JVIANT

INSTRUCTIONS FOR USE (EN)
OFFSET CUP IMPACTOR
VNHCTPYKLIUW 3A YIOTPEBA (BG)
VIMMAKTOP C OOCET 3A KAMCY/IA
NAVOD K POUZITI (CS)
OFFSETOVY IMPAKTOR
BRUGSANVISNING (DA)
FORSKUDT SKALIMPAKTOR
GEBRAUCHSANWEISUNG (DE)
INSTRUCCIONES DE USO (ES)
KASUTUSJUHISED (ET)
KAYTTOOHJEET (FI)
OFFSET-KUPPI-IMPAKTORI
MODE D’EMPLOI (FR)
IMPACTEUR DE CUPULE DECALE
OAHTIEE XPHEHE (EL)
UPUTE ZA UPOTREBU (HR)
HASZNALATI UTASITAS (HU)
HAJLITOTT VAPABEUTG
PETUNJUK PENGGUNAAN (ID)
ISTRUZIONI PER L'USO (IT)
AL XIE (K0)
MAVOATAHY HYCKAYIbIFbI (KK)

WINTEH TOCTAFAH UMNAKTOPbI




JVIANT

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS (LT)
PASLINKTASIS KAUSELIO EMIKLIS
LIETOSANAS INSTRUKCIJA (LV)
OFFSET CUP IMPAKTORS
GEBRUIKSAANWIJZING (NL)
GEBOGEN KOMIMPACTOR
BRUKSANVISNING (NO)
FORSKJ@VET KOPPIMPAKTOR
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA (PL)
INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO (PT-EU)
INSTRUCOES DE USO (PT-BR)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO)
IMPACTOR DE CUPA ACETABULARA
WNHCTPYKLMA NO MPUMEHEHWIO (RU)
KOJIEHYATbI MHCTPYMEHT A YCTAHOBKY BEPT/IYKHbIX YALIEK
BRUKSANVISNING (SV)
FORSKJUTEN HOFTLEDSPANNEIMPAKTOR
NAVOD NA POUZITIE (SK)
KULLANMA TALIMATLARI (TR)
OFSET KAP iIMPAKTORU
IHCTPYKLIIi 3 BUKOPUCTAHHA (UK)
BUTHYTUI IMNAKTOP YALIKU
HUGONG DAN SU DUNG (VI)
fEFRE (CN)
fEFIEREA (TW)
REMEITIEER




Instructions For Use. 2
WHcTpyKunm 3a yno'rpeﬁa
Navod k zi

Brug: ing

Gebrauck isung
Instruccmnes de uso.
Kasutusjuhised

Kayttoohj

Mode d’emploi
0dnyiec xpriong
Upute za upotrebu

Petunjuk P
Istruzioni per 'uso
A XIE
MavipanaHy HycKaynbiFbl ...
Naudojimo instrukcijos
Lietos instrukcija

Gebruik
Bruksanvisning
Instrukcja uzytk
Instrugdes de Utilizaga
Instrugdes de uso
Instructiuni de utilizare
WHcTpyKuyusa no np

Bruksanvisnin
Navod na pou:

Kull. Tali 1

IHcTpyKUii PUCTaHHA 183
Hwéng dan sir dung.... cvvcnnsnnennns 190
fE R 196

fEFRMA 201




DEVICE DESCRIPTION/INTENDED USE

Offset Cup Impactors are hand-held, re-usable

surgical instruments which are designed to seat an
acetabular shell into a patient’s acetabulum in Total Hip
Arthroplasty and Hip Resurfacing Arthoplasty. They
are intended for use with a surgical hammer to seat the
acetabular shell to the bone of the patient.

The Offset Cup Impactor may incorporate a fixed tip or a
removable Offset Impactor Tip.

Anticipated useful life Offset Cup Impactor: 600 use
cycles.

* Do not 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.

« Do not sterilize offset cup impactors with hard plastic
handle grips in instrument trays as this may resultina
non-sterile device. These devices must be sterilized in
the individually wrapped configuration.

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 AT THE POINT OF USE

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



PREPARATION FOR DECONTAMINATION

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

* As required, 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 to 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°Ct0 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
candrain.

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. If the device is
damaged and worn it is considered at the end of its life
and should be discarded.

* Check hinged instruments for smooth movement.

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

PACKAGING

+Wrap in accordance with local procedures using
standard wrapping techniques.

STERILIZATION

* All Viant surgical instruments must be sterilized prior
touse.

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

* Do not sterilize offset cup impactors with hard plastic
handle grips ininstrument trays as this may result in
anon-sterile device. These devices must be sterilized
in the individually wrapped configuration.

* The following cycles have been validated to provide
asterility assurance level of 10¢ for individually
wrapped devices:

Sterilization cycle for use in the US

CycleType | Temperature |ExposureTime| DryTime

°Celsius (Minimum) | (Minimum)
(Minimum)
Pre-vacuum 135°C 3minutes | 60 minutes

Theinstructions provided above have been validated

by the medical device manufacturer for reprocessing. It
is the responsibility of the processor to ensure that the
reprocessing is performed using FDA-cleared equipment
and materials, and is performed by trained personnel.
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Sterilization Cycle for use outside the US

CycleType Temperature | ExposureTime [ DryTime
°Celsius (Minimum) | (Minimum)
(Minimum)
Pre-vacuum 135°C 3minutes 60 minutes
Pre-vacuum 134°C 18minutes | 30 minutes

The instructions provided above have been validated

by the medical device manufacturer for reprocessing.
Itis the responsibility of the processor to ensure that the
reprocessing is performed using validated equipment
and materials, and is performed by trained personnel.

STORAGE

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

and humidity.

ADDITIONAL INFORMATION

« 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.

« Viant devices have a limited lifespan which is
determined by wear or damage due to repeated
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

d Manufacturer

Authorized representative in Switzerland

Authorized representative in the European Community

B

Date of Manufacture

Batch code

Catalogue number

Non-sterile

Consultinstructions for use

Caution

ElEEl e

Quantity

NOTE: Please refer to the package labeling for applicable
symbols.



OMUCAHUE HA U3AEJUETO/
NPEAHA3HAYEHUE

VimnakTopuTe c odceT 3a Kancyna ca pbuHu XUPYpPrituHn
VIHCTPYMEHT 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba, KouTo ca
pa3paboTeHu 3a nocTaBAHe Ha aLeTabynapHa Kancyna
BaueTabynyma Ha nalueHT npu ToTasnHa TasobespeHa
apTponnactuka n Ta306e/:|peHa NOBBPXHOCTHA
apTponnactuka (resurfacing). Te ca npeHasHaueHn

3a 113M0/3BaHe C XMPYPriAYeH UyK 3a MoCTaBAHe Ha
aetabynapHara Karcysnia KbM KOCTTa Ha naLjvieHTa.

MIMnakTopbT C 0ceT 3a Karncyna Moxe f1a BK/iousa
GUKCMpaH HaKPaHUK NV MOABXKEH HaKPailHIK Ha
MMnNaKTopa C odcerT.

OuaKBaH nofie3eH XUBOT Ha IMNaKTOp codceT 3a
Kancyna: 600 uiKbna Ha ynotpeba.

NPEAYNPEXAEHUA

« [la He ce npesuwaBa Temnepatypa ot 137 °C.
« [la He Ce M3M0N3BaT CUHO ankanHw pasteopy (pH>9).

* CNOXHWTe YCTPOICTBA, U3MON3BALLM HaNpUMep
QB0 TACHO KaHIONMPaHe 1 FyX1 0TBOPY, U3NCKBAT
0C0BEHO BHIMaHVe NPV NOYNCTBaHE.

* He cTepunu3smpaiite odceToBuTe NMNakTopy 3a
npoTe3a-yallKka C TBbPAY NNacTMacoBN APHXKKN B
TaBY 32 IHCTPYMEHTW, Thil KaTo TOBa MOXe fja oBeae
10 HECTEPUITHO YCTPOIACTBO. Te3u ycTpoiicTBa TpAGBa
Jia Ce CTepUNN31PaT B NHANBIZYaNHO ONakoBaHaTa
KoHUrypauus.

OrPAHUYEHWA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

* MHorokpaTtHaTa 06pa6oTka nma MIHUMANHO
Bb3/leiiCTBIE BbPXY TO31 MHCTPYMeEHT. KpaaT
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Ha eKcnioataynoHHWA XM1BOT ce onpeaena ot
N3HOCBAHETO NN NOBPeAnTe, Ab/Kally ce Ha
uenesarta ynoTpe6aA

BHUMAHUE NMPU MACTOTO HA MPUNOXEHUE

* OTCTpaHeTe U3ANLIHOTO 3aMbPCABAHE C KbPMMUKM 3a
e[iHOKpaTHa yroTpe6a 6e3 BnacuHKi.

NOArOTOBKA 3A OBE33APA3AIBAHE

N NOYUCTBAHE

* O6paboTeTe NOBTOPHO MHCTPYMEHTA B Hait-KpaTKusA
npaKT1YeH CPOK Criefi ynoTpebata my.

* Korato ce Hanara, pa3rno6sBaiiTe BCeKi MIHCTPYMEHT
Cb06Pa3HO MHCTPYKLMIATE 3a Pa3rnobaBaHe.

* Bcuukm noumcTBaLLm cpecTsa TPA6BA Aa ce NpUroTBAT
CbINIACHO NPEMOPbKUTE Ha NPOU3BOAUTENA.
(3ABE/IEXKA: MpecHy nouncTBaLLm pasrBopu Tpsbsa
Jla Ce NPUroTBAT, KOraTo HaNNYHUTE Pa3TBOPY CTaHaT
CUHO 3aMbPCeHM.)

NOYNUCTBAHE: Pb4HO

* Obopy/BaHe: eH3MMeH Pa3TBOp, Myell npenapar,
YeTKa, NPeUnCTeHa Tevalla Boaa, MapneHu candetki
3a ef]HOKpaTHa ynotpeba

*MeTop:

1. OTMUITTe NPEKOMEPHOTO 3aMbpCABaHe OT
VIHCTPyMeHTa.

2. HaKucHeTe B eH3VIMeH pa3TBop (MpUroTeeH no
VHCTPYKLMNTe Ha npoussopuTena, ot 17,4°C no
18,6 °C) 32 16 MUHYTI.

3.M3TbpKaliTe 13LAN0 MOBLPXHOCTHTE C
MeKa Hal1lIoHOBa YeTKa, KaTo Ce yBepuTe, ye
VIHCTPYMEHTYTE C NaHTV Ca MOUNCTEHI KaKTO
B OTBOPEHO, TaKa 11 B 3aTBOPEHO NONOXeEHMe.
(3ABENEXKA: MposepeTe ganu e gocTurHata
Mb/HaTa AbNGOUMHE Ha KaHIONMPAHETO 11 OTBOPUTE.)
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4. A3nnakHeTe Noj YnCTa CTyfjeHa Tevalla Boaa
3a noHe 3 MuHyTW. MouncteTe CynTpassyk
B NPOAB/IKEHNE Ha Hall-Manko 16 MUHYTI B
Mwuely npenapart, NPUroTeeH B CbOTBETCTBUE
CUHCTPYKUMNUTE Ha MPOV3BOANTENA, NPpU
Temnepatypa o142 °C 50 42,6 °C.

5. MpomuBaliTe Nog Tevalla npeyncteHa Boga (20,2 °C)
33 MUHIMYM 3 M HYTI. YBepeTe ce, Ye Tevallata
BOZa MMHaBa Npe3 KaHINPaHETO 1 Ye ryxurte
OTBOPW C@ MHOIOKPATHO HaMb/IHEHW U N3NPasHeHN.

6.Mopacywete c MapneHy candeTky 3a eiHOKPaTHa
ynotpeba.

NOYNCTBAHE: ABTOMATU3UPAHO

* O6opynBaHe: Mrewo-ae3nHeKLmpalla MalmHa,
€H31MeH pas3TBop, NpeyncTeHa Bofa, MneLy npenapar,
JAeMHepanu3vpaHa Bofia

* MeTop;:

1. OTmMuiiTe NPeKOMePHOTO 3aMbpcABaHe OT
VIHCTPyMeHTa.

2.MouucTete cynTpassyk 3a 15 MUHYTV B
€eH3IMeH Pa3TBOp (MPUrOTBEH B CbOTBETCTBIE
CUHCTPYKLMITE Ha MPOU3BOANTENA) NpU
Temnepatypa ot 20,2 °C 4o 24,8°C.

3. /3TbpKaifTe M3LANO NOBbPXHOCTUTE C
MeKa Hai1NIoHOBa YeTKa, KaTo ce yBepuTe, Ye
VIHCTPYMEHTWTE C NaHTIA Ca NOYMCTEHN KaKTO
B OTBOPEHO, TaKa 11 B 3aTBOPEHO NONOXeHMe.
(3ABEJIEXKA: MpoBepeTe fanu e focTrHaTa
Mb/HaTa AbA6OUMHA Ha KaHIONMPaHETo
notsopuTe.)

4. MpomwBaliTe BHMATENHO 1 WATENHO NOA Tevalya
npeuncreHa Boga (23 °C) 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.
5.3apepeTe NHCTPYMEHTUTE B M elL0-Ae31HdEKLM-

palLaTa MaluVHa C OTBOPEHI MaHTY 1 Taka, Ye
KaHI0NMpaHeTo 11 0TBOpUTE fja MOraT Ala Ce OTTYaT.
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6. /3nbaHeTe UyKbna, MUHAMYM 10 MUHY T MUiiTe
npu 93 °C ¢ NounCTBaLY NPOAYKT, IPUrOTBEH MO
cneLnduMKaLmITe Ha NPOU3BOANTENS, U NPOMUIATE
LaTesnHo C AeMMHepanusnpaHa Bofja.

7.Mpw n3BaxkaaHe OT MalLMHaTa NpoBepeTe
KaHIon1Te, OTBOPUTE, lyMEHITE 1 BCUYKN
NPy TPYAHOAOCTBIHI MeCTa, 3a fia ce
yBepUTe B OTCTPAHABAHETO Ha BCUYKY BUANMIA
3aMbpCABaHMA. AKO € HeOBXOMMO, OBTOpeTe
LMKbBAa W/Nni noumncTeTe PhyHo.

LE3NHOEKLNA

* IHCTpyMeHTHT TpAGBa ia GbAie OKOHUATENHO
CTepUNM3NpaH Npeav XupyprivHa yrotpeta.

NOACYLWABAHE

*Korato MOACYLWaBaHeTo Ce peanu3npa Kato Yact
OT UMKba Ha MMELI.[OﬂeBIIIHd)eKL[MpaLL[aTa MalwnHa,
He HapBuwasaiTe 120 °C.

AAPBXKKA, MPOBEPKA N M3NUTBAHE

* Hanpasere Bu3yanHa npoBepKa 3a noBpesy 1
M3HOCBaHE. AKO IHCTPYMEHTBT e MoBpefeH unn
WU3HeCeH, Ce CYNTa, Ye e Ha Kpas Ha ekcnnoataumvoHHnA
CWKMBOT, U TPsABBa f1a CE N3XBBPAU.

* [poBepeTe NNaBHOTO [IBIKEHINE Ha HCTPYMEHTUTE
CnaHT.

* Korato HocauunTe Ha UDI noBeye He MoraT fja ce
NpoYeTaT, MHCTPYMEHTBT TPABBA fa Ce U3XBbPAN.

OMAKOBAHE

* YBWIiTe M1 B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE npoueaypun
CNOMOLLTa Ha CTaHAAPTHU METOAN 3a yBMBaHe.

CTEPUNU3ALNA
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* BCyKy XMPYpryHn MHCTpyMeHTH Ha Viant Tps6Ba Aa
6baar cTepunuanpann npeau ynotpe6a.

* /13non3BaiiTe BanuanpaH, NPaBUIHO NOAAbPXKAH
¥ KannbpupaH napeH crepunmsatop.

* He crepunusmpaiite odpceToBuTe MMNAaKTOPM 3a
npoTe3a-yallka C TBbPAW N1acTMacoBy APbXKKN B
TaBV 3a IHCTPYMEHTU, Thil KaTo TOBa MOXe f1a joBeae
[0 HECTePUHO yCTPONCTBO. Te3n ycTpolicTea TpAbBa
[ia ce CTepUAN31PaT B MHANBIYaNHO ONaKoBaHaTa
KoHdUrypauus.

. CHEAHVITG UMKNK Ca BannavpaHu 3a obesreyaBaHe
Ha HYBO Ha OCUrypABaHe Ha CTepUIHOCT oT 10 3a
VIHAVIBUAlyaNHO ONakoBaHM yCTPONCTBa:

Linkbn 3a crepunu3sauma 3a ynotpeba B CALL

Tvnyuken Temnepatypa MepuogHa MepuopHa

Lienzuit

Mpensapurene

135°C 3 MuHyT! 60 MUHYTI
Bakyym

MpepocTaeHuTe NO-rope NHCTPYKLWM Ca BanuavpaHi
OT NPOV3BOANTENA Ha MeAMLIMHCKOTO U3fienie 3a
MoBTOPHa 06paboTka. OTFOBOPHOCT Ha 06paboTBALLOTO
NLe € ia rapaHTVPa, Ye NpepaboTKaTa ce 13BbpLUBA
upe3 nouncrenm cnopen FDA obopyasaHe 1 MaTepuani,
KaKTo 11 0T 06yyeH nepcoHarn.

Linknu 3a cTepunusaua 3a ynotpeba nssbH CALL

Tunynksn Temneparypa MepuoaHa Mepuop Ha

Liensmit
Mpepsapurenett |35 3MuHyT™H 60 MuHYTH
BaKyym
Mpeasapenett |5, 18 MUHyTH 30 MuHyTH
BaKyym




MpeaocTaBeHuTe NO-rope MHCTPYKLMY Ca BanuamnpaHm
OT IPON3BOANTENSA HA MEAVLIMHCKOTO U3[eNve 3a
noBTOpHa 06paboTka. OTrOBOPHOCT Ha 06PabOTBALLOTO
NnLe e fja rapaHTUpa, Ye npepaboTkaTa ce M3BbPLUBA
upe3 ofobpeHo 06opyABaHE 11 MaTepUay, KakTo i oT
0byueH nepcoHar.

* CbxpaHsBailTe MHCTPYMEHTUTE, 3alLMTeH! OT npax,
Bnara, UHCeKTW, BpeanTenn (napasmm) N eKCTpemMHn
CTOMHOCTW 3@ TemnepaTtypa v BNaXXHOCT.

JOMBHUTENHA UHOOPMALIUA

* YcTpoiicTBarta Ha Viant TpAGBa Aa ce M3non3gar camo
OT KBaNMMULMpPaH NepcoHan, npeM1Han LANOCTHO
0byueHIe 3a U3MON3BaHETO Ha XMPYPruiHI1Te
VHCTPYMEHTM 1 NPUNOXUMUTE XUPYPTUYHI
npoveaypu.

* VIHcTpymeHTuTe Ha Viant He TpabBa Aa ce
MOANGULMPAT MO HINKAKbB HauH 1 C TAX TpAGBa
Ja ce 60paBy BHIMATENHO Mpes3 LIANIOTO BpeMe.
TMOBbPXHOCTHITE APACKOTIHI MOTaT Aa yBennyaT
VM3HOCBAHETO 11 P1CKa OT KOPO3WA.

* VIHCTpymeHTUTe Ha Viant umat orpaHmnyeH
€KCMI0aTaLOHeH XM1BOT, KOITO Ce onpeAensa ot
M3HOCBAHETO NV NOBPEATE NOPaAN MHOTOKPaTHa
ynotpeba. KoraTo fazieH XvpypruyeH HCTpyMeHT
[OCTUrHe Kpas Ha $yHKLMOHAHIA CU XMBOT,
TOYKCTETE FO OT BCUYKM Bb3MOXKHM B1ONOruHK
MaTepuany/61oNorMyHN ONacHoCT 1 6e3onacHo ro
M3XBbpAIeTe B CbOTBETCTBIE C IPUNOXKAMMTE 3aKOHM
¥ pernameHTy.



PasscHeHne Ha cumBonuTe

“ MpousBoauten
YmbaHomoLueH npeactasuTen & Leeiuapua

= ) npecTasuTen 3a E
0buHocT
& [lata Ha Npou3BOACTBO
Kop Ha naptuaa
Karanoxen HoMmep

A Hectepunto

Ij:ﬂ BinxTe MHCTpyKUMuUTe 33 ynotpeba

A Brumane

Konnyectso

>

3ABENIEXKA: Mons, npernepaiite eT1KeTITe Ha OnakoBKaTa
3a CbOTBETHUTE CUMBONN.



POPIS / URCENE POUZITI PROSTREDKU

Offsetové impaktory kloubni jamky jsou ru¢ni
chirurgické nastroje k opakovanému poutziti, které jsou
urceny k usazeni acetabularniho plasté do kycelni jamky
pacienta pii celkové artroplastice a resurfacingové
artroplastice kycelniho kloubu. Jsou urceny k pouziti

s chirurgickym kladivkem k usazeni acetabulamiho
plasté do kosti pacienta.

Offsetovy impaktor kloubni jamky mize mit fixni

nebo odnimatelnou koncovku offsetového impaktoru
kloubni jamky.

Pradnoklidans 3 e ihi |
P

Kloubni jamky: 600 cyklli pouziti.

VAROVANI

* Nepfekracujte teplotu 137 °C.

* Nepouzivejte vysoce zasadité (pH > 9) roztoky.

« Slozité zdravotnické prostiedky, jako jsou prostredky s
dlouhymi tizkymi kanylami a slepymi otvory, vyzaduji
pfi ¢isténi zvlastni pozornost.

* Nesterilizujte offsetové impaktory kloubni jamky
v zasobniku na néstroje pomoci rukojetiz tvrdého
plastu. Mohlo by dojit ke ztrété sterility zafizeni. Tyto
prostredky musi byt pfi sterilizaci samostatné zabalené.

OMEZENI OPETOVNEHO ZPRACOVANI

* Opakované zpracovani ma na tyto néstroje minimalni
vliv. Konec Zivotnosti je urcen opotiebenim a
poskozenim v diisledku zamysleného pouziti.
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PECEV MISTE POUZITI

* Nadmérné znecisténi odstrarite pomoci jednorézovych
utérek, které nepoustéji viakna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACI A CISTENI

« Néstroje pfipravte k opétovnému pouziti, jakmile je to
po predchozim pouziti mozné.

*Podle potieby rozeberte prostiedek podle pokynt
k demontézi.

*\echny Cistici prostiedky pfipravte podle doporuceni
vyrobce. (POZNAMKA: Pokud jsou pouzité roztoky
vyrazné znecisténé, pripravte nové Cistici roztoky.)

*Vybaveni: enzymaticky roztok, Cistici prostiedek,
karta¢, vycisténa tekouci voda, ubrousky na suseni.

* Postup:

1. Oplachnéte z nastrojt nadmérné necistoty.

2.Namocte néstroj do enzymatického roztoku
(pfipraveného podle pokynti vyrobce, o teploté
17,4a218,6°C) nadobu 16 minut.

3.Ocistéte viechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi viakny a ujistéte se, ze nastroje
sotocnymi spoji jsou vycistény v oteviené i zaviené
poloze. (POZNAMKA: Ujistéte se, ze jste ocistili
veskeré zahyby a spodni ¢asti drazek a otvord.)

4. Oplachuijte alespon 3 minuty v isté studené vodé.
Cistéte nastroj ultrazvukem nejméné 16 minut v
Cisticim prostredku pipraveném podle pokyni
vyrobce pfi teploté 42 °Caz 42,6 °C.

5.0plachujte nstroj pod cistou tekouci vodou
(20,2°C) minimalné 3 minut. Zajistéte, aby tekouci
voda protékala i pres drazky a aby dochazelo
k opakovanému vyplachnuti slepych otvord.

6. Osuste nastroj jednorazovymi utérkami.
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CISTENI: AUTOMATICKE

*Vlybaveni: mycka nebo dezinfekéni zafizeni,
enzymaticky roztok, vycisténa voda, Cistici prostredek,
demineralizované voda.

* Postup:

1.Oplachnéte z nastroje nadmérné necistoty.

2. Cistéte néstroj ultrazvukem 15 minut
v enzymatickém roztoku pfipraveném podle
pokynt vyrobce pfiteploté 20,2 az 24,8 °C.

3.Ocistéte viechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi vldkny a ujistéte se, Ze nastroje
s otocnymi spoji jsou vycistény v oteviené i zaviené
poloze. (POZNAMKA: Ujistéte se, ze jste ocistili
veskeré zahyby a spodni Casti drazek a otvortl.)

4. Peclivé nastroj oplachujte minimélné 1 minutu pod
¢isténou tekouci vodou (23 °C).

5.Vlozte nastroje do mycky nebo dezinfekéniho
zafizeni tak, aby jejich otocné spoje byly oteviené
aaby mohly zdrazek a otvor(i odtékat tekutiny.

6. Spustte cyklus s dobou myti minimalné 10 minut pfi
teploté 93 °Css cisticim prostfedkem pfipravenym
podle pokyn vyrobce a nastroj dikladné
oplachnéte demineralizovanou vodou.

7. Pii vykladani zkontrolujte kanyly, otvory, lumeny
adalsitézko dosazitelnd mista, abyste zajistili
odstranéni veskeré viditelné necistoty.

* Néstroje se musi pred chirurgickym pouzitim dokonale
sterilizovat.

« Pfi suseni v ramci cyklu mycky nebo dezinfekéniho
zafizeni neprekracuijte teplotu 120°C.
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UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

*Vizualné zkontrolujte, zda neni nastroj poskozeny
nebo opotiebeny. Pokud je prostiedek poskozeny
aopotiebeny, predpoklada se, ze je tento prostiedek
na konci Zivotnosti a mélo by se zlikvidovat

* Zkontrolujte hladky pohyb oto¢nych spojd.

V pfipadé, ze nosice UDI nejsou Citelné, nastroj
zlikvidujte.

BALENI

* Zabalte nastroj v souladu s mistnimi postupy a dodrzte
standardni postupy baleni.

STERILIZACE

*Vsechny chirurgické nastroje Viant se musi pred
pouZitim sterilizovat.

* Pouzijte schvaleny, spravné udrzovany a kalibrovany
parnisterilizator.

* Nesterilizujte offsetové impaktory kloubni jamky
v podnosu na ndstroje pomoci rukojeti z tvrdého
plastu. Mohlo by dojit ke ztrété sterility zafizeni. Tyto
prostiedky musi byt pfi sterilizaci samostatné zabalené.

« Nasledujici cykly byly schvaleny k zajisténi Grovné
sterility 10-6 jednotlivé balenych prostiedku:

Cyklus sterilizace pouzivany v USA

Typ cyklu Teplotave Doba expozice Doba
stupnich Celsia | (minimalni) suseni
(minimalni) (minimalni)
Prevakuum 135°C 3minuty 60 minut

Vys3e uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem
zdravotnického prosttedku pro pfipravu k opétovnému
pouziti. Je odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, ze
priprava k opétovnému pouziti probéhne pomoci
vybaveni a materialti schvalenych FDA a vykona ji
vyskoleny personél.
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Cykly sterilizace pouzivané mimo USA

Typ cyklu Teplotave Doba expozice Doba
stupnich Celsia | (minimalni) suseni
(minimalni) (minimalni)
Prevakuum 135°C 3minuty 60 minut
Prevakuum 134°C 18 minut 30 minut

Vyse uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem
zdravotnického prostredku pro pfipravu k opétovnému
poutziti. Je odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, Ze piiprava
kopétovnému zpracovani probéhne pomoci vybaveni
aschvalenych materidli a vykoné ji vyskoleny personal.

SKLADOVANI

« Nastroje pfi skladovani chrarite pred prachem, vihkem,
hmyzem, $kiidci a extrémnimi teplotami a vihkosti.

DALSI INFORMACE

« Zdravotnické prostiedky spole¢nosti Viant mlize
pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal,
ktery byl pIné proskolen v pouzivani chirurgickych
nastrojt a prislusnych chirurgickych postupt.

« Néstroje spole¢nosti Viant zadnym zpisobem
neupravuijte a vzdy s nimi manipulujte opatrné.
Poskrabani povrchu mize zvysit opotiebenia riziko
koroze.

« Zdravotnické prostredky spolecnosti Viant maji
omezenou zivotnost, kterd je dana opotiebenim
nebo poskozenim z diivodu opakovaného pouzivani.
Jakmile chirurgicky nastroj dosahne konce své funkéni
Zivotnosti, ocistéte znéj veskery biologicky material
nebo biologicky nebezpecny material a bezpecné jej
zlikvidujte v souladu s piislusnymi predpisy.
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Vysvétleni symboli

“ Vyrobce

Autorizovany zéstupce ve Svjcarsku

y zdstupce v Evropském

Datum vyroby

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Nesterilni

Seznamte se s navodem k poufiti.

SEIY NI

Upozornéni

Mnozstvi

POZNAMKA: Odpovidajici symboly naleznete na étitku
obalového materidlu.
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BESKRIVELSE AF UDSTYR/TILSIGTET
ANVENDELSE

Forskudte skalimpaktorer er handholdte genanvendelige
kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at anleegge
enacebulzer skal i en patients acetabulum ved total
hofteartroskopi og resurfacing hofteartroskopi. De er
beregnet til brug med en kirurgisk hammer til placering af
den acetubulzere skal mod patientens knogle.

Den forskudte skalimpaktor kan indeholde en fast spids
eller en aftagelig forskudt skalimpaktorspids.

Forventet id for f
600 anvendelsescyklusser.

ADVARSLER

* Overskrid ikke 137 °C.

* Brug ikke steerke alkaliske oplasninger (pH > 9).

* Komplekse anordninger som disse med lange, snaevre,
gennemgaende huller og blindhuller kraever seerlig
omhyggelighed under rengering.

* Forskudte skalimpaktorer med héndtag af hard
plastik ma ikke steriliseres i instrumentbakker, da
dette kan medfere, at anordningen ikke er steril.

Disse anordninger skal steriliseres i den individuelt
indpakkede konfigurationer.

BEGRANSNINGER FOR GENBEHANDLING

* Genbehandling har minimal indvirkning pé disse
instrumenter. Levetiden afhaenger af slid og skader
som folge af den tilsigtede anvendelse.

BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

* Fjern resterende smuds med fnugfri servietter til
engangsbrug.
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KLARG@RING TIL DEKONTAMINERING
0G RENG@RING

«Instrumentet skal genbehandles sa hurtigt som muligt
efter brug.

* Adskil om nedvendigt instrumentet i henhold til
anvisningerne.

* Alle rengeringsmidler skal klargeres som anbefalet
af producenten. (BEMARK: Der skal klargores
nye rengaringsoplasninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver for kontaminerede).

RENG@RING: MANUEL
* Udstyr: Enzymoplesning, rengeringsmiddel, barste,
renset rindende vand, engangsservietter.
* Metode:

1. Skyl resterende smuds af instrumentet.

2.Laeg detibledien enzymoplesning (klargjort i
henhold til producentens anvisninger) pa 17,4 °C til
18,6°Ci 16 minutter.

3.Barst alle overflader med en bled nylonberste, og
sorg for, at haengslede instrumenter bliver rengjort
i bade aben og lukket position. (BEMARK: Serg for,
at gennemgéende huller og andre huller bliver
rengjort i deres fulde lzengde).

4. Skylunder rent, rindende koldt vand i mindst
3 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.Skyl med rindende, renset vand (20,2 °C)
i mindst 3 minutter. Serg for, at vandet
gennemstremmer de gennemgéende huller, og at
blindhuller bliver fyldt og temt flere gange.

6.Tor af med engangsservietter.




RENG@RING: AUTOMATISK

* Udstyr: Vaske-/desinfektionsapparat, enzymoplesning,
renset vand, vaskemiddel, demineraliseret vand.
* Metode:
1. Skyl resterende smuds af instrumentet.
2.Rens med ultralyd i 15 minutter i en enzymoplasning
(klargjort i henhold til producentens anvisninger) ved
entemperatur pa 20,2 °Ctil 24,8°C.
3.Barstalle overflader med en bled nylonberste, og
sorg for, at haengslede instrumenter bliver rengjort
ibade aben og lukket position. (BEM/RK: Serg for, at
gennemgéende huller og andre huller bliver rengjort
ideres fulde leengde).
4.Skyl omhyggeligt og grundigt under rindende,
renset vand (23 °C) i mindst 1 minut.
5.Leeg instrumenterne i vaske-/desinfektionsapparatet
med hangsler i dben position og pa en made, s&
vandet kan lgbe ud af gennemgaende huller og
hulheder.
6. Kor en cyklus med mindst 10 minutters vask ved
93 °Cmed et rengaringsmiddel, der er klargjort
ihenhold til producentens anvisninger, og skyl
grundigt med demineraliseret vand.
7.Kontrollér gennemgaende huller, huller, hulheder
og andre sveert tilgaengelige steder for at sikre, at alt
synligt smuds er fjernet, nér instrumenterne tages ud.
Gentag cyklussen og/eller renger manuelt, hvis det
erngdvendigt.

DESINFEKTION

«Instrumenter skal til slut steriliseres fr kirurgisk
anvendelse.
TORRING

* Overskrid ikke 120 °C ved terring som en del af
vaske-/desinfektionsapparatets cyklus.
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION

0G AFPROVNING
« Efterse visuelt for skader og slid. Hvis instrumentet er

beskadiget eller slidt, betragtes det som udtjent og

skal kasseres.
« Kontrollér, at haengslede instrumenter kan

bevaeges jeevnt.
« Instrumentet skal kasseres, nar UDI-mzerket/meerkerne

ikke leengere er lzeseligt/laeselige.

*Indpakinstrumenter i henhold til lokale procedurer
ved brug af standardteknikker for indpakning.

« Alle kirurgiske instrumenter fra Viant skal steriliseres
inden brug.

* Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret
dampsterilisator.

« Forskudte skalimpaktorer med handtag af hard
plastik mé ikke steriliseres i instrumentbakker, da
dette kan medfere, at anordningen ikke er steril.

Disse anordninger skal steriliseres i den individuelt
indpakkede konfigurationer.

*Nedenstaende cyklusser er blevet valideret til at
levere et sterilitetssikringsniveau pa 10* for individuelt
indpakkede anordninger:

Steriliseringscyklus til brug i USA

q ingstid |  Torretid
°celsius (minimum) | (minimum)
(minimum)
Praevakuum 135°C 3minutter | 60 minutter




Anvisningerne ovenfor er godkendt til genbehandling af
producenten af den medicinske anordning. Den person,
der eransvarlig for genbehandlingen, skal sikre, at
genbehandlingen udfares med udstyr og materialer, der
ergodkendt af FDA, og udfares af uddannet personale.

Steriliseringscyklus til brug uden for USA

Q ingstid |  Torretid
°celsius (minimum) | (minimum)
(minimum)
Praevakuum 135°C 3minutter | 60 minutter
Praevakuum 134°C 18minutter | 30 minutter

Anvisningerne ovenfor er godkendt til genbehandling af
producenten af den medicinske anordning. Den person,
der eransvarlig for genbehandlingen, skal sikre, at
genbehandlingen udferes med udstyr og materialer, der
ergodkendt af FDA, og udferes af uddannet personale.

OPBEVARING

* Opbevar instrumenter beskyttet mod stev, fugt,
insekter, skadedyr samt ekstreme temperaturer og fugt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

« Udstyr fra Viant ma kun anvendes af kvalificerede
personer, som er fuldt uddannet i brugen af de kirurgiske
instrumenter og de relevante kirurgiske procedurer.

«Instrumenter fra Viant ma pa ingen made modificeres,
og de skal altid handteres forsigtigt. Overfladeridser
kan forvaerre sliddet og risikoen for korrosion.

* Anordninger fra Viant har en begraenset levetid, der
afhaenger af slid eller skade som felge af gentagen
brug. Nar et kirurgisk instrument ikke leengere
fungerer som tilsigtet, skal instrumentet rengares for
alt biologisk materiale/farligt biologisk materiale og
bortskaffes pa en sikker méde i henhold til geeldende
love og regulativer.
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Symbolforklaring

“ Producent

Autoriseret reprasentant i Schweiz

Autoriseret reprasentant i EU
@ Fremstillingsdato
Batch-kode
Katalognr.
Ikke-steril
Ij:ﬂ Se brugsanvisningen
A Forsigtig
Antal

BEM/RK: Se emballagen og maerkningen vedr.
gaeldende symboler.
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BESCHREIBUNG DES PRODUKTS /
VERWENDUNGSZWECK

Offset-Pfanneneinschlager sind handgehaltene,
wiederverwendbare chirurgische Instrumente zum
Einsetzen einer Hiiftpfanne in das Acetabulum des
Patienten in der totalen Huiftendoprothetik und in
der Oberflachenersatzprothetik der Hufte. Sie sind fiir
die Verwendung mit einem chirurgischen Hammer
vorgesehen, um die Hiiftpfanne in den Knochen des
Patienten einzusetzen.

Der Offset-Pfanneneinschléger kann mit einer
festsitzenden Spitze oder einer abnehmbaren
Offset-Einschldgerspitze versehen sein.

ichtliche Ni | des Offset-
Pfanneneinschlagers: 600 Verwendungszyklen.

137 °Cnicht Gberschreiten.

* Keine stark alkalischen Losungen (pH>9) verwenden.

* Komplexe Instrumente, wie solche mit langen,
schmalen Durchbohrungen und Sacklchern, erfordern
besondere Aufmerksamkeit bei der Reinigung.

« Offset-Pfanneneinschlager mit Handgriffen aus
Hartkunststoff diirfen nicht in Instrumentensiebein-
satzen sterilisiert werden, da ansonsten die Sterilitat des
Instruments nicht gewahrleistet ist. Diese Instrumente
miissen einzeln umhidillt sterilisiert werden.

EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
WIEDERAUFBEREITUNG
« Eine wiederholte Aufbereitung hat minimale

Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der
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Lebensdauer wird durch Verschlei oder Schéden
infolge von zweckmaBiger Verwendung bestimmt.

PFLEGE AM EINSATZORT

« Starke Verschmutzungen mit fusselfreien Einweg-
Tiichern entfernen.

VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINATION
UND REINIGUNG

* Die Instrumente sollten nach ihrer Verwendung so
bald wie praktisch méglich aufbereitet werden.

«Instrumente bei Bedarf gemaR den Anweisungen fiir
die Demontage zerlegen.

« Alle Reinigungsmittel sollten gemaR den Anweisungen
des Herstellers zubereitet werden. (HINWEIS: Wenn die
vorhandenen Losungen zu stark kontaminiert sind,
sollten frische Reinigungslosungen vorbereitet werden.)

REINIGUNG: MANUELL

* Ausriistung: Enzymlésung, Reinigungsmittel, Burste,
flieBendes Reinwasser, Trockentticher.

*Methode:

1. Starke Verschmutzungen von den Instrumenten
abspiilen.

2.In Enzymlésung (geméaR den Anweisungen des
Herstellers zubereitet, 17,4 °C bis 18,6 °C) fuir
16 Minuten einweichen.

3. Alle Oberfldchen mit einer weichen Birste mit
Nylonborsten reinigen und sicherstellen, dass
Instrumente mit Scharnieren sowohl in der
offenen als auch in der geschlossenen Position
gereinigt werden. (HINWEIS: Darauf achten, dass
die volle Tiefe von Durchbohrungen und Lochern
erreicht wird.)
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4. Unter flieBendem, sauberem Wasser (13,9 °C)
mindestens 3 Minuten lang absptilen. Mindestens
16 Minuten lang mit Ultraschall in gemaB den
Anweisungen des Herstellers vorbereitetem
Reinigungsmittel bei einer Temperatur von 42 °C bis
42,6 °Creinigen.

5. Mit flieBendem Reinwasser (20,2 °C) mindestens
3 Minuten lang abspiilen. Darauf achten, dass
flieBendes Wasser durch die Durchbohrungen
flieBt und Sacklécher mehrfach gefiillt und entleert
werden.

6. Mit Einweg-Tlichern trocknen.

REINIGUNG: AUTOMATISIERT

* Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, Enzymldsung,
Reinwasser, Reinigungsmittel, entmineralisiertes Wasser.

* Methode:

1. Starke Verschmutzungen vom Instrument
abspiilen.

2.15 Minuten lang mit Ultraschall in (gemaR den
Anweisungen des Herstellers vorbereiteter)
Enzyml6sung bei einer Temperatur von 20,2 °C
bis 24,8 °Creinigen.

3. Alle Oberfldchen mit einer weichen Biirste mit
Nylonborsten reinigen und sicherstellen, dass
Instrumente mit Scharnieren sowohl in der offenen
alsauch in der geschlossenen Position gereinigt
werden. (HINWEIS: Darauf achten, dass die volle
Tiefe von Durchbohrungen und Lochern erreicht
wird.)

4. Mit flieBendem Reinwasser (23 °C) mindestens

1 Minuten lang sorgfaltig und griindlich abspdilen.
5. Instrumente mit ge6ffneten Scharnieren so

in das Wasch-/Desinfektionsgert laden, dass

Durchbohrungen und Lécher auslaufen kénnen.
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6. Zyklus ausfiihren, mindestens 10 Minuten bei
93 °C mit einem gemadR den Herstellerangaben
vorbereiteten Reinigungsprodukt reinigen und
griindlich mit entmineralisiertem Wasser abspiilen.

7.Beim Entladen Durchbohrungen, Locher, Lumina
und andere schwer zugangliche Bereiche
Gberpriifen, um sicherzustellen, dass alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Gegebenenfalls Zyklus wiederholen und/oder
manuell reinigen.

DESINFEKTION

* Die Instrumente miissen vor dem chirurgischen
Gebrauch endsterilisiert werden.

TROCKNUNG

*Wenn die Trocknung als Teil eines Reinigungs- und
Desinfektionszyklus durchgefiihrt wird, diirfen 120°C
nicht Giberschritten werden.

WARTUNG, INSPEKTION UND TESTS

« Eine Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschleif3
durchfiihren. Beschadigte und abgenutzte
Instrumente haben das Ende ihrer Lebensdauer
erreicht und miissen entsorgt werden.

*Instrumente mit Scharnieren auf reibungslose
Bewegung priifen.

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

VERPACKUNG

«In Ubereinstimmung mit lokalen Verfahren unter
Verwendung von standardmaBigen Wickeltechniken
einwickeln.
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STERILISATION

« Alle chirurgischen Instrumente von Viant miissen vor
dem Gebrauch sterilisiert werden.

« Dazu einen validierten, ordnungsgemaR gewarteten
und kalibrierten Dampfsterilisator verwenden.

« Offset-Pfanneneinschlager mit Handgriffen aus
Hartkunststoff diirfen nicht in Instrumentensiebein-
satzen sterilisiert werden, da ansonsten die Sterilitat
des Instruments nicht gewahrleistet ist. Diese
Instrumente miissen einzeln umhiillt sterilisiert werden.

« Die folgenden Zyklen wurden validiert, um ein
Sterilisationsniveau von 10 fiir einzeln umhdillte
Instrumente zu erreichen:

Sterilisationszyklus fiir die Verwendung in den USA

Trockenzeit
°Celsius (Minimum) (Minimum)
(Minimum)
Vorvakuum 135°C 3Minuten 60 Minuten

Die oben genannten Anweisungen wurden

vom Hersteller des Medizinprodukts fiir die
Wiederaufbereitung validiert. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen,
dass die Wiederaufbereitung mithilfe der von der
FDA genehmigten Gerate und Materialien von
geschultem Personal durchgefiihrt wird.
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Sterilisationszyklen fiir die Verwendung auerhalb
der USA

°Celsius (Minimum) (Minimum)

(Minimum)
Vorvakuum 135°C 3Minuten 60 Minuten
Vorvakuum 134°C 18 Minuten 30 Minuten

Die oben genannten Anweisungen wurden

vom Hersteller des Medizinprodukts fir die
Wiederaufbereitung validiert. Die aufbereitende
Einrichtung ist dafiir verantwortlich, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung unter Verwendung validierter
Ausriistungen und Materialien sowie durch
geschultes Personal erfolgt.

LAGERUNG

« Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten,
Ungeziefer und extremen Temperaturen und
Luftfeuchtigkeit geschitzt lagern.

WEITERE INFORMATIONEN

* Produkte von Viant diirfen nur von Fachpersonal
verwendet werden, das in der Verwendung der
chirurgischen Instrumente und den entsprechenden
Operationsverfahren umfassend geschult wurde.

* Produkte von Viant diirfen auf keine Weise verandert
werden und sind stets sorgfaltig zu handhaben. Kratzer
auf der Oberfléache kénnen den Verschlei und die
Korrosionsgefahr erhéhen.

* Medizinprodukte von Viant haben eine begrenzte
Lebensdauer, die durch VerschleiB oder Schiaden
aufgrund ihrer wiederholten Verwendung bestimmt
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wird. Wenn ein chirurgisches Instrument das Ende
seiner Funktionsdauer erreicht hat, das Instrument
von allen Biomaterialien/biologischen Gefahrstoffen
reinigen und sicher in Ubereinstimmung mit den
geltenden Gesetzen und Bestimmungen entsorgen.

Erklérung der Symbole

Hersteller

Bevollmchtigter in der Schweiz

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Unsteril

Gebrauchsanleitung beachten

Vorsichtshinweis

SEIE A

Anzahl

HINWEIS: Bitte die anwendbaren Symbole auf der
Verpackungsbeschriftung beachten.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO/USO PREVISTO

Los impactadores de cotilos desplazados son
instrumentos quirtrgicos manuales reutilizables que
estan disenados para colocar una concha acetabular en
el acetabulo de un paciente en la artroplastia total de
caderay la artroplastia de superficie de cadera. Estan
disefados para su uso con un martillo quirdrgico para
asentar la concha acetabular al hueso del paciente.

Elimpactador de cotilo desplazado puede incorporar
una punta fija o una punta de impactador desplazada
extraible.

Vida util prevista del impactador de cotilo desplazado:
600 ciclos de uso.

ADVERTENCIAS

*No exceder los 137 °C.

* No utilizar soluciones con alcalinidad alta (pH>9).

« Los dispositivos complejos, con orificios ciegos y
con canulaciones largas y estrechas, requieren una
atencion especial durante la limpieza.

* No esterilizar los impactadores de cotilos desplazados
que lleven mangos con asidero de plastico duro en
bandejas para instrumentos ya que el dispositivo
no quedaria esterilizado. Dichos dispositivos se
deben esterilizar con la configuracion de envoltorio
individual.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIE

« El procesamiento repetido tiene un efecto minimo
en estos instrumentos. El final de la vida (til 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 parios desechables
que no dejen pelusa.

PREPARACION PARA LA DESCONTAMINACION
Y LALIMPIEZA

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

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

*Todos los agente de limpieza deben prepararse segun
las recomendaciones del fabricante. (NOTA: Deben
prepararse soluciones de limpieza nuevas cuando las
soluciones existentes se contaminen excesivamente.)

LIMPIEZA: MANUAL

* Equipo: solucion enzimética, detergente, cepillo, agua
corriente purificada, toallitas de un solo uso.
* Método:
1. Enjuague el exceso de suciedad del instrumento.
2.Remoje en solucion enzimatica (preparada segiin
lasinstrucciones del fabricante, 17,4°Ca 18,6 °C)
durante 16 minutos.
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: 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.



5.Enjuague con agua corriente purificada (20,2 °C)
durante al menos 3 minutos. Asegurese de que el
agua corriente pase a través de las canulaciones y
de llenary vaciar los orificios ciegos varias veces.
6.Seque con toallitas de un solo uso.

LIMPIEZA: AUTOMATIZADA

* Equipo: lavadora/desinfectadora, solucion enzimatica,
agua purificada, detergente, agua desmineralizada.

* Método:

1.Enjuague el exceso de suciedad del instrumento.

2. Limpie mediante ultrasonido durante 15 minutos
ensolucion enzimética (preparada segun las
instrucciones del fabricante) a una temperatura de
20,2°Ca248°C.

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

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

5.Cargue los instrumentos en la lavadora/
desinfectadora 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 segtin
las especificaciones del fabricante, y enjuague a fondo
conagua desmineralizada.

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

* Los instrumentos deben esterilizarse extremadamente
bien antes de su uso quirdirgico.

*Siel secado se realiza con un ciclo de la lavadora/
desinfectadora, no supere los 120 °C.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y
COMPROBACION

« Inspeccione visualmente para comprobar que no hay
darios ni desgaste. Si el instrumento esta dafado y
desgastado, se considera que llegado al final de su vida
(tily debe desecharse.

* Compruebe que los instrumentos con bisagras se se
abrany cierren suevamente.

* Cuando el portador o portadores del UDI ya no sean
legibles, el instrumento deberé desecharse.

EMBALAJE

* Envuelva el instrumento de acuerdo con los procedi-
mientos locales y las técnicas de envoltura estandar.

ESTERILIZACION

*Todos los instrumentos quirtirgicos de Viant se deben
esterilizar antes de su uso.

« Utilice un esterilizador de vapor validado y con un
correcto mantenimientoy calibracion.

* No esterilice los impactadores de cotilos desplazados
que lleven mangos con asidero de plastico duro en
bandejas para instrumentos ya que el dispositivo
no quedaria esterilizado. Dichos dispositivos
se deben esterilizar con la configuracion de
envoltorio individual.



* Los siguientes ciclos se han validado para proporcionar
un nivel de garantia de esterilidad de 10¢para
dispositivos envueltos individualmente:

Ciclo de esterilizacion para uso en los EE. UU.

Tipo deciclo Tiempo di Tiempo
°Celsius exposicion | desecado

(minima) (minimo) (minimo)
Prevacio 135°C 3 minutos 60 minutos

El fabricante del dispositivo médico ha validado las
instrucciones anteriores para el reprocesamiento.

El procesador es responsable de comprobar que el
reprocesamiento se realice con equipos y materiales
aprobados por la FDAy que lo realice personal
debidamente capacitado.

Ciclos de esterilizacion para uso fuera de los EE. UU.

Tipodeciclo | Temperaturaen | Tiempode Tiempo
°Celsius exposicion | desecado

(minima) (minimo) (minimo)
Prevacio 135°C 3minutos | 60 minutos
Prevacio 134°C 18minutos | 30 minutos

El fabricante del dispositivo médico ha validado las
instrucciones anteriores para el reprocesamiento.

El procesador es responsable de comprobar que el
reprocesamiento se realice con equipos y materiales
validados, y que lo realice personal debidamente
capacitado.
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ALMACENAMIENTO

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

INFORMACION ADICIONAL

« Los dispositivos Viant solo deben ser utilizados por
personal calificado y debidamente formado en el uso
de instrumentos quirtrgicos y en los procedimientos
quirdrgicos 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 dispositivos Viant tienen una vida dtil limitada, que
viene determinada por el desgaste o por el deterioro
debido al uso continuo. Cuando un instrumento
quirdrgico llegue al final de su vida atil, limpielo para
eliminar todo material biolégico/de riesgo biologico
y deséchelo de forma segura seguin las leyes y
normativas vigentes.



Explicacion de los simbolos

Fabricante

Representante autorizado en Suiza

e

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacién

Cédigo del lote

Nimero de referencia

Sin esterilizar

Consultar las instrucciones de uso

el e B

Precaucion

Cantidad

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

40



ET

B
B>

SEADME KIRJELDUS / ETTENAHTUD KASUTUS
Nihkega napaosa impaktorid on kaeshoitavad
korduskasutatavad kirurgilised instrumendid, mis on
ette ndhtud atsetabulaarkesta paigaldamiseks patsiendi
puusanappa puusaliigese taielikul artroplastikal voi
puusaliigese pinda taastaval artroplastikal. Need on ette
nahtud kasutamiseks kirurgilise haamriga, et paigaldada
atsetabulaarkest patsiendi luusse.

Nihkega napaosa impaktor voib sisaldada fikseeritud
otsa voi eemaldatavat nihkega impaktori otsa.

Nihkega napaosa impaktori eeldatav tédiga:
600 kasutustsdiklit.

HOIATUSED

*Temperatuur ei tohi tiletada 137 °C.
* Kasutada ei tohi vdga leeliseliseid (pH > 9) lahuseid.

* Keerukad instrumendid, nagu pikad kitsad kantitlid ja
pimeaugud, vajavad puhastamisel erilist hoolt.

« Arge steriliseerige plasthaaratsitega pesa paigaldamise
166kkehi instrumendialusel, kuna seade voib jadada
mittesteriilseks. Need seadmed tuleb steriliseerida
eraldi pakitud konfiguratsioonis.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

* Korduval toGtlemisel on nendele instrumentidele
minimaalne moju. Eeldatav téoea I6pp on maaratud
ettendhtud kasutamisel tekkiva kulumise ja
kahjustustega.

HOOLDUS KASUTUSKOHAS

* Eemaldage tileliigne mustus tihekordselt kasutatavate
ebemevabade lappidega.
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ETTEVALMISTUSED SAASTE
EEMALDAMISEKS JA PUHASTAMISEKS

*Taastoodelge instrumente pérast kasutamist esimesel
voimalusel.

*Vajaduse korral votke instrument juhiste jargi koost
lahti.

* Koik puhastusained tuleb ette valmistada tootja
soovituste kohaselt. (MARKUS. Kui puhastuslahus on
silmnahtavalt saastunud, tuleb valmistada vérsked
puhastuslahused.)

PUHASTAMINE: JUHISED

«Vahendid: enstitimilahus, puhastusvahend, hari, voolav
puhastatud vesi, salvrétid kuivatamiseks.

* Meetod

1. Loputage instrumentidelt ligne mustus.

2. Leotage instrumenti vahemalt 16 minutit
enstiiimilahuses (valmistatud tootja juhiste jargi,
temperatuuril 17,4°Ckuni 18,6 °C).

3.Kiitirige koiki pindu pehme nailonharjastega
harjaga ja veenduge, et hingedega instrumente
puhastatakse nii avatud kui ka suletud asendis.
(MARKUS. Veenduge, et jouate valendike ja aukude
taisstigavuseni.)

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

5. Loputage vahemalt kolm minutit voolava
puhastatud vee all (20,2 °C). Veenduge, et voolav
vesi ldbiks kantilile ja pimeaugud saaksid korduvalt
taidetud ja tiihjendatud.

6. Kuivatage tihekordselt kasutatavate lappidega.



PUHASTAMINE: AUTOMAATNE

*Vahendid: pesur/desinfitseerija, enstitimilahus,
puhastatud vesi, puhastusvahend, demineraliseeritud
vesi.

* Meetod

1. Loputage instrumendilt ligne mustus.

2.Puhastage ultraheliga enstitimilahuses (tootja
juhiste jérgi valmistatud) 15 minutit temperatuuril
20,2°Ckuni 24,8°C.

3.Kiitirige koiki pindu pehme nailonharjastega
harjaga ja veenduge, et hingedega instrumente
puhastataks nii avatud kui ka suletud asendis.
(MARKUS. Veenduge, et jouate valendike ja aukude
taisstigavuseni).

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

5.Pange instrumendid pesurisse-desinfitseerijasse, nii
etliigendosad oleks lahti ja vedelik oleks 66nsustest
ning avadest vélja voolata.

6. Kéivitage tstikkel, minimaalselt 10-minutiline
pesu temperatuuril 93 °C, tootja juhiste jrgi ette
valmistatud puhastustootega ja seejérel loputage
pohjalikult demineraliseeritud veega.

7.Instrumendi seadmest eemaldamisel kontrollige
kantile, auke, valendikke ja teisi raskesti
ligipédsetavad osasid ja veenduge, et kogu néhtav
mustus on eemaldatud.

DESINFITSEERIMINE

«Instrumendid tuleb enne kirurgilist kasutamist
korrektselt steriliseerida steriliseerimise jaotises
toodud juhiste kohaselt.
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KUIVATAMINE

*Kui instrumenti kuivatatakse pesuri-desinfitseerija
tsiikli ajal, arge tiletage temperatuuri 120 °C.

OLDUS, KONTROLL JATESTIMINE

« Kontrollige seadet visuaalselt kahjustuste ja kulumise
suhtes. Kui seade on kahjustunud ja kulunud, loetakse
selle kasutusiga I6ppenuks ja see tuleb dra visata.

«Kontrollige, et liigendosad liiguks sujuvalt.

* Kui UDI kandja(d) ei ole enam loetav(ad), tuleb
instrument korvaldada.

PAKENDAMINE

* Pakendage instrument kohalikke protseduure jérgides
standardsete pakendamismeetodite kohaselt.

STERILISEERIMINE

« Koik Viant kirurgilised instrumendid tuleb enne
kasutamist steriliseerida.

* Kasutage heaks kiidetud, éigesti hooldatud ja
kalibreeritud auruga steriliseerijat.

« Arge steriliseerige kovade plasthaaratsitega pesa
paigaldamise 166kkehi instrumendialusel, kuna seade
voib jadda mittesteriilseks. Need seadmed tuleb
steriliseerida eraldi pakitud konfiguratsioonis.

« Jargmised tsiiklid on heaks kiidetud steriilsuse
taseme 10°tagamiseks eraldi pakitud seadmetel.

Steriliseerimistsiikkel USA-s kasutamiseks

Tsiikli tiiiip
° Celsius (miinimum) | (miinimum)
(miinimum)
Eelvaakum 135°C 3 minutit 60 minutit




Ulalpool toodud juhised on meditsiiniinstrumendi
tootja heaks kiitnud kui sobivad juhised
jareltootlemiseks.ToGtleja vastutab selle eest, et
jareltootlemist tehtaks ravimiameti (FDA) lubatud
vahendite ja materjalidega ning koolitatud personali
poolt.

Steriliseerimistsiikkel valjaspool USA-d kasutamiseks

Tsiikli tiiip
°C (miinimum) (miinimum)
(miinimum)
Eelvaakum 135°C 3 minutit 60 minutit
Eelvaakum 134°C 18 minutit 30 minutit

Ulalpool toodud juhised on meditsiiniinstrumendi
tootja heaks kiitnud kui SOBIVAD juhised
jareltootlemiseks. Tootleja vastutab selle eest, et
jareltootlemist tehtaks valideeritud vahendite ja
materjalidega ning koolitatud personali abiga.

HOIUSTAMINE

* Hoiustage instrumente nii, et need oleks kaitstud
tolmu, niiskuse, putukate, kahjurite ning darmuslike
temperatuuride ja niiskuse eest.

LISATEAVE

« Ettevotte Viant instrumente tohib kasutada ainult
kvalifitseeritud personal, kes on saanud taieliku
véljadppe kirurgiliste instrumentide kasutamiseks ja
asjakohaste kirurgiliste protseduuride teostamiseks.

« Arge muutke mingi viisil ettevtte Viant instrumente
jakasutage neid alati hoolikalt. Pinna kriimustused
voivad suurendada kulumist ja korrosiooniriski.



« Ettevotte Viant instrumentide kasutusiga on piiratud
ja see madratakse korduvast kasutusest tuleneva
kulumise voi kahjustuse pohjal. Kui kirurgiline
instrument jouab oma kasutusaja I6ppu, puhastage
instrument koigist biomaterjalidest / bioloogilistest
riskidest ja korvaldage instrument ohutult kehtivate
seaduste ja eeskirjade kohaselt.

Siimbolite selgitus

Tootja

Volitatud esindaja Sveitsis

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootmiskuupaev

o

Partiikood

Katalooginumber

Mittesteriilne

Tutvuge kasutusjuhendiga

Hoiatus

Bl El N I

Kogus

MARKUS. Asjakohased siimbolid leiab pakendi etiketilt.
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LAITTEEN KUVAUS/KAYTTOTARKOITUS

Offset-kuppi-impaktorit ovat kddessa pidettavia,
kestokayttoisid kirurgisia valineitd, jotka on
suunniteltu sovittamaan lonkkamaljakuori potilaan
lonkkamaljaan tekolonkkaleikkauksessa ja lonkan
pinnoitusleikkauksessa. Ne on tarkoitettu kéytettavaksi
kirurgisen vasaran kanssa lonkkamaljakuoren
sovittamiseksi potilaan luuhun.

Offset-kuppi-impaktorissa voi olla kiinted kérki tai
irrotettava offset-impaktorikarki.
Offset-kuppi-impaktorin od kéyttoika:
600 kayttojaksoa

VAROITUKSET

« Kaytossa ei saa ylittaa 137 °C lampdtilaa.

« Ala kéytd vahvasti emaksisia liuoksia (pH>9).

* Monimutkaiset laitteet, kuten pitkia ja kapeita kanyyleja
osia ja umpireiki sisaltavat laitteet, edellyttavat erityistd
huolellisuutta puhdistuksen aikana.

« Al steriloi kaarevaa kupin impaktoria ja kovaa muovista
kahvaa instrumenttialustoilla, koska télld tavalla laitteesta
ei ehka saada steriilid. Namé laitteet on steriloitava
kadreisiin yksittdin pakattuina kokoonpanoina.
UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

«Toistuvalla késittelylld on minimaalinen vaikutus téhan
instrumenttiin. Kdyttoian paattymisen maarittavat
kayttotarkoituksen mukaisesta kéytosta johtuva
kuluminen ja vaurioituminen.

KAYTTOHUOLTO

* Poista ylimaarainen lika kertakayttoisilld,
nukkaamattomilla liinoilla.
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VALMISTELU DEKONTAMINAATIOTA
JAPUHDISTUSTA VARTEN

* Uudelleenkasittele instrumentit kéyton jélkeen niin
pian kuin on kdytannallisesti mahdollista.

* Pura instrumentit tarvittaessa niiden purkuohjeiden
mukaisesti.

« Kaikki puhdistusaineet tulee valmistella niiden
valmistajan suositusten mukaisesti. (HUOMAUTUS:
Tuoretta puhdistusliuosta tulee valmistaa,
kun olemassa olevat liuokset ovat saastuneet
merkittavasti.)

PUHDISTUS: MANUAALINEN

*Tarvikkeet: entsyymiliuos, puhdistusaine, harja,
puhdistettu juokseva vesi, kertakayttoliinat

* Menetelma:

1. Huuhtele ylimaarainen lika instrumenteista.

2. Liota entsyymiliuoksessa (valmistettu valmistajan
ohjeiden mukaisesti, 17,4 °-18,6 °) 16 minuuttia.

3. Hankaa kaikki pinnat pehmedlla nailonharjaksisella
harjalla varmistaen, etta saranoidut instrumentit
puhdistetaan sekd avoimessa ettd suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: Varmista, ettd kanyylit ja
reiat pestaan koko syvyydeltaan.)

4. Huuhtele puhtaalla kylmélld juoksevalla vedella
vahintaan 3 minuuttia. Puhdista ultradanella
véhintddn 16 minuuttia kdyttden puhdistusainetta,
joka on valmisteltu valmistajan ohjeiden
mukaisesti, 42 °C-42,6 °C:n lampétilassa.

5.Huuhtele puhdistetulla juoksevalla vedelld (20,2 °C)
véhintdan 3 minuuttia. Varmista, ettd juokseva vesi
kulkee kanyylien lapi ja etta umpireiat tayttyvat ja
tyhjentyvat toistuvasti.

6. Kuivaa kertakayttoliinoilla.
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PUHDISTUS: AUTOMAATTINEN

«Tarvikkeet: pesu-desinfiointilaite, entsyymiliuos,
puhdistettu vesi, puhdistusaine, demineralisoitu vesi

* Menetelma:

1.Huuhtele ylimaarainen lika instrumentista.

2. Puhdista ultradanella 15 minuuttia
entsyymiliuoksessa (valmistettu valmistajan ohjeiden
mukaisesti), 20,2 °C-24,8 °C:n lampétilassa.

3.Hankaa kaikki pinnat pehmeilld nailonharjaksisella
harjalla varmistaen, etté saranoidut instrumentit
puhdistetaan sekd avoimessa ettd suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: Varmista, ettd kanyylit ja

reidt pestdan koko syvyydeltaan.)

4. Huuhtele huolellisesti ja kokonaan juoksevalla

puhdistetulla vedelld (23 °C) vahintdan 1 minuuttia.
5. Aseta instrumentit pesu-desinfiointilaitteeseen
saranat aukija siten, ettd kaikki kanyylit ja reiat
paasevat tyhjenemaan.
6. Suorita sykli, joka koostuu véhintaan 10
minuutin pesusta 93 oC:n lampétilassa kayttden
puhdistusainetta, joka on valmistettu sen
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Huuhtele
huolellisesti demineralisoidulla vedella.
7.Kuninstrumentteja otetaan pois, tarkista kanyylit,
reiat, luumenit ja kaikki muut vaikeasti tavoitettavat
alueet varmistaaksesi, etté kaikki ndkyva lika on
poistettu. Tarvittaessa toista sykli ja/tai puhdista
manuaalisesti.

DESINFIOINTI

«Instrumentit on steriloitava pakattuina ennen
kirurgista kdyttoa.
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KUIVAAMINEN

* Kun kuivaaminen tapahtuu osana pesu-
desinfiointilaitteen syklid, lampdtila ei saa ylittdé 120 °Cta.

KUNNOSSAPITO, TARKASTUS JATESTAUS

« Laite tulee tarkastaa silmamédardisesti vaurioiden ja
kulumisen varalta. Jos laite on vaurioitunut ja kulunut,
se on kdyttoikansa lopussa ja se tulee havittaa.

«Tarkasta saranoitujen laitteiden sujuva like.

* Kun UDI-tietovaline ei ole enda luettavissa,
instrumentti tulee havittaa.

PAKKAAMINEN

* Kadri paikallisten menettelytapojen mukaisesti
kéyttamalla tavallisia kddrintatekniikoita.

STERILOINTI

« Kaikki Viant-kirurgiainstrumentit on steriloitava ennen
kayttos.

* Kéyta validoitua, asianmukaisesti huollettua ja
kalibroitua hoyrysterilointilaitetta.

« Ala steriloi instrumenttialustoilla offset-kuppi-
impaktoreita, joissa on kova muovikahva, koska
talld tavalla laitteesta ei ehka saada steriilia. Nama
laitteet on steriloitava kaareisiin yksittain pakattuina
kokoonpanoina.

* Seuraavat syklit on validoitu antamaan steriiliyden
varmuustaso 10°, kun laitteet steriloidaan kaareisiin
yksittdin pakattuina kokoonpanoina:

Yhdysvalloissa kaytettava sterilointisykli

Syklityyppi Lampatil Altistusaika | Kuivausaika
°Celsius (minimi) | (minimi) (minimi)

Esityhjio 135°C 3minuuttia | 60 minuuttia
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Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut edelld
esitetyt uudelleenkasittelyohjeet. Késittelijén vastuulle
jaa varmistaa, etta uudelleenkasittelyn suorittaa
koulutettu henkilosto FDA:n hyvéksymié laitteita ja
materiaaleja kayttden.

Yhdysvaltojen ulkopuolella kéytettavat sterilointisyklit

Syklityyppi Lampatila Altistusaika | Kuivausaika
°Celsius (minimi) |  (minimi) i

Esityhjio 135°C 3minuuttia | 60 minuuttia

Esityhjio 134°C 18 minuuttia | 30 minuuttia

Laakinnéllisen laitteen valmistaja on vahvistanut
edelld esitetyt uudelleenkdsittelyohjeet. Késittelijan
vastuulle jad varmistaa, ettd uudelleenkasittelyn
suorittaa koulutettu henkilostd hyvaksyttyja laitteita ja
materiaaleja kayttéen.

SAILYTYS

« Sailytd instrumentteja suojattuna polyltd, kosteudelta,
hyénteisiltd, tuholaisilta sekd aarimmaisilta
lampdétiloilta ja kosteudelta.

LISATIETOJA

*Viant-laitteita saa kdyttdd vain pateva henkilosts, joka
on taysin koulutettu kdyttamadn kirurgisia laitteita ja
niita koskevia kirurgisia toimenpiteita.

« Ala muuta Viant-laitteita millién tavalla ja kasittele niit
aina varoen. Pintanaarmut voivat lisatd kulumista ja
korroosion riskia.

*Viant-laitteiden elinkaari on rajallinen ja maéraytyy
toistuvasta kaytostd aiheutuvan kulumisen tai vaurioiden
perusteella. Kun kirurginen laite tulee toimintakelpoisen
elinkaarensa paahan, puhdista laite kaikista
biomateriaaleista/biologisesti vaarallisista aineista ja

51



hévitd se turvallisesti sovellettavien lakien ja mé
mukaisesti.
Symbolien selitykset

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistuspéivimaara

Erdkoodi

Luettelonumero

Epasteriili

Katso kdyttdohjeet

Huomio

>0\ |B| 8| | e

Maara

HUOMAUTUS: Katso soveltuvat symbolit
pakkausmerkinndista.
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DESCRIPTION / UTILISATION PREVUE DU
DISPOSITIF

Lesimpacteurs de cupule décalés sont des instruments
chirurgicaux portables, réutilisables, qui sont congus
pour placer une cupule acétabulaire dans I'acétabulum
du patient au cours d’une arthroplastie totale de la
hanche ou d'une arthroplastie de resurfagage de la
hanche. lls sont destinés & étre utilisés avec un marteau
chirurgical pour le placement de la coque acétabulaire
sur l'os du patient.

Limpacteur de cupule décalé peut comprendre une
pointe fixe ou une pointe d'impacteur décalé amovible.

Vie utile prévue de I'impacteur de cupule décalé :
600 cycles d'utilisation.

AVERTISSEMENTS

*Ne pas dépasser 137 °C.
*Ne pas utiliser de solutions a forte teneur alcaline (pH>9).

« Les dispositifs complexes, comme ceux qui présentent
des canulations longues et étroites et des trous
borgnes, exigent une attention particuliere lors du
nettoyage.

* Ne pas stériliser les impacteurs de cupule décalés a
poignées en plastique dur dans les plateaux pour
instruments, car la stérilisation pourrait échouer. Ces
dispositifs doivent étre enveloppés individuellement
pour la stérilisation.
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LIMITES DE RETRAITEMENT

* Le traitement répété a un effet minime sur ces
instruments. La fin de vie est déterminée par 'usure
etlesdommages dus a I'utilisation prévue.

ENTRETIEN AU POINT D’UTILISATION

«Enlever I'excés de souillure a l'aide de lingettes non
pelucheuses jetables.

PREPARATION EN VUE DE LA DECONTAMINATION

ETDU NETTOYAGE

* Retraiter les instruments dans les meilleurs délais
raisonnables aprés usage.

«Silyalieu, démonter l'instrument conformément aux
consignes de démontage.

« Il convient de préparer tous les agents nettoyants
conformément aux recommandations du fabricant.
(REMARQUE : il est impératif de préparer de nouvelles
solutions de nettoyage en cas de contamination sévére
des solutions existantes.)

NETTOYAGE MANUEL

* Matériel : solution enzymatique, détergent, brosse,
eau du robinet purifiée, lingettes seches.

*Méthode:

1.Rincer I'excés de souillure sur linstrument.

2. Laisser tremper dans la solution enzymatique
(préparée conformément aux consignes du fabricant,
entre 17,4°Cet 18,6 °C) pendant 16 minutes.

3. Frotter toutes les surfaces a I'aide d'une brosse a
poils en nylon doux, et prendre soin de nettoyer
les instruments articulés en positions ouverte et
fermée. (REMARQUE : veiller a bien atteindre toute
la profondeur des canulations et des trous.)
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4.Rincer sous l'eau propre et froide du robinet
pendant au moins 3 minutes. Nettoyer aux
ultrasons pendant au moins 16 minutes dans un
détergent préparé conformément aux instructions
du fabricant a une température comprise entre
42°Cet42,6°C.

5. Rincer sous I'eau du robinet purifiée (20,2 °C)
pendant au moins 3 minutes. Prendre soin que l'eau
du robinet traverse bien les canulations et veiller &
remplir et vider plusieurs fois les trous borgnes.

6.Sécher au moyen de lingettes a usage unique.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE

* Matériel : laveur/désinfecteur, solution enzymatique,
eau purifiée, détergent, eau déminéralisée.
*Méthode:

1.Rincer I'excés de souillure sur linstrument.

2. Nettoyer aux ultrasons pendant 15 minutes dans
la solution enzymatique (préparée conformément
aux consignes du fabricant), a une température
comprise entre 20,2 °C et 24,8 °C.

3. Frotter toutes les surfaces a l'aide d'une brosse a
poils en nylon doux, et prendre soin de nettoyer
les instruments articulés en positions ouverte et
fermée. (REMARQUE : veiller 4 bien atteindre toute
la profondeur des canulations et des trous.)

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
avec les articulations en position ouverte et de
sorte a ce que tout liquide puisse sévacuer des
canulations et des trous.

6. Exécuter un cycle de lavage d'une durée minimum
de 10 minutes a 93 °Cavec un produit nettoyant
préparé conformément aux consignes du fabricant,
etrincer a fond avec de I'eau déminéralisée.
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7.Lors du déchargement, vérifier que les canulations,
les trous, les lumiéres et toutes les zones difficiles
d'acces sont exempts de toute souillure visible.
Silyalieu, répéter le cycle et/ou nettoyer
manuellement.

DESINFECTION

* Les instruments doivent étre stérilisés au stade
terminal avant leur utilisation chirurgicale.
SECHAGE

* En cas de séchage dans le cadre d'un cycle du laveur/
désinfecteur, ne pas dépasser 120°C.
ENTRETIEN, INSPECTION
ETTEST DE FONCTIONNEMENT

*Inspecter visuellement les dommages et |'usure. Si
l'instrument est endommagé et usé, il est considéré
comme étant en fin de vie et doit étre mis au rebut.

«Vérifier que les instruments articulés souvrent et se
ferment en douceur.

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

CONDITIONNEMENT

« Envelopper conformément aux procédures locales
enrespectant les techniques de conditionnement
standard.

STERILISATION

*Tous les instruments chirurgicaux Viant doivent étre
stérilisés avant usage.

« Utiliser un stérilisateur a vapeur homologué,
parfaitement entretenu et étalonné.



* Ne pas stériliser les impacteurs de cupule décalés a
poignées en plastique dur dans les plateaux pour
instruments, car la stérilisation pourrait échouer. Ces
dispositifs doivent étre enveloppés individuellement
pour la stérilisation.

* Les cycles suivants qui garantissent un niveau de
stérilité de 10° ont été validés pour les instruments
enveloppés individuellement :

Cycle de stérilisation pour les Etats-Unis

Typede Température Durée Duréede
cycle °Celsius d'exposition | séchage
Vide partiel 135°C 3minutes | 60 minutes

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par

le fabricant du dispositif médical pour le retraitement. Il
incombe au préparateur de s'assurer que le retraitement
est réalisé avec un équipement et du matériel approuvés
par la FDA et qu'il est réalisé par du personnel formé.

Cycle de stérilisation en dehors des Etats-Unis

Typede Température Durée Duréede
cycle °Celsius d'exposition | séchage

Vide partiel 135°C 3minutes | 60 minutes

Vide partiel 134°C 18minutes | 30 minutes

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par
le fabricant du dispositif médical pour le retraitement.
Il est de la responsabilité du préparateur de s'assurer
que le retraitement est effectué a l'aide d‘équipements
et de matériaux validés, et quiil est effectué par du
personnel formé.
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STOCKAGE

« Stocker les instruments a I'abri de la poussiére, de
lavapeur d'eau, des insectes, de la vermine, des
températures extrémes et d'une humidité trop élevée.

COMPLEMENT D’'INFORMATION

« Seul un personnel compétent diiment formé au
maniement des instruments chirurgicaux et aux
interventions chirurgicales adéquates est habilité
a utiliser les dispositifs Viant.

* Ne pas modifier les instruments Viant de quelque
maniére que ce soit, et toujours les manipuler avec
soin. Les rayures superficielles peuvent accroitre l'usure
etlerisque de corrosion.

* Les appareils Viant ont une durée de vie limitée qui est
déterminée par 'usure ou les dommages dus a une
utilisation répétée. Quand un instrument chirurgical
atteint lafin de sa durée de vie fonctionnelle, le
débarrasser de tout matériau/risque biologique,
etlejeteren lieu siiren accord avec les lois et
réglementations en vigueur.



Légende des symboles

Fabricant

Représentant autorisé en Suisse

e

agréé dans la C

Date de fabrication

B

Code du lot

Référence catalogue

Non stérile

Consulter le mode d'emploi

Mise en garde

Quantité

Elii=l=lE

REMARQUE : Consulter Iétiquetage de I'emballage pour
connaitre les symboles applicables.
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NEPITPAOH LYZKEYHZ/MPOOPIZOMENH
XPHZH

Ot Evopnvwtég KurieMiou pie petatoman eivat
XELPOUPYIKG EpYaAEia XEIPOG, EMAVAYPNCILOTOOIUA,
Ta omoia éouv oXeSIaOTE  yla Ty €5paon KumeAiou
KOTUANG 0TV KOTUAN aoBevolg otnv ONiKr
ApBpomaacTikr loyiou kat 6T ApBponAaoTikn
Emavagpopdg loxiov. Mpoopiovtat yia xprion pe
XEPOUPYIKN O¢QUPA yIa TV ToMoBEToN Tou KumeNiou
NG KOTUANG 0T0 00TO Tou aaBevoug.

0 Evopnvwtric KureANiou pie petatomion (offset) pmopei
va mepINapBavel EvowpaTwpéVo oTaBePS AKpo 1
AQAIPOUHEVO AKPO EVOPNVWTI| HE HETATOMION (offset)
NpoPAendpevn weéhpn {wrj Tou Evapnvuts
Kumehhiou pe petarémaon: 600 KUKAOL XprionG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

* Mnv urtepaivete Toug 137 °C.

* Mnv xpnotporoteite 1oxupd aAkahikd (pH>9) Staupara.

* O TTEPITAOKEG CUOKEUEG, OTIWG AUTEG o SlabéTtouv
OTEVEC AUNAKWOELG KL TUQAEC OTTEC, AMAUTOUV
1S1aitepn mpocox 1 Katd Tov Kabapiopo.

* MV amooTEIPWVETE TOUG EVOPNVWTEG KUTIEANIOU e
HETatomon pe xelpohaBéc amd okANPS MAAOTIKG oe
Siokoug epyaheiwv, KaBWE aUTO UMopei va éxel wg
QMOTENEGHA U AMOCTEIPWHEVN CUOKEUT. AUTEC OL
OUOKEVEG TIPETTEL VO ATTOCTEIPWVOVTAL O€ SIAHOPPWON
EexwPIOTAG TEPITONENC.

NEPIOPIZMOI KATA THN EMANENEZEPTAZIA

* H emavelnupévn enefepyacia emmpealel ehayiota
QUTA Ta EpYaNeia. To TENOG TG WPENUNG SIAPKELDG
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{wric kaBopietat avahoya pe T @Bopd kat Tiq {npIEC
TIOU TIPOKUTTTOUV KOTA TNy IPOPAEMOpEeVN Xprion.

OPONTIAA XTO XQPO XPHIHZ

* AQQIPECTE TA KATANOITTOL AKABAPGIWV HE TIAVAKIA Mia
XPHOEWG TToU Sev arivouy xvoudt.

NPOETOIMAZIATIATHN ANOAYMANZH
KAITON KAGAPIZMO

*Ta epyaheia Oa mpémet va umoBAnBolv oe
EMAVEMESEPYATia G0 TO SUVATOV CUVTOHOTEPA HETA
mxenon.

* Epooov anarteital, amoouvappoloynote
TUXOV EpYaAEia GUPPWVA HE TIC 0NYieg
QMOCUVAPHOAGYNONG.

* Hmpoetolpacia GAwv Twv mapayoviwv kabapiopol
TIPETEL VA YIVETAI CUPPWVA PIE TIC OUOTATEIS TOU
KataokevaoT. (EHMEIQZH: Otav ta idn undpxovta
Slahvpata mapoustalouy vtovn HOAUVON, amarteitat
TIapaokeun véwv Slaupdtwv Kabapiopov.)

KAOAPIZMOZ: XEIPOKINHTOZ

* E€OmMMONAG: ev{upIKS Sialupia, amoppumavTiko,
BoupToa, kekaBappévo TPEXOUHEVO USWP, HAVTNAGKIA
OTEYVWHATOG,

* MéBodoc:

1. Zem\UveTe TuXOV Katahotma akaBapoiwv and ta
£pyaheia.

2. EyPaniote o€ ev(UUIKO SIGAUHA (TTPOETOIMACHEVD
OUHPWVA HE TIC 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH, OE
Beppokpacia 17,4 °C £wc 18,6 °C) yia 16 emta.

3.TpiyTe ONEC TIC EMPAVEIES XPNOIUOTIOIWVTAC
Hia pohakr) BoupToa pie TPixe amd vauov Kat
Slaopahilovtag 6T Ta apBpwtd epyaleia éxouv
KaBaploTe{ 1000 GTNV avolXTH 600 Kat 0TNY KAEIOTH
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Béon. (EHMEIQZH: BeBaiwOeite 6Tt QTdveTe 010
TINPEC BABOG TwV AUAAKWOEWV KAl TWV OTTWV.)

4. ZeMNUVETE KATW a6 kabapo KPUO TPEXOUKEVO
VePO yla TouhdytoTov 3 Aemtd. KaBapiote yia
TOUNGXIOTOV 16 AETTTA HE X0 UTTEPTXWV OE
QATTOPPUTTAVTIKS TTOU EXEL TTPOETOIMAOTE] GUUPWVA
HE TIC 08nyieg Tou KataokevaoTr, o€ Beppokpacia
42°Céwc42,6°C.

5. ZeM\OVETE pie TpeXOUHEVO KekaBappévo Ldwp
(20,2 °C) yia Touh@xtoTov 3 Aemrta. BeBatwbeite
OTITO TPEKOUHEVO VEPO TIEPVAEL HECT ATTO TIG
AUAKWOELG KAt 0TI Ol TUPAEG OTTEG YepiCouv Kat
adeldlouy enavenupéva.

6. TTEYVWOTE PE PavTNAGKIQ Hiag XPrOEwWS.

* E€0mMMONOG: Zuokeun TAUGNG/AmoAUpavong, eVOUIKO
Slahupa, Kekabappévo LEwP, AMOPPUTTAVTIKY,
QTTIOVIOHEVO VEPO.

* MéBodoc:

1. ZemM\UVETE TUXOV Katahotma akaBapaiav and
T0 £pyaheio.

2. KaBapioTe pe xprion umeprixwv o€ eV(UUIKO
SlaAupa (MPOETOIHAOHEVO CUPPWVO HE TIG 0dnYieg
TOU KATAOKEVAOTH) yla 15 \emd, o€ Beppokpacia
20,2°Céwg24,8°C.

3.TpiWTe ONEG TIG EMPAVEIES XPNOIMOTIOIWVTAG
Hia pohakr BoupToa pie TPixeg amd vauAov Kat
Siaopahilovtag 6T Ta apBpwtd epyaleia xouv
KaBaploTei 1000 0TV avolXTH 600 Kat 0TNY KAEIOTH
Béon. (EHMEIQZH: BeBaiwOeite 6Tt gTdveTe 010
TINPEC BABOG TwV AUAAKWOEWV KAl TWV OTTWV.)

4. ZEMNUVETE TIPOCEKTIKA Kall OXOAAOTIKA HE
TpeXoUpEvo kekaBappévo 0dwp (23 °C) ya
TOUAXI0TOV 1 AeTTo.
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5.TonoBetrioTe Ta epyaleia oTn uokeur Mvone/
QMONOHAVONG UE AVOIXTEC TIC APOPWOELG Kall HE
TETOIO TPOTIO, WOTE VA EMTPEMETAL N AMTOOTPAYYION
TWV AUAGKWOEWY KOl TWV OTTGV.

6. ExtehéaTe kUKAO MAUONG yia TouNGxioTov 10 Aemrtd
og Beppiokpasia 93 °C, xpnotpomolwvTag éva
KaBapIOTIKO TIPOIGV TTOU EXEL TPOETOIUAOTEL
GUUQWVA HIE TIC CUCTACEIC TOU TTAPOKEVAOTH
Kal, 0Tn OUVEXELQ, EEMUVETE OXONATTIKA pE
QTTOVIOPEVO VEPO.

7. Katd v agaipeon twv epyaleiwy, eENéyETe T
CAUAOKWOELG, TIG OTTEC, TOUG AUAOUG Kl TUXOV AAAEG
Suomnpootteg meploxéq, wote va Pefatwbeite Tt
£xouv agatpeBei GAa Ta opatd ixvn akaBapoiwv.
Edv eivat amapaitnTo, emavaldBete Tov KUKAo fy/kat
KkaBapiote xelpokivnTa.

AMOAYMANZH

*Ta epyaleia TPEMEL VA AMOCTEIPWVOVTAL OPIOTIKA TIPIV
amé T XEPOUPYIKH Xprion.

ITETNQMA

*'0TaV TO OTEYVWUA TTPAYMATOTTOLETAL WG THAHA TOU
KUKAOL TIAUGNG/AmOAOHAVONG, MNV UTIEPPAIVETE
ToUC120°C.

ZYNTHPHZH, ENIOEQPHIH KAI EAErX0X

* EmBewprioTe omTiKdA yiat ixvn {nuide kat eBopdg, EGv
T0 epyaheio £xel umoaTei {nuia kat pBopd, Bewpeitat
6TL£xel BATEL 0TO TENOG TNG BidipKetas wENUNG {wng
Tou Kkat Ba mpémet va anoppipBEei.

* ENéy€Te £av Ta apBpwtd epyaleia KvouvTal opaAd.

*'Otav o popéac/ot popeic UDI Sev eivat miéov
avayvaotpog(ot), 1o pyaleio mpémet va amoppleBei.
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LYIKEYAZIA

* MepITuAi§Te CUPPWVA HE TIC TOTTIKEG SladIKaaieg Kat
AKONOUBWVTOG TIG TUTTIKEG TEXVIKEG TIEPITUNIENG.

ANOZITEIPQIH

*'ONa ta XelpoupyIka epyaleia T Viant mpémel va
QMOCTEIPWVOVTAL TPV OO TN XPrion.

* XpNOILOTION|OTE Evav EMKUPWHEVO, KATAANAA
OLVTNPNHEVO Kall BABLOVOHNUEVO AMOCTEIPWTH
aTpoU.

* MV amoGoTEIPWVETE TOUG EVOPNVWTEG KUTTEANIOU e
HETaTomon pe xelpohaBég amd okANPS MAAOTIKS 08
Siokoug epyaheiwv, KaBWE AUTO UMoPEi va ExEl WG
QMOTENEGHA U AMOCTEIPWHEVN CUOKEUT. AUTEC OL
OUOKEVEC TIPETTEL VOl AMTOOTEIPWVOVTAL O SIapOPQWOon
EexwPIOTAC MEPITONENC.

* O1mapakaTw KUKAOL €xouv EMKUPWOEL yla Ty mapoxr
emméSou SlaopaNiong oTelpdTNTag 10° yia exwplotd
TIEPITUNYHEVEC OUOKEVEG:

Kukhog amoateipwang yia xprion otig HMA

Tumogkukhov | @sppokpacia | Xpévog Xpoévog
(ehay.) og £kBeong | oteyviparog
°Kehoiou (ehay.) (eAay.)

Mpokartepyaoia

. 135°C 3\emta 60 Aemtd
Kevou

O10dnyieg mov mapéyovTal mapamavw £Xouv EMKUPWOE
Qo TOV KATAOKEVOOTH TOU [ATPOTERVONOYIKOU
TIPOIOVTOG yla emavenegepyaaia. Amotehei evBovn Tou
atépou mou Slevepyei Ty enefepyacia va Slacpalioel
OTLN ENAVEMEEEPYQTIa TIPAYHATOTOLETAL UE T

XPrion E0MMOHOU Kall UNKWV EYKEKPIHEVWY Mo Tov
Opyaviopo Tpoipwy Kat pappakwy twy HIA (FDA),

Ka Slevepyeital amd ekmadeupEVO TPOOWTIKG.
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Kokhot amooteipwong yia xprion ektog twv HMA

TomogkUKAov | @eppokpacia| Xpovog Xpovog
(eAax.) oe | ékBeong | oTeyvwpatog

°Kehoiou (ehay.) (ehéy.)
TPOKATAPKTIKG KEVO 135°C 3hema | 60Aema
TMpokatapKTiké keve 134°C 18 Nemtd 30 \emtd

O1o8nyieg mou MapéyovTal Tapamavw £XouV EMKUPWOET
Qa6 TOV KATAOKEUOOTH TOU ATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOidVTOG yia emaveneEepyaaia. Amotehei evBovn Tou
atépou mou Slevepyei Ty enetepyacia va Slacpahioet
61N emavene€epyaoia mpaypaTomolETal pe T xprion
EMKUPWHEVOU E0TNIGHOU Kal UNIKWY, Kalt Stevepyeitat
and EKMAISEVPEVO TTPOOWTIIKO.

AMOOHKEYZH

* AToBnKeUoTE Ta Epyaleiat O€ onpeio ou va
TIPOCTATEVOVTAL ATd TN OKOVN, TNV Lypacia, Ta
£VTOpQ, TO TPWKTIKA KAt o TIG aKPaieg CLUVOKES
Beppokpasiag Kai uypaciag.

NPOZOETEZ NAHPOOOPIEEX

* 01 0UOKeVEC TG Viant TTpémel va xpnatpomnotouvTal
HOVO a6 eEEIBIKEVPEVO TTPOOWTTKS, A PWG
EKTIAIGEVPEVO 0TI XPTION XEIPOUPYIKWY EPYOAEiWV Kal
£COIKEIWHEVO E TIC OXETIKEG XEIPOUPYIKEG SladIKATiEC.

* MV TpoTomoIETe pe Kavéva TpoTo Ta pyaleia TG
Viant katva ta xelpiCeote mavtote pe mpoaoxr. Ot
EMPAVEIOKEC EKOOPEC EVOEXETAL VA AUEHTOLY T
®Bopd kat Tov kivduvo Siafpwonc.

* O1ouokevég TG Viant £xouv meploplopiévn Sidpkeia
{wni¢, n omoia kaBopiletat amd ™ gBopd iy Tn {npia
Noyw emavenppévng xpriong. Otav €va XElpoupyiko
£pyaheio PBATEL 0TO TENOG TNG AEITOUPYIKIG TOU
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(wng, kaBapioTe To amd TuX6v PoAIKA/BloAoyIKwG
emkivouva UAIKA Kat amoppiTe To e ao@ahela,
OUHQWVA HIE TOUG IOXUOVTEG VOLIOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Ene€fynon oupBorwv

wd

Kataokevaorig

[cH]rer]

E€ovaiodotnpiévog avrimpoownog oty EABetia

£c [rer po oty Eupwnaiki
Kowétnta
@ Hyepopnvia kataokeurc

Kwbikdg mapridag

ApiBuoc katahoyou
Mn oteipo

(13

TupBoulevteite Ti odnyieg xpriong

A

Mpoooyr

MogotnTa

THMEIQZH: Na ta 1oyvovta oUpBoha, avatpétte otn
Ofpavon TNG CUOKEVAOTAG,
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OPIS PROIZVODA / NAMJENA

Nabijaci za pomak ¢asice jesu ruéni, visekratni kirurski
instrumenti osmisljeni za postavljanje acetabularne
komponente u pacijentov acetabulum pri totalnoj
atroplastici kuka i pokrovnoj artroplastici kuka.
Namijenjeni su za uporabu s kirurskim cekicem radi
postavljanja acetabularne komponente na kost
pacijenta.

Nabija¢ za pomak ¢asice moze imati fiksirani vrh ili
uklonjivi vrh nabijaca za pomak.

Ocekivan korisni vijek trajanja nabijaca za pomak
¢asice: 600 ciklusa upotrebe.

UPOZORENJA

*Temperatura ne smije prijeci 137 °C.
* Nemojte koristiti visokoalkalne otopine (pH > 9).

*Slozene uredaje, primjerice uredaje s dugackim uskim
kanilacijamai slijepim rupama, potrebno je istiti
iznimno pazljivo.

« Nabijaci za pomak ¢asice s ¢vrstom plasti¢cnom drskom
nisu predvideni za sterilizaciju na pliticama jer bi tako
mogli postati nesterilni. Ti se uredaji moraju sterilizirati
u pojedinacno zapakiranom obliku.
OGRANICENJE BROJA OBRADA

*Vedi broj obrada minimalno utjece na instrument.
Vrijeme za prestanak upotrebe utvrduje se prema
istrodenosti | oStecenjima nastalima namijenjenom
upotrebom.

POSTUPANJE NA MJESTU KORISTENJA

«Visak necistoce uklonite jednokratnim maramicama
koje ne ispustaju dlacice.
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PRIPREMA ZA DEKONTAMINACIJU
1CISCENJE

«Instrumente obradite u najprakti¢nijem razumnom
roku nakon upotrebe.

* Instrumente po potrebi rastavite prema uputama za
rastavljanje.

« Sva sredstva za Cis¢enje potrebno je pripremiti prema
preporukama proizvodaca. (NAPOMENA: kada se
postojeca sredstva za ¢is¢enje izrazito kontaminiraju,
potrebno je pripremiti nova.)

CISCENJE: RUCNO

* Oprema: enzimska otopina, deterdzent, cetka,
prociscena tekuca voda, ubrisi za susenje.

* Postupak:

1.Sinstrumenta isperite visak necistoce.

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

3. 15¢etkajte sve povrsine mekom najlonskom cetkom
pazeci da okretni instrumenti budu ocis¢eni u
otvorenom i u zatvorenom polozaju. (NAPOMENA:
provjerite jeste li dosegli punu dubinu kanilacija
irupa.)

4. Ispirite Cistom hladnom teku¢om vodom najmanje
tri minute. Ultrazvukom Cistite najmanje 16 minuta
u deterdzentu pripremljenom prema uputama
proizvodaca na temperaturi od 42 °C do 42,6 °C.

5. Ispirite procis¢enom teku¢om vodom (20,2 °C)
najmanje tri minute. Povjerite prolazi li tekuca voda
kroz kanilacije te pune li se i prazne slijepe rupe.

6. Obrisite maramicama za jednokratnu upotrebu.



CISCENJE: AUTOMATSKO

* Oprema: uredaj za pranje/dezinfekciju, enzimska
otopina, procis¢ena voda, deterdzent, demineralizirana
voda.

* Postupak:

1.Sinstrumenta isperite visak necistoce.

2.15 minuta ¢istite ultrazvukom u enzimskoj otopini
(pripremljenoj prema uputama proizvodaca) na
temperaturi od 20,2 °C do 24,8 °C.

3.I3¢etkajte sve povrsine mekom najlonskom
Cetkom pazeci da okretni instrumenti budu
ocis¢eni u otvorenom i u zatvorenom polozaju.
(NAPOMENA: provjerite jeste li dosegli punu dubinu
kanilacija i rupa.)

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

5. Stavite instrumente u uredaj za pranje/dezinfekciju
s otvorenim Sarkama i tako da je moguce praznjenje
kanilacija i rupa.

6. Pokrenite ciklus, perite najmanje 10 minuta
na temperaturi od 93 °C sredstvom za Ciscenje
pripremljenim prema uputama proizvodaca i dobro
isperite demineraliziranom vodom.

7. Prilikom vadenja provjerite je li iz kanilacija,
rupa, lumena i drugih tesko dostupnih podru¢ja
uklonjena sva vidljiva necistoca. Po potrebi
ponovite ciklus i/ili ru¢no ocistite instrument.

DEZINFEKCIJA

« Instrumente je prije kirurske upotrebe potrebno
zavrno sterilizirati.

SUSENJE

* Prilikom susenja u sklopu ciklusa uredaja za pranje/
dezinfekciju temperatura ne smije prije¢i 120 °C.



ODRZAVANJE, PREGLED | TESTIRANJE

«Vizualno pregledajte postoje li znakovi ostecenja
iistrosenosti. Ako je instrument o$tecen iistrosen,
smatra se da je prosao korisni vijek trajanjai da ga je
potrebno baciti.

* Provjerite pomicu li se okretni instrumenti glatko.

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

PAKIRANJE

* Zapakirajte u skladu s lokalnim postupcima pomocu
standardnih tehnika pakiranja.

STERILIZACIJA

« Sve je kirurske instrumente tvrtke Viant prije kirurske
upotrebe potrebno zavrino sterilizirati.

* Koristite odobren, pravilno odrzavan i kalibriran parni
sterilizator.

* Nabijaci za pomak casice s ¢vrstom plasticnom drskom
nisu predvideni za sterilizaciju na pliticama jer bi tako
mogli postati nesterilni. Ti se uredaji moraju sterilizirati
u pojedina¢no zapakiranom obliku.

* Provjerom je utvrdeno da sljedeci ciklusi
jamce sterilnost razine 10° za pojedinacno
zapakirane uredaje:

Ciklus sterilizacije koji se primjenjuje u SAD-u

Vrstaciklusa | Temperatura °C Vrijeme Vrijeme
(minimalna) izlaganja sudenja
(minimalno) | (minimalno)

Prije

A 135°C 3minute 60 minuta
vakuumiranja

Proizvodac medicinskog proizvoda odobrio je
prethodno navedene upute za ponovnu obradu.
Odgovornost je osobe koja vrsi obradu osigurati da se
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ponovna obrada vrsi s pomocu opreme i materijala koje
je odobrila ameri¢ka Agencija za hranu i lijekove (FDA) te
da je provodi obuceno osoblje.

Ciklusi sterilizacije koji se primjenjuju izvan SAD-a

Vrstaciklusa | Temperatura°C Vrijeme Vrijeme
(minimalna) izlaganja susenja
(minimalno) | (minimalno)

Prije
vakuumiranja
Prije

vakuumiranja

135°C 3minute 60 minuta

134°C 18 minuta 30minuta

Proizvoda¢ medicinskog proizvoda odobrio je
prethodno navedene upute za ponovnu obradu.
Odgovornost je osobe koja vrsi obradu osigurati da
se ponovna obrada vrsi s pomocu odobrene opreme
imaterijala te da je provodi obuceno osoblje.

SKLADISTENJE

«Instrumente Cuvajte zasticene od prasine, vlage, kukaca,
stetocina te ekstremnih temperatura i vlaznosti.

DODATNE INFORMACIJE

« Uredaje tvrtke Viant smije koristiti samo kvalificirano
osoblje u potpunosti obuceno za koristenje kirurskih
instrumenata i relevantnih kirurskih postupaka.

*Nemojte ni na koji nacin mijenjati instrumente tvrtke
Vianti uvijek pazljivo rukujte njima. Povrsinske
ogrebotine mogu povecatiistrosenost i rizik od hrde.

* Proizvodi drustva Viant imaju ogranicen vijek trajanja
koji se odreduje prema istrosenosti ili ostecenjima
nastalima visekratnom upotrebom. Kada prode
vijek trajanja kirurskog instrumenta, ocistite ga od
biomaterijala i bioloski opasnog materijala te ga
odlozite u skladu s vaze¢im zakonima i propisima.
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Objasnjenje simbola

Proizvodat

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Nesterilno

Procitajte upute za upotrebu

Oprez

SEI | NE

Kolicina

NAPOMENA: odgovarajuce simbole provjerite
na naljepnici pakiranja.
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AZ ESZKOZ LEIRASA/RENDELTETESSZERU
HASZNALAT

Azeltolt csészebelitd eszkdzok Ujrafelhasznélhato sebészeti
kézi eszkozok, amelyek rendeltetése az acetabularis csésze
rgzitése a paciens acetabulumaba teljes csipGizileti
artroplasztika és felszin-meguijitasos csipdartoplasztika
soran. Egy sebészeti kalapaccsal egylitt az acetabularis
csésze rogzitésére szolgalnaka paciens csontjahoz.

Az eltolt csészekalapacs tartalmazhat egybeépitett
véget vagy eltavolithaté eltolt kalapacsvéget.
Azeltolt csészebeiité eszkoz varhato élettartama:
600 hasznalati ciklus

*Nelépjetila137°C-ot.

* Ne hasznaljon erésen lugos (pH > 9) oldatokat.

* Azolyan Osszetett késztilékek esetén, amelyek hosszd,
keskeny kantilokkel vagy vakfuratokkal rendelkeznek,
kalondsen nagy figyelemmel kell eljamni a tisztitas soran.

* Ne sterilizalja a kemény miianyagbdl késziilt
fogantytmarkolatokkal rendelkezé hajlitott
véapabeditt a muszertalcan, mert ez nem steril eszkozt
eredményezhet. Ezeket az eszk6zoket egyenként
csomagolva kell sterilizalni.

A FELUJITAS KORLATAI

« Afeldjitasnak minimalis hatasa van az eszkozokre.
Az élettartamot a rendeltetésszer(i hasznalat soran
keletkezo kopas és sériilések hatarozzak meg.

APOLAS A HASZNALAT SORAN

« Egy eldobhatd, sz6szmentes kendd segitségével
tavolitsa el a felesleges szennyezédéseket.
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LENITESRE

ELOKESZITES A FERTG
ES ATISZTITASRA

* Hasznélatot kdvetGen az eszkozok ujrafeldolgozasat
alehet6 legrovidebb iddn beliil végezze el.

* Ha sziikséges szétszerelni a késziiléket, akkor a
szétszerelési itmutatonak megfelelden tegye.

* Atisztito ket a gyarto utasitasainak megfeleléen
kell el6késziteni. (MEGJEGYZES: Ha az oldat erésen
szennyezetté valik, Uj tisztitooldatot kell késziteni.)
TISZTITAS: KEZI

« Felszerelés: enzimoldat, tisztitdszer, kefe, tisztitott folyd
viz, torlokendok.

*Eljaras:

1.0blitse le a felesleges szennyezédéseket a késziilékrél.

2. Aztassa az enzimoldatban (a gyérté utasitasainak
megfelelen elékészitett, 17,4-18,6 °C-0s)

16 percen keresztil.

3.Egy puha, nejlonsortéji kefe segitségével
dorzsoljon at minden feliiletet, tigyelve ré, hogy a
csuklos késztilékek nyitott és csukott allapotban
is tisztak legyenek. (MEGJEGYZES: Gy6zédjén
meg rdla, hogy a kantiloket és a furatokat teljes
mélységiikben elérte.)

4. Oblitse legaldbb 3 percig tiszta, folyd, hideg viz
alatt. Végezzen ultrahangos tisztitast legalabb
16 percen keresztiil a gyartd utasitasainak
megfeleléen elkészitett tisztitoszerben,
42-42,6°C-0s hémérsékleten.

5. Oblitse le tisztitott folyd vizzel (20,2 °C) legalabb
3 percen keresztiil. Ugyeljen r4, hogy a folyé viz
keresztilfolyjon a kantilokon, és tébbszor téltse
meg a vakfuratokat is.

6. Széritsa egyszer hasznalatos kenddkkel.

TISZTITAS: AUTOMATIZA
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* Felszerelés: Mosogép/fertétlenitégép, enzimoldat,
tisztitott viz, tisztitoszer, demineralizalt viz.
«Eljaras:

1.Oblitse le afelesleges szennyezédéseket a késztilékrol.

2.Végezzen ultrahangos tisztitast 15 percen
keresztiil az enzimoldatban (a gyarto utasitasainak
megfelelGen elékészitett), 20,2-24,8 °C-on.

3.Egy puha, nejlonsortéji kefe segitségével
dorzsoljon at minden feliiletet, tigyelve rd, hogy a
csuklos késztilékek nyitott és csukott allapotban
is tisztak legyenek. (MEGJEGYZES: Gyéz6djon
meg rdla, hogy a kantiloket és a furatokat teljes
mélységiikben elérte.)

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

5. Helyezze a késziilékeket a mosogépbe/
fertGtlenitégépbe tigy, hogy a csuklok nyitott
éllapotban legyenek, valamint a kantilok és a lyukak
atjarhatok legyenek.

6.Inditson el egy olyan ciklust, amely legaldbb
10 percen keresztil, 93 °C-on, a gyart6 utasitasainak
megfelelGen elékészitett tisztitotermékkel mossa
akésziilékeket, majd alaposan atobliti azokat
demineralizélt vizzel.

7. Akészlilékek kivételekor ellendrizze a kaniloket,
lyukakat, tiregeket és az 6sszes nehezen hozzaférhetd
részt, hogy az 6sszes ldthatd szennyezédés eltiint-e
r6luk. Ha sziikséges, inditsa el Gjra a ciklust, és/vagy
végezzen kézitisztitast.

FERTOTLENITES

* Az eszkdzoket végiil sterilizalni kell a sebészeti
beavatkozas el6tt.
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* Amoso-/fertétlenitdciklus részeként alkalmazott
szaritas soran ne lépje tula 120 °C-ot.

KARBANTARTAS, SZEMREVETELEZES
ES ELLENORZES

 Szemrevételezéssel vizsgalja meg a késziilékeket, hogy
nincs-e rajtuk sériilés vagy kopas. Ha az eszkoz sériilt
vagy kopott, akkor ez az élettartama végének mindsiil,
és selejteznikell.

« Ellendrizze, hogy a csuklos késziilékek akadalytalanul
mozognak-e.

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

CSOMAGOLAS
* Akésziilékeket a helyi eljarasoknak megfelelen,

hagyoményos csomagolé technikakkal csomagoltuk.

STERILIZALAS

* Az 6sszes Viant orvosi miszert sterilizalni kell
hasznalatuk el6tt.

* Alkalmazzon validalt, megfeleléen karbantartott és
kalibralt gozsterilizalot.

* Ne sterilizalja a kemény mianyagbol késziilt
fogantytimarkolatokkal rendelkezé hajlitott
véapabelt6t a mszertalcan, mert ez nem steril eszkozt
eredményezhet. Ezeket az eszk6zoket egyenként
csomagolva kell sterilizalni.

* Akovetkezd validalt ciklus 10¢ sterilitésbiztonsagi
szintet biztosit az egyenként csomagolt eszk6zokhéz:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban hasznélatos

sterilizacios ciklus

Aciklus Hémérséklet Expoziciés Szaritasi
tipusa °§e_|sius . igk": . i§i6
Elvakuum 135°C 3 perc 60 perc




Afenti utasitasokat az orvostechnikai eszkz gyartoja
jovahagyta az Ujrafeldolgozashoz. Az eljarast végz6
személy felel6ssége megbizonyosodni arrél, hogy az
Ujrafeldolgozast az FDA éltal jovahagyott felszerelés és
anyagok felhasznalasaval, szakképzett személyek végzik.
Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil hasznalatos
sterilizacios ciklusok

Aciklus Hémérséklet Expoziciés

tipusa °Celsius idé
Elévakuum 135°C 3perc 60 perc
Elévakuum 134°C 18 perc 30 perc

Afenti utasitasokat az orvostechnikai eszkz gyartoja
jovahagyta az Ujrafeldolgozashoz. Az eljarast végz6
szemgély felel6ssége megbizonyosodni arrdl, hogy az
Ujrafeldolgozast a jovahagyott felszerelés és anyagok
felhasznalasaval, szakképzett személyek végzik.

TAROLAS
 Akésztilékek portol, nedvességtdl, rovaroktl,

férgektdl, valamint szélséséges hémérséklettdl és
paratartalomtol védve tarolandok.

TOVABBI INFORMACIOK

* AViant eszkdzoket csak olyan szakképzett személyek
hasznélhatjak, akik teljes kortien képzettek a sebészeti
eszkozok hasznélatdban és a megfelelé maitéti
eljarasokban.

 Ne végezzen semmiféle véltoztatésokat a Viant
késziilékeken, és mindig gondosan banjon veliik.
Afeliileti karcolasok novelhetik a kopast és a korrézid
kockazatat.

* AViant eszk6zok élettartama korlatozott, és azt
azismétl6do hasznélat soran keletkez6 kopas és
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sériilések hatdrozzak meg. Ha egy sebészeti eszkoz
elhasznélodott, tisztitsa meg az eszkdzt minden
bioanyagtol/bioldgiailag veszélyes anyagtdl, és
biztonsdgos modon, a vonatkozo helyi torvényeknek és
rendelkezéseknek megfeleléen dobja ki azt.

A szimbélumok magyarazata

Gyarto

Hivatalos képviseld Svéjchan

Hivatalos képvisel az Eurdpai Kozosségben

Aqgyértés ideje

Gyartdsi tétel kodja

Kataldgusszam

Nem steril

Lésd a haszndlati utasitdst

> (0| B8] e

Vigyazat!

Mennyiség

MEGJEGYZES: A megfelel§ szimbélumok
acsomagolasban elhelyezett tajékoztatéban talalhatok.
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DESKRIPSI PERANGKAT/TUJUAN PENGGUNAAN

Offset Cup Impactor adalah instrumen bedah
genggam yang dapat dipakai ulang yang didesain
untuk menempatkan cangkang acetabular ke dalam
acetabulum pasien dalam Aristoplasti Pinggul Total.
Alat-alat ini digunakan bersama palu bedah untuk
menempatkan cangkang acetabular ke tulang dari
pasien.

Offset Cup Impactor dapat menggabungkan ujung
tetap atau Offset Impactor Tip yang dapat dilepas.

Perkiraan masa pakai Offset Cup Impactor:
600 siklus pemakaian.

PERINGATAN

* Jangan melampaui 137°C.
* Jangan gunakan larutan basa kuat (pH>9).

* Perangkat rumit, seperti perangkat dengan kanulasi
sempit panjang dan lubang buta, memerlukan
perhatian khusus selama dibersihkan.

« Jangan mensterilkan impaktor offset cup dengan
pegangan gagang plastik keras di dalam baki
peralatan karena dapat mengakibatkan perangkat
menjadi tidak steril. Perangkat ini harus disterilkan
di dalam wadah yang dibungkus terpisah.

BATASAN TENTANG PEMROSESAN ULANG

* Pemrosesan berulang memiliki efek minimal pada
instrumen ini. Akhir masa pakai ditentukan dengan
keausan dan kerusakan akibat penggunaan sesuai
peruntukan.
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PERHATIKAN TITIK PENGGUNAAN

* Bersihkan sisa kotoran dengan lap sekali pakai dan
tidak rontok.

PERSIAPAN UNTUK DEKONTAMINASI
DAN PEMBERSIHAN

* Proses ulang instrumen sesegera mungkin setelah
instrumen digunakan.

« Jika perlu, bongkar instrumen sesuai pembongkaran.

* Semua bahan pembersih harus disiapkan sesuai
anjuran pabrikan. (CATATAN: Larutan pembersih
baru harus disiapkan saat larutan yang ada sudah
sangat kotor.)

PEMBERSIHAN: MANUAL

* Peralatan: larutan enzim, detergen, sikat, air murni
yang mengalir, lap sekali pakai
* Caranya:

1. Bilas sisa kotoran dari instrumen.

2.Rendam di dalam larutan enzim (disiapkan sesuai
petunjuk pabrikan, 17,4°C hingga 18,6°C) selama
16 menit.

3.Gosok semua permukaan dengan sikat nilon
berbulu halus, sehingga instrumen yang berengsel
bersih, baik dalam keadaan terbuka maupun
tertutup. (CATATAN: Pastikan seluruh bagian dalam
kanulasi dan lubang terjangkau.)

4.Bilas dengan air mengalir yang dingin untuk
setidaknya 3 menit. Bersihkan secara ultrasonik
selama minimal 16 menit dalam detergen yang
disiapkan sesuai petunjuk pabrikan, pada suhu
42°Chingga42,6°C.

5. Bilas di bawah air bersih yang mengalir (20,2°C)
selama minimal 3 menit. Pastikan air mengalir
melalui kanulasi dan lubang buta diisi air lalu
buang dan ulangi berkali-kali.

6. Keringkan dengan lap sekali pakai.
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PEMBERSIHAN: OTOMATIS

* Peralatan: Pencuci/disinfektor, larutan enzim, air bersih,
detergen, air bebas mineral

« Caranya:

1. Bilas sisa kotoran dari instrumen.

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

3.Gosok semua permukaan dengan sikat nilon
berbulu halus, sehingga instrumen yang berengsel
bersih baik dalam keadaan terbuka dan tertutup.
(CATATAN: Pastikan seluruh bagian dalam kanulasi
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 memungkinkan air
dalam kanulasi dan lubang mengalir keluar.

6. Jalankan siklus, cuci minimal 10 menit dalam suhu
93°Cdengan produk pembersih yang disiapkan
sesuai spesifikasi pabrikan dan bilas menyeluruh
dengan air bebas mineral.

7.Saat dikeluarkan, periksa kanulasi, lubang, lumen
dan area yang sulit dijangkau lainnya untuk
memastikan semua kotoran dibersihkan. Jika perlu,
ulangi siklus dan/atau bersihkan secara manual.

* Terakhir, instrumen harus disterilkan sebelum
digunakan untuk pembedahan.

* Pada saat pengeringan, sebagai bagian dari siklus
pencuci-disinfektor, suhunya jangan melebihi 120°C.




PERAWATAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN

* Periksa kerusakan dan keausan secara visual.
Perangkat yang rusak atau aus dianggap sudah habis
masa pakainya dan harus dibuang.

* Periksa apakah instrumen berengsel bisa bergerak
bebas.

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

* Bungkus sesuai prosedur setempat dengan teknik
pembungkusan standar.

STERILISASI

* Semua instrumen pembedahan Viant harus disterilkan
sebelum digunakan.

* Gunakan pensteril uap yang divalidasi, dirawat, dan
dikalibrasi dengan tepat.

« Jangan mensterilkan impaktor offset cup dengan
pegangan gagang plastik keras di dalam baki
peralatan karena dapat mengakibatkan perangkat
menjadi tidak steril. Perangkat ini harus disterilkan di
dalam wadah yang dibungkus terpisah.

« Siklus berikut sudah divalidasi untuk memberikan
tingkat kepastian sterilitas sebesar 10 untuk
perangkat yang dibungkus terpisah:

Siklus sterilisasi untuk digunakan di Amerika Serikat

JenisSiklus | Suhu“Celsius Waktu Waktu
(minimum) Paparan | Pengeringan
(minimum) | (minimum)

Vakum awal 135°C 3menit 60 menit




Petunjuk yang diberikan di atas sudah divalidasi oleh
produsen perangkat medis untuk pemrosesan ulang.
Pemroses bertanggung jawab untuk memastikan
bahwa pemrosesan ulang dilaksanakan menggunakan
perlengkapan dan bahan yang telah mendapat izin FDA,
dan dilakukan oleh personel yang terlatih.

Siklus Sterilisasi untuk digunakan di luar Amerika Serikat

Jenis Siklus Suhu Waktu Waktu
°Celsius Paparan | Pengeringan

Vakum awal 135°C 3 menit 60 menit

Vakum awal 134°C 18 menit 30 menit

Petunjuk yang diberikan di atas sudah divalidasi oleh
produsen perangkat medis untuk pemrosesan ulang.
Pemroses bertanggung jawab untuk memastikan
bahwa pemrosesan ulang dilaksanakan dengan
menggunakan perlengkapan dan bahan yang
divalidasi, dan dilakukan oleh personel yang terlatih.

PENYIMPANAN

« Simpan instrumen agar terlindungi dari debu,
kelembapan, serangga, hama serta suhu dan
kelembapan ekstrem.

INFORMASI TAMBAHAN

* Perangkat Viant hanya boleh digunakan oleh
personel kompeten yang sepenuhnya terlatih dalam
menggunakan instrumen bedah dan prosedur bedah
yang sesuai.

* Jangan mengubah instrumen Viant dengan cara
apa pun dan selalu tangani dengan hati-hati. Jika
permukaan tergores, keausan dan risiko korosi bisa
bertambah.
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* Perangkat Viant memiliki masa pakai terbatas yang
ditentukan dengan keausan atau kerusakan akibat
penggunaan berulang. Jika instrumen bedah
mencapai akhir masa pakainya, bersihkan instrumen
dan segala/semua biomaterial/bahaya hayati dan
buang instrumen dengan aman sesuai undang-
undang dan peraturan yang berlaku.

Penjelasan Simbol

Produsen

Perwakilan resmi di Swiss

Perwakilan resmi di Masyarakat Eropa

Tanggal Produksi

Kode batch

Nomor katalog

Non-steril

Baca petunjuk penggunaan

> B[ B8] | e

Perhatian

Jumlah

CATATAN: Silakan lihat kemasan dan pelabelan untuk
simbol yang berlaku.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO/USO PREVISTO

Gliimpattatori per coppe acetabolari con offset sono
strumenti chirurgici manuali riutilizzabili indicati per
linserimento di una coppa acetabolare nellacetabolo
del paziente negliinterventi di artroplastica totale
dell'anca e diartroplastica di rivestimento dell'anca.
Sono destinati a essere utilizzati con un martello
chirurgico al fine dell'inserimento del guscio acetabolare
nell'osso del paziente.

Limpattatore per coppe acetabolari con offset puo
incorporare una punta fissa o rimovibile.

Vita utile prevista dell'impattatore per coppe
acetabolari con offset: 600 cicli di utilizzo.

AVVERTENZE

*Non superare 137 °C.
* Non utilizzare soluzioni altamente alcaline (pH>9).

« | dispositivi complessi, come quelli con cannulazioni
lunghe e strette e fori ciechi, richiedono particolare
attenzione durante la pulizia.

« Gliimpattatori per coppe acetabolari con offset con
impugnature in plastica non devono essere sterilizzati
nei vassoi per strumenti, poiché cio puo risultare in
dispositivi non sterili. Questi dispositivi devono essere
sterilizzati in confezione singola.

LIMITAZIONI SULLA RIGENERAZIONE

* Larigenerazione ha effetti minimi su questi strumenti.
Lafine del ciclo di vita & determinata dall'usura e dal
danno riconducibili all'uso previsto.



PULIZIA PRESSO IL PUNTO DI UTILIZZO

* Rimuovere la sporcizia in eccesso con panni monouso
prividilanugine.

PREPARAZIONE PER LA DECONTAMINAZIONE
ELAPULIZIA

*Risterilizzare gli strumenti appena possibile dopo I'utilizzo.

« Se necessario, smontare gli strumenti seguendo le
istruzioni per lo smontaggio.

* Preparare tutti gli agenti detergenti secondo le
raccomandazioni del produttore. (NOTA: preparare
nuove soluzioni detergenti quando quelle disponibili
presentano tracce visibili di contaminazione.)

PULIZIA: MANUALE

* Attrezzatura: soluzione enzimatica, detergente, spazzola,
acqua corrente purificata, salviette per asciugare.

* Metodo:

1.Sciacquare la sporcizia in eccesso dagli strumenti.

2.Immergere in soluzione enzimatica (preparata
secondo leistruzioni del produttore, da 17,4 °C
a18,6°C) per 16 minuti.

3. Strofinare le superfici con una spazzola morbida in
nylon, accertandosi che gli strumenti incernierati
siano puliti con le cerniere aperte e chiuse. (NOTA:
accertarsi diraggiungere l'intera profondita delle
cannulazioni e dei fori.)

4. Sciacquare sotto acqua corrente pulita (13,9 °C) per
almeno 3 minuti). Pulire con ultrasuoni per almeno
16 minutiin un detergente preparato secondo
leistruzioni del produttore, a una temperatura di
42°C-42,6°C.

5. Sciacquare sotto acqua corrente purificata (20,2 °C)
per almeno 3 minuti. Accertarsi di far scorrere
I'acqua corrente attraverso le cannulazioni e di
riempire e svuotare ripetutamente i fori ciechi.
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6. Asciugare con salviette monouso.

PULIZIA: AUTOMATICA

* Attrezzatura: dispositivo di disinfezione/lavaggio,
soluzione enzimatica, acqua purificata, detergente,
acqua demineralizzata.

* Metodo:

1.Sciacquare la sporcizia in eccesso dallo strumento.

2.Pulire con ultrasuoni per 15 minuti in soluzione
enzimatica (preparata secondo le istruzioni del
produttore) a una temperatura di 20,2 °C- 24,8 °C.

3. Strofinare le superfici con una spazzola morbida in
nylon, accertandosi che gli strumenti incernierati
siano puliti con le cerniere aperte e chiuse. (NOTA:
accertarsi diraggiungere l'intera profondita delle
cannulazioni e dei fori.)

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

5. Caricare gli strumenti nel dispositivo di
disinfezione/lavaggio con le cerniere aperte e in
modo che cannulazioni e fori possano drenare.

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

7.Mentre si scaricano, controllare cannulazioni, fori,
lumi e altre parti difficili da raggiungere per garantire
che sia stata rimossa tutta la sporcizia visibile. Se
necessario, ripetere il ciclo e/o pulire manualmente.

« Gli strumenti devono essere sottoposti a sterilizzazione
terminale prima dell'uso chirurgico.

ASCIUGATURA

*In caso di asciugatura all'interno di un ciclo di
disinfezione/lavaggio con apposito dispositivo,
non superarei 120 °C.
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE ETEST

*Ispezionare visivamente alla ricerca di danni e usura.
Se uno strumento & danneggiato e usurato e da
considerarsi a fine del ciclo di vita e deve essere smaltito.

* Assicurarsi che gli strumenti incernierati abbiano un
movimento uniforme.

*Quando i vettori UDI non sono pit leggibili, lo
strumento deve essere smaltito.

CONFEZIONAMENTO

* Confezionare secondo le procedure locali usando
le tecniche diimballaggio standard.

STERILIZZAZIONE

«Tutti gli strumenti chirurgici Viant devono essere
sottoposti a sterilizzazione prima dell'uso.

« Utilizzare uno sterilizzatore a vapore convalidato
e sottoposto adeguatamente a manutenzione
e taratura.

« Gli impattatori per coppe acetabolari con offset con
impugnature in plastica non devono essere sterilizzati
nei vassoi per strumenti, poiché cio puo risultare
in dispositivi non sterili. Questi dispositivi devono
essere sterilizzati in confezione singola.

«| cicliindicati di seguito sono stati convalidati per
ottenere un livello di sterilita garantita paria 10 per
dispositivi confezionati singolarmente:

Ciclo di sterilizzazione per I'uso negli Stati Uniti

Tipodiciclo | Temperatura Tempodi Tempodi

(minima) (minimo) (minimo)

Pre-vuoto 135°C 3minuti 60 minuti




Le istruzioni fornite in precedenza sono state convalidate
dal produttore dei dispositivi medici per la rigenerazione.
E responsabilita dell'utilizzatore garantire che la
rigenerazione avvenga utilizzando apparecchiature
emateriali approvati dalla FDA e che sia effettuata da
personale addestrato.

Ciclo di sterilizzazione per I'uso fuori dagli Stati Uniti

Tipodiciclo | Temperatura Tempodi Tempo di

(minima) (minimo) (minimo)
Pre-vuoto 135°C 3 minuti 60 minuti
Pre-vuoto 134°C 18 minuti 30 minuti

Leistruzioni fornite in precedenza sono state convalidate
dal produttore dei dispositivi medici per la rigenerazione.
E responsabilita dell'utilizzatore garantire che la
rigenerazione avvenga utilizzando apparecchiature e
materiali convalidati e che sia effettuata da personale
addestrato.

CONSERVAZIONE

« Conservare gli strumenti al riparo da polvere, umidita,
insetti, parassiti e temperatura/umidita estreme.

ULTERIORI INFORMAZIONI

«| dispositivi Viant devono essere utilizzati solo da
personale qualificato adeguatamente formato all'uso
degli strumenti chirurgici e delle relative procedure
chirurgiche.

* Non modificare in alcun modo gli strumentiViant e
manovrare sempre con cautela. | graffi superficiali
possono aumentare l'usura e il rischio di corrosione.



« I dispositivi Viant hanno una durata limitata che &
determinata dall'usura o dal danno riconducibile
all'uso ripetuto. Quando uno strumento chirurgico
raggiunge la fine della propria durata funzionale,
ripulirlo di qualsiasi materiale biologico/materiale
biologico pericoloso e smaltirlo secondo le leggi e le
normative locali.

Spiegazione dei simboli

Produttore

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Codice di lotto

Numero di catalogo

Non sterile

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Quantita

NOTA: per i simboli applicabili, fare riferimento
alletichettatura sulla confezione.
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K¥PbINFbI CUMATTAMACHI/ TAWOAN
MAKCATbI

©Tempik TocTaraH MMNakToprapbl — xambac
6ybIHbIHbIH aPTPONNACTMKACHI XoHe XamBacTblH
YCTiHrbl XafblH KanmblHa KeNTipeTiH apTonnacTika
Ke3iHAe eMaenyLUiHiH YPLUIbIK KybiCbiHa
avetabynsipribl kabbIKTbl OpHANAcTbIpyFa apHarFaH
KOMMEH yCTanatblH, kaiiTa naiiaanaqyra 6onartbiH
XvpyprusinbIk kypanaap. Onap emaenyLuiHiy
cyweriHe aLeTabynsiprblk kabblKTbl GeKiTY YLUiH
XVPYPrUsinbIK GanFameH KornaaHyra apHarFaH.

©Temaik TocTaraHabl MNakTopablK GekiTinreH
YLITIFbI HEMECE XKblMKbIMarbl TEMAIK UMMaKTop
YLIThiFbI Gap.

XKbimKbIManbl TocTafraH MMNaKTOpNapbiHbIH

600 naﬁnanauy' LK.

ABAVNAHBI3

* 137°C-TaH acbipMaHbI3.

 Xorapei cinTini (pH>9) epitiHainepai
naitnanaHBaHbI3.

*¥3blH XiHiLLKe KaHonsAUuMsnapbl MeH eTkiabeiTiH
TecikTepi 6ap KypbinFbinap CUsKTbI Kypaeni
KypbINFblriap Tasanay KesiHae epekiue MykusiT
Gonyabl kaxeT eTeqi.

« MinreH TocTaraH MMNaKTopbIH Kypas HayacblHaa
KaTTbl NnacTMacca TyTkanapbiMeH Gipre
cTepunbaeMeH;3, ce6e6i By KypbInFbIHbIH
cTepunbaeHbeyiHe akenyi MymkiH. byn
KyPbINFbINapAbl OrlapFa apHarFaH xeke oparnFaH
KOHEUrypaLMsiCbIMEH CTEPUTbAEY KEpeK.
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KAWTA 6HOEY EOVbIHLIA LIEKTEYNEP

« Kaiita eHaey 6yn acnantapra eTe a3 acep
Turizeqi. KbiaMeT Mep3iMiHiH askTanybl MakcaTka
cali KonaaHblnyblHa GainaHbICTbl TO3yMEH XoHe
3aKbiMaanyMeH aHblKTanapl.

NAWOANAHY OPHbIHOAFbI KYTIM

* ApTblk TOMbIPaKTLI Gip PET NanaanaHbInaTbiH
COpFbILL MalinbIKTapMeH CYPTIHI3.

3ATANCbI3OAHABIPYFA JAVLIHABIK
JKOHE TA3ANAY

« KonpaxraHHaH keltiH acnanTtapabl MyMKiHAiriHLe
Te3 apafia kaiiTa eHAeHi3.

 KaxxeT BonFaH xafara acnantbl Genekrey
HyCKaynapblHa Cankec BerniuekTer|a.

 BapnbIk TasanarbiLL Kypaniap eHAIpYyLUiHiH
YCbIHbICTapbIHA caii AalbiHaanybl THic.
(ECKEPTTIE: 6ypbiHfbl epiTiHAinep katTbl
nacTaHFaH Ke3ae XaHa Tasanarbill epiTiHainep
[faiiblHaanybl THic.)

TA3ANAY: H¥CKAYNbIF bl
«Kypanpap: hepMeHTTiK epiTiHAi, TasapTKbILL 3aT,
LLeTKa, TadapTbinFaH afblH ¢y, 6ip peT kenTiprilu
MainbIKTap
*9pic:
1. AcnanTappafbl apTblk TOMbIPAKTb! LANbIHbI3.
2. ®epMeHT epiTiHgiciHe (BHAIPYLLIHIH Hyckaynapb
6oiibiHWa AaiibiHaanFaH, 17,4°C new 18,6°C
apanblfbiHaa) 16 MUHYTKa carnbin KoMbIHbI3.
3. Bapribik GeTTepai Kymcak HENrMOH LueTkameH
biCKblran, Toncarbl acnantapablH allblk XaHe
xabblk Ky/ie TasanaHyblH kKamTamachI3 eTiHi3.
(ECKEPTTIE: kaHtonsiLms MeH TeCiKTep/iH
TepeHairiHe TOMbIK XKETKEHiH TEKCEPIHi3.
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4. Tasa cyblk afblH Cy acTbiHa kem AereHae
3 MUHYT 60iibl LalbIHbI3. KemiHae 16 MuHyT
6oiibl 42°C neH 42,6°C apanbifblHparbl
Temnepartypaja eHAipyLUiHiH HyckaynapbiHa
CaiikeC faiiblHaantaH yy KypansiHaa
YNbTpaAbIObICIEH TasanaHbl3.

5. Tasa afblH cymeH (20,2°C) kemiHge 3 MuHyT
6oVibl LWalblHbI3. AfbIH CY KaHonsLMsnapaaH
©TYiH aHe con eTki3belTiH TecikTep kaiiTa
TONTIPLINbIN, 60CATBINYbIH KAMTAMAChI3 ETIH|3.

6. Bip peT naipanaHbinareiH MainbIKTapmMeH
KYPFaTbIHbI3.

TA3AJAY: ABTOMATTbI

*Kabpblk: GyFbilL/ae3nHbeKTop, hepMeHT
epiTiHAICI, TasapTbInFaH Cy, Xyy Kypanl,
MUHepanchbl3aaHabIpbINFaH cy.

*Opic:

1. AcnanTafbl apThlk TOMbIPAKTbI LUAbIHbI3.

2. 15 MuHyT 60iibl 20,2°C neH 24,8°C
apanbifbiHAarbl TeMnepatypaaa hepMeHT
epiTiHAICIHAE (8HAIPYLLIHIH HyckaynapblHa
ColiKeC falibiHAanFaH) ynsTpaabiobicneH
TasanaHbI3.

3. Baprbik GeTTepai xymcak HenmnoH LweTkameH
biCKbINan, Toncarbl acnanTapAblH allblK aHe
*abblk Kyiae TasanaHyblH KaMTaMachI3 eTiHj3.
(ECKEPTIIE: kaHtonsums MeH TecikTepain
TepeHairiHe TONbIK XXETKEHIH TEKCEpiHi3).

4. Tasa arblH CymeH (23°C) kemiHae 1 MuHYT
60Vibl MYKVSIT XSHE TObIK LaibIHbI3.

5. AcnanTapabl XyFblLL Ae3vHdeKTopra
ToMncanapbiH alwbin XaHe KaHonsusnapb!
MeH TeCiKTepiHeH Cy afbin LWbiFaTbiHAAM eTin
canblHpi3.

6. Keminae 10 MuHYTTbIK LuknMeH 93°C
Temnepartypaja eHAipyLLiHiH TeXH1KarbIk
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Tanantapbl 6oMbIHLA AalblHAanFaH TasanarbiL
KyparnmeH xybin, MAHepanchi3faHabIpbinfaH
CYMEH MYKUAIT LaibIHbI3.

7. WWibirapraH ke3ne, Gaprblk keare kepiHeTiH
KipaiH KeTipinreHiHe ke3 eTki3y yLUiH
KaHtonsiumsanapabl, TeCIKTepai, onbIKkTapab!
aHe Backa KeTyi KUblH ailMakTap/bl TEKCEPIHi3.
Kaxet Borca, umknai kaiitanaHpla xaHe/Hemece
KONIMEH TasarnaHpi3.

OE3NHOEKLMA

* Xupyprusinblk naiinanay anasiHaa acnantapgs!
6GapblHLLA CTEPUIbAEY KEpeK.

K¥PFATY

* KyFbllL AE3VNHMEKTOP LMKMIHIH ascbiHaa
KypratbinFaHaa 120°C-TaH acbipMaHb!3.

TEXHUKANbIK KbIBMET KOPCETY,
TEKCEPY XX9HE CbIHAY

* 3aKbIMzaHy xoHe Tody benrinepiH ke3beH kapan
TeKCepiHi3. Erep Kypbinfbl 3akbIMaanfaH xaHe
To3FaH 60rca, OHbIH KbI3MET €Ty Mep3iMi askTarnFaH
[len caHanagbl XaHe OHbI XOH0 KepeK.

« Toncansl acnanTapabit GipkanbinTsl Ko3ranybIH
TEKCEPIHI3.

«UDI Tacbifbilw GyaaH Gbinai okyra xapamcsi3
6orraHaa, Kyparbl Ot KaxeT.

KANTAY

* CTaHgapTTbl opay SAICTEPIMEH KeprinikTi
npoLeaynapFa cail opaHbl3.

CTEPUNbAEY

 Bapnbik Viant xupyprusnblk acnantapbi
navpanaHy anasiiaa cTepurbaey Kepex.

*)Kapamasl, AYpbIC TEXHIUKAbIK KbI3MET KOPCETIfreH
*aHe kannGprieHreH by cTepunnaaTopblH
naiganaHblHbI3.
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* MlinreH TocTaraH MMNaKTopbIH Kypar HayanapbiHaa
KaTTbl nnacTMacca TyTkanapbiMeH Gipre
crepunbaemeHia, cebebi Gyn KypbinFbIHbIH
cTepunbaeHbeyiHe akenyi MyMkiH. Byn kypbinFbinapab!
Orapra apHariFaH Xeke opartFaH KoH(UrypaLmsickIMeH
CcTepuribaey Kepek.

« Keneci LmkraepuiH xeke oparnfaH Kypbirfbinapasii
10° lamacblHAaFb! CTePUbAINiK AeHreiiH
KaMTamachI3 eTeTiHi Tekcepinin, pactangpl:

AKLL-Ta naitganaHbinatbiH CTepUmbaey LMK

Lukntypi | Temnepartypa ¥cray Kypraty
°Uenbcuit YaKbITbl yaKbITbl
(eH TemeH) (eHa3s) (eHa3s)
AnpbiH ana
Bakyymaa 135°C 3 MuHyT 60 MuHyT
eHaey

Xorapbina Gepinren Hyckaynap MeauUmMHanbIik
KypbIrFbIHbI OHAIPYLLI TapanbiHaH kaliTa enaeyre
*apamabl Aen pactanfaH. Kaita eraeyaid FDA
pyKcaT eTkeH xabablKTap MeH MaTepuanaapabii
KeMeriMeH aHe apHaiibl JalblHAbIKTaH 6TKEH
MamaH TaparnblHaH XyprisinyiH kamTamacbI3
€eTyre eHAeyLLi XayanTbl.

AKLL-TaH Tbic engepae naiganabinatbii
cTepunbaey Lmkni

Lukntypi | Temnepartypa ¥cray Kypraty
°Uenbcuit YaKbITbl YaKbITbl
(eH TemeH) (eHa3s) (eHa3s)
AngbiH ana
Bakyymaa 135°C 3 MuHyT 60 MuHyT
oHzey
AngbiH ana
Bakyymaa 134°C 18 MuHyT 30 muHyT
oHzey
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Xorapbiaa GepinreH Hyckaynap MeauUMHanbIk
KYPbINFbIHbI OHAIPYLLI TApanbIHaH kaitTa eHaeyre
Xapamgbl Aen pactanfaH. Kaiita eHaeyain
pacrarFaH xabablKTapbl MeH MaTepuaniapbiHblH
KemeriMeH xaHe apHalibl JaibIHAbIKTaH 6TKeH
MamaH TapanbIHaH XyprisinyiH kamTamachl3 eTyre
eHzeyLLi XayanTbl.

CAKTAY

* AcnanTapabl LaHHaH, binFanan, xeHAaikTepaeH,
3NAHKECTEPAEeH XeHe aca KatTbl Temneparypanap
MeH binFanblKTaH Kopran cakTaHbl3.

KOCBIMLLA AKMAPAT

« Viant KypbirFbInapbIH TEK XUPYPrusnbik
acnanTapapl KongaHy MeH TUICTi Xypyprusinbik
npovenypanapzbl TomnblK MEHrepreH GinikTi
Kbl3MeTkeprep napanaybl Tvic.

« Ewbip xafganaa Viant acnantapbiH e3repTrnenia
XeHe apkalLaH yKbinTan ycTaHbI3. betiHaeri
CbI3bIKTap TO3YbIH XaHE TOTTaHY KaTepiH YrFanTybl
MYMKiH.

« Viant KypblirFbinapbIHbIH Naiaanaxy MepaiMi
LueKTeyri, 8eTTe on kaiTa nataanaHy cebebiHeH
To3y Hemece 3akbimaany Genrinepi apkbinbl
aHblkTanagbl. Xupyprusinblk acnan naiganaHy
MEp3iMiHIH COHbIHA XETKEHAE, acnanTbl kes KenreH
xaHe Bapriblk G1omatepuanaH/G1onormsnbIk
KayinTepaeH Tasanan, acnanTbl KongaHbICTarbl
3aHzap MeH epexenepre caii TacTaHbl3.
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TaHGanapabIH TyciHAipmeci

ed

OHaipyLwi

[cH]rer]

LLiBeiiLapusiaarsl yokineTTi ekin

Eyponanslk Opakrarbl ekinetTi ekin

OHAaipinreH KyHi

Byma koab!

Katanor Hemipi

CrepunbaeHbereH

MaitpanaHy HyckaynapblH kapaHbl3

ci=| e

Eckepty

Can

ECKEPTME: TuicTi TaHGanapab! opam
XancblpmMacblHaH KapaHbi3.
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PRIETAISO APRASAS / NAUDOJIMO PASKIRTIS
Poslinkio taureliy smogtuvai yra rankiniai, daugkartiniai
chirurginiai instrumentai, skirti jstatyti guzduobés
apvalkalui j paciento gtzduobe, atliekant viso
klubo sanario artroplastika ir klubo sanario pavirsiy
atnaujinimo artroplastika. Jie skirti naudoti su
chirurginiu plaktuku, kad gtizduobeés apvalkala baty
galima jstatyti  paciento kaula.

Poslinkio taurelés smogtuvas gali turéti fiksuota antgalj
arba nuimama poslinkio smogtuvo antgalj.

naudojimo Ialikas: 600 naudojimo cikly.

ISPEJIMAI

* Nevirdykite 137 °C temperatdros.

* Nenaudokite stipriy sarminiy (pH>9) tirpaly.
*Valant sudétingus prietaisus, kaip antai turincius ilgy
siaury kaniuliy ir akly ertmiy, reikalingas ypatingas

kruopstumas.

* Nesterilizuokite poslinkio taureliy smogtuvy su
kietomis plastikinémis rankenomis instrumenty
padékluose, nes prietaisas gali tapti nesterilus. Sie

prietaisai turi bati sterilizuojami atskirai suvynioti.

KARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

«Kartotinio apdorojimo poveikis instrumentams
minimalus. Tinkamumo naudoti pabaiga nustatoma
pagal susidévéjima ir pazeidimus, atsiradusius
naudojant pagal paskirtj.
PRIEZIURA NAUDOJIMO VIETOJE
* Didelius nesvarumus valykite vienkartinémis
nesiptkuojanciomis servetélémis.
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PARUOSIMAS PASALINTI KENKSMINGUMA
IRVALYTI

* Panaudotus instrumentus apdorokite pakartotinai,
kai tai aiskiai batina.

« Jeigu reikia, instrumenta isardykite pagal iSardymo
instrukcijas.

*Visas plovimo medziagas reikia paruosti laikantis
gamintojo rekomendacijy. (PASTABA: kai esami tirpalai
pernelyg uztersiami reikia paruosti naujus valymo tirpalus.)

* Jranga: fermentinis tirpalas, detergentas, Sepetélis,
iSgrynintasis tekantis vanduo, higieninés servetélés.
*Budas:

1. Didelius nesvarumus nuplaukite skalaudami
instrumentus.

2. Mirkykite fermentiniame tirpale (paruostame
pagal gamintojo instrukcijas, esant 17,4-18,6 °C
temperatdrai) 16 minuciy.

3.Visus pavirsius Sveiskite minkstu Sepetéliu su
nailoniniais Sereliais; pasirapinkite, kad atverciami
instrumentai bty iSvalyti ir uzdaroje, ir atviroje
padétyse. (PASTABA: pasirtipinkite, kad buty
pasiektas visas kaniuliy ir ertmiy gylis.)

4. Skalaukite po $variu saltu tekanciu vandeniu bent
3 minutes. Plaukite bent 16 minuciy ultragarsinéje
voneléje, valiklyje, paruostame pagal gamintojo
instrukcijas, esant 42-42,6 °C temperatarai.

5. Skalaukite tekanciu iSvalytu vandeniu (20,2 °C)
bent 3 minutes. Pasirapinkite, kad tekantis
vanduo pasiekty kaniules ir aklosios ertmés bty
pakartotinai uzpildomos ir istustinamos.

6. Nusausinkite vienkartinémis servetélémis.
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AUTOMATINIS PLOVIMAS

* Jranga: plovimo / dezinfekavimo masina, fermentinis
tirpalas, iSgrynintasis vanduo, detergentas,
demineralizuotas vanduo.

*Badas:

1. Didelius nesvarumus nuplaukite skalaudami
instrumenta.

2. Plaukite 15 minuciy ultragarsinéje voneléje,
fermentiniame tirpale (paruostame pagal
gamintojo instrukcijas), esant 20,2-24,8 °C
temperatrai.

3.Visus pavirsius Sveiskite minkstu sepetéliu su
nailoniniais Sereliais; pasirapinkite, kad atverciami
instrumentai bty iSvalyti ir uzdaroje, ir atviroje
padétyse. (PASTABA: pasirtipinkite, kad baty
pasiektas visas kaniuliy ir ertmiy gylis.)

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

5. Sudékite instrumentus j plovimo / dezinfekavimo
masing su atvirais lankstais; dékite taip, kad skystis
galéty isteketi i kaniuliy ir ertmiy.

6. Paleiskite cikla, maziausiai 10 minuciy plaukite 93 °C
temperatroje su plovimo priemone, paruosta
pagal gamintojo specifikacijas, ir kruopsciai
skalaukite demineralizuotu vandeniu.

7.I5imdami patikrinkite kaniules, ertmes, plaukelio
kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas, ar
pasalinti visi matomi nesvarumai. Jeigu reikia,
kartokite cikla ir (arba) plaukite rankiniu badu.

DEZINFEKAVIMAS

* Galiausiai, prie$ naudojant chirurgijai, instrumentus
batina sterilizuoti.
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DZIOVINIMAS

* Kai dziovinimas yra plovimo / dezinfekavimo masinos
ciklo dalis, nevirsykite 120 °C temperatros.

PRIEZIURA, TIKRINIMAS IR BANDYMAS

* Apziarekite, ar néra pazeidimy ir susidéveéjimo
pozymiy. Jei prietaisas yra pazeistas ir nusidévéjes, jis
laikomas pasibaigusiu ir turi biti iSmestas.

« Patikrinkite, ar sklandziai juda atverciami instrumentai.

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

PAKAVIMAS

« Standartiniu badu jvyniokite, laikydamiesi vietos
procedtiry.

STERILIZAVIMAS

* Pries naudojant visus,Viant” instrumentus batina
sterilizuoti.

* Naudokite patvirtintg, tinkamai priziaréta ir
sukalibruotg gary sterilizatoriy.

* Nesterilizuokite paslinktujy kauseliy émikliy su
kietomis plastikinémis rankenomis instrumenty
padékluose, nes prietaisas gali tapti nesterilus.

Sie prietaisai turi bati sterilizuojami atskirai suvynioti.

* Patvirtinta, kad toliau nurodyti ciklai leidzia
pasiekti 10° atskirai suvynioty prietaisy sterilumo
uztikrinimo lygj:

Sterilizavimo ciklas, skirtas naudoti JAV.

Ciklo tipas a k icij Dzi
°Celsijaus trukmé trukmé
Prevakuumas 135°C 3minutés | 60 minuciy
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Pirmiau pateiktas instrukcijas medicinos jtaiso
gamintojas patvirtino kaip tinkamas paruosti medicinos
prietaisui naudoti pakartotinai. Operatorius atsako

uZ tai, kad pakartotinis apdorojimas bty atliekamas
naudojant FDA patvirtintg jranga bei medziagas ir tai
atlikty iSmokytas personalas.

Sterilizavimo ciklas, skirtas naudoti ne JAV.

Ciklo tipas a icij Dziavim
°Celsijaus trukmé trukmé

Prevakuumas 135°C 3minutés 60 minuciy

Prevakuumas 134°C 18minuciy | 30 minuciy

Pirmiau pateiktas instrukcijas medicinos jtaiso
gamintojas patvirtino kaip tinkamas paruosti
medicinos prietaisui naudoti pakartotinai.
Operatorius atsako uz tai, kad pakartotinis
apdorojimas buty atliekamas naudojant patvirtinta
jranga bei medziagas ir tai atlikty iSmokytas
personalas.

IKYMAS

* Instrumentus laikykite apsaugotus nuo dulkiy,
drégmeés, vabzdziy, parazity ir krastutiniy
temperataros ir drégnio verciy.

PAPILDOMA INFORMACIJA

«,Viant” prietaisus gali naudoti tik kvalifikuotas
personalas, tinkamai iSmokytas naudotis chirurginiais
instrumentais ir iSmanantis susijusias chirurgines
proceddras.

« Jokiu badu nemodifikuokite,Viant” instrumenty ir

visada elkités rapestingai. Pavirsiaus jbrézimai gali
paspartinti dévéjimasi ir padidinti korozijos rizika.

108



« Viant" jtaisy naudojimo trukmé yra ribota, ja lemia
susidévéjimas ir pazeidimas, atsirade naudojant
kartotinai. Kai nutraukiamas chirurginio instrumento
eksploatavimas, pasalinkite nuo instrumento
biologines medziagas / infekcijy sukéléjus ir saugiai
utilizuokite instrumenta, laikydamiesi galiojanciy
istatymy ir taisykliy.

Zenkly paaiskinimas

(Gamintojas

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pagaminimo data

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nesterilu

Ir. naudojimo instrukcijas.

Atsargiai

Kiekis

PASTABA. Taikomus zenklus rasite ant pakuotés
etiketése.
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IERICES APRAKS PAREDZETAIS

LIETOJUMS
Blodinas kompensacijas impaktori ir atkartoti lietojami
rokas kirurgiskie instrumenti, kurus paredzéts izmantot
visparéjas guzas artroplastikas vai virspuséjas guzas
artroplastikas operacija, lai uz pacienta gazas kaula
locitaviedobuma novietotu locitaviedobuma blodinu.
Tos ir paredzéts izmantot kopa ar kirurgisko amuru, lai
locitaviedobuma blodinu piestiprinatu pie pacienta
kaula.

Blodinas kompensacijas impaktors var but aprikots ar
nenonemamu uzgali vai nonemamu kompensacijas
impaktora uzgali.

Blodinas kompensacijas impak pared:;

lietosanas laiks: 600 lietosanas cikli.

BRIDINAJUMI

* Nepaklaut temperaturai, kas ir augstaka par 137 °C.

* Nelietot |oti sarmainus (pH > 9) skidumus.

« lerices ar sarezgitu konstrukciju, pieméram, ar garu
un $auru kanulu vai necaurejosu atveri, jatira ipasi
piesardzigi.

* blodinas kompensacijas impaktorus ar cietiem
plastmasas rokturiem nedrikst sterilizét instrumentu
paplatés, citadi nevar tikt garantéta ierices sterilitate.
Sadas ierices ir jasterilizé, katru atseviski iesainojot.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

« Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz Siem
instrumentiem. Instrumenta lietosanas laika beigas
nosaka péc ta nolietojuma pakapes un bojajumiem,
kas radusies, lietojot to paredzétaja nolaka.
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KOPSANA LIETOSANAS VIETA

« Netirumu parpalikumus tiriet ar vienreizlietojamu
nepliksnojosu dranu.

SAGI-_\T[-\_VOgANA DEKONTAMINACLJAI
UNTIRISANAI

* Apstradajiet instrumentus, tiklidz tas ir praktiski
iespéjams péc lietosanas.

« Jakads no instrumentiem ir jaizjauc, ievérojiet
noradijumus par izjauksanu.

«Visi tirisanas lidzek|i jasagatavo atbilstosi razotaja
ieteikumiem. (PIEZIME: ja tirisanas skidums ir stipri
piesamots, jasagatavo jauns skidums).

* Nepieciesams: fermenta skidums, mazgasanas lidzeklis,
suka, attirits tekoss Gdens, salvetes nosusinasanai.

*Procedira

1. Noskalojiet no instrumentiem netirumu parpalikumus.

2.Uz 16 minGtém iegremdéjiet fermentu skiduma
(sagatavots atbilstosi razotaja noradijumiem,
temperatira 17,4 °C-18,6 °C).

3.Visas virsmas noberziet ar mikstu neilona saru suku.
Instrumenti ar lociklsavienojumu jatira gan atverta,
gan aizverta stavokli. (PIEZIME: nodroiniet, ka
kanulas un atveres tiek iztiritas visa to garuma.)

4.Vismaz 3 minates skalojiet tira tekosa tdeni (13,9 °C).
Vismaz 16 mintes tiriet ar ultraskanu mazgasanas
lidzekli, kas sagatavots atbilstosi razotaja
noradijumiem un kura temperatira ir 42 °C-42,6 °C.

5.Vismaz 3 mindites skalojiet teko3a attirita adent
(20,2 °C). Nodrosiniet, ka tekosais tdens iztek cauri
kanulam, ka ari vairakkart piepildiet un iztukSojiet
necaurejosas atveres.

6. Nosusiniet ar vienreizlietojamam salvetém.
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AUTOMATIZETATIRISANA

* Nepieciesams: mazgasanas-dezinfekcijas lidzeklis,
fermenta kidums, attirits Gidens, mazgasanas lidzeklis,
demineralizéts tidens.

* Procedira

1. Noskalojiet no instrumenta netirumu parpalikumus.

2.15 minates tiriet ar ultraskanu fermentu $kiduma
(sagatavots atbilstosi razotaja noradijumiem,
temperatiira 20,2 °C-24,8 °C).

3.Visas virsmas noberziet ar mikstu neilona saru suku.
Instrumenti ar lociklsavienojumu jatira gan atveérta,
gan aizverta stavokli. (PIEZIME: nodrosiniet, ka
kanulas un atveres tiek iztiritas visa to garuma.)

4.Vismaz 1 minati ripigiun pamatigi skalojiet tekosa
attirita adeni (23 °C).

5. Instrumentus mazgasanas-dezinfekcijas lidzeklt
ievietojiet ar atvértiem lociklsavienojumiem un ta,
lai lidzeklis iztek cauri kanulam un atverém.

6. Palaidiet tirisanas ciklu, vismaz 10 minates mazgajot
instrumentus 93 °C temperatira ar mazgasanas
lidzekli, kas sagatavots atbilstosi razotaja
noradijumiem, un péc tam rapigi noskalojiet ar
demineralizétu adeni.

7.1znemot instrumentus no iekartas, parbaudiet, vai
no kanulam, atverém, lameniem un citam grati
sasniedzamam vietam ir notiriti visi netirumi. Ja
nepieciesams, atkartojiet tirisanas ciklu un/vai
veiciet manualu tirisanu.

DEZINFEKCIJA

* Pirms lieto$anas kirurgija instrumentiir pilniba
jasterili

ZAVESANA
* Jazavesana tiek veikta mazgasanas-dezinfekcijas cikla
laika, temperatura nedrikst parsniegt 120 °C.
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APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA

« Apltkojiet ierici, vai tai nav bojajumu un nolietojuma
pazimju. Ja ierice ir bojata vai nolietojusies, ir beidzies
tas lietosanas laiks, un ta ir jalikvide.

« Parbaudiet, vai instrumenti ar lociklsavienojumiem ir
brivi kustinami.

*JaUDI nesgjs(-i) nav salasams(-i), instruments ir
jaizmet.

IESAINOSA NA

* lesainojiet atbilstosi vietéjam procedaram, izmantojot

standarta iesainosanas panémienus.

STERILIZACIJA

«Visi Viant kirurgiskie instrumenti pirms lietosanas ir
jasterilize.

*Izmantojiet apstiprinatu, atbilstosi uzturétu un
kalibrétu tvaika sterilizatoru.

* Blodinas kompensacijas impaktorus ar cietiem
plastmasas rokturiem nedrikst sterilizét instrumentu
paplatés, citadi ierice var nebut sterila. Sadas ierices ir
jasterilizé, katru atseviski iesainojot.

* Lai atseviski iesainotam iericém nodrosinatu paredzéto
sterilitates limeni 10°, ir apstiprinati talak noraditie
sterilizacijas cikli.

Sterilizacijas cikls lietosanai ASV

Cikla veids a
° péc Celsija

ilgums

Prieksvakuuma 135°C 3mindtes | 60 mindtes
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leprieks sniegtos noradijumus par atkartotu apstradi ir
apstiprinajis medicinas ierices razotajs. Personai, kura
veic apstradi, ir pienakums nodrosinat, ka apstrade tiek
veikta, izmantojot FDA (Food and Drug Administration -
Partikas un zalu parvalde) apstiprinatu aprikojumu

un materialus, un $ai personai ir jabat apmacitai veikt
apstradi.

Sterilizacijas cikli lietosanai arpus ASV

Cikla veids ° péc Celsija ilgums ilgums
Priek$vakuuma 135°C 3minates 60 mindtes
Prieksvakuuma 134°C 18mindtes | 30mindtes

leprieks sniegtos noradijumus par atkartotu apstradi ir
apstiprinjis medicinas ierices razotajs. lestadei, kura tiek
veikta apstrade, ir pienakums nodrosinat, ka apstrade
tiek veikta, izmantojot apstiprinatu aprikojumu un
materialus, un to veic atbilstosi apmacita persona.

GLABASANA

«Instrumenti jaglaba vietd, kur tie netiks paklauti
puteklu, mitruma un parmeérigas temperatdras
iedarbibai, ka ari, kur tiem nevar piek|at kukaini
un kaitékli.

PAPILDINFORMACLJA

«Viant ierices drikst lietot tikai kvalificéts personals, kurs
ir pilniba apmacits lietot kirurgiskos instrumentus un
veikt attiecigas kirurgiskas proceddras.

* Neparveidojiet Viant instrumentus un vienmér
rikojieties ar piesardzigi. Virsmu skrap&jumi var
palielinat nodilumu un korozijas risku.
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*Viantiericém irierobezots lietosanas laiks, un tas ir
atkarigs no nolietojuma pakapes vai bojajumiem,
kas radusies atkartotas lietosanas dél. Kad kirurgiska
instrumenta lieto$anas laiks ir beidzies, notiriet no
ta visu biomaterialu/biologisko apdraudéjumu un
drosi likvidéjiet to saskana ar piemérojamo normativo
aktu prasibam.

Simbolu skaidrojums

Razotajs

Pilnvarots parstavis Sveicé

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

g 3

Razosanas datums

Partijas numurs

Numurs kataloga

Nesterils

Skatit lietosanas instrukciju

Bridinajums

Daudzums

El==] 3

PIEZIME: attiecigos simbolus skatit uz iepakojuma
etiketes.
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BESCHRIJVING HULPMIDDEL/BEOOGD GEBRUIK

Gebogen komimpactors zijn draagbare, herbruikbare
chirurgische instrumenten die zijn ontwerpen om

een acetabulumshell in het acetabulum van de
patiént te plaatsen bij totale heupartroplastiek en
heupresurfacing-artroplastiek. Ze zijn bedoeld

voor gebruik met een chirurgische hamer om de
acetabulumshell te plaatsen op het bot van de patiént.

De gebogen komimpactor: kan een vaste tip of een
verwijderbare gebogen impactortip hebben.

eerd h L

Verwachte gek
600 gebruikscycli

* 137 °Cniet overschrijden.
* Geen sterke basische oplossingen (pH > 9) gebruiken.
* Gecompliceerde hulpmiddelen bijvoorbeeld met

lange, smalle canules en blinde gaten, eisen speciale
aandacht tijdens het reinigen.

gebog pactor::

* Gebogen komimpactors met harde plastic handgreep
nietin een instrumentenbak steriliseren, omdat dit
eeninstrument kan opleveren dat niet steriel is. Deze
instrumenten moeten afzonderlijk verpakt worden
gesteriliseerd.

BEPERKINGEN OP HERVERWERKING

* Herhaalde herverwerking heeft minimale invloed op
deze instrumenten. Het einde van de levensduur wordt
bepaald door slijtage en beschadiging als gevolg van
het beoogde gebruik.
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VERZORGING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

«Verwijder resten vuil met pluisvrije wegwerpdoekjes.

VOORBEREIDING VOOR ONTSMETTING
EN REINIGING

* Herverwerk instrumenten zo snel mogelijk na gebruik

zodra dit redelijk gezien praktisch mogelijk is na gebruik.

 Het instrument zo nodig demonteren volgens de
demontage-aanwijzingen.

* Alle reinigingsmiddelen moeten bereid worden
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
(OPMERKING: er moet een verse reinigingsoplossing
worden bereid als de bestaande oplossing sterk
verontreinigd raakt.)

REINIGING: HANDMATIG

* Benodigdheden: enzymoplossing, reinigingsmiddel,
borstel, gezuiverd stromend water, droogdoekjes.
* Methode:
1. Spoel overtollig vuil van de instrumenten.
2.Laat het instrument 16 minuten weken in een
enzymoplossing (bereid volgens de aanwijzingen
van de fabrikant, 17,4 °C tot 18,6 °C).
3.Schrob alle oppervlakken met een zachte nylon
borstel en zorg ervoor dat instrumenten met
scharnieren zowel in de open als de gesloten stand
worden gereinigd. (OPMERKING: Zorg ervoor dat
de bodem van de canules en gaten grondig tot
onderin worden gereinigd.)
4.Spoel gedurende ten minste 3 minuten af met
schoon stromend water. Reinig het hulpmiddel
gedurende minimaal 16 minuten ultrasoon bij
een temperatuurvan 42 °Ctot 42,6 °Cineen
reinigingsmiddel dat volgens de aanwijzingen van
defabrikant s bereid.
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5.Spoel gedurende ten minste 3 minuten met
gezuiverd stromend water (20,2 °C). Zorg dat het
water door de canules stroomt en dat de blinde
gaten verschillende malen worden gevuld en
geleegd.

6. Afdrogen met doekjes voor eenmalig gebruik.

REINIGING: GEAUTOMATISEERD

* Benodigdheden: reinigings-/desinfectiemachine
enzymoplossing, gezuiverd water, schoonmaakmiddel,
gedemineraliseerd water.

* Methode:

1. Spoel overtollig vuil van de instrumenten.

2. Reinig het instrument gedurende minimaal
15 minuten ultrasoon bij een temperatuur van
20,2°Ctot 24,8 °C ultrasoon in een enzymoplossing
(die volgens de aanwijzingen van de fabrikant is
bereid).

3.Schrob alle oppervlakken met een zachte
nylonborstel en zorg ervoor dat instrumenten
met scharnieren zowel in de open als de gesloten
stand worden gereinigd. (OPMERKING: zorg dat
de bodem van de canules en gaten grondig tot
onderin worden gereinigd.)

4.Spoel ten minste gedurende 1 minuut zorgvuldig
en grondig met gezuiverd stromend water (23 °C).

5.Laad de instrumenten in de reinigings-/desinfectie-
machine met de scharnieren in de open stand zodat
de canules en gaten kunnen uitlekken.

6.Voer een cyclus van minimaal 10 minuten bij
93 °Cuit met een reiningsproduct dat volgens de
specificaties van de fabrikant is aangemaakt, en
spoel vervolgens grondig met gedemineraliseerd
water.
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7.Bij het uitladen van de machine dient te worden
gecontroleerd of alle zichtbare vuil is verwijderd
uit de canules, gaten, lumina en andere moeilijk
bereikbare delen. Herhaal de cyclus indien nodig of
reinig handmatig.

DESINFECTIE

« Eindsterilisatie van de instrumenten moet
plaatsvinden voor chirurgisch gebruik.

* Als het drogen deel uitmaakt van de cyclus van de
reinigings-desinfectiemachine mag de temperatuur
niet hoger zijn dan 120°C.

ONDERHOUD, INSPECTIE ENTESTEN

« Controleer visueel op schade en slijtage. Als het
instrument beschadigd en versleten s, is het aan
het einde van zijn levensduur en moet het worden
weggegooid.

« Controleer of de scharnieren van de instrumenten
soepel bewegen.

*Wanneer de UDI-drager(s) niet meer leesbaar is (zijn),
moet het instrument worden weggegooid.

VERPAKKING

«Verpakken volgens de plaatselijke procedures aan de
hand van de standaard verpakkingsmethoden.

STERILISATIE

* Alle chirurgische instrumenten van Viant moeten voor
gebruik worden gesteriliseerd.

* Gebruik een gevalideerde, goed onderhouden en
gekalibreerde stoomsterilisator.
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« Offset-komimpactors met harde plastic handgreep
niet in een instrumentenbak steriliseren, omdat dit
eeninstrument kan opleveren dat niet steriel is. Deze
instrumenten moeten afzonderlijk verpakt worden
gesteriliseerd.

« De volgende cyclizijn gevalideerd voor een
steriliteitswaarborgniveau van 10 voor afzonderlijk
verpakte instrumenten:

Sterilisatiecyclus voor gebruik in de VS

Soort Temperatuur |Blootstellingsduur | Droogtijd

cyclus °Celsius (minimum) (minimum)
(minimum)

Pre-vacutim 135°C 3minuten 60 minuten

De bovenstaande aanwijzingen voor herverwerking
zijn door de fabrikant van het medische

instrument gevalideerd. De verwerker heeft de
verantwoordelijkheid om te garanderen dat de
herverwerking wordt verricht met door de FDA
goedgekeurde apparatuur en materialen en door
getraind personeel wordt uitgevoerd.

Sterilisatiecyclus voor gebruik buiten de VS

Soort Temperatuur | Blootstellingsduur | Droogtijd

cyclus °Celsius (minimum) (minimum)
(minimum)

Pre-vacuiim 135°C 3minuten 60 minuten

Pre-vacuiim 134°C 18 minuten 30minuten

De bovenstaande aanwijzingen voor

herverwerking zijn door de fabrikant van het medische
instrument gevalideerd. De verwerker heeft de
verantwoordelijkheid om te garanderen dat de
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herverwerking wordt verricht met gevalideerde
apparatuur en materialen en door getraind personeel
wordt uitgevoerd.

OPSLAG

* Bescherm de instrumenten tegen vocht, insecten,
ongedierte en extreme temperaturen en extreme
luchtvochtigheid.

EXTRA INFORMATIE

* Deinstrumenten van Viant mogen alleen door
gekwalificeerd personeel worden gebruikt dat
volledig is opgeleid in het gebruik van de chirurgische
instrumenten en de overeenkomstige chirurgische
procedures.

* Deinstrumenten van Viant op geen enkele manier
wijzigen en altijd zorgvuldig behandelen. Krassen
aan het oppervlak kunnen de slijtage en de kans op
corrosie versnellen.

* De hulpmiddelen van Viant hebben een beperkte
levensduur die wordt bepaald door slijtage of
beschadiging als gevolg van herhaald gebruik. Als
een chirurgisch instrument aan het einde van zijn
gebruiksduur is, moeten alle biologische materialen/
biogevaren van het instrument worden verwijderd en
moet het instrument veilig worden afgevoerd volgens
de geldende wetten en voorschriften.
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Verklaring van symbolen

Fabrikant

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

(Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

Productiedatum

Partijcode

Catalogusnummer

Niet-steriel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop

> BB B8] |

Aantal

OPMERKING: raadpleeg het etiket op de verpakking
voor de toepasselijke symbolen.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN / TILTENKT BRUK

Forskjevne koppimpaktorer er handholdte, gjenbrukbare
kirurgiske instrumenter som er designet for & sette et
acetabulzert skall inn i en pasients acetabulum ved total
hofteprotese og hofteoverflateprotese. De er beregnet
for & brukes med en kirurgisk hammer for a feste det
acetabulzere skallet til pasientens bein.

Den forskjevne koppimpaktoren kan inneholde en

fast spiss eller en Forskjavet koppimpaktorspiss som

kan fjernes.

Forventet brukstid for Forskjovet koppimpaktor:
600 brukssykluser

ADVARSLER

« Ikke overskrid 137 °C.

« Ikke bruk sterke alkaliske (pH>9) lasninger.

* Komplekse anordninger, som slike som har lange,
smale kanyleringer og blindhull, krever spesiell
grundighet ved rengjoring.

« Forskjovne koppimpaktorer med handtak av hard
plast ma ikke steriliseres i instrumentbrettene,
ettersom dette kan gi en ikke-steril anordning. Disse
anordningene mé steriliseres i individuelt innpakket
konfigurasjon.

BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING

* Gjentatt prosessering har minimal effekt pa dette
instrumentet. Endt levetid bestemmes av slitasje og
skader pa grunn av tiltenkt bruk.

STELL PA BRUKSSTEDET

* Fjern urenheter med lofrie engangsservietter.
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KLARGJORING FOR DEKONTAMINERING
0G RENGJ@RING

* Reprosesser instrumentet sa snart det er praktisk mulig
etter bruk.

* Demonter instrumentet etter behov ved & folge
demonteringsinstruksjonene.

* Alle rengjeringsmidler skal klargjeres i samsvar med
produsentens anbefalinger. (MERK: Det ma klargjores
ny rengjeringslesning nar den eksisterende lgsningen
blir sveert forurenset.)

RENGJ@RING: MANUELT

« Utstyr: enzymlgsning, rengjeringsmiddel, borste,
renset rennende vann, engangsservietter

* Metode:

1. Skyll grove urenheter av instrumentet.

2.Blotlegg i enzymlesning (klargjort i henhold til
produsentens instruksjoner, 17,4 °Ctil 18,6 °C) i
16 minutter.

3. Skrubb alle flater med en myk nylonberste. Serg for
at hengslede instrumenter rengjores bade i apen
og lukket tilstand. (MERK: Serg for & né full dybde av
kanyleringer og huller)

4. Skyll under rent rennende vann (13,9 °C) i minst
3 minutter. Rengjer ultrasonisk i minst 16 minutter
i et rengjeringsmiddel klargjort i samsvar med
produsentens instruksjoner, ved en temperatur pa
42°Ctil42,6°C.

5.Skyll under rennende, renset vann (20,2 °C) i minst
3 minutter. Serg for at det passerer rennende vann
gjennom kanyleringer, og at blindhull blir fylt og
tomt gjentatte ganger.

6.Tork med engangsservietter.
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RENGJ@RING: AUTOMATISK

« Utstyr: vaske-/desinfeksjonsapparat, enzymlgsning,
renset vann, rengjeringsmiddel, demineralisert vann

* Metode:

1. Skyll grove urenheter av instrumentet.

2.Rengjer ultrasonisk i 15 minutter i enzymlgsning
(klargjort i henhold til produsentens instruksjoner)
ved en temperatur pa 20,2 °C il 24,8 °C.

3. Skrubb alle flater med en myk nylonberste. Serg for
athengslede instrumenter rengjores bade i apen
og lukket tilstand. (MERK: Serg for & na full dybde av
kanyleringer og huller)

4. Skyll grundig under rennende, renset vann (23 °C)
iminst 1 minutt.

5.Legg instrumentene i vaske-/desinfeksjons-
apparatet med apne hengsler og slik at kanyleringer
og huller kan dreneres.

6. Kjor en syklus med minst 10 minutter vask ved
93°C med et rengjeringsmiddel klargjort etter

produsentens spesifikasjoner, og skyll grundig
med demineralisert vann.

7.Narinstrumentene tas ut, ma du sjekke
kanyleringer, huller, lumener og andre vanskelig
tilkommelige steder for & forsikre deg om at alle
synlige urenheter er fiernet. Gjenta syklusen
og/eller rengjer manuelt ved behov.

*Instrumentet ma sluttsteriliseres for kirurgisk bruk.

TORKING

« Narterking er en del av vaske-/desinfeksjonssyklusen,
ma temperaturen ikke overskride 120 °C.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING

* Foreta en visuell inspeksjon med tanke pa skade og
slitasje. Hvis instrumentet er skadet og slitt regnes det
som ved slutten av levetiden og skal kasseres.

« Sjekk at hengslede instrumenter kan beveges jevnt.

*Nar UDI-merkingen(e) ikke lenger er lesbar, skal
instrumentet kastes.

* Pakk dem i samsvar med lokale prosedyrer ved bruk av
standard pakketeknikker.

STERILISERING

* Alle kirurgiske instrumenter fra Viant ma steriliseres
for bruk.

*Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og
kalibrert autoklav.

* Forskjovne koppimpaktorer med héndtak av hard
plast ma ikke steriliseres i instrumentbrettene,
ettersom dette kan gi en ikke-steril anordning.
Disse anordningene mé steriliseres i en individuelt
innpakket konfigurasjon.

* Folgende sykluser har blitt validert og gir et
sterilitetsgarantiniva pa 10 for individuelt
innpakkede anordninger:

Steriliseringssyklus for bruk i USA

k ingstid | Torketid
°Celsius (minimum) (minimum)
(minimum)
Forvakuum 135°C 3minutter 60 minutter
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Ovenstaende instruksjoner har blitt validert for
reprosessering av produsenten av det medisinske
utstyret. Det er ansvaret til den som forestar
prosesseringen a forsikre seg om at reprosesseringen
utfores med FDA-godkjent utstyr og materialer,

og at den utfgres av oppleert personell.

Steriliseringssykluser for bruk utenfor USA

Torketid
°Celsius (minimum) (minimum)
(minimum)
Forvakuum 135°C 3 minutter 60 minutter
Forvakuum 134°C 18 minutter 30 minutter

Ovenstéende instruksjoner har blitt validert for
reprosessering av produsenten av det medisinske
utstyret. Det er ansvaret til den som forestar
prosesseringen a forsikre seg om at reprosesseringen
utfores med validert utstyr og materialer, og at den
utfores av oppleert personell.

OPPBEVARING

*Instrumentene ma oppbevares slik at de beskyttes
mot stov, vaete, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer eller fuktighet.

YTTERLIGERE INFORMASJON

«Viant-anordninger skal kun brukes av kvalifisert
personell med full opplaering i bruken av kirurgiske
instrumenter og de relevante kirurgiske prosedyrene.

«Instrumenter fra Viant mé ikke modifiseres pa noen
mate, og de ma handteres forsiktig il enhver tid. Riper
pa overflaten kan fore til okt slitasje og korrosjonsrisiko.
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«Viant-produkter har en begrenset levetid som
bestemmes av slitasje og skade som skyldes gjentatt
bruk. Nér et kirurgisk instrument nar slutten av
sin levetid, skal du rengjere instrumentet for alle
biologiske materialer og mikrobiologiske farer
og deretter avhende instrumentet i samsvar med
gjeldende lover og forskrifter.

Symbolforklaring

Produsent

Autorisert representant i Sveits

e

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Seriekode

Katalognummer

Ikke-sterilt

Se bruksanvisning

> (5| b|B]8|= |

Forsiktig

Antall

MERK: Se emballasjen og etikettene for relevante
symboler.
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OPISWYROBU / PRZEZNACZENIE

Pobijaki panewkowe z przesunieciem to reczne
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, ktére

53 przeznaczone do osadzania czaszy panewkowej w
panewce pacjenta w catkowitej endoprotezoplastyce
stawu biodrowego i endoprotezoplastyce resurfingowej
stawu biodrowego. Przeznaczone s do uzycia
zmiotkiem chirurgicznym do osadzenia czaszy
panewkowej w kosci pacjenta.

Pobijak panewkowy z przesunieciem moze mie¢
statg koricowke lub zdejmowana koricdwke pobijaka
Zprzesunieciem.

F idywany okres uzy pobij
kowegoz igciem: 600 cykli uzytkowania.

OSTRZEZENIA

*Nie nalezy przekraczac temperatury 137°C.

* Nie nalezy stosowac silnie zasadowych roztworéw
(pH>9).

* Wyroby ztozone, np. z dtugimi, waskimi kanatami
i otworami nieprzelotowymi, wymagaja szczegdlnej
uwagi podczas ich czyszczenia.

* Nie sterylizowac zawinietych pobijakow
panewkowych z twardymi plastikowymi uchwytami
w tacy na narzedzia, poniewaz moze to skutkowac
brakiem sterynosci wyrobu. Wyroby te musza by¢
indywidualnie owiniete podczas sterylizacji.

OGRANICZENIA DOTYCZACE DEKONTAMINACJI

*Wielokrotna dekontaminacja ma minimalny wptyw
na narzedzia. Koniec okresu uzytkowania zalezy od
zuzyciai uszkodzenia w czasie uzytkowania zgodnie
zprzeznaczeniem.
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DBALOSC PODCZAS UZYTKOWANIA

* Zgrubne zanieczyszczenia nalezy usuwac
jednorazowymi chusteczkami bezpytowymi.

PRZYGOTOWANIE DO ODKAZANIA
1 CZYSZCZENIA

* Po uzyciu narzedzia nalezy mozliwie najszybciej
podda¢ dekontaminacji.

W razie potrzeby kazde narzedzie nalezy rozmontowac
zgodnie zinstrukcja demontazu.

*Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowac
zgodnie z zaleceniami producenta. (UWAGA:
gdy stosowane roztwory ulegna znacznemu
zanieczyszczeniu, nalezy przygotowac nowe roztwory
czyszczace).

CZYSZCZENIE: RECZNE

*Wyposazenie: roztwor enzymatyczny, detergent, szczotka,
oczyszczona woda biezaca, chusteczki do osuszenia.
* Procedura:
1.Wyptukac zgrubne zanieczyszczenia z narzedzi.
2.Zanurzy¢ w roztworze enzymatycznym
(przygotowanym wedtug instrukji producenta,
temperatura od 17,4°Cdo 18,6°C) na 16 minut.
3.Szorowac wszystkie powierzchnie migkka szczotka
znylonowym wilosiem, czyszczac narzedzia
Wwyposazone w zawiasy w pozycji otwartej
izamknietej. (UWAGA: nalezy sie upewnic,
Ze czyszczenie siega petnej gtebokosci kanatow
iotworéw).
4. Plukac pod czysta, woda biezaca (13,9°C) przez
co najmniej 3 minuty. Przez co najmniej 16
minut czyscic ultradzwiekowo w detergencie
przygotowanym zgodnie z instrukcjami
producenta, w temperaturze od 42°C do 42,6°C.
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5. Ptukac pod czysta woda biezacg (20,2°C) przez
co najmniej 3 minuty. Nalezy sie upewnic,
ze woda biezaca przeptywa przez kanaty, a
otwory nieprzelotowe s3 na przemian napetniane
ioprozniane.

6.0suszyc chusteczkami jednorazowymi.

CZYSZCZENIE: AUTOMATYCZNE

* Wyposazenie: myjnia-dezynfektor, roztwor
enzymatyczny, woda oczyszczona, detergent, woda
demineralizowana

* Procedura:

1.Wyptukac zgrubne zanieczyszczenia z narzedzia.

2.Czysci¢ ultradzwiekowo przez 15 minut w
roztworze enzymatycznym (przygotowanym
zgodnie zinstrukcjami producenta) w temperaturze
0d 20,2°Cdo 24,8°C.

3.Szorowac wszystkie powierzchnie migkka szczotka
znylonowym wiosiem, czyszczac narzedzia
Wyposazone w zawiasy w pozycji otwartej
izamknietej. (UWAGA: nalezy sie upewnic,
Ze czyszczenie sigga petnej glebokosci kanatow
i otworéw).

4. Plukac ostroznie i doktadnie pod oczyszczong woda
biezaca (23°C) przez co najmniej 1 minute.

5.Wszystkie narzedzia nalezy umiesci¢ w myjni-
dezynfektorze, w pozycji otwartej i w sposéb
umozliwiajacy wyschniecie kanatéw i otworow.

6. Uruchomi¢ cykl, my¢ co najmniej 10 minut
w temperaturze 93°C, uzywajac $rodka
zyszczacego przygotowanego zgodnie
zinstrukcjami producenta, a nastepnie wyptukac
doktadnie woda demineralizowana.
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7.Podczas wyjmowania nalezy sprawdzi¢ kanaty,
otwory, $wiatta i inne trudne w dostepie miejsca,
aby potwierdzi¢ usuniecie wszystkich widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby nalezy powtorzy¢
cykli/lub wyczysci¢ produkt recznie.

DEZYNFEKCJA

* Przed uzyciem chirurgicznym narzedzia nalezy
wysterylizowac.

* Podczas suszenia, jako czesci cyklu w myjni-dezynfektorze,
nie nalezy przekraczac temperatury 120°C.

KONSERWACJA, KONTROLA ITESTOWANIE

*Wzrokowo sprawdzi¢ wyroby pod katem uszkodzenia
izuzycia. Jedli wyrob jest uszkodzony i zuzyty, nalezy
go wycofac z eksploatacji i wyrzucic.

* Sprawdzi¢, czy narzedzia wyposazone w zawiasy
poruszaja sie bez probleméw.

« Jezeli nosnik niepowtarzalnego kodu
identyfikacyjnego wyrobu (UDI) jest juz nieczytelny,
narzedzie nalezy wyrzucic.

PAKOWANIE

* Owija¢ zgodnie z lokalnymi procedurami,
zzastosowaniem standardowych technik owijania.

STERYLIZACJA

* Przed uzyciem chirurgicznym wszystkie narzedzia
firmy Viant nalezy wysterylizowac.

* Uzywac zatwierdzonego, odpowiednio utrzymanego
i skalibrowanego sterylizatora parowego.
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*Nie sterylizowac pobijakéw panewkowych z twardymi
plastikowymi uchwytami w tacach na narzedzia,
poniewaz moze to skutkowac brakiem sterylnosci
wyrobu. Wyroby te musza by¢ indywidualnie owinigte
podczas sterylizacji.

W celu zapewnienia poziomu kontroli sterylnosci
10° zatwierdzono nastepujace cykle w przypadku
indywidualnie owinietych wyrobow:

Cykl sterylizacji do stosowania na terenie USA

Typ cyklu Temperatura Czas Czas
(minimalna) ekspozycji suszenia
w°C (minimum) | (minimum)
Zprbinia 135°C 3minuty 60 minut
wstepna

Podane powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone

przez producenta wyrobu medycznego do
stosowania w dekontaminacji. Obowigzkiem osoby
przeprowadzajacej dekontaminacje jest zapewnienie,
Ze wyrob jest poddawany dekontaminacji przez
przeszkolony personel zwykorzystaniem wyposazenia
imateriatow dopuszczonych przez FDA.

Cykl sterylizacji do stosowania poza USA

Typ cyklu Temperatura Czas Czas
(minimalna) ekspozycji suszenia
w°C (minimum) | (minimum)
Zprbinia 135°C 3minuty 60 minut
wstepng
Zprénia 134°C 18minut | 30minut
wstepng
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Podane powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone

przez producenta wyrobu medycznego do

stosowania w dekontaminacji. Obowigzkiem

osoby przeprowadzajacej dekontaminacje jest
zapewnienie, ze wyréb jest poddawany dekontaminacji
przez przeszkolony personel z wykorzystaniem
zatwierdzonego wyposazenia i materiatow.

PRZECHOWYWANIE

* Narzedzia nalezy chronic przed kurzem, wilgocia,
owadami, szkodnikami oraz skrajnymi temperaturami
iwilgotnoscia.

INFORMACJE DODATKOWE

*Wyroby firmy Viant sa przeznaczone wyfacznie do
uzytku przez wykwalifikowany personel, w petni
przeszkolony w uzywaniu narzedzi chirurgicznych
iwykonywaniu odpowiednich zabiegéw
chirurgicznych.

* Narzedzi firmy Viant nie wolno w zaden sposob
modyfikowac, a podczas ich uzywania nalezy
zachowac ostrozno$¢. Zarysowania powierzchni moga
przyspieszyc¢ zuzycie i zwiekszy¢ ryzyko wystapienia
korozji.

*Wyroby firmy Viant maja okreslony czas uzytkowania,
ktory zalezy od ich zuzycia lub uszkodzen
wynikajacych zich wielokrotnego uzywania. Po
zakonczeniu okresu eksploatacyjnego narzedzie
chirurgiczne nalezy catkowicie oczysci¢ z materiatow
biologicznych / mogacych stwarzac zagrozenie
biologiczne i wyrzucic je zgodnie z odpowiednimi
przepisami i rozporzadzeniami.
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Objasnienia symboli

Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Data produkgji

Kod partii

Numer katalogowy

Wyrdb niesterylny

Zapoznac sie z instrukea uzytkowania

> B BjE|E| §Ee

Przestroga

llos¢

UWAGA: Symbole dotyczace danego wyrobu znajduja
sie na etykiecie opakowania.
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DESCRIC ISPOSITIVO/UTILIZACAO

PREVISTA

Osimpactadores de ctipula excéntricos sao instrumentos
cirdrgicos portateis reutilizaveis, concebidos para aplicar
uma concha acetabular no acetébulo de pacientes
submetidos a artroplastias totais da anca e artroplastias
resurfacing da anca. Destinam-se a utilizagdo com um
martelo cirtirgico que auxilie a colocagdo da concha
acetabular no osso do paciente.

Oimpactador de ctipula excéntrico pode incorporar
uma ponta fixa ou uma ponta do impactador excéntrico
amovivel.

Vida util prevista do impactador de ctipula
excéntrico: 600 ciclos de utilizagdo.

ADVERTENCIAS

*Nao exceda 0s 137 °C.

* Nao utilize solugdes com um teor altamente alcalino
(pH>9).

* Os dispositivos complexos, como os que apresentam
canulagoes longas e estreitas e orificios cegos, exigem
uma atengao especial durante a limpeza.

*Ndo esterilize os impactadores de ctipula excéntricos
com pegas de plastico rigido em tabuleiros de
instrumentos. Caso contrério, poderd obter um
dispositivo ndo esterilizado. Estes dispositivos devem
ser esterilizados numa configuragéo na qual séo
envolvidos individualmente.
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LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo
nestes instrumentos. O final da vida (itil é determinado
pelo desgaste e danos devido a sua utilizagdo prevista.

CUIDADOS NO LOCAL DE UTILIZACAO
* Remova a sujidade em excesso com toalhetes
descartéveis sem pelos.

PREPARACAO PARAA DESCONTAMINA(AO
ELIMPEZA

* Reprocesse os instrumentos assim que possivel apds
a utilizagao.

* Conforme necessario, desmonte qualquer instrumento de
acordo com as respetivas instrugoes de desmontagem.

*Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
conforme recomendado pelo fabricante. (NOTA: é
necessario preparar novas solugdes de limpeza quando
as solugdes existentes estiverem muito contaminadas.)

LIMPEZA: MANUAL

* Equipamento: solugao enzimatica, detergente, escova,
4gua corrente purificada, toalhetes de secagem.
* Método:

1. Lave os instrumentos para remover a sujidade em
excesso.

2. Mergulhe na solugéo enzimética (preparada de
acordo com as instrugoes do fabricante, auma
temperatura entre 17,4 °Ce 18,6 °C) durante
16 minutos.
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3. Esfregue as superficies com uma escova de cerdas
macias de nylon, garantindo que os instrumentos
com dobradigas sdo limpos nas posicoes aberta e
fechada. (NOTA: certifique-se de que alcanga toda a
profundidade das canulagdes e orificios.)

4. Lave sob &gua corrente fria limpa durante, pelo
menos, 3 minutos. Limpe por ultrassons durante,
pelo menos, 16 minutos no detergente preparado
de acordo com as instrugdes do fabricante, auma
temperatura entre 42°Ce 42,6 °C.

5. Lave com &gua corrente purificada (20,2 °C) durante,
pelo menos, 3 minutos. Certifique-se de que adgua
corrente passa pelas canulagdes e que os orificios
cegos sdo repetidamente cheios e esvaziados.

6.Seque com toalhetes de uma Unica utilizagdo.

LIMPEZA: AUTOMATICA

* Equipamento: unidade de lavagem/desinfecéo,
solugao enzimatica, dgua purificada, detergente,
4gua desmineralizada.

* Método:

1.Lave oinstrumento para remover a sujidade em
excesso.

2.Limpe, por ultrassons, durante 15 minutos na
solugao enzimatica (preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante), auma temperatura entre
202°Ce24,8°C.

3. Esfregue as superficies com uma escova de cerdas
macias de nylon, garantindo que os instrumentos
com dobradicas sdo limpos nas posicoes aberta e
fechada. (NOTA: certifique-se de que alcanga toda a
profundidade das canulagdes e orificios.)

4. Lave cuidadosa e abundantemente sob dgua
corrente purificada (23 °C) durante, pelo menos,

1 minuto.
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5.Coloque osinstrumentos na unidade de lavagem/
desinfecao com as dobradicas abertas e de forma a
que as canulages e orificios possam ser escoados.
6. Execute o ciclo de lavagem com uma duragao
minima de 10 minutos a 93 °C com um produto de
limpeza preparado de acordo com as especificagoes
do fabricante e lave abundantemente com agua
desmineralizada.
7.Quando retirar os instrumentos, verifique as
canulagdes, orificios, [imens e quaisquer outras
areas de dificil acesso para garantir que toda a
sujidade visivel foi removida. Se necessario, repita o
ciclo e/ou limpe manualmente.

DESINFEGAO

* Os instrumentos devem ser terminalmente
esterilizados antes da utilizacao cirdrgica.

* Quando a secagem é realizada como parte de um
ciclo da unidade de lavagem/desinfecéo, ndo exceda
0s120°C.

MANUTEN(AO, INSPECAO ETESTES

* Inspecione visualmente se existem danos e sinais
de desgaste. Se o instrumento estiver danificado e
desgastado, considera-se que esta no fim da sua vida
util e deve ser eliminado.

«Verifique se os instrumentos com dobradicas se
movimentam suavemente.

*Quando ofs) suporte(s) da UDI ja ndo for(em)
legivel(eis), o instrumento deve ser eliminado.
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EMBALAGEM

« Envolva os instrumentos de acordo com os
procedimentos locais utilizando técnicas de
envolvimento padréo.

ESTERILIZAGAO

*Todos os instrumentos cirtirgicos da Viant devem ser
esterilizados antes da utilizagao.

« Utilize um esterilizador a vapor validado, com a devida
manutencéo e calibrado.

*Ndo esterilize os impactadores de ctipula excéntricos
com pegas de plastico rigido em tabuleiros de
instrumentos. Caso contrério, poderé obter um
dispositivo nao esterilizado. Estes dispositivos devem
ser esterilizados numa configuragao na qual sdo
envolvidos individualmente.

*Os ciclos que se seguem foram validados para fornecer
um nivel de garantia de esterilidade de 10° para
dispositivos envolvidos individualmente:

Ciclo de esterilizagao para utilizacao nos EUA

Tipo deciclo Tempo di Tempo de
°Celsius exposicao secagem
(minima) (minimo) (minimo)
Pré-vacuo 135°C 3minutos | 60 minutos

Asinstrugoes fornecidas acima foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico para reprocessamento.
£ da responsabilidade do processador garantir que o
reprocessamento é efetuado utilizando equipamento

e materiais aprovados pela FDA e que é executado por
pessoal com a devida formagao.

Ciclo de esterilizagdo para utilizagao fora dos EUA
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Tipo deciclo Tempo di Tempo de
°Celsius exposicao secagem

(minima) (minimo) (minimo)

Pré-vécuo 135°C 3 minutos 60 minutos
Pré-vacuo 134°C 18minutos | 30 minutos

Asinstrugoes fornecidas acima foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico para reprocessamento.
E da responsabilidade do processador garantir que o
reprocessamento é efetuado utilizando equipamento e
materiais validados e que é executado por pessoal com
adevida formagao.

ARMAZENAMENTO

« Armazene os instrumentos em areas protegidas do po,
humidade, insetos, vermes e condigdes extremas de
temperatura e humidade.

INFORMAGOES ADICIONAIS

* Os dispositivos da Viant devem ser utilizados apenas
por pessoal qualificado com a devida formagao na
utilizagao de instrumentos cirtirgicos e procedimentos
cirdrgicos relevantes.

*Nao modifique os instrumentos da Viant de qualquer
modo e manuseie-os sempre com cuidado. Os riscos
na superficie podem aumentar o desgaste e o risco
de corrosao.

* Os dispositivos da Viant tém uma vida util limitada
que é determinada pelo desgaste ou degradagéo
devido a uma utilizagdo repetida. Quando um
instrumento cirdrgico atinge o fim da sua vida atil,
limpe o instrumento de forma a retirar qualquer
material bioldgico/biologicamente perigoso e elimine
oinstrumento em seguranga de acordo com as leis e
regulamentos aplicaveis.
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Explicagao dos simbolos

Fabricante

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabrico

Cédigo do lote

Nimero de catélogo

Nao estéril

Consultar as instrugdes de utilizacao

> 3| 88| |F e

Cuidado

Quantidade

NOTA: consulte a rotulagem da embalagem para os
simbolos aplicaveis.
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DESCRIC ISPOSITIVO/USO

PRETENDIDO

Oimpactador deslocado de componente acetabular é
uminstrumento portétil e reutilizavel desenvolvido para
colocar um componente acetabular no acetabulo de um
paciente com artroplastia total de quadril e artroplastia
de resurfacing de quadril. O seu uso pretendido é com um
martelo cirtirgico para colocar o componente acetabular
no osso do paciente.

Oimpactador deslocado de componente acetabular
pode incorporar uma ponta fixa ou uma ponta do
impactador removivel.

Vida util prevista do impactador deslocado de
componente acetabular: 600 ciclos de uso.

ADVERTENCIAS

*Nao exceder os 137 °C.
*Ndo usar solugdes altamente alcalinas (pH > 9).

* Dispositivos complexos, como aqueles com canulas
e orificios cegos longos e estreitos, necessitam de
atengao especial durante a limpeza.

*Ndo esterilizar o impactador deslocado de
componente acetabular com suportes de pléstico duro
em bandejas de instrumento j& que isso pode resultar
em um dispositivo ndo esterilizado. Esses dispositivos
devem ser esterilizados em uma configuragao
embalada individualmente.
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LIMITACOES NO REPROCESSAMENTO

O processamento repetitivo tem pouco efeito nesses
instrumentos. O fim da vida util é definido por
desgaste ou danos devido ao uso pretendido.

CUIDADOS NO USO

*Remova 0 excesso de sujeira com lengos descartaveis e
que nao deixam residuos.
PREPARACI:\O PARA DESCONTAMINAC[\O
ELIMPEZA

* Reprocessar os instrumentos apés o uso assim que for
razoavelmente prético.

 Conforme necessario, desmontar qualquer
instrumentos de acordo com as instrugoes de
desmontagem.

*Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
conforme recomendado pelo fabricante.
(OBSERVAGAQ: Uma nova solugéo de limpeza deve
ser preparada quando a existente ja estiver bastante
contaminada.)

LIMPEZA: MANUAL

* Equipamento: solugao enzimatica, detergente, escova,
4gua purificada corrente, lengos para secagem.
* Método:
1.Retirar o excesso de sujeira dos instrumentos com
4gua.
2.Mergulhar na solugao enzimatica (preparada de
acordo com as instrugdes do fabricante, entre
17,4°Ce 18,6 °C) por 16 minutos.
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3.Esfregar toda a superficie com uma escova de
cerdas de ndilon macias, garantindo que todos
os instrumentos articulaveis sejam limpos tanto
na posicao aberta como fechada. (OBSERVAGAO:
Garantir que a profundidade total de canulas e
orificios sejam alcangadas.)

4. Enxaguar sob 4gua corrente limpa (13,9 °C) por, no
minimo, 3 minutos. Limpar ultrassonicamente por,
no minimo, 16 minutos em detergente preparado
de acordo com as instrugdes do fabricante, em uma
temperatura entre 42°Ce 42,6 °C.

5. Enxaguar com dgua corrente purificada (20,2 °C)
por, no minimo, 3 minutos. Garantir que a dgua
corrente passe por todas as canulas e que todos os
orificios cegos sejam enchidos e esvaziados vérias
vezes.

6. Secar com um lengo de uso tnico.

LIMPEZA: AUTOMATIZADA

* Equipamento: lavadora desinfetadora, solugao
enzimatica, dgua purificada, detergente, dgua
desmineralizada.

* Método:

1. Retirar o excesso de sujeira dos instrumentos com
4gua.

2.Limpar ultrassonicamente por 15 minutos em
solugao enzimatica (preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante) a uma temperatura entre
20,2°Ce248°C.

3.Esfregar toda a superficie com uma escova de
cerdas de ndilon macias, garantindo que todos
os instrumentos articulaveis sejam limpos tanto
na posicao aberta como fechada. (OBSERVAGAQ:
Garantir que a profundidade total de canulas e
orificios sejam alcangadas.)
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4.Enxaguar cuidadosa e abundantemente com
4gua corrente purificada (23 °C) por, no minimo, 1
minuto.

5. Colocar os instrumentos na lavadora desinfetadora
com as articulagoes abertas e de forma que canulas
e orificios possam escoar.

6. Executar o ciclo por, no minimo, 10 minutos
de lavagem a 93 °C com o produto de limpeza
preparado de acordo com as especificagoes do
fabricante, e enxaguar abundantemente com dgua
desmineralizada.

7. Ao retirar, verificar canulas, orificios, [imens
equalquer outra area dificil de alcangar para
garantir que toda a sujeira visivel foi removida.

Se necessario, repetir o ciclo e/ou limpar
manualmente.

DESINFECCAO

* Os instrumentos devem ser esterilizados logo ap6s
uso cirdrgico.

*Quando a lavadora desinfetadora chegar no ciclo de
secagem, nao exceder 0s 120 °C.

MANUTENGAO, INSPEGAO ETESTES

« Inspecionar visualmente procurando por danos
ou desgaste. Se o dispositivo estiver danificado ou
desgastado, ele chegou ao fim de sua vida util e deve
ser descartado.

«Verificar se o movimento das articulagoes dos
instrumentos estd suave.

* Quando o suporte da identificagao Unica de
dispositivos (UDI) néo estiver mais legivel, o
instrumento deve ser descartado.
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ACONDICIONAMENTO

* Embalar de acordo com os procedimentos locais
usando técnicas de empacotamento padrao.

ESTERILIZAGAO

*Todos os instrumentos cirtirgicos da Viant devem ser
esterilizados antes do uso.

 Usar um esterilizador a vapor calibrado, validado e com
amanutengao apropriada.

*Néo esterilizarimpactador deslocado de componente
acetabular com suportes de pléstico duro em bandejas
de instrumento ja que isso pode resultar em um
dispositivo nao esterilizado. Esses dispositivos devem
ser esterilizados em uma configuragdo embalada
individualmente.

* Os ciclos a seguir foram validados para fornecer um nivel
de garantia de esterilizacdo de 10° para dispositivos
embalados individualmente:

Ciclos de esterilizagao para uso nos EUA

Tipo Tempod Tempo d
deciclo em°C exposigao secagem

(minima) (minima) (minima)
Pré-vacuo 135°C 3 minutos 60 minutos

Asinstrugdes fornecidas acima foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico para reprocessamento.
E responsabilidade do processador garantir que o
reprocessamento € realizado usando equipamentos

e materiais liberados pela FDA, e é realizado por

pessoal treinado.

147



Ciclos de esterilizagao para uso fora dos EUA

Tipo Temperatura Tempo de Tempo de
deciclo em°C exposi¢ao secagem
(minima) (minima) (minima)

Pré-vacuo 135°C 3minutos 60 minutos
Pré-vécuo 134°C 18minutos | 30 minutos

Asinstrugoes fornecidas acima foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico para reprocessamento.
E responsabilidade do processador garantir que o
reprocessamento é realizado usando equipamentos e
materiais validados, e é realizado por pessoal treinado.

ARMAZENAMENTO

* Armazenar os instrumentos em local protegido de
poeira, dgua, insetos, animais nocivos, e temperatura e
umidade extremas.

INFORMACOES ADICIONAIS

* Os dispositivos da Viant devem ser usados apenas por
pessoal qualificado e devidamente treinado no uso
de instrumentos médicos e procedimentos cirlrgicos
relevantes.

*Nao modificar de forma alguma os instrumentos da
Viant e manusear com cuidado sempre. Arranhdes
na superficie podem aumentar o desgaste e o risco
de corrosao.

* Os dispositivos da Viant tém uma vida util limitada,
que pode ser determinada por desgaste ou dano
devido ao uso repetitivo. Quando um instrumento
cirdrgico chegar ao fim de sua vida funcional, limpar
oinstrumento para retirar todo e qualquer material
biolégico/de risco bioldgico e descartar com
seguranca de acordo com as leis e regulamentagoes
aplicaveis.
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Explicagao dos simbolos

Fabricante

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabricagdo

Cédigo do lote

Nimero do catélogo

Nao esterilizado

Verificar as instrugoes de uso

> 3| 88| |F e

Cuidado

Quantidade

OBSERVAGAQ: Consultar no rétulo da embalagem os
simbolos aplicaveis.
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DESCRIEREA/UTILIZAREA PRECONIZA!
ADISPOZITIVULUI

Impactoarele de cupa acetabulara sunt instrumente
chirurgicale manuale si reutilizabile concepute pentru
aamplasa o cupd acetabulara in cavitatea acetabulara
a unui pacient in cadrul artoplastiei totale de sold

si artoplastiei reconstructive de sold. Acestea vor fi
utilizate cu un ciocan chirurgical pentru amplasarea
cupei acetabulare in osul pacientului.

Impactorul de cupa acetabulara poate include un varf
fix sau un varf detasabil pentruimpactor cu offset.

Durata de viata anticipata aimpactorului de
cupa acetabulara: 600 de cicluri de utilizare.

AVERTISMENTE

* Anu se depasi temperatura de 137 °C.
 Anu se utiliza solutii puternic alcaline (pH > 9).

« Dispozitivele complexe, precum cele cu canule lungi
siinguste si fante oarbe, necesita o atentie speciala
la curatare.

* Nu sterilizatiimpactoarele de cupd acetabulard cu
manere din plastic dur in tévi de instrumente deoarece
acest lucru poate conduce la obtinerea unui dispozitiv
nesteril. Aceste dispozitive trebuie ambalate individual
intimpul sterilizarii.

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

* Procesarea repetata are efecte minime asupra acestor
instrumente. Sfarsitul duratei de viatd este determinat
de uzura si deteriorarea cauzate de utilizarea conform
destinatiei.
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INTRETINEREA LA LOCUL DE UTILIZARE

*Indepirtati murdaria in exces folosind lavete de unicd
folosinta care nu lasa scame.

PREGATIREA PENTRU DECONTAMINARE
I CURATARE

* Reprocesati instrumentele cat mai curand posibil
dupa utilizare.

* Acolo unde este necesara, dezasamblarea oricarui
instrument se va face conform instructiunilor de
dezasamblare.

«Toti agentii de curatare trebuie sa fie preparati conform
recomandarilor producétorului. (NOTA: este necesara
prepararea de solutii de curatare proaspete atunci cand
solutiile existente devin contaminate excesiv.)

CURATAREA: MANUALA

« Echipamente: solutie enzimaticd, detergent, perie, apa
curentd purificatd, lavete de sters.

*Metoda:

1.Indepartati cu apa murddria in exces de pe
instrumente.

2.Inmuiati in solutie enzimatic (preparata conform
instructiunilor producétorului, intre 17,4 °Csi 18,6 °C)
timp de 16 minute.

3. Frecati toate suprafetele cu o perie cu peri moi din
nailon, avand grija sa curatati instrumentele cu
balamale atat in pozitia deschisa, cat si in pozitia
inchisa. (NOTA: curétati canulele si fantele pe toata
lungimea.)

4. Clétiti sub apd curatd (13,9 °C) pentru cel putin
3 minute. curdtati cu ultrasunete timp de cel
putin 16 minute, cu detergent preparat conform
instructiunilor producatorului, la o temperaturd
cuprinsa intre 42 °Csi 42,6 °C.
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5. Clatiti cu apa curenta purificata (20,2 °C) timp de cel
putin 3 minute. Asigurati-va ca apa curenta trece
prin canule si cd umpleti si goliti in mod repetat
fantele oarbe.

6. Uscati cu lavete de unica folosinta.

CURATAREA: AUTOMATA

* Echipamente: masina de spélat/dezinfectat,
solutie enzimaticd, apa purificata, detergent, apa
demineralizata.

* Metoda:

1.Indepértati cu apa murdaria in exces de
peinstrument.

2. Curatati cu ultrasunete timp de 15 minute,
cu solutie enzimaticé (preparatd conform
instructiunilor producatorului), la o temperatura
cuprinsd intre 20,2 °Csi 24,8 °C.

3. Frecatitoate suprafetele cu o perie cu peri moi din
nailon, avand grija sa curatati instrumentele cu
balamale atét in pozitia deschisd, cat i in pozitia
inchisa. (NOTA: ccurétati canulele si fantele pe toatd
lungimea.)

4. Clatiti cu grija si temeinic, sub apa curenta purificata
(23°C) timp de cel putin 1 minut.

5.Incércati instrumentele in masina de spalat-
dezinfectat cu balamalele deschise si astfel incat
canulele si fantele s& se poata scurge.

6. Porniti un ciclu de spalare cu durata de cel putin
10 minute la 93 °C, utilizand un produs de curatat
preparat conform specificatiilor producatorului si

clatiti temeinic cu apa demineralizata.

7.La scoaterea instrumentelor din masing, verificati
canulele, fantele, lumenele si toate celelalte zone
greu accesibile, pentru a va asigura ca toate urmele
vizibile de murdarie au fost indepartate. Dacd este
necesar, repetati ciclul si/sau curétati manual.

152



DEZINFECTAREA

«Instrumentele trebuie sa fie sterilizate in ambalajul final
inainte de utilizarea chirurgicald.

USCAREA

* Daca uscarea se face in cadrul ciclului de spalare si
dezinfectare, nu depasiti 120 °C.

INTRETINERE, INSPECTIE §I TESTARE

* Inspectati vizual daca exista deteriorari si uzurd. Daca
dispozitivul este deteriorat si uzat, se considerd caa
ajuns la sfarsitul duratei de viata si trebuie eliminat.

* Asigurati-va ca balamalele instrumentelor
functioneaza corect.

* Atunci cand suportul (suporturile) UDI nu mai este (mai
sunt) lizibil(e), instrumentul trebuie scos din uz.

AMBALAREA

* Ambalati in conformitate cu procedurile locale,
folosind tehnici standard de ambalare.

STERILIZAREA

«Toate instrumentele chirurgicale Viant trebuie sa fie
sterilizate fnainte de utilizare.

« Utilizati un sterilizator cu aburi validat, calibrat si
intretinut corespunzator.

* Nu sterilizati impactoarele de cupa acetabulara cu
manere din plastic dur in tévi de instrumente deoarece
acest lucru poate conduce la obtinerea unui dispozitiv
nesteril. Aceste dispozitive trebuie ambalate individual
intimpul sterilizarii.
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* Urmétoarele cicluri au fost validate pentru a oferi
un nivel de sterilizare de 10° pentru dispozitivele
ambalate individual:

Ciclu de sterilizare pentru utilizare in SUA

Tipdeciclu Temperatura | Timpde Timpde

°Celsius expunere uscare
(minim) (minim) (minim)
Prevacuumare 135°C 3minute | 60deminute

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de
producatorul dispozitivului medical pentru reprocesare.
Procesatorului i revine responsabilitatea de a se asigura
de faptul ca reprocesarea este efectuata prin utilizarea
de echipamente si materiale aprobate de Administratia
pentru Alimente si Medicamente din SUA (FDA,

Food and Drug Administration) si este efectuatd

de personalinstruit.

Ciclu de sterilizare pentru utilizare in SUA

Tipdeciclu Temperatura Timpde Timpde
°Celsius expunere uscare
(minim) (minim) (minim)
Prevacuumare 135°C 3minute |60 deminute
Prevacuumare 134°C 18minute | 30deminute

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de
producatorul dispozitivului medical pentru reprocesare.
Procesatorului i revine responsabilitatea de a se asigura
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de faptul ca reprocesarea este efectuata prin utilizarea
de echipamente si materiale validate si este efectuata de
personal instruit.

DEPOZITAREA

*Instrumentele depozitate trebuie sa fie protejate
de praf, umezeala, insecte, agenti de contaminare si
niveluri extreme de temperatura si umiditate.

INFORMATII SUPLIMENTARE

« Dispozitivele Viant trebuie utilizate numai de personal
calificat, complet instruit cu privire la modul de
utilizare a instrumentelor chirurgicale si a procedurilor
chirurgicale corespunzatoare.

* Numodificati in niciun fel instrumentele
Viant si manipulati-le intotdeauna cu grijd. Zgarierea
suprafetelor poate accelera procesul de uzura si creste
riscul de coroziune.

* Dispozitivele Viant au o durata de viata limitata, care
este determinata de uzura sau deteriorarea cauzata
de utilizarea repetata. Atunci cand un instrument
chirurgical ajunge la finalul duratei de viata utila,
curatati instrumentul de orice materiale biologice/care
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constituie pericol biologic si eliminati instrumentul in
conditii de siguranta, in conformitate cu legislatia si
reglementarlle in vigoare.

Explicatia simbolurilor

“ Productor

Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Data fabricatiei

Codul lotului

Numérul de catalog

Nesteril

Consultati instructiunile de utilizare

=

=
l
13
A

Atentionare

Cantitate

NOTA: va rugam s consultati eticheta ambalajului
pentru simbolurile aplicabile.

156



OMUCAHUE YCTPOWUCTBA /
NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

MMHaKTOpr YaLUKu CO CMeLLeHneM — 3T0 pyYHble
XMPYPriyeckie UHCTPYMEHTbI MHOTOPa3oBOro
1ICMOMb30BaHIA, KOTOPble pa3paboTaHbl A71A NOCAAKM
BEPT/YXKHOI YLLKV B BEPTYKHYIO BMaAvHY nauyeHTa
NP1 TOTalbHOM 3HAONPOTE3MPOBAHNN Ta306€[2[p€HHOI'O
CyCTaBa  MOBEPXHOCTHOM 3HAONPOTE3NPOBAHNN
Ta306eapeHHOro cycTasa. OHV NpefHa3HaueHbl AnA
NPUMEHEHNA C XVIPYPrYecKiiM MONIOTKOM A1 MOCaaKN
BEpTﬂy)KHOVI YaLKM Ha KOCTb NauneHTa.

VIMI'IaKTOp YaLlKK CO CMeLLeHMeM MOXET UMEeTb
d)VIKCVIpOBaHHbIVI KOHUVK WM CbeMHbIi KOHUMK
MMNaKTopa Co CMeLLieHNeM.

OX1Aaemblil CPOK CYXGbI MMNaKTOpa YalKm co
cmewyeHuem: 600 LMKNOB UCMONb30BaHNA.

NPEAYNPEXAEHUA

*He noasepratb BO3F[€I7ICTBI/IIO Temneparypbl CBbilLe
137°C.

* He 1cnonb30BaTh BbICOKOLYENOUHbIe pacTBopbl (pH > 9).

* CnoxHble yCTPOIICTBa, HaNpUMep CHabXeHHble
BNVHHBIMUA Y3KUMUW KaHanamu 1 HeCKBO3HbIMU
oTBepCTMAMY, TpeGyloT 0c060ro BHUMAHMA
npv o4mncTKe.

* 3anpelyaeTca CTepuUnn3aLna KoNeHuaTbix
VHCTPYMEHTOB /1A YCTaHOBKW BEPTYKHbIX Yaluek
C PYUKOIA 113 XECTKOTO MNaCcTUKa B MHCTPYMEHTasbHbIX
NOTKaX, NOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTY K HapyLIEHIo
CTePUbHOCTY YCTPOMCTBA. [laHHbIe YCTPOIICTBA
Heo6X0AMMO CTepUN30BaTb 06EPHYTHIMIA MO
OTAENbHOCTH.
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OrPAHUYEHNA NO O6PABOTKE

* MosTopHas 06paboTKa OKa3blBaeT MUHMMATbHOE
Bo3/eicTBIe Ha. OKOHYaHIe CPOKa Cyxobl
OonpeaenAeTCA U3HOCOM 1 MOBPEXAEHNAMM B CBA3N C
MpUMeHeHVeM Mo Ha3HauYeHuIo.

YXO0A4 NEPEA MPUMEHEHUEM

* YjanuTe CUbHble 3arPA3HEHIA C NOMOLLbIO
OAHOPa30BbIX CandeToK 6e3 Bopca.

NOAroToBKA K AESUH®EKLIUN N OYUCTKE

*locne ncnonb3osaHia 06paboTaiTe MHCTPYMEHTbI
NPV NePBOI BOMOXKHOCTU.

*[pu1 HeO6XOAMMOCTY pa3bepuTe KaxAbI UHCTPYMEHT
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM N0 pasbopke.

* Bce umcTALLMe CpeaCcTBa HEOBXOANMO NOATOTaBAMBATL
B COOTBETCTBUM C PEKOMEH/ALIMAMM U3rOTOBUTENA.
(MPUMEYAHWE. B cnyyae cunbHOro 3arpAsHeHmns
VIMEIOLLIErocA YNCTALLEro pacTBopa Clieflyet
NPUrOTOBUTb CBEXMIA.)

OYNCTKA: PYYHAA

* O6opypoBaHue: pepMeHTHbIN PacTBOp, MoloLee
CPEiCTBO, LWeTKa, O4MLLEeHHaA NPOTO4HAA BOAa,
uncTawe candetkm.

* [opAnoK AencTBuin:

1. CMOIfTe C UHCTPYMEHTOB CUTIbHbIE 3arpASHEHNA.

2.3amounTe B pepMEHTHOM pacTBope
(MPNroTOBNEHHOM COrNAcHO yKasaHNAm
U3roToBUTENA, C Temnepatypoit ot 17,4 no 18,6 °C)
Ha 16 MUHYT.

3. MoTpuTe NOBEPXHOCTY LUETKOI C MATKAMM
HeJNIOHOBbIMU LLETUHKaMU, y6eANBLUNCh, YTO
LIAPHNPHO-COUNEHEHHbIE MHCTPYMEHTbI OUMLLEHbI
KaK B OTKPBITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHN.
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(MPUMEYAHVIE. Y6eauTech, YTo BHYTPEHHAR
NOBEPXHOCTb KaHaNOB 1 HECKBO3HbIX OTBEPCTUIA
oulLLeHa no BCem anHe.)

4. MpomoiiTe YnCTOI NPOTOUHOM BoAoN (13,9 °C)
BTeueHIe He MeHee 3 MiHyT. Bbinonnute
YNbTPa3ByKOBYIO OUMCTKY B MOIOLLIEM CPE/ICTBE,
NPUrOTOBIEHHOM COTMIACHO YKa3aHNAM
VM3rOTOBUTENA, B TeUEHIE He MeHee 16 MUHYT npu
Temnepatype o142 10 42,6 °C.

5.pomoliTe OUNLLEHHON NPOTOYHOI BOAOI
(20,2 °C) B TeueHme He MeHee 3 MUHYT. Y6eauTech,
UTO NPOTOYHAA BOAiA MPOXOANT Yepe3 KaHanbl
11 4TO HECKBO3HbIE OTBEPCTUA MHOTOKPATHO
HamMoMHAKTCA 1 ONOPOXHAITCA.

6. MpocyLumTe 0AHOPa30BbIMM CaNdEeTKaMN.

OYNCTKA: ABTOMATU3NPOBAHHAA

* O6bopynoBaHHe: MoIoLLE-AE3NHOULIMPYIOLLWIA annapar,
epMeHTHbII PacTBOP, OUMLLEHHAA BOA], MotoLLee
Cpe/iCTBO, leMMHepanu30BaHHas BOfa.

* MopAnoK aencTeuin:

1. CMOJfTe C MHCTPYMEHTa CUITbHbIE 3arpA3HEHNA.

2. BbINOnHMTE yNbTPa3ByKOBYI0 OUMCTKY
B pepPMEHTHOM PacTBOpE (MPUrOTOBNEHHOM
COrNacHO yKa3aHUAM U3roTOBTENA) B TeueHMe
15 MUHYT npy Temnepatype ot 20,2 40 24,8 °C.

3.TloTpuTe NOBEPXHOCTY LETKOW C MATKAMM
HeJNIOHOBbIMU LLETUHKaMM, y6eANBLUNCY, YTO
LIAPHNPHO-COUNEHEHHbIE MHCTPYMEHTbI OUMLLEHbI
KaK B OTKPBITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHNN.
(MPUMEYAHWE. Y6eauTech, 4To BHYTPEHHAR
NOBEPXHOCTb KaHaNOB 1 HECKBO3HbIX OTBEPCTUIA
oulLLeHa no Bcem AnnHe.)

4.TiwaTenbHo 1 OCTOPOXHO MPOMOIATE MPOTOYHO
ouuieHHol Bogoii (23 °C) B TeueHwe No MeHbLUeit
Mepe 1 MUHYTbI.
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5.3arpy3ute UHCTPYMEHTbI B MOloLLe-
[Ne3VHOULMPYIOLLNI annapaT, OTKPbIB LWapHUPHble
COUNEHeHMA 1 06ecreurs BO3MOXHOCTb
[PEHVNPOBAHIA KaHa OB 1 HECKBO3HbIX OTBEPCTIAN.

6. 3anycTuTe LWKN, NPOBOANTE MOWKY B TeUeHne
10 MuHYT npu Temnepatype 93 °C ¢ yncTALMM
Cpe/ICTBOM, PUTrOTOB/NIEHHBIM COrNACHO yKa3aHWAM
VM3roTOBYTENS, 3aTeM TLATeNbHO MPOMOiATe
[[eMHepan30BaHHoON BOLON.

7.Mpu n3BneyeHnn 3 annapara ybeauTech B yAaneHnn
BCeX BIAVIMbIX 3arPA3HEHNIA 13 KaHa 0B, HECKBO3HbIX
OTBEPCTUI, NPOCBETOB U APYTUX TPYAHOAOCTYMHbIX
yu4acTkoB. [pu HEO6XOAUMOCTI NOBTOPUTE LKA
1 (1n1) BBINOSHIATE PYUHYI0 OUNCTKY.

LE3NHOEKLNA

*[lepes NPUMEHEHNEM B XMPYPrUYECKOI NpoLieaype
VIHCTPYMEHT CrieflyeT NoABePrHyTb 3aKNIoUNTeNbHOI
CcTepunm1saLnm.

CYWIKA

. I'Ipm NpoBefeHN CYLLKW B Ka4ecTBe YacTu LyKna
MOVIKV 11 ie3nH EKLM TemMnepaTypa He A0MKHa
npesbiwatb 120 °C.

TEXHUYECKOE O6CJTYXXUBAHME,

OCMOTP U UCMbITAHUE

* Bu3yanbHO NpoBepbTe Ha OTCYTCTBYE NOBPEXAEHIN
1 3HOCa. ECII MHCTPYMEHT MOBPEX/EH 1 N3HOLLIEH,
CUMTAETCA, YTO CPOK €10 CTYKBbI UCTEK, 11 ero Cnefyet
YTUNM3MPOBaATH.

* [poBepbTe WAPHUPHO-COUNEHEHHbIE NHCTPYMEHTI
Ha MpeAMET NNaBHOI1 PaboTbl MeXaHN3Ma.

 Ecnm HocuTenb(-1) yHUKanbHOro naeHTdukatopa
u3fienva 6onblie He CYUTHIBAETCA, MHCTPYMEHT
CnepyeT yTUn13npoBaTb.
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YMAKOBKA

* O6epHUTE UHCTPYMEHTbI COrNAcHO MECTHOMY MOPAAKY
[AeiCTBII C MCMONb30BaHVNEM CTaHAAPTHOI METOANKIA
o6epTbiBaHNA.

CTEPUNU3ALNA

. I'Iepeg npuMmeHeHvem Ka)KF[bIVI VIHCTPYMEHT KOMMaHnn
Viant cneayet nogBeprHy b 3aKMoUnTenbHON
cTepunn3aLmi.

* CiepyeT NCnonb3oBaTh yTBEPMK/AEHHbIN, NPaBUIbHO
CcopiepXaLLMiACA 1 OTKanMbpOBaHHbIV annapat
napoBoii CTepunmn3aLmi.

. 3anpeu.|aeTcsi CTepunn3aLna KoneH4aTbix
WHCTPYMEHTOB A/1A YCTaHOBKW BEPTNYXKHbIX YalleK C
PYUKOIA 113 XKeCTKOrO MNaCcTUKa B UHCTPYMEHTaIbHbIX
JIOTKaX, NOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTY K HAPYLIEHNIO
CTepPUIbHOCTY YCTPOCTBA. [laHHble YCTPOIICTBa
HeO6XOF[I/IMO CTepunn3oBaTb O6epHyTbIMVI no
OTAENbHOCTU.

* [ins 0becneyeHna ypoBHA CTepuibHOCTI 10©
ANA YCTPOIICTB C OT/ACNbHBIM 060paymBaHem
YTBEPXK/EHbI CrieayloLme LMKAbI.

Linkn crepunusaumu, npumenaembii 8 CLUA

Tunuukna Temneparypa Bpemsa Bpema cywkn
0 ) i [ )
(MuHIManbHoe)
Mpegsapurensrioe 135°C 3MAHYTI 60 MUHYT
BaKyyMUpOBaHME

WHCTpyKUWN AN NOBTOPHOI 06paboTKM, NpUBefeHHble
BbllLe, yTBEPX/IeHbl U3roTOBITENIEM U3/IeNNil
MeZNLVHCKOrO HasHaueHuA. OTBETCTBEHHOCTb 3a
obecrneyeHie BbINOAHEHNA NPOLEAYPbI MOBTOPHON
06paboTKM € NCNOoNb30BaHNEM MaTepUanoB
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1 060pyA0BaHMA, Of0OPEHHBIX YNpaBneHnem

0 Haz130Py 3a KaYECTBOM NULLEBbIX MPOAYKTOB
nnekapctBeHHbix cpeacts CLUA (FDA), a Takxe

3aT0, UTO 3TV NpOLIEAYPbI BYAYT BbIMOMHATLCA
KBaNMGULIMPOBAHHBIM NePCOHANOM, IOXUTCA Ha L0,
ocyLectnsioliee 06paboTky.

uVIKﬂhI cTepunMayun, NnpumeHAemMble 3a

npepenamu CLIA
Tunuukna Temneparypa Bpemsa Bpema cywkn
0 ) i I )
(MuHIManbHoe)
Mpegsapurensrioe 135°C 3MAHYTI 60 MuHyT
BaKyymupoBaHue
MpepgaputenbHoe 134°C 18 MumyT 30 MuHyT
BaKyyMMpOBaHHE

VIHCTPYKLMM ANA NOBTOPHOI 06paboTKy, NpuBeAeHHbIE
BbILLIE, YTBEPXK/EHbI M3rOTOBMTENIEM U3ENMII
MeANLIMHCKOrO HasHaueHust. OTBETCTBEHHOCTb 3a
obecneyeHme BbINONHEHNA NPOLEAYPbl OBTOPHON
06paboTKM C CMIONb30BaHNEM MaTep1asnos

1 060pyA0BaHNA, NPOLIEALINX BANMAALMIO, a TaKKe

3a 70, YTO 3TM NPOLIeAYPbI ByAYT BLINOAHATLCA
KBaNMQULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM, IOKUTCS Ha JINLIO,
ocyLyecTsnsioliee 06paboTky.

* XpaHWTe MHCTPYMEHTbI B MECTe, 3aLLULLIEHHOM
OT MblAK, BNAry, HaCEKOMbIX, BPEAVTENeA, a Takxke
nNpe/eNbHbIX 3HAYEHNIA TEMMEePaTypPbl 1 BNaXHOCTU.
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AOMNOJIHUTENbHBIE CBEAEHUA

* YcTpoiicTa komnaHim Viant JOMHbI NCMONb30BaTbCA
TONbKO KBANMQULIMPOBaHHbIM NEPCOHaNOM, B MONHOM
Mepe 06yyeHHbIM MPUMEHEHMIO XVPYPTUYecKuX
VHCTPYMEHTOB V1 BbIMOJIHEHWIO COOTBETCTBYHOLNX
npoueayp.

. 3anpeu.|aeTcsi N06bIM oﬁpasoM BUAOU3MEHATDH
VHCTPYMeHTbI KoMnanuu Viant; cnepyet Bceraa
co6110aTb OCTOPOXXHOCTb MYt 0BPALLEHIN C HAMU.
LlapanuHbl Ha NOBEPXHOCTV MOTYT NOBbLICUTL
BEPOATHOCTb U3HOCA 11 KOPPO3NM.

*YcTpoiicTa Viant MMeIoT orpaHNyeHHbI CPOK CyObl,
KOTOpbIi ONpefenaeTca rnaBHbIM 06pa3om U3HOCOM
VN NOBPEXAEHNAMM B CBA3M C MHOFOKPATHBIM
1cnonb3oBaHnem. ECn HCTpYmMeHT focTir
OKOHYaHA CPOKa CAYObl, BbINONHITE €r0 OYMCTKY
OT BCex B1ONornyeckinX ocTaTko / 6ronoriyeckn
OnacHbIX BelLecTs 1 6e3onacHbIM 0bpasom
YTUNN3MPYIATE UHCTPYMEHT COTMAcHO NPUMEHVMbIM
HOPMaTVBHO-MPaBOBbIM aKTaM.
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YcnosHbie 0603HaueHns

Wsrorosutens

YnonkomovexHbii npencragitens & Wseiyapin

i npeacTaBTent B

[ara wsrotosnenns

Koa naptum

Hovep no karanory

Hecrepnnsho

o HCTPyKUM N0 MpiNHeHD

A L

Octopoxo

Konnuecrso

MPUMEYAHVE. CooTBeTCTBYlOLIME CUMBOSbI CM. Ha

MapK1POBKe YNaKoBKY.
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ENHETSBESKRIVNING/
AVSEDD ANVA| ING

Forskjutna hoftledspanneimpaktorer &r handhallna,
ateranvandbara kirurgiska instrument som &r utformade
for att placera ett hoftledsskal i en patients acetabulum
vid total hoftledsprotes och hoftledsplastik. De ar
avsedda att anvéndas med en kirurgisk hammare

for att fasta hoftledsskalet mot patientens ben.

Den forskjutna hoftledspanneimpaktorn kan ha en fast
spets eller en avtagbar forskjuten impaktorspets.
Forvantad livslangd for forskjuten
hoftledspanneimpaktor: 600 anvandningscykler.

VARNINGAR

«Overstig ej 137°C.
* Anvand inte [6sningar som &r mycket basiska (pH > 9).

* Komplicerade enheter, sésom enheter med
langa smala kanyler och blindhal, kréver sarskild
noggrannhet vid rengoring.

« Sterilisera inte forskjutningsprovkroppar med harda
plasthandtag i instrumentbrickor eftersom det da finns
risk for att sadana instrument inte steriliseras. Dessa
instrument maste steriliseras separat inslagna.
BEGRANSNING AV OMARBETNING

* Omarbetning har minimal effekt pa dessa instrument.
Produktens tekniska livslangd bestams av det slitage
och de skador som uppstar vid avsedd anvéndning.

FORSIKTIGHET VID ANVANDNING
* Avldgsna 6verskottssmuts med luddfria engangstrasor.
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FORBEREDELSE INFOR DEKONTAMINERING
OCH RENGORING

* Omarbeta instrumenten s fort som det &r praktiskt
mojligt efter anvandning.

*Tavid behov isdr instrument i enlighet med
demonteringsinstruktionerna.

* Allarengéringsmedel ska prepareras enligt
rekommendationer fran tillverkaren. (OBS! Ny
rengoringslosning ska beredas nar befintliga [6sningar
blir starkt kontaminerade.)

RENGORING: MANUELL

« Utrustning: enzymldsning, rengéringsmedel, borste,
renat rinnande vatten, torkhanddukar.

* Metod:

1. Skolj bort synligt smuts fran instrumenten.

2.Bl6tldagg i enzymldsning (beredd enligt tillverkarens
instruktioner, 17,4-18,6 °C) i 16 minuter.

3. Skrubba alla ytor med en mjuk borste med
nylonborst, och sékerstall att ledade instrument
rengors i bade 6ppen och sluten position. (OBS! Se
till att kanyler och hél rengors till deras fulla djup)

4.Skoljirent, rinnande vatten (13,9 °C) i minst
3 minuter. Rengdr med ultraljud i minst 16 minuter
irengoringsmedel som forberetts i enlighet
med tillverkarens anvisningar i en temperatur pa
42-42,6°C.

5.5kélj med rinnande, renat vatten (20,2 °C) i minst
3 minuter. Se till att rinnande vatten passerar
igenom kanylerna och att blindhélen fylls pa och
toéms upprepade ganger.

6.Torka med engangshanddukar.
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RENGORING: AUTOMATISERAD

« Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, enzymlosning,
renat vatten, rengéringsmedel, avmineraliserat vatten
* Metod:
1. Skolj bort synligt smuts fran instrumentet.
2.Reng6r med ultraljud in 15 minuter i enzymldsning
(preparerad enligt tillverkarens instruktioner) vid en
temperatur pa 20,2-24,8 °C.
3.Skrubba alla ytor med en mjuk borste med
nylonborst, och sékerstall att ledade instrument
rengors i bade 6ppen och sluten position. (OBS! Se
till att kanyler och hél rengors till deras fulla djup)
4. Skolj forsiktigt och noggrant i rinnande, renat
vatten (23 °C) i minst en minut.
5.Lagg in instrumenten i diskmaskinen-desinfektorn
med 6ppna leder sé att kanyler och hal kan tommas.
6.Kr en rengoringscykel pa minst 10 minuters disk
vid 93 °C med en rengéringsprodukt som har
preparerats enligt tillverkarens specifikationer, och
skolj noggrant med avmineraliserat vatten.
7.Kontrollera vid tdmning av maskinen kanyler, hal,
Oppningar och andra omraden som ar svéra att
komma ét, for att sékerstalla att all synlig smuts
har avlagsnats. Upprepa cykeln om det behévs
och/eller rengér manuellt.

DESINFICERING

*Instrumenten maste vara slutgiltigt steriliserade innan
de anvands for kirurgiska andamal.

TORKNING

* Overskrid inte 120 °C om torkning utférs som en del av
diskmaskinens-desinfektorns driftcykel.
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UNDERHALL, INSPEKTION OCH TEST

« Kontrollera visuellt att instrumenten inte uppvisar
tecken pé skador och slitage. Om instrumentet &r
skadat och slitet anses det ha nétt slutet av sin tekniska
livslangd och ska kasseras.

« Kontrollera att ledade instrument kan roras fritt och
smidigt.

*Nar UDI-streckkoden inte langre ar lasbar ska
instrumentet kasseras.

FORPACKNING

«Lindaininstrumenten i enlighet med lokala foreskrifter
med standardméssiga lindningstekniker.

STERILISERING

* Alla kirurgiska instrument fran Viant méste steriliseras
fore anvandning.

* Anvand en validerad, korrekt underhéllen och
kalibrerad angautoklav.

« Sterilisera inte forskjutningsprovkroppar med harda
plasthandtag i instrumentbrickor eftersom det da finns
risk for att sadana instrument inte steriliseras. Dessa
instrument maste steriliseras separat inslagna.

«Foljande cykler har bekréftats ge en steriliseringsgrad
pa 10 for separat inslagna instrument:

Steriliseringscykel for anvéndning i USA

Cykeltyp | Temperatur°C | Exponeringstid | Torktid
(lagsta) (lagsta) (lagsta)

Férvakuum 135°C 3minuter 60 minuter

Anvisningarna ovan har validerats av tillverkaren
av den medicinska utrustningen for omarbetning.
Det ér steriliseringspersonalens ansvar att se till att
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omarbetningen utfors med hjélp av utrustning och material
som godkants av FDA, och utfors av utbildad personal.

Steriliseringscykel for anvandning utanfér USA

Cykeltyp | Temperatur°C | Exponeringstid | Torktid
(lagsta) (lagsta) (lagsta)
Forvakuum 135°C 3 minuter 60 minuter
Férvakuum 134°C 18 minuter 30 minuter

Anvisningarna ovan har validerats av tillverkaren

av den medicinska utrustningen for omarbetning.

Det ar steriliseringspersonalens ansvar att se till att
omarbetningen utfors med hjalp av validerad utrustning
och material och utférs av utbildad personal.

FORVARING

*Instrumenten ska forvaras sa att de skyddas fran
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrem temperatur
och luftfuktighet.

YTTERLIGARE INFORMATION

« Utrustning fran Viant far endast anvéndas av
kvalificerad personal som har utbildats i att anvénda
kirurgiska instrument samt i relevanta kirurgiska
procedurer.

* Modifiera inte instrument frén Viant pa nagot sétt och
hantera dem alltid med forsiktighet. Ytliga repor kan
oOka slitaget och risken for korrosion.

*Viant-enheter har en begransad teknisk livslangd som
bestédms av slitage eller skador som uppkommer i
samband med upprepad anvandning. Nér ett kirurgiskt
instrument nér slutet av dess funktionella livslangd, ska
det rengdras sa att alla biomaterial/biologiska risker
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avldgsnas och darefter ska instrumentet kasseras i
enlighet med tillampliga lagar och forordningar.

Symbolférklaring

Tillverkare

Auktoriserad representant i Schweiz

| EC |REP|

EU-

B

Tillverkningsdatum

Satskod

Artikelnummer

Icke-steriliserad

Se bruksanvisningen

Forsiktighet!

ElEEE

Antal

OBS! Se mérkningen pé forpackningen for tillampliga

symboler.
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OPIS POMOCKY/URCENE POUZITIE

Ofsetové zavadzace jamky st ruéné, opakovane
poutzitelné chirurgické néstroje, ktoré st urcené

na usadenie acetabularneho puzdra do acetabula
pacienta pri totalnej artroplastike bedrového kibu a
reurfacingovej artroplastike bedrového klbu. St uréené
na pouzitie s chirurgickym kladivom na usadenie
acetabularneho puzdra do kosti pacienta.

Ofsetovy zavadzac jamky méze obsahovat pevnd spicku
alebo odnimatelny hrot ofsetového zavadzaca.

Predpokladana Zivotnost Offset Cup Impactor:
600 cyklov pouZitia.

VAROVANIA

* Neprekracuijte teplotu 137 °C.

* Nepouzivajte vysoko zasadité roztoky (pH > 9).
kanylami alebo zaslepenymi otvormi, je potrebné Cistit
obzvlast starostlivo.

* Nastroje na narazanie odsadenych jamiek s pevnymi
plastovymi rukovatami nesterilizujte v podnosoch na
nastroje, pretoze by to mohlo spdsobit, ze pomocka
nebude sterilna. Tieto nastroje musia byt sterilizované
jednotlivo zabalené.

OBMEDZENIA OPAKOVANEHO SPRACOVANIA

* Opakované spracovanie ma na nastroj len minimalny
Ucinok. Zivotnost je urcena opotrebovanim a
poskodenim v désledku zamyslaného poutzitia.
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STAROSTLIVOST NA MIESTE POUZIVANIA

* Odstrante hrubé necistoty jednorazovymi
handrickami, ktoré nepustaju viakna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACIU A CISTENIE

* Po pouziti nastroj ¢o najskdr znovu spracuijte.
* Podla potreby nastroj rozmontujte podla pokynov.

« Cistiace prostriedky pripravte podla pokynov vyrobcu.
(POZNAMKA: Ked je &istiaci roztok uz vyrazne
kontaminovany, pripravte novy.)

CISTENIE: RUCNE

*Vlybavenie: roztok enzymu, saponét, kefa, purifikovana
teclica voda, jednorazové utierky

* Postup:

1.Oplachnite z nastroja hrubé necistoty.

2.Namocte do roztoku enzymu (pripraveného podla
pokynov vyrobcu, 17,4°Caz 18,6 °C) na 16 mindt.

3.Vydrhnite vietky povrchové casti makkou
nylonovou kefou. Zatvaracie nastroje vycistite
v otvorenej aj zatvorenej polohe. (POZNAMKA:
Dbajte, aby ste kanyly a otvory vycistili v celej hibke.)

4. Oplachnite pod ¢istou te¢ticou vodou (13,9 °C).
Cistite ultrazvukovo minimélne 16 mindit v roztoku
pripravenom podla pokynov vyrobcu pri teplote
42°Caz42,6°C.

5.0plachnite te¢ticou purifikovanou vodou (20,2 °C).
Oplachujte aspor 3 minuty. Pri oplachovani dobre
premyte kanyly a opakovane napliite a vypréazdnite
zaslepené otvory.

6. Osuste jednorazovymi utierkami.

CISTENIE: AUTOMATICKE

*Vybavenie: umyvacka/dezinfektor, roztok enzymu,
purifikovand voda, saponét, demineralizovana voda
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* Postup:

1. Oplachnite z nastroja hrubé necistoty.

2. Cistite 15 mindt ultrazvukovo v roztoku enzymu
(pripravenom podla pokynov vyrobcu) pri teplote
20,2°Caz24,8°C.

3.Vydrhnite vietky povrchové casti makkou nylonovou
kefou. Zatvaracie néstroje vycistite v otvorenej aj
zatvorenej polohe. (POZNAMKA: Dbaijte, aby ste
kanyly a otvory vyistili v celej hibke.)

4. Opatrne a dokladne oplachujte pod tecticou ¢istou
vodou (23°C) aspon 1 minttu.

5.Vlozte nastroje do umyvacky - dezinfektora
v otvorenej polohe tak, aby zkanyl a otvorov mohla
vytekat voda.

6. Spustite cyklus, umyvajte minimalne 10 mindit
pri teplote 93 °C Cistiacim roztokom pripravenym
podla pokynov vyrobcu a dékladne oplachnite
demineralizovanou vodou.

7. Privyberani skontrolujte kanyly, otvory, limeny
avsetky ostatné tazko dostupné miesta
apresvedcte sa, i je vietko viditelné znecistenie
odstranené.V pripade potreby cyklus zopakujte
a/alebo vycistite nastroj rucne.

« Pred chirurgickym pouzitim musi byt nastroj
sterilizovany v kone¢nom obale.

* Prisuseni v ramci cyklu v umyvacke - dezinfektore
neprekracujte teplotu 120 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE

«Vizudlne skontrolujte, ¢i nastroj nie je poskodeny
alebo opotrebovany. Ak je pomocka poskodena a
opotrebovana, povazuje sa za pomocku po skonceni
Zivotnosti a mala by sa zlikvidovat.
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*V pripade zatvaracich nastrojov skontrolujte, ¢i sa
otvaraju a zatvaraju hladko.

« Ked'nosi¢/-e UDI uz nie st ¢itatelné, pristroj sa musi
Zlikvidovat.

BALENIE

* Zabalte v sulade s miestnymi postupmi $tandardnym
spésobom balenia.

STERILIZACIA

*Vietky chirurgické nastroje Viant je nutné pred
pouZitim sterilizovat.

* Pouzite overeny, riadne udrziavany a kalibrovany parny
sterilizator.

* Nastroje na narazanie odsadenych jamiek s pevnymi
plastovymi rukovatami nesterilizujte v podnosoch na
nastroje, pretoze by to mohlo spdsobit, ze pomocka
nebude sterilna. Tieto nastroje musia byt sterilizované
zabalené jednotlivo.

* Nasledujuice cykly preukézatelne poskytuju troven
zabezpecenia sterility 10° pre jednotlivo zabalené
pomocky:

Cyklus sterilizacie, ktory sa pouziva v Spojenych statoch.

Typ cyklu Teplotav°C |Casexpozicie | Cassusenia

Predvakuovy 135°C 3mindty 60 mindt

Vyrobca zdravotnickej pomdcky potvrdil, ze pomacku je
mozné opakovane sterilizovat podla vyssie uvedenych
pokynov. Pri opakovanej sterilizacii je potrebné zaistit,
aby bola opakovana sterilizacia realizovand pomocou
vybavenia a materidlov schvélenych agenttrou FDA a
aby ju vykonal vyskoleny personal.
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Cyklus sterilizacie, ktory sa pouziva mimo tizemia
Spojenych statov.

Typ cyklu Teplotav°C | Casexpozicie| Cassusenia

Predvakuovy 135°C 3mintty 60 mindt

Predvakuovy 134°C 18 minat 30 mindt

Vyrobca zdravotnickej pomdcky potvrdil, ze pomacku je
mozné opakovane sterilizovat podla vyssie uvedenych
pokynov. Zodpovednostou spracovatela je zabezpecit,
aby sa prepracovanie vykonavalo s pouzitim overeného
vybavenia a materialov, a aby ho vykonaval vyskoleny
personal.

SKLADOVANIE

« Skladujte nastroje na mieste chranenom pred
prachom, vodou, hmyzom, $kodcami a extrémnou
teplotou a vihkostou.

DALSIE INFORMACIE

« Zdravotnicke pomdcky Viant smie pouzivat len
kvalifikovany personal pine zaskoleny do pouzivania
chirurgickych nastrojov a prislusnych chirurgickych
postupov.

* Zdravotnicke pomacky Viant nikdy nijako neupravujte
avzdy ich pouzivajte opatrne. Poskrabanim povrchu sa

moze zvysit miera opotrebovania a riziko kordzie.

* Zariadenia Viant majt obmedzent Zivotnost, ktora je
urcena opotrebovanim alebo poskodenim v désledku
opakovaného pouzivania. Ked'sa skonci funkéna
Zivotnost chirurgického néstroja, vycistite ho od
vsetkych zvyskov biologickych materidlov a bezpecne
zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi a predpismi.
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Vysvetlenie symbolov

Vyrobca

Autorizovany zéstupca vo Svajiarsku

y zdstupca v Eurépskom

Datum vyroby

Kod sarze

Kataldgové cislo

Nesterilné

Precitajte si navod na pouzitie.

Upozomenie

> B[ |88 e

Mnozstvo

POZNAMKA: Prislu3né symboly si pozrite na oznaceni
obalu.

176



CiHAZIN TANIMI / KULLANIM AMACI
Ofset Kap impaktorleri, Total Kalca Artroplastisi ve Kalca
Yiizey Yenileme Artroplastisinde hastanin asetabulumuna
bir asetabular kabugu yerlestirmek icin tasarlanmig elde
tutulan, yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerdir. Bu aletler,
asetabular kabugun hastanin kemigine bir cerrahi gekicle
oturtulmasinda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ofset Kap impaktéril, sabit bir ug veya gikarilabilir bir
OfsetImpaktér Ucu igerebilir.

Ofset Kap impak
600 kullanim dongisu.

UYARILAR

*137°C'yiasmayin.

ongoriilen kull omrii:

*Yiiksek derece alkali (pH>9) soliisyonlari kullanmayin.

 Uzun dar kantilasyonlari ve kér delikleri olanlar gibi
karmasik cihazlar igin temizlik esnasinda ayrica 6zen
gosterilmesi gerekmektedir.

« Sert plastik saplari olan ofset kap impaktérlerini
cihaz tepsisinde sterilize etmeyin; bu, cihazin steril
olmamasina neden olabilir. Bu cihazlar, ayri ayrn
ambalajlandiklar konfigiirasyonlarda sterilize
edilmelidir.

YENIDEN iSLEME SINIRLAMALARI

«Tekrarlanan islemelerin bu aletler tizerindeki etkisi
minimumdur. Kullanim 6mr, kullanim amacina bagl
asinma ve hasara gore belirlenir.

KULLANIM NOKTASINDA YAPILAN BAKIM

* Fazla lekeyi tek kullanimlik, tiftiksiz mendillerle alin.
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DEKONTAMINASYON VE TEMIZLIK
ICIN HAZIRLIK

* Aletleri kullanimdan sonra makul siire icinde en kisa
zamanda yeniden isleyin.

* Gerekirse, cihazlari sokiilme talimatlarina gére sokiin.

*Tiim temizlik maddelerinin reticileri tarafindan
tavsiye edildigi sekilde hazirlanmalari gerekmektedir.
(NOT: Mevcut soliisyonlar asir derecede kontamine
oldugunda yeni temizlik soltisyonlarinin hazirlanmasi
gerekmektedir,)

TE MANUEL

« Ekipman: enzim soltisyonu, deterjan, firca, saf musluk
suyu, kurutma mendilleri.

*Yontem:

1. Artiklar durulayarak aletlerden temizleyin.

2.16 dakika boyunca enzim soliisyonuna (tiretici
talimatlarina gére hazirlanan, 17,4 °Cila 18,6 °C)
daldirin.

3.Yumusak naylon bir firca ile yiizeyleri fircalayin,
menteseli cihazlarin hem agik hem kapali
pozisyonlarda temizlendiginden emin olun. (NOT:
Kandilasyonlarin ve deliklerin en derin noktalarina
ulasildigindan 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 ultrasonik yontemle en az 16 dakika
boyunca temizleyin.

5.Akan saf suyla (20,2 °C) en az 3 dakika durulayin.
Akan suyun kantilasyonlardan gectiginden ve
kor deliklerin tekrar tekrar dolup bosaldigindan
emin olun.

6.Tek kullanimlik mendillerle kurulayin.
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TEMIZLIK: OTOMATIK

* Ekipman: Yikama/dezenfeksiyon makinesi, enzim
sollisyonu, saf su, deterjan, demineralize su.

*Yoéntem:

1. Artiklan durulayarak aletlerden temizleyin.

2.20,2°Cila 24,8 °C'de enzim solusyonu igerisinde
(Uretici talimatlarina gore hazirlanmis) ultrasonik
yontemle 15 dakika boyunca temizleyin.

3.Yumusak naylon bir fircaile yiizeyleri firalayin,
mentegeli cihazlarin hem agik hem kapali
pozisyonlarda temizlendiginden emin olun.
(NOT: Kandilasyonlarin ve deliklerin en derin
noktalarina ulagildigindan emin olun.)

4.En az 1 dakika boyunca akan saf su (23 °C) altinda
dikkatlice ve iyice durulayin.

5. Aletleri, menteseleri agik ve kaniilasyon ve deliklerin
bosalabilecegi sekilde yikama-dezenfeksiyon
makinesine koyun.

6. Ureticinin dzelliklerine gore hazirlanmis temizlik
Uirtintiyle 93 °C'de en az 10 dakikalik ylkama
dongiisiini baslatin ve demineralize suyla iyice
durulayin.

7. Aletleri gikarirken, goriiltir tim kirlerin
temizlendiginden emin olmak igin kanilasyonlari,
delikleri, ltmenleri ve ulasiimasi zor olan diger tim
alanlari kontrol edin. Gerekirse, déngiy(i tekrarlayin
ve/veya manuel olarak yikayin.

DEZENFEKSIYON

* Aletler cerrahi kullanimdan 6nce tamamen sterilize
edilmelidir.

KURUTMA

* Kurulamanin, yikama-dezenfeksiyon makinesi
dongtistintin bir parcasi olarak gergeklestirilmesi
durumunda 120 °C'yi gegmeyin.
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BAKIM, iNCELEME VE TEST

* Hasar ve yipranma olup olmadigini gorsel olarak
inceleyin. Cihaz hasar gérmiis ve yipranmissa, kullanim
omrii bitmis kabul edilir ve atiimalidir.

* Menteseli cihazlarin kolay bir sekilde hareket edip
etmedigini kontrol edin.

* UDI barkodu artik okunamaz hale geldiginde, alet
atilmalidir.

AMBALAJLAMA

« Standart sarma tekniklerini kullanarak yerel
proseddirlere uygun olarak sarin.

STERILIZASYON

«Tiim Viant cerrahi aletleri kullanim éncesi sterilize
edilmelidir.

« Dogrulanmis, uygun sekilde bakimi yapilmig ve kalibre
edilmis bir buhar sterilizatord kullanin.

«Sert plastik saplari olan ofset kap impaktorlerini cihaz
tepsisinde sterilize etmeyin; bu, cihazin steril olmamasina
neden olabilir. Bu cihazlar, ayr ayr ambalajlandiklan
konfigtirasyonlarda sterilize edilmelidir.

* Asagidaki dongtiler, ayri ayri ambalajlanmis cihazlar
icin 10¢lik bir sterilite glivence diizeyi saglamak tizere
dogrulanmigtir:

ABD'de kullanima yonelik sterilizasyon dong(isii

Dongii Tiirii Sicaklik Maruz Kurulama
°Santigrat Kalim Siiresi Siiresi
Onvakum 135°C 3 dakika 60 dakika
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Yukarida saglanan talimatlar, tibbi cihaz tireticisi
tarafindan yeniden islemeye yonelik olarak
dogrulanmilstir. Yeniden isleme tabi tutmanin, FDA
onayli ekipman ve materyal kullanilarak egitimli
personel tarafindan uygulanmasini saglamak islemi
gerceklestirenin sorumlulugundadir.

ABD disindaki tilkelerde kullanima yénelik
sterilizasyon déngisti

Dongii Tiirii Sicaklik Maruz Kurulama
°Santigrat Kalim Siiresi Siiresi

Onvakum 135°C 3 dakika 60 dakika

Onvakum 134°C 18dakika | 30dakika

Yukarida saglanan talimatlar, tibbi cihaz tireticisi
tarafindan yeniden islemeye yonelik olarak
dogrulanmilstir. Yeniden islemenin dogrulanmis
ekipman ve malzemeler kullanilarak ve egitimli
personel tarafindan uygulanmasinin saglanmasi islemi
gerceklestirenin sorumlulugundadir.

* Aletleri toz, nem, bocek, hasarat ve asiri sicak ve
nemden koruyarak saklayin.

*Viant cihazlari, sadece cerrahi aletlerin kullanimi ve
ilgili cerrahi islemler konusunda tam egitimli kalifiye
personel tarafindan kullaniimalidir.

«Viant cihazlarinda hicbir sekilde degisiklik yapmayin
ve her zaman dikkatli tastyinbir sekilde kullanin. Yiizey
cizikleri asinmayi ve korozyon riskini artirabilir.
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«Viant cihazlari sinirli bir kullanim siiresine sahiptir
ve bu kullanim sreleri tekrarlanan kullanima bagl
olanyipranma veya hasarla belirlenir. Bir cerrahi alet
fonksiyonel kullanim siiresinin sonuna geldiginde,
cihazdaki tiim biyolojik materyal/biyolojik tehlikeleri
temizleyin ve gegerli yasa ve diizenlemeler uyarinca
guivenli bir sekilde atin.

Sembollerin Agiklamasi

“ Uretici

Isvigredeki yetkilitemsilci

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Uretim Tarihi

=l

Seri kodu

Katalog numarast

Steril degildir

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

Miktar

EEEEEE

NOT: Gegerli semboller iin litfen ambalaj etiketine
bagvurun.
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OnnUCBUPOBY / LiINbOBE BUKOPUCTAHH

BurHyTi iMnakTopw YaLwki € pyyHUMU, XipyprivHMU
IHCTpyMeHTaMu 6araTopa3oBOro BUKOPUCTaHHA, AKi
NpU3HaYeHo ANA BCTaHOBNEHHA aLleTabyNAPHOI YallKm
Y BEPTIOXHY 3anafvHy naLjieHTa nij yac 3aranbHoro
apTPOMNNACTUYHOTO €HAOMPOTE3YBaHHA Ta30CTErHOBOTO
cyrnoba it NoBepXHEBOrO apTPONNACTUYHOTO
€HJI0NPOTe3yBaHHA Ta30CTErHOBOTO Cyrno6a. Bown
NpU3HaYeHi 1A BAKOPUCTaHHA 3 XipypriyH1mM
MONIOTKOM /N1 BCTAHOBNEHHA aLieTabynAapHOI vallku

B KICTKY naLjieHTa.

OdceTHIi iMNaKkTop YaLLKn MOXe MaTV GiKCoBaHWI
HAKOHEYHWK 360 3HIMHUI OCETHUIT HAKOHEUHNK.
Ouiky /i CTPOK eKcniny i opceTHOrO
imnakTopa wawku: 600 LyKNiB BUKOPUCTAHHA.

NEPEAXEHHA

* He Harpisatut o Temnepatypu suile 137°C.

* He BUKOPUCTOBYBaT BUCOKONYXHi po34nHM (pH>9).

* BaraToKOMMOHEeHTHI NPUCTPOi, 30Kpema Ti, AKi MICTATL
[NOBri By3bKi KaTeTepw it ryxi 0TBOPY, BUMaraloTb
0Co6MMBOT PETENbHOCTI Mif} YaC OUNLLEHHS.

* 3a60POHEHO CTepPWNi3yBaTI BUTHYTI IMNAKTOPU YaLLOK
3 pyKOATKaMU i3 TepMOpPeaKTUBHOI NNacTMacy B IoTKax
ANA IHCTPYMEHTIB, TOMY LL{O Lie MOXe NPN3BECTU 10
NIOpYLLEHH: CTePUNbHOCTI iIHCTPYMeHTiB. CTepunisaliio
LWX IHCTPYMEHTIB HeObXiAHO MPOBOAUTI OKPEMO
ynakosaHUMu.
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OBMEXEHHA CTOCOBHO NOBTOPHOI
OBPOBKU

*[ToBTOpPHA 06PO6KA MAE HE3HAYHMIA BNAVB HA
iHCTPyMeHT. po 3aBeplueHHs CTPOKY ekcnayatauii
CBi,ElHVITb MOABA O3HAK 3HOLLYBAHHA Ta MOLUKOAXKEHHSA,
CNPUYNHEHNX LliJ'IbOBVIM BUKOPUCTAHHAM.

aornap nia4YAC BUKOPUCTAHHA

* Bupanaiite 3anuiwukv 6pyay 3a AONOMOroio
0fjHOpa30Boi 6e3BOPCOBOI CEPBETKN.

NIArOTOBKA A0 AE3IHOEKLYT
TA OYMILEHHS

*icnA 3acToCyBaHHA BUKOHalTe 06pOBKY iHCTpyMeHTa,
AKTINbKY Lie Gyae 3py4Ho 3pobuTy.

*3anoTpe6u Po36epiTb IHCTPYMEHT a6 Oro YaCTUHY
BiANOBIAHO 10 NPaBUN PO36MPaHHA.

* [puroTyBaHHA MUIHINX 3ac06iB NOTPIBHO NPOBOANTI
BIAMNOBIAHO 10 PEKOMEHAALi iX BUPOGHMKa.
(MPVIMITKA. fIKLO HasBHMIA MAIAHWIA 3aCi6 CUNbHO
3abpyAHeHWIA, CiJ NPUroTyBaTy CBIKNIA.)

OYNLIEHHA BPYYHY

* 3ac06M: hepMEHTHMIA PO3UH, MHWIA 3aCi6, LLiTKa,
OuMLLiEHa MPOTOYHA BO/IA, OCYILIYBaNbHi CEPBETKU.
*Mpouenypa:
1. 3mniiTe 3anuLwKK 6pyAy 3 iHCTPYMeHTa.
2.3aHypTe y pepMeHTHUIA PO3UNH (MPUroTOBNEHNIA
3a BKa3iBKaMu BIPOGHINKa; TeMnepaTypa Po3umHy:
17,4°C-18,6°C) Ha 16 XBUAVH.
3.TloumcTiTb NOBEPXHI 32 AOMOMOTOIO LiTKM
3 M'AKOIO HEINIOHOBOIO LLETVHOH, He 3a0yBatoun,
LU0 WAPHIPHI IHCTPYMEHTU Cif YnCTUTI
Y BIAKPUTOMY 11 3aKPUTOMY MONOMKEHHSAX.
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(MPUMITKA. MepeKoHaiiTecs, o 3MOrn AOCATTH
BCi€i MMOMHY KaTeTepis i OTBOPIB.)

4. MpomwuBaiiTe Nif YUCTOI XONOAHOK BOAOID
(13,9°C) npoTArom npuHainMHi 3 XxBUnuH. 3a
[I0MOMOTOI0 YNTPa3ByKOBOTO METOAY OuMLLLyiiTe
NPOTArOM L{OHaMeHLLE 16 XBANVH Y MAHOMY
3ac06i, NpuroToBaHoOMy BifMOBIAHO A0 BKa3iBOK
BNPOBHIIKa, 3a Temnepatypn 42-42,6°C.

5.pomuBaiiTe Mif YMCTOI0 MPOTOYHOI BOAOID
(20,2°C) NpOTAroM LoHaMeHLUe 3 XBUAWH.
MNepekoHaliTecs, o NPOTOYHa BOAA NPOXOAUTL
uepes KaTeTepy Ta 3a/MBA€ETbCA 1 BUNNBAETLCA
3 TNyXIX OTBOPIB.

6. BUTpiTb HaCyXo 3a JOMOMOrO OJHOPA30BIX
MapneBliX CEPBETOK.

ABTOMATUYHE OYULLEHHA

* 3ac061: MUNHO-AE3iHGEKLINHNI anapaT, GepMEHTHUIA
|PO3UYIH, OuMLLEHa BOAA, MUIHWIA 3aci6,
nemiHepani3oBaHa Bofa.

*Mpouenypa:

1. 3mniiTe 3anuWwKK 6pyAy 3 IHCTPYMeHTa.

2.3a JONOMOro0 yNIbTPa3ByKkoBOrO METOAYy OunLLyiiTe
NPOTATOM 15 XBUAUH Y pepPMEHTHOMY PO3UMHI
(MpuUroToBAEHOMY BifNOBIAHO A0 BKA3iBOK
BUpO6HIKa) npu Temnepartypi 20,2°C - 24,8°C.

3.ToumcTiTb NOBEPXHI 32 AOMOMOTOIO LLiTKM 3
M'AKOIO HEINIOHOBOIO LLETVHOH, He 3a6yBatoun,
LU0 WAPHIPHI IHCTPYMEHTU CAif uncTuTI Y
BiAKpUTOMY 1 3akpuTomy nonoxeHHsx. (MPUMITKA.
TMepeKoHaiTecs, o 3MOrM AOCATTU BCI€l rAMGUHI
KaTeTepiB i 0TBOpIB.)

4.06epexHo il peTenbHO MPOMIBAIATE Mif
NPOTOYHOI0 OUMLLEHOI0 BOAOHO (23 °C) NpoTArom
LOHaNMEHLUE 1 XBUAVHU.
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5.3aBaHTaXTe iHCTPYMEHTV (NonepeHbO BifKPUBLLNA
LWAPHIPY) y MURHO-AE3IHEKLiHMIA anapar Tak,
106 Yepes yci kaTeTepu 11 OTBOPM NpoTiKana BOAa.

6. 3anyCTiTb LMK NPOMUBKY LOHaNMEHILE Ha
10 xBunuH Npy Temnepatypi 93°C, foAasLun
UNCTUNBHINI 3aCi6, NPUTrOTOBNEHNIA 3a BKasiBKamit
BUPO6HIIKa. MicnA Lboro petenbHo npomuiite
[ieMiHepanizoBaHo BOAOI0.

7. [icTaBLm iHCTPYMeHTV, NepesipTe KateTepu,
OTBOPU, MOPOXKHIHM Ta iHLLi BaXKKOAOCAXKHI
RiNAHKI Ha NPEAMET BUANMIAX 3anULLIKiB 6pyay.
3a notpebuy NOBTOPITL LKA NPOMUBKYN abo
BUKOHaIATe OUNLLEHHSA BPYUHY.

*lepes XipypriuHimM BUKOPUCTaHHAM NOTPIGHO
BUKOHATU 3aK/K04HY CTePUNi3aLliio IHCTPYMeHTa.

CYWIHHA

* AIKLLO LMK MUHO-AE3IHeKLiHOrO anapata
nepepGayae CywwiHHs, 10ro Temnepatypa He Mae
nepesuulysatin 120°C.

TEXHIYHE OBCJIYTOBYBAHHS,

OrNAR I NEPEBIPKA

* BukoHaliTe BisyanbHuil ornag Ha npemeT o03Hak
NOLWKOAXKEHHS Ta 3HOLYBaHHA. Ak je zariadenie
poskodené a opotrebované, povazuje sa za koniec
svojej Zivotnosti a malo by sa zlikvidovat.

* LLlapHipHi iIHCTpymMeHTV nepeBipTe Ha npeameT
NNaBHOCTI PyXy WapHipiB.

* AIKIL0 TeKCT Ha iHcTpymeHTi UDI Hemoxnnso
NpOoYMTaTH, IHCTPYMEHT He CNifl BUKOPUCTOBYBATH.
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NAKYBAHHA

* [InA nakyBaHHA BUKOPUCTOBYIATE CTaHAAPTHI
naKyBasbHi TexHonorii, nepeabayeHi micueBumN
npasunamu.

CTEPUNI3ALIA

* [epey; BUKOPUCTaHHAM YCi XipYpriyHi iIHCTPYMEHT
Viant notpibHo cTepunisysatit.

* BUKOpUCTOBYITe 3aTBEPAMXEHNI NapOoBUil
CTepunizaTop, AKUiA Mae ByTn HaneXHUM YNHOM
MiAroToBNEHNI i BifkaniopoBaHmii.

*3a60POHEHO CTepui3yBaTV BUTHYTI IMMNAKTOPU YaLLOK
3 PYKOATKaMM i3 TepMOPEAKTUBHOI NNIacTMacil B noTKax
ANA IHCTPYMEHTIB, TOMY LL{O Lie MOXe NPW3BECTU A0
NOpYLLEHHA CTePUNbHOCTI iHCTPYMeHTiB. CTepunisaliio
LMX IHCTPYMEHTIB HEOBXIAHO NPOBOAUTI OKPEMO
ynakoBaHUMu.

* [InA fOCATHEHHA rapaHTOBAHOTO PIBHA CTEPUIbHOCTI
10°° 4nA iHCTPYMeHTa B OKpeMiil ynakoBLyi
3aTBEP/KEHO HaBe/leHi HUXUE NapaMeTpy LK.

Livkn crepunisauii ana 3actocysanHa B CLUA

Tunuyukny | Temnepatypa, | Tpusanicts | TpuBanictb
rpagycu | npoueaypu|  cywiHna

Lienbcis (miHimans- | (minimanb-
(minimanbHa) |  Huit yac) Huif yac)
(DopsakyymHuin 135°C 3 XBAAMHN 60 xBANMH

HaBegieHi BuLLe BKa3iBK1 3aTBEPAXKEHI BUPOOHIKOM
MeJM4HOTO MPUCTPOIO ANIA MOBTOPHOT 06POBK.
BiAnoBIAaNbHICTb 3a epEKTUBHICTb NOBTOPHO!
06pO6KI 3 BUKOPMCTaHHAM 06/1aHaHHs Ta MaTepianis,
CXBaneHux YnpasniHHAM 3 KOHTPOJTIO 3a Xap4oBUMM
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npoayKTamu Ta nikapcbkimm 3acobamu CLUA (FDA),
a TaKoX BUKOHaHHA 06p06KM HaBYEHNM NePCOHaNom
MOKNMAAAETbCA Ha BUKOHABLA TaKol 06pOGKNA.

Livknu cTepunisauii ans 3actocyBaHHa 3a mexamu CLUA

Tunuwukny |Temnepatypa,| Tpusanicts | Tpusanicte
rpagycu npoueaypu CywiHHA
Llenbcia (miHiManbHuii | (MiHiIManbHUiA

(minimanbHa) vac) vac)
DopsakyymHuii 135°C 3XBUAMHY 60 xBUAMH
DopBaKyymHUi 134°C 18 xBunH 30 xBunvH

HaBepeHi BuLLe BKa3iBKM 3aTBEPKEHI BUPOOHUKOM
MEVIYHOTO NPYCTPOIO ANA MOBTOPHOI NePepodKM.
BignoBifanbHicTb 3a eGpeKTUBHICTL MOBTOPHOI 06pO6KN
3 BUKOPVCTaHHAM CXBasleHNX 06NaHaHHsA Ta MaTepianis,
aTaKoX BIKOHaHHA 06POBKI HaBYEHIIM NePCOHANom
NOKNajjaeTbCA Ha BUKOHaBLIA Takoi 06pO6KIA.

3BEPITAHHA

* 36epiraiTe iHCTPYMEHTY B MICLIAIX, 3aXWLLEHNX BIf
NOTPaNAAHHA NNy, 0CaAliB, KOMaX, WKiJHWKIB i BAAMBY
Ha/13BNYailHO BUCOKIX TeMnepaTyp i Bonoru.

[O/IATKOBI BIAOMOCTI

* MpuctpoiViant Moxe BUKOPNCTOBYBATY TiNbKN
KBasihikoBaHWI1 NepCoHan, WO NPOMLUOB NOBHUIA KYpPC
HaBYaHHA i3 3aCTOCYBaHHSA XipyPriYHNX iIHCTPYMEHTIB i
NpoBe/ieHHs BiAMOBIAHNX XIPYPriYHUX NpoLeayp.

* He BHOCbTE XXO[HWX 3MiH Y KOHCTPYKLIIO iIHCTPYMEHTiB
Viant; 3aB/u1 NOBOALTECA 3 HIMI 06ePeXHO.
MoapAnuHY Ha NOBEPXHI MOXYTb NPUCKOPUTI
3HOLLIEHHA Ta CTBOPUTY YMOBY [i/1A IDXKABIHHA.
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* Bupo6u Viant MatoTb 06MexeHuii CTPOK ekcrnyaTauii,
NP0 3aBepPLIEHHA AKOTrO MOXYTb CBIAUMTI
03HaKM 3HOLLIEHHA Ta MOLIKOAXKEHb, CIPUUYMHEHI
6araTopa3oBM BUKOPUCTaHHAM. AKILIO CTPOK
eKcnnyatawii XipypriyHoro iHcTpymeHTa fo6ir
KiHL{, O4MCTiTb 10TO Bif} 3aNULLKIB OYAb-AKOTO
6ionoriuHoro Matepiany Ta 6ionoriuHo HebesneyHnx
PEYOBVIH, a NOTIM HafiiHO YTWAI3yiiTe BIANOBIAHO
/10 3aCTOCOBHMX 3aKOHOAABUNX HOPM i MpaBun.

Onnc nosHaueHb

BupobHuk

E

| CH |REP| Odiuiiinuit npeactashuk y Wseiiyapii

OiuiiiHuii npeaCTaBHUK y KpaiHax
€sponeiicokoro Cotozy

[lata Bupo6HUuTEa

Kop naprit

Homep y katanosi

He ctepunbHo

O3HaiiomTecA 3 IHCTPYKLiEi0 3 BUKOHCTaHHA

06epexHo

>5[ [B|E |

Kinbkicts

MPVMITKA. BignoBiaHi no3Haukm 3a3HaueHi Ha
naKyBabHili eThKeTLi.
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MO TA THIET BI/MUC DICH S DUNG

Dung cy déng 6 cbi dang nghiéng 1a dung cu phau
thuat cam tay, c6 thé tai st dung, duoc thiét ké dé
dat hém cdi vao b cdi ctia bénh nhan tropg Phau
thuét tao hinh toan bg khdp hang va Phau thuét téi
tao xuwong hang. Dung cy nay duoc thiet ké dési
dung voi bua phau thuat dé dat hom cdi vao xwong
clia bénh nhan.

Dung cy dong 6 céi dang nghiéng co thé két hop mot

dau co dinh hoac mét dau dung cu déng & cdi dang

nghiéng co thé thao roi.

Tudi tho hiru ich dw kién clia dung cu dong 6 cbi

dang nghiéng: 600 chu ky st dung.
CANHBAO

« Khong vurot qua 137°C.

+Khéng st dung dung dich c6 tinh kiém nang (pH>9).

* Céc thiét bi phurc tap, chéing han nhu nhiing thiét bj co
ong théng do dai hep va 16 kin, can ddc biét cha y trong
khilam sach.

+ Khong tigt tring dung cu dong 6 cbi dang nghiéng ¢ don
tay cam nhua cing trong khay dung cu b@i 6 thé khién
cho thiét bj khong dugre tiét tring. Céc thiét bi nay phai
duoc tiét trung theo cach bao boc riéng biét.

VE TAIXU
¥ lién tuc c6 anh hudng nhé dén nhitng dung cy

nay. Tudi tho str dung dwoc xac dinh theo mirc do an
mon va hw hdng do muc dich st dung.
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+ Loai b chét ban du thira bang khén gidy khong xo soi
dung métIan.
« T4i x(r ly dung cu ngay khi c6 thé hop Iy sau khi st dung.

* Thao roi bét ky dung cu ndo theo huéng dan théo khi
can thiét.

+ Phai chuén b tht ca céc chat lam sach nhu khuyén cao
clianha sén xudt. (LU Y: Phai chudn bi dung dich lam
sach mdi khi dung dich hién ¢6 tré nén cuc ky 6 nhiém.)

« Thiét bi: dung dich enzym, chat tay rira, ban chai, nudc
méy tinh khiét, khn gidy lau kho.
* Phwong phap:

1. Rira sach chat bén du thira khdi dung cu.

2. Ngéam trong dung dich enzym (chuan bj theo huéng
dan clianha san xuat, 17,4°C dén 18,6°C) trong
16 pht.

3. Cha toan b bé mét bang ban chai soi nylon mém,
dam béo cac dyung cy cd khép ndi da sach & ca cacvi
tri hér va dong kin. (LU'U Y: Dam béo dat dén toan bo
d6 sau clia bng thong do va cac16.)

4. Dai rira dwdi voi nwde lanh sach (13,9°C) trong it
nhét 3 phut. Lam sach bang siéu am it nhat 16 phut
trong chét tay rira duoc chudn bi theo huéng dan
clia nha san xuét, & nhiét do 42°C dén 42,6°C.

5. Rira sach dui voi nwéc sach tinh khiét (20,2°C)
trong it nh&t 3 phut. Bam bao nuc may di qua ong
thong do va 16 bit lién tuc dugc lam déy vaxacan.

6. Lau kh bang khan gidy duing motan.
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LAM SACH: TUDONG

« Thiét bi: May rira/méy kher triing, dung dich enzym, nuéc
tinh khiét, chét tay rira, nuéic khir khoang.
* Phuong phép:

1. Rira sach chat bén du thira khai dung cu.

2. Lam sach béng siéu am trong 15 phtit trong dung
dich enzym (chuén bj theo hwéng dén clia nha san
Xxuét) & nhiét 6 20,2°C dén 24,8°C.

3. Cha toan bd bé mét béng ban chai soinylon mém,
dam béo cac dung cu c6 khép néi da sach & ca cac vi
tri hé va dong kin. (LU'U Y: Dam bao dat dén toan b
d6 sau ctia ng thong do va cac 16.)

4. Rira ky dui voi nuéc sach tinh khiét (23°C) trong it
nhét 1 pht.

5.Datdung cy vao may rU/a may khr triing véi cac
khép ndi mé va sao cho ng théng do va cac 16 ¢
thé riit hét nudr.

6. Chay chu trinh, rtra t6i thiéu 10 pht tai 93°C voi san
phém Iam sach chuén bj theo thong sb kj thuat clia
nha sén xuat va riva kj bing nudc khtr khoang.

7. Khily ra, kiém tra ng thong do, céc |8, khoang trong
vé bét ky khu vir kho v6i t6i ndo khéc dé dam béo
tAt ca chét ban nhin thdy duorc déu bj loai bd. Néu
¢an, Ip lai chu trinh va/hodc lam sach tha cong.

KHU TRUNG

« Dung cu phéi dugc tiét trung triét dé trudrc khi st dung
trong phéu thuat.
LAU KHO

« Khi dén giai doan lau kho trong chu trinh clia may
rira/may khr triing, khong vurot qua 120°C.
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BAO TRI, KIEM TRA VA THU NGHIEM

+ Kiém tra bdng mét d& xem cd bj hdng va &n mon khong.
Néu bi hur hong va mon, dung cu dugr co la hét tudi th
va can dugc thai bo.

«Kiém tra dung cu co khop ndi dé xem chuyén dong co
tron tru khong.

« Khi mé nhan dang thiét bj UDI khong con doc duoc nira,
thiét b s& b thai bo.

+Boc theo c4c quy trinh clia dia phirong bang phurong
phép boc tiéu chun.

TIET TRUNG

« Tt c dung cy phéu thuat Viant phai duoc tiét triing
truoc khi st dung.

« S{ dung may tiét triing hoi nudc dwoc higu chudn, bao
tri dling cach va duoc phé chudn.

. Khong tiét triing dung cu déng 6 cdi dang nghleng c6 don
tay cAm nhya ctrng trong khay dung cu bdi c6 thé khién
cho thiét bj khdng duorc tiét tring. Céc thiét bj nay phai
duoc tiét trung theo cach bao boc riéng biét.

+ Céc chu trinh sau d& duoc phé chuan dé dam béo tiét
triing cap 10° cho cac thiét b dwoc bao boc riéng biét:

Chutrinh tiét tring dé st dung tai Hoa Ky

Loai chu Nhiét do °C Thoigian | Thoigian
trinh (tdi thiéu) tiép xtc kho
(tdithiéu) | (tdi thiéu)

Tién chan
khéng

135°C 3 phat 60 phat
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Céchuong dan cung cAp & trén da dugc nha san xuét
thiét bj y t& phé chuan diing dé tai xcr ly. Ngwm Xt ly co
trach nhiém bao dam viéc tai x(r Iy duoc tién hanh bang
céch st dung céc thiét bj va vat liéu da dugc FDA thong
qua, va dugc thue hién bai nhan s da dwoc dao tao.

Chu trinh tiét triing dé st dung bén ngoai Hoa Ky

Loaichutrinh | Nhiétdo°C | Thoigian | Thigian
(t6i thiéu) tiép xtc say kho
(tdithiéu) | (tdi thiéu)

Tién chan khang 135°C 3 phat 60 phut

Tién chan khong 134°C 18 phut 30 phuit

Céchuong dan cung c4p & trén da dugc nha san xuét
thiét bj y t& phé chuan duing trong tai x Iy. Ngual Xt ly cd
trach nhiém bao dam viéc t&i Gy duoc tién hanh bang
cach str dung cac thiét bi va vat liéu da duoc phé chuén
va dugc thyc hién bdi nhan sy da duwoc dao tao.

BAO QUAN
+ Bao quan dung cu khai bui, hoi &m, con triing, sau mot
va cac diéu kién nhiét do va do dm qua murc.

THONG TIN BO SUNG

« Céc thiét bi clia Viant chi nén duoc st dung bdi nhan
vién c6 trinh d6 dugr dao tao ddy dd v& viéc s dung
dung cu phAu thuét va céc thii thuat phu thuét lién quan.

+Khong sira ddi dung cy Viant theo bt ky cach nao va
ludn cAn trong. CAc vét xudc bé mét ¢ thé gay hao mon
nhanh va lam tang nguy co’an mon.

« C4c thiét bi ctia Viant c6 tudi tho han ché duorc xac dinh
do mikc d6 &n mon hodc hw hdng vi st dung lién tuc. Khi
dung cu phéu thuét dat dén tudi tho hoat dong, loai bd
moi vt liéu sinh hoc/nguy co'sinh hoc khéi dung cu va
vt bo dung cu an toan theo luét 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 iy quyén tai Cong dng Chéau Au

Ngay san xuét

Ma o

S6 danh muc

Khong tiét tring

Tham khéo hwéng dan st dung

Than trong

S6 lugng

CHU Y: Vui ldng xem nhén trén bao bi dé biét cac
biéu twong ap dung.
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FEEERERHRETER

TBIREE R °C REME | BFHE
(BuME) (BME) | (BME)
maEz 135°C 304 60 534
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TEERAE i fE °C REME | HTFHE
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fE%E
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Viant Medical, LLC
4505 Kioemer Road

Fort Wayne, IN 46818

USA

el +1 2607557300
productmonitoring@vianimedical.com
www.vianimedical.com

IDSS GmibH MDSS CH GmbH
Schiffgraben 41 Laurenzenvorstadt 61
30175 Hannover 000 Acrau
Germany Switzerland

CE mark valid only it ftem has a CE mark on the label.
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