiHi3. (ECKEPTIIE: kaHtonsuusnap MeH
TeCiKTepAiH TOMNbIK TEpeHAIriHe KoM XeTKi3inyiH
KaMTaMachI3 eTiHi3.)
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4.Ta3a afblH cymeH (23°C) kemiHae 1 MUHYT Golibl
MYKUSIT KOHE TOMbIK LUAMbIHbI3.

5. AcnanTap/ip! WaiifbiLL-3apapCbi3aaHabIpFbiLLka
ToncanapbIH allibIK Kyiae oHe KaHionsumsnapb!
MeH TeCiKTEPIHEH CYMbIKTbIKTap afbiM LWbIFbIN
KeTeTiHAeN eTin canbIHbI3.

6. OHOIPYLUIHIH TEXHUKaNbIK LUapTTapblHa Calkec
[aiibHAanFaH TasanarblLL 3aTreH kemiHae
10 MunyT 93°C Temnepatypapa bip pet enaen
arnbir, MUHepanchI3daHabIpbiiFaH CyMeH TOmbIK
LUANbIHBI3.

7. Wbirapbin anfaxaa, 6apnblik kesre
KOpIHETiH KipAiH KETKEHIHE ko3 XeTKi3y YLLiH,
KaHtonsiLmsinap, Teciktep, caHpinaynap MeH
6acka Aa kon OHaNbIKNEH XeTNEeNTiH XeprepiH
Kapan TekcepiHi3. Kaxer 6onca, eHaeyai
KalTanaHbl3 xeHe/HeMece KONIMEeH TasanaHb3.

3APAPCbI3AAHABIPY

- AcnianTap Xvpyprusinblk naiaanay anasiiaa
aKbIpFbl CTEPUNbAEYAEH OTYi KEPEK.

KYPFATY

+ Kypraty LaiffbllL-3apapChi3aanabIpFbiLL LIAKIb!
6apbICbiHAa opblHaanca, 120°C-TaH acbipMaHbI3.

KYTIM, TEKCEPY XX8HE CbIHAY

« 3aKbIMaaHFaH XaHe To3FaH xepnepi 6ap-KofbiH
Kapan TekcepiHia. Kecy xuekTepiHge cbi3atrap
6onmaybl Kepek xaHe 3AiKCi3 XKuekTep 6onybl Kepek.
Erep Kypan 3akbiMaanFaH xaHe TosraH 6onca,
OHbIH KbI3MET eTy Mepa3imi asikTarFaH fen caHanagb!
JKSHE OHbl X010 Kepex.

+ AcnanTap ynkeHipek TopanTsIH 6ip Geniri GornraH
Ke3/le, TopanTbl XarnFafblILL KOMMOHEHTTepMeH ipre
TEKCEpIHi3.

«Ky3aepi MykanfaH acnantapabl Hemece
3akblMAaHfaH acnanTapAbl TaCTaHbI3.
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+UDI Tacbifbilw GyaaH 6binait okyra xapamcbI3
GonFaHaa, Kypanzabl ot KaxeT.

OPAY

+ AcnanTappbl apHayrbl CTepUribey HayarnapbiHbiH
acnan HayanapblHa canyra Gonagl.

«Ky3aepaiH KopranyblH kaMTamachI3 eTin,
CTaHapTTbl opay aAicTepiMeH XeprinikTi
npoLieAypanapra cankec opaHpI3.

CTEPUNBAEY

« Bapnblk Viant xupyprusinblk acnantapbl naiaanaxy
anabiHAa akbIpFbl CTEPUNbAEYAEH OTYi kepek.

« TexcepyaeH eTKeH, TWICTi KyTiM KOpCETINreH xoHe
KanuopneHreH 6y CTepUNIN3aTopbIH KOMAaHbIHbI3.

« TemeHgeri umknaapablH, 10° cTepunbAiKTi
KamTamachI3 eTy ieHrefiH kamTamacsI3 eTeTiHi
pacTariFaH:

LuknTypi |Temnepatypa |©Haey yakbiTbl [Kypraty

(eH TemeHri, °C) | (eH Kbicka) YaKbITbl

AngblHana [132°C 4 MUHYT 20 MUHYT
Yyymaay

134°C 18 MUHYT 20 MUHYT

134°C 3 MUHYT 20 MUHYT

MenuumHanbik KypbinFbIHbIH OHAIPYLUIC XKoFapbiaa
GepinreH HyckayrnapablH MeAULMHAMbIK KypbirFbiHb!
KaiiTa naiigananyra aaiibiHaayra KABIETTI ekeHiH
pacraraH. OpblHaanFaH kaiTa eHaey, xababikTbl,
maTepuanaapabl KonaaHy xeHe kaiTa eHaey
MeKeMeCiHAEer KbI3METKeprep KaXeTTi HaTuxere
KOJKETKi3yiH kaMTaMachI3 eTy kaiTa eHAeyLLiHIH
xayankepLuiniri 6onbin kana 6epepi. Byn apetre
NPOLIECTi TEKCEPYAI KaHe ocnaprbl 6akbinayab!
Tananerepi.
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CAKTAY

* AcnanTapppl LaHHaH, birfangaH, xaHaikTepaeH,
3UAHKECTEPAEH XoHe aca KaTTbl Temnepatypa MeH
binFanablnblKTaH KOpFanFaH Kynae CakTaHpl3.

KOCbIMLLIA Al PAT

+ OcheertTik Viant perimep TyTKacblHbIH ap6ip
Kypamaac Geniri MeauumMHanbIk Kypbinfsl 6onbIn
Tabbinmanapl, xuHanraH 6aprbik kypamaac Genik
MeANLMHanbIK KypbinfbiHbl kypainabl. Ocbinaiilua,
ap0ip Viant peiimepi TyTkacbIHbIH Kypamaac
BenikTepi uHanFaH keane, Giperen XUbIHTbIK
Kypanagbl. EWwGip xarpaiiga 6ip xKblmksiMans!
pelimep TyTKacblHbIH kypamaac 6enikrepi 6acka
peiimep TyTKacblHbIH kypamaac 6enikrepiMeH
apanacnaybl kepek. Ocbl MeaULMHAMbIK
KypbINFbiFa apHanFaH Giperet Kypbinfbl
UAEHTUDMKATOPbI XUHaMFaH odceTTik perimep
TYTKacblHAa opHanackaH.

« Viant KypbinFbinapblH Tek XUpyprusiribIk acnantap
MeH KaTbICTbl XVPyPrUsifbIK poLieaypanapas!
naiiganany 6oiblHLLA TONbIK AabIHABIKTAH 6TKEH
GinikTi KbI3MeTKeprep konaaHysbl THic.

«Viant acnanTapblH e3repTneH|s xaHe 6apnblk
yaKbITTa kyTin kapaHbl3. beTTepre cbi3aT TyCy, TO3y
MEH KOppO3us kayniH apTTbIpybl MYMKIH.

« Xvpyprusinblk kon kypangapblH koraaHy Mepsimi
LuekTeyni, on kanTa naipanaxy cebebiHeH
To3y Hemece 3akbiMaany 6enrinepi apkbinbl
aHblkTanagbl. Xupyprusnblk acnan e3iHiH kbiameT
Mep3iMiHiH COHbIHa XXETKeH/E, acnanTbl ke3 KenreH
xaHe Gapnblk 61omaTepuanaaH/6uokayinTi
3aTTap/iaH Ta3apTbin, acnanTbl KONAaHbICTaFbl
3aHaap MeH epexenepre caiikec kayincis
KOMMEH TacTaHpbl3.
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TaHGanapabIH TyciHaipMeci

OHaipyLwi

Weeiuapusnarsl yokineTTi ekin

Eyponanblk OpnakTtarbl ekinetTi ekin

OHpipinreH KyHi

Byma koab!

Katanor Hemipi

CrepunbaeHbereH

MaitpanaHy HyckaynapblH kapaHbl3

Eckepty

> |5k |B]8|=||f

Can

-3 Yapikcis aitHany 6arbiTbl (carat TiniveH)

ECKEPTME: TuicTi TaHGanapabl opam
XancblpmMachIHaH kapaHbI3.
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*Tail

ga

LA

a tik lla klasés
iams.

INDIKACIJOS

Ortopediniai medicinos jtaisai yra daugkartiniai
instrumentai, naudojami klinikinéje praktikoje
ortopedinéms operacijoms. Rekomenduojamas
chirurginis instrumentas / pasirinktas jrankis priklauso
operacijos priezasties, technikos ir nuo anatominés

vietos.

Toliau pateikti instrumentai pristatomi nesteriltis
galutiniams naudotojams, tad plauti ir sterilizuoti
garais reikia pries pradedant juos naudoti.

|TAISO
PAVADINIMAS

Guzduobés
pléstuvai

Zemo profilio

|TAISO APRASAS /
NAUDOJIMO PASKIRTIS

Guzduobés pléstuvai yra
pjaunamieji kauly instrumentai,
naudojami sanariams

pakeisti arba sanariy pavirsiy
atnaujinimo operacijoms.
Guzduobés pléstuvai skirti
naudoti su pléstuvo rankenomis.

laikas:
pléstuvai 60 naudojimo cikly.
Uzfiksuota Instrumentai su uzfiksuotomis
rankena su ir reketinémis rankenomis su
movomis movomis btina jvairiy rankeny
ir movy modeliy (nejskaitant
atsuktuvy), kurie pritvirtina ir
isuka instrumentus ar implantus,
ir kurie gali bati naudojami
rankiniu badu, be idorinio ar
vidinio elektros 3altinio.
ketiné rankena z ir
su " ketina I -

laikas: 300 naudojimo cikly.
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|ITAISO ITAISO APRASAS /

PAVADINIMAS ~ NAUDOJIMO PASKIRTIS

Atsuktuvai Atsuktuvais pritvirtinami

ir jsukami instrumentai ar
implantai. Be to, jie gali bati
naudojami rankiniu badu, be
vidiniy ar i3oriniy maitinimo
saltiniy.

Numatomas atsuktuvo
naudojimo laikas:
250 naudojimo cikly

Retraktoriai Retraktoriai ir pakélikliai skirti
jtraukti ir pakelti minkstam
audiniui per ortopeding
operacija.

Woodsono cemento kiuretémis
pasalinamas nesugijusio kaulo
cemento perteklius aplink
implantg per ortopedine
operacija.

Pakelikliai

3. iyir
laikas:

kiureté 5,200 naudojimo cikly.
Numatomas Woodsono
kiuretés naudojimo laikas:
500 naudojimo cikly.

20 laipsniy Padeéties nustatymo ir

i nukreipimo instrumentai
naudojami kitiems chirurginiams
instrumentams, tokiems kaip
pléstuvai, jy rankenos, taureliy
smogtuvai, graztai, ¢Ciaupai ir kiti,
nukreipti atliekant ortopedines ir
traumy operacijas.

20 laipsniy

grazto kreipil p
naudojimo laikas:

250 naudojimo cikly.
Numatomas reguliuojamo
grazto kreipiklio naudojimo
laikas: 1,250 naudojimo cikly.
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Grandikliai Grandikliai - tai instrumentai,
kurie pjauna kaulg, kad j jj baty
galima jstatyti tokios pacios
formos implanta. Grandikliai
naudojami kartu su grandiklio
rankena.

Numatomas naudojimo
laikas: 100 naudojimo cikly.

+EZ Clean” tiesios Pléstuvy rankenos - tai
pléstuvy rankenos | instrumentai, perduodantis
sukamojo judesio energijg i$
Pakreiptos pléstuvo | elektrinio chirurginio grazto j
rankenos sukamajj pjovimo jrankj, kuris
pasalina kaulg, vietoj kurio bus
55 laipsniy kampo | jstatytas implantas.

pléstuvo suktuvas

Numatomas ,EZ Clean”
tiesios pléstuvo rankenos
naudojimo laikas:

750 naudojimo cikly.
Numatomas pakreiptos
pléstuvo rankenos naudojimo
laikas: 120 naudojimo cikly.
Numatomas 55 laipsniy
kampo pléstuvo suktuvo
naudojimo laikas:

750 naudojimo cikly.

ISPEJIMAI

-Nevirdyti 137°C.
«Nenaudoti stipriai sarminiy (pH>9) tirpaly.

« Sudétingus prietaisus, pavyzdziui, su ilgomis siauromis
kaniulémis ir aklinosiomis angomis, reikia valyti ypa¢
kruopsciai.

PERDIRBIMO APRIBOJIMAI

« Pakartotinio apdorojimo metu instrumentams
daromas minimalus poveikis. Tinkamumo naudoti
pabaiga nustatoma pagal susidévéjima ir pazeidimus,
atsiradusius naudojant pagal paskirtj.

142



PRIEZIURA NAUDOJIMO VIETOJE

« Pasalinkite ne$varumus naudodami vienkartines,
plauseliy nepaliekanias sluostes.

PASIRENGIMAS PADARYTI NEKENKSMINGUS
IRVALYTI

« Apdorokite instrumentus i$ karto panaudoje, kai tai
praktiskai jmanoma.

« Jeireikia, iSardykite instrumentus pagal instrukcijas.
«Visas medziagas reikia ruosti pagal gamintojo
rekomendacijas. (PASTABA: jei turimi valymo tirpalai
stipriai uzsitersia, reikia paruosti naujus valymo
tirpalus.)

VALYMA S RANKOMIS

+|ranga: fermentinis tirpalas, valiklis, Sepetélis, iSvalytas
tekantis vanduo, nusausinimo higieninés servetélés.
«Metodas:

1. Nuplaukite nuo instrumento tersalus.

2.16 minuciy mirkykite 17,4-18,6 °C temperatiros
fermentiniame tirpale (paruostame pagal
gamintojo instrukcijas).

3. Nusveiskite visus pavirsius minkstu nailoniniu
Sepetéliu taip, kad atver¢iami instrumentai baty
nuvalyti i uzdarytoje, ir atidarytoje padétyse.
(PASTABA: sitikinkite, kad valydami angas ir
kaniules pasiekiate iki galo.)

4. Plaukite po $variu tekanciu vandeniu (13,9 °C)
maziausiai 3 minutes. Plaukite bent 16 minuciy
ultragarsinéje voneléje, valiklyje, paruostame
pagal gamintojo instrukcijas, esant 42-42,6 °C
temperatirai.
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5. Skalaukite i$valytu tekanciu vandeniu (20,2 °C)
maziausiai 3 minutes. Uztikrinkite, kad vanduo
pratekéty per visas kaniules, kelis kartus uzpildykite
iristustinkite aklingsias angas.

6. Nusausinkite vienkartinémis higieninémis
servetélémis.

AUTOMATINIS VALYMAS

«Jranga: plovimo / dezinfekavimo aparatas, fermentinis
tirpalas, isvalytas vanduo, valiklis, demineralizuotas
vanduo.

«Metodas:

1. Nuplaukite nuo instrumento tersalus.

2.15 minuciy valykite ultragarsu fermentiniame
tirpale (paruostame pagal gamintojo instrukcijas),
kurio temperatira 20,2-24,8 °C.

3. Nusveiskite visus pavirsius minkstu nailoniniu
Sepetéliu taip, kad atver¢iami instrumentai bty
nuvalyti ir uzdarytoje, ir atidarytoje padétyse.
(PASTABA: sitikinkite, kad valydami angas ir
kaniules pasiekiate iki galo.)

4. Atsargiai ir kruopsciai skalaukite tekanciu isvalytu
vandeniu (23 °C) bent 1 minute.

5. Sudékite atidarytus instrumentus j plovimo /
dezinfekavimo aparata taip, kad i$ kaniuliy irangy
galéty isteketi skystis.

6. Plaukite maziausiai 10 minuciy, esant 93 °C,
naudodami pagal gamintojo nurodymus
paruosta valymo produkta, ir gerai nuskalaukite
demineralizuotu vandeniu.

7.15imdami i$ aparato patikrinkite, ar kaniulése,
angose, kanaluose ir kitose sunkiai pasiekiamose
vietose neliko matomy tersaly. Jei reikia,
pakartokite plovimo cikla ir (arba) isplaukite
rankomis.
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DEZINFEKAVIMAS

« Pries chirurginj naudojima instrumentus reikia
sterilizuoti.

« Jei dziovinama paleidus dalj plovimo / dezinfekavimo
aparato ciklo, negalima virsyti 120 °C.

PRIEZIURA, APZIURA IR TIKRINIMAS

« Apzitrekite, ar néra pazeidimy ir nusidévéjimo zymiy.
Pjovimo briaunos turi bti be jbrézimy ir turéti istisinj
krasta. Jei instrumentas yra pazeistas ir susidévéjes, jis
laikomas pasibaigusiu, todél jj reikia iSmesti.

« Jeiinstrumentai sudaro didesnio agregato dalj,
patikrinkite agregatg su jungiamaisiais komponentais.

« Patikrinkite, ar atidaromi instrumentai atsidaro
sklandziai.

+Kai UDI nesiklio (-iy) nebejmanoma nuskaityti,
instrumentas turi bati iSmestas.

PAKAVIMAS

«Instrumentus galima déti  specialius instrumenty
déklus arba sterilizavimo déklus.

« |sitikinkite, kad pjovimo asmenys apsaugoti, ir
ivyniokite juos laikydamiesi vietos procedury
reikalavimy, taikydami standartinius jvyniojimo
metodus.

STERILIZAVIMAS

« Prie$ naudojima visus,Viant” chirurginius instrumentus
reikia sterilizuoti.

garinj sterilizatoriy.
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« Patvirtinta, kad toliau nurodyti ciklai uztikrina 10©
sterilumo uztikrinimo lygj:

Ciklo tipas a Slai 2
(minimali) laikas laikas
°Celsijaus (minimalus)

Pirminis 132°C 4 min. 20 min.

vakuumas
134°C 18 min. 20 min.
134°C 3 min. 20 min.

Anksciau pateiktas instrukcijas medicinos jrangos
gamintojas patvirtino, kaip TINKAMAS parengti
medicinos jrenginj naudoti pakartotinai. Naudotojas
privalo uztikrinti, kad faktiskai vykdant pakartotinj
apdorojima, naudojant jranga, medziagas ir dirbant
personalui pakartotinio apdorojimo vietoje, buty
pasiekta norimy rezultaty. Paprastai dél to procesas
turi bati tikrinamas ir nustatyta tvarka stebimas.

LAIKYMAS

« Laikykite instrumentus apsaugotus nuo dulkiy,
drégmés, vabzdziy, parazity. Stebékite, kad nebuty
krastutiniy temperataros ir drégmés reikSmiy.

PAPILDOMA INFORMACIJA

« Kiekvienas,Viant" pakreiptos pléstuvo rankenos
komponentas atskirai néra medicinos prietaisas;
sumontavus visus komponentus, kartu jie sudaro
medicinos prietaisa. Todél kiekvienos, Viant”
pléstuvo rankenos komponentai surinkti sudaro
unikaly rinkinj. Vienos pakreiptos pléstuvo rankenos
komponenty negalima maisyti su kitos rankenos
komponentais. Unikalus $io medicinos prietaiso
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identifikavimo kodas nurodytas ant surinktos
pakreiptos pléstuvo rankenos.

«,Viant” jrenginius gali naudoti tik kvalifikuoti
specialistai, visiskai iSmokyti naudoti chirurginius
instrumentus ir taikyti atitinkamas chirurgines
procedaras.

« Jokiu budu nekeiskite ,Viant” instrumenty ir visuomet
elkités atsargiai. Dél pavirsiaus jbrézimy gali
paspartéti dévéjimasis ir padidéti korozijos rizika.

« Rankiniy chirurginiy instrumenty eksploatavimo
laikas yra ribotas; jj rodo nusidévéjimas ir
pazeidimai dél kartotinio naudojimo. Kai chirurginio
instrumento naudojimo laikas baigiasi, nuvalykite
nuo instrumento visg biologine / biologiskai
pavojinga medziaga ir saugiai iSmeskite instrumentg
laikydamiesi galiojanciy jstatymy ir taisykliy.
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Zenkly paaiskinimas

Gamintojas

lqaliotasis atstovas Sveicarijoje

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pagaminimo data

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nesterilu

Ir. naudojimo instrukcijas.

Atsargiai

Kiekis

Nuolatinio sukimo kryptis (pagal laikrodzio rodykle)

PASTABA. Taikomus zenklus rasite ant pakuotés

etiketése.

148




Lv

INDIKACIJAS

Ortopédiskas mediciniskas ierices ir atkartoti lietojami
instrumenti, ko paredzéts izmantot kliniska vide
ortopédiskaja kirurgija. Kirurgiska instrumenta
piemérotiba ir atkariga no kirurgijas noluka un metodes,
ka arf - no anatomiska novietojuma.

Turpinajuma noraditie instrumenti lietotajiem tiek
piegadati nesterili, tadé| pirms pirmas lietosanas
tiem ir javeic tirisana un sterilizacija ar tvaiku.

IERICES

NOSAUKUMS

Acetabularas
rives

Zema profila

IERICES APRAKSTS UN
PAREDZETAIS LIETOJUMS

Acetabularas rives ir kaulu
griesanas instrumenti, kurus
paredzéts izmantot locitavu vai
kaulu aizvieto3anas kirurgija.
Acetabulara rive jaizmanto kopa
ar rives turi.

laiks:

rives

60 lieto3anas cikli.

Fikséti rokturi
ar savienotaju

Spradrata
rokturis ar

Ir pieejami fiksétie un spradrata
rokturi ar savienotajiem un
dazadiem rokturu un savienotaju
veidiem (iznemot skravgriezus).
Tos paredzéts instrumentu vai
implantu pievieno3anai un
vadiganai, un tos var izmantot
manuali, t. i, bez iebavéta vai
aréja baro3anas avota.

Fikséta un spradrata roktura
paredzamais kalposanas laiks:
300 lietos cikli.
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IERICES
NOSAUKUMS

Skravgriezi

IERICES APRAKSTS
UN PAREDZETAIS
LIETOJUMS

Skravgriezu instrumenti
plestlpnna un vada |n5trumentus

barosanas avotiem.

Paredzamais skriivgrieza
kalposanas laiks:
250 lietosanas cikli

Pievilksanas ierices

Pacel$anas
instrumenti

levilksanas un pacel3anas
instrumentus paredzéts
izmantot miksto audu ievilkSanai
vai pacelanai ortopédiskas
kirurgijas laika.

Izmantojot Vidsona cementa
kireti, ortopédiskas kirurgijas
laika no implanta tiek iznemts
nesacietéjusais kaula cementa
atlikums.

kirete

instrumentu paredzamais
kalposanas laiks:

5,200 lietosanas cikli.

Viadsona cementa kiretes
paredzamais kalposanas laiks:
500 lietosanas cikli.

20 gradu
izlidzinasanas
vadotne (Sputnik)

Novietosanas un vadisanas
instrumentus paredzéts izmantot
citu kirurgisko instrumentu
vadisanai, tostarp, bet ne

tikai, rivju, rivju roktura, kausa
impaktoru, urbju un uzgalu
vadisanai ortopédiskas un
traumatiskas kirurgijas laika.

20 gradu izlidzinasanas

izlidzinasanas
vadotne

Reguléjamas izlidzinasanas
vadotnes paredzamais
kalposanas laiks:

1,250 lietosanas cikli.
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Skrapjviles

Skrapjviles ir paredzéts izmantot
iegriezumu izveidei kaulos, lai
ievietotu tadas pasas formas
implantu. Skrapjviles izmanto
kopa ar vilu rokturiem.

Paredzamais kalpo3anas laiks:
100 lietosanas cikli.

EZ Clean taisni
rives rokturi

Atlokami rives
rokturi

55° izliekta rives
vadotne

Veicot implanta ievietosanas
proceduiru, kaula nonemsanas
laika rives rokturis kirurgiska
elektroinstrumenta radito
rotacijas energiju novaditu uz
rotéjo3o griezéjinstrumentu.

EZ Clean taisni rives roktura
paredzamais kalposanas laiks:
750 lietosanas cikli.

Atlokama rives roktura
paredzamais kalpo3anas laiks:
120 lieto3anas cikli.

55° izliektas rives vadotnes
paredzamais kalpo3anas laiks:
750 lietosanas cikli.

BRIDINAJUMI

+Neparsniedziet 137 °C temperatdru.

«Neizmantojiet oti sarmainus (pH>9) skidumus.

«Tirisanas laika ipasa uzmaniba japievers kompleksam
iericém, pieméram, iericém ar garam, Sauram
kanulacijam un necaurejosam atverém.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

« Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz Siem
instrumentiem. Instrumenta kalposanas ilgumu nosaka
ta nolietojums un bojajumi, kas radusies, lietojot to
paredzétajam nolakam.

151



APKOPE IZMANTOSANAS BRIDI

«Notiriet netirumu paliekas ar vienreizlietojamam
salvetém, kas neplak.
SAGATAV! NAS ATSARN OSANAI
TIRISANAI

« Atkartoti apstradajiet instrumentus, tiklidz tas praktiski
iespéjams pécizmanto$anas.

« Ja nepiecieSams, izjauciet jebkuru instrumentu
atbilstosi demontazas noradijumiem.

«Visi tirisanas lidzek|i jasagatavo saskana ar razotaja
ieteikumiem. (PIEZIME: ja esosie $kidumi ir |oti
piesarnoti, jasagatavo jauni tirisanas skidumi.)

MANUALATIRISANA

« Aprikojums: fermentu skidums, mazgasanas lidzekli
suka, tekoss, attirits idens, salvetes nosusinasanai.

« Procedra:

1. Noskalojiet no instrumentiem visas netirumu
paliekas.

2. Mércgjiet fermentu $kiduma (kas sagatavots
atbilstosi razotaja noradijumiem 17,4 °Clidz 18,6 °C
temperatara) 16 minates.

3. Notiriet visas virsmas ar mikstu suku ar neilona
sariem, nodrosinot, ka piestiprinatie instrumenti
tiek notiriti gan atvérta, gan aizvérta veida.
(PIEZIME: parupéjieties, lai tiktu lidz galam iztiritas
visas kanulacijas un atveres.)

4. Skalojiet tekosa, tira Gdeni (13,9 °C) vismaz 3 minites.
Vismaz 16 minGtes tiriet ar ultraskanu mazgasanas
lidzekli, kas sagatavots atbilstosi razotaja
noradijumiem, temperatara no 42 °C lidz 42,6 °C.

5. Skalojiet tekosa, attirita ident (20,2 °C) vismaz
3 mindtes. Nodrosiniet, ka kanulacijas tiek izskalotas
ar tekosu Gdeni un ka necaurejosas atveres tiek
atkartoti piepilditas un iztuk3otas.
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6.Nosusiniet ar vienreizlietojamam salvetém.

AUTOMATIZETAT NA

« Aprikojums: mazgatajs/dezinficétajs, fermentu skidums,
attirits tdens, mazgasanas lidzeklis, atsalots adens.

« Procedra:

1. Noskalojiet no instrumenta visas netirumu paliekas.

2.Tirietar ultraskanu 15 minttes fermentu $kiduma
(kas sagatavots atbilstosi razotaja noradijumiem)
20,2°Clidz 24,8 °C temperatra.

3. Notiriet visas virsmas ar mikstu suku ar neilona
sariem, nodrosinot, ka piestiprinatie instrumenti
tiek notiriti gan atvérta, gan aizvérta veida.
(PIEZIME: parupéjieties, lai tiktu lidz galam iztiritas
visas kanulacijas un atveres.)

4. Rupigi un pamatigi skalojiet tekosa attirita ideni
(23°C) vismaz 1 minati.

5. Levietojiet instrumentus mazgataja-dezinficétaja
14, lai stiprinajumi batu atvérti un lai varétu izskalot
visas kanulacijas un atveres.

6. Veiciet tirisanas ciklu, mazgajot vismaz 10 mindtes
93 °C temperatara ar tirisanas lidzekli, kas
sagatavots atbilstosi razotaja noradijumiem,
un rapigi noskalojiet ar atsalotu adeni.

7.1znemot instrumentus no iekartas, parbaudiet
kanulacijas, atveres, [amenus un jebkadas citas grati
aizsniedzamas vietas, lai parliecinatos, ka ir notiriti
visi redzamie netirumi. Ja nepiecieSams, atkartojiet
ciklu un/vai notiriet manuali.

DEZINFEKCIJA

« Pirms kirurgiskas izmantosanas instrumentiem javeic
pilniga sterilizacija.
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SANA
« Ja zavésana tiek veikta mazgataja-dezinficétaja cikla
ietvaros, neparsniedziet 120 °C.

APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA

+Vizuali parbaudiet, vai instruments nav bojats vai
nolietots. GrieSanas malam jabut bez iegriezumiem
un ar nepartrauktu malu. Ja ierice ir bojata vai
nolietojusies, ir beidzies tas kalposanas termins un ta
ir jaizmet.

« Jainstrumenti veido dalu no lielakas komplektacijas,
parbaudiet to montazu ar saistitajam detalam.

«Parbaudiet, vai piestiprinatie instrumenti kustas
vienmérigi.

« Ja UDI nesgjs(-i) vairs nav salasams(-i), instruments
irjaizmet.

IEPAKOSANA

«Instrumentus var ievietot iekarta, izmantojot ipasi
$im nolikam paredzétas instrumentu sterilizacijas
paplates.

«Nodrosiniet, ka asmeni ir iesainoti aizsargmateriala un
iesainojiet tos saskana ar vietéjo procedru, izmantojot
standarta iepakosanas metodes.

STERILIZACIJA

+Visi Viant kirurgiskie instrumenti pirms izmantosanas
jasterilizé.

«lzmantojiet apstiprinatu tvaika sterilizatoru, kam veikta
pienaciga apkope un kalibrésana.

« Garantéto sterilitates limeni 10 nodrosina $adi cikli:
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Cikla tips a il Zaves
(minimala), laiks laiks
gradi péc (minimalais)
Celsija
Pirms 132°C 4 mindtes 20 mindtes
vakuuma
134°C 18 minttes 20 mindtes
134°C 3 mindtes 20 mindtes

Mediciniskas ierices razotajs ir apstiprinajis, ka
medicinisko ierici DRIKST sagatavot atkartotai lietosanai
saskana ar augstakminétajam instrukcijam. Apstrades
veicgjs ir atbildigs par to, lai sasniegtu vélamo rezultatu,
faktiski veicot atkartoto apstradi ar atkartotas apstrades
telpas pieejamo aprikojumu, materialiem un personalu.
Tam parasti ir nepieciesama procesa apstiprinasana un
regulara uzraudziba.

ZGLABASANA

+ Uzglabajiet instrumentus ta, lai tie batu aizsargati pret
putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem, ekstrému
temperatdru un slapjumu.

PAPILDINFORMACIJA

« Neviens no Viant atlokama rives roktura
komponentiem nav mediciniska ierice. Kad visi
komponenti ir samontéti, tiek izveidota mediciniska
ierice. Tapéc samontéta veida visi Viant atlokama
rives roktura komponenti veido unikalu kopumu.
Nekada gadijuma neizmantojiet dazadu atlokamo
rives rokturu komponentus. Katras mediciniskas
ierices unikalais identifikators ir redzams uz
samontéta atlokama rives roktura.
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«Viant ierices drikst izmantot tikai kvalificéts personals,
kas ir pilniba apmacits par kirurgisko instrumentu
lietosanu un saistito kirurgisko procedru veiksanu.

+ Neparveidojiet Viant instrumentus un vienmér
apejieties ar tiem uzmanigi. Virsmas skrapéjumi
var veicinat nolietojumu un radit korozijas risku.

+ Manualo kirurgisko instrumentu kalposanas
ilgums ir ierobezots, un to parasti nolietojums
vai bojajumi, kas radusies, tos lietojot atkartoti
atbilstosi paredzétajam nolikam. Kad kirurgiska
instrumenta kalposanas laiks ir beidzies, notiriet no
ta visus biomaterialus/biologiski bistamas vielas un
likvidéjiet to dro3a veida saskana ar piemérojamo
likumdosanu.
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Simbolu skaidrojums

Raotajs

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nesterils

Meklgjiet lietosanas instrukcija

Uzmanibu

ol
M Razosanas datums
R
A

Daudzums

—— Nepartrauktas rotacijas virziens (pulkstenraditaju
kustibas virziena)

PIEZIME. Ladzy, skatiet attiecigos simbolus uz
iepakojuma etiketes.
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*Geldt alleen voor producten

van klasse lla

INDICATIES

Orthopedische medische hulpmiddelen zijn
herbruikbare instrumenten die worden gebruikt in een
klinische omgeving voor orthopedische chirurgie. Het
geselecteerde chirurgische instrument/hulpmiddel
waarnaar wordt verwezen is afhankelijk van de reden
voor de ingreep, de chirurgische techniek, en ook van
de anatomische locatie.

De hieronder vermelde instrumenten worden niet-steriel

geleverd aan de eindgebruikers, waarbij reiniging en
stoomsterilisatie wordt uitgevoerd voor het eerste gebruik.

NAAM BESCHRIJVING
HULPMIDDEL ~ HULPMIDDEL

BEOOGD GEBRUIK

Acetabulaire Acetabulaire ruimers zijn
ruimers instrumenten voor botsnijden
die worden gebruikt bij
gewrichtsvervanging of
resurfacing-chirurgie. De
acetabulaire ruimers dienen
te worden gebruikt met
ruimerhand.

Acetabulaire .
ruimers met Verwachte gebruiksduur:

laag profiel 60 gebruikscycli.

Vaste De instrumenten met vaste

handgreep met en ratelhandgrepen met
kopr 1 omvatten

verschillende uitvoeringen van
handstukken en koppelstukken
(exclusief schroevendraaieres),
waarmee instrumenten of
implantaten worden vastgemaakt
en aangedreven en handmatig
kunnen worden gebruikt zonder
interne of externe stroombronnen.

Ratelhandgreep Verwachte gebruiksduur vaste

en p:
300 gebruikscycli.
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NAAM
HULPMIDDEL

Schroevendraaiers

BESCHRIJVING
HULPMIDDEL
BEOOGD GEBRUIK

De instrumentschroevendraaiers
worden gebruikt voor het
bevestigen en aandrijven
instrumenten of implantaten

en kunnen handmatig worden
gebruikt, zonder interne of
externe aandrijving.

Verwachte gebruiksduur
van een schroevendraaier:
250 gebruikscycli

Retractors

Elevators

Woodson
cementcurette

De retractor-en
elevatorinstrumenten zijn
bedoeld voor het terugleggen
en opnemen van zacht weefsel
tijdens orthopedische chirurgie.

De Woodson cementcurette-
instrumenten verwijderen
overtollig niet-uitgehard
botcement rond een implantaat
tijdens orthopedische chirurgie.

Verwachte gebruiksduur
van retractors en elevators:
5,200 gebruikscycli.
Verwachte gebruiksduur
van Woodson curette:

500 gebruikscycli.

20 graden-geleider
(Sputnik)

Positionerings-en
geleidingsinstrumenten
geleiden andere chirurgische
instrumenten, met inbegrip
van maar niet beperkt tot
ruimers, ruimerhandgrepen,
komimpactors, boren en
kranen, tijdens orthopedische
en letselchirurgie.

boorgeleider

Verwachte g
20 grad

g
250 gebruikscycli.
Verwachte gebruiksduur
aanpasbare boorgeleider:
1,250 gebruikscycli.
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Raspen

Raspen zijn instrumenten
waarmee bot wordt gesneden
om plaatsing van een
implantaat van dezelfde vorm
mogelijk te maken. Raspen
worden gebruikt in combinatie
met een rasphandgreep.

Verwachte gebruiksduur:
100 gebruikscycli.

EZ Clean Straight
ruimerhandgrepen

Offset-
ruimerhandgrepen

Ruimeraandrijver
met hoek van
55 graden

Ruimerhandgrepen zijn
instrumenten die rotatie-
energie overbrengen van een
chirurgische boormachine naar
een roterend snijhulpmiddel
om bot te verwijderen bij
plaatsing van een implantaat.

Verwachte gebruiksduur
EZ Clean Straight
ruimerhandgreep:

750 gebruikscycli.
Verwachte gebruiksduur
Offset-ruimerhandgrepen:
120 gebruikscycli.
Verwachte gebruiksduur
ruimeraandrijver met
hoek van 55 graden:

750 gebruikscycli.

WAARSCHUWINGEN

« Overschrijd niet de 137°C.
+ Gebruik geen sterk alkalische (pH>9) oplossingen.

+ Complexe apparaten, zoals die met lange nauwe
canulaties en doodlopende openingen, hebben
speciale aandacht nodig bij het reinigen.

BEPERKINGEN BIJ HERVERWERKING

«Herhaald verwerken heeft een minimaal effect op deze

instrumenten. Het einde van de levensduur wordt
bepaald door slijtage en beschadiging als gevolg van

het beoogde gebruik.
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ZORG OP DE GEBRUIKSPLEK

«Verwijder overtollig vuil met wegwerpbare,
nietpluizende doekjes.

VOORBEREIDING VOOR ONTSMETTING EN
REINIGING

«Verwerk instrumenten opnieuw zo snel als
redelijkerwijs praktisch is na gebruik.

+Demonteer waar nodig elk instrument aan de hand van
de demontage-instructies.

« Alle reinigingsmiddelen moeten worden
voorbereid volgens de aanwijzingen van de
producent. (OPMERKING: als de bestaande
oplossingen sterk verontreinigd raken, moet
u verse reinigingsoplossingen aanmaken.)

REINIGEN: HANDMATIG

« Uitrusting: enzymenoplossing, wasmiddel, borstel,
stromend gezuiverd water, droogdoekijes.
+Methode:
1. Spoel overtollig vuil van de instrumenten.
2.Week 16 minuten lang in enzymenoplossing
(voorbereid aan de hand van de instructies van de
producent, 17,4 °Ctot 18,6 °C).
3.Borstel alle oppervlakken met een zachte borstel
met nylon haren, waarbij u ervoor zorgt dat
instrumenten met scharnieren in zowel open als
gesloten stand worden gereinigd. (OPMERKING:
zorg dat u de volledige diepte van canulaties en
openingen bereikt.)
4. Spoel minimaal 3 minuten af onder schoon
stromend water (13,9 °C). Het hulpmiddel
ten minste 16 minuten bij een temperatuur
van 42 °Ctot 42,6 °C ultrasoon reinigen in een
reinigingsmiddel dat volgens de aanwijzingen
van de fabrikant is bereid.
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5.Spoel minimaal 3 minuten af met gezuiverd
stromend water (20,2 °C). Zorg dat het water
door de canulaties stroomt en dat doodlopende
openingen herhaaldelijk worden gevuld en
geleegd.

6. Droog met doekjes voor eenmalig gebruik.

REINIGEN: GEAUTOMATISEERD

« Uitrusting: was-/desinfectieapparaat,
enzymenoplossing, gezuiverd water, wasmiddel,
gedemineraliseerd water.

«Methode:

1.Spoel overtollig vuil van het instrument.

2.Reinig 15 minuten ultrasoon in enzymenoplossing
(voorbereid aan de hand van de instructies van de
producent) op een temperatuur van 20,2 °C tot 24,8 °C.

3.Borstel alle oppervlakken met een zachte borstel
met nylon haren, waarbij u ervoor zorgt dat
instrumenten met scharnieren in zowel open als
gesloten stand worden gereinigd. (OPMERKING:
zorg dat u de volledige diepte van canulaties en
openingen bereikt.)

4.Ten minste 1 minuut zorgvuldig en grondig met
gezuiverd stromend water afspoelen (23 °C).

5.Laad instrumenten in het was-/desinfectieapparaat
met de scharnieren geopend en zodanig dat
canulaties en openingen kunnen leeglopen.

6. Laat de machine een cyclus draaien, was minimaal
10 minuten op 93 °C met een reinigingsproduct
datis voorbereid aan de hand van de instructies
van de fabrikant en spoel grondig af met
gedemineraliseerd water.

7.Controleer bij het uitladen alle canulaties,
openingen, lumens en andere moeilijk bereikbare
delen om er zeker van te zijn dat alle zichtbare
verontreiniging is verwijderd. Herhaal indien nodig
de cyclus en/of reinig handmatig.
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DESINFECTIE
«Instrumenten moeten uiteindelijk worden
gesteriliseerd voorafgaand aan chirurgisch gebruik.

+Wanneer wordt gedroogd als onderdeel van een cyclus
van het was-/desinfectieapparaat, moet u de 120 °C
niet overschrijden.

ONDERHOUD, INSPECTIE ENTESTEN

« Inspecteer visueel op schade en slijtage. Snijranden
moeten vrijzijn van inkepingen en een doorlopende rand
hebben. Als het instrument beschadigd en versletenis, is
hetaan het einde van zijn levensduur en moet het worden
weggegooid.

+Wanneer instrumenten deel uitmaken van een groter
geheel, controleert u het samengestelde geheel met
de bijbehorende onderdelen.

« Controleer of instrumenten met scharnieren soepel
bewegen.

+Wanneer de UDI-drager(s) niet meer leesbaar is (zijn),
moet het instrument worden weggegooid.

VERPAKKING

+Instrumenten kunnen worden bewaard in speciale
instrumentenlades van sterilisatielades.

«Zorg dat snijranden beschermd zijn en verpak in
overeenstemming met lokale procedures met
standaard inpakmethoden.

STERILISATIE

+Alle chirurgische instrumenten van Viant moeten voor
gebruik worden gesteriliseerd.

+Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en
gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat.

+ D e volgende cycli zijn gevalideerd voor een
steriliteitsverzekeringsniveau van 10°%:
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Type Temperatuur |Blootstellingstijd |Droogtijd

cyclus (minimum) | (minimum)
° Celsius

Prevacuiim |132°C 4 minuten 20 minuten
134°C 18 minuten 20 minuten
134°C 3 minuten 20 minuten

De hierboven verstrekte instructies zijn gevalideerd
door de producent van het medische apparaat als
zijnde GESCHIKT voor het voorbereiden van een
medisch apparaat voor hergebruik. Het blijft de
verantwoordelijkheid van de uitvoerder om ervoor
te zorgen dat de herverwerking, zoals daadwerkelijk
uitgevoerd, met apparatuur, materialen en personeel
in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat
oplevert. Hiervoor is gewoonlijk validatie en
routinematige controle van het proces nodig.

«Bewaar instrumenten vrij van stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme verschillen in temperatuur en
vochtigheidsgraad.

AANVULLENDE INFORMATIE

+ Elke component van de Viant Offset-ruimerhandgreep
is geen medisch hulpmiddel. Alle componenten
vormen, wanneer gemonteerd, het medische
hulpmiddel. De componenten van elke Viant
ruimerhandgreep vormen daarom een unieke
set wanneer deze zijn gemonteerd. In geen enkel
geval mogen de componenten van een Offset-
ruimerhandgreep worden gecombineerd met
componenten van een andere ruimerhandgreep. De
unieke hulpmiddelidentificatgie voor dit medische
hulpmiddel bevindt zich op de gemonteerde Offfset-
ruimerhandgreep.
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« Producten van Viant mogen alleen worden gebruikt
door gekwalificeerd personeel dat volledig is getraind
in het gebruik van chirurgische instrumenten en de
relevante chirurgische procedures.

« W ijzig de instrumenten van Viant op geen enkele
manier en ga er altijd zorgvuldig mee om. Krassen
op oppervlakken kunnen slijtage en het risico op
corrosie verergeren.

+ Handmatige chirurgische instrumenten hebben
een beperkte levensduur die wordt bepaald door
slijtage of schade als gevolg van herhaald beoogd
gebruik. Wanneer een chirurgisch instrument
het einde van de functionele levensduur bereikt,
reinigt u het instrument van alle biologische en
biologisch gevaarlijke materialen en ontdoet u
zich van het instrument op een veilige manier in
overeenstemming met de toepasselijke wet- en
regelgeving.
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Verklaring van symbolen

d Fabrikant

CH [REP i igerin Zwitserland

EC |REP i iger in de Europese Unie

& Productiedatum

Partijcode

- Catalogusnummer

A Niet-steriel

B>

I:[ﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop

Aantal

-3 Richting van continue rotatie (rechtsom)

OPMERKING: Raadpleeg het etiket op de verpakking
voor de toepasselijke symbolen.
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LA AN

m bt
*Refererer kun til produkter

iklasse lla

INDIKASJONER

Ortopediske medisinske enheter er gjenbrukbare
instrumenter som brukes i en klinisk setting

for ortopedisk kirurgi. Det/den valgte kirurgisk
instrumentet/enheten som det refereres til avhenger
av grunnen til operasjonen, kirurgisk teknikk, i tillegg til
som anatomisk plassering.

Instrumentene som er oppfert nedenfor leveres
ikke-sterile til sluttbrukerne, hvor rengjering og
dampsterilisering for forstegangsbruk utferes.

ENHETSNAVN

ENHETSBESKRIVELSE /
TILTENKT BRUK

ry
for Acetabulum

Opprommingsbor
for Acetabulum
med lav profil

ingsbor
for Acetabulum er
skjaereinstrumenter for bein
som brukes til ledderstatning
eller resurfacing-kirurgi.
Oppremmingsbor for
Acetabulum skal brukes med
reamerhéandtak.

Forventet leveti
60 brukssykluser.

Fast handtak med
koblinger

Skrallehandtak

Instrumenter med fast handtak
og skrallehandtak med koblinger
inkluderer ulike handtaks-

og koblingsstiler (unntatt
skrutrekkere), som fester og driver
instrumenter eller implantater, og
kan brukes manuelt, uten interne
eller eksterne stromkilder.

Forventet levetid for Fas!

med

og
300 brukssykluser
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ENHETSNAVN

ENHETSBESKRIVELSE /

TILTENKT BRUK

Skrutrekkere

Skrutrekkerinstrumentene
fester og driver instrumenter
ellerimplantater, og kan brukes
manuelt, uten interne eller
eksterne stromkilder.

Forventet levetid for en
skrutrekker: 250 brukssykluser

Retraktorer

Elevatorer

Woodson Cement
Curette

Retraktorene og
elevatorinstrumentene
Instrumenter er ment a trekke
tilbake eller heve blgtvev under
ortopedisk kirurgi.

Woodson Cement Curette-
instrumenter fierner overfledig
uherdet beinsement rundt et
implantat under ortopedisk
kirurgi.

Forventet levetid for
retraktorer og elevatorer:
5,200 brukssykluser.
Forventet levetid for
Woodson Curette:

500 brukssykluser.

20-graders
justeringsstotte

Justerbar
borstatte

Posisjonerings- og
stotteinstrumenter guider
andre kirurgiske instrumenter
inkludert, men ikke begrenset
til, oppremmingsbor,
reamerhandtak,
koppimpaktorer, bor og kraner,
under ortopedisk kirurgi og
traumekirurg.

Forventet levetid for 20-
graders justeringsstotte:
250 brukssykluser.
Forventet levetid for
Jjusterbar borstotte:
1,250 brukssykluser.
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Rasper

Rasper er instrumenter, som
kutter bein for 8 muliggjere
innsetting av et implantat av
samme form. Rasper brukes

i kombinasjon med et handtak
til rasper.

Forventet levetid:
100 brukssykluser.

EZ rene rette
reamerhéandtak

Offset
reamerhéandtak

Reamerhandtak er
instrumenter som sender
rotasjonsenergi fra en
kirurgisk boremaskin, til en
roterende skjaereverkwy,

55° vinklet reamer-
driver

for a flerne bein
for implantatplassering.

Forventet levetid for EZ rent
rett reamer- handtak:

750 brukssykluser.

Forventet levetid for offset
reamerhandtak:

120 brukssykluser.

Forventet levetid for 55°
vinklet reamerdriver:

750 brukssykluser.

ADVARSLER

« Ikke overskrid 137 °C.

«Ikke bruk sterkt alkaliske lgsninger (pH > 9).

+Komplekse enheter, som enheter med lange,
smale kanyleringer og blindhull, krever ekstra
oppmerksomhet under rengjering.

BEGRENSNINGER VED REPROSESSERING

«Gjentatt reprosessering har minimal effekt pa disse
instrumentene. Endt levetid bestemmes av slitasje og
skader pa grunn av tiltenkt bruk.
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STELL PA BRUKSSTEDET

«Fjern smuss med lofrie engangskluter.

KLA RGJBRING FOR DEKONTAMINERING 0G
RENGJ@RING

«Reprosesser instrumentene s snart det er rimelig
praktisk etter bruk.

+ Demonter alle instrumenter i henhold til
demonteringsanvisningene nar det er pakrevet.

+ Alle rengjeringsmidler skal klargjores slik
det eranbefalt av produsenten. (MERK: Nye
rengjeringslesninger skal klargjores nar eksisterende
rengjeringslasninger blir sveert kontaminert.)

RENGJ@RING: MANUELL

« Utstyr: Vaskedesinfektor, enzymlasning, rensemiddel,
barste, renset rennende vann, terkehandklzr.
+Metode:

1.Skyll smuss av instrumentet.

2.Blotlegg i enzymlesning (klargjorti henhold til
produsentens anvisninger, 17,4 °C il 18,6 °C)
i16 minutter.

3. Skrubb alle overflater med en myk nylonberste, og
pass pa at hengslede instrumenter rengjeres i bade
apen og lukket stilling. (MERK: Pase at hele dybden
pé kanyleringer og hull nas.)

4. Skyll under rennende, rent vann (13,9 °C) i minst
3 minutter. Rengjer ultrasonisk i minst 16 minutter
i et rengjeringsmiddel preparert i samsvar med
produsentens instruksjoner, ved en temperatur
p&42°Ctil 42,6°C.

5.Skyll med rennende, renset vann (20,2 °C) i minst
3 minutter. Pase at det renner rennende vann
gjennom kanyleringer og at blindhull fylles og
temmes flere ganger.

6.Tork med engangshandkleer.
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RENGJ@RING: AUTOMATISK

« Utstyr: Vaskedesinfektor, enzymlesning, renset vann,
rensemiddel, avmineralisert vann.

+Metode:

1.Skyll smuss av instrumentet.

2.Rengjor med ultralyd i 15 minutter i enzymlgsning
(klargjort i henhold til produsentens anvisninger)
med en temperatur pa 20,2 °Ctil 24,8°C.

3. Skrubb alle overflater med en myk nylonberste, og
pass pa at hengslede instrumenter rengjeres i bade
apen og lukket stilling. (MERK: Pase at hele dybden
pé kanyleringer og hull nas.)

4. Skyll grundig under rennende, renset vann
(23°C)iminst 1 minutt.

5.LLegg instrumentene i vaskedesinfektoren med
hengslene pne, slik at kanyleringer og hull kan
temmes.

6. Kjor en syklus, minimum 10 minutters vask ved
93 °C med et rengjeringsprodukt som er klargjort
ihenhold til produsentens spesifikasjoner, og skyll
godt med avmineralisert vann.

7.Narinstrumentene tas ut, skal kanyleringer, hull,
lumener og andre omrader som er vanskelige &
komme til, kontrolleres for & sikre at alt synlig smuss
erfjernet. Gjenta syklusen og/eller rengjor manuelt
om ngdvendig.

DESINFEKSJON

«Instrumentene ma sluttsteriliseres for kirurgisk bruk.

T@ RKING

«Narterking er en del av vaskedesinfektorens syklus skal
temperaturen ikke overstige 120 °C.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING

«Inspiser visuelt for skade og slitasje. Skjeereegger
skal veere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg. Hvis
instrumentet er skadet og slitt, anses det a vaere ved
slutten av levetiden og skal kastes.

«Inspiser visuelt for skade og slitasje. Skjaereegger skal
vaere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.

« Sjekk at hengslede instrumenter beveger seg jevnt.

«Nar UDI-merkingen(e) ikke lenger er lesbar, skal
instrumentet kastes.

EMBALLASJE

«Instrumentene kan legges i egne instrumentbrett eller
steriliseringsbrett.

«Pdse at skjaereegger er beskyttet og pakkinn i
henhold til lokale prosedyrer ved bruk av standard
pakketeknikker.

STERILISERING

« Alle instrumenter fra Viant mé steriliseres for bruk.

«Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert
dampsterilisator.

« Folgende sykluser er validert for & gi et garantert
sterilitetsniva pd 10-6:

Torketid
(minimum) (minimum)
°Celcius
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Forvakuum  [132°C 4 minutter 20 minutter|

134°C 18 minutter 20 minutter|

134°C 3 minutter 20 minutter|

Instruksjonene ovenfor er validert av produsenten
av det medisinske utstyret som a vaere EGNET til
aklargjere et medisinsk utstyr for gjenbruk. Det
erfortsatt den som utfarer prosesseringen som er
ansvarlig for at reprosesseringen, slik den faktisk
utferes ved bruk av utstyr, materialer og personale pa
reprosesseringsinstitusjonen, oppnar det gnskede
resultatet. Dette krever normalt validering og
rutinemessig overvaking av prosessen.

OPPBEVARING

+ Oppbevar instrumentene unna stev, fukt, insekter,
skadedyr og ekstreme temperaturer og fuktighet.

YTTERLIGERE INFORMASJON

« Hver komponent i Viant offset reamerhandtaket
erikke en medisinsk enhet. Alle komponenter i
sammenkoblet tilstand danner den medisinske
enheten. Derfor er komponentene til hvert Viant-
reamerhandtak et unikt sett nar det er satt sammen.
Komponentene fra et komponentene fra ett offset
reamerhdandtak skal under ingen omstendigheter
blandes med komponenter fra et annet
reamerhandtak. Den unike enhetsidentifikasjonen
for denne medisinsk enheten er plassert pa det
sammensatte offset reamerhandtaket.

« Viant-enheter skal bare brukes av kvalifisert
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personale som har fatt full opplaring i bruk av de
kirurgiske instrumentene og relevante kirurgiske
prosedyrer.

« Ikke endre Viant-instrumenter pa noen méate, og
handter dem forsiktig til enhver tid. Riper i overflaten
kan gke slitasje og fare for korrosjon.

« Manuelle kirurgiske instrumenter har en begrenset
levetid som bestemmes av slitasje og skade som
skyldes gjentatt tiltenkt bruk. Nar et kirurgisk
instrument nar slutten pa brukstiden, skal
instrumentet rengjores for alt biologisk materiale /
biologisk risikomateriale, og instrumentet skal kastes
pa en sikker mate i samsvar med gjeldende lover
og forskrifter.

174



Symbolforklaring

Produsent

Autorisert representant i Sveits

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Seriekode

Katalognummer

Ikke-sterilt

Se bruksanvisning

Forsiktig

Antall

Retning for kontinuerlig rotasjon (med klokken)

MERK: Se emballasjen og etikettene for relevante
symboler.
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) A
* Dotyczy tylko produktéw

Klasy lla

Ortopedyczne wyroby medyczne to urzadzenia
wielokrotnego uzytku uzywane w warunkach
klinicznych w chirurgii ortopedycznej. Wybrane
urzadzenie/wyréb chirurgiczny, ktérego dotyczy
odniesienie, zalezy od przyczyny zabiegu, techniki
chirurgicznej oraz lokalizacji anatomicznej.

Wymienione ponizej urzadzenia sa dostarczane
uzytkownikom koricowym w stanie niejatowym,
gdzie przed pierwszym uzyciem przeprowadzane
jest czyszczenie i sterylizacja parowa.

NAZWA OPISWYROBU /
WYROBU PRZEZNACZENIE
Rozwiertaki Rozwiertaki do panewek to
do panewek narzedzia do ciecia kosci uzywane
do wymiany stawu lub chirurgii
powierzchniowej. Rozwiertaki
panewkowe maja by¢ uzywane
zuchwytami rozwiertakow.
Niskop idywany
rozwiertaki do okres uzytkowania:
panewek 60 cykli uzytkowania.
Naprawiono Urzadzenia z uchwytem statym
uchwyt ze i zapadkowym ze zlgczami
zlaczami obejmuja rézne rodzaje
uchwytow i ztaczek (z wyjatkiem
wkretakéw), ktére mocuja
i napedzaja urzadzenia lub
implanty i moga by¢ uzywane
recznie, bez wewnetrznych lub
zewnetrznych Zrédet zasilania.
Uchwyt Spodziewany okres
zy ia uchwytu
ze i ze
300 cykli uzytkowania.
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NAZWA
WYROBU
Whkretaki

OPISWYROBU /
PRZEZNACZENIE

Narzedzia do wkretakéw mocuja
inapedzaja narzedzia lub

implanty i moga by¢ uzywane
recznie, bez wewnetrznych lub
zewnetrznych zrédet zasilania.

Przewidywany okres
uzytkowania wkretaka:
250 cykli uzytkowania

Rozwieraki

Rozwiertaki i podnosniki s
przeznaczone do rozwierania

lub podnoszenia tkanki migkkiej
podczas operacji ortopedycznych.

Skrobaczka do cementu Woodson
usuwa nadmiar nieutwardzonego
cementu kostnego z okolic
implantu podczas operacji
ortopedycznych.

useful life of

and

5,200 cykli uzytkowania.
Przewidywany okres
uzytkowania skrobaczki
Woodson: 500 cykli uzytkowania.

Przewodnik
do ustawiania
20 stopni (Sputnik)

Urzadzenia pozycjonujace

i prowadzace prowadza inne
instrumenty chirurgiczne,

w tym miedzy innymi
rozwiertaki, uchwyty
rozwiertakéw, pobijaki
kielichowe, wiertta i gwintowniki,
podczas chirurgii ortopedycznej
i urazowej.

Regulowana

p ica wiertta | P idy y okres
uzytkowania przewodnika do
ustawiania 20 stopni:
250 cykli uzytkowania.
Przewidywany okres

uzytkowania regulowanej
prowadnicy wiertta:
1,250 cykli uzytkowania.
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Raspatory

Raspatory to urzadzenia,

ktore nacinaja kos¢ w celu
wprowadzenia implantu o tym
samym ksztalcie. Raspatory

53 uzywane w potaczeniu

z rekojescia raspatora.

Przewidywany
okres uzytkowania:
100 cykli uzytkowania.

Rekojesci
rozwiertakéw
prostych EZ Clean

Uchwyty
przesuwanego
rozwiertaka

Rozwiertak
katowy 55°

Uchwyty rozwiertaka to
urzadzenia, ktore przekazuja
energie obrotowa z wiertarki
chirurgicznej do obrotowego
narzedzia tnacego w celu
usuniecia kosci w celu
umieszczenia implantu.

Przewidywany okres
uzytkowania uchwytéw
rozwiertaka prostego

EZ Clean: 750 cykli
uzytkowania.
Przewidywany okres
uzytkowania uchwytéw
przesuwanego rozwiertaka:
120 cykli uzytkowania.
Przewidywany okres
uzytkowania rozwiertaka
katowego 55°: 750 cykli
uzytkowania.

OSTRZEZENIA

«Nie przekracza¢ temperatury 137°C.

«Nie stosowac silnie zasadowych (pH > 9) roztworéw.

+Urzadzenia zlozone, zawierajace np. dtugie, waskie
kanaly lub $lepo zakoriczone otwory, wymagaja
podczas czyszczenia szczegdlnej uwagi.
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OGRANICZENIA PRZYGOTOWYWANIA DO
PONOWNEGO UZYTKU

+Ponowne przygotowywanie do uzytku ma minimalny
wplyw na te narzedzia. Koniec okresu eksploatacji
mozna rozpoznac na podstawie zuzycia lub
uszkodzenia w czasie normalnego uzytkowania.

DBALO! TRAKCIE UZYTKOWANIA

+ Usunac nadmiar zabrudzen jednorazowymi gazikami
niepozostawiajacymi ktaczkow.

PRZYGOTOWANIE DO ODKAZANIA
1 CZYSZCZENIA

«Po zastosowaniu narzedzia nalezy przygotowac do
ponownego uzytku tak szybko, jak to jest mozliwe.

« Jeslito konieczne, nalezy zdemontowac narzedzia
zgodnie zinstrukcjami dotyczacymi demontazu.

+Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowac
zgodnie z zaleceniami producenta. (UWAGA: Kiedy
uzywany roztwor czyszczacy bedzie widocznie
zanieczyszczony, nalezy przygotowac Swiezy roztwor).

CZYSZCZENIE: RECZNE

«Wyposazenie: roztwor srodka enzymatycznego,
detergent, szczotka, biezaca woda oczyszczona,
serwety chirurgiczne do osuszenia.

+Sposéb postepowania:

1. Sptukac nadmiar zabrudzen z narzedzi.

2.Moczy¢ w roztworze $rodka enzymatycznego
(przygotowanego zgodnie zinstrukcjami
producenta, od 17,4°C do 18,6°C) przez 16 minut.

3.Wyszorowac wszystkie powierzchnie migkka
nylonowa szczotkg, upewniajac sie, ze narzedzia
wyposazone w zawiasy zostaty wyczyszczone
zaréwno w otwartej, jak i zamknietej pozycji.
(UWAGA: Nalezy sie upewnic, ze kanaly i otwory
zostaty wyczyszczone na catej glebokosci).
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4. Plukac pod czysta biezaca woda (13,9°C)
przez co najmniej 3 minuty. Przez co najmniej
16 minut czyscic ultradzwigkowo w detergencie
przygotowanym zgodnie zinstrukcjami
producenta, w temperaturze od 42°C do 42,6°C.

5. Plukac biezaca woda oczyszczona (20,2°C)
przez co najmniej 3 minuty. Upewnic sig, ze
woda oczyszczona przeptywa przez kanaty i ze
zakoriczone $lepo otwory kilkakrotnie wypetnity
sie wodg i oproznity.

6.0suszy¢, uzywajac serwet chirurgicznych
jednorazowego uzytku.

CZYSZCZENIE: AUTOMATYCZNE

+Wyposazenie: Myjnia/dezynfektor, roztwor $rodka
enzymatycznego, woda oczyszczona, detergent,
woda demineralizowana.

+Sposéb postepowania:

1. Sptukac¢ nadmiar zabrudzen z narzedzia.

2.Czysci¢ ultradzwiekowo przez 15 minut
w roztworze $rodka enzymatycznego
(przygotowanego zgodnie z instrukcjami
producenta) w temperaturze od 20,2°C do 24,8°C.

3.Wyszorowac wszystkie powierzchnie miekka
nylonowa szczotka, upewniajac sig, ze narzedzia
wyposazone w zawiasy zostaty wyczyszczone
zaréwno w otwartej, jak i zamknietej pozydji.
(UWAGA: Nalezy sie upewnic, ze kanaly i otwory
zostaly wyczyszczone na catej gtebokosci).

4. Ptukac ostroznie i doktadnie pod biezacg
oczyszczong wodg (23°C) przez co najmniej 1 minute.

5.Whozy¢ narzedzia do myjni/dezynfektora tak,
aby zawiasy pozostaty otwarte, zzachowaniem
odptywu przez kanaty i otwory.

6. Uruchomic program — mycie przez co najmniej
10 minut w temperaturze 93°Cz produktem do
czyszczenia przygotowanym zgodnie z zaleceniami
producenta, a nastepnie doktadne ptukanie
w wodzie demineralizowanej.
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7.Wyjmujac narzedzia z myjni/dezynfektora,
sprawdzic kanaty, otwory, Swiatta przewodow
iinne trudno dostepne miejsca, aby upewnic sie, ze
zostaly usuniete wszystkie widoczne zabrudzenia.
W razie koniecznosci powtorzyc cykl i/lub
przeprowadzi¢ czyszczenie reczne.

DEZYNFEKCJA

+Narzedzia nalezy na zakoniczenie wysterylizowac
przed uzyciem.

+W przypadku, gdy suszenie stanowi czes¢ cyklu
myjni/ dezynfektora nie nalezy przekracza¢
temperatury 120°C.

KONSERWA! KONTR! I SPRAWDZANIE
NARZEDZI

« Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen i zuzycia.
Krawedzie cigcia powinny by¢ wolne od wyszczerbien
imiec ciagta krawedz. Jesli narzedzie jest uszkodzone i
zuzyte, nalezy wycofac je z eksploatacji i wyrzucic.

+W przypadku, gdy narzedzie stanowi element
wiekszego zestawu nalezy sprawdz zestaw z jego
wszystkimi czesciami.

« Sprawdyzic, czy zawiasy w narzedziach poruszaja sie
lekko i bez oporéw.

« Jezeli nosnik niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego
wyrobu (UDI) jest juz nieczytelny, narzedzie nalezy

wyrzucic.

PAKOWANIE

+Narzedzia moga by¢ umieszczone na specjalnych tacach
do narzedzi chirurgicznych lub tacach do sterylizacji.

+Nalezy sig upewnic, ze brzegi tnace sa zabezpieczone
iowiniete zgodnie z lokalnymi procedurami przy
zastosowaniu standardowych technik.
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STERYLIZACJA

+Wszystkie narzedzia chirurgiczne firmy Viant muszg
zostac na zakonczenie wysterylizowane przed uzyciem.

«Nalezy uzywac zatwierdzonego do uzytku,
odpowiednio utrzymanego i wykalibrowanego
sterylizatora parowego.

+Opisane ponizej cykle zostaty sprawdzone pod katem
zapewnienia poziomu jatowosci wynoszacego 10°:

Rodzaj Temperatura Czas Czas
eyklu L " .
w stopniach (minimalny)
Celsjusza
Préznia 132°C 4 minuty 20 minut
wstepna
134°C 18 minut 20 minut
134°C 3 minuty 20 minut

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez
producenta urzadzenia medycznego jako metoda
UMOZLIWIAJACA przygotowanie urzadzenia
medycznego do ponownego uzytku. Uzytkownik
odpowiada za to, aby przygotowanie do ponownego
uzytku odbywato sie przy zastosowaniu odpowiedniego
sprzetu, materiatow oraz personelu, co umozliwi
uzyskanie pozadanego wyniku. Wymaga to zwykle
oceny wynikow i rutynowego nadzoru catego procesu.

PRZECHOWYWANIE

+Narzedzia nalezy przechowywac w sposéb zapewniajacy
ochrone przed kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami
oraz skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia.
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DODATKOWE INFORMACJE

« Zaden element uchwytu przesuwanego rozwiertaka
Viant nie jest wyrobem medycznym; wszystkie
elementy po ztozeniu tworza wyréb medyczny.
Dlatego elementy kazdego uchwytu rozwiertaka
Viant po ztozeniu tworzg unikalny zestaw.

W zadnym wypadku nie nalezy miesza¢ elementéw
zjednego uchwytu przesuwanego rozwiertaka

z elementami innego uchwytu rozwiertaka.
Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia dla tego
wyrobu medycznego znajduje sie na zmontowanym
uchwycie przesuwanego rozwiertaka.

« Urzadzenia firmy Viant powinny by¢ stosowane
wylacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny doktadnie przeszkolony w zakresie
stosowania narzedzi chirurgicznych i odpowiednich
zabiegow chirurgicznych.

+ Nie wolno w zaden sposob modyfikowac narzedzi
firmy Viant i zawsze nalezy obchodzi¢ sie z nimi
ostroznie. Zarysowania powierzchni moga
przyspieszy¢ zuzycie narzedzi i zwiekszy¢ ryzyko
korozji.

+ Reczne narzedzia chirurgiczne majg ograniczona
zywotnos¢, ktora jest uwarunkowana zuzyciem
lub uszkodzeniem spowodowanym wielokrotnym
uzytkowaniem zgodnie z przeznaczeniem. Kiedy
narzedzie nie nadaje sie do dalszego uzytkowania,
nalezy je oczysci¢ z wszelkich materiatow
biologicznych lub stanowigcych zagrozenie
biologiczne i bezpiecznie zutylizowac zgodnie
z wymogami prawa i odpowiednimi przepisami.
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Objasnienia symboli

Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

wcTrer yeouany el we Wspslnoci
Europejskiej

Data produkcji

Kod partii

Numer katalogowy

Wyrb niejatowy

Zapoznac sie z instrukeja uzycia

SE| G| e

Przestroga

llos¢

— Kierunek ciagtego obrotu (zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara)

UWAGA: Symbole dotyczace danego wyrobu znajduja
sie na jego opakowaniu i etykiecie.
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a . A
*Refere-se apenas a produtos

da Classe lla

INDICAGOES

Os dispositivos médicos ortopédicos séo instrumentos
reutilizaveis utilizados em contexto clinico para cirurgia
ortopédica. A selecdo do dispositivo/instrumento
cirdrgico referenciado depende do motivo da cirurgia,
datécnica cirlrgica e da localizagao anatomica.

Os instrumentos listados abaixo sao fornecidos néo-
esterilizados aos utilizadores finais, sendo a limpeza
eesterilizagao a vapor efetuada antes da respetiva
utilizagao inicial.

NOME DO DESCRIGAO DO
DISPOSITIVO  DISPOSITIVO/
UTILIZAGAO PREVISTA

Fresas As fresas acetabulares sao

acetabulares instrumentos de corte dsseo

utilizadas na substituicdo de

articulagdes ou na cirurgia

de resurfacing. As fresas

ace\abulares destinam-se a ser
das com pegas das fresas.

Fresas acetabulares

de baixo perfil Vida util prevista: 60 ciclos de
utilizagao.
Pegas fixas com A pega fixa e de roquete com
p: emparelt é fornecida

em varios estilos de pega e
emparelhamento (excluindo
chaves de fendas), que fixam
e encaminham instrumentos
ou implantes e que podem ser
utilizadas manualmente, com
ou sem fontes de alimentacao

externas.
Pegade Vida util prevista da pega
roquete com fixa e de roquete:

emparelhamentos | 300 ciclos de utilizagao.
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NOME DO
DISPOSITIVO

Chave de fendas

DESCRIGAO D
DISPOSITIVO/
UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos das chaves de
fendas fixam e encaminham
instrumentos ou implantes

e podem ser utilizados
manualmente, sem fontes de
energia internas ou externas.

Vida util prevista de uma
chave de fendas: 250 ciclos
de utilizagao

Instrumentos
derecolha

Instrumentos
de elevagao

Curetaa de
cimento Woodson

Os instrumentos de recolha e
elevagdo destinam-se a recolher
ou elevar os tecidos moles
durante cirurgia ortopédica.

As curetas de cimento Woodson
removem o excesso de cimento
6sseo nao curado em redor

de um implante durante uma
cirurgia ortopédica.

Vida util prevista dos
instrumentos de recolha
e elevagao: 5200 ciclos de
utilizaga
Vida util prevista da cureta
Woodson: 500 ciclos de
utilizagao.

Guiade
alinhamento
de 20 graus
(Sputnik)

Guia de perfuracao
ajustavel

Os instrumentos de
posicionamento e orientacao
guiam outros instrumentos
cirdrgicos como, entre outros,
fresas, pegas de fresas,
impactadores de cpula,
perfuradores e batentes, durante
cirurgia traumatica e ortopédica.

Vida util prevista do Guia

de alinhamento de 20 graus:
250 ciclos de utilizagao.

Vida util prevista do Guia
de perfuragao ajustavel:
1250 ciclos de utilizagao.
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Raspadores Os raspadores sao instrumentos
que cortam o 0sso, de forma

a permitir a introdugao de um
implante com a mesma forma.
Os raspadores sdo utilizados em
combinagao com uma pega de
raspadores.

Vida util prevista: 100 ciclos

de utilizacao.
Pegas de fresas As pegas de fresas sao
retas EZ Clean instrumentos que transmitem
energia rotacional de uma
Pegas de fresas perfuradora cirtrgica elétrica
ajustaveis para uma ferramenta rotativa de

corte, de forma a remover osso
Condutor de fresas | para a colocago de implantes.
com angulo de 55°

Vida util prevista da Pega

de fresas retas EZ Clean:

750 ciclos de utilizagao.

Vida util prevista da Pega

de fresas ajustaveis:

120 ciclos de utilizagao.

Vida util prevista do Condutor
de fresas com angulo de 55°:
750 ciclos de utilizagao.

ADVERTENCIAS

+N&o exceder 0s 137 °C.

+Nao utilizar solugdes altamente alcalinas (pH>9).

«Os dispositivos complexos, por exemplo, com
estruturas canuladas estreitas e orificios cegos, exigem
atengao especial durante a limpeza.

LIMITES DO REPROCESSAMEN

+ A repeticdo do processamento tem um efeito minimo
nestes instrumentos. O final da vida (itil € determinado
pelo desgaste e danos devido a sua utilizagdo prevista.
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CUIDADOS NO PONTO DE UTILIZAGAO

+Remover o excesso de sujidade com toalhetes
descartéveis, nao fragmentaveis.

PREPARAGAO PARA A DESCONTAMINAGAO

ELIMPEZA

«Reprocessar os instrumentos assim que for
razoavelmente prético apés a utilizagéo.

«Se necessario, desmonte os instrumentos de acordo
com asinstrugdes de desmontagem.

+Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
conforme as recomendagdes do fabricante. (NOTA:
devem ser preparadas solugées de limpeza novas
quando as solugdes existentes ficarem excessivamente
contaminadas.)

LIMPEZA: MANUA

«Equipamento: solugao enzimatica, detergente, escova,
agua purificada corrente, toalhetes para secagem.
+Método:
1. Enxaguar o excesso de sujidade nos instrumentos.
2.Mergulhar em solugdo enzimética (preparada
conforme as instrugdes do fabricante, entre 17,4°C
e 18,6 °C) durante 16 minutos.

3. Escovar todas as superficies com uma escova
de cerda macia de nylon, certificando-se de
que os instrumentos articulados sao limpos nas
posicoes aberta e fechada. (NOTA: assegurar que as
estruturas canuladas e orificios sao alcancados em
toda a sua profundidade.)

4. Enxaguar com agua corrente limpa (13,9 °C) durante
pelo menos 3 minutos. Limpe por ultrassons durante,
pelo menos, 16 minutos no detergente preparado
deacordo comas instrugées do fabricante, auma
temperaturaentre 42°Ce 42,6 °C.
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5. Enxaguar com &gua corrente purificada (20,2 °C)
durante pelo menos 3 minutos. Assegurar que
aagua corrente atravessa todas as estruturas
canuladas e que os orificios cegos sao repetidamente
preenchidos e esvaziados.

6. Secar com os toalhetes descartéveis.

LIMPEZA: AUTOMATICA

« Equipamento: méaquina de lavagem/desinfecéo,
solucao enzimatica, 4gua purificada, detergente,
agua desmineralizada.

«Método:

1.Enxaguar o excesso de sujidade no instrumento.

2.Proceder alimpeza com ultrassons durante
15 minutos na solugdo enzimética (preparada de
acordo com as instrugdes do fabricante) a uma
temperatura entre 20,2 °C e 24,8 °C.

3. Escovar todas as superficies com uma escova
de cerda macia de nylon, certificando-se de
que os instrumentos articulados sao limpos nas
posicoes aberta e fechada. (NOTA: assegurar que
as estruturas canuladas e orificios sdo alcangados
em toda a sua profundidade.)

4. Lave cuidadosa e abundantemente sob dgua
corrente purificada (23 °C) durante, pelo menos,
1 minuto.

5. Colocar os instrumentos na maquina de lavagem/
desinfecao com as dobradicas na posicao aberta
edeforma a possibilitar a drenagem das estruturas
canuladas e orificios.

6. Executar o ciclo, no minimo uma lavagem de
10 minutos a 93 °C com um produto de limpeza
preparado conforme as especificagdes do
fabricante seguida de enxaguamento exaustivo
com &gua desmineralizada.
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7.Quando retirar os instrumentos, verificar as
estruturas canuladas, orificios, tubuladuras e
qualquer area de dificil acesso para verificar que
toda a sujidade visivel foi removida. Se necessario,
repetir o ciclo e/ou limpar manualmente.

DESINFEGAO

+Os instrumentos devem ser submetidos a esterilizagao
terminal antes da utilizagdo cirdrgica.

+Quando a secagem € obtida através de um ciclo da
magquina de lavagem/desinfe¢ao, ndo exceder os
120°C.

MANUTENGAO, INSPECAO E TESTE

«Inspecionar visualmente para detetar danos e
desgaste. As arestas de corte devem estar livres
de entalhes e apresentar uma aresta continua. Se
oinstrumento estiver danificado e desgastado,
considera-se que esta no fim da sua vida Util e deve
ser eliminado.

+Nos casos de instrumentos que constituem parte de
um conjunto maior, verificar a montagem com os
componentes acoplaveis.

« Verificar o movimento suave nos instrumentos
articulados.

+Quando o(s) suporte(s) da UDI ja nao for(em)
legivel(eis), 0 instrumento deve ser eliminado.

EMBALAGEM

+Os instrumentos podem ser colocados em tabuleiros
para instrumentos delicados de tabuleiros para
esterilizagao.
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« Assegurar que as extremidades cortantes estio
protegidas e embalar de acordo com os procedimentos
locais, utilizando técnicas de embalagem convencionais.

ESTERILIZACAO

«Os instrumentos cirtirgicos Viant devem ser
esterilizados antes da utilizagdo.

« Utilizar um esterilizador a vapor validado e com
calibragdo e manutengao corretas.

+Os seguintes ciclos foram validados para a obtengéo de
um nivel de garantia de esterilizagao 10°:

Tipo de Temperatura Tempo de Tempo de

ciclo (minimo) exposigao secagem
°Celsius (minimo)

Pré-vacuo  |132°C 4 minutos 20 minutos
134°C 18 minutos 20 minutos
134°C 3 minutos 20 minutos

Asinstrugdes fornecidas acima foram validadas

pelo fabricante do dispositivo médico como sendo
CAPAZES de preparar um dispositivo médico para
areutilizacdo. A responsabilidade de assegurar que

o reprocessamento executado na pratica, utilizando
equipamento, material e funcionarios nas instalagoes
de reprocessamento, alcanga o resultado desejado é do
operador de processamento. Tal normalmente exige
uma validagdo e monitorizagao de rotina do processo.

ARMAZENAMENTO

« Conservar os instrumentos protegidos do pd,
humidade, insetos, vermes e extremos de temperatura
ede humidade.
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INFORMAGOES ADICIONAIS

+ Nenhum componente das Pegas de fresas ajustaveis
é um dispositivo médico: todos os componentes,
quando montados, formam o dispositivo médico.
Desta forma, os componentes de cada pega de fresas
Viant formam um conjunto unico, quando montados.
Em caso algum se deverao misturar os componentes
de uma Pega de fresas ajustaveis com componentes
de outra pega de fresas. A identificacdo de
dispositivo Unica deste dispositivo médico
encontra-se na Pega de fresas ajustaveis montada.

« Os dispositivos Viant apenas devem ser utilizados
por pessoal qualificado e com formagao
completa na utilizagao de instrumentos cirtrgicos
e procedimentos cirtrgicos relevantes.

+ Nao modificar os instrumentos Viant de forma
alguma e manusear estes instrumentos sempre com
cuidado. Os riscos na superficie podem aumentar
o desgaste e o risco de corrosao.

« Os instrumentos cirtirgicos manuais tém uma vida
util limitada que é determinada pelo desgaste
e degradacao devido a uma utilizagdo prevista
repetida. Quando um instrumento cirdrgico chegar
ao fim da vida util, limpar o instrumento de todo e
qualquer material biolégico, ou que apresente um
risco bioldgico, e eliminar os instrumentos de forma
segura em conformidade com os regulamentos
e legislagdo aplicaveis.
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Explicagéo dos simbolos

“ Fabricante

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabrico

Cédigo do lote

Nimero de catdlogo

Nao estéril

Consultar as instrugdes de utilizacao

I

Cuidado

Quantidade

—— Diregdo de rotagao continua (no sentido dos ponteiros
dorelégio)

NOTA: consulte a rotulagem da embalagem para os
simbolos aplicaveis.
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*Se refera exclusiv la

produsele din clasa lla

INDICATII

Dispozitivele medicale ortopedice sunt instrumente
reutilizabile care trebuie utilizate in context clinicin
chirurgia ortopedica. Instrumentul/dispozitivul de
referinta selectat depinde de obiectivul interventiei,
tehnica chirurgicald utilizata, precum si de locatia

anatomica.

Instrumentele enumerate maijos sunt furnizate
nesterile utilizatorilor finali, care vor efectua curétarea si
sterilizarea la abur a acestora inainte de prima utilizare.

DENUMIRE
DISPOZITIV

DESCRIEREA/UTILIZAREA

PRECONIZATA
ADISPOZITIVULUI

Alezoare
acetabulare

Alezoare
acetabulare
cu profil mic

Alezoarele acetabulare sunt
instrumente pentru taierea
oaselor utilizate in interventiile
deinlocuire a articulatiilor

sau reconstructive. Alezoarele
acetabulare vor fi utilizate cu
manerele pentru alezoare.

Durata de viata anticipata:
60 de cicluri de utilizare.

Maner fix pentru
cuplaje

Maner cu clichet
cu cuplaje

Manerul fix si cel cu clichet cu
instrumentele de tip Cuplaje
include manere si cuplaje in stiluri
diferite (excluzand surubelnitele),
care se ataseaza si ghideaza
instrumentele sau implanturile

si care pot fi utilizate manual,

fara surse de energie interne sau
externe.

Durata de viata anticipata
pentru Ménerul fix si cu clichet:
300 de cicluri de utilizare.
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DENUMIRE DESCRIEREA/UTILIZAREA

DISPOZITIV PRECONIZATA
ADISPOZITIVULUI

Surubelnite Instrumentele surubelnita fixeaza
si actioneaza instrumente sau
implanturi si pot fi folosite manual,
fara surse de alimentare interne
sau externe.

Durata de viata anticipata

a surubelnitei: 250 de cicluri
de utilizare
Retractoare Retractoarele si instrumentele

elevatoare sunt concepute pentru
aretracta sau ridica tesutul moale
in timpul interventiilor chirurgicale
ortopedice.

Elevatoare Instrumentele de tip Chiureta
Woodson pentru ciment
indeparteaza excesul de ciment
crud pentru fixarea oaselor din
jurul unui implact in timpul
interventiilor chirurgicale

ortopedice.
Chiureta Durata de viata anticipata
W°°d5°[| pentru Retractoare si Elevatoare:
pentru ciment 5,200 de cicluri de are.

Durata de viata anticipata
pentru Chiureta Woodson:
500 de cicluri de utilizare.
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Ghidaj de aliniere
la 20 de grade

(Sputnik)

Ghidaj ajustabil
pentru burghiu

Instrumentele de pozitionare si de
ghidaj ghideaza alte instrumente
chirurgicale, inclusiv, dar fara a

se limita la manere de alezoare,
impactoare offset si burghie in
timpul interventiilor ortopedice

si pentru traumatisme.

Durata de viata anticipata
pentru Ghidajul de aliniere la
20 de grade: 250 de cicluri de
utilizare.

Durata de viata anticipata
pentru Ghidajul ajustabil
pentru burghiu: 1,250 de cicluri
de utilizare.

Raspele

Raspelele sunt instrumente
pentru taierea oaselor care
permit introducerea unui implant
cu aceeasi forma. Raspele se
utilizeaza in asociere cu un maner
pentru raspe.

Durata de viata anticipata:
100 de cicluri de utilizare.

Manere drepte
EZ Clean pentru
alezoare

Manere pentru
alezoare offset

Piesa in unghi
de 55° pentru
alezoare

Manerele pentru alezoare sunt
instrumente care transmit energia
de rotatie de la un burghiu
chirurgical la un instrument de
taiere rotativ pentru a indeparta
masa osoasa pentru introducerea
implantului.

Durata de viata anticipata
pentru Méanerul drept EZ Clean
pentru alezor: 750 de cicluri de
utilizare.

Durata de viata anticipata
pentru Manerele pentru
alezoare offset: 120 de cicluri
de utilizare.

Durata de viata anticipata
pentru Piesa in unghi de 55°
pentru alezoare: 750 de cicluri
de utilizare.
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AVERTIZARI
« Anu se depasi temperatura de 137°C.

«Nu utilizati solutii alcaline puternice (pH>9).

« Dispozitivele complexe, cum ar fi cele cu canalule lungi
siinguste sau cu fante oarbe, se vor curata cu atentie
sporita.

RESTRICTII LEGATE DE REPROCESARE

«Procesarea repetatd are efecte minime asupra acestor
instrumente. Sfarsitul duratei de viata este determinat
de uzura si deteriorarea cauzate de utilizarea conform
destinatiei.

MASURI DE LUAT LA LOCUL UTILIZARII

+Indepirtati excesul de impuritéti cu lavete de unicd
folosinta, care nu lasd scame.

PREGATIREA PENTRU DECONTAMINARE
$1 CURATARE

+Reprocesati instrumentele cat mai rapid dupa utilizare,
conform unui program rezonabil.

+ Dac este cazul, demontati instrumentele conform
instructiunilor de dezasamblare.

«Toti agentii de curatare se vor prepara conform
recomandarilor producatorului. (OBSERVATIE:
Dacé solutiile de curatare existente sunt puternic
contaminate, preparati solutii proaspete.)

CURATARE: MANU

« Echipament: solutie cu enzime, detergent, perie, jet de
apa purificata, lavete de sters.

+Metoda:
1. Clatiti instrumentul pentru a indeparta excesul de
impuritati.
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2.Inmuiati in solutie cu enzime (preparaté conform
instructiunilor producétorului, cu temperaturd
cuprinsd intre 17,4°C5i 18,6°C) timp de 16 minute.

3. Frecati suprafetele cu o perie de curatat moale, din
nylon, asigurandu-vé cd instrumentele cu articulatii
se vor curdta atat in pozitie deschisd, cat si in pozitie
inchis. (OBSERVATIE: Canalule si fantele trebuie
curdtate pe toatd adancimea.)

4. Clatiti sub jet de apd curata (13,9°C), timp de cel
putin 3 minute. Curatati cu ultrasunete timp de cel
putin 16 minute, cu detergent preparat conform
instructiunilor producatorului, la o temperatura
cuprinsd intre 42 °Csi 42,6 °C.

5. Clatiti sub jet de apa purificata (20,2°C), timp de
cel putin 3 minute. Asigurati-va ca apa trece prin
canalule si, in cazul fantelor oarbe, umpleti-le si
goliti-le de mai multe ori.

6. Stergeti instrumentele cu lavete de unicé folosinta,
pentrua le usca.

CURATARE: AUTOMATA

« Echipament: Masind de spalat/dezinfectat, solutie cu
enzime, apa purificatd, detergent, apa demineralizata.
+Metoda:

1.Clatiti instrumentul pentru aindeparta excesul de
impuritati.

2. Curatati cu ultrasunete timp de 15 minute in solutie
cuenzime (preparata conform instructiunilor
producétorului), la o temperaturd de 20,2°C - 24,8°C.

3. Frecati suprafetele cu o perie de curatat moale, din
nylon, asigurandu-vd ca instrumentele cu articulatii
se vor curata atat in pozitie deschisa, cat siin pozitie
inchisa. (OBSERVATIE: Canalule si fante trebuie
curétate pe toata adancimea.)

4. Clatiti cu grija, dar temeinic, sub apa curenta
purificaté (23 °C) timp de cel putin 1 minut.
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5.Incércati instrumentele in masina de spalat/
dezinfectat, cu articulatiile deschise, intr-o pozitie
care sa permitd scurgerea lichidului din canalule
sidinfante.

6. Executati un ciclu de spalare de cel putin 10 minute,
1a93°C, cu un produs de curatare preparat conform
specificatiilor producétorului, apoi clétiti cu apa
demineralizata din belsug.

7.La scoaterea din masina, verificati canalulele,
fantele, deschiderile si celelalte zone greu
accesibile, pentru a va asigura ¢ nu au ramas
impuritati vizibile pe instrumente. Daca este cazul,
repetati ciclul de curatare si/sau curétati manual.

DEZINFECTAREA

-Inainte de utilizare in interventii chirurgicale,
instrumentele se vor steriliza integral.

USCAREA

+ Daca uscarea se face in cadrul ciclului de spalare/
dezinfectare, nu depasiti temperatura de 120°C.

INTRETINEREA, INSPECTAREA I TESTAREA

«Verificati vizual daca instrumentele prezinta semne de
deteriorare si uzurd. Muchiile de taiere trebuie sa fie
fard sparturi si sa prezinte 0 margine continud. Daca
instrumentul este deteriorat si uzat, se considerd caa
ajuns la sfarsitul duratei de viatd si trebuie scos din uz.

«In cazul instrumentelor care fac parte din ansambluri
mai mari, verificati daca se pot asambla cu celelalte
componente.

+Verificati instrumentele cu articulatii: acestea trebuie
sa se miste lin.

« Atunci cand suportul (suporturile) UDI nu mai este
(mai sunt) lizibil(e), instrumentul trebuie scos din uz.
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AMBALAREA

«Instrumentele pot fi incarcate in tavi de instrumente
speciale ale tavilor de sterilizare.

« Asigurati protectia taisurilor lamelor: inveliti-le conform
procedurilor locale, folosind tehnici standard.

STERILIZAREA

-Inainte de utilizare, toate instrumentele chirurgicale
Viant se vor steriliza.

« Utilizati echipamente de sterilizare cu aburi avizate,
intretinute si calibrate corespunzator.

« Ciclurile de maijos au fost avizate pentru asigurarea
unei sterilizéri de nivel 10

Tipul Temperatura Timp de Timp de
ciclului (minima) expunere uscare
°Celsius (minim)
Vid 132°C 4 minute 20 de minute
prealabil
134°C 18 minute 20 de minute
134°C 3 minute 20 de minute

Instructiunile de mai sus au fost aprobate de catre
producatorul dispozitivului medical ca find ADECVATE
pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea
reutilizarii. Partea care efectueaza reprocesarea poarta
raspunderea pentru atingerea rezultatelor dorite

in urma reprocesarii efective, cu echipamentele,
materialele si personalul unitdtii de reprocesare. In mod
normal, acest lucru necesitd validarea si monitorizarea
de rutind a procesului.

200



DEPOZITAREA

« Pastrati instrumentele in locuri ferite de praf, umezeald,
insecte, animale, temperaturi si umiditate extreme.

INFORMATII SUPLIMENTARE

« Nicio componentd a Manerului pentru alezoare
offset Viant nu reprezinta un dispozitiv medical;
componentele creeaza dispozitivul medical atunci
cand sunt asamblate. Prin urmare, componentele
fiecarui maner pentru alezoare Viant formeaza un
set unic atunci cand sunt asamblate. Sub nicio forma
componentele unui Maner pentru alezoare offset
nu trebuie imbinate cu cele ale altui méaner. Codul
unic de identificare al acestui dispozitiv medical este
situat pe Manerul pentru alezoare offset asamblat.

« Dispozitivele Viant vor fi utilizate numai de catre
persoane cu calificare corespunzatoare in utilizarea
instrumentelor chirurgicale si in efectuarea
procedurilor chirugicale respective.

« Nu modificati instrumentele Viant in nicio maniera
si manevrati-le cu grija in permanenta. Zgarieturile
suprafetelor pot duce la accelerarea uzurii si la un risc
crescut de coroziune.

« Instrumentele chirurgicale manuale au o duratd de
viata limitata, determinatd de uzura sau deteriorarea
cauzata de utilizarea repetata conform destinatiei.
La scoaterea din uz a unui instrument chirurgical,
acesta se va curata de materialele biologice si se vor
elimina riscurile contaminarii biologice, dupa care
instrumentul se va dezafecta conform legislatiei si
normelor in vigoare.
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Explicatia simbolurilor

“ Producitor

Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Data fabricatiei

Codul lotului

Numérul de catalog

Nesteril

Consultati instructiunile de utilizare

>3\ |B|E|x|[|E

Atentionare

Cantitate

—— Directia de rotire continud (in sensul acelor de
ceasornic)

NOTA: va rugam sa consultati eticheta de pe ambalaj
pentru simbolurile aplicabile.
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o o A
* OTHOCUTCA TONBKO

Kusgenuam knacca lla

KA3AHUA

OpToneanyeckne MeAULIMHCKIE U3AENUA — 3TO
VIHCTPYMEHTbI MHOTOPa30BOr0 CMOb30BaHWS,
NpUMeHAEMbIE B KNMHNYECKMX YCTIOBUAX NPN
OpPTOMNEANUYECKIX XNPYPriYecKIX BMeLLaTebCTBax.
Bbi6op BapuaHTOB yKa3aHHbIX XPYPruyeckinx
VIHCTPYMEHTOB/V13A€NWIA 3aBICUT OT MPUYNHBI
OMepaTVBHOTO BMELLATENbCTBA, XUPYPrivecKoi
TEXHUKM, a TaK)Ke aHATOMIYECKOTO MOMOXKEHNA.

lpepcTaBneHHble HXE NHCTPYMEHTbI MOCTaBNAIOTCA
KOHEYHbIM N0/b30BaTeNAM B HECTEPUNbHOM BUAE

W HYX[al0TCA B OUNCTKE 1 MapoBOIi CTepunn3aLnm
nepep NepBbiM NPUMEHEHNEM.

HA3BAHUE OMUCAHUE YCTPOWCTBA/
CTPOUCTBA  MPEAYCMOTPEHHOE

NPUMEHEHUE

AuertabynapHble | AuetabynApHble cBepna-
cBepna- pacwuputen — 31o
pacwmputenn VIHCTPYMEHTbI, NCMONb3yemble
ANA pe3aHnA KOCTK, KoTopble
NPVMEHAIOT NpK onepauuax
MO 3HAONPOTE3NPOBAHUIO
VNV NOBEPXHOCTHOMY
SHJONPOTE3MPOBAHNIO CYCTAaBOB.

AueTabynapHbie caepnia-

pacwwupuTenu npegHasHa4yeHbl
- AnA npi c
F cBep-paci
$unbHble

1 CPOK CyX6bi:

cBepna- 60 LMKIOB UCMONBb30BaHNA
pacwmputenn
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HA3BAHME
'CTPOMCTBA

OuKcMpoBaHHble
PYKOATKI
cmypTamn

PykoaTkn
CXpanoebim

OMUCAHUE YCTPOWCTBA/
NPEAYCMOTPEHHOE
NPUMEHEHME

DUKCHpOBaHHbIE PYKOATKIA € MydTami|
V1 PYKOATKM C XParnoBbIM MEXaHU3MOM
< MydTamu NpeAcTaBAAtoT coboit
CeMeVICTBA NHCTPYMEHTOB C Pa3HbIMY
CTUAAMM PYKOATOK 1 MyT (MCKliovan
0TBEPTKY), KOTOpble NPUCOEAMHAIOTCA
K UHCTPYMEHTaM W1 MMMaHTaTam

VI NPUBOAAT WX B ABVXKEHME. OHM
MOTYT MCMO/Ib30BATLCA BPYUHYIO,

63 BHELLHEro W/ BHYTPEHHETO
VICTOUHVKa SHEPruN.

Mpepnonaraembiii CPoK
Ccnyx6b1 GUKCUPOBAHHOI
n c

cmydramu

MexaHu3mMom:
300 UMKNOB UCMONb30BaHUA

OTBepTKU

VIHCTPYMEHTbI TMNa «OTBepTKa»
NPUKPENAAIOTCA K APYTM
VHCTPYMEHTaM W MMaHTaTam
VI CIYXKaT 1A HUX NPUBOAHBIMA
YCTPOVCTBaMY; OHI MOTYT GbiTb
VICMIONb30BaHbl BPYUHYIO 6€3
NPUMEHEHNA BHELIHWX WA
BHYTPEHHIAX MICTOUHIKOB SHEPTUM.

Mpeanonaraembiii cpok
CyK6bl OTBEPTKM:
250 UMKNOB UCMONb30BaHUA

PetpakTtopbi

NoabemHUMKN

PeTpakTopbl 1 NOABEMHUKI
npeaCcTaBnAoT Cobol cemencTsa
VHCTPYMEHTOB, NpeiHa3HauYeHHbIX
ANA CABUraHNA NNN NoAbema MArknx
TKaHel BO BDeMA OPTOMeANyeckoro
XVPYpruyeckoro BmelliatenbCrea.

KiopeTka ByncoHa ans uemeHTa sto
VIHCTPYMEHT, UCMOfIb3yemblil ans
yAaneHus n36biTka HE3aCTbIBLIETO
KOCTHOTO LieMeHTa B 06nacTu
pa3sMeLLieHNA MNNaHTaTa B Bpems
OPTONENYECKOTO XPYPIUYECKOro
BMeLIaTeNbCTBa.

n, i CPOK cny6b1
n

B ana
uemeHTa

5,200 YMKNOB NCMONB30BaHUA
Mpeanonaraembiii CpoK cnyx6b1
KiopeTku Byacona:

500 UMKNOB MCMONb30BaHUA
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Hanpasnsiowas
ana
BblpaBHMBaHNA
cyrnom

20r

VIHCTpyMeHTbI Ana
NO3MLVOHNPOBAHMA 1
HanpaeneHs HanpasnsioT
[BBVKEHME APYTIX XNPYPriveckux
MHCprMEHTOB, BTOM uncne,

(Sputnik)

ceepn-pa PYKOATOK
cBept pacLulApmenem MMNaKTOpoB
UaLLIKK, CBEPN U METUMKOB

BO BPEM#A OPTONEe/NYECKOrO
oruyeckoro

Perynupyemasn
Hanpasnaowan
AnA ceepna

xmpyprwuecmro BMeLuaTenbCTBa.

Mpeanonaraembiii cpok
cnyx6bl Hanpasnaowen

ANA BbIPABHNBaHNA C yrIOM

20 rpagycos:

250 UMKNOB MCMONb30BaHUA
Mpeanonaraembiii CPoK cnyx6b1
perynupyemoii Hanpasnsaiowei
AnA ceepna:

1,250 UMKNOB UCNONb30BaHUA

Pacnatopbi

PacnaTopbl — 3T0 MHCTPYMeHTbI,
1Cnonb3yemble ANA Pe3aHNA KoCTn ¢
Lienbio obecrneyeHna BO3MOXHOCTU
noca/ik1 MMMNNaHTaTa Toil e
bopmbl. PacnaTopb! ncronb3aylotca

B COUETaHIN C PYKOATKOM Ans
pacnatopa.

Mpeanonaraembiii CPOK cny6bi:
100 LUMKNOB MCNONb30BaHUA

Mpamble
PYKOATKM cBep/I-

PykosTku ceepn-paclumputeneit
3TO UHCTPYMEHTbI, nepenaboume
oe

EZ Clean

PykosaTku ceepn-

xmpyprmuecmm MEXBHMHECKOVI
[peNV K BpalLiaTesibHoMy pexyLiemy
WHCTPYMEHTY C LeNblo yaaneHna
KOCTHOW TKaH1 ANA pasmeLlleHna

pacwmpuTeneii
€O cmelleHnemM nmnnaHTaTa.

n i CPOK O bl
MNatpoH ceepna- | npamoir pykosTkn (l;epna-ym6
pacwmputens, pacwupurens EZ Clean:
V3OTHYTBII 750 LMKIIOB UCMONb30BaHMA
noa yrnom Mpeanonaraembiit CPOK CyK6bI
55rp c L

P P!
€O cMelyeHvem:

120 UMKNOB NCNONb30BaHUA
Mpepnonaraembiit CPOK cyK6bl
naTpoHa ceepna-pacuwumputens,
VM30THYTOrO Mo yriom

55 rpapycos:

750 UMKNOB NCNONb30BaHNA
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NPEAYNPEXAEHUA

« He npesbiwaiite Temnepatypy 137 °C.

« He ncnonb3yiite cunbHoLyenoyHble pactsopsl (pH > 9).

+ CNoXHble YCTPOIICTBA, TaKMe Kak N3Aenna C ANMHHBIMIA
Y3KUMU KaHanamu 1 ryxumi oTBepCTAMI, TPebyioT
0C060r0 BHIMAHWA NPY OYMCTKE.

OrPAHUYEHWA NPU MOBTOPHOW
OBPABOTKE

« MoBTOpHaA 06paboTKa OKa3bIBaeT M HUMalbHOE
BMAHME Ha 3TV UHCTPYMeHTbI. OKOHYaHIe CpoKa
Cnyx6bl onpes TCA U3HOCOM V1 MOBPEX,
B CBA3M C NPUMEHEHMEeM MO Ha3HauYeHWIo.

YX04 HA MECTE UCMOIb30BAHUA

+ YAanuTe 0CTaTo4HOE 3arpA3HEHNE NP1 NOMOLLY
OHOPa30BbIX 6E3BOPCOBbIX CandeToK.

ArOTOBKA K AEKOHTAMU
W OYUCTKE
+ BbiNONHNTE NOBTOPHYI0 06PabOTKY NHCTPYMEHTOB, Kak

TONbKO 3T0 Gy/eT NPaKTUYECK OCYLLECTBIMO NoC/e
UCMONb30BaHNA.

n

« B cryyae Heo6XOANMOCTY pasbepiTe UHCTPYMEHT
B COOTBETCTBIY C UHCTPYKLNAMM MO pa3bopke.

+ Bce MotoLyvie cpepicTBa ClieflyeT NpUroTaBv1BaTh B
COOTBETCTBIM C PEKOMEHALIMAMM MPON3BOANTENA.
(MPUMEYAHWE. Ecm cyLyecTsytoLLye pacTBOpbI
CTAHOBATCA Ype3MePHO 3arpAsHeHHbIMK, CnefyeT
NPUroToBUTb CBEXWE MOKOLLne paCTBOprA]

OYUCTKA: PYYHAA

+ 06opynoBaHme: pepMeHTHbIN PacTBOp, AETEPreHT,
LeTKa, 0YnLLieHHaA NPOTOYHaA BOAA, MapneBble
candeTKu AnA CyWwKu.
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«Metop:

1. CMOITe C MIHCTPYMEHTOB OCTAaTOuHbIE 3arPA3HEHNA.

2.3amounTe B pepMEHTHOM pacTBope
(MPUroTOBNEHHOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM
npou3soguTens, c temnepartypoi ot 17,4°C go
18,6 °C) Ha 16 MUHYT.

3.TpomoliTe BCe NOBEPXHOCTM C TOMOLLBIO
MATKOI HEMNOHOBO LETUHHOW LLETKY,

NPUHAB HEOOXOAVMbIE Mepbl, YTOObI

LWAPHUPHbIE UHCTPYMEHTbI NPOLLAN YNACTKY

KaK B OTKPbITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHUI.
(MPUMEYAHVIE. MpocneauTe 3a Tem, 4TOBbI KaHasbl
11 0TBEPCTIA GbINM OUMLLEHBI Ha BCIO MY6UHY.)

4. MpomoiiTe Mo YMCTON MPOTOYHOI BOAOI
(13,9°C) B TeyeHMe Kak MUHUMYM 3 MUAHYT.
BbinonHuTe yNbTpassyKoBylo OUYNCTKY B MOIOLLIEM
Cpe/iCTBE, NPUrOTOB/IEHHOM COTNIACHO YKa3aHUAM
V3rOTOBUTENS, B TeYeHIe He MeHee 16 MUHYT npn
Temnepatype o142 10 42,6 °C.

5. MpomoliTe Nof NPOTOYHON OYNLLEHHOI BOJON
(20,2 °C) B TeyeHMe Kak MUHUMYM 3 MUAHYT.
lMpocneauTe, 4To6bI NPOTOYHAA BOAA NPOXOANNA
uepes KaHalbl, a Takxe YTo6bl BOAa NOBTOPHO
3aN1Banach 1 BbINMBaNach 13 ryXvx OTBEPCTH.

6. BbiCyLumTe C NOMOLLbIO O{HOPa30BbIX MapeBbIX
candeTok.

OYNCTKA: ABTOMATUYECKAA

+ O60pyfoBaHue: MOKa-Ae3NHEKTOP, PepMEHTHbIi
PacTBOp, OUMLLEHHasA BOA, IETEPreHT,
[fleMVHepann30BaHHas BoAa.

«MeTop;:

1. CMoifTe C MHCTPYMEHTa OCTATOuHblE 3arpA3HEHNA.
2.Tpon3BeanTe OUNCTKY C MOMOLLbIO YNbTPa3Byka

BTeueHre 15 MUHYT B epMEHTHOM pacTBope
(NPMroTOBNEHHOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM
npoussoauTens) npu temnepatype ot 20,2 °C jo
248°C.
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3.TpomoliTe BCe MOBEPXHOCTM C TOMOLLBIO

MATKOIA HENOHOBO LETUHHOW LUETKY,

NPUHAB HEOOXOAVMbIE Mepbl, YTOObI

LWAPHVPHbIE UHCTPYMEHTbI NPOLLAN YNACTKY

KaK B OTKPbITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHUI.
(MPUMEYAHVIE. MpocneauTe 3a Tem, YTOBbI KaHasbl
11 0TBEPCTIA GbINM OUMLLEHBI Ha BCIO MYBUHY.)

4. TwatenbHO 1 OCTOPOXHO NPOMOIATE MPOTOYHON
ounieHHol Bogoii (23 °C) B TeYeHe No MeHbLLEl
Mepe 1 MUHYTbI.

5. 3arpysiTe MHCTPYMEHTbI B MOVIKY-Ae3nHdeKTOp
B MONOXEHNM C OTKPBITBIMY LIAPHAPaMM TaKuM
06pa3om, YTO6bI KUAKOCTb NPOHIIKaNa B KaHanbl
11 0TBEPCTUA.

6.poBeauTe LMK MbITbA — MUHUMYM 10 MUHYT
MbITbA Npy Temnepatype 93 °C c cnonb3oBaHnem
MOIOLLEro CPE/ICTBA, MPUrOTOBIEHHOTO
B COOTBETCTBUM CO CReLudUKaLnamMn
NPOW3BOANTENA, U TILATENbHO NPOMOATE

[leM1Hepan130BaHHO BOAOIA.

7.Mpy n3BneyeHnn npoBepbTe KaHanbl, 0TBEPCTUS,

NPOCBETbI 1 KaKie-nnbo Apyrue TPYAHOAOCTYMHble

YUacTKu, 4To6bl y6eANTbCA B yaneHnm Bcex
BUAVMbIX 3arpasHeruii. Ecnn Heobxopumo,
TIOBTOPYTE LWIKN 11/UNV NPOW3BEANTE OUNCTKY
BPYUHYIO.

. I'Iepen XUPYpPruyeckum ncnonb3osaHnem HEOsXO,ClVIMO
NPOW3BECTU 3aKNIOYNUTENbHYIO CTepUn3aumio
WNHCTPYMEHTOB.

CYWIKA

« Ecnm cyLuka npou3BoauTCA Kak YacTb LKA MbITbA 1
[ne3nHdeKumK, He NpeBbiLaiTe Temnepartypy 120 °C.
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OBC/YXUBAHUE, MPOBEPKA

WTECTUPOBAHUE

+ MpoBepbTe BU3yanbHO Ha NpeaMET MOBPEXAEHUA N
M3HOCa. PexyLLe KpOMKI [OMKHbI ObiTb 63 3a3y6puH
W NpeAcTaBnATb CO6OI CNNOLLHYIO KPOMKY. Ecnn
WHCTPYMEHT NoBpeXAeH U U3HOLLEH, CYUTAeTCA, YTo
Cpokero CJ'Iy)KGbI WCTEK, 1 ero cieayeT yTunmsnposarb.

+ ECV MIHCTPYMEHTbI ABNAIOTCA COCTABHBIMM YaCTAMU
KOM/1eKTa, NpoBepbTe COBMLLEHIE C CONPAXEHHbIMI
[neTanamu.

+ [poBepbTe WapHUPHbIE UHCTPYMEHTbI Ha NNaBHOCTb
[LIBVKEHUI.

« Ecnu HocuTenb(-11) yHNKanbHOro naeHTuduKatopa
u3aenua 6onblie He CYUMTHIBAETCA, IHCTPYMEHT
CneyeT yTUnn3MpoBaTb.

YMAKOBKA

+ IHCTPYMEHTbI MOTyT 6biTh 3arpyXKeHb
B CMeLManm3npOBaHHbIe IOTKV A1st IHCTPYMEHTOB
CTePUM3aLMOHHbIX TOTKOB.

« Y6epuTech, 4To pexyLue Kpas 3aLuileHbl 1 06epHY TbI
B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM MPOLieAypamu ¢
1CMONb30BaHMeEM CTaHaPTHbIX METOA0B YNaKOBKM.

CTEPUNU3ALNA

« Bce xvpypruyeckiie MHCTpyMeHTbI Mpon3BoAcTBa Viant
HYX/aIOTCA B CTEPUNN3ALIMN NePef UCMONb30BaHNEM.
« icnonb3yiiTe yTBep*/AeHHbIN NapoBOIi CTepUN3aTop,
npc i foMKHOE 06C e 1 KannbpoBky.
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. CJ'IS[]yK)I.L[ME UWKIbl TpOLWNN yTBEPXKAEHNE Kak
obecrieynBaloLLe rapaHTUPOBAHHbI! YPOBEHb
CTEPUNBbHOCTIA, PaBHbIN 10

Tunuwmkna |Temnepatypa |Mpogomuu- Mpopon-
(MMHUManL- | TenbHoOCTb Kutenb-
Has), °C BO3[EACTBNA  |HOCTb

(MuHMManbHan) |cywkm

Mpepga- 132°C 4 MUHY T 20 MuHYT
puTenbHoe
Bakyymmupo- [134°C 18 MUHYT 20 MuHYT
BaHue

134°C 3 MUHYTBI 20 MuHYT

MpeaocTasneHHbie BbiLLe UHCTPYKLM Bbinn
YTBEPXK/AEHbI IPON3BOANTENEM MEANLIMHCKOTO
ycTporictea kak SOOEKTVBHbIE ana noarotokm
MEeANLIMHCKOTO YCTPOICTBA K OBTOPHOMY
1cnonb3oBaHwio. JuLo, NpoBoAsLLee 06paboTKy,
oTBeYaeT 3a T0, YToGbl peanbHoe BbiNoNHeHe
NOBTOPHOM 06PaboTKM € NCNOMb30BaHNEM
060py/0BaHIs, MaTePUasos v NepcoHana oTaeneHIs
TOBTOPHOI1 06PaBOTKM JOCTUrasNO Kenaembix
Pe3ynbTaTos. 310 00bIYHO TPEBYeT yTBEePXKAEHNS
1 PYTUHHOTO MOHWUTOPWHTa NpoLiecca.

+ XpaHWTe MHCTPYMEHTbI B MeCTe, 3aLLuLLEHHOM OT
MbINW, BNary, HaCeKOMbIX, MapasuToB, a Takxe oT
nepenazos TeMnepaTypbl v BNaXHOCTH.

AONOJIHUTENbHAA UHOOPMALIUA

+ Kax/ablii 0TA€NbHDBI KOMMOHEHT PYKOATKIA
CBepna-pacluMpuTens co cmeleHviem Viant He
ABNACTCA MeAVNLIMHCKIM U3Aennem; MeAULIMHCKUM
V3iennem ABNAIOTCA BCe KOMMOHEHTbI B cope.
CnepoBatenbHO, KOMMOHEHTbI Kax/01 PYKOATKN
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cBepna-paclputens Viant npeactasnaior coboit
YHUKanbHbIi Habop Ana c6opku. Hu npu Kaknx
06CTOATENbCTBAX KOMMOHEHTbI OfJHOI PYKOATKM
CBepna-pacLUMpUTENs O CMeLLEHNEM He JOMKHbI
1CMOb30BATLCA B COYETAHUN C KOMMOHEHTaMM
APYroi PyKOATKI CBepAa-paclumpurens.
YHUKanbHblit NAEHTUGUKATOP STOTO MEANLIMHCKOTO
M3AENNA MOXHO HalTN Ha COBPaHHOI PYKOATKe
CBepna-pacluMpUTens Co CMellieHneM.

+ VIHCTpyMeHTbI NPON3BOACTBA KOMMaHIUM
Viant omkHbI NCMONb30BaTh TONKO
KBanMOULMPOBaHHbIE COTPYAHNKIA, NpoLLeaLme
TOJHYI0 MOATOTOBKY MO MCMO/b30BaHMIO
XMPYPIUYECKNX UHCTPYMEHTOB 1 COOTBETCTBYIOLVM
XMPYPrYecKUM npoLieaypam.

« VIHCTpyMeHTbI npon3BoAcTBa KoMMaHum Viant
3anpeLyaeTcs MoAMGMULMPOBaTb Mo6GbIM 06pasom;
HUMM BCeraia CrieflyeT 06paLliaTbCAl C OCTOPOXKHOCTbIO.
LlapanuHbl Ha MOBEPXHOCTU MOTYT YCKOPUTb M3HOC
1 MOBbICUTb PUCK MOABNEHUA KOPPO3MN.

« PyuHble Xupyprityeckue NHCTPYMEeHTbI
06N1a7jat0T OrpaHNYeHHbIM CPOKOM CITyObl,
UTO rMaBHbIM 06Pa30M ONpeaenAeTCca U3HOCOM
Unn noBpeXaeHNAMN B CBA3M C MHOTOKPaTHbIM
MCMob30BaHVEM NO HazHauyeHUio. 10 OKOHYaHNK
Cpoka dyHKLMOHANbHOI SKCMNyaTaLumn
XUPYPriveckoro MHCTPYMEeHTa O4NCTUTE MHCTPYMEHT
OT BCEBO3MOXHbIX O10M0MMYECKIX martepuanos nnun
6110N0OrNyeCKN OMaCHBIX BELECTB 1 yTUIN3NpYiiTe
VIHCTPYMEHT 6e30MacHbIM CIoco60M B COOTBETCTBUM
C NPUMEHNMbIMW 3aKOHaMW 1 NOCTaHOBNEHUAMU.
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YcnoeHbie 0603HaueHns

Wsrorosutens

YnonHomoueHHblii npeactasuTens 8 Lseiiyapum

il

il npepcTauTeNb B

Koa naptum

Hovep no karanory

@ farausrorosnes

Hecrepnnsho

ﬂ:ﬂ o0, IHCTPYKLM 1O TpUMEHeHHD

OctopoxHo

Konuuectso

—— HanpaBnenvie HenpepbIBHOTO BpaLLieHUA
(no yacoBoit cTpenke)

MPUMEYAHWE. CooTBeTCTBYIOWME CUMBONBI CM. HA
MapK/POBKe yNakoBKM.
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) A
* Avser endast klass lla-produkter.

INDIKATIONER

Ortopedisk medicinsk utrustning ér ateranvandbara
instrument som anvands i en klinisk milj for ortopedisk
kirurgi. Vilket av refererade kirurgiska instrumentet/
enheter som viljs beror pa orsaken till operationen,
operationsteknik, samt anatomisk placering.
Instrumenten som anges nedan levereras osterila till
slutanvandarna, dar rengring och angsterilisering
utfors innan den forsta anvandningen.

ENHETENS ENHETSBESKRIVNING/

NAMN AVSEDD ANVANDNING
Acetabulira Acetabuléra brotschar &r
brotschar skarinstrument som anvands

for ledbyte eller resurfacing.
De acetabuldra brotscharna ska
anvédndas med brotschhandtag.

Acetabulira - A
Forvéntad livslangd:
:.).rots(her med 60 anvandningscykler.
ag profil
Fast handtag Instrumenten med fast handtag

med kopplingar och sparrhandtag med
kopplingar inkluderar olika
handtag och kopplingsstilar
(utom skruvmejslar), som faster
och driver instrument eller
implantat, och kan anvandas
manuellt, utan interna eller
externa stromkéllor.

Sparrhandtag med | Forvéntad livslangd for
kopplingar fast och sparrhandtag:
300 anvéandningscykler.
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ENHETENS

NAMN

ENHETSBESKRIVNING/
AVSEDD ANVANDNING

Skr jselinstrumenten faster
och driver instrument eller
implantat och kan anvéndas
manuellt, utan interna eller
externa stromkallor.

Férvantad livslangd
for en skruvmejsel:
250 anvéandningscykler

Retraktorer

Elevatorer

Woodson

Retraktorerna och elevatorerna
&ravsedda att dra in eller hoja
mjukvévnad under ortopedisk
kirurgi.

Woodsons cementkyrett-
instrument tar bort 6verflédig
ohérdad bencement runt ett
implantat under ortopedisk
kirurgi.

Férvéntad livslangd for
och

5,200 anvandningscykler.
Forvantad livslangd

for Woodson-kyretten:
500 anvandningscykler.

20 graders
inriktningsguide
(Sputnik)

Positionerings- och
guideinstrument styr andra
kirurgiska instrument, inklusive
men inte begransande till
brotschar, brotschhandtag,
provkoppar, borrar och kranar,
under ortopedisk kirurgi och
traumakirurgi.

Forvéntad livsla for

20 graders inriktningsguide:
250 anvandnmgscykler

Férvantad livslangd
justerbar borrguide:
1250 anvandningscykler.

J3

214




Raspar Raspar ar instrument som
skér ben for att mojliggora
inférande av ett implantat
av samma form. Raspar
anvénds i kombination
med ett rasphandtag.

Forvéntad livslangd:
100 anvéandningscykler.

EZ Clean raka Broschhandtag ar instrument
brotschhandtag som Gverfor rotationsenergi
fran en kirurgisk borrmaskin
Forskjutna till ett roterande skérverktyg
brotschhandtag for att ta bort ben for
ir placering.
55° vinklad
brotschinférare Férvéntad livslingd
for EZ Clean rakt
brotschhandtag:

750 anvéndningscykler.
Forvantad livslangd for
forskjutet brotschhandtag:
120 anvandningscykler.
Forvéntad livslangd for 55°
vinklad brotschinforare
750 anvandningscykler.

VARNINGAR

+ Overskrid inte 137 °C.
« Anvand inte starkt alkaliska (pH>9) I6sningar.

+Komplexa enheter, som t.ex. sédana som har
langsmala kanyleringar och blindhal, kraver sérskild
uppmarksamhet vid rengoring.

BEGRANSNINGAR VID OMBEARBETNING

+ Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa
instrument. Produktens tekniska livslingd bestams
av det slitage och de skador som uppstar vid avsedd
anvandning.
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SKOTSEL PA ANVANDNINGSPLATSEN

«Tabort dverflodig smuts med icke féllande
engangsservetter.

FORBEREDELSE FOR DEKONTAMINERING
OCH RENGORING

+Ombearbeta instrumenten s fort det ar praktiskt
rimligt efteranvandning.

+Nedmontera vid behov instrument enligt
nedmonteringsanvisningarna.

+Allarengdringsmedel bor forberedas enligt
tillverkarens rekommendation. (OBS! Farska
rengoringslosningar bor forberedas nér gamla
losningar blivit starkt kontaminerade.)

RENGORING: MANUELL

« Utrustning: enzyml6sning, rengéringsmedel, borste,
renat rinnande vatten, torkservetter.

+Metod:

1.Skolj bort dverflodig smuts fran instrumenten.

2.Blotlagg i enzymlésning (forberedd enligt
tillverkarens anvisningar, mellan 17,4 °Coch 18,6 °C)
i16 minuter.

3. Skrubba alla ytor med en mjuk nylonborste och se
till att gdngjamsforsedda instrument rengérs i bade
Gppet och stangt lage. (OBS! Se till att du nar langst
inikanyleringar och hal.)

4. Skolj under rent rinnande vatten (13,9 °C) i minst
3 minuter. Rengdr med ultraljud i minst 16 minuter
irengéringsmedel som forberetts i enlighet
med tillverkarens anvisningar i en temperatur
P&42-42,6°C.
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5. Skélj med rinnande renat vatten (20,2 °C) i minst
3 minuter. Se till att rinnande vatten passerar
genom kanyleringar och att blindhal fylls och téms
upprepade ganger.

6.Torka med engéngsservetter.

RENGORING: AUTOMATISERAD

« Utrustning: Tvétt/desinficeringskarl, enzymldsning,
renat vatten, rengoringsmedel, avmineraliserat vatten.

+Metod:

1. Skolj bort dverdriven grov smuts fran instrumentet.

2.Rengori ultraljud i 15 minuter i enzyml6sning
(som forberetts enligt tillverkarens anvisningar)
vid en temperatur pd mellan 20,2 °C och 24,8 °C.

3.Skrubba alla ytor med en mjuk nylonborste och se
till att gangjarsforsedda instrument rengérs i bade
Oppet och stangt lage. (OBS! Setill att du nér langst
inikanyleringar och hal.)

4. Skalj forsiktigt och noggrant under rinnande, renat
vatten (23 °C) i minst en minut.

5.Ladda instrument i tvatt-desinficeringskérlet med
Oppna gangjarn och pa sa sétt att kanyleringar och
hélkanrinna ur.

6.Kor cykeln, minst 10 minuters tvatt vid 93 °C
med en rengéringsprodukt som forberetts enligt
tillverkarens specifikationer och skolj noggrant med
avminaleraliserat vatten.

7.Vid urladdning, kontrollera kanyleringar, hal, lumen
och alla andra svarnddda omréaden for att sakerstalla
attall synlig smuts avlagsnas. Upprepa vid behov
cykeln och/eller rengor manuellt.

«Instrument maste vara slutsteriliserade innan de
anvands kirurgiskt.
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TORKNING

«Nértorkning gors som del av en cykel i tvtt/
desinficeringskarl, overskrid inte 120 °C.

UNDERHALL, INSPEKT ION OCH TESTNING

+ Okularbesiktiga med avseende pa skador och
slitage. Skareggarna ska vara fria fran hack och ha en
genomgéende egg. Om instrumentet &r skadadt och
slitet anses det ha nétt slutet av sin tekniska livslangd
och ska kasseras.

« Dérinstrumentingarien storre enhet, kontrollera
enheten med matchande komponenter.

+Kontrollera gdngjarnsforsedda instrument med
avseende pa jamn rorelse.

«Nar UDI-streckkoden inte langre ar ldsbar ska
instrumentet kasseras.

FORPACKNING

«Instrument kan laddas i for andamélet anpassade
instrumentbrickor pd steriliseringsbrickor.

« Se till att skareggarna skyddas och slé in dem enligt
lokala procedurer med standardinslagningstekniker.

STERILISERING

« AllaViant kirurgiska instrument maste steriliseras
innan de anvénds.

« Anvénd en validerad, korrekt underhéllen och
kalibrerad angsteriliseringsapparat.

«F dljande cykler har validerats for att ge en
sterilitetssakringsniva pa 10
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Cykeltyp Temperatur Exponeringstid |Torktid
(minimum) (minimum)

Forvakuum  [132°C 4 minuter 20 minuter
134°C 18 minuter 20 minuter
134°C 3 minuter 20 minuter

Ovanstaende anvisningar har validerats av tillverkaren

av den medicinska enheten som KAPABEL att forbereda
en medicinsk enhet for ateranvandning. Det forblir
bearbetarens ansvar att sakerstélla att ombearbetning,
som den faktiskt utférs, med anvandning av utrustningen,
materialen och personalen i omarbetningsanlédggningen,
uppnar 6nskat resultat. Detta kraver normalt validering
och rutinmdssig dvervakning av processen.

FORVARING

« Forvara instrument skyddade mot damm, fukt,
insekter, ohyra och extrema temperaturer och extrem
luftfuktighet.

GVRIG INFORMATION

« De enskilda komponenterna i Viant forskjutet
brotschhandtag ar inte medicinska enheter, alla
komponenter skapar den medicinska produkten
nar de sdtts samman. Dérfor bildar komponenterna
i varje Viant brotschhandtag en unik uppsattning
nar de monteras. Komponenterna fran ett forskjutet
brotschhandtag far under inga omsténdigheter
blandas med komponenter fran ett annat
brotschhandtag. Den unika enhetsidentifieringen
for denna medicinska utrustning finns pé det
monterade forskjutna brotschhandtaget.
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« Viant Medical enheter bor endast anvandas av
behérig personal som har fétt fullstandig traning
i anvandningen av kirurgiska instrument och de
relevanta kirurgiska procedurerna.

« Andra inte Viant Medical instrument pa nagot satt
och hantera dem alltid med varsamhet. Ytliga repor
kan 6ka slitage och risken for korrosion.

« Manuella kirurgiska instrument har en begransad
livslangd som bestdms av slitage eller skador
som uppstar vid upprepad avsedd anvandning.
Nar ett kirurgiskt instrument nar slutet av sin
fungerande livsldngd, rengér instrument fran
allt biomaterial/ biologiska faror och kassera
instrumentet pa sakert satt i enlighet med géllande
lagar och bestammelser.
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Symbolférklaring

Tillverkare

Auktoriserad representant i Schweiz

EC |REP

Tillverkningsdatum

Satskod

Artikelnummer

Icke-steriliserad

Se bruksanvisningen

> B[ 88| [ e

Forsiktighet!

Antal

e

Riktning for kontinuerlig rotering (medurs)

OBS! Se mérkningen pa férpackningen for tillampliga

symboler.
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*Vztahujesaibana

vyrobky tri

INDIKACIE

Ortopedickeé zdravotnicke pomdcky st nastroje na
opakované pouZitie, ktoré sa pouzivaju v klinickom
prostredi na ortopedické operécie. Vyber referenéného
chirurgického néstroja/pristroja zavisi od dovodu
operacie, chirurgickej techniky, ako aj anatomickej Casti.

Nizsie uvedené nastroje sa dodavajd nesterilné
koncovym pouzivatelom, kde sa pred prvym pouzitim
Cistia a sterilizuju parou.

NAZov OPISPOMOCKY /

POMOCKY URCENE POUZITIE
Acetabularne Acetabularne vystruzniky
vystruzniky su kostné rezné nastroje

pouzivané na vymenu kibov
alebo resurfacingové operacie.
Acetabularne vystruzniky sa
maju pouzivat s rukovatami
vystruznikov.

Nizkoprofilové

vystruzniky 60 cyklov pouZitia.
Pevna rukovat Nastroje s pevnou a ra¢novou
so spojkami rukovétou a spojkami obsahuju

rozne typy rukovati a spojok
(okrem skrutkovacov), ktoré sa
pripajaju a pohanajd nastroje
alebo implantaty, a mézu

sa pouzivat manualne, bez
vnutornych alebo vonkajsich
zdrojov energie.

rukovit so Pevna a zapadkova rukovit:
spojkami 300 cyklov pouzitia.

222



NAzZov

POMOCKY

OPIS POMOCKY /
URCENE POUZITIE

Skrutkovace

Skrutkovacie nastroje
pripeviiuji a pohdnaju nastroje
alebo implantaty, a mézu

sa pouzivat manualne, bez
internych alebo externych
zdrojov energie.

Predpokladana
Zivotnost skrutkovaca:
250 cyklov pouzitia

Retraktory

Elevatory

Retraktory a elevétory st
uréené na retrakciu alebo
elevaciu makkych tkaniv pocas
ortopedickej operacie.

Woodsonovej kyrety na
cement odstranuju prebyto¢ny
nevytvrdnuty kostny cement

z okolia implantéatu pocas
ortopedickej operacie.

a kyreta

a
5,200 cyklov poutzitia.
Predpokladana zivotnost
Woodsonovej kyrety:
500 cyklov pouzitia.
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20-stupiové vodidlo
nazarovnanie
(Sputnik)

Polohovanie a navadzanie
néstroje navadzaju ostatné
chirurgické nastroje vratane

ale nielen vystruznikov,
rukovéte vystruznikov, uderniky
poharikov, vrtaky a zavitniky,
pocas ortopedickej a trazovej
chirurgie.

vedenie vrtaka

20-stupiiového vodidla

na zarovnanie: 250 cyklov
pouZitia.

Predpokladana zivotnost
nastavitelného vedenia
vrtaka: 1,250 cyklov pouzitia.

Rasple

Rasple su nastroje, ktorymi
sa reze kost, aby bolo mozné
zaviest implantat rovnakého
tvaru. Raple sa pouzivaju

v kombincii s raplovou
nasadou.

Predpokladana Zivotnost:
100 cyklov pouZitia.

Rukovite rovnych
vystruznikov
EZ Clean

Rukovite
vystruznikov
s posunom

Vystruzniky su nastroje,

ktoré prenasaju rota¢nd
energiu z chirurgickej vitacky
na rotacny rezny nastroj,

aby sa odstranila kost na
umiestnenie implantatu.

Predpokladana Zivotnost

Vystruznik
suhlom 55°

rovnej y
EZ Clean: 750 cyklov pouZzitia.
Predpokladana zivotnost
vystruznikov s posunom:
120 cyklov pouziti:
Predpokladana zivotnost
vystruznika s 55° uhlom:
750 cyklov pouzitia.

224




VYSTRAHY
«Neprekracuijte teplotu 137 °C.

+NepouZivajte vysoko zasadité roztoky (pH > 9).

« Pri ¢isteni zlozitych zariadeni, napriklad zariadeni
s dlhymi tizkymi kanylami a slepymi otvormi, davajte
obzvlast pozor.
OBMEDZENIA REGENERACIE

+Opakovand regeneracia ma na tieto nastroje
minimalny G¢inok. Zivotnost je uréend opotrebovanim
aposkodenim v dosledku zamysfaného pouzitia.

STAROSTLIVOST V MIESTE POUZIVANIA

+ Odstrante nadmerné necistoty jednorazovymi
utierkami, ktoré nepustaju vlakna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACIU A CISTENIE
«Vykonajte regeneraciu nastrojov, hned'ako to bude po
pouziti mozné urobit.
« Ak je to potrebné, rozoberte ktorykolvek néstroj podla
pokynov na demontaz.

+V3etky Cistiace prostriedky treba pripravovat podla
odportcani vyrobcu. (POZNAMKA: Cerstvé cistiace
roztoky treba pripravit, ked sa velmi znecistia existujlice
roztoky. )
CISTENIE: RUCNE

+Vybavenie: enzymovy roztok, ¢istiaci prostriedok,
kefka, ¢istena te¢tica voda, susiace utierky.

«Postup:
1.Oplachnite z néstroja nadmerné necistoty.
2.Namocte ho na 16 mintit do enzymového roztoku
(pripraveného podla pokynov vyrobcu, 17,4 °C
az18,6°C).
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3.Vydrhnite vietky povrchy mékkou nylonovou
Stetinovou kefkou, aby sa néstroje s oto¢nym
kibom vycistili v otvoreneji zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, Ze ste dosiahli az na dno
kanyl a otvorov.)

4. Oplachujte minimalne 3 mintity pod Cistou tecticou
vodou (13,9 °C). Cistite ultrazvukovo minimalne
16 minut v roztoku pripravenom podfa pokynov
vyrobcu pri teplote 42 °Caz 42,6 °C.

5. Oplachujte minimalne 3 mindty tectcou cistenou
vodou (20,2 °C). Uistite sa, Ze te¢tica voda pretekd
kanylami a Ze slepé otvory sa opakovane plnia
avyprazdiuju.

6. Osuste jednorazovymi utierkami.

CISTENIE: AUTOMATIZOVANE

«Vybavenie: umyvacie/dezinfekcné zariadenie,
enzymovy roztok, ¢istend voda, istiaci prostriedok,
demineralizovana voda.

«Postup:

1.Oplachnite z néstroja nadmerné necistoty.

2. Cistite ultrazvukom 15 mindt v enzymovom roztoku
(pripravenom podla pokynov vyrobcu) pri teplote
20,2°Caz24,8°C.

3.Vydrhnite vietky povrchy mékkou nylonovou
Stetinovou kefkou, aby sa néstroje s oto¢nym
kibom vycistili v otvoreneji zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, Ze ste dosiahli az na dno
kanyl a otvorov.)

4. Opatrne a dokladne oplachuijte pod te¢tcou ¢istou
vodou (23°C) aspoi 1 mindtu.

5. Nalozte néstroje do umyvacieho/dezinfekéného
zariadenia s otvorenymi otocnymi kibmi a tak,
aby zkanyl a otvorov mohla odtiect voda.
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6. Spustite cyklus, minimalne 10 mintt umyvajte
pri 93 °Css Cistiacim prostriedkom pripravenym
podla $pecifikacii vyrobcu a dokladne oplachnite
demineralizovanou vodou.

7.Privykladani nastrojov skontrolujte kanyly, otvory,
limeny a v3etky ostatné tazko pristupné miesta,
¢isa odstranili vietky viditelné necistoty. V pripade
potreby zopakujte cyklus a/alebo ich vycistite
rucne.

«Pred chirurgickym pouzitim sa musia nastroje na zaver
sterilizovat.

« Pri vykondvani susenia ako casti cyklu umyvacieho/
dezinfekéného zariadenia neprekracujte teplotu 120 °C.

UDRZBA , KONTROLA A TESTOVANIE

+Vizudlne skontrolujte poskodenie a opotrebovanie.
Rezné hrany by mali byt bez zérezov a mali by
predstavovat stvislt hranu. Ak je pomadcka poskodena
aopotrebovand, povazuje sa za pomocku po skonceni
Zivotnosti a mala by sa zlikvidovat.

«Tam, kde sti nastroje sticastou vicsej zostavy,
skontrolujte zostavu so zdruzenymi komponentmi.

« Skontroluite, i sa nastroje s oto¢nymi kibmi plynule
pohybuju.

« Ked'nosic/-e UDI uz nie su Citatelné, pristroj sa musi
zlikvidovat.

BALENIE

+Nastroje samozu nakladat do vyhradenych
nastrojovych alebo steriliza¢nych podnosov.
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« Uistite sa, Ze st ostria chranené, a zabalte ich podla
miestnych postupov za pouzitia Standardnych
baliacich technik.

STERILIZACIA
«Pred pouzitim sa musia vietky chirurgické nastroje
Viant sterilizovat.

« Pouzivajte overeny, riadne udrziavany a kalibrovany
parny sterilizator.

- Uroven bezpe¢nej sterility 10 majd potvrdent
nasledujuce cykly:

Typ cyklu | Teplota Doba Doba
(miniméIna) expozicie susenia
“Celzia (minimélna)

Predvakuum |132°C 4 mintty 20 minat
134°C 18 minGt 20 mindt
134°C 3 minaty 20 minat

Vyssie uvedené pokyny uznal vyrobca zdravotnickej
pomacky za SPOSOBILE k priprave zdravotnickej
pomdcky na opatovné poutzitie. Zostava na
zodpovednosti obsluhy, aby zaistila, Ze regenerécia,
ako je skutocne vykonavand, dosiahla pozadovany
vysledok za poutzitia vybavenia, materialov a personélu
v zariadeni vykonavajlicom regeneréciu. To si obvykle
vyzaduje validaciu a pravidelnt kontrolu procesu.

SK

+Nastroje skladujte chranené proti prachu, vihkosti,
hmyzu, skodcom a extrémnym teplotam a vihkosti.
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OPLNUJUCE INFORMACIE

+ Kazda sucast rukovéte vystruznika Viant s posunom
nie je zdravotnickou pomockou, vietky sdcasti po
zostaveni vytvaraju zdravotnicku pomaocku. Preto
komponenty kazdej vystruznikovej rukovate Viant
tvoria po zostaveni jedinecnu sdpravu. V ziadnom
pripade sa nesmu miesat komponenty z jednej
ofsetovej vystruznikovej rukovéte s komponentmi
zinej vystruznikovej rukovate. Jedine¢na
identifikacia zariadenia pre tuto zdravotnicku
pomaécku sa nachddza na zmontovanej rukovati
vystruznika s posunom.

« Pomaocky Viant by mal pouzivat iba kvalifikovany
personal, ktory bol v plnom rozsahu vyskoleny
v pouzivani chirurgickych nastrojov a v prislusnych
chirurgickych postupoch.

« Nastroje Viant Ziadnym sposobom nemerite
avzdy s nimi manipulujte s opatrnostou. Povrchové
skrabance mozu zvysit opotrebovanie a riziko
korézie.

+ Manuélne chirurgické nastroje maji obmedzenu
Zivotnost, ktora je ur¢ena opotrebovanim
alebo poskodenim v désledku opakovaného
zamyslaného poutzitia. Ked' chirurgicky nastroj
dosiahne koniec svojej funkénej Zivotnosti, zbavte
ho vietkého biologického materialu/biologickych
nebezpecenstiev a vyradte ho v stlade s prislusnymi
zakonmi a predpismi.
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Vysvetlenie symbolov

Vyrobca

Autorizovany zéstupca vo Svajiarsku

y zdstupca v Eurépskom

Datum vyroby

Kod sarze

Katalégové cislo

Nesterilné

Precitajte si navod na pouzitie.

Upozomenie

Mnozstvo

—— Smer nepretrzitého otdcania (v smere hodinovych
ruiciek)

POZNAMKA: Prislugné symboly si pozrite na baleni
aoznaceni.
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nleriyle ilgilidir

ENDIKASYONLAR

Ortopedik Tibbi Cihazlar, ortopedik cerrahi icin klinik bir
ortamda kullanilan tekrar kullanilabilir aletlerdir. Segilen
referans cerrahi alet/cihaz, ameliyatin nedenine, cerrahi
teknige ve anatomik konuma baglidir.

Asagida listelenen aletler, steril olmayan sekilde
teslim edilir ve ilk kullanimdan 6nce temizlik ve buhar
sterilizasyonu son kullanicilar tarafindan yapilir.

CIHAZIN ADI CIHAZIN TANIMI /

KULLANIM AMACI
Asetabular Asetabular Raybalar, eklem
Raybalar replasmani veya ylizey yenileme

ameliyati icin kullanilan kemik
kesme aletleridir. Asetabular
Raybalar, Rayba Saplari ile
birlikte kullanilir.

Diisiik Profilli Ongériilen kullanim dmrii:
Asetabular 60 kullanim dong(sdi.
Raybalar

Kaplinli Kaplinli Sabit ve Mandal Sap
Sabit Sap aletleri, aletleri veya implantlari

takan ve calistiran cesitli tutma
ve kaplin stilleri (tornavidalar
haric) icerir ve dahili veya harici
gli¢ kaynaklari olmadan manuel
olarak kullanilabilir.

Kaplinli Sabit ve Mandal Sapin
Mandal Sap ongoriilen kullanim émrii:
300 kullanim déngsti.
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CiHAZIN ADI

CiHAZINTANIMI /
KULLANIM AMACI

Tornavidalar

Tornavidalar, aletleri veya
implantlari takar, calistirir ve
dahili veya harici gti¢ kaynaklar
olmadan manuel olarak
kullanilabilir.

Bir Tornavidanin 6ngériilen
kullanim 6mrii:
250 kullanim dongisi

Retraktorler

Retraktor ve Yiikseltici Aletleri,
ortopedik cerrahi sirasinda
yumusak dokuyu geri
cekmek ve yiikseltmek igin
tasarlanmistir.

Woodson Cimento Kireti
aletleri, ortopedik cerrahi
sirasinda implant gevresindeki
fazla sertlesmemis kemik
Gimentosunu temizler.

Cimento

veYii

Kiireti

omrii:

5,200 kullanim dg
Woodson Kiiretit
ongoriilen kull
500 kullanim déngisi.

20 Derece Hizalama
Kilavuzu

Ayarlanabilir Matkap
Kilavuzu

Konumlandirma ve Kilavuz
aletleri, ortopedik cerrahi ve
travma cerrahisi sirasinda
raybalar, rayba saplar, kap
impaktorleri, matkaplar ve
yivler dahil ancak bunlarla sinirlt
olmamak tizere diger cerrahi
aletlere kilavuzluk eder.

20 Derece lealama

250 kullanim dongisi.
Ayarlanabi Matk p

1,250 kullanim déngisii.
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Torpiiler

Torpiiler, ayni sekildeki
implantlarin kemige
yerlestirilmesini saglamak

icin kemigi kesen aletlerdir.
Torpiiler, Térpu Sapi ile birlikte
kullanihir.

Ongérii
dongiisii

n kullanim
i
100 kullanim déngisti.

EZ Clean Duz
Rayba Saplari

Ofset Rayba
Saplart

55° Agili Rayba
Tornavidasi

Rayba Saplari, implant
yerlestirmek tizere kemigi
cikarmak amaciyla, rotasyonel
enerjiyi bir cerrahi elektrikli
matkaptan donerek calisan
kesme aletine ileten aletlerdir.

EZ Clean Diiz Rayba
Saplarinin 6ngoriilen
kullanim émrii:

750 kullanim déngsti.
Ofset Rayba Saplar
ongoriilen kullan
120 kullanim déngiis!
55° Agili Rayba
Tornavidasinin 6ngériilen
kullanim 6mrii:

750 kullanim dénguisii.

UYARILAR

+137°C'yiasmayin.

+Yiiksek derece alkali (pH>9) soltisyonlari kullanmayin.

«Uzun ve dar kantilasyonlu ve kor delikli cihazlar
gibi karmasik cihazlar temizlik sirasinda zel dikkat

gerektirir.

YENIDEN iSLEME SINIRLAMALARI

«Tekrarlanan islemelerin bu aletler tizerindeki etkisi
minimumdur. Kullanim 6mr, kullanim amacina baglh
aginma ve hasara gore belirlenir.
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KULLANIM NOKTASINDA BAKIM

« Fazla lekeyi tek kullanimlik, tiftiksiz mendillerle alin

DEKONTAMINASYON VE TEMIZLIK iGiN
HAZIRLIK

« Aletleri kullanimdan sonra makul siire iginde en kisa
zamanda yeniden isleyin.

« Gerekirse, aletleri sckme talimatlarina uygun sekilde
sokiin.

«Tuim temizlik malzemeleri Uretici tarafindan tavsiye
edilen sekilde hazirlanmalidir. (NOT: Mevcut
soltisyonlar biyiik oranda kirlendiginde taze temizlik
sollisyonlart hazirlanmalidir)

TEMIZLEME: MANUAL

« Ekipman: enzim solusyonu, deterjan, firca, saflastiriimis
musluk suyu, kurutma havlulari.
«Yontem:

1. Artiklari durulayarak aletlerden temizleyin.

2.16 dakika boyunca (17,4 °Cila 18,6 °Carasinda,
Ureticinin talimatlarina gére hazirlanan) bir enzim
soliisyonuna batirin.

3. Menteseli aletlerin hem agik hem de kapali
konumlarda temizlendikten emin olacak sekilde,
tlim ylizeyleri yumusak bir naylon fircayla
fircalayin. (NOT: Kaniilasyonlarin ve deliklerin tam
derinliklerine ulagildigindan emin olun.)

4.Temiz musluk suyu (13,9 °C) altinda en az 3 dakika
boyunca durulayin. 42 °Cila 42,6 °C'de, tiretici

talimatlan dogrultusunda hazirlanmis deterjan
icerisinde ytiksek frekansl titresimle en az 16 dakika
boyunca temizleyin.
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5. Saflastinlmis musluk suyu (20,2 °C) ile en az
3 dakika boyunca durulayin. Musluk suyunun
kantilasyonlardan gegtiginden ve kor deliklerin
tekrar tekrar dolup bosaldigindan emin olun.
6.Tek kullanimlik havlularla kurutun.

TEMIZLEME: OTOMATIK

« Donanim: Yikayici/dezenfektér, enzim sollisyonu, saf
su, deterjan, demineralize su.

+Yéntem:

1. Artiklan durulayarak aletten temizleyin.

2.20,2°Cile 24,8 °C arasindaki bir sicaklikta
(tireticinin talimatlarina gore hazirlanan) bir enzim
sollisyonunda 15 dakika stireyle ultrasonik olarak
temizleyin.

3. Menteseli aletlerin hem agik hem de kapali
konumlarda temizlendikten emin olacak sekilde,
tlim ylizeyleri yumusak bir naylon fircayla
fircalayin. (NOT: Kaniilasyonlarin ve deliklerin tam
derinliklerine ulagildigindan emin olun.)

4.Enaz 1 dakika boyunca akan saf su (23 °C) altinda
dikkatlice ve iyice durulayin.

5. Aletleri yikayici dezenfektore mentegeleri agik
olacak ve kantilasyonlar ve delikler bosalabilecek
sekilde doldurun.

6.Donglyii calistirin, en az 10 dakika 93 °C'de
Ureticinin belirttigi 6zelliklere gore hazirlanan bir
temizlik Grindi ile yikayin ve demineralize suile
tamamen durulayin.

7. Aletleri ikarirken, goriinGr tim kirlerin
temizlendiginden emin olmak icin kantilasyonari,
delikleri, limenleri ve diger ulagilmasi zor alanlari

kontrol edin. Gerekirse, dongiyii tekrarlayin ve/
veya manuel olarak temizleyin.
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DEZENFEKSIYON

« Aletler cerrahi kullanimdan 6nce tamamen sterilize
edilmelidir.

KURUTMA

« Kurutma islemi yikayici dezenfektér cevriminin bir
parcasi olarak gerceklestirildiginde, 120 °C'yi asmayin.

BAKIM, INCELEME VETEST

«Hasar ve aginma olup olmadigini gérsel olarak
inceleyin. Kesme kenarlarinda tirtik olmamalidir ve
siirekli bir kenar olusturmalidirlar. Cihaz hasarliysa veya
yipranmigsa kullanim dmriinii tamamladigi kabul edilir
veatiimalidir.

+ Aletlerin daha biyiik bir grubun parcasi oldugu
durumlarda, eslesen parcalarla montajini kontrol edin.

+Mentegeli aletlerin kolay bir sekilde hareket edip
etmedigini kontrol edin.

+UDI barkodu artik okunamaz hale geldiginde, alet
atilmalidir.

PAKETLEME

+ Aletler bu amaca yonelik sterilizasyon tepsilerinin
tepsilerine yerlestirilebilir.

+Kesme kenarlarinin korundugundan ve standart sarma
teknikleri kullanilarak yerel prosediirlere uygun sekilde
sarildiklarindan emin olun.

STERILIZASYON

«Tiim Viant cerrahi aletleri kullanimdan 6nce sterilize
edilmelidir.

+Onaylanmis, dogru sekilde bakim yapilmig ve kalibre
edilmis bir buhar sterilizatori kullanin.

« Asagidaki dongiiler, asagidaki derecede bir sterilite
giivence diizeyi saglamak icin onaylanmistir: 10°:
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Cevrim Sicaklik Maruz Kuruma
Tipi (Minimum) Kalma Siiresi
oCelcius Siiresi
(Minimum)
Onvakum  |132°C 4 dakika 20 dakika
134°C 18 dakika 20 dakika
134°C 3 dakika 20 dakika

Yukarida saglanan talimatlar, tibbi cihazin treticisi
tarafindan tibbi bir cihazi yeniden kullanima hazirlamaya
YETERLI olarak onaylanmistir. Yeniden isleme tabi

tutma tesisindeki ekipman, materyal ve personelin
kullanildigi yeniden isleme tabi tutma prosediriiniin
istenen sonuglara ulagmasinin saglanmasi igleyicinin
sorumlulugudur. Bunun iin normalde islem
validasyonu ve rutin islem monitérizasyonun
gerceklestirilmesi gerekmektedir

« Aletleri tozdan, nemden, boceklerden, zararlilardan ve
agiri sicaklik ve nem oranlarindan korunacak sekilde
saklayin.

EK BILGILER

«Viant Ofset Rayba Sapinin her bir bileseni tibbi bir
cihaz degildir; tiim bilesenler monte edildiginde
tibbi cihazi olusturur. Bu nedenle, her bir Viant rayba
sapinin bilesenleri, monte edildiginde benzersiz
bir set olusturur. Hicbir durumda bir Ofset Rayba
Sapindaki bilesenler baska bir rayba sapindaki
bilesenlerle karistinlmamalidir. Bu tibbi cihaz igin
benzersiz cihaz kimligi, monte edilmis Ofset Rayba
Sapinda bulunur.
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« Viant cihazlari sadece cerrahi aletlerin kullanimi
ve ilgili cerrahi prosediirler konusunda tam
olarak egitim almis kalifiye personel tarafindan
kullaniimalidir.

«Viant aletleri tizerinde higbir zaman degisiklik
yapmayin ve her zaman dikkatli sekilde tasiyin.
Yiizeydeki gizikler asinmay ve paslanma riskini
arttirabilir.

+ Manuel cerrahi aletler, sinirli bir kullanim stiresine
sahiptir ve bu kullanim stireleri genellikle amag
dogrultusunda tekrarlanan kullanima bagli olan
yipranma veya hasarla belirlenir. Cerrahi bir alet
islevsel Gmriiniin sonuna eristiginde, aletteki tim
biyomateryalleri/biyolojik tehlikeleri temizleyin
ve aleti ytiriirlikteki yasa ve yonetmeliklere gore
gtivenli bir sekilde atin.
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Sembollerin Agiklamasi

Imalatg

Isvigre'deki yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

imalat Tarihi

Seri kodu

Katalog numarasi

Steril degildir

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

= e 3

Miktar

-3 Siirekli daniis yoni (saat yoniinde)

NOT: Gegerli semboller icin liitfen ambalaj etiketine
bagvurun.
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e o A
*Crocyetben nuwe

supobis knacy lla

OpToneanyHi MeanyHi BUPO6Y € IHCTPYMeHTaMu
6araTopa3oBoro BUKOPUCTaHHS, L0 BUKOPVCTOBYETLCA
B MeAMYHOMY 3aKnapi B XipypriuHii optonepii.

Bu6ip BiaNoBifHOro XipypriuHoro iHCTpymeHTa /
BUPODY 3aneXNTb Bify NPUYMHI XipypriuHoi onepauii,
XipypriuHoi METOANKY, a TAKOX aHaTOMIYHOrO
pasTallyBaHHs.

HaBepieHi Huxue IHCTPYMEHTU NoCTaqaloTbea
HeCTepUIbHYMM B MiCLIe PO3TalllyBaHHA KiHLIEBOTo
KOPUCTYBaYa, Aie nepef no4aTkoM 3acToCyBaHHA
3AiNCHIOETbCA OUNCTKA 11 CTepuni3aLlis napoto.

HA3BA ONMUCBUPOBY / LIINbOBE

BUPOBY BUKOPUCTAHHA
PossepTku gna Po3BepTky AnA BepTIIOKHOT
BepPTIOXKHOT 3anafHN € IHCTPyMeHTamMn
3anaguHn [ANA pO3pi3aHHA KiCTKW, AKi

BUKOPVCTOBYIOTLCA Mif} YaC 3aMiHN
cyrno6a abo Xipyprii NoBepXHeBUX
TKaHWH. Po3BepTKM A
BEPTNIOKHOI 3anavH1 Npy3HaYeHi
[ANA BUKOPUCTaHHSA 3 PyKOATKaMM
ANA po3BepPTKA.

posaep;xvrnnu

P  CTPOK
3anaguHn 60 LMKNIB BUKOPUCTaHHA.
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HA3BA

BUPOBY

ONMUCBUPOBY / LIINbOBE
BUKOPUCTAHHA

OikcoBana
pyKoaTKa 3i

DiKcoBaHi PyKOATKI 11 PYKOATKM
3Xparosum MeXaHi3mom 3i

3'epHy

Aetanamn

PykoaTka
3

3ep

BKJ/IIOYaIOTb Pi3Hi TMMI PYKOATOK

i 3'eAHyBanbHNUX feTanen

(32 BUHATKOM BUKPYTOK), AIK
KpinnATbCA Ta CNPAMOBYIOTH
iHCTPYMeHTM a6o iMnnaHTaTu

Ta MOXyTb BUKOPUCTOBYBATUCA
BpyuHy 6e3 JoKNajaHHA 3ycunb
Bif] BHYTPILUHBOTO Y 30BHILIHBLOTO
nAxepena.

OuiKyBaHuii CTPOK eKcnnyaTauyii

3

3

petanamn

300 UMKNiB BUKOPUCTAHHA.

BukpyTkn

BlepyTKvl MPUKPINIoTb

i NPMBOAATD Y Aif0 IHCTPYMeEHTU
a6o imnnanTaTy. Ix MoxHa
BUKOPVCTOBYBATY BPYYHY

63 BHYTPILUHIX 441 30BHILLHIX
[IKepen KMBNIEHHA.

OuiKyBaHWI1 CTPOK eKcrnyaTauii
BUKPYTKM: 250 LUMKNiB
BUKOPUCTaHHA

PetpakTtopn

NigiomHnkn

PeTpakTopu i1 NipAOMHUKI
NpU3HAYeHi AN1A PO3LWMPEHHA
abo nignomy M'AKUX TKaHUH nif
Yac xipypriuHoi optoneaii.

KiopeTku ByficoHa Bupanaiots
HAZJINLIOK KICTKOBOTO LIEMEHTY,
1|0 He 3aTBePAIB, i3 30HN HaBKONO
iMnnaHTaTy nia Yac xipyprivHoi
opronepii.

Kiopetka
Byacona
AnA uemeHTy

Oui i CTPOK il
peTpakTopiB il NiANOMHUKIB:
5,200 UMKNIB BUKOPUCTaHHS.
OuiKyBaHWiA CTPOK eKcnnyaTauii
KiopeTok BypcoHa:

500 LMKNIB BUKOPUCTaHHS.
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e =

3aci6 i3 KyTom
20rpapgycis
(CynyTHuK)

IHC Ap A
CnpAMyBaHHA Nif Yac XipypriyHoi
oopTonepii Ta TPaBMaToNoriYH1x
onepauiit iHWMX XipypriuHmx
HCTPYMEHTIB, 30Kpema: PO3BepTKY,
PYKOATKI 1151 PO3BEPTKY,
iMnakTopw YaLLKu, Apuni 1 3acobu
ANA NYHKLi.

Ouil  CTPOK

Pery

cnpsmoByouUiA
Apwnb

0 3aco6y 3 KyTom
20 rpapycis:

250 UMKNIB BUKOPUCTaHHS.
OuiKyBaHWii CTPOK eKcnyaTauii
PerynboBaHOro CpsIMOBYIO4Oro
apuna:

1250 LUMKNiB BUKOPUCTaHHS.

Pacnatopu

Pacnatopu — Lie iHCTpyMeHTH,
AKi PiXyTb KICTKY, WO Aa€

3Mory BCTaBUTU iMnnaHTar

Tiei camoi popmu. Pacnatopu
BUKOPYCTOBYIOTbCA B NOEAHAHHI
3 PYKOATKaMI AN pacnaTopis.

OuiKyBaHWi1 CTPOK eKcntyaTal
100 UMKNIB BUKOPUCTAHHA.

Yucri npami
PYKOATKM AnA
posBepTku EZ

BurnyTi pykoatku
AnsA posBepTKM

Tpumau ana
po3BepTKM
3 KyToMm 55°

PyKOATK 1NA PO3BEPTKM — Lie
IHCTPYMeHTW, AiKi nepepaloTb
eHeprito obepTaHHA Bif
XipypriyHOro ApunA Ha iIHCTpyMeHT
[NA pi3aHHA, AKNIA 06epTaeTbes,
106 BAANATI YaCTUHY KICTKM 1A
BCTAHOB/IEHHS IMMNaHTaTY.

OuiKyBaHWi1 CTPOK eKcnnyaTauii
YUCTOI NPAMOT PYKOATKM ANA
po3sepTku EZ:

750 LMKNiB BUKOPUCTaHHS.
OuiKyBaHuii CTPOK eKcnnyaTauii
BUFHYTUX PYKOATOK Ana
po3BepTKM:

120 UMKNIB BUKOPWCTaHHA.
OuiKyBaHuil CTPOK eKcnnyaTauyii
TpuMaua Ana po3BepTkn 3
KyTom 55°

750 UMKNiB BUKOPUCTAHHA.
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NONEPEN XEHHA

« Temnepatypa He Mae nepesuiysatn 137 °C.

« He BukopucToByiiTe cunbHonyHi posuntn (pH>9).

« CknapHi NpuUCTpOi, HaNPUKNaz i3 JOBrMMM By3bKIMU
KaHIONAMM Ta FyX1MI 0TBOpamu, NoTpebytoTs
0Co6AMBOI yBaru Mifj Yac YNLLEHHA.

OBMEXEHHS LLI0J10 NOBTOPHOI OGPOBKU

«MoBTOpPHa 06PO6Ka MA€E MiHIMANbHI BNAVB Ha Li
iHCTpymeHT. PO 3aBepLLEeHHA CTPOKY ekcrnyaTaLlii
CBIAYMTb NOABA O3HAK 3HOLLYBAHHSA Ta MOLIKOKEHHS,
CMPUYMHEHNX LiNbOBYM BUKOPUCTaHHAM.
AOrnAA HA MICLII EKCIINYATALYIT

« BupanaiiTe 3anuiwky 6pyay 3a ;onoMoroto
0fiHOPa30BIX 6E3BOPCOBIX CEPBETOK.

MIAFOTOBKA A0 AE3IHOEKLIT I OYULLEHHA

« MicnA BUKOPWCTaHHA BUKOHaTe NOBTOPHY 06po6Ky
IHCTPYMEHTIB, HACKINbKM Lie NPaKTUYHO JOLINbHO.

+Y pasi HeobXigHOCTI Po36epiTh IHCTPYMEHTN
BIANOBIAHO 40 IHCTPYKL i3 po36upaHHa.

« Yci Mutoui 3acobu MaloTb Gy TH NPUrOTOBaHi 3rigHO
3 peKomeHAaLjiami BUpobHuKa. (MPUMITKA. Hosi
MUI0Y PO3UNHIN HEOBXIAHO rOTYBATY TOA, KONN
BUKOPUCTOBYBaHI 3HauHO 3a6PY/IHIOITHCA.)

OYULLEHHA: BPYYHY

+ ObnaaHaHHs: GepPMEHTHMIT PO3UH, MIIYWIA 3aCi6,
LLiTKa, OUYLLEHa NPOTOYHA BOAA, CEPBETKI ANA CYLLIHHA.
+Cnoci6
1. 3muiiTe 3anuiuku 6pyay 3 iHCTpYMeHTa.
2.3amovYiTb y pepMEHTHOMY PO3UMHI (rOTYETbCA
BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLil BUPO6HIKa, 17,4-18,6 °C)
Ha 16 xB.
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3.0uncTbTE NOBEPXHI M'AKOI HEINIOHOBOIO
LETUHHOIO LWTKOIO, 11406 3a6e3neunTy uncToTy
LUAPHIPHUX IHCTPYMEHTIB Y BIAKPUTOMY i 3aKpUTOMY
nonoxeHHsax. (MPUMITKA. MepekoHaritecs, o
KaHIONi Ta OTBOPY OUMLLYIOTBCA MO BCIil NGNHI.)

4. MpomuiiTe Mg YMCTOK NPOTOYHOK Bogoto (13,9°C)
NPOTArOM LOHaMeHLLe 3 XB. 3a A0MOMOrol
YNbTPa3ByKOBOTO METOfly OUMLLYiATE MPOTArOM
LOHaiIMeHLLe 16 XBUIMH Y MyioYoMY 3acobi,
NpUroToBaHOMY BIANOBIAHO A0 BKa3iBOK BUPOBHIKA,
3aTemneparypu42-42,6 °C.

5. MpomuiiTe nig 0UNLLEHOIO MPOTOYHOIO BOAOK
(20,2 °C) npotArom wwoHaiiMmeHLwe 3 xB. [pocTexTe
3a TUM, W6 NPOTOYHa BOfa NPOiALLINa Kpi3 KaHioni,
arnyxi oTBOpY KinbKa pasis HaNOBHUANCA Ta
CMOPOXHINN.

6. BucyLwiTb 3a JONOMOroI0 OfHOPa30BIIX CEPBETOK.

OYULLEHHA: ABTOMATUYHE

+Obnap : npC W/ pesiHexLinHniA
NPUCTPIit, GEPMEHTHII PO3UMH, OUNLLEHA BOA],
MUI0YNiA 3aci6, AemiHepanisoBaHa Boga.

«Cnoci6:

1. 3muiiTe 3anmiwkm 6pyay 3 iHCTpYMeHTa.

2. BriKoHaifTe ynbTpasByKoBe OUMLLEHHS NPOTATOM
15 XB. y GepPMEHTHOMY PO3UMHi (FOTYETbCA
BIANOBIAHO 710 IHCTPYKLI BUPOBHIKa) 38
Temnepatypu 20,2-24,8°C.

3.0unCTbTE NOBEPXHI M'AKOIO HEMNOHOBOK
LETVHHOIO LLITKOI0, 1|06 3a6e3neynTin ynctoty
LWAPHIPHNX IHCTPYMEHTIB y BiAKPUTOMY
113aKpuTOoMy nonoxeHHsX. (MPYMITKA.
MNepekoHaliTecs, WO KaHioNi Ta 0TBOPU
OUNLLYIOTLCA MO BCil FANGWHI.)

4.06epexHo il peTenbHO MPOMIBAIATE Mif
NPOTOYHOIO OUMLLEHOI0 BOAOMO (23 °C) npoTArom
LWOHaiMeHLUe T XBUMHN.
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5. 3aBaHTaxTe IHCTPYMEHTY B MIVKY-Ae3iHdeKTop
i3 BIAKPUTIMM WAPHIPHUMM 3'€AHAHHAMM TaKM
UNHOM, 106 PiAvHa BUTEKNa 3 KaHIONb | OTBOPIB.

6.3anycTiTb LMK MUATTA MiHiMym 10 XB. 32
Temnepatypu 93 °C i3 M1IouNM 3aCO60M,
NPUroToBaHNM BifMOBIHO A0 IHCTPYKL
BUPOGHIIKA Ta PETeNbHO NpoMuiiTe
[AeMiHepani3oBaHoI0 BOAOH0.

7.T1ipg vyac po3BaHTaXeHHA nepesipTe KaHioni,
0TBOPU, MPOCBITY Ta iHLLi BaXKKOAOCTYMHi AINAHKM,
106 NepeKOHaTCA, LLO BCi BUAVMI 3a0pyAHEHHSA
BUganeHo. Y pasi HeobXigHOCTi MOBTOPITh LKA
i/abo ouncTbTe BpyYHY.

« Mepep Xipypri4yH1M BUKOPUCTaHHAM BUKOHaiTe
KiHLieBY CTepuni3aLlilo iIHCTPYMeHTIB.

BUCYLLYBAHHA

+ Mg yac BUCYLIYBaHHA B LIMKNI MUIAKV Ta fe3iHdeKLii
Temneparypa He Ma€ nepesuLuysaty 120 °C.

TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA, NEPEBIPKU TA

TECTYBAHHA

+OrnApaiite ANA BUABNEHHA NOLWKOAXKEHD i 3HOLIEHHA.
Pixkyui KPOMKM NOBUHHI 6yT 63 3a3y6puH i MaTn
CyLjinbHY KPOMKY. AKLLO IHCTPYMEHT NOLIKOAXKEHMI
i 3HOLLEHWI, BBaXAETbCA, LLIO 1OTO TEPMiH
BUKOPUCTaHHA CKIHUMBCS, | TAKUI IHCTPYMEHT Tpeba
yTUnisyBatu.

« AKLLO IHCTPYMEHT € YacTHOIO 6iNnbLLIOro By3na,
nepe.ipTe 3'€/{HaHHA 3i CNONYYEHVMM eNleMeHTamu.

« MepeKoHaliTecs, WO WapHipHi iHCTPYMEHT pyXaloTbcs
nnaBHO.

« Ao TeKcT Ha iHcTpymenTi UDI Hemoxnnso
NPOYMTaTV, IHCTPYMEHT He Crlifi BUKOPUCTOBYBATU.
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YNAKOBKA

« [HCTPYMEHTV MOXHa 3aBaHTaXWTU Y CneLianbHi 10TKK
LA IHCTPYMEHTIB abo NIOTKM AnA CTepunizaLyii.

« MepeKoHaiiTecs, Wo pixyyi Kpai 3axuLeHo, Ta
ynakyiiTe BiANOBIAHO 10 CTaHAAPTHOI NpoLieaypy
nakyBaHHA.

CTEPUNI3ALIA

«Yci iHcTpymeHTU Viant HeobxiaHo CTepunisyBaty nepes
BUKOPUCTAHHAM.

+ BUKOPUCTOBYIiTE 3aTBEPAXKEHINI BiAKaNiOPOBaHMII
NapoBUil CTepuNi3aTop, AKUiA NPOXOAUTL HanexHe
TexHiuHe 06CNyroByBaHH.

+HaBepeHi Hkue LmKnn 6yno 3atBepKeHo ans
3abe3neyeHHs piBHA CTepunbHOCTi 10

Tun umkny Temnepatypa |TpuBanictb Tpusanicts
(minimanbha) |06po6ku CywiHHA
(minimanbHa)
Monepeare  [132°C 4xB. 20 xB.
Y
134°C 18 x8. 20 xB.
134°C 3xB. 20 xB.

HaBepeHi BuLLe IHCTPYKLUIT 3aTBEpAKEHI BAPOGHUKOM
ME[VIYHOTO NPUCTPOIO K Taki, o MOXKYTb 3abe3neuntn
NiAroTyBaHHA MeAVYHOTO MPUCTPOIO /1A MOBTOPHOTO
BUKOPMCTaHHs. BifnosiganbHicTb 3a Te, o6 nosTopHa
06p0obKa Ha MpaKTWLyi i3 BUKOPUCTaHHAM 061aHaHHS,
matepianis i nepcoHany nabopatopii NOBTOPHOI 06PO6KN
3abe3neunna HeobXifHWI pe3ynbTaT, Hece 0coba, Aka
BYIKOHYE 06POOKY. 3B1YaIHO AN1A LbOro HeobXiaHe
3aTBEP/PKEHHSA Ta CUCTEMATUYHMIA MOHITOPVIHT MPOLIECY.
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3BEPITAHHA

* 36epiraiiTe iHCTPYMEHTY B MiCLYi, 3axuLeHOMY
Bifj MWy, CUPOCTI, KOMaX, LKIJHWKIB, a TAaKOX
€KCTPeMasbHNX TeMnepatyp i BONOorocTi.

+ KoXHWi1 OKpemiit KOMMOHEHT BUTHYTOI PyKOATKN
Ana po3sepTkm Viant He € MeanuHIM BUPOGOM, a
BCi KOMMOHEHTY B 3i6paHOMY BUTNAAT yTBOPPIOIOTH
MeAnyHNi BUPI6. OTKe KOMNOHEHTYN KOXHOI BUTHYTOI
PYKOATKY nA po3BepTKM Viant yTBOPIOIOTb YHIKanbHy
CTPYKTYpY B 3ibpaHOMy BUrNAZAi. KOMMOHeHTY Bif
OfIHIEl BUrHYTOT PYKOATKM AN PO3BEPTKM B XKOJHOMY
Pas3i He NOBUHHI 3aMiHIOBATICA KOMMOHEHTaMW IHLLIOT
PYKOATKMW 4nA pO3BePTKU. YHIKanbHWi ifeHTndikatop
BUPOBY ANA LIbOro MeAYHOro BUPOBY PO3TallOBaHMiA
Ha 3ibpaHili pyKOATLi N8 PO3BEPTKN.

« MpucTpoi Viant npusHayeHi AnA BUKOPUCTaHHA
nuwe keanidikoBaHNM NePCOHaNoM, AKWI NPOWLLIOB
NOBHE HaBYAHHA OO BUKOPUCTAHHA XipypriYHnX
HCTPYMeHTIB i BiANOBiAHMX XipypriuHnx onepadiii.

+ He BHOCITb %0AHMX MopidiKaL|iil B KOHCTPYKLIit0
iHCTPYMeHTiB Viant Ta 3aBX/an BUKOPUCTOBYiATe iX
i3 0bepesxHicTio. MoAPANNHM Ha NOBEPXHI MOXYTb
NPUCKOPUTY 3HOLLEHHA Ta MiABULUUTI PU3NK KOPO3il.

« PyuHi XipypriuHi iHCTPYMeHTI MaioTb 0GMeXeHuit
CTPOK eKcnyaraLiii, Npo 3aBepLUeHHs AKOro CBiAYaTb
03HaKM 3HOLLEHHS Ta NOLIKOMRKEHb, CNPUYNHEH]
6araTopa3oByM L{inbOBIM BUKOPUCTAHHAM.

MicnA 3aBepLueHHs TepMiHy cry6u ouncTbte
XipypriuHuit iHCTPYMeHT Big GionoriyHoro matepiany
Ta bionoriuHo Hebe36euHx PeyoBIH i 6esneuHo
YTURi3yiiTe IHCTPYMEHT BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX
3aKOHOJABUMX | HOPMATUBHUX aKTiB.
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Onuc nosHayeHb

BupobHmk

OdiuiitHnii npepcTaHuK y WBeiiuapii

OdiuiitHuii npeACTaBHYK Y KpaiHax
€sponeiicboro Coto3y

[lata Bupo6HULTBa

Kop naprii

Homep y katanosi

He crepunbHo

03HaiiomTecA 3 iHCTPYKLIEI0 3 BUKOPUCTAHHA

06epexHo

SR E]El

KinbKicto

Hanpamok nocTiiiHoro o6epranHs (3a roAUHHIKOBOK
cTpinkoto)

MPVIMITKA. BignoBiaHi no3Hauku 3a3HaueHi Ha
naKyBasbHill eTKeTLj.
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* Chi dé cap dén cac sin pham

Loai lla

CHIDINH

Thiét by té& chinh hinh Ia nhiing dung cu c6 thé tai st
dung, dugc st dung trong méi trudng lam sang dé phau
thudt chinh hinh. Dung cu/Thiét bi phau thuat tham
khao dugc Iya chon phu thudc vao ly do phéu thudt,

ky thuat phau thuét cting nhu vi tri giai phau.

ké dudi day dugc cung cap &
tring cho ngudi dung cudi va phai

dugc lam sach va tiét trung bang hoi nuéc trudc khi st

dung lan dau.

TENTHIET B

MOTATHIETBI/

MUC DiCH SU DUNG

Miii doa 6 c6i

Mii doa 6 c8i cau

Mii doa 6 céi la dung cu cit
xuong dugc st dung trong
phau thuat thay thé khép hodc
phau thuét téi tao xuong. Mai
doa 6 c8i dugc st dung két hop
Vi tay doa.

Tudi tho hitu ich du kién:

hinh thap 60 chu ky st dung.
Tay cam ¢6 dinh Cac dung cy tay cam c6 dinh va
¢6 khép néi tay cdm banh céc co khop néi

Tay cadm banh céc
<6 khép néi

bao gom nhiéu kiéu tay cam va
khép néi khac nhau (trir tudc
na vit) ¢6 tac dung gan chat

va truyén dong cac dung cu
hodc thiét b cdy ghép va co
thé str dung tht céng, khéng
can nguén dién bén trong hodc
bén ngoai.

Tudi tho hitu ich du kién ctia
tay cdm 6 dinh va tay cam
banh céc: 300 chu ky st dung.
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TENTHIET B

MOTATHIET BI/
MUCDICH SUDUNG

Tuéc no vit

Dung cu Tuéc no vit gan chit
va truyén déng cac dung cu
hodc thiét bi cdy ghép va cé
thé sirdung thu cong, khéng
can nguén dién bén trong hodc
bén ngoai.

Thai han sit dung hitu ich dy
kié€n ctia Tudc na vit: 250 chu
ky strdung.

Banh

Dung cu ndng

Thia nao xi méang
xuong Woodsonw

Banh va dung cu nang dung
dé banh hodc nang mé mém
trong qua trinh phau thuat
chinh hinh.

Dung cu thia nao xi mang
xuong Woodson loai bo xi
mang xuong thiia chua dinh
hinh xung quanh thiét bi cdy
ghép trong qué trinh phau
thuat chinh hinh.

Tudi tho hitu ich du kién ctia
banh va dung cu nang:
5.200 chu ky st dung.

Tugi tho hitu ich du kién cia
thia nao Woodson:

500 chu ky str dung.

Thanh dan can chinh
20 d6 (Sputnik)

Thanh dén khoan c6
thé diéu chinh

Dung cu dinh vi va dan huéng
gitip dan hudng cho céc dung
cu phau thuat khac bao gém
nhung khéong giéi han & mai
doa, tay doa, dung cu lén chat &
c6i, khoan va taré xuong trong
qua trinh phau thuat chinh hinh
va chan thuong.

Tudi tho hitu ich dukién cia
thanh dan can chinh 20 d6:
250 chu ky st dung.

Tudi tho hitu ich du kién
ctia thanh dan khoan c6 thé
diéu chinh:

1.250 chu ky st dung.
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Dung cu nao xuong | Dung cu nao xuong la dung cu
catxuong dé cé thé cdy mot
thiét bi cdy ghép c6 hinh dang
tuong ty. Dung cu nao xuong
dugc stir dung két hop vdi Tay
cam ctia dung cu nao xuong.

Tudi tho hitu ich du kién:
100 chu ky st dung.

Tay doa EZ Clean Tay doa la dung cu truyén
(Tay doa lam sach nang lugng quay tif khoan
dé dang) dang théng | phau thuat dung déng co
sang mét dung cu ct dang
xoay nham loai bd xuang dé

Tay doa d .
ay doacang cong | 4t thiét bi cay ghép.
Dau dén mdi doa Tui tho hitu ich du kién
goc 55 ctia tay doa EZ Clean
dang thang: 750 chu ky
strdung.

Tudi tho hitu ich du kién ciia
tay doa dang cong: 120 chu
ky strdung.

Tudi tho hitu ich du kién ctia
dau dan mii doa géc 55°
750 chu ky strdung.

CANH BAO

+Khong dugc vuot qua 137°C.

+Khéng st dung cac dung dich ¢ ndng do kiém cao
(pH>9).

« Cc thiét bi phtic tap, chdng han nhu nhiing thiét bi
€6 6ng théng do dai hep va l6 kin, can dac biét chu y
trong khilam sach.

GIGI HAN DOI VI VIEC TAI XU LY

«Viécxurly lap lai c6 tac dong nho téi nhiing dung cu
nay. Tudi tho strdung dugc xac dinh theo mc d6 &n
mon va hu hong do muc dich strdung.
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BAO DUGNG TAI DIEM SU' DUNG

+Loai b chat cdn thira béng vét liéu lau chui dung mét
1an, khéng roi rung 16ng.

CHUAN BIKHU TRUNG VA LAM SACH
«Téix(rly cdc dung cu ngay sau khi stt dung.

+ Phai thdo moi dung cu theo huéng dan thao I&p.
+Phai chun bj tat ca cac chat téy rifa theo khuyén nghi
ctia nha san xuét. (LUU Y: Phai chuan bi céc dung dich

tdy rifa mdi khi dung dich hién c6 bi nhiém ban nang.)

«Thiét bi: dung dich enzym, chét téy ria, chéi, nudc may
tinh khiét, khan gidy lau kho.
+Phuong phép:
1.RUa b chat cin khi dung cu.
2.Ngam trong dung dich enzym (dugc chudn bi theo
huéng dan clia nha sén xudt, & nhiét do tir 17,4°C
dén 18,6°C) trong 16 phut.
3.Co rtfa toan b céc bé mat bang chéilong mém,
da&m bao cac dung cu ¢ khdp néi dugc lam sach &
cavitrimdva dong. (LUU Y:Dam bao tiép can téi
toan bo chiéu sdu ctia cac 6ng thong do va 16 xa.)
4.Xa dugi nudc may sach (13,9°C) trong it nhat 3 phut.
Lam sach bang siéu am it nhat 16 phut trong chat
tdy rlia dugc chuan bi theo huéng dan clia nha san
xuat,  nhiét d6 42°C dén 42,6°C.
5.X& béng nudc méy tinh khiét (20,2°C) trong it nhat
3 phat. Dam bdo nudc may chay qua cac 6ng théng
do valé kin dugc nap day va xa nhiéu lan lién tuc.
6.Lau khé bang khan gidy ding mot lan.

LAM SACH: TU DONG

- Thiét bi: Thiét bi rira/khr trung, dung dich enzym, nuéc
tinh khiét, chat tdy rira, nudc da khirkhoang.
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« Phuong phap:

1.Rta bé chat cén khéi dung cu.

2.Lam sach bang siéu am 15 pht trong dung dich
enzym (dugc chuan bj theo hudng dan ctia nha san
xudt) & nhiét do tir 20,2°C dén 24,8°C.

3.Co rira toan bo cac bé mat béng chéi long mém,
dam bao cac dung cu c6 khdp néi dugc lam sach &
cavitrimdva dong. (LUUY:Dam bao tiép can téi
toan b chiéu sau cla cdc 6ng thong do va l6 xa.)

4. Rlta ky dudi voi nudc sach tinh khiét (23°C) trong it
nhat 1 phat.

5.Lép dung cu vao thiét bj rira-khirtring c6 ban 1é m&
sa0 cho cac 6ng thong do va 16 x3 c6 thé dan luu.

6.Chu trinh lam viéc, rifa sach it nht 10 phat & nhiét
d693°C bang chét téy rlia dugc chuan bj theo
hudng dan ctia nha san xuat va xé ky béng nudc da
khirkhoang.

7.Khilay ra, kiém tra 6ng théng do, céc 16, khoang
trong va bét ky khu vuc khé véi tdi nao khac dé
dam béo t&t ca chat ban nhin thay dugc déu biloai
b6. Néu cén, Iap lai chu trinh va/hodc lam sach tha
cong.

KHU TRUNG

« Cac dung cu phéi dugc khif trung ngay trudc khi dung
cho phau thuat.

SAY KHO

+ Khi sdy kho dugc thuc hién nhu mét phan trong chu
trinh hoat dong cta thiét bi rra/khii trung, nhiét do
khong dugc vuot qua 120°C.

BAO DUGNG, KIEM TRA VA THU NGHIE

+Kiém tra bang mat thudng dé phat hién héng héc va
mon rach. Cac canh cét khong dugc co rénh va 6 canh
lién tuc. Néu bj hu hdng va mon, dung cu dugc coi la
hét tui tho va can dugc thai bo.
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+Néu céc dung cu la bo phéan ctia mét thiét bi lén hon,
hay kiém tra thiét bj véi cac bo phan khép néi.

«Kiém tra cac dung cu cé khép ni nhém dam béo di
chuyén dé dang.

+Khi mé nhan dang thiét bj UDI khéng con doc dugc
niia, thiét bi sé bi thai bo.

+Co thé I&p cac dung cy vao khay dung cu chuyén dung
clia khay tiét tring.

+Dam béo cac lugi cat dugc bao vé va boc goi theo
quy trinh tai dia phuong béng cac ky thuat boc goi
tiéu chuén.
TIETTRUNG

+Tat ca cac dung cu phau thudt clia Viant phai dugc tiét
trung truée khi sirdung.

« Sirdung thiét bi tiét tring béng hai nudc da dugc hiéu
chuan, dugc kiém duyét va bao tri hop ly.

« Cac chu trinh sau day da dugc kiém duyét nham mang
lai mUc d6 dam bao vo trung 10¢:

Loai Chu Nhiét d6 Thoi gian Thoi gian

trinh (T6i thidu) tiép xtic Say kho
o« (T6i thidu)

Chéan 132°C 4 phat 20 phut

khéng N . .

sobo 134°C 18 phat 20 phut
134°C 3phat 20 phit

Cac dung cu dugc cung cap & trén da dugc nha san xuat
thiét biy t& kiém duyet Ia CO KHA NANG chuan bi thiét
biy té dé téi st dung. Ngudi x(r Iy chiu trach nhiém dam
béo rang viéc tai xtrly, khi dugc tién hanh thuc té, sir
dung cac thiét bj, vat liéu va nhan luc tai co s& téi xtrly,
dat két qud mong mudn. Viéc nay thudng yéu cau kiém
duyét va gidm sat dinh ky quy trinh xtrly.
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BAO QUAN

+ Bao quéan dung cu khéi bui, hoi &m, con tring, sau
mot va cac diéu kién nhiét d6 va do dm qud muc.

THONGTINBG SUNG

+ Méi b phan clia tay doa dang cong Viant khéng phai
1a mét thiét biy té. Tat ca cac bo phan khi duoc lap rap
vGi nhau sé tao thanh thiét by té. Do d6, cac bo phan
clia moi tay doa Viant sé tao thanh mét b duy nhét
khi dugc |3p rap véi nhau. Tuyét déi khong duoc ghép
céc bo phan tir mét tay doa dang cong nay vdi cac b
phan tir mét tay doa khac. Ma nhéan dang thiét bi duy
nhat cho thiét bi y té nay nam trén tay doa dang cong
dugc I3p rép.

« Chi nhitng ca nhan @ trinh d6 dugc dao tao day du
vé dung cu phau thuat va quy trinh phau thuat lién
quan méi dugc st dung cac thiét bj clia Viant.

+ Khong chinh sta cac dung cu cta Viant bang bét ky
céch nao va ludn can than khi st dung. BE mt bi
xudc c6 thé ting nguy cd san réch va hao mon.

« Cac dung cu phéu thuét thl cong c6 tudi tho st
dung han ché dugc xac dinh do muc @ d&n mon hodc
hu héng do muc dich st dung lién tuc. Khi dung cu
phéu thuat da hét han st dung, hay lau sach dung
cu dé loai bd moi vat liéu sinh hoc/méi nguy hiém vé
sinh hoc va thai bd dung cu mét cach an toan theo
luat phap va quy dinh hién hanh.
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Giai thich cac biéu twong

Nha san xuét

Dai dién duoc Gy quyén tai Thuy ST

Dai dién duoc ly quyén tai Cong dong
Chau Au

Ngay san xuét

Ma 16

S6 danh muc

Khaéng tiét tring

Tham khéo hwéng dan st dung

> 2| | B8 f |5

Than trong

S8 lugng

— Huong xoay lién tuc (theo chiéu kim
dong ho)

CHU Y: Vui Iong xem nhan trén bao bi dé biét cac
biéu twong ap dung.
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