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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

WARNINGS
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.

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
AND CLEANING

* 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, single use 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 16 minutes
in detergent prepared in accordance to the
manufacturer’s instructions, at a temperature of
42°Cto42.6°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 are as 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 instrument
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

«Instruments may be loaded into dedicated instrument
trays of sterilization trays

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

STERILIZATION

« AllViant reusable surgical devices must be sterilized
priorto use.

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

« The following cycles have been validated to provide a
sterility assurance level of 10°:

CycleType Temperature | ExposureTime [ DryTime
(Minimum) (Minimum) | (Minimum)
“Celsius
132°C 4minutes 30 minutes
Pre-vacuum 134°C 3minutes 30 minutes
134°C 18 minutes 30 minutes

*Fully loaded cases/trays may require longer dry time.
Theinstructions provided above have been validated

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

STORAGE

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



ADDITIONAL INFORMATION

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

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

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



Explanation of Symbols

d Manufacturer

Authorized representative in Switzerland

Authorized representative in the European Community

Date of Manufacture

Batch code

Catalogue number

Non-sterile

Consult instructions for use

Caution

>H B E L[5

Quantity

Le]
=3
<

NOTE: Please refer to the package labeling for applicable
symbols.
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ONWUCAHUE/NPEAHA3HAYEHUE
HA U3AENUETO

mnakTopuTe C oficeT 3a Karncyna ca PhyHI XUPYPriAuHI
VHCTPYMEHTY 32 MHOTOKpaTHa ynotpeta, kouTo ca
npeaHasHaueHu 3a NocTaBsHe Ha aleTabynapHa
Yyepynka B aLleTabynyma Ha nauyenTa npy obLa
Ta306epeHa apTponnacTyka u apTponnacTvka Ha
Ta3006eapeHara cTaBa c 06paboTka Ha NoBbPXHOCTHTE.
MpefHa3HayeH ca 3a U3noM3BaHe C XMPYPruvecky dyk
3a3aKperiBaxe Ha aLjeTadynapHara Yepynka KbM KocTTa
Ha naveHTa.

VIMNaKTopBT C OICET 3a Karncyna MOXe /ja BK/o4Ba
(hMKCMpaH BPBX MM CMEHSEM HakpaliHWK 3a UMNakTop
cogeeT.

[o] Nepuop Ha eKc LA Ha UMNaKTopa ¢
odcer 3a kancyna: 600 LiKba Ha 13N0n3BaHe.

NPEAYNPEXAEHUA

 He npesuLwasaiite 137 °C.
 He 13non3Baiite cUnHo ankankm (pH>9) pasteopu.

* CnoxHute W3[enus, Kato Hanpyumep Tesn ¢ Abrv
TECHI KaHIO/IV 1 CIenV OTBOPM, TpsIGBa Aa ce
MOYMCTBAT C 0COBEHO BHUMaHMe.

OrPAHUYEHWA NPN NOBTOPHATA
OBPABOTKA

« MHorokparHata 06pa6oTka uMa MUHVManeH edekT
BbPXY Te3/ MIHCTPYMeHTI. KpaAT Ha neprofja Ha
€eKCr/i0aTaLyA ce ONpe/eNs oT U3HOCBaHETO 1
noBpe/nTe, Ab/KalLY Ce Ha Npe/jBraeHaTaynoTpeda.




TPV B TOYKATAHA YMOTPEBA

* OTCTpaHeTe U3NMLIHATa CPefa C KbPMNUKK 3a
€[IHOKpaTHa yroTpe6a, KOUTO He Ce KbCarT.

NOArOTOBKA 3A OBE33APA3AIBAHE
NTIOYNCTBAHE

* ObpaboTBaliTe UHCTPYMEHTUTE MOBTOPHO Bb3MOXHO
Haii-CKOpO C/ief U3MoN3BaHETOo UM.

* AKO € HeOGXOMMO, Pa3rIoGeTe BCEKN MHCTPYMEHT B
CHOTBETCTBYE C UHCTPYKLINTE 3a PasrnobsBaHe.

* Bcuukm noumcTBalm npenapaty Tpatsa
Ja ce NPUroTBAT CbINacHO NPEenopbKiTe
Ha npounssoautens. (3ABEJTEXKA: Korato
CblLeCTBYyBaLLTe PAa3TBOPY Ca CUTHO 3aMbPCeHM,
TpAGBa fla Ce MPUrOTBAT HOBM MOYMCTBALLM Pa3TBOPIA.)

MOYUCTBAHE: PLYHO

* O6opynBaHe: eH3VMeH Pa3TBOp, AETEPreHT, YeTKa,
npeuyncTeHa Teyallia Bofja, KbprinyKm 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a.

* Metop:

1.V3nnakHeTe U3NMLWHaTa CPEAA OT UHCTPYMEHTUTE.
2. HakucHeTe B eH3vMeH pa3TBop (MpuUroTeeH cnoper
MHCTPYKLWUTe Ha nponssoauTtens, 17,4 °C no
18,6 °C) 3a 16 MUHYTI.
3. V36bpLueTe BCMUKI MOBLPXHOCTY C MeKa
YeTKa C Hal1NIOHOB KOCHM, KaTo Ce yBepuTe, Ye
VIHCTPYMEHTYTE C NaHTV Ca MOUNCTEHI KaKTO
B OTBOPEHO, TaKa 11 B 3aTBOPEHO NONOXeHMe.
(3ABEJTEXXKA: YBeperTe ce, ye ce AOCTUra A0 MbAHaTa
[bn6ouMHa Ha KaHIoNUTe 1 oTBOpHTE.)
4.113nnakHeTe nop yncTa Tevaia soga (13,9 °C)
B MPOAb/IKEHIE Ha MOHe 3 MHYTU. MouncTete
CYNTpa3ByK B NPOAb/KEHME Ha 16 MUHYTH
B /IeTepreHT, PUroTBeH B CbOTBETCTBME



CMHCTPYKLMMTE Ha NPOV3BOAUTENS, NPU
Temnepatypa ot 42 °Co 42,6 °C.

5.M3nnakHeTe ¢ Tevatla npeumncreHa Boaa (20,2 °C)
B MPOAb/KEHNE Ha Halt-Masko 3 MUHYTV. YBepeTe
Ce, Ye Tevalliata BOJla peMyHaBa npes KaHionuTe
VI CIIeNnuTe OTBOPU Ce MbIHAT U 13npa3sBaT
MHOrOKpaTHO.

6. MopcylweTe C KbPNNYKM 3a €JHOKPaTHa ynotpeba.

MOYNCTBAHE: ABTOMATU3NPAHO

« ObopynBaHe: MUANHA MalLVHa/Ae3nHdEKTOp,
€H3VIMeH Pa3TBOp, NPeunCTeHa BOAa, AETEPreHT,
[AemM1Hepanu3vpaHa Bofa.

* MeTtop:

1./3nnakHeTe 13nuLHaTa Cpesia OT MHCTPYMEeHTa.

2.Mouuctete ¢ YNTpa3ByK B NPOAb/IXKEHNE Ha
15 MUHYTV B @H31MeH pa3TBop (MpUroTeeH
Crnopep NHCTPYKLnnTe Ha I'IpOI/ISBO}.]IIITEJ'Iﬂ) npu
Temnepatypa ot 20,2 °C 4o 24,8 °C.

3./136bpLueTe BCMUYKM NOBBPXHOCTU C MeKa
YeTKa C HallNoHOB KOCbM, KaTo Ce yBepuTe, Ye
WHCTPYMEHTUTE C NaHTW Ca NOYNCTEHN KaKTO
B OTBOPEHO, Taka 11 B 3aTBOPEHO MOJIOXKeEHNe.
(3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, ye ce focTira o
Mb/HaTa AbA60UMHa Ha KaHIoNWTe 1 OTBOPYTE.)

4. A3nnakHeTe BHUMATENHO 1 06UHO MO Tevalya
npeuncreHa Boga (23 °C) B npoabmxeHie Ha Halt-
Manko 1 MuHyTa.

5.3apefieTe MHCTPYMEHTVTe B MUANHATa MaluWHa/
[De3VHGEKTOPa C OTBOPEHY NaHTM, Taka Ye
KaHIon1Te 1 0TBOPUTE Jla MOraT /ja Ce OTLeX/aT.

6. M3nbaHeTe UyKbA, KaTo M3mnete npr 93 °C
CNOYMCTBALY Npenapart, NpuroTBeH cnopej
CI'IEL[I/I¢VIKaL[I/IVIT€ Ha npounssoauTens, B
NPoAb/IXeHe Ha Haii-manko 10 MUHYT N
13nnakHeTe 06UHO C AeMUHepann3vpaHa Bofa.
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7.Tpu pa3ToBapBaHe NpoBepeTe KaHionuTe,
0TBOPUTE, yMEH 1 APYTY TPYAHOLOCTbAHN
MecCTa, 3a ia Ce yBepuTe, Ye Lanata Buavma cpefja e
oTCTpaHeHa. AKO e HeO6XOAMMO, NOBTOPETE LMKbI
/NN NoYnCTeTe PhYHO.

JESVNHOEKLS

 VIHCTpyMmeHTuTe TpAbBa fia GbAaT TepMUHANHO
CTepUNM3NPaHI NPeau XMpyprivyHa ynotpeba.

NMOACYLWABAHE

« KoraTo nopicyliaBaHeTo ce peanuiipa Kato 4acT ot
LMKbIa Ha MueLLa Ae3nHeKTMpaLLa MaLllnHa, He
HaaswwaBaiite 120 °C.

[APBXKA, MPOBEPKA N N3MTBAHE

« [poBepeTe BI13yanHo 3a NOBPeAM 1 U3HOCBaHe. AKO
WHCTPYMEHTBT € NOBPeieH M U3HOCEeH, Ce CYNTq, Ye
MepPUOABLT My Ha eKcrnioatalyuna e U3Tekvi, u TpﬂﬁBa Aa
6bae 3xbprieH.

«[lpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE C NaHTV 3a NNaBHO
ABIDKEHNE.

» Korato HocutensaT(ute) Ha UDI Beue He ce uete(ar),
MHCTPYMEHTBT TPA6Ba fa Gbe 13XBbPNEH.

ONAKOBAHE

« VIHCTpymeHTUTe MoraT fa GbAaT 3apeeHi B
CMeLran3npaHy TaBUYKI 3a MIHCTPYMEHTV Ui
TaBUYKWM 3a CTepunnsaymna.

« OnakoBaifTe B CbOTBETCTBYIE C MECTHUTE NPOLieaypH,
KaTo 13non3Bate CTaHAaPTHY TEXHVKY 32 ONaKoBaHe.

CTEPUNN3ALINA

* BCuuKm XvpyprituHin yCTpolicTsa 3a MHOrOKpaTHa
ynotpeba Ha Viant Tpabsa fja GbaaT cTepunuanpanm
npeav ynotpeba.




« /13non3Baiite BanMAMpaH, NpasuHO NOAAbPXKaH 1
Ka/MGpUpaH NapeH CTepun3arop.

 CnefHuTe LKW ca BalMANPaHy 3a 06e3neyaaHe Ha
HUBO Ha OCUTypsiBaHe Ha CTEPUAHOCT OT 10

Tunyuksn Temnepatypa MepuogHa Mepuop Ha
Uenmit
132°C 4 MHYTH 30 MuHyTH
MpeBapenei 134°C 3MUHYT! 30 MUHYTI
BaKyyMm
134°C 18 MuHyTH 30 MuHyTH

*HanbHO 3apeeHnTe KasTb(un/TaBuyky Morar aa
V31CKBAT MO-bAT0 BpeMe 3a cyLueHe. TpefocTaBeHnTe
10-OPe UHCTPYKLY Ca BaNMANPaHY OT NPOU3BOANTENS
Ha MeAVILIMHCKOTO YCTPOIACTBO KaTo EQEKTBHI 32
MO/AroTOBKATA Ha /43/}eHO MeVILIMHCKO YCTPOICTBO 3a
noBTOpHa ynotpe6a. O6paboTBaLLMAT TEXHONOT HOCK
OTFOBOPHOCTTa, Ye NOBTOPHaTa 06paboTka, KakTo
[IefiCTBUTENHO € M3BbPLLEHA C MOMOLLTA Ha 060py/BaHe,
Martepuan v NepcoHan B LEHTbPa 3a NOBTOPHa
06paboTka, NocTuraxenaHus pesyntar. Tosa no
NPaBINO M3M1CKBA BA/MAVPAHE W PyTUHEH MOHUTOPUHI
Hanpovjeca.

CbXPAHEHUE

« CbXpaHsiBaiiTe MHCTPYMEHTITE, 3aLLITEHN OT Mpax,
B/Iara, IHCEKTW, BPeANTENN (NapasuTy) U eKCTPEMHI
CTOIHOCT 32 TeMNepaTypa v BNaxHOCT.

JOMBAHUTENHA UHOOPMALIUA

« YeTpoiicTeara Ha Viant TpsiGBea fja ce 13non3gar camo
0T KBa/M(MLMPaH NepPCoHas, NPeM1Han LANOCTHO
06yqume 38 U3N0N3BAHETO Ha XUPYPIrUYHUTE
VHCTPYMEHTY Y IPUIOXUMUTE XMPYPTAYHN
npoueaypu.
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 IHCTpyMeHTUTe Ha Viant He TpsbBa fa ce
MOAN(MULMPAT NO HUKAKbB HA4VH 1 C TAX TPs6Ba
[ia ce 60paBy BHAMATENHO Npe3 LIANIOTO Bpeme.
TOBbPXHOCTHNTE AAPACKOTUHI MOTAT /i3 yBenn4ar
VM3HOCBAHETO 1 PKCKa OT KOPO3US.

* PLYHMTE XMPYPIUYECKI UHCTPYMEHTU MaT
OrpaHIyeH CPOK Ha EKCMNIaTaLys, KOVTO ce onpesens
0T MU3HOCBAHETO U/ NOBPEANTE, Ab/DKALLM CE Ha
MHOrokparHara ynmpeﬁa No npejHasHa4eHwve.
Korato XvpypritueckUAT MHCTPYMEHT IOCTUTHE
Kpasi Ha epuo/a Cv Ha eKcrnioaTaLys, noumcTete
VHCTPYMEHTa OT BCUUKM Griomatepuani/GrnoonacHu
BeLLecTBa 11 6e30MacHO M3XBbP/ETe UHCTPYMEHTa B
CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE 3aKOHW 1 paanope,qﬁm.
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06scHeHNe Ha cumMBONUTE

Mpou3soguTen
CH |REP 8 Lseli
. "
EC [REP
0bluHocT
[laTa Ha npoM3BOCTBO
Kog Ha naptugara

KaranoxeH Homep

Hectepunto

BUKTe MHCTPYKUWWTE 33 ynoTpeta

BHumatve

>/ -8 ]| H e

Konuecteo

3ABENEXKA: Monsi, nperne/aiite eTKETUTE Ha ONakoBKaTa
32 CbOTBETHUTE CMBO/I.
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POPIS ZARIZENI / ZAMYSLENE POUZITI

Ofsetové poharkové narazové hlavice jsou ru¢ni,
opakované pouzitelné chirurgické nastroje, které

jsou navrZeny tak, aby usadily acetabularni pl&st do
acetabula pacienta pri totélni artroplastice kycelniho
kloubu aartroplastice obnovy povrchu kygle. Jsou
ur€eny pro poufiti s chirurgickym kladivem k usazeni
acetabularniho plasté na kost pacienta.

Ofsetova poharkova narazova hlavice mize zahmovat
pevny hrot nebo odnimatelny hrot ofsetové nérazové
hlavice.

Pradnoklidans 3 3

P é poharkové

narazové hlavice: 600 cyklli pouziti.

VAROVANI

« Neprekracujte teplotu 137 °C.

« Nepouzivejte vysoce alkalické roztoky (pH > 9).

« Slozité zdravotnické prostredky, jako jsou prostfedky s
dlouhymi Gizkymi kanylami a slepymi otvory, vyzaduji
pri ¢isténi zvlastni pozornost.

OMEZENI OPETOVNEHO ZPRACOVANI

« Opakované zpracovani ma na tyto nastroje minimalni
vliv. Konec Zivotnosti je uréen opotfebenima
poskozenim v ddisledku zamysleného pouziti.

PECEV MISTE POUZITI
« Nadmérné znecisténi odstrarite pomoci jednorazovych
utérek, které nepoustéji viakna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACI A CISTENI

« Nastroje dezinfikujte, jakmile je to po pouziti
priméfené praktické.
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« Podle potieby kazdy nastroj rozeberte podle pokynt
pro demontaz.

*Vechny Cistici prostredky je tfeba piipravit podle
doporuceni vyrobce. (POZNAMKA: Pokud jsou pouité
roztoky vyrazné znecisténé, pipravte nové Cistici
roztoky.)

«Vlybaveni: enzymovy roztok, Cistici prostiedek, kartac,
cisténa tekouci voda, jednorazové utérky.

« Postup:

1.Oplachnéte z nastrojli prebyte¢nou necistotu.

2. Namocte do roztoku enzymu (pfipraveného podle
pokynti vyrobce, 17,4°Caz 18,6 °C) na 16 minut.

3.Véechny povrchy vydrhnéte mékkym kartacem
s nylonovymi Stétinami. Tim se zajisti, aby se
zavésné nastroje Cistily v oteviené i zaviené poloze.
(POZNAMKA: Ujistéte se, ze dosahnete do celé
hloubky kanyl a otvorti.)

4. Oplachuijte pod ¢istou tekouci vodou (13,9 °C)
nejméné 3 minuty. Cistéte 16 minut ultrazvukem
v Cisticim prostfedku pfipraveném v souladu s
pokyny vyrobce, pfi teploté 42 °Caz 42,6 °C.

5.Oplachujte tekouci ¢isténou vodou (20,2 °C) nejméné
3 minuty. Zajistéte, aby tekouci voda prochazela
kanylou a aby se slepé otvory opakované plnily a
vyprazdiovaly.

6. Osuste utérkami na jedno pouziti.

«Vlybaveni: Mycky nebo dezinfekéni zafizeni,
enzymovy roztok, ¢isténa voda, cistici prostiedek,
demineralizované voda.

* Postup:

1.Oplachnéte z nastroje prebytecnou necistotu.
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2. Cistéte ultrazvukem po dobu 15 minut v
enzymovém roztoku (pfipraveném podle pokynd
vyrobce) pfi teploté 20,2 °Caz 24,8 °C.

3.Vsechny povrchy vydrhnéte mékkym kartacem
s nylonovymi $tétinami. Tim se zajisti, aby se
zavésné nastroje Cistily v oteviené i zaviené poloze.
(POZNAMKA: Ujistéte se, ze dosahnete do celé
hloubky kanyl a otvord.)

4. Peclivé a dikladné oplachujte pod tekouci ¢isténou
vodou (23 °C) nejméné 1 minutu.

5. Nastroje vkladejte do mycky nebo dezinfekéniho
zaffizeni s otevienymi zavésy a tak, aby se umoznil
odtok zkanyl a otvord.

6. Spustte cyklus, minimalné 10 minut myti pfi 93°Cs
Cisticim prostredkem pfipravenym podle specifikaci
vyrobce a diikladné oplachnéte demineralizovanou
vodou.

7. Pii vykladani zkontrolujte kanyly, otvory, lumen
adalsitézko dosazitelna mista, abyste zajistili
odstranéni veskeré viditelné necistoty.V pfipadé
potieby cyklus opakujte nebo provedte ru¢ni
cisteni.

« Nastroje se musi pred chirurgickym pouzitim dokonale
sterilizovat.
SUSENI

« Kdyz se suseni provadi v ramci dezinfekéniho cyklu
mycky nebo dezinfekéniho zafizeni, neprekracujte
teplotu 120°C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

«Vizualné zkontrolujte poskozeni a opotiebeni. Pokud
je nastroj poskozen a opotiebovan, povazuje se jeho
Zivotnost za ukoncenou a méli byste jej zlikvidovat.

« Zkontrolujte hladky pohyb oto¢nych spoj.
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V pfipadé, ze nosi¢e UDI nejsou Citelné, nastroj
zlikvidujte.
BALENI

« Nastroje Ize vloZit do vyhrazenych zésobniki na
nastroje ve steriliza¢nich zasobnicich.

« Baleni provedte v souladu s mistnimi postupy s
pouzitim standardnich balicich technik.

STERILIZACE

«\sechny opakované pouzitelné chirurgické nastroje
znacky Viant se musi pred pouzitim sterilizovat.

« Pouzivejte ovéreny, fadné udrzovany a kalibrovany
parni sterilizétor.

« Nasledujici cykly byly ovéfeny, ze poskytuji Grover
zajisténi sterility 10°

Typcyklu Teplota Dobaexpozice | Cassuseni
(minimum) (minimum) | (minimum)
“Celsia
132°C 4minut 30 minut
Podtlak 134°C 3minut 30 minut
134°C 18 minut 30 minut

*PIné nalozena pouzdra nebo zasobniky mohou
vyzadovat delsi dobu schnuti. Vyse uvedené pokyny
byly schvaleny vyrobcem zdravotnického prostiedku
jako VHODNE pro pfipravu zdravotnického prostfedku k
opétovnému pouziti. Zpracovatel je nadale odpovédny
zato, aby zajistil, Ze opétovné zpracovani, tak jak se
aktualné provadi, s pouzitim vybaveni, materialdi a
personalu v zafizeni na opétovné zpracovani, dosdhne
pozadovaného vysledku. To obvykle vyZzaduje ovéfenia
rutinni sledovani procesu.
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SKLADOVANI

« Nastroje skladuijte tak, aby byly chranény pred
prachem, vihkosti, hmyzem, skaidci a extrémnimi
teplotami a vihkosti.

DODATECNE INFORMACE

« Zdravotnické prostiedky od spole¢nosti Viant by mél
pouzivat pouze kvalifikovany personal pIné vyskoleny
v pouzivani chirurgickych nastrojtia v pislusnych
chirurgickych postupech.

« Nastroje Viant zadnym zpUsobem neupravujte a vzdy
s nimi zachazejte opatrné. Poskrabani povrchu méze
2zvysit opotiebeni a riziko koroze.

 Ru¢ni chirurgické nastroje maji omezenou zivotnost,
ktera je dana opotfebenim nebo poskozenim v
duisledku opakovaného zamysleného pouziti. Kdyz
chirurgicky néstroj dosahne konce své funkéni
Zivotnosti, oistéte jej od viech biologickych materialt
abiologickych rizik a bezpe¢né jej zlikvidujte v souladu
s platnymi zakony a predpisy.



Vysvétleni symboli

“ Vyrobce

Autorizovany zastupce ve Svjcarsku

1y zéstupce v Evropském

Datum vyroby

Kéd sarze

Katalogové tislo

Nesterilni

Seznamte se s ndvodem k pouZit

SEIY NI

Upozornéni

Mnozstvi

POZNAMKA: PFislusné symboly najdete na stitku obalu,
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BESKRIVELSE/TILSIGTET ANVENDELSE

Forskudte skalimpaktorer er handholdte, genanvendelige
kirurgiske instrumenter, som er designet til at placere
enacetabular skal i en patients acetabulum under total
hoftealloplastik og resurfacing hoftealloplastik. De er
beregnet til at seette en acetabular skal pa patientens
knogle ved hjeelp af en kirurgisk hammer.

Forskudte skalimpaktorer kan indeholde en fast spids
eller spids.

Forventet levetid for forskudte skalimpaktorer:
600 brugscyklusser.

ADVARSLER

»Maikke overstige 137 °C.

«Brug ikke meget alkaliske (pH>9) oplgsninger.

« Komplekse anordninger sdsom dem med lange
smalle kanyleringer og blinde huller kreever szerlig
opmaerksomhed under renggring.

BEGRANSNINGER FOR GENBEHANDLING

« Genbehandling har minimal indvirkning pa disse
instrumenter. Slid og skader pé grund af den tilteenkte
anvendelse afger, hvornr instrumenterne er udtjente.

BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

«Fjern overskydende snavs med fnugfri engangsklude.

FORBEREDELSE TIL DEKONTAMINERING
0G RENGORING

« Instrumenterne skal genbehandles sa hurtigt som
muligt efter brug.

« Demonter eventueltinstrumenter efter behov i
henhold til demonteringsanvisningerne.
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« Alle rengeringsmidler skal forberedes som anbefalet af
producenten. (BEMARK: Friske renggringsoplasninger
skal klargeres, nar eksisterende oplasninger bliver
meget forurenede).

RENG@RING: MANUEL
« Udstyr: Enzymoplesning, vaskemiddel, berste, renset
rindende vand, engangsservietter.
* Metode:
1. Skyl overskydende snavs af instrumentet.
2.Lagibledienzymoplesning (klargjort efter
producentens anvisninger, 17,4°Ctil 18,6 °C) i
16 minutter.
3.Skrub alle overflader med en blad nylonberste, og
sorg for, at hangslede instrumenter rengeres i bade
aben og lukket position. (BEMARK: Serg for, at den
fulde dybde af kanyleringer og hullerne er naet).
4.Skylunder rent rindende vand (13,9 °C) i mindst
3 minutter. Renger med ultralyd i 16 minutter i
renggringsmiddel klargjort i overensstemmelse
med producentens anvisninger ved en temperatur
pa42°Ctil42,6°C.
5.Skyl med rindende renset vand (20,2 °C) i mindst
3 minutter. Serg for, at rindende vand passerer
gennem kanyleringer, og at blinde huller fyldes og
temmes gentagne gange.
6.Tor af med engangsservietter.

« Udstyr: Vaske-desinfektor, enzymoplgsning, renset
vand, renggringsmiddel, 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.
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3.Barstalle overflader med en bled nylonberste, og
sorg for, at haengslede instrumenter bliver rengjort
béade dben og lukket position. (BEMARK: Serg for, at
gennemgaende huller og andre huller bliver rengjort
ideres fulde lengde).

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, sa
vandet kan lgbe ud af gennemgaende huller og
hulheder.

6. Kor en cyklus med mindst 10 minutters vask ved
93 °Cmed et rengeringsmiddel, der er klargjort
ihenhold til producentens anvisninger, og skyl
grundigt med demineraliseret vand.

7.Kontrollér gennemgaende huller, huller, hulheder
og andre svaert tilgeengelige steder for at sikre, at alt
synligt smuds er fjernet, nérinstrumenterne tages ud.
Gentag cyklussen og/eller renger manuelt, hvis det
erngdvendigt.

DESINFEKTION

«Instrumenter skal til slut steriliseres for kirurgisk
anvendelse.
T@RRING

« Overskrid ikke 120 °C ved torring som en del af vaske-/
desinfektionsapparatets cyklus.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTIO
OG AFPR@VNING

«Undersag visuelt for skader og slid. Hvis instrumentet er
beskadiget og slidt, betragtes det som veerende udtjent
og ber kasseres.

< Kontrollér, at haengslede instrumenter beveeges jaevnt.

«Instrumentet skal kasseres, nar UDI-maerket/maerkerne
ikke lengere er leeseligt/leeselige.
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INDPAKNING
«Instrumenter kan lzegges i dedikerede
instrumentbakker med steriliseringsbakker.
«Indpakinstrumenter i henhold til lokale procedurer
ved brug af standardteknikker for indpakning.

STERILISERING

« Alle genanvendelige kirurgiske anordninger fra Viant
skal steriliseres for brug.

« Brug en valideret, korrekt vedligeholdt og kalibreret
dampsterilisator.

« Folgende cyklusser er valideret til at give et
sterilitetssikkerhedsniveau pa 10

Cyklustype | Temperatur |Eksponeringstid | Terretid
(minimum) (minimum) (minimum)
“Celsius
132°C 4minutter 30 minutter
For-vakuum 134°C 3minutter | 30 minutter
134°C 18minutter | 30 minutter

*Fyldte kasser/bakker kan kraeve leengere torretider.
Ovennavnte anvisninger er blevet valideret af
producenten af den medicinske anordning som veerende
I STANDTIL AT klargere en medicinsk enhed til genbrug.
Det er fortsat genbehandlingsfacilitetens ansvar at sikre,
atgenbehandlingen, som den faktisk udferes, ved hjzelp
af udstyr, materialer og genbehandlingspersonalet opnar
det onskede resultat. Dette kraever normalt validering og
rutinemaessig overvagning af processen.



OPBEVARING

« Opbevar instrumenter beskyttet mod stav, fugt,
insekter, skadedyr samt ekstreme temperaturer og
ekstrem luftfugtighed.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

« Anordninger fraViant bgr kun anvendes af kvalificeret
personale, der er fuldt uddannet i brugen af de kirurgiske
instrumenter og de relevante kirurgiske procedurer.

« Dumaikke &ndre Anordninger fraViant pa nogen
méde, og du skal altid handtere dem med omhu. Over-
fladiske ridser kan gge slid og risikoen for korrosion.

« Manuelle kirurgiske instrumenter har en begreenset
levetid, som bestemmes af slid eller skader som falge
af gentagen tilsigtet anvendelse. Nér et kirurgisk
instrument nér slutningen af dets funktionelle levetid,
skal instrumentet renggres for alle biomaterialer/
biofarer og forsvarligt bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende love og bestemmelser.



Symbolforklaring

“ Producent

Autoriseret repreesentant i Schweiz

Autoriseret repraesentant i EU
@ Fremstillingsdato
Batchkode
Katalognummer
Ikke-steril
I:[ﬂ Brugsanvisning
A Forsigtig
Antal

BEMZRK: Se emballagen og meerkningen vedr.
geeldende symboler.
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o | CE A L\
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS /
VERWENDUNGSZWECK

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

Der Offset-Pfanneneinschléger kann mit einer festen
Spitze oder einer abnehmbaren Spitze ausgestattet sein.
ichtliche N | des Offset-

Pfanneneinschlagers: 600 Nutzungszyklen.

137 °C dirfen nicht tiberschritten werden.
«Keine hochalkalischen (pH>9) Losungen verwenden.

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

EINSCHRANKUNGEN BEI DER
WIEDERAUFBEREITUNG

« Die wiederholte Aufbereitung hat nur minimale
Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende
der Lebensdauer ergibt sich durch Abnutzung und

Beschadigung aufgrund der bestimmungsgemaRen
Verwendung.



PFLEGE AM EINSATZORT

« Anhaftende Verschmutzungen mit nicht scheuernden
Einwegtlichern entfernen.

VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINATION
UND REINIGUNG

«Instrumente nach Gebrauch so schnell wie verniinfti-
gerweise moglich aufbereiten.

« Bei Bedarf ein Instrument gemaf der Demontageanlei-
tung demontieren.

« Alle Reinigungsmittel miissen wie vom Hersteller
empfohlen zubereitet werden. (HINWEIS: Wenn die
vorhandenen Lésungen stark verunreinigt sind, miissen
frische Reinigungslosungen zubereitet werden).

REINIGUNG: MANUELL

« Ausriistung: Enzymlésung, Reinigungsmittel, Birste,
flieBendes Reinwasser, Einwegtucher.

«Vorgehensweise:

1. Anhaftende Verschmutzungen von den
Instrumenten abspiilen.

2.In Enzymlésung (nach den Anweisungen
des Herstellers zubereitet, 17,4 °C bis 18,6 °C)

16 Minuten lang einweichen.

3. Alle Oberfldchen mit einer weichen
Nylonborstenbiirste bearbeiten und darauf
achten, dass Instrumente mit Scharnieren sowohl
in gedffneter als auch in geschlossener Position
gereinigt werden. (HINWEIS: Sicherstellen, dass die
volle Tiefe der Durchbohrungen und Sacklocher
erreicht wird).

4, Unter sauberem flieBendem Wasser (13,9 °C)
mindestens drei Minuten lang spiilen. 16 Minuten
lang mit Ultraschall in einer nach Herstellerangaben
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hergestellten Reinigungslésung bei einer
Temperatur von 42 °C bis 42,6 °C reinigen.

5.Mindestens drei Minuten lang mit flieBendem
Reinwasser (20,2 °C) spilen. Sicherstellen, dass
flieBendes Wasser durch die Durchbohrungen flie3t
und dass Sacklécher wiederholt gefiillt und geleert
werden.

6. Mit Einwegtuichern trocknen.

REINIGUNG: Al ATISIERT

« Ausriistung: Reinigungs-/Desinfektionsgerét,
Enzymldsung, Reinwasser, Reinigungsmittel,
demineralisiertes Wasser.

«Vorgehensweise:

1. Anhaftende Verschmutzung vom Instrument
abspiilen.

2.15 Minuten lang mit Ultraschall in einer (nach
Herstellerangaben zubereiteten) Enzymlésung mit
einer Temperatur von 20,2 °C bis 24,8 °C reinigen.

3. Alle Oberfldchen mit einer weichen
Nylonborstenbiirste bearbeiten und darauf
achten, dass Instrumente mit Scharnieren sowohl
in gedffneter als auch in geschlossener Position
gereinigt werden. (HINWEIS: Sicherstellen, dass die
volle Tiefe der Durchbohrungen und Sacklocher
erreicht wird).

4. Unter flieBendem Reinwasser (23 °C) mindestens
eine Minute lang vorsichtig und griindlich spilen.

5. Instrumente mit gedffneten Scharnieren,
Verschliissen und Deckeln und so in das Reinigungs-
und Desinfektionsgerat einlegen, dass sich
Durchbohrungen und Sackl6cher entleeren kdnnen.

6. Zyklus durchfiihren, mindestens 10 Minuten bei
93 °C mit einer nach den Angaben des Herstellers
zubereiteten Reinigungslosung waschen und
grindlich mit demineralisiertem Wasser spiilen.
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7.Beim Herausnehmen Durchbohrungen, Locher,
Lumen und alle anderen schwer zugénglichen
Bereiche priifen, um sicherzustellen, dass alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Falls
erforderlich, Zyklus wiederholen und/oder manuell
reinigen.

DESINFEKTION

« Die Instrumente miissen vor der chirurgischen
Anwendung endsterilisiert werden,

TROCKNUNG

«Wenn die Trocknung Teil eines Reinigungs-/
Desinfektions-Zyklus ist, 120 °C nicht tiberschreiten.

WARTUNG, INSPEKTION UND PRUFUNG

« Eine Sichtpriifung auf Schaden und Verschleil¥
durchfiihren. Wenn das Instrument beschadigt und
abgenutztist, ist das Ende seiner Nutzungsdauer
erreichtund es muss entsorgt werden.

«Instrumente mit Scharnieren auf Leichtgangigkeit
priifen.

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

VERPACKUNG

« Die Instrumente kdnnen in spezielle Instrumenten-
oder Sterilisations-Siebeinsétze geladen werden.

« In Ubereinstimmung mit lokalen Verfahren unter
Verwendung von Standardverpackungstechniken
verpacken.
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STERILISATION

« Alle wiederverwendbaren chirurgischen Geréte von
Viant miissen vor der Verwendung sterilisiert werden.

«Einen validierten, ordnungsgeman gewarteten und
kalibrierten Dampfsterilisator verwenden.

« Die folgenden Zyklen wurden fiir das Erreichen eines
Sterilisationsniveaus von 10° validiert:

°Celsius
132°C 4Minuten 30 Minuten
Vorvakuum | 134°C 3Minuten 30 Minuten
134°C 18 Minuten 30 Minuten

*Voll beladene Cases/Siebeinsatze benétigen
maéglicherweise eine langere Trocknungszeit. Die oben
aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller des
Medizinprodukts als GEEIGNET fiir die Vorbereitung
eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung
validiert. Es liegt in der Verantwortung des Verarbeiters,
sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung, so wie

sie tatséchlich unter Einsatz von Ausriistung, Material
und Personal in der Wiederaufbereitungsanlage
durchgefiihrt wird, das gewtinschte Ergebnis erzielt.
Dies erfordert normalerweise eine Validierung und
routinemaRige Uberwachung des Prozesses.

LAGERUNG

«Instrumente geschuitzt vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Ungeziefer und extremen Temperatur- und
Feuchtigkeitsschwankungen lagern.
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WEITERE INFORMATIONEN

« Produkte von Viant sollten nur von qualifiziertem
Personal verwendet werden, das in der Verwendung
der chirurgischen Instrumente und den
entsprechenden chirurgischen Verfahren geschult ist.

«Instrumente von Viant diirfen in keiner Weise
modifiziert werden und sind stets mit Vorsicht zu
behandeln. Oberflachenkratzer kénnen den Verschleil3
und die Korrosionsgefahr erhéhen.

« Chirurgische Handinstrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer, die sich durch die Abnutzung
oder Beschadigung aufgrund wiederholter
bestimmungsgemaRer Verwendung ergibt.
Wenn ein chirurgisches Instrument das Ende
seiner Nutzungsdauer erreicht, muss esvon allen
Biomaterialien/Biogefahren gereinigt werden.
AnschlieRend ist es sicher und in Ubereinstimmung
mit den geltenden Gesetzen und Vorschriften zu
entsorgen.
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Erlduterung von Symbolen

Hersteller

Bevollmachtigter in der Schweiz

in der Et

Herstellungsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Unsteril

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

SEI | ENE

Anzahl

HINWEIS: Zutreffende Symbole bitte dem
Verpackungsetikettentnehmen.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO/USO PREVISTO

Losimpactadores de cotilos desplazados son
instrumentos quirdirgicos portatiles reutilizables que
estéan disefiados para colocar una concha acetabular en
el acetabulo de un paciente en la artroplastia total de
caderay laartroplastia de superficie de cadera. Estan
disefiados para su uso con un martillo quirdrgico para
asentar la concha acetabular al hueso del paciente.
Elimpactador de cotilo desplazado puede incorporar
una punta fijao 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 altamente alcalinas (pH>9).

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

LIMITACIONES EN EL REPROCESAMIENTO

« El procesamiento repetido tiene un efecto minimo
en estos instrumentos. El final de la vida Util esta
determinado por el desgaste y el dafio debido al uso
previsto.

CUIDADOS EN EL LUGARDE USO

«Elimine el exceso de suciedad con pafios que no dejen
pelusas.
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PREPARACION PARA LA DESCONTAMINACION
Y LIMPIEZA

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

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

«Todos los agentes de limpieza deben prepararse segiin
larecomendaciones del. (NOTA: Deben prepararse
soluciones de limpieza nuevas cuando las soluciones
existentes se contaminen excesivamente).

< Equipo: solucion enzimética, detergente, cepillo, agua
corriente purificada, toallitas de un solo uso.
«Método:

1. Enjuague el exceso de suciedad de los instrumentos.

2.Remoje ensolucién enzimética (preparada segin
lasinstrucciones del fabricante, de 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 abiertay cerrada. (NOTA: Asegurese de
llegar hasta el fondo de las canulaciones y los orificios).

4.Enjuague con agua corriente limpia (13,9 °C)
durante al menos 3 minutos. Limpie con ultrasonido
durante 16 minutos en un detergente preparado
segun las instrucciones del fabricante, auna
temperaturade 42,0°Ca 42,6 °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 llenar y vaciar los orificios ciegos varias veces.

6. Seque con toallitas de un solo uso.
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« 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
enunasolucién enzimatica (preparada seguin las
instrucciones del fabricante) a una temperatura de
202°Ca2438°C.

3. Cepille las superficies con un cepillo de cerdas
de nailon blandas, asegurandose, en el caso de
losinstrumentos con bisagras, de hacerlo en las
posiciones abiertay cerrada. (NOTA: Aseguirese de

llegar hasta el fondo de las canulacionesy los orificios).
4.Enjuague cuidadosamente y afondo con agua
corriente purificada (23 °C) durante al menos 1 minuto.
5. Cargue losinstrumentos en lalavadora/desinfectadora
con las bisagras abiertas y de tal maneraque las
canulacionesy los orificios se puedan escurrir.
6.Ejecute el ciclo, un lavado de al menos 10 minutosa
93°C con un producto de limpieza preparado segtin
las especificaciones del fabricante, y enjuague bien
conaguadesmineralizada.
7.Cuando descargue los instrumentos, compruebe las
canulaciones, los orificios, los Iimenes y cualquier
otrarea de dificil acceso para asegurarse de eliminar

todalasuciedad visible. Si es necesario, repita el ciclo o

limpie manualmente.

DESINFECCION

« Los instrumentos deben esterilizarse extremadamente
bienantes del uso quirtirgico.
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SECADO

«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
dafios ni desgaste. Si el instrumento esté dafiado y
desgastado, se considera que ha llegado al final de su
vida Uil y debe desecharse.

« Compruebe que los instrumentos con bisagras se
abrany cierren suavemente.

« Cuando el portador o portadores del UDI yano sean
legibles, el instrumento debera desecharse.

EMBALAJE

« Losinstrumentos pueden cargarse en bandejas
especificas de esterilizacion.

« Envuelva de acuerdo con los procedimientos locales y
las técnicas de envoltura estandar.

«Todos los dispositivos quirdirgicos reutilizables de Viant
deben esterilizarse antes de su uso.

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

« Los siguientes ciclos han sido validados para
proporcionar un nivel de garantia de esterilidad de 10°:
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Tipodeciclo Ti d Tiempo
(minima) en expos desecado

°Celsius (minimo) (minimo)
132°C 4minutos 30 minutos
Prevacio 134°C 3minutos | 30 minutos
134°C 18minutos | 30 minutos

*Las bandejas y los estuches completamente cargados
pueden requerir un tiempo de secado mas largo. Las
instrucciones proporcionadas anteriormente han sido
validadas por el fabricante del dispositivo médico
como EFICACES para preparar un dispositivo médico
parasu reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del
procesador asegurarse de que el reprocesamiento,
segin laforma en que se ha realizado, utilizando
equipos, materiales y personal en el centro de
reprocesamiento, logre el resultado deseado. Esto
normalmente requiere la validacion y lamonitorizacion
de rutina del proceso.

ACENAMIENTO

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

INFORMACION ADICIONAL

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

« Losinstrumentos quirdirgicos manuales tienen una
vida Uil limitada que esta determinada por el desgaste
o el deterioro debido al uso continuo. Cuando un
instrumento quirdrgico llegue al final de su vida atil,
limpielo para eliminar todo material bioldgico/de
riesgo biolégico y deséchelo de manera segura segtin
las leyes y normativas vigentes.
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Explicacion de los simbolos

Fabricante

Representante autorizado en Suiza

EC [REP izado en la C

Fecha de fabricacién

Cadigo de lote

Ndmero de referencia

Sinesterilizar

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

> (0| B8] | e

Cantidad

NOTA: Consulte los simbolos pertinentes en el envase
y las etiquetas.
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ET C€ A

SEADME KIRJELDUS /ETTENAHTUD KASUTUS

Nihkega napaosa impaktor on kaes hoitav, korduvalt
kasutatav, kirurgiline instrument, mis on kavandatud
atsetabulaarse tassi paigaldamiseks patsiendi
vaagnaluusse puusaliigese téieliku artroplastika ja
puusaliigese taastava artroplastika raames. Impaktorit
kasutatakse kirurgilise haamriga, et paigaldada
atsetabulaarkest patsiendi luusse.

Nihkega napaosa impaktor vdib olla fikseeritud otsikuga
voi eemaldatava nihkega impaktori otsikuga.

Nihkega napaosa impaktori eeldatav tédiga:
600 kasutustsuklit.

HOIATUSED

«Temperatuur ei tohi tletada 137 °C.
«Kasutada ei tohi vaga leeliseliseid (pH > 9) lahuseid.

« Keerukad instrumendid, naiteks pikad kitsad kantulid
japimeaugud vajavad puhastamisel erilist hoolt.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

«Korduval todtlemisel on nendele instrumentidele
minimaalne mdju. Eeldatav tdoea lopp on maaratud
ettenahtud kasutamisel tekkiva kulumise ja
kahjustustega.

HOOLDUS KASUTUSKOHAS

< Eemaldage tleliigne mustus Uihekordselt kasutatavate
ebemevabade lappidega.

ETTEVALMISTUSED SAASTE EEMALDAMISEKS
JAPUHASTAMISEKS

«Taastoodelge instrumendid pérast kasutamist esimesel
vBimalusel.
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«Vajadusel vtke instrument juhiste jérgi osadeks.

< Kdik puhastusained tuleb ette valmistada tootja
soovituste kohaselt. (MARKUS. Kui puhastuslahus on
silmnahtavalt saastunud, tuleb valmistada varsked
puhastuslahused).

PUHASTAMINE: KASITSI

«Varustus: ensiimaatiline lahus, puhastusvahend, hari,
voolav puhastatud vesi, ihekordselt kasutatavad
kuivatuslapid.

*Meetod:

1. Loputage instrumentidelt ligne mustus.

2.Leotage 16 minutit enstimaatilises lahuses (ette
valmistatud tootja juhiste jérgi, 17,4 °C kuni 18,6 °C).

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

4. Loputage vahemalt 3 minutit voolava
puhtavee all (13,9 °C). Puhastage 16 minutit
ultraheliga, tootja juhiste jargi ette valmistatud
puhastusvahendis, temperatuuril 42 °C kuni
42,6°C.

5. Loputage vahemalt 3 minutit jooksva puhastatud
veega (20,2 °C). Veenduge, et voolav vesi labiks
kantiiile ja pimeaugud saaksid korduvalt tédidetud ja
tihjendatud.

6. Kuivatage tihekordselt kasutatavate lappidega.

«Varustus: pesur-desinfitseerija, ensiimaatiline lahus,
puhastatud vesi, puhastusvahend, demineraliseeritud
vesi.

*Meetod:

1. Loputage instrumendilt ligne mustus.
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2.Puhastage ultraheliga 15 minutit, ensiimaatilises
lahuses (ette valmistatud tootja juhiste jargi),
temperatuuril 20,2 °C kuni 24,8°C.

3.Kuirige kiki 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 pdhjalikult vahemalt 1 minut voolava
puhastatud vee (23 °C)all

5. Lisage instrumendid pesur-desinfitseerijasse sedasi,
etnende hinged on lahti ja veenduge, et kantitlid ja
augud saavad tiihjaks voolata.

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

7.Instrumendi seadmest eemaldamisel kontrollige
kan(le, auke, valendikke ja teisi raskesti
ligipaéasetavad osasid ja veenduge, et kogu néhtav
mustus on eemaldatud. Vajadusel korrake tsuiklit ja/
v0i puhastage kasitsi.

DESINFITSEERIMINE

«Instrumendid tuleb enne kirurgilist kasutamist
steriliseerida.

KUIVATAMINE

« Kui kuivatamine toimub pesu- ja desinfitseerimiststikli
osana, ei tohi temperatuur tiletada 120 °C.

HOOLDUS, KONTROLL JATESTIMINE

« Kontrollige visuaalselt kahjustusi ja kulumist. Kui
instrument on kahjustatud v6i kulunud, on selle
kasutusiga Idppenud jainstrument tuleb kérvaldada.

«Veenduge, et hingedega instrumendid liguksid
sujuvalt.



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

PAKENDAMINE

«Instrumendid tuleb laadida steriliseerimisalustel ette
nédhtud instrumendialustele.

 Pakendage kohapealsete eeskirjade kohaselt,
kasutades standardseid pakkimistehnikaid.

STERILISEERIMINE

Kok ettevotte Viant korduvalt kasutatavad kirurgilised
instrumendid tuleb enne kasutamist steriliseerida.

« Kasutage valideeritud, nduetekohaselt hooldatud ja
kalibreeritud aurusterilisaatorit.

« Alljargnevad tsiiklid on kinnitatud, et tagada steriilsuse
tagamise tase 10°:

Tsiikli tiiiip
°Celsius
132°C 4minutit 30 minutit
Eelvaakum 134°C 3minutit 30 minutit
134°C 18 minutit 30 minutit

*Taielikult taidetud korpused/alused vdivad vajada
kuivamiseks rohkem Ulaltoodud juhised on KINNITATUD
meditsiiniinstrumendi tootja poolt meditsiinilise
instrumendi korduskasutamiseks ette valmistamiseks.
Sailib tootleja vastutus tagada, et imbertodtlemine
kasutades imbert6dtlemiskoha seadmeid, materjale
japersonali, saavutaks ndutud tulemuse. See eeldab
reeglina protsessi valideerimist ja rutiinset jérelevalvet.



HOIUSTAMINE

« Hoiustage instrumente tolmu, niiskuse, putukate,
kahjurite ja &armusliku temperatuuri ning niiskuse
eest kaitstult.

LISATEAVE

« Ettevotte Viant instrumente tohib kasutada ainult
kvalifitseeritud personal, kes on saanud téieliku
valjadppe 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.

«Manuaalsetel kirurgilistel instrumentidel on
piiratud kasutusiga, mis on tingitud korduvast
eesmargiparasest kasutamisest, kulumisest vai
kahjustustest. Kui kirurgiline instrument jouab
oma kasutusaja I8ppu, puhastage instrument
kdigist biomaterjalidest / bioloogilistest riskidest ja
kérvaldage instrument ohutult kehtivate seaduste ja
eeskirjade kohaselt.



Siimbolite seletus

Tootja

Volitatud esindaja Sveitsis

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootmiskuupaev

Partii kood

Katalooginumber

Mittesteriilne

Tutvuge kasutusjuhendiga

SEI | E S

Tahelepanu

Kogus

MARKUS. Asjakohased simbolid leiab pakendi etiketilt.
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7 NYAN

LAITTEEN KUVAUS/KAYTTOTARKOITUS
Offset-kuppi-impaktorit (OCI) ovat kddessé pidettavi,
kestokayttoisia kirurgisia instrumentteja, jotka on
suunniteltu asettamaan lonkkamaljakuori potilaan
lonkkamaljaan tekolonkkaleikkauksessa ja lonkan
pinnoitusleikkauksessa. Ne on tarkoitettu kéaytettavaksi
kirurgisen vasaran kanssa lonkkamaljakuoren
sovittamiseksi potilaan luuhun.
Offset-kuppi-impaktorissa voi olla kiintea kérki tai
irrotettava offset-impaktorikarki.
Offset-kuppi-impaktorin od kayttoika:

600 kayttojaksoa.

VAROITUKSET

< Lampotila ei saa ylittad 137 °C:ta.

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

«Monimutkaiset laitteet, kuten pitkié ja kapeita kanyyleja
jaumpireikia sisaltavat laitteet, edellyttavat erityista
huolellisuutta puhdistuksen aikana.
UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

«Toistuvalla kasittelylla on vahainen vaikutus naihin
instrumentteihin. Kayttoian paattymisen maaraavat
kuluminen ja kaytt6tarkoituksesta johtuvat vauriot.
KAYTTOHUOLTO

< Poista ylimaardinen lika kertakayttois
nukkaamattomilla liinoilla.
VALMISTELU DEKONTAMINAATIOTA
JAPUHDISTUSTA VARTEN

« Uudelleenkasittele instrumentit kéyton jalkeen niin
pian kuin on kaytannollisesti mahdollista.
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« Purainstrumentit tarvittaessa niiden purkuohjeiden
mukaisesti.

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

PUHDISTUS: MANUAALINEN

«Tarvikkeet: entsyymiliuos, puhdistusaine, harja,
puhdistettu juokseva vesi, kertakayttoiset pyyhkeet.

*Menetelma:
1. Huuhtele yliméérainen lika instrumenteista.

2. Liota entsyymiliuoksessa (valmistettu valmistajan

ohjeiden mukaisesti 17,4 °C-18,6 °C) 16 minuuttia.

3. Hankaa kaikki pinnat pehmealld nailonharjaksisella
harjallavarmistaen, etta saranoidut instrumentit
puhdistetaan seké avoimessa etté suljetussa
asennossa. (HUOMAA: Varmista, ettd kanyylit ja
reiat pestaan koko syvyydeltaan.)

4. Huuhtele puhtaalla juoksevalla vedell (13,9 °C)
vahintaan 3 minuuttia. Puhdista ultradénella
16 minuuttia puhdistusaineessa, joka on
valmistettu valmistajan ohjeiden mukaisesti,
42°C-42,6 °C:nlampatilassa.

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

6. Kuivaa kertakayttoliinoilla.

PUHDISTUS: AUTOMAATTINEN

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

*Menetelma:
1. Huuhtele yliméarainen lika instrumentista.
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2.Puhdista ultraaanelld 15 minuuttia entsyymiliuok-
sessa (valmistettu valmistajan ohjeiden mukaisesti)
20,2°C-24,8°C:n lampotilassa.

3. Hankaa kaikki pinnat pehmeélla nailonharjaksisella
harjalla varmistaen, etté saranoidut instrumentit
puhdistetaan seké avoimessa etté suljetussa
asennossa. (HUOMAA: Varmista, etta kanyylit ja
reiat pestaan koko syvyydeltéén.)

4. Huuhtele huolellisesti ja kokonaan juoksevan
puhdistetun veden alla (23 °C) vahintaan 1 minuutti.

5. Asetainstrumentit pesu-desinfiointilaitteeseen
saranat auki ja siten, etta kanyylit ja reiat voivat
tyhjentya.

6. Suorita sykli, joka koostuu vahintéan 10 minuutin
pesusta 93 °C:n lampétilassa kayttaen puhdistusai-
netta, joka on valmistettu sen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Huuhtele huolellisesti demineralisoidul-
lavedella.

7.Kun laitteet otetaan pois, tarkista, ettd kanyylit,
reiat, ontelot ja kaikki muut vaikeasti tavoitettavat
alueet varmistaaksesi, etté kaikki nakyva lika on
poistettu. Tarvittaessa toista sykli ja/tai puhdista
manuaalisesti.

DESINFIOINTI

« Instrumentit on steriloitava pakattuina ennen
leikkausta.

KUIVAAMINEN

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



HUOLTO, TARKASTUS JATESTAUS

« Tarkasta silmémaaraisesti vaurioiden ja kulumisen
varalta. Jos instrumentti on vaurioitunut ja kulunut, se
on kayttoikansa lopussa ja se tulee havittaa.

« Tarkasta saranoitujen instrumenttien sujuva liike.

< Kun UDI--tietovélineet eivat ole enaa luettavissa,
instrumentti tulee hévittaa.

PAKKAAMINEN

«Instrumentit voidaan asettaa sterilointialustoiksi
tarkoitetuille instrumenttialustoille.

« Kaari paikallisten menettelytapojen mukaisesti
kayttamalla tavallisia kaarintatekniikoita.

STERILOINTI

« Kaikki kestokayttoiset Viant-kirurgialaitteet on
steriloitava ennen kayttoa.

« Kaytd validoitua, asianmukaisesti huollettua ja
kalibroitua hoyrysterilointilaitetta.

« Seuraavat syklit on validoitu antamaan steriiliyden
varmuustaso 10°:

Syklityyppi Lampatila Altistusaika | Kuivumisaika
(minimi) °C (minimi) (minimi)

132°C 4minuuttia | 30 minuuttia

Esityhjio 134°C 3minuuttia | 30 minuuttia

134°C 18minuuttia | 30 minuuttia

*Taysin pakatut laatikot/alustat saattavat vaatia
pidemman kuivumisajan. Laaketieteellisen laitteen
valmistaja on vahvistanut, etta edelld esitetyilla
ohjeillaVOIDAAN valmistella laaketieteellinen laite
uudelleenkayttod varten. Kasittelijan vastuulle jaa

50



varmistaa, ettd uudelleenkasittely saavuttaa halutun
tuloksen sellaisena kuin se on todellisuudessa suoritettu
uudelleenkasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja
jahenkilokuntaa kayttaen. Tama edellyttaa yleensé
prosessin validointia ja rutiininomaista seurantaa.

SAILYTYS
: SIVIta

Y/
lampotiloilta ja kosteudelta.

LISATIETOJA

«Viant-laitteita saa kayttaa vain pateva henkildsto,
joka on taysin koulutettu kayttamaan kirurgisia
instrumentteja ja niita koskevia kirurgisia
toimenpiteitd.

« Ala muuta Viant-instrumentteja millaan tavallaja
kasittele niita aina varoen. Pintanaarmut voivat lisata
kulumista ja korroosion riskié.

« Manuaalisten kirurgisten instrumenttien elinkaari on
rajallinen ja méaéraytyy toistuvasta kaytosta aiheutuvan
kulumisen tai vaurioiden perusteella. Kun kirurginen
instrumentti tulee toimintakelpoisen elinkaarensa
péaahén, puhdista laite kaikista biomateriaaleista/
hiologisesti vaarallisista aineista ja havita se turvallisesti
sovellettavien lakien ja méaaraysten mukaisesti.




Symbolien selitykset

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistuspaivamaara

Erdnumero

Kataloginumero

Epésteriili

Katso kyttoohjeet

>0k B8] ||

Huomio

Maard

HUOMAA: Katso soveltuvat symbolit pakkausmer-
kinndista.
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[ CEn
DESCRIPTION DU DISPOSITIF/
UTILISATION PREVUE

Lesimpacteurs de cupule décalés sont des instruments
chirurgicaux portatifs réutilisables congus pour insérer
une coque acétabulaire dans I'acétabulum d’un

patient lors de I'arthroplastie totale de la hanche et

de I'arthoplastie de resurfagage de la hanche. Ils sont
destinés a étre utilisés avec un marteau chirurgical pour
asseoir la coquille acétabulaire contre I'os du patient.

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

Anticipation de la durée de vie utile de 'impacteur
de cupule décalé : 600 cycles d'utilisation.

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

< Une attention particuliere doit &tre portée aux
dispositifs complexes, comme ceux avec des canules
longues et étroites et des trous borgnes.

LIMITES DU RETRAITEMENT

«Le traitement répété a un effet minimal sur ces
instruments. La fin de vie est déterminée par l'usure et
les dommages dus a l'utilisation prévue.

SOINS AU POINT D'UTILISATION

« Eliminer la saleté résiduelle avec des lingettes jetables
non pelucheuses.
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PREPARATION POUR LA DECONTAMINATION
ETLENETTOYAGE

«Retraiter les appareils des que cela est
raisonnablement pratique apres utilisation.

« Au besoin, démonter tous les instruments
conformément aux instructions de démontage.

«Tous les agents de nettoyage doivent étre préparés tel
que recommandé par le fabricant. (REMARQUE : des
solutions de nettoyage fraiches doivent étre préparées
quand les solutions existantes sont grossiérement
contaminées).

NETTOYAGE MANUEL

« Matériel: solution enzymatique, détergent, brosse, eau
courante purifiée, lingettes a usage unique.

*Méthode:

1.Rincer lasaleté résiduelle des instruments.

2. Laisser tremper dans une solution enzymatique
(préparée selon lesinstructions du fabricant, de
174°Ca186°C) pendant 16 minutes.

3. Frotter les surfaces avec une brosse a poils de nylon
doux, en veillant a ce que les instruments articulés
soient nettoyés dans les positions ouvertes et
fermées. (REMARQUE : s'assurer que les canules et
orifices soient atteints sur toute leur profondeur).

4.Rincer al'eau courante propre (13,9 °C) pendant
aumoins 3 minutes. Nettoyez par ultrasons
pendant 16 minutes dans un détergent préparé
conformément aux instructions du fabricant, a une
température de 42°Ca42,6°C.

5.Rincer al'eau purifiée courante (20,2 °C) pendant au
moins 3 minutes. Assurez-vous que l'eau courante
traverse les canules et que les orifices aveugles sont
remplis et vidés a plusieurs reprises.

6. Sécher avec des serviettes a usage unique.
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NETTOYAGE AUTOMATIQUE

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

1.Rincer lasaleté résiduelle de Iinstrument.

2. Nettoyer par ultrasons pendant 15 minutes dans
une solution enzymatique (préparée selon les
instructions du fabricant) a une température de
202°Ca248°C.

3. Frotter les surfaces avec une brosse a poils de nylon
doux, en veillant a ce que les instruments articulés
soient nettoyés dans les positions ouvertes et
fermées. (REMARQUE : s'assurer que les canules et
orifices soient atteints sur toute leur profondeur).

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

5. Charger les instruments dans un laveur-
désinfecteur avec les charnieres ouvertes et de
sorte que I'eau dans les canules et les trous puisse
sécouler.

6. Lancer un cycle, lavage minimum de 10 minutes a
93 °Cavec un produit de nettoyage préparé selon
les spécifications du fabricant et ringage abondant a
l'eau déminéralisée.

7.Lors du déchargement, vérifier les canules, les
orifices, les lumiéres et toute autre zone difficile
d'acces pour vous assurer que toute saleté visible
aété éliminée. Si nécessaire, répéter le cycle et/ou
nettoyer manuellement.

« Lesinstruments doivent étre stérilisés en phase
terminale avant détre utilisés chirurgicalement.
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SECHAGE

« Lorsque le séchage est effectué dans le cadre d'un
cycle laveur-désinfecteur, ne pas dépasser 120 °C.

ENTRETIEN, INSPECTION ET ESSAIS

«Inspecter visuellement les dommages et 'usure.
Silinstrument estendommagé et usé, il est considéré
enfin de vie et doit étre jeté.

«\érifier le bon fonctionnement des dispositifs articulés.

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

CONDITONNEMENT

« Les instruments peuvent étre chargés dans des
plateaux d'instruments dédiés de plateaux de
stérilisation.

«Envelopper conformément aux procédures locales
enrespectant les techniques de conditionnement
standard et un emballage homologué par la FDA aux
Etats-Unis.

STERILISATION

«Tous les dispositifs chirurgicaux réutilisables Viant
doivent étre stérilisés avant utilisation.

« Utiliser un stérilisateur a vapeur validé, correctement
entretenu et étalonné.

«Les cycles suivants ont été validés pour fournir un
niveau d'assurance de stérilité de 10°:
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Typede Température Temps Temps de
cycle (minimum) d'exposition | séchage
°Celsius (minimum) | (minimum)
132°C 4minutes 30 minutes
Vide partiel 134°C 3minutes | 30 minutes
134°C 18minutes | 30 minutes

*Les boitiers/plateaux entiérement chargés peuvent
nécessiter un temps de séchage plus long. Les
instructions fournies ci-dessus ont été validées par le
fabricant de I'appareil médical comme PERMETTANT
de préparer un appareil médical pour sa réutilisation. Il
est de la responsabilité du préparateur de s'assurer que
le retraitement, tel qu'il est effectivement effectué, a
I'aide d‘équipement, de matériaux et de personnel dans
linstallation de retraitement, atteint le résultat souhaité.
Cela nécessite normalement une validation et une
surveillance de routine du processus.

STOCKAGE

« Conserver les appareils & I'abri de la poussiere,
de 'humidité, desinsectes, de la vermine et des
températures et humidités extrémes.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

« Les dispositifs Viant ne doivent étre utilisés que par du
personnel qualifié et entierement formé a l'utilisation
desinstruments chirurgicaux et aux procédures
chirurgicales pertinentes.

< Ne modifier les instruments Viant en aucune fagon et
toujours les manipuler avec soin. Les rayures de surface
peuventaugmenter l'usure et le risque de corrosion.
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« Lesinstruments chirurgicaux manuels ont une durée
de vie limitée qui est déterminée par I'usure ou les
dommages dus a une utilisation prévue répétée.
Lorsqu'un instrument chirurgical atteint la fin de
savie fonctionnelle, nettoyer linstrument de tout
biomatériau / risque biologique et I'éliminer en
toute sécurité conformément aux lois et réglements
applicables.
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Explication des symboles

Fabricant

Représentant autorisé en Suisse

EC [REP 6 ftorisé dans la C é europé

Date de fabrication

Code delot

Référence catalogue

Non stérile

Consulter le mode demploi

Mise en garde

> B B e

o
=
<

Quantité

REMARQUE : se référer alétiquetage de l'emballage
pour connaitre les symboles applicables.
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CEa
MEPIFTPAOH ZYZKEYHZ/MPOBAEMOMENH
XPHZIH

O1 evoQNVWTEG KUTIEANOU E PETATOION Efval
£0PNaTa, EMAVAXPNGIHOTIOIRGIHA XEIPOUPYIKE
epyaleia mou £xouv oedIOOTEN yia TNV TOMOBETNON
NG EMPAVEIDG TNG KOTOANG 0NV KOTUAN €VOG
a0Bevolg 0NV OAIKT) apBPOTAXCTIKT 10Xi0U Kol TNV
apBpomAaaTIkr emipaveiog loxiov. Mpoopilovat yio
XPION LE XEIPOUPYIKO GQUPI yia TV TOMOBETNON TG
EMPAVEING TNG KOTOANG GTO 00T TOL AGBEVOUC,

0 evoPNVWTIG KUTIEANIOU LE PETATOTION MTTOPE] Vot
nspl)\upﬁdval £vat omeapé AKpo 1 évat ucpmpobusvo
(KPO TOU EVOQNVWTH KUEMIOU g psmmmcn

Hevn Sidpketa {wiig Tou evopnvwTh
Kum:Mlou pe petarémon: 600 kUKol xprione.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

«Mnv unepBaivete Toug 137°C.
« Mn XPNOILOTOIETE UWNAG TIEPIEKTIKOTNTAG OAKAAIKG
(pH>9) dloAUpaTa.

 [TOAUTIAOKEG GUOKEVEC, OTIWG OIUTEC HIE HOKPIOUG,
0TEVOUG KABETPEC KONl TUQAEG OTIEC, MaITOUY
13laiTepn TPOCOYT KOTé TOV KABOPIGHO.

MEPIOPIZMOI ZTHN EMANENEZEPTAZIA

« H emavalapBavopevn enegepyaaia £xel ENAXIOTN

£MidPOON O QUTA T EPYaAeia. T TEAOG TG SIBPKEIDG
{wng kaBopileTan amd T gBopd Ko T {nuic Adyw TG
TIPOPAENOHEVNC XPHONC.
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OPONTIAA KATATH XPHZH

* AQUIPETTE TNV TIEPITOEIN BPWHI HE HOVTNAGKIT Hiag
XPRONG, Xwpic xvousL.

NPOETOIMAZIATIA AMOAYMANZH
KAIKAGAPIZMO

« EnavenegepyaoTeite Ta epyaleio 600 eival ELAGY
£QIKTO PETA TN Xprion.

« EQOTOVY aMaITE(Tal, AMOoLVAPLOAOYTTTE TUXOY EPYO-
Aeior gUpQVa PE TIC 03Nyie AMOTUVAPHOAGYNONC.

«O)a Ta KaBOPIOTIKG TIPETTEl va opaokevdovtal
OOUQWVO LIE TIC CUOTACEIS TOU KOTAOKEUOOTH.
(ZHMEIQZH: Ta véa SloAUpaTa KaBapIoHOoU TPEMEL
VO TAPACKELAZoVTal GTaV Ta UTTAPXOVTA SIoAUHATA
HOAOVOVTON UTIEPPONIK).

KAOAPIZMOZ: MH AYTOMATOZ

 E€OMAIOOC: EVIUHOTIKG SIGAULIC, OMOPPUTIOVTIKO,
BovpToa, KaBapd TPEXOUHEVO VEPO, HAVTNABKIC piag
Xprionc.
* MéBodog;
1. Zem\Ovete v niepiooeio Bpwpiic amd o epyoieia.
2. EpmoTioTe o€ ev{upaTikG IGAVHO
(TAPACKEVOOLEVO GOV HE TIC 03Nyieg TOU
KoTookeuaoTh, 17,4°C éwg 18,6°C) yia 16 Nemtd.
3. Tpilrte ONeC TIC ETQPAVEIEC HIE L0 OADKT),
vaithov BoupToo pe TPixeg Kat BeBatwdeite 0T T
ouvdedepéva epyaleio kabapilovtal Tooo o€
QVoIXTEG OO0 Kal O KAEIOTEG Béaelg, (EHMEIQEH:
BeBaiwBeite 0TI emTuyydvetal To mAripeg BABog Twv
KOBETPWY KAl TWV OTIEV).
4. Zem\OVeTe pe KaBapo TPEXOUHEVO vepo (13,9°C) yia
TOUAGIoTOV 3 AeTTdl. KaBapioTe e umeprixoug yia
16 A4 0€ AMOPPUTIAVTIKO TIOL TAPATKEVALETOI
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GOUQWVO g TIC 0dNYiE TOU KOTOOKELADTH, OE
Bepuokpaaio amo 42°C €w¢ 42,6°C.

5. Zem\OveTe He kaBopo TpeXoLpEVO vepo (20,2°C)
Y101 TOUAGIaToV 3 AeTTd. BePanbeite 6Ti TO
TPEXOUHEVO VEPO BIEPXETAI MO TOUG KOBETHPEG KAl
OT1 01 TUQAEG OTEEC YeHIZOLV Kait OIBEIGLOLY GLVEXWG
e vepo.

6. ZTeYVWOTE g PAVTNAGKID piag Xpriong.

KAOAPIZMOZ: AYTOMATOZ

* EEOMAIOOG; TAUVTAPIO/GMOAUCV TP, EVIUUOTIKO
S1GAupia, KaBopd vePS, AMOPPUTAVTIKO, OTIOVIGHEVO
Vepo.

*MéBodog:

1. Zem\Ovete v niepioaeia Bpwpiid amd To epyoieio.

2. KaBapioTe pe TePIXoUG yia 15 AeTTd o€ SIGAupa
EV{UHWY (TAPUTKEVOOHEVO GUMPWVT HE TIG 0dNYieq
TOU KOTOOKELAOTH) a€ Beppokpaaia amd 20,2°C £wg
248°C.

3. Tpite ONeC TIC EMPAVEIEC HIE L0 HOAQKT,
véihov Bovptaa pe Tpixes kot BeBaiwbeite 0TI T
GLVdEdEPEVT epyaeinl KaBapiovTal TOoO 08
QVoIXTEG GO0 Kal O KAEIOTEG BéaeIC, (EHMEIQIH:
BeBaiwBeite 0TI emTuyyGveTal To MAfpeg BABog Twv
KOBETAPWY KAl TWV OTEV).

4. ZeMAOVETE TIPOOEKTIKG KOl GXONATTIKG g
TpEXoUHEVO KaBapd vepod (23°C) yia TOUAAXIOTOV
1 emo.

5.TomoBeTr0Te Ta epyaeiar o€ TALVTHPIO-
QMOAVHOVTHPX LIE TOUG TTPOQEIC avoIyTOUG Kall £Tal
WOTe va Pmopolv va aTpayyi€ouy ol KABETHpeg Kal
01 0TEC,

6. EvepyomolraTe Tov KUKAO TAUGNG Y10 TOUAGXIOTOV
10 Aemtd aToug 93°C pig £val IOioY KabapIopon
TIOIPACKEVUTHEVO CUHPWVA HIE TIG TIPOSIOYPOPES
TOU KATOOKEVAOTH Kol EEMAUVETE KOG e
QmIoVIGHEVO VePO.
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7. Katd v ekpopTwan, eNéyETe Toug KaBeTrPEC,
TIC OTE, TIG KOINOTNTEC KOl OTIOIETONTOTE AMEC
BUOTIPOOITEG EPIOXEG Y10 VOt SIATQONICETE 0TI
£xel a@aupeBei OAN n oportr) Bpwpid. Ev eivat
anapaitnTo, enavaAdBeTe Tov KOKAO KaBopIaHOD
1\/kan kaBapioTe yeipokivnTa.

AMOAYMANZH

 Torepyoheion MPETEL VO AMOGTEIPOVOVTC O€ TENKO
OTABI0 TIPIV OO TN XEIPOUPYIKT XPrOT.

ITETNQMA

« 0TV TO OTEYVWN EMITUYXAVETOI WG HEPOG EVOG
KOKAOU KaBapIoHOU-aMmoAUAVENG, Hnv UTepRaiveTe
T0UC 120°C.

LYNTHPHZH, EMIOEQPHEH KAl AOKIMH

« ENéyETe omTIkd yior {npiég kan pBopdt. EGv To epyaeio
£XE1UTIOOTE] {NIG Kol PBOPG, TOTE BewpeiTal 0TI
BpiokeTal 010 TENOG TG SIGPKEIG (Wi TOU KOl TPETEL
V0 MopPIMTETal.

« EAéyETe To GUVOEDENEVD EPYOEIDt YION OLIOAY KivnaT.
«Otav 0 popéac/ol popeic UDI dev gival TAéov
QVOYVAOIHOG(0I), TO EPYAAEID TPETE VO OMOPPIQBEi.

ZYIKEYAZIA

 Torepyoeion HMOPOLY VO POPTAVOVTAL OE EIBIKOUG
SioKoug amooTeipwanG epyarEicv.

* MepITUNETE GUMPWVE PE TIG TOTIKEG dIadIKATIES
XPNOILOTOIVTAG TIG TUTHIKEG TEVIKEC TEPITUAIYHATOC,

ANOZTEIPQIH

«'OAEC Ol EMAVOKPNTIHOTOINTIES XEIPOUPYIKE
GUOKEVEC TG Viant TIPETel var AMoaTEIPOVOVT TIPIV
anoé T xpron.



* XpnoIHOTOINOTE £Vav EYKEKPIEVO, CLATA
GLVTNPNHEVO KOl BaBLOVOHNKEVO OMOTTEIPWTH
atpou.

« O1akoAouBoI KOKAOL EXOUV EYKPIBE yIova TapEXouY
£val eMimedO dlaTPANONG TNG AMOOTEIPWANG TAEEWS
oV 10

TomogkUKAou |O@eppokpacia| Xpovog Xpovogote-
(eAdyiotn) | éxkBeang yv@patog

X! ) X! )

Kehaiou
132°C 4)etd 30 Aemtd
Mpokatepyooia | 34:c 3hemid 30hem
Kevol
134°C 18 hemtd 30 Aentd

*O1 TIAPWG POPTWHEVES BriKec/dioKol Umopei va
amaITolv PeyaAOTEPO XPOVO OTEYWAOUATOC, Ol 0dnyieg
TIOU TIOPEYOVTOI TIAPAMAVE) £XOULV EYKPIBET OO TOV
KOTAOKEVQOTI) TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG

¢ IKANEZ vor TIPOETOIMAGOLY Vel [ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV yia emavaypnalpomnoinan. Mapauéve eudivn
TOU EKTENOUVTOG TNV eMeéepyaaia va dlaa@aioel i n
eMaVENEEEPYTia, OTIW TIPOYHATOTIOIEITAL, HIE TN XPrOT
€Z0MAIOHOD, UMKV Kl TPOCWTIIKOU 0TIV EYKATAGTOCN
EMaVENEEEPYQTiag, Bal EMTUXEI TO EMBUPNTO
amoTéAEap. AUTO GUVIBIC MAITE £YKPIOT) KOl TOKTIKY
TopaKoAoLBNGN TG SladIKaaiag.

(7))

« GUNGETE T EpYTAEin OF Evay XWPO TPOTTATEUHEVO
QMmO TN GKGVN, TNV LYPAGIC, TA EVTOKA, TO TAPATITA KAl
TIC OKpaiieg BeppOKpaTieg Kol T vypaaia.
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NPOZOETEZ MAHPOO®OPIEX

« 01 0UOKEVEC TG Viant pémet var xpnatpomolobvTal
H6VO o EEEIBIKEVPEVO TIPOTWTIKO TIAAPWS
EKTIOIGEVPEVO OTN XPIOT TV XEIPOUPYIKGV EPYAAEIV
KOl TV OXETIKV XEIPOUPYIKV SIaBIKATIGV.

« Mnv TpoTomnoleite Ta epyaeia g Viant pe
OTOIOVSITIOTE TPOTIO KOl TPETEN VO Tal XEIPIZeaTe
e mpooox1 avd aaa aTiypn. Tuxov xapayég oty
£MPAVEID PTOPOLY Ve ALENToLY TN (BOPE Kal Tov
Kivduvo d18Bpwong.

 Ta XEIPOKIVNTO XEIPOUPYIKG EPYTEiT EXOUV
Teploplopévn didpketa Lwrig n omoia KaBopiletat
amnd eBopd 1) BAARN AGyw EMAVEINNHHEVLV XPIIOEWY.
‘OTOV £Vl YEIPOUPYIKO EPYONEIO YTATEI GTO TEAOG TG
BIBipKEI0G Lwr\G TOU, KaBapIoTE TO EpYaAEio Ao TUXOV
BloUAKE/BloAoyikolG KIVOUVOUG Kol amoppilTe pe
o@aAEID TO EPYAAEI0 COHPWVO [IE TOUG IOXVOVTEC
VOLIOUG Kal KaVOVIGHOUC,
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Ene€iynon oupBolwv

“ Kataokeuaotig

CH |REP| | E é PO oty EABetia

= |Rer é PO oty Eupwnaikr
I_l_l Kowotnta

Kdikog naprideg

M Huepopnvia kataokeurig

B

ApiBA KaTahdyou

A Mn anooteipwpévo

D

Ij:ﬂ TupBoukeuteite TIC 03nyieg xpriang

Npogoyr}

Nogota

THMEIQZH: AvaTpé&Te 0N EMOTHOVAN TG GUOKEVATIOG
Yo To oy hovTa oUpBOAa.
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CE A L\

Nabijaci za pomak €asice rucni su kirurski instrumenti za
visekratnu upotrebu koji su dizajnirani za postavljanje
acetabularne kape u pacijentov acetabulum pri totalnoj
artroplastici kukaiartroplastici kuka pokrovnom
protezom. Namijenjeni su za koristenje s kirurskim
Cekicem za pricvriéivanje acetabularne kape na kost
pacijenta.

Nabija¢ za pomak Casice moze sadrzavati fiksni ili
uklonjivivrh.

Ocekivani vijek trajanja nabijaca za pomak casice:
600 ciklusa uporabe.

UPOZORENJA

«Nemojte prelaziti 137 °C.
« Nemojte upotrebljavati jako alkalne otopine (pH > 9).

« Slozeni proizvodi, poput onih s dugim uskim
Supljinamai udubljenjima, zahtijevaju posebnu
pozornost tijekom ¢iséenja.

OGRANICENJA PRIPONOVNOJ OBRADI

« Ponavljajuca obrada ima minimalan ucinak na ove
instrumente. Istek roka uporabe proizvoda odreduje
istroenost i ostecenje uslijed namjenske uporabe.
ODRZAVANJE NA MJESTU UPORABE

« Uklonite viSak necistoce jednokratnim maramicama
bez dlatica.

PRIPREMA ZA DEKONTAMINACIJU

1CISCENJE

« Sva sredstva za ¢i¢enje treba pripremiti prema
preporuci proizvodaca. (NAPOMENA: nove otopine za
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Ciscenje treba pripremiti kada postojece postanu jako
onetiscene.)

«Nakon uporabe obradite instrumente $to je prije
moguce i izvedivo.

« Ako je potrebno, rastavite instrumente prema
uputama zarastavljanje.

CISCENJE:RUCNO
< Oprema: enzimska otopina, deterdzent, cetka,
prociscena tekuca voda, jednokratni ubrusi.

*Metoda:

1. Isperite viSak necistoce s instrumenata.

2. Potopite u enzimsku otopinu (pripremiti prema
uputama proizvodaca, od 17,4 °C do 18,6 °C) na
16 minuta.

3. Istrljajte sve povrsine mekom ¢etkom od najlona
pazeci pritom da se instrumenti sa Sarkama
oCiste i u otvorenom i u zatvorenom polozaju.
(NAPOMENA: pripazite da dosegnete do samog dna
Supljinaiotvora.)

4. Ispirite pod ¢istom tekuc¢om vodom (139 °C)
najmanje 3 minute. Ultrazvuéno €istite 16 minuta
u deterdZentu pripremljenom prema uputama
proizvodaca, na temperaturi od 42 °C do 42,6 °C.

5. Ispirite teku¢om procis¢enom vodom (20,2 °C)
najmanje 3 minute. Pripazite da tekuca voda prolazi
kroz Supljine i da se udubljenjastalno pune i prazne.

6. Osusite ubrusima za jednokratnu upotrebu.

CISCENJE: AUTOMATSKO

« Oprema: uredaj za pranje i dezinfekciju, enzimska
otopina, pro¢iséena voda, deterdzent, demineralizirana
voda.

*Metoda:

1. Isperite viSak necistoce sinstrumenta.
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2. Ultrazvucno Cistite 15 minuta u enzimskoj otopini
(pripremiti prema uputama proizvodaca) na
temperaturi od 20,2 °Cdo 24,8 °C.

3.Istrljajte sve povrsine mekom cetkom od najlona
pazeci pritom da se instrumenti sa $arkama
otiste i u otvorenom i u zatvorenom polozaju.
(NAPOMENA: pripazite da dosegnete do samog dna
Supljinaiotvora.)

4. Pazljivo i temeljito ispirite pod tekuéom
procis¢enom vodom (23 °C) najmanje 1 minutu.

5. Stavite instrumente u uredaj za pranje i dezinfekciju
sotvorenim Sarkamai tako da se Supljine i
udubljenjamogu ocijediti.

6. Pokrenite ciklus; najmanje 10 minuta perite na
93 °C sredstvom za €iscenje pripremljenim prema
specifikacijama proizvodaca i temeljito isperite
demineraliziranom vodom.

7. Dok vadite instrumente, provjerite Supljine,
udubljenja, lumene i sva druga tesko dostupna
mijesta kako biste bili sigurni da je sva vidljiva
necistoca uklonjena. Ako je potrebno, ponovite
ciklusi/ili o€istite rucno.

DEZINFEKCIJA

« Prije kirurske uporabe instrumenti se moraju toplinski
sterilizirati.

SUSENJE

« U fazi sudenja u ciklusu pranjai dezinfekcije
temeperatura ne smije prelaziti 120 °C.

ODRZAVANJE, PREGLED | ISPITIVANJE

«Vizualno pregledajte ima li otecenjaiistroSenosti. Ako
jeinstrument ostecen i istro$en, smatra se damu je
istekao rok uporabe i treba ga baciti.

< Provjerite pomicu li se instrumenti sa $arkama glatko.
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« Ako jedinstveni identifikacijski broj proizvoda (UDI)
vise nije €itljiv, instrument se mora baciti.
PAKIRANJE

«Instrumenti se mogu stavljati u pladnjeve namijenjene
zainstrumente ili pladnjeve za sterilizaciju.

« Umotajte instrument u skladu s lokalnim postupcima
primjenom standardne tehnike za umotavanje.

STERILIZACIJA

« Svivisekratni kirurski proizvodi drustva Viant moraju se
sterilizirati prije upotrebe.

«Koristite validirani, pravilno odrzavani i kalibrirani parni
sterilizator.

« Potvrdeni su sljededi ciklusi kako bi se zajamcila razina
osiguranja sterilnosti od 10¢:

Tipciklusa: | Temperatura Vrijeme Vrijeme
(minimalna) izlaganja susenja
uCelzijevim | (minimalno) | (minimalno)

stupnjevima

132°C 4minuta 30 minuta
Predvakuumski 134°C 3minuta 30minuta
134°C 18 minuta 30 minuta

*Za potpuno napunjene kutije/pladnjeve moze biti
potrebno dulje vrijeme susenja. Navedene upute
proizvodac medicinskog proizvoda validirao je kao
ADEKVATNE za pripremu medicinskog proizvoda
zaponovnu uporabu. Odgovornost je osobe koja
vrsi obradu osigurati da se ponovnom pripremom,
koja se vrsi s pomocu opreme, materijala i osoblja u
prostorijama za ponovnu pripremu, postigne Zeljeni
rezultat. To obi¢no zahtijeva validaciju i odredeno
pracenje obrade.
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POHRANA

« Pohranite instrumente tako da ih zastitite od prasine,
vlage, insekata, Stetocina i ekstremnih temperatura
iviage.

DODATNE INFORMACIJE

« Proizvode drustva Viant smije koristiti samo
kvalificirano osoblje koje je potpuno osposobljeno za
koristenje kirurskih instrumenata i relevantne kirurske
zahvate.

« Ninakoji nacin nemojte vrsiti izmjene na
instrumentima tvrtke Viant i pazljivo njima rukujte
sve vrijeme. Povrsinske ogrebotine mogu povecati
istroSenost i rizik od korozije.

< Rucni kirurski instrumenti imaju ogranicen vijek
trajanja, a odreduje ga trodenje ili oStecenje uslijed
visekratne namjenske upotrebe. Kada kirurski
instrument dosegne kraj radnog vijeka, ocistite/
dekontaminirajte instrument od biomaterijala /
bioloski opasnih tvarii zbrinite instrument u skladu s
mjerodavnim zakonimai propisima.
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Objasnjenje simbola

Proizvodat

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje

Sifraserije

Kataloski broj

Nije sterilno

Protitajte upute za upotrebu

SEI | E

Oprez

Kolitina

NAPOMENA: odgovarajuce simbole provjerite na
naljepnici pakiranja.
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[y NYAN

AZESZKOZ LEIRASA/RENDELTETESSZERU

HASZNALAT

Azeltolt csészebetitd eszkozok Ujrafelhasznalhatd sebészeti
kézi eszkdzok, amelyek rendeltetése az acetabularis csésze
rogzitése a paciens acetabulumaba teljes csipiztileti
artroplasztika és felszin-meguijftasos csipdartroplasztika
soran. Egy sebészeti kalapaccsal egytitt az acetabularis
csésze rogzitésére szolgalnak a paciens csontjahoz.

Az eltolt csészebeiitd eszkoz tartalmazhat rogzitett
végetvagy eltavolithato eltolt csészebeiitd véget.
Azeltolt csészebeiité eszkoz varhato élettartama:
600 hasznalati ciklus.

FIGYELMEZTETESEK

«Nem szabad meghaladni a 137 °C-os h6mérsékletet.
« Ne haszndljon erésen IUgos (pH>9) oldatot.

Az Bsszetett, példaul hosszu, keskeny kantilokkel és
vakfuratokkal ellatott eszkdzok kiilonos figyelmet
igényelnek a tisztitas soran

AZ UJRAFELDOLGOZAS K70RLATOZASAI

 Azismételt feldolgozas csak minimalis hatast
gyakorol ezekre az eszk6zokre. Az élettartam végét
arendeltetésszer(i hasznalat soran torténd kopas és
sériilések hatarozzak meg.

AHASZNALAT HELYEN VEGZETT APOLAS

«Tavolitsa el a felesleges szennyezédést eldobhatd, nem
616 torlékenddvel.
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ELOKESZITES A DEKONTAMINACIORA
ESTISZTITASRA

« Az eszkdzoket a hasznélat utn a lehet6 legkorabban
Gjra fel kell dolgozni.

« Sziikség esetén szerelje szét az eszkdzoket az erre
vonatkozo utasitasok szerint.

*Minden tisztitszert a gyartoja ajaniasai szerint kell
elkésziteni. (MEGJEGYZES: Ha a tisztitéoldat felt{inGen
szennyezetté valik, friss oldatot kell késziteni.)

KEZITISZTITAS

« Felszerelés: enzimes oldat, mosdszer, kefe, tisztitott
folyoviz, egyszer hasznalatos kenddk.
*Médszer:

1. Oblitse le az eszkézokr6l a durvaszennyezédéseket.

2. Aztassa enzimes (a gyérto utasitasai szerint
elkészitett, 17,4-18,6 °C hémérséklet(i) oldatban
16 percig.

3.Surolja le az dsszes feliiletet puha nylonsortéjii
kefével, tigyelve arra, hogy a csuklds eszkdzoket
nyitott és zart helyzetben is megtisztitsa.
(MEGJEGYZES: Ugyelien arra, hogy a kaniilok és a
lyukak teljes mélységét elérje.)

4,0blitse le tiszta folyo vizzel (13,9 °C-on) legalabb
3 percig. Tisztitsa 16 percig ultrahangos
mosokésziilékben a gyarté utasitasai szerint
elkészitett tisztitdszerben, 42-42,6 °C hémérsékleten.

5. Oblitse le folyo tisztitott vizzel (20,2 °C-on) legalabb
3 percig. Ugyeljen, hogy a foly6 viz athaladjon
akantilokon, és hogy a vakfuratokat ismételten
megtoltse és kitiritse.

6.Torolje szarazra egyszer hasznalatos térl6kenddkkel.




AUTOMATIKUS TISZTITAS

« Felszerelés: moso-fert6tlenitd késziilék, enzimes oldat,
tisztitott viz, mos6szer, demineralizalt viz.
«Mddszer:

1. Oblitse le az eszkozr6l a durva szennyezdéseket.

2.Tisztitsa 15 percig ultrahangos mésokészlékben
enzimes (a gyarto utasftasai szerint elkészitett,
20,2-24,8°C hémérséklet(i) oldattal.

3.Suroljale az 6sszes feltletet puha nylonsortéjl
kefével, tigyelve arra, hogy a csuklés eszkozoket
nyitott és zart helyzetben is megtisztitsa.
(MEGJEGYZES: Ugyelien arra, hogy akaniilok ésa
lyukak teljes mélységét elérje.)

4, Ovatosan és alaposan dblitse le folyo tisztitott vizzel
(23°C-on) legalabb 1 percig.

5. Ugy helyezze az eszkézoket amoso-fertétienitd
késztilékbe, hogy azsanérok nyitott helyzetben
legyenek, és akaniilokbdl és alyukakbol ki tudjon
folyni az oldat.

6.Végezzen el egy legalabb 10 perces mosési ciklust
93°C-on agyarto el6irasai szerint elkészitett
tisztitoszerrel, és alaposan 6blitse le demineralizalt
vizzel.

7. Az eszkozok kirakodésakor ellendrizze a kantiloket,
nyilasokat, lumeneket és minden mas nehezen
hozzéférhet6 teriiletet, hogy minden lathaté
szennyez6dés el van-e tavolitva. Sziikség esetén
ismételje meg a ciklust, vagy végezzen kézi tisztitast.

FERTOTLENITES

« Az eszkdzoket végiil sterilizalni kell a mitéti
felhasznalés el6tt.
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SZARITAS

« Ha a szaritas a moso-fert6tlenit késziilék altal végzett
ciklusként torténik, ahémérséklet ne haladjameg a
120°C-ot.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

« Szemrevételezéssel ellendrizze a sériilés vagy kopas
jelenlétét. Ha az eszkoz sértilt vagy elhasznéalodott,
lejart élettartamtinak tekintendd, és ki kell dobni.

«Ellendrizze a csuklés eszkozok zavartalan mozgasat.

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

CSOMAGOLAS

« Az eszkdzok a sterilizalasi talcak kiilon erre a célra
szolgalé mszertalcaiba helyezhet6k.

« Csomagolja be a helyi eljarasok szerint, a szokasos
csomagolasi modszerekkel.

STERILIZALAS

«Minden Ujrafelhasznalhatd Viant sebészeti eszkozt
hasznalat el6tt sterilizalni kell.

«Hasznéljon validélt, megfelel6en karbantartott és
kalibrélt gdzsterilizatort.

« Akovetkez6 ciklusok hitelesitve vannak 10
sterilitsbiztositasi szint elérésére:

Ciklus Homérséklet | Behatasiido
tipusa (minimum), (minimum)
°Celsius (minimum)
132°C 4 perc 30 perc
Elévakuum 134°C 3perc 30perc
134°C 18 perc 30 perc
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*Ateljesen megtoltott dobozok/talcak esetén
hosszabb id6 valhat sziikségessé. A fent megadott
utasitasoknal a sebészeti eszkdz gyartoja hitelesitette,
hogy ALKALMASAK az eszkoz Ujrafelhasznalasra valo
el6készitésére. Tovabbra is a feldolgoz6 intézmény
felel6ssége annak biztositasa, hogy az tjrafeldolgozd
létesitményben 1év6 berendezésekkel, anyagokkal és
személyzettel végzett tényleges Ujrafeldolgozas elérje a
kivant eredményt. Ez ltaldban a folyamat hitelesitését
ésrendszeres monitorozasat igényli.

TAROLAS

« Az eszkdzoket portél, nedvességtdl, rovaroktol,
kartévoktdl, valamint szélsGséges hmérséklettdl és
paratartalomtol védve kell térolni.

TOVABBI INFORMACIOK

« AViant eszkozoket csak a sebészeti eszkdzok
hasznélatara és a megfelel6 mitéti eljarasokra
teljes korlien képesitett és szakképzett személyzet
hasznélhatja.

« AViant eszkdzok barmilyen modositésa tilos, és ezeket
mindig gondosan kell kezelni. A felillet karcol6dasa
el6segitheti a kopast, és novelheti a korr6zi6 veszélyét.

* Akézi sebészeti eszkdzok élettartama korlatozott;
eztaz ismételt rendeltetésszer(i hasznélatbél eredé
kopés vagy sériilések hatarozzak meg. Amikor egy
sebészeti eszkoz eléri hasznos élettartamanak végét,
tisztitsa meg az dsszes biologiai anyag és veszélyforras
eltavolitasaval, és biztonsagosan artalmatlanitsa a
hatalyos torvényeknek és eldirasoknak megfelelen.
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Szimbdélumok magyarazata

Gyartd

Meghatalmazott képviseld Svajcban

Meghatalmazott képviseld az EurGpai Unioban

Gyartasi datum

Tetelkéd

Cikkszam

Nem steril

Olvassa el a hasznalati utasitést

SEI A

Figyelem

Mennyiség

MEGJEGYZES: A megfeleld szimbélumok a csomag
cimkéjén talalhatok.
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DESKRIPSI PERANGKAT/PENGGUNAAN YANG
DITENTUKAN

Offset Cup Impactor adalah instrumen bedah genggam
yang dapat digunakan kembali yang dirancang untuk
menempatkan cangkang asetabulum ke dalam
asetabulum pasien dalam Total Hip Arthroplasty dan Hip
Resurfacing Arthoplasty. Tujuannya untuk digunakan
dengan palu bedah untuk menempatkan cangkang
asetabulum ke tulang pasien.

Offset Cup Impactor dapat menggabungkan ujung
tetap atau Offset Impactor Tip yang dapat dilepas.
Perkiraan masa pakai, Offset Cup Impactor:

600 siklus penggunaan

PERINGATAN

«Jangan lebih dari 137 °C.

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

« Perangkat yang rumit, seperti yang memiliki
kanulasi sempit dan panjang serta lubang tertutup,
memerlukan perhatian khusus selama pembersihan.

BATASAN PEMROSESAN ULANG

« Pemrosesan berulang memiliki dampak minimal
pada instrumen ini. Akhir masa pakai ditentukan oleh
keausan dan kerusakan akibat penggunaan yang
ditentukan,

PERAWATAN SAAT PENGGUNAAN

< Buang kotoran berlebih dengan lap bebas-bulu
sekali pakai.
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PERSIAPAN UNTUK DEKONTAMINASI
DAN PEMBERSIHAN

« Proses ulang instrumen sesegera mungkin setelah
digunakan.

« Jika diperlukan, bongkar semua instrumen sesuai
dengan instruksi pembongkaran.

« Semua bahan pembersih harus disiapkan seperti yang
direkomendasikan oleh produsen. (CATATAN: Larutan
pembersih baru harus disiapkan ketika larutan yang
ada terlalu terkontaminasi.)

PEMBERSIHAN: MANUAL

« Peralatan: larutan enzim, detergen, sikat, air mengalir
yang dimurnikan, handuk sekali pakai.
*Metode:

1. Bilas kotoran berlebih dari instrumen.

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

3.Gosok seluruh permukaan dengan sikat bulu
nilonyang lembut, pastikan instrumen berengsel
dibersihkan dalam posisi terbuka dan tertutup.
(CATATAN: Pastikan seluruh bagian dalam lumen
dan lubang tercapai.)

4.Bilas dengan air bersih yang mengalir (13,9 °C)
selama minimal 3 menit. Bersihkan secara ultrasonik
selama 16 menit dengan detergen yang disiapkan
sesuai dengan instruksi produsen, pada suhu 42 °C
hingga 42,6 °C.

5. Bilas dengan air murni yang mengalir (20,2 °C)
selama minimal 3 menit. Pastikan air mengalir
melewati kanulasi dan lubang tertutup terisi dan
dikosongkan berulang kali.

6. Keringkan dengan handuk sekali pakai.



PEMBERSIHAN: OTOMATIS

« Peralatan: Pencuci/disinfektan, larutan enzim, air
murni, detergen, air demineralisasi

*Metode:

1. Bilas kotoran berlebih dari instrumen.

2.BBersihkan secara ultrasonik selama 15 menit
dalam larutan enzim (disiapkan untuk instruksi
produsen) padasuhu 20,2 °C hingga 24,8 °C.

3.Gosok seluruh permukaan dengan sikat bulu
nilon yang lembut, pastikan instrumen berengsel
dibersihkan dalam posisi terbuka dan tertutup.
(CATATAN: Pastikan seluruh bagian dalam lumen
dan lubang tercapai.)

4. Bilas dengan hati-hati dan menyeluruh dengan
air murni yang mengalir (23 °C) setidaknya selama
1menit.

5. Masukkan instrumen ke pencuci-disinfektan
dengan engsel terbuka sehingga kanulasi dan
lubang dapat dialiri.

6. Jalankan siklus, cuci minimal 10 menit pada suhu
93°C dengan produk pembersih yang disiapkan
sesuai spesifikasi produsen dan bilas secara
menyeluruh dengan air demineralisasi.

7. Saat dikeluarkan, periksa kanulasi, lubang,
lumen, dan area lain yang sulit dijangkau untuk
memastikan semua kotoran yang terlihat telah

bersih. Jika perlu, ulangi siklus dan/atau bersinkan
secara manual.

« Instrumen yang dapat digunakan kembali harus
disterilkan sebelum digunakan.

« Saat proses pengeringan dilakukan sebagai bagian
dari siklus pencuci disinfektan, jangan melebihi 120 °C.
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PEMELIHARAAN, INSPEKSI DAN PENGUJIAN

« Periksa secara visual untuk menemukan kerusakan
dan keausan. Jika instrumen tersebut rusak dan aus,
maka instrumen tersebut dianggap telah habis masa
pakainya dan harus dibuang.

« Periksa instrumen berengsel untuk pergerakan yang
mulus.

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

«Instrumen dapat dimasukkan ke dalam baki instrumen
khusus dari baki sterilisasi.

< Bungkus sesuai dengan prosedur lokal menggunakan
teknik pembungkus standar.

STERILISASI

« Semuainstrumen bedah Viant yang dapat digunakan
kembali harus disterilkan sebelum digunakan.

« Gunakan alat sterilisasi uap yang divalidasi, dirawat
dengan baik, dan dikalibrasi.

« Siklus berikut telah divalidasi untuk memberikan
tingkat jaminan sterilitas 10°:

Jenis Siklus | Suhu (Minimum) [ Waktu Waktu
°Celsius Eksposur | Pengeringan
(Minimum) | (Minimum)

132°C 4menit | 30menit
Pravakum 134°C 3menit | 30menit
134°C 18 menit 30 menit




*Wadah/baki yang terisi penuh mungkin memerlukan
waktu pengeringan yang lebih lama. Petunjuk yang
diberikan di atas telah divalidasi oleh produsen
perangkat medis sebagai MAMPU menyiapkan
perangkat medis untuk digunakan kembali. Ini tetap
menjadi tanggung jawab pemroses untuk memastikan
bahwa pemrosesan ulang, seperti yang sebenarnya
dilakukan, menggunakan peralatan, bahan, dan
personel difasilitas pemrosesan ulang, mencapai hasil
yang diinginkan. Hal ini biasanya membutuhkan validasi
dan pemantauan proses secara rutin.

PENYIMPANAN

« Simpan instrumen dan lindungi dari debu, air,
serangga, hama, serta suhu dan kelembapan yang
ekstrem.

INFORMASI TAMBAHAN

« Perangkat Viant hanya boleh digunakan oleh personel
yang memenuhi syarat serta sepenuhnya terlatih
dalam penggunaan instrumen bedah dan prosedur
bedah yang relevan.

« Jangan memodifikasi instrumen Viant dengan caraapa
pun dan tangani dengan hati-hati setiap saat. Goresan
pada permukaan dapat meningkatkan keausan dan
risiko korosi.

« Instrumen bedah manual memiliki masa pakai
terbatas yang ditentukan oleh keausan atau kerusakan
akibat penggunaan yang dimaksudkan berulang
kali. Ketika instrumen bedah mencapai akhir masa
pakainya, bersihkan instrumen dari setiap dan semua
biomaterial/biohazards dan buang instrumen dengan
aman sesuai dengan hukum dan peraturan yang
berlaku.




Penjelasan Tentang Simbol

Produsen

Perwakilan resmi di Swiss

Perwakilan resmi di Komunitas Eropa

Tanggal Pembuatan

Kode batch

Nomor katalog

Non-steril

Periksa petunjuk untuk penggunaan

Perhatian

SEIE A

Kuantitas

CATATAN: Silakan merujuk ke label paket untuk simbol
yang berlaku.
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NYAN

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO/USO PREVISTO

Gliimpattatori per coppe acetabolari con offset

sono strumenti chirurgici portatili e riutilizzabili,
progettati per posizionare un guscio acetabolare
nell'acetabolo del paziente nell'artroplastica totale
dell'anca e nell'artroplastica di rivestimento dell'anca.
Sono destinati all'uso con un martello chirurgico per
posizionare il guscio acetabolare sull'osso del paziente.

Limpattatore per coppe acetabolari con offset pud
incorporare una punta fissa 0 una punta dell'impattatore
per coppe acetabolari con offset rimovibile.

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

AVVERTENZE

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

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

LIMITAZIONI AL RITRATTAMENTO

« [l trattamento ripetuto ha un effetto minimo su questi
strumenti. La fine della vita e determinata dall'usura e
dai danni dovuti all'uso previsto.

CURA AL PUNTO DI UTILIZZO

« Rimuovere o sporco in eccesso con salviette monouso
che non lasciano residui.
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PREPARAZIONE PER
ELAPULIZIA

«Ritrattare gli strumenti non appenasia ragionevolmente
possibile dopo I'utilizzo.

« Se necessario, smontare gli strumentiseguendole
istruzioni per lo smontaggio.

«Tuttii detergenti devono essere preparati come consigliato
dal produttore (NOTA: le soluzioni detergenti nuove
vanno preparate quando le soluzioni esistenti diventano
grossolanamente contaminate).

PULIZIA: MANUALE

« Attrezzatura: soluzione enzimatica, detergente, spazzola,
acqua corrente purificata, salviette monouso.

 Metodo:

1. Sciacquare lo sporco in eccesso dagli strumenti.

2.Immergere nella soluzione enzimatica (preparata
secondo le istruzioni del produttore,da174°Ca
18,6 °C) per 16 minuti.

3. Strofinare tutte le superfici con una spazzolaa
setole di nylon morbide, assicurandosi che gli
strumenti a cerniera siano puliti in posizione
sia aperta sia chiusa (NOTA: assicurarsi che sia
raggiunta la profondita totale delle cannule e dei
fori).

4. Sciacquare sotto acqua corrente pulita (13,9 °C) per
almeno 3 minuti. Pulire a ultrasuoni per 16 minutiin
un detergente preparato secondo le istruzioni del
produttore, a una temperatura compresatra42 °Ce
426°C.

5. Sciacquare con acqua corrente purificata (20,2 °C)
peralmeno 3 minuti. Assicurarsi che 'acqua
corrente passi attraverso le cannule e che i fori
ciechi siano ripetutamente riempiti e svuotati.

6. Asciugare con salviette monouso.

DECONTAMINAZIONE
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PULIZIA: AUTOMATIZZATA

« Attrezzatura: lavatrice/disinfettatrice, soluzione
enzimatica, acqua purificata, detergente, acqua
demineralizzata.

*Metodo:

1.SSciacquare lo sporco in eccesso dallo strumento.

2.Pulire a ultrasuoni per 15 minuti in unasoluzione
enzimatica (preparata secondo le istruzioni del

produttore) a una temperatura compresa tra 20,2 °C
e248°C.

3. Strofinare tutte le superfici con una spazzolaa
setole di nylon morbide, assicurandosi che gli
strumenti a cerniera siano puliti in posizione
sia aperta sia chiusa (NOTA: assicurarsi che sia
raggiunta la profondita totale delle cannule e dei
fori).

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

5. Caricare gli strumenti nella lavatrice-disinfettatrice
con cerniere aperte e tali che le cannule e i fori
possano drenare.

6.Eseguire il ciclo, minimo 10 minuti di lavaggio
293°C con un prodotto di pulizia preparato
secondo le specifiche del produttore e risciacquare
abbondantemente con acqua demineralizzata.

7. Durante lo scarico, controllare le cannule, i fori, i
lumi e qualsiasi altra area difficile da raggiungere
per assicurarsi che tutto lo sporco visibile sia stato
rimosso. Se necessario, ripetere il ciclo e/o pulire
manualmente.

« Gli strumenti devono essere sterilizzati terminalmente
prima dell'uso chirurgico.
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ASCIUGATURA

« Quando l'asciugatura avviene come parte di un ciclo
della lavatrice-disinfettatrice, non superare i 120 °C

MANUTENZIONE, ISPEZIONE ETEST

«Ispezionare visivamente per rilevare eventuali danni
e usura. Se lo strumento & danneggiato e usurato,
€ considerato alla fine della sua vita e deve essere
smaltito.

« Controllare che gli strumenti a cerniera si muovano
senza problemi.

«Quando i vettori UDI non sono pitl leggibili, lo
strumento deve essere smaltito.

CONFEZIONAMENTO

«Gli strumenti possono essere caricati in vassoi di
strumenti dedicati o in vassoi di sterilizzazione.

« Avvolgere in conformita alle procedure locali
utilizzando tecniche di avvolgimento standard.

STERILIZZAZIONE

«Tuttii dispositivi chirurgici riutilizzabili Viant devono
essere sterilizzati prima dell'uso.

« Utilizzare uno sterilizzatore a vapore convalidato,
correttamente sottoposto amanutenzione e calibrato.

| seguenti cicli sono stati convalidati per fornire un
livello di assicurazione di sterilita di 10°:

Tipodiciclo | Temperatura Tempo di Tempodi
(minima) °Celsius | esposizione | asciugatura

(minimo) (minimo)

132°C 4minuti 30 minuti

Pre-vuoto 134°C 3minuti 30 minuti

134°C 18 minuti 30 minuti
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*Le custodie/i vassoi completamente carichi possono
richiedere un tempo di asciugatura piti lungo. Le
istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal
produttore del dispositivo medico come IN GRADO

di preparare un dispositivo medico per il riutilizzo.
Rimane responsabilita dell'addetto al trattamento
garantire che il ritrattamento, cosi come effettivamente
esequito, utilizzando attrezzature, materiali e personale
nellimpianto di ritrattamento, raggiungaiil risultato
desiderato. Questo richiede normalmente la convalida e
ilmonitoraggio di routine del processo.

CONSERVAZIONE

« Conservare gli strumenti al riparo da polvere, umi
insetti, parassiti e da temperature e umidita estreme.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

« Non modificare gli strumentiViant in alcun modo
emaneggiare sempre con cura. | graffi superficiali
possono aumentare I'usura e il rischio di corrosione.

« Gli strumenti chirurgici manuali hanno una durata
di vita limitata che e determinata dall'usura o dai
danni dovuti all'uso ripetuto previsto. Quando uno
strumento chirurgico raggiunge la fine della sua vita
funzionale, pulire lo strumento da qualsiasi materiale
hiologico/pericolo biologico e smaltire lo strumentoin
modo sicuro in conformita alle leggi e ai regolamenti
applicabili.




Spiegazione dei simboli

Produttore

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Codice del lotto

Numero di catalogo

Non sterile

Consultare le istruzioni per 'uso

Figyelem!

SEI | ENE

Quantita

NOTA: si prega di fare riferimento all'etichettatura della
confezione per i simboli applicabili.
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B«
K¥PbINIFbl CUNATTAMACBI/MAKCATTbI
NAWOANAHY

blfbicaTbiH aliluaHakTbl MMnakTopiap — xambac
6ybIHbIHbIH Xabl apTPONIacTUKaCkl MeH
XOFapfbl Xambac 6ybIHbIH 3HA0MPOTE3AEY
apTpPONNaCTUKAChIHaH BTiM XaTkaH eMAenyLUiHiH
aueTabynapnbl kabbiFbiHa aueTadynapap!
€Hri3yre apHasFaH KONIMeH xacaJtraH, kaiita
naiiaanaHblnarblH Xupyprusnbik kypangap. Onap
aveTabynsapnbl kabblKTbl eMAeNyLUiHIH cyiieriHe
OpHary YLLiH Xupyprusnblk 6anfameH kongaxyra
apHa/iFaH.
blfbicatbiH aiiluaHakTbl MMnakTopaa GekiTinreH
LI HeMece asbIHGasIbl biFbICaTbIH IMMEKTOP YLLIbI
60Nybl MYMKiH.
blfbicaTbIH aliliaHaKTbl UMNaKTOPAbIH

7 y mep3imi: 600 naiiganany

LuKAi.

ECKEPTYNEP

«137°C-TaH acbipyra 60/1Maiiab!.

« Xorapbl cinTini (pH>9) epiTiHainepai naiiganaHyra
6onmaigp!.

*¥3bIH, XiHiLLUKe KaTeTepnepi xaHe bitey
caHblaynapbl 6ap Kypasniap CusiKTbl Kypaer
KypbInFbINap Tasanay kesiHze epekiue Hasap
ay/apy/bl KKeT eTeqi.

KAWTA @HAEY LWEKTEYNEPI

« Kaiita engiey 6yn kypangapra MURUMasibl Typae
acep eTefj. KbI3MeT eTy Mep3iMi MakcaTka caii
nalifanaHy/iaH TybIHAaFaH TO3y MeH 3akbIMAaHy
apKblbl aHbIKTa1abI.
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MAWBANAHY OPHBIHOAFbI KYTIM

* ApTbIK TOMbIPaKTbI 6ip PET KoAAaHbINaTbIH,
CeTiHeMENATIH MaiinbIKTapMeH asbin TacTaHpI3.

3ANANCHI3OAHAOBIPYFA XOHE
TA3APTYFA BAWbIHOBIK

« Kypangapgp! ic y3iHae kongaHraHHaH KelliH,
Konaiinbl 6onFaH Kesze MyMKiHAjriHLLIe Tesipek
KaiTa eHAEHi3.

« KaxeT 6onca, kes kenreH Kypasigbl GentuekTey
HyckaynapbiHa calikec 6e/LLEeKTEH;3.

< Bap/iblK TasanarbiLL 3aTTbl OHAIPYLUIHIH
VCbIHbICTapbIHA CaliKeC AaiibiHAay Kepek.
(ECKEPTTIE: KonaaHbicTarbl epiTiHAINEp KaTTbl
nacTaHfaH kesfie, aHa Tasanay epiTiHginepi
[faiiblRaanybl kepek).

TA3AJAY: KONMEH

« Kypan-xabaplktap: thepMeHT epiTiHAICH, XyFbiLL
3aT, LETKa, TasapTbl/FaH afbiHpbl ¢y, Gip pet
KonAaHbINaTbIH aKe MaiinbiKTap.

*9pic:

1. KypangappaH apTblk TOMbIPaKTb LaliblHbI3.

2. DepMeHT epiTiHAiciHAE (eHAIpYLUi
HyckaynapblHa calikec AaiibiHasnFaH,
17,4°C-18,6°C) 16 MUHYT 60Vibl XIGITIHI3.

3. Toncasibl KypasiaapzblH aLliblk XeHe xabblk
Kyiifie TasasiaHyblH kaMTamachI3 €Tif, ymcak
KbI/LIbIKTbI, HAEMOH LUEeTKaMeH Gap/blk 6eTTi
cypTiHi3. (ECKEPTIIE: kaHionaumsnap MeH
caHblnaynapfbly TO/bIK TEPEHAiriHe XEeTKeHiHe
K83 XETKI3iHj3).

4. Taza afbiHfbl CymeH (13,9°C) kem Aerenje
3 MUHYT 60ibl LWalibIHpI3. 42°C-42,6°C
Temneparypaja eHAipyLLiHiH HyckaynapbiHa
colikec falibiHAaNFaH XyFblLl 3aTneH
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YNTPAABIGLICTLIK BiC apkblbl 16 MUHYT GOiibl
TasanaHpl3.

5. TazapTblinFaH afbiHAbl cymeH (20,2°C)
KeM fiereHzie 3 MUHYT LLaiiblHbI3. AfbIHAbI
Cy/ibIH KaHtonsauusnap apkbl/bl eTin, 6itey
caHblaynapfibiK GipHeLLe peT TONTbIPbI/bIN
XoHe 6ocaTbl/iFaHblHa KO3 XKETKI3IHi3.

6. Bip peT KonfaHbInaTbIH AdKe MaiinbiKTapMeH
KYPFaTbIHbI3.

TA3AJAY: ABTOMATTAHbIPBINFAH

« Kypas-xabaplKrap: xyFbiLL/aesnHpekTop,
(hepMeHT epiTiHziCi, Ta3apTbliFaH Cy, XyFblLL 3aT,
MVHEPaJIChI3AaHFaH Cy.

*dpic:

1. KypangaH apTblk TOMbIPaKTh! LUaiiblHbI3.

2.20,2°C-24,8°C Temneparypaga hepMeHTTi
€epiTiHAIMieH (eHAIPYLUIHIH HyCkaynapbiHa
cailikec faiblHaanFaH) ynsTpaablobICTbIK SAiC
apKbi/bl 15 MUHYT G0iibl Ta3anaHbI3.

3. Toncasbl Kypanaap/blH alliblk XoHe Xabblk
KyiiZie TasaniaHyblH kaMTamachI3 €Tif, )ymcak
KbI/ILILIKTbI, HAEMOH LUEeTKaMeH Gaprblk 6eTTi
cypriHi3. (ECKEPTTIE: kaHionaumsnap MeH
caHblnaynapgblH TOMbIK TEPeHAiriHe XEeTKeHiHe
KO3 KETKI3IHj3).

4. TasapTbinFaH afblHabl CymeH (23°C) kem
fiereHzie 1 MUHYT 6oiibl MyKUSIT X@He YKbINTbl
TYPAE LWalibIHpI3.

5. Kypangapgbl inmekTepi aLublk XoHe
KaHIoNsILVsiIap MeH caHblnaynap afbin
KETETIHAE eTin XyFblLU-Ae3nH(eKTopFa
CalblHpI3.

6. Icke Kocy LKAI, eHAIPYLLIHIH cunaTTamanapbiHa
colikec falibiHaanFaH TasapTkbill eHiMMeH 93°C
Temneparypaza, MIHAMyM 10 MUHYT XybIr,
MUHepasIChI3faHFaH CyMeH MyKUST LUaiibIHbI3.
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7. XXykTen cany KesiHae, 6ap/nblk KepiHeTiH
TOMbIPAKTLIH KETKEHIHE KO3 KETKI3y YLLiH
KaHIoNALMANapab!, CaHblnaynap/sl, OfblkTap/s!
XBHe KO XETKi3y KvbIH ke3 kenreH backa
Xepnepgi Tekcepinia. Kaxer 6onca, ukngj
KaliTanaHbI3 xaHe/Hemece KoSIMeH TasautaHbi3.

OE3NHOEKLMA

 XMpyprysifiblk MakcarTa kongaHap angblaa
Kypanzap ToNbIFbIMEH CTEPUIbAEHYI Kepek.

KENTIPY

* XKyFbiLL AE3VHGEKTOP LMKIHAE KeNTipy kesiHae
Temneparypa 120°C-TaH acriaybl Kepex.

TEXHUKANBIK KbI3MET KOPCETY,
TEKCEPY XOHE CbIHAY

 3aKbIMzaHy MeH T03y Gap-ofblH ke36eH Tekcepin
LWbIFbIHBI3. Erep KypbinFbl 3akbIMasFaH XaHe
To3faH 60/1ca, OHbIH KbI3MET eTy Mep3iMmi eTin
KETKEH [ien CaHa/a/ibl XaHe OHb| TacTay Kepex.

« Toncasibl KypanaapapbiH 6ipkabinTbl KO3FauIbIChIH
TEKCEPIHi3.

< UDI Tacbifbilu GysaH Gbinai okyra xapamchi3
6onran/a, Kypan/bl X0k KakeT.

KANTAMA

« Kypangapzb! CTpennbAey HayanapbiHbiH apHaiibl
Kypan HayanapblHa casyra 6onafpl.

« CTaHfapTThl opay aiCTepiH KonAaHbIn, XeprinikTi
npovedypanapra Caiikec opaHbi3.

CTEPUNbAEY

« Kalita navifanaHyra 6onarbiH Viant Xvpyprusiblg
KypasfapbIHbIH 6ap/bifbIH KonAaHGac GypbiH,
onapgpl CTepurbAey Kepek.

« TeKcepinreH, AypbIC TEXHIKAbIK KbI3MET kepce-
TETiH XaHe kanmbp/eHreH by CTepun3aTopbIH
KONA@HbIHbI3.
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«10° cTepunbAiNik keningiriHiy AeHrediH
KamTamachI3 eTy YLUiH keneci uyknaep Tekcepingi:

UvknTypi | Temnepartypa | Cayneneuy KenTipy
(MuHMmangbl)°>- yaKbITbl yaKbITbl
Lenbcuit (MuHumange!) | (MuHK-
mangpl)
132°C 4 MuHyT 30 MUHYT

AnfiblH ana o
sakyym 134°C 3 MUAHYT 30 MuHyT
134°C 18 MuHyT 30 MuHYT

*TonblK XyKTenreH kopantap/Hayanap y3arbipak
KenTipy yakbITblH KXET eTyi MyMKiH. Kofapblaa
KenTipinreH Hyckaynapzbl MeauLMHablk KYpbUIFbI
OHAIpYLLICI MeAVLIMHANBIK KyPbIFbIHbI KaliTa
naiifgananyra aaiibinpayra KABINETTI gen pactagpl.
OHaeyLi kaliTa eraey 06bekTiCiHAe XabablKTapabl,
maTepuasnjap/pl xaHe KbisMeTkepnepai nalifanay
apKbI/bI ic XY3iHAE OpbIHAANATBIH KaliTa eHaeyaiH
KQXKETTI HTVXKEre KON XETKi3yiH kamMTamachI3 eTyre
6ypbIHFbIAal )ayanTbl 60/1bIN kana 6epesi. Byn
S/ieTTe NpOLeCTi TeKCepyAi XaHe Xyiieni bakbinayabl
Tanan etegj.

CAKTAY OPHblI

« Kypasigapgbl WaHHaH, biFangaH, XaHZKTepAeH,
31AHKECTEPZEH, COHAal-aK Temneparypa MeH
bIFNAbIIbIKTAH KOPFaUifaH Xepae cakTapi3.

INFORMATII SUPLIMENTARE

« Viant KypbIfbinapbIH Tek XMpyprusbik kypansap-
bl XSHE TUICTi XMpyprusbik NpoLieaypanapabl
naifanany/ibl ToNblk MEHrepreH 6inikTi MamaHaap
KonJaHybl Kepek.
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« Viant KypangapbiH eLukallaH e3repTneHis xaHe
onapfbl apkallaH abaiinan ycraHbi3. BeTki
Cbi3aTTap To3y MeH KOpPO3A kaymiH apTTbipybl
MYMKiH.

 KonMeH xacatraH XupyprusinbIk kypasiaapgsik
KbI3MET €Ty Mep3iMi LUeKTey i, 0N 0napably
MakcaTbl GolibIHLLA BipHELLE PeT KonAaHbIybIHA
6aiinaHbICTbI TO3y HEMECE 3aKbIMAaHy apKblbl
aHbIKTanazpl. Xupyprusiibik KypasibiH kbiver
€Ty Mep3iMi asKTasiFaH Kesge, Kypas/ibl Kes KenreH
6GromarepuangapgaH/GnonoruanbIk kayintepaeH
TasapTblHbI3 XaHE KoMJaHbICTarbl 3aHAap MeH
epexenepre caiikec Kypanabl kayincia Typae kagere
XaparblHbl3.
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Benrinepain TyciHaipmeci

ed

OHaipyLi

[cH]rer]

LBeiiLapusaarbl yakineTTi ekin

EyponabIk KoFramaacTbiKTarbl
yoKineTTi ekin

OHApinreH KyHi

MapTus Kogpl

Karanor Hemipi

Crepunbai emec

MaiipanaHy XeHiHAeri HyCKaynbIKTbl
Kapay

CakTblIK Liapach!

CaHbl

ECKEPTIE: konaaHblnaTbiH 6enrinepgj
kanTamaHblH XarcblpMacblHaH kapaHbl3.
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T C€ A

JRENGINIO APRASAS / PASKIRTIS
Lenkti taurelés smogtuvai — tai rankiniai, daugkartiniai
chirurginiai instrumentai, skirti jstatyti acetabulin
apvalkala j paciento acetabuluma atliekant viso klubo
sanario artroplastika ir klubo sanario atnaujinimo
artoplastika. Jie skirti naudoti su chirurginiu plaktuku
pritvirtinti acetabulinj apvalkalg prie paciento kaulo.

Lenktas taurelés smogtuvas gali turéti fiksuota arba

nuimama antgalj.
lenkto

laikas: 600 naudojimo cikly.

|SPEJIMAI
« NevirSykite 137 °C temperatdros.

tarnavimo

« Nenaudokite stipriai $arminiy (pH >9) tirpaly.

« Sudeétingi prietaisai, pvz., su ilgomis siauromis
kaniulémis ir aklinomis angomis, valymo metu
reikalauja ypatingo démesio.

PERDIRBIMO APRIBOJIMAI

« Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj
Siems instrumentams. Eksploatacijos pabaiga lemia
susidévejimas ir pazeidimai naudojant pagal paskirtj.

PRIEZIURA NAUDOJIMO VIETOJE

« Padalinkite neSvarumy pertekliy vienkartinemis
servetelemis be pukeliy.

PARUOSIMAS NUKENKSMINIMUI

IRVALYMUI

« Panaudoje instrumentus i$ naujo apdorokite, kai tik tai
praktiskai jmanoma.
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« Jeireikia, iSardykite visus instrumentus
vadovaudamiesi iSmontavimo instrukcijomis.

«Visos valymo priemonés turi bati paruostos taip,
kaip rekomenduoja gamintojas. (PASTABA. Jei esami
tirpalai yra labai uztersti, reikia paruosti naujus valymo
tirpalus).

VALYMAS. RANKINIS

«Jranga: fermentinis tirpalas, ploviklis, Sepetys, iSvalytas
tekantis vanduo, vienkartiniai rank$luostéliai.
* Metodas:

1. Nuplaukite nesvarumy pertekliy nuo instrumenty.

2. Mirkykite fermentiniame tirpale (paruostame pagal
gamintojo instrukcijas, nuo 17,4 °C iki 18,6 °C)
16 minugiy.

3.Visus pavirsius nusveiskite minkstu nailoniniy Seriy
Sepeteliu, nuvalydami atverc¢iamus instrumentus
tiek atverstoje, tiek uzverstoje padétyje. (PASTABA.
Isitikinkite, kad iSvaléte visa kaniuliy ir skyliy gylj).

4. Plaukite po $variu tekan€iu vandeniu (13,9 °C)
maZziausiai 3 minutes. Ultragarsu valykite
16 minuciy, naudodami ploviklj, paruosta pagal
gamintojo instrukcijas, 42-42,6 °C temperattiroje.

5. Plaukite tekan€iu iSvalytu vandeniu (20,2 °C)
maziausiai 3 minutes. Uztikrinkite, kad tekantis
vanduo tekéty per kaniules ir kad aklinosios skylés
bty pakartotinai uzpildomos ir iStustinamos.

6. Nusausinkite vienkartiniais rank3luostéliais.

VALYMAS. AUTOMATINIS

«|ranga: plovimo/ dezinfekavimo priemoné, fermentinis
tirpalas, iSvalytas vanduo, ploviklis, demineralizuotas
vanduo.

 Metodas:
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1. Nuplaukite nesvarumy pertekliy nuo instrumento.

2.Valykite ultragarsu 15 minugiy fermentiniame
tirpale (paruo3tame pagal gamintojo instrukcijas)
20,2-24,8°C temperatdroje.

3.Visus pavirsius nusveiskite minkstu nailoniniy Seriy
Sepeteéliu, nuvalydami atverc¢iamus instrumentus
tiek atverstoje, tiek uzverstoje padetyje. (PASTABA.
Isitikinkite, kad idvaléte visg kaniuliy ir skyliy gylj).

4. Atsargiai ir kruops€iai plaukite tekan€iu isvalytu
vandeniu (23 °C) maziausiai 1 minute.

5. |dékite instrumentus j dezinfekuojantj plautuva su
atidarytais vyriais taip, kad kaniulés ir skylés galéty
nutekéti.

6. Atlikite maziausiai 10 minuciy plovimo 93°C
temperataroje naudojant valymo priemone,
paruosta pagal gamintojo specifikacijas, cikla ir
kruopsgiai nuplaukite demineralizuotu vandeniu

7.I5imdami patikrinkite kaniules, skylutes, spindzius
ir visas kitas sunkiai pasiekiamas vietas, kad
isitikintuméte, jog pasalinote visus matomus
nedvarumus. Jei reikia, pakartokite cikla ir (arba)
valykite rankiniu badu.

DEZINFEKAVIMAS

«Instrumentai turi bati galutinai sterilizuoti prie$
chirurginj naudojima.

« Kai dziovinate atlikdami plovimo-dezinfekavimo cikla,
nevirdykite 120 °C.

PRIEZIURA, TIKRINIMAS IR BANDYMAS
«Vizualiai apzidrekite, ar néra pazeidimy ir nusidévejimo.
Jeiinstrumentas pazeistas ir susidévejes, laikoma, kad

jis nebetinkamas naudoti ir turi bati iSmestas.
« Patikrinkite, ar atverciami instrumentai laisvai juda.

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

« Instrumentus galima déti  specialius sterilizavimo
padékly instrumenty padéklus.

« |vyniokite pagal vietos procedras, naudodami
standartinius jvyniojimo metodus.

STERILIZAVIMAS

«Visus, Viant" daugkartinis chirurginius prietaisus prie$
naudojant reikia sterilizuoti

« Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrima ir kalibruota
gary sterilizatoriy.

« Nustatyta, kad toliau nurodyti ciklai uztikrina 10°
sterilumo lygj.

Ciklo tipas {0 Poveikio laikas | Dziovinii
(minimali)°C | (minimalus) laikas
(minimalus)
132°C 4min. 30min.
b .
vakuumas 134°C 3min. 30min.
134°C 18 min. 30min.

*VisiSkai prikrautus déklus / padéklus isdZiovinti

gali reiketi daugiau laiko. Medicinos prietaiso
gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos
instrukcijos GALI padéti paruosti medicinos prietaisa
pakartotiniam naudojimui. Atsakomybé u? tai, kad
faktidkai atliktas pakartotinis apdorojimas, naudojant
jranga, medZiagas ir perdirbimo jmonés personala,
leisty pasiekti pageidaujama rezultata, tenka
apdorojanciam asmeniui. Paprastai reikia tikrinti ir
reguliariai stebéti procesa.
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SAUGOJIMAS

« Saugokite instrumentus nuo dulkiy, drégmes,
vabzdziy, kenkejy ir ekstremaliy temperatary.

PAPILDOMA INFORMACIJA

« Viant“ prietaisus gali naudoti tik kvalifikuoti
darbuotojai, apmokyti naudoti chirurginius
instrumentus ir taikyti atitinkamas chirurgines
proceduras.

« Jokiu badu nekeiskite, Viant* instrumenty ir visada
elkités atsargiai. PavirSiaus jbrézimai gali paspartinti
susidévejima ir padidinti korozijos rizika.

< Rankiniai chirurginiai instrumentai turi ribota
eksploatavimo laika, kurj lemia susidevejimas arba
pazeidimai dél pakartotinio naudojimo pagal paskirtj.
Pasibaigus chirurginio instrumento eksploatavimo
laikui, nuvalykite visas biologines medziagas /
biologinius pavojus ir saugiai iSmeskite instrumenta
pagal galiojancius jstatymus ir taisykles.
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Simboliy paaiskinimas

“ Gamintojas

|galiotas atstovas Sveicarijoje

|galiotas atstovas Europos bendrijoje

Pagaminimo data

o Partijos kodas

Katalogo numeris

Nesterilus

7. naudojimo instrukeijg,

Démesio

£l =3l

T Kiekis

PASTABA. Atitinkamus simbolius rasite pakuotés
etiketéje.
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CE A
IERICES APRAKSTS/PAREDZETAIS
LIETOJUMS

Blodinas kompensacijas impaktori ir atkartoti
izmantojami rokas kirurgiskie instrumenti, un tos ir
paredzéts izmantot kurus paredzéts izmantot visparéjas
guzas artroplastikas vai virspuséjas gtiZas artroplastikas
operacija, lai uz pacienta gtizas kaula locitaviedobuma
novietotu locitaviedobuma blodinu. Tos ir paredzéts
lietot kopa ar kirurgisko amuru, lai locitaviedobuma
blodinu piestiprinatu pie pacienta kaula.

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

Blodinas komp ijasimp p
lietosanas laiks: 600 lietosanas cikli.

BRIDINAJUMI

< Nepaklaut temperatdrai, kas ir augstaka par 137 °C.

< Neizmantojiet oti sarmainus (pH > 9) Skidumus.

« lerices ar sarezgitu konstrukciju, pieméram, ar garu
un auru kanulu vai necaurejo3u atveri, jatira ipasi
piesardzigi.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

« Atkartota apstrade minimali ietekmés Sos
instrumentus. Darbmuza beigas var noteikt péc
nolietojuma pakapes un bojajumiem, kas raditi
lietoSanas laika.

APKOPES PROCEDURAS LIETOSANAS VIETA

« Notiriet netirumu atlikumus ar vienreizéjas lietosanas
nepliksnojosam salvetem.
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SAGATAVOSANA DEKONTAMINACIJAI
UNTIRISANAI

« Péc lietoSanas veiciet instrumentu atkartotu apstradi,
tiklidz tas ir praktiski iesp&jams

« JanepiecieSams, izjauciet visus instrumentu saskana ar
noradijumiem par izjaukSanu.

«Visi tirisanas lidzeki jasagatavo saskana ar to razotaja
ieteikumiem. (PIEZIME. Ja izmantotais tirisanas
Skidums kldst netirs, jasagatavo jauns Skidums).

MANUALA TIRISANA

« NepiecieSams: fermentu $kidums, mazgasanas lidzeklis,
birste, tirs teko3s iidens un papira salvetes.
« Procedra:

1. Noskalojiet netirumu atlikumus no instrumentiem

2.Uz 16 minatém iegremdgjiet fermentu $kiduma
(jasagatavo saskana ar razotaja noradijumiem,
no 17,4°Clidz 18,6 °C temperatdra).

3. Notiriet visas virsmas ar mikstu neilona saru suku, ipasi
rlpigi notirot instrumentus ar lociklsavienojumu gan
atverta, gan aizverta stavokii. (PIEZIME. Parliecinieties,
vaikanulacijas un atveres ir iztiritas visa to dziluma).

4.Vismaz 3 mindites skalojiet zem tira tekosa idens
(13,9°C).Vismaz 16 minates tiriet ar ultraskanas metodi
un mazgasanas lidzekli (42 °C-42,6 °C), kas sagatavots
saskana ar razotaja noradijumiem.

5.Vismaz 3 mintes skalojiet zem tira teko3a tidens
(20,2°C). Nodrosiniet, lai tekoss Gdens ieklast art
kanulacijas, ka arfatkartoti piepildiet uniztuksojiet
grati tiramas atveres.

6.Nosusinietar vienreizéjas lietodanas salvetem.

AUTOMATIZETATIRISANA

« NepiecieSams: mazgasanas/dezinfekcijas lidzeklis,
fermentu Skidums, tirs iidens, mazgasanas lidzeklis,
demineralizéts idens.
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« Procedara:

1. Noskalojiet netirumu atlikumus no instrumentiem.

2.Vismaz 15 mindtes tiriet ar ultraskanas metodi un
fermentu $kidumu (20,2 °C-24,8 °C), kas sagatavots
saskana ar razotaja noradijumiem.

3. Notiriet visas virsmas ar mikstu neilona saru
suku, Ipasi riipigi notirot instrumentus ar
lociklsavienojumu gan atverta, gan aizvérta
stavokli. (PIEZIME. Parliecinieties, vai kanulacijas un
atveresir iztiritas visa to dziluma).

4.Vismaz 1 minati rapigi skalojiet zem tekosa tira
adens (23°C).

5. legremdéjiet instrumentus mazgasanas-
dezinfekcijas lidzeklT, lociklsavienojumus atstajot
atvertus ta, lai lidzeklis iztek cauri kanulacijam un
atverém.

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

7.1znemsanas laika, parbaudiet, vai no kanulacijam,
atverém, limeniem un visam citam grati tramam
vietam ir notiriti visi netirumu atlikumi. Ja
nepieciesams, atkartojiet ciklu un/vai tiriet manuali.

DEZINFEKCIJA

« Pirms lietosanas kirurgija instrumentiem javeic pilns
sterilizacijas cikls.
ZAVESANA

« Jazavesana tiek veikta mazgasanas un dezinfekcijas
cikla laika, neparsniedziet 120 °C.
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APKOPE UN PARBAUDES

«Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un nodiluma
pazimju.Jainstruments ir bojats un nolietots, ir
beidzies ta darbmzs un tas r jaiznicina.

« Parbaudiet, vai instrumentiem ar lociklsavienojumu ir
vienmérigas kustibas.

« JaUDI nesgjs(-i) vairs nav salasams(-i), instruments
irjaizmet.

IESAINOSANA

« Instrumentus drikst ievietot piemérotas instrumentu
paplatés, kas novietojamas sterilizacijas paplates.

« lesainojiet saskana ar vietéjam prasibam, izmantojot
standarta iesainosanas metodes.

STERILIZACIJA

«Visas Viant atkartoti lietojamas kirurgiskas ierices pirms
lietoSanas ir jasterilize.

«|zmantojiet apstiprinatu, pareizi uzturétu un kalibrétu
tvaikasterilizatoru.

«Ir parbaudrts un apstiprinats, ka turpinajuma minétie
ciklinodroina 10-%. sterilitates limeni.

Cikla veids a i Zaves
(minimala) ilgums
pécCelsija | (minimalais) | (minimalais)

) 132°C 4mindtes | 30 mindtes
Sakotngja
apstrade ar 134°C 3mindtes | 30 mindtes
vakuumu
134°C 18mindtes | 30 minates

*Pilnam kastém/paplatém var bat nepieciesams

ilgaks zavesanas laiks. Medicinas instrumenta razotajs
irapstiprinajis, ka iepriek$ minétie parametriir
ATBILSTOS!, lai medicinas ierici sagatavotu atkartotai
lietoSanai. Par atkartota apstradé izmantoto aprikojumu,
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materialiem un personalu, ka ari par proceddru
iznakumu, atbildiba jauznemas par atkartotu apstradi
atbildigajam personam. Parasti ir janodrosina procesa
apstiprinaSana un regulara uzraudziba.

UZGLABASANA

«Instrumenti jaglaba vieta, kur tie netiks paklauti
puteklu, mitruma un parmerigas temperatdras
iedarbibai, ka arf, kur tiem nevar piek|at kukaini un
kaitekli.

PAPILDINFORMACLJA

«Viantinstrumentus drikst lietot tikai kvalificéts
personals, kas ir pilniba apmacits lietot kirurgiskas
ierices un veikt attiecigas kirurgiskas proceddras.

< Nekada veida neparveidojiet Viant instrumentus un
vienmér rikojieties piesardzigi. Virsmas skrap&jumi var
palielinat nodilumu un korozijas risku.

« Rokas kirurgiskajiem instrumentiem ir ierobezots
darbmazailgums, kas ir atkarigs no nodiluma vai
bojajumiem atkartotas lietosanas dél. Kirurgiska
instrumenta darbmaza beigas notiriet no ta visus
biologiskos materialus/biologiski bistamos netirumus
un dro3a veida izmetiet to saskana ar piemérojamo
normativo aktu prasibam
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Simbolu skaidrojums

“ Raiotajs

Pilnvarots parstavis Sveicé

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

@ Razosanas datums

Partijas numurs

i

Numurs kataloga

A Nesterils

P>

G:ﬂ Skatit lietosanas instrukeiju

A Bridinajums

QTY Daudzums

PIEZIME. Attiecigos simbolus skatit uz iepakojuma
etiketes.
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| CEn
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL/
BEOOGD GEBRUIK

Gebogen heupkomimpactors zijn draagbare,
herbruikbare chirurgische instrumenten die

zijn ontworpen om een acetabulaire kom in de
heupkom van een patiént te plaatsen bij een totale
heupartroplastiek en heupvernieuwingsartroplastiek.
Ze zijn bedoeld voor gebruik met een chirurgische
hamer om de acetabulaire kom aan het bot van de
patiént te bevestigen.

De gebogen heupkomimpactor kan een vaste tip of een
verwijderbare gebogen-impactortip bevatten.

Verwachte gebruiksduur gebogen

heupkomimpactor: 600 gebruikscycli.
WAARSCHUWINGEN

«Geen temperaturen hoger dan 137 °C gebruiken.

« Geen sterk alkalische (pH > 9) oplossingen gebruiken.

« Complexe hulpmiddelen, zoals hulpmiddelen met
lange smalle canules en blinde gaten, vereisen
bijzondere aandacht tijdens het reinigen

BEPERKINGEN OP HERVERWERKING

« Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect
op deze instrumenten. Het einde van de gebruiksduur
wordt bepaald door slijtage en schade als gevolg van
het beoogde gebruik.

VERZORGING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

«Verwijder overtollig vuil met pluisvrije
wegwerpdoekjes.
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VOORBEREIDING VOOR ONTSMETTING
ENREINIGING

« Herverwerk instrumenten zo snel als redelijkerwijs
praktisch mogelijkis na gebruik.

« Demonteer waar nodig instrumenten volgens de
demontage-instructies.

« Alle reinigingsmiddelen moeten worden bereid
zoals aanbevolen door de fabrikant. (OPMERKING:
ermoeten verse reinigingsoplossingen worden
voorbereid wanneer bestaande oplossingen ernstig
verontreinigd raken).

REINIGING: HANDMATIG

« Uitrusting: enzymoplossing, reinigingsmiddel, borstel,
gezuiverd stromend water, handdoekjes voor eenmalig
gebruik.

*Methode:

1.Spoel overtollig vuil van de instrumenten.

2.Week gedurende 16 minuten in enzymoplossing
(bereid volgens instructies van de fabrikant, 17,4 °C
tot 18,6 °C)

3.Schrob oppervlakken allemaal met een zachte
nylon borstel en zorg daarbij dat scharnierende
instrumenten zowel in open als gesloten posities
worden gereinigd. (OPMERKING: zorg ervoor dat
de volledige diepte van canules en gaten wordt
bereikt).

4.Spoel gedurende minstens 3 minuten af onder
schoon stromend water (13,9 °C). Reinig gedurende
16 minuten ultrasoon in reinigingsmiddel bereid
in overeenstemming met de instructies van de
fabrikant, bij een temperatuur van 42 °C tot 42,6 °C.

5. Spoel gedurende minstens 3 minuten met
stromend gezuiverd water (20,2 °C). Zorg ervoor
dat er stromend water door canules stroomten
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dat blinde gaten herhaaldelijk worden gevuld en
geleegd.
6. Droog met handdoekjes voor eenmalig gebruik.

REINIGING: GEAUTOMATISEERD

« Uitrusting: was-/desinfectiemachine, enzymoplossing,
gezuiverd water, reinigingsmiddel, gedemineraliseerd
water.

«Methode:
1. Spoel overtollig vuil van het instrument.
2.Reinig gedurende 15 minuten ultrasoon in
enzymoplossing (bereid volgens de instructies van
de fabrikant) bij een temperatuur van 20,2 °C tot
248°C.
3.Schrob oppervlakken allemaal met een zachte
nylon borstel en zorg daarbij dat scharnierende
instrumenten zowel in open als gesloten posities
worden gereinigd. (OPMERKING: zorg ervoor dat
de volledige diepte van canules en gaten wordt
bereikt).
4. Spoel gedurende minstens 1 minuut voorzichtig en
grondig af onder stromend gezuiverd water (23 °C).
5. Laad instrumenten in de was-/desinfectiemachine
met de scharnieren open en zodanig dat canules en
gaten kunnen leeglopen.
6.Voer de cyclus uit, minimaal 10 minuten wassen op
93 °C met een reinigingsproduct bereid volgens de
specificaties van de fabrikant en spoel grondig met
gedemineraliseerd water.
7. Controleer tijdens het uitladen de canules, gaten,
lumina en andere moeilijk bereikbare plaatsen
om ervoor te zorgen dat al het zichtbare vuil is
verwijderd. Herhaal indien nodig de cyclus en/of
reinig het instrument handmatig.
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DESINFECTIE

«Instrumenten moeten uiteindelijk worden
gesteriliseerd voorafgaand aan chirurgisch gebruik.

« Gebruik geen hogere temperaturen dan 120 °C bij dro-

gen als deel van een was-/desinfectiemachinecyclus.

ONDERHOUD, INSPECTIE ENTESTEN

«Inspecteer visueel op schade enslijtage. Als het
instrument beschadigd en versleten is, wordt het
beschouwd als aan het einde van zijn gebruiksduur en
moet het worden weggegooid.

« Controleer of scharnierende instrumenten soepel
bewegen.

«Wanneer de drager(s) voor het unieke apparaat-ID niet
meer leesbaar is/zijn, moet het instrument worden
weggegooid.

VERPAKKING

«Instrumenten kunnen worden geladen in speciale
instrumenttrays van sterilisatietrays.

«Wikkel in overeenstemming met lokale procedures
met behulp van standaard wikkeltechnieken.

STERILISATIE

« Alle herbruikbare chirurgische hulpmiddelen van
Viant moeten voorafgaand aan gebruik worden
gesteriliseerd.

« Gebruik een gevalideerde, goed onderhouden en
gekalibreerde stoomsterilisator.

«De volgende cyclizijn gevalideerd om een
steriliteitsgarantieniveau van 10° te bieden:
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Typecyclus | Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd

°Celsius
132°C 4minuten 30 minuten
Pre-vacuiim 134°C 3minuten 30 minuten
134°C 18minuten 30 minuten

*Volledig geladen bakjes/trays vereisen mogelijk

een langere droogtijd. De bovenstaande instructies

zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel
gevalideerd als zijnde IN STAAT om een medisch
hulpmiddel voor te bereiden voor hergebruik. Het blijft
de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor
te zorgen dat de herverwerking, zoals daadwerkelijk
uitgevoerd, met behulp van apparatuur, materialen en
personeel in de herverwerkingsinstelling, het gewenste
resultaat bereikt. Dit vereist normaal gesproken validatie
en routinematige monitoring van het proces.

< Bewaar instrumenten beschermd tegen stof, vocht,
insecten, ongedierte en extreme temperaturen en
luchtvochtigheid.

AANVULLENDE INFORMATIE

«Instrumenten van Viant mogen alleen worden gebruikt
door gekwalificeerd personeel dat volledig is getraind
in het gebruik van de chirurgische instrumenten en de
relevante chirurgische procedures.

Wijzig de instrumenten van Viant op geen enkele
manier en gaer te allen tijde voorzichtig mee om.
Oppervlaktekrassen kunnen slijtage en het risico op
corrosie verhogen.
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«Handmatige chirurgische instrumenten hebben
een beperkte gebruiksduur die wordt bepaald door
slijtage of schade als gevolg van herhaald beoogd
gebruik. Wanneer een chirurgisch instrument het
einde van zijn functionele levensduur bereikt, reinigt
u hetinstrument van alle biologische materialen/
biologische risico's en voert u het instrument veilig
af in overeenstemming met de toepasselijke wet- en
regelgeving.
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Verklaring van symbolen

ed

Fabrikant

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Productiedatum

o

Partijcode

Catalogusnummer

Nigt-steriel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop

g|> B> BB 5|

Aantal

OPMERKING: raadpleeg de etikettering van de
verpakking voor de toepasselijke symbolen.
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CE a AN\

ENHETSBESKRIVELSE / TILTENKT BRUK

Forskjgvede koppimpaktorer er handholdte,
gjenbrukbare kirurgiske instrumenter som er utformet for
&sette en acetabuleer skélinn i pasientens acetabulumi
total hofteartoplastikk og artoplastikk i hofteoverflate. De
er beregnet for bruk med en kirurgisk hammer for & sette
den acetabuleere skdlen mot pasientens bein.

Forskjavet koppimpaktor kan besta av en fast spiss eller
enavtakbar spiss.

Forventet levetid for forskjovet koppimpaktor:
600 brukssykluser.

ADVARSLER

« Maikke overstige 137 °C.

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

«Komplekse enheter, som lange, smale kanyler og
kikkehull, krever spesiell oppmerksomhet under
rengjering.

BEGRENSNINGER VED REPROSESSERING

« Gjentatt behandling har minimal effekt pa disse
instrumentene. Slutten av levetiden bestemmes av
slitasje og skade pa grunn av tiltenkt bruk.

PLEIE VED BRUKSSTEDET

« Fjern overfladig smuss med lofrie véatservietter til
engangsbruk.

KLARGJ@RING FOR DEKONTAMINERING
0G RENGJ@RING
« Reprosesser instrumenter sa snart det er rimelig

praktisk etter bruk.
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< Demonter eventuelle instrumenter etter behov i
henhold til demonteringsinstruksjonene.

« Alle rengjgringsmidler bar klargjgres som anbefalt
av produsenten. (MERK: nye rengjeringslasninger
bar klargjeres nér eksisterende lgsninger blir grovt
forurenset.)

RENGJ@RING: MANUELL

« Utstyr: enzymopplasning, vaskemiddel, barste, renset
rennende vann, servietter til engangsbruk.

*Metode:

1. Skyll overfladig smuss av instrumentene.

2.Blatlegg i enzymopplasning (klargjort i henhold
til produsentens instruksjoner, 17,4 °C il 18,6 °C) i
16 minutter.

3. Skrubb overflatene med en myk nylonbarste, og
pése at hengslede instrumenter rengjeres i bade
apne og lukkede posisjoner. (MERK: pass pa at hele
dybden pa lumen og hull er nddd.)

4. Skyllunder rent rennende vann (13,9 °C) i minst
3minutter. Rengjer med ultralyd i 16 minutter
irengjeringsmiddel klargjorti henhold til
produsentens instruksjoner, ved en temperatur pa
42°Ctil42,6°C.

5. Skyll med rennende renset vann (20,2 °C) i minst
3minutter. Sgrg for at rennende vann passerer
gjennom kanyler, og at kikkehull fylles og tsmmes
gjentatte ganger.

6. Tark med servietter til engangsbruk.

RENGJ@RING: AUTOMATISERT

« Utstyr: vaske-/desinfiseringsapparat,
enzymopplgsning, renset vann, vaskemiddel,
avmineralisert vann

*Metode:
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1. Skyll overfladig smuss av instrumentet.

2.Rengjor med ultralyd i 15 minutter i
enzymopplesning (klargjort i henhold til
produsentens instruksjoner) ved en temperatur pa
20,2°Ctil24,8°C.

3. Skrubb overflatene med en myk nylonbarste, og
pase at hengslede instrumenter rengjeres i bade
apne og lukkede posisjoner. (MERK: pass pa at hele
dybden pa lumen og hull er nddd.)

4. Skyll forsiktig og grundig under rennende renset
vann (23 °C)i minst 1 minutt.

5.Legg enhetene i vaske-/desinfiseringsapparatet
med apnede hengsler slik at kanyler og hull kan
drenere.

6. Kjar syklusen, minimum 10 minutters vask ved
93 °C med et rengjeringsmiddel som er klargjort i
henhold til produsentens spesifikasjoner, og skyll
grundig med avmineralisert vann.

7.Ved utlasting, kontroller kanyler, hull, lumen og
andre vanskelig tilgjengelige omréader for & sikre
atall synlig smuss fjernes. Gjenta om ngdvendig
syklusen og/eller rengjor manuelt.

DESINFEKSJON

« Instrumentene masteriliseres lokalt fer kirurgisk bruk.

TORKING

« Nar tarking oppnés som en del av en vaske-/
desinfiseringssyklus, mé& det ikke overstige 120 °C.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING

«Kontroller visuelt for skade og slitasje. Hvis
instrumentet er skadet og slitt, anses det & veere ved
slutten av levetiden og skal kastes.

«Kontroller hengslede instrumenter for jevn bevegelse.
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« Nar UDI-merkingen(e) ikke lenger er lesbar, skal
instrumentet kastes.

EMBALLASJE

«Instrumenter kan legges inn i dedikerte
instrumentbrett for steriliseringsbrett.

« Emballasjen ma veere i samsvar med lokale prosedyrer
ved hjelp av standard innpakningsteknikker.

STERILISERING

« Alle gjenbrukbare kirurgiske Viant-enheter ma
steriliseres far bruk.

«Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert
dampsterilisator.

« Folgende sykluser er validert for & gi et
sterilitetssikringsniva p& 0%

Torketid
°Celsius I
132°C 4minutter 30 minutter
For-vakuum 134°C 3minutter 30 minutter
134°C 18 minutter 30 minutter

*Fullastede etuier/brett kan kreve lengre tarketid.
Instruksjonene ovenfor er validert av produsenten av
medisinsk utstyr som | STAND TIL A klargjere medisinsk
utstyr til gjenbruk. Det er fortsatt behandlerens
ansvar & sikre at reprosesseringen som faktisk

utfares ved hjelp av utstyr, materialer og personell
ireprosesseringsanlegget, oppnar gnsket resultat.
Dette krever vanligvis validering og rutinemessig
overvaking av prosessen.
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OPPBEVARING

« Instrumentene m& oppbevares slik at de beskyttes
mot stav, veete, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer eller fuktighet.

TILLEGGSINFORMASJON

«Viant-enheter skal kun brukes av kvalifisert personell
som er fullt oppleerti bruk av kirurgiske instrumenter
og relevante kirurgiske prosedyrer.

« lkke modifiser Viant-instrumenter p& noen méate og

vis forsiktig til enhver tid ved handtering. Skraper i
overflaten kan gke slitasjen og risikoen for korrosjon.

«Manuelle kirurgiske instrumenter har en begrenset
levetid som bestemmes av slitasje eller skade pa grunn
av gjentatt tiltenkt bruk. Nér et kirurgisk instrument nér
slutten av sin funksjonelle levetid, skal instrumentet
rengjares for & fierne alle biologiske materialer/farer,
og instrumentet skal kasseres i samsvar med gjeldende
lover og forskrifter.
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Symbolforklaring

Produsent

Autorisert representant i Sveits

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Partikode

Katalognummer

Ikke-steril

Se instruksjoner for bruk

SEIE A

Forsiktig

Antall

MERK: Se emballasjens merking for aktuelle symboler.
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Pobijaki panewkowe z przesunieciem to reczne
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, ktére
sg przeznaczone do osadzania czaszy panewkowej w
panewce pacjenta w catkowitej endoprotezoplastyce
stawu biodrowego i endoprotezoplastyce resurfingowej
stawu biodrowego. Przeznaczone sa do uzycia
zmiotkiem chirurgicznym do osadzenia czaszy
panewkowej w kosci pacjenta.

Pobijak panewkowy z przesunieciem moze miec stata
konicowke lub zdejmowana koricowke pobijaka z
przesunieciem.

N idy y okres uzy ia 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 szczegélnej
uwagi podczas ich czyszczenia.

OGRANICZENIA DOTYCZACE DEKONTAMINACJI

«Wielokrotna dekontaminacja ma minimalny wptyw
na narzedzia. Koniec okresu uzytkowania zalezy od
zuzyciai uszkodzenia w czasie uzytkowania zgodnie z
przeznaczeniem.

DBALOSC PODCZAS UZYTKOWANIA

« Zgrubne zanieczyszczenia nalezy usuwaé
jednorazowymi chusteczkami bezpytowymi.
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PRZYGOTOWANIE DO ODKAZANIA
1 CZYSZCZENIA

« Po uzyciu narzedzia nalezy mozliwie najszybciej
podda¢ dekontaminacji.

«W razie potrzeby kazde narzedzie nalezy rozmontowac
zgodnie z instrukcja 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,
oczyszczonawoda biezaca, chusteczki do osuszenia.

« Procedura:

1. Wyptukac zgrubne zanieczyszczenia z narzedzi.

2.Zanurzy¢ w roztworze enzymatycznym
(przygotowanym wedtug instrukcji producenta,
temperatura od 17,4°C do 18,6°C) na 16 minut.

3.Szorowac wszystkie powierzchnie miekka szczotkg z
nylonowym wiosiem, czyszczac narzedzia wyposazone
W zawiasy w pozycji otwartej i zamknietej. (UWAGA:
nalezy sie upewnic, ze czyszczenie siega petnej
gtebokosci kanatow i otworéw).

4. Plukac pod czysta biezaca woda (13,9°C)
przez co najmniej 3 minuty. Przez co najmniej
16 minut czysci¢ ultradzwiekowo w detergencie
przygotowanym zgodnie z instrukcjami
producenta, w temperaturze od 42°C do 42,6°C.

5. Pluka¢ pod czysta woda biezaca (20,2°C) przez
co najmniej 3 minuty. Nalezy sie upewnic, ze
woda hiezaca przeptywa przez kanaty, a otwory
nieprzelotowe sa na przemian napetniane
ioprozniane.

6. Osuszy¢ chusteczkami jednorazowymi.
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CZYSZCZENIE: AUTOMATYCZNE

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

< Procedura:

1. Wyptukac zgrubne zanieczyszczenia z narzedzia.

2. Czyscic ultradzwigkowo przez 15 minutw
roztworze enzymatycznym (przygotowanym
zgodnie z instrukcjami producenta) w
temperaturze od 20,2°C do 24,8°C.

3. Szorowac wszystkie powierzchnie migkka szczotka
z nylonowym wiosiem, czyszczac narzedzia
Wyp0sazone w zawiasy w pozycji otwartej i
zamknietej. (UWAGA: nalezy sie upewni¢, ze
czyszczenie siega petnej glebokosci kanatow
i otworéw).

4. Pukac ostroznie i dokfadnie 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 otworéw.

6. Uruchomic cykl, my¢ co najmniej 10 minut w
temperaturze 93°C, uzywajac $rodka czyszczacego
przygotowanego zgodnie z instrukcjami
producenta, a nastepnie wyptuka¢ doktadnie woda
demineralizowana.

7. Podczas wyjmowania nalezy sprawdzic kanaty,
otwory, $wiatfaiinne trudne w dostepie miejsca,
aby potwierdzi¢ usunigcie wszystkich widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby nalezy powt6rzy¢
cykli/lub wyczysci¢ produkt recznie.

DEZYNFEKCJA

« Przed uzyciem chirurgicznym narzedzia nalezy
wysterylizowag.
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« Podczas suszenia, jako czesci cyklu w myjni-
dezynfektorze, nie nalezy przekracza¢
temperatury 120°C.

KONSERWACJA, KONTROLA ITESTOWANIE

«Wzrokowo sprawdzi¢ wyroby pod katem uszkodzenia i
zuzycia Jesliwyréb jest uszkodzony i zuzyty, nalezy go
wycofa¢ z eksploatacii i wyrzucic.

« Sprawdzi¢, czy narzedzia wyposazone w zawiasy
poruszaja sie bez problemow.

« Jezeli no$nik niepowtarzalnego kodu
identyfikacyjnego wyrobu (UDI) jest juz nieczytelny,
narzedzie nalezy wyrzucic.

PAKOWANIE

« Narzedzia moga by¢ tadowane do specjalnych tac
sterylizacyjnych.

« Owija¢ zgodnie z lokalnymi procedurami przy uzyciu
standardowych technik owijania

STERYLIZACJA

« Przed uzyciem chirurgicznym wszystkie narzedzia
firmy Viant nalezy wysterylizowa¢.

« Uzywac zatwierdzonego, odpowiednio utrzymanego i
skalibrowanego sterylizatora parowego.

» W celu zapewnienia poziomu kontroli sterylnosci 10¢
zatwierdzono nastepujace cykle:
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Zpréznig Temperatura Czas Czas
wstepng (minimalna) ekspozycji suszenia
°Celsjusza (minimum) | (minimum)
132°C 4minuty 30 minuty
Przed- 134°C 3minuty | 30minuty
P Yy
134°C 18 minuty 30 minuty

*W petni zatadowane kasety/tace moga wymagac
dhuzszego czasu suszenia. Podane powyzej instrukcje
zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu
medycznego jako ODPOWIEDNIE do przygotowywania
wyrobéw medycznych do ponownego uzycia.
Obowiazkiem osoby przeprowadzajacej
dekontaminacie jest wykonanie jej za pomoca
Wwyposazenia, materiatow i personelu w miejscu
jaumozliwiajacym i zapewniajacym oczekiwane
rezultaty. Zwykle wymaga to sprawdzeniai rutynowego
monitorowania procesu.

PRZECHOWYWANIE

« Narzedzia nalezy chronié przed kurzem, wilgocia,
owadami, szkodnikami oraz skrajnymi temperaturami
i wilgotnoscia.

DODATKOWE INFORMACJE

«Wyroby firmy Viant sg przeznaczone wytacznie do
uzytku przez wykwalifikowany personel, w petni
przeszkolony w uzywaniu narzedzi chirurgicznych
iwykonywaniu odpowiednich zabiegéw
chirurgicznych.
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« Narzedzi firmy Viant nie wolno w zaden sposéb
modyfikowa¢, a podczas ich uzywania nalezy
zachowac ostroznos$¢. Zarysowania powierzchni
moga przyspieszy¢ zuzycie i zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia korozji.

« Reczne narzedzia chirurgiczne maja maja okreslony
czas uzytkowania, ktory zalezy od ich zuzycia lub
uszkodzer wynikajacych z ich wielokrotnego
uzywania. Po zakoriczeniu okresu eksploatacyjnego
narzedzie chirurgiczne nalezy catkowicie oczysci¢
zmateriatéw biologicznych / mogacych stwarza¢
zagrozenie biologiczne i zutylizowac go zgodnie z
odpowiednimi przepisami i rozporzadzeniami.
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Wyjasnienie symboli

Symbol Opis

“ Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Autoryzowany przedstawiciel we WspdInocie
Europejskiej

Data produkcji

Kod partii

Numer katalogowy

Wyrdb niesterylny

Zapoznac sie z instrukeja uzytkowania

Przestroga

Liczba llos¢

geBpEER F

UWAGA: Symbole dotyczace danego wyrobu znajdujg,
sie na etykiecie opakowania.
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NN

DESCRICAO DO DISPOSITIVO/

UTILIZACAO PREVISTA

Oimpactador deslocado de componente acetabular
um instrumento portatil 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 cir(irgico para colocar o componente acetabular
no o0sso do paciente.

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

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

ADVERTENCIAS

«N&o exceda 0s 137 °C.
« N&o utilize solugdes demasiado alcalinas (pH>9).
« Os dispositivos complexos, incluindo, por exemplo,

canulas longas e estreitas e orificios cegos, requerem
particular atenco durante alimpeza.

LIMITACOES NO REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo
nestes instrumentos. O fim da vida Util € determinado
pelo desgaste e danos decorrentes da utilizacdo
prevista.

CUIDADOS NO LOCAL DE UTILIZAGAO

«Removaa sujidade em excesso com toalhetes
descartaveis que n&o larguem pelos.
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PREPAR
ELIMPEZA
« Reprocesse 0s instrumentos o mais rapidamente
possivel apds a utilizacao.
« Se necessério, desmonte os instrumentos de acordo
com as instrugdes de desmontagem.

0 PARA A DESCONTAMIN

«Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
de acordo com as recomendac@es do fabricante.
(NOTA: quando as solucdes existentes apresentarem
sinais de contaminacao grosseira, devem ser
preparadas novas soluges.)

LIMPEZA: MANUAL

« Equipamento: solucéo enzimética, detergente, escova,
agua corrente purificada, toalhetes descartaveis.

*Método:

1.Enxague o excesso de residuos nos instrumentos.

2. Mergulhe nasolugéo enzimatica (preparada
de acordo com as instrugdes do fabricante, a
17,4-18 6 °C) durante 16 minutos.

3. Esfregue todas as superficies com uma escova de
cerdas de nylon macias, certificando-se de que
osinstrumentos articulados sao limpos tanto na
posicao aberta como fechada. (NOTA: certifique-se
de que alcanca toda a profundidade das canulagdes
eorificios.)

4.Enxague em &gua corrente limpa (13,9 °C)
durante pelo menos 3 minutos. Limpe em banho
ultrassénico durante 16 minutos, com detergente
preparado de acordo com as instrucdes do
fabricante, auma temperatura entre 42,0-42,6 °C.
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5.Enxague com agua purificada corrente (20,2 °C)
durante pelo menos 3 minutos. Certifique-se de
que a&gua percorre as canulacdes e que os orificios
cegos sdo enchidos e esvaziados repetidas vezes.

6. Seque com toalhetes descartaveis.

LIMPEZA: AUTOMATICA

« Equipamento: maquina de lavagem/desinfecao,
solucdo enzimatica, dgua purificada, detergente, 4gua
desmineralizada.

«Método:

1. Enxague o excesso de residuos no instrumento.

2. Limpe em banho ultrassénico durante 15 minutos,
com solucéo enzimatica (preparada de acordo com
asinstrugdes do fabricante), a uma temperatura de
20,2-248°C.

3.Esfregue todas as superficies com uma escova de
cerdas de nylon macias, certificando-se de que
osinstrumentos articulados sdo limpos tanto na
posicao aberta como fechada. (NOTA: certifique-
se de que alcanca toda a profundidade das
canulacdes e orificios.)

4. Enxague minuciosamente e com cuidado sob
é4gua purificada corrente (23 °C) durante pelo
menos 1 minuto.

5. Coloque os dispositivos na maquina de lavagem/
desinfecdo com dobradicas abertas e de modo a
que as canulas e orificios possam escorrer.

6. Execute um ciclo de lavagem de pelo menos
10 minutos a 93 °C com um produto de limpeza
preparado de acordo com as especificagdes do
fabricante e enxague abundantemente com dgua
desmineralizada.
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7. Ao retirar daméaquina, Inspecione canulagdes,
orificios, Iimens e outros pontos de dificil acesso,
e verifique se todos os residuos visfveis foram
removidos. Se necessario, repita o ciclo e/ou limpe
manualmente.

DESINFECAO

« Osinstrumentos devem por fim ser esterilizados antes
da sua utilizago cirtirgica.

« Se asecagem for efetuada no &mbito do ciclo de
lavagem/desinfecao, néo exceda 0s 120 °C.

MANUTENGAO, INSPEGAO E TESTES

« Inspecione visualmente quanto a danos e desgaste.
Se oinstrumento estiver danificado e desgastado,
considera-se que asuavida (il chegou ao fim e deve
ser eliminado.

«Verifique se os movimentos dos instrumentos
articulados sdo suaves.

«Quando o(s) suporte(s) da UDI j& néo for(em)
legivel(eis), o instrumento deve ser eliminado.

EMBALAGEM

« Os instrumentos podem ser colocados em tabuleiros de
instrumentos préprios dos tabuleiros de esterilizag&o.

«Envolva de acordo com os procedimentos locais,
recorrendo a técnicas de acondicionamento
padronizadas.

139



ESTERILIZACAO

«Todos os dispositivos cirdrgicos da Viant reutilizaveis
tém de ser esterilizados antes da sua utilizagéo.

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

« Osseguintes ciclos foram validados para proporcionar
um nivel de seguranca de esterilidade de 10°:

Tipo de ciclo Tempo d Tempo d
(minima) em exposicao secagem
°Celsius (minimo) (minimo)
132°C 4minutos 30 minutos
Pré-vacuo 134°C 3minutos | 30minutos
134°C 18minutos | 30minutos

*As caixas/tabuleiros completamente cheios podem
requerer um tempo de secagem mais longo. As
instrucdes acima facultadas foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico como sendo
ADEQUADAS para a preparacao de um dispositivo
médico para reutilizacéo. E daresponsabilidade do
processador garantir que o reprocessamento, tal como é
efetivamente executado, com o equipamento, materiais
e pessoal das instalagdes de reprocessamento, atinja
oresultado pretendido. Isto requer normalmente
validacéo e uma monitorizacdo sistematica do processo.

ARMAZENAME

«Guarde os instrumentos protegidos contra a poeira,
humidade, insetos, parasitas e temperaturas e
humidade extremas.
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INFORMAGOES ADICIONAIS

« Os dispositivos da Viant s6 devem ser usados por
pessoal qualificado, com formac&o adequada sobre a
utilizacdo de instrumentos cirdrgicos e procedimentos
cirlrgicos pertinentes.

« Ndo modifique os instrumentos da Viant, seja de
que modo for, e manuseie-os sempre com cuidado.
Os riscos na superficie podem aumentar o desgaste e
orisco de corroséo.

« Osinstrumentos cirdirgicos manuais tém um tempo
de vida limitado, que é determinado pelo desgaste ou
danos decorrentes da utilizagéo prevista recorrente.
Quando um instrumento cirdrgico atingir o fim da
suavida funcional, remova do instrumento todo e
qualquer material biolégico/biologicamente perigoso
e elimine-o em seguranca, de acordo com as leise
regulamentos aplicaveis.
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Explicagao dos simbolos

Simbolo Descricdo

Fabricante

Representante autorizado na Suica

EC [REP autorizado na Cc idade Europei

Data de fabrico

Cadigo de lote

Nimero de catélogo

Néo estéril

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Cuidado

=1 (=Rl iEl S

Quantidade

NOTA: consultar o rétulo da embalagem relativamente
aos simbolos aplicaveis.
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o | CE A L\
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI/
UTILIZAREA PRECONIZA

Impactoarele de cupé acetabulara sunt instrumente
chirurgicale manuale si reutilizabile concepute pentru
aamplasa o cupd acetabulara in cavitatea acetabulara
aunui 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 pentru impactor cu offset.

Durata de viata utild anticipatd aimpactorului de
cupd 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
lacuréatare.

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

« Procesarea repetata are efecte minime asupra acestor
instrumente. Sfarsitul duratei de viatd este determinat
de uzurasi deteriorarea cauzate de utilizarea conform
destinatiei.

INTRETINEREA LA LOCUL DE UTILIZARE

« Murdaria in exces folosind lavete de unica folosinta,
care nu se scutura.
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PREGATIREA PENTRU DECONTAMINARE
SI 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 curdtare trebuie preparati conform
recomandarilor producatorului. (NOTA: este necesara
prepararea de solutii de curétare proaspete atunci
cand solutiile existente devin contaminate excesiv.)

CURATAREA: MANUALA

« Echipamente: solutie enzimatica, detergent, perie, apa
curentd purificatd, lavete de unicé folosintd.

*Metoda:

1. Indepartati cu apa murdariain exces de pe
instrumente.

2. Inmuiati in solutie enzimatica (preparata conform
instructiunilor producatorului, intre 17,4 si 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 atét in pozitia deschisé, cat i in pozitia
inchisa. (NOTA: curatati canulele si fantele pe toata
lungimea.)

4.Clatiti sub apd curata (13,9 °C) pentru de cel putin 3 minute.
Curétati cu ultrasunete timp de 16 minute in detergent
preparat conform instructiunilor producétorului,lao
temperaturd cuprinsdintre 42°Csi42,6°C.

5. Clatiti cu apa curentd purificaté (20,2 °C) timp de cel
putin 3 minute. Asigurati-va ca apa curenta trece
prin canule si ca si cd umpleti si golitiin mod repetat
fantele oarbe.

6. Uscati cu lavete de unica folosinta.
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CURATAREA: AUTOMATA

« Echipamente: masind de spélat/dezinfectat,
solutie enzimatica, apa purificatd, detergent, apa
demineralizatd.

*Metodd:

1.Indepartati cu apa murdériain exces de pe
instrument.

2. Curétati cu ultrasunete timp de 15 minute,
cu solutie enzimatica (preparatd conform
instructiunilor producétorului) la o temperatura
cuprinsaintre 20,2 °C si 24,8 °C.

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
inchisd. (NOTA: curétati canulele si fantele pe toatd
lungimea.)

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

5. Incarcati instrumentele fin masina de spélat
spalat-dezinfectat cu balamalele deschise si astfel
incat canulele si fantele sé se poata scurge.

6. Porniti un ciclu de spalare cu durata de cel putin
10 minute la93 °C utilizand un produs de curatare
preparat conform specificatiilor producatorului si
clatiti temeinic cu apa demineralizaté.

7.Lascoaterea instrumentelor din masing, verificati
canulele, fantele, lumenele si orice alte zone greu

acccesibile, pentru ava asigura ca toate urmele
vizibile de murdérie au fost indepartate. Daca este
necesar, repetati ciclul si/sau curatati manual.

DEZINFECTAREA

«Instrumentele trebuie s fie sterilizate in ambalajul final
fnainte de utilizarea chirurgicald.
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USCAREA

« Dacé uscarea se face in cadrul ciclului de spalare i
dezinfectare,, nu depésiti 120 °C.

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTARE

« Inspectati vizual daca exista deteriorari si uzurd.
Daca instrumentul este deteriorat si uzat, se considera
caaajuns lasfarsitul duratei de viata i trebuie.

« 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

«Instrumentele pot fi incdrcate in tavi de instrumente
dedicate din tavi de sterilizare.

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

STERILIZAREA

«Toate dispozitivele chirurgicale reutilizabile Viant
trebuie sd fie sterilizate inainte de utilizare.

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

« Urmétoarele cicluri au fost validate pentru a oferi un
nivel de sterilizare de 10

Tipde Temperatura | Timpde Timpde
(minima) expunere uscare

°Celsius (minim) (minim)

132°C 4minute 30minute

Prevacuumare 134°C 3minute | 30minute

134°C 18minute |  30minute
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*Casetele/tavile complet incarcate pot necesita un timp
de uscare mailung. Instructiunile furnizate mai sus au
fost validate de producatorul dispozitivului medical

ca fiind ADECVATE pentru pregétirea unui dispozitiv
medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea
procesatorului sd se asigure ca reprocesarea, asacum
este ea realizata efectiv, cu echipamentele, materialele si
personalul din unitatea de reprocesare, ofera rezultatul
dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si
monitorizarea regulata a procesului.

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 lamodul de
utilizare ainstrumentelor chirurgicale si a procedurilor
chirurgicale corespunzatoare.

« Numodificati in niciun fel instrumentele Viant
si manipulati-le intotdeauna cu grijé. Zgarierea
suprafetelor poate accelera procesul de uzura si creste
riscul de coroziune.

« Instrumentele chirurgicale manuale au o durata de
viatd limitatd, care este determinata de uzura sau
deteriorarea cauzata de utilizarea repetatd conform
destinatiei. Atunci cand un instrument chirurgical
ajunge lafinalul duratei sale de viatd utila, curatati
instrumentul de orice materiale biologice/care
constituie pericol biologic si eliminati instrumentul in
conditii de sigurant, in conformitate cu legislatia si
reglementdrile in vigoare
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Explicatia simbolurilor

Simbol

Descriere

Producator

Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Data fabricatiei

Codul lotului

Numérul de catalog

Nesteril

Consultati instructiunile de utilizare

SEI | S

Atentionare

Cantitate

NOTA: v& rugém s& consultati eticheta ambalajului
pentru simbolurile aplicabile.
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[ | CEa
ONUCAHUE YCTPO/ICTBA /
NPEAYCMOTPEHHOE MPMMEHEHUE

VIMNaKTopb YallKy CO CMELLEHNEM — 3TO PyYHbIe
XMPYPIUYECKIE MHCTPYMEHTHI MHOrOPa3oBoro
UCMO/b30BaHNS, NPeHa3HayeHHbIe /19 YCTaHOBKM
av|eTabynspHOIA YalLKy B BEPTAYXKHYHO BMagvHy
naLyeHTa Npu ToTasbHOM 3HA0MPOTE3NPOBaHIN
Ta306epeHHOro CycTasa i apTponaacTuke
Ta306eapeHHOro cycTasa. OHV Npe/HasHaueHbl 4na
UCMO/b30BaHNA C XUPYPrYecK1M MOJIOTKOM ANs
YCTaHOBKY aLleTabyNsPHOIA YaLLkvi B KOCTU MaLyeHTa.
VIMNaKTop yaLLKv CO CMeLLeH1eM MOXET MeTb
(MKCPOBAHHBI KOHUMK MM CbEMHbI KOHUMK
MIMNaKTOPa CO CMELLEHEM.

0)upAaembIil CPOK cyX6bl MMNaKTopa YalKm co
cmelLieHuem: 600 LIMKIOB UCMONb30BaHNS.

NPEAYNPEXAEHUA

« He nogsepraiiTe BO3AEICTBIIO TeMMepaTypbl
cBblwe 137°C.

* He 1crionib3yiiTe BbICOKOLLENOUHbIE PACcTBOPbI (pH > 9).
* CnoxHble yCTPOIACTBA, Takvie KaK yCTPOiiCcTBa C

ATMHHBIMIA Y3KIAMU KaHIONISIMU 1 FTyXVMIA OTBEPCTUAMM,
TpebytoT 0c06Or0 BHUMAHWSA BO BPEMS O4UCTKM.

OrPAHUYEHKA NO O6PABOTKE

« MoBTOpPHas 06paboTKa OKa3bIBAET MUHUMATbHOE
B/IVISIHIE Ha 3TV MHCTPYMEHTbI. CPOK CAyXGbl
Oonpe/enseTcs USHOCOM U NOBPEX/EHNAMM,
BbI3BaHHbIMM UCMO/Ib30BAHMEM M0 HA3HA4YEHWH0.
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YXO0A4 NEPEA MPUMEHEHUEM

* Yanure 3arpsi3HeH1st 0AHOPa30BbIMY cantheTKamy,
He 0CTaBNSIOLLMMY BOPCA.

NOAroTOBKA K AE3UH®EKLIUN N OYUCTKE

« [poBoAyTe NOBTOPHYH0 06PAGOTKY MHCTPYMEHTOB,
KaK TO/bKO 3T Gy/AeT NPaKTUYECK OCYLLECTBUMO
110C/IE NCMO/b30BAHUS.

«[1pn HeO6XOANMOCTY pa3bepuTe Kax bl MIHCTPYMEHT
B COOTBETCTBUV C MHCTPYKLAMM N0 pPastopke.

« Bee umcTalLye cpe/cTBa AOMKHbI FOTOBUTLCA B
COOTBETCTBIM C PEKOMEH/aLMAMY MPON3BOAUTENS.
(MPUMEYAHVIE. no Mepe CUNbHOTO 3arpsisHeHns
MCMO/b3yeMbIX YNCTALLMX PACTBOPOB CriefyeT
TOTOBITb CBEXVE YNCTALLME PACTBOPbI.)

OYNCTKA: PYYHAA

* O6opy/0BaHMe: (hepMeHTHBI pacTBop, MoloLLee
Cpe/CTBO, LLETKa, O4MLLEHHas NPOTOYHAs BOAa,
OfIHOpa30Bble cangeTky.

« [opsAoK AeiicTBuiA:

1. CMoiiTe 3arpsA3HEHNS C UIHCTPYMEHTOB.

2.3amouuTe B (hepMEHTHOM pacTBope
(MPYroTOBAEHHOM B COOTBETCTBU C UHCTPYKLMAMM
W3roTOBUTENA 1 UMEIOLLIM Temrneparypy ot 17,4
[018,6°C) Ha 16 MUHYT.

3. MpoTpuTe BCE MOBEPXHOCTY LUETKON C MATKOI
HelANIOHOBOVA LLETUHOI, Y6 ANBLUMCH, YTO OYMCTKA
PaCcKPbIBAIOLLMXCS MHCTPYMEHTOB BbINOHEHA
Kak B OTKPbITOM, Tak 11 B 3aKPbITOM MONOKEHNM.
(MPUMEYAHVE. Y6eauTech, 4TO NPOXOAb! 4ns
KaHI0/b 1 OTBEPCTUS OUMLLIEHBI Ha BCIO [NYGUHY.)

4.TpomoiiTe Noz YCTOI NPOTOYHON BOAOI
(139°C) B TeueHIe M0 MeHblLEel Mepe 3 MUHYT.
Ouuwaiite ynbTpa3BykoM B TeuyeHe 16 MuHyT
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C1CM0/b30BaHMEM MOKOLLEr0 CPe/CTBa,
NPUrOTOBNEHHOTO B COOTBETCTBIN C UHCTPYKLMAMM
M3roTOBUTENSA, NPU Temneparype ot 42 10 42,6 °C.

5. MpomoiiTe NPOTOYHOI OunLLeHHOI BoAoid (20,2 °C)
B TEUEHIe M0 MeHblUeii Mepe 3 MUHYT. YoeanTech,
4TO NPOTOYHAA BOJA POXOANT Yepes MPOXoAb! ANA
KaHI0/b 1 4TO FyXyie OTBEPCTYSA 3aMONHSHOTCA 1
OMOPOXHSIOTCA MO HECKONbKY Pas.

6. BbiCyLLMTe 0AHOPA30BbIMY CasieTKaMM.

OYNCTKA: ABTOMATU3UPOBAHHAA

* 060opy0BaHMe: MOIOLLE-Ae3MHDULMPYIOLLYWIA annapar,
(hepMeHTHBII pacTBOP, OUMLLEHHAR BOJja, MOtOLLee
Cpe/CTBO, fieMUHePaN30BaHHas BOJA.

< TopsiaoK AeicTBuiA:

1. CMoifTe 3arpsi3HEHNS C MHCTPYMEHTa.

2.0umwalite yNbTPa3BYKOM B TedeHue 15 MuHyT
B (hepMeHTHOM pacTBope (MPUroTOBNEHHOM
B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMM U3rOTOBUTENS)
npw Temneparype ot 20,2 40 24,8 °C.

3.MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTY WETKO C MATKOi
HeiiNI0HOBOVA LLETUHOIA, YOEAVBLUMCH, YTO OYMCTKA
PacKpbIBAIOLLMXCS UHCTPYMEHTOB BbINONHEHA
KaK B OTKPbITOM, Tak 11 B 3aKPbITOM MONOKEHNM.
(MPUMEYAHVE. Y6eauTech, 4TO NPOXOAb! NS
KaHI0/1b M OTBEPCTUS OUMNLLEHDI Ha BCHO FNY6UHY.)

4. TiwareNbHO 1 0CTOPOXHO NPOMOIATe Mo,
MPOTOYHO OUMLLEHHOIE BOAOI (23 °C) B TeyeHwe no
MeHbLUEN Mepe 1 MUHYTbI.

5.3arpy3iTe HCTPYMEHTbI B MOIOLLE-
[e3VHBULMPYIoLLMIA annapar, ¢ OTKPbITbIMM
NeTAAMM 1 Takum 06pa3om, UTo6bI U3 NPOX0J0B
10/ KaH10/1 1 OTBEPCTUI MOT/Ia CTEKaTb XUAKOCTb.

6. 3anycTuTe LK (MOiiKa o MeHbLUEe Mepe
B TeyeHue 10 MuHyT npu Temneparype 93 °C
C MOIOLLYIM CPE/ACTBOM, IPUTOTOBAEHHBIM
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B COOTBETCTBUM CO CNELMBNKALIAMM N3FOTOBUTENS
W TWATENbHOE MPOMbIBaHIE AEMUHEPAN30BAHHOM
BOAON).

7.Tpy pasrpy3ke NpoBepbTe MPOXO/bI MO,
KaHi0/1, 0TBEPCTYAS, MPOCBETbI M MioGble Apyrie
TPYAHOZOCTYMHbIE MECTa, HTOGbI YBeaNTHCS,
4T0 BCE BIAVIMbIE 3arPA3HEHNS yaaneHbI. Mpu
Heo6X0MMOCTI NOBTOPUTE LKA W/1An NpoBeauTe
QUMCTKY BPYUHYIO.

LE3NHOEKLNA

« Mepeg NpuMeHeHEM B XVPYPrUYECKoi npoLiegype
VHCTPYMEHT CNeAyeT NOABEPrHYTh 3aK/MOUUTENbHON
cTepunmM3aLm.

CYLIKA

«[pu CyLIKe B pamKax LiMK/a MotoLLe-
[Ae3VH MLMPYHOLLEro annapara TeMneparypa He
[0MKHa npesbIwarb 120 °C.

« [POBeAVTE BU3yasbHbli 0CMOTP Ha npegmeT
NOBPEXAEHWIA 1 M3HOCA. ECAIN MHCTPYMEHT
NOBPEX/EH W U3HOLLEH, CHUATAETCA, YTO CPOK ero
CNyXObl UCTEK, 1 €r0 CNEAYeT BbIGPOCHTH.

. I'Ipoaepre MNaBHOCTb ABVXEHWA PacKpbIBatoLLMXCA
VHCTPYMEHTOB,

« EC/M HOCUTENb(-11) YHWKANbHOTO MAEHTU(MKATOPa.
31NN GOMbLUE HE CHUTBIBAETCS, MHCTPYMEHT
CnefyeT BbIGPOCUTH.

YNAKOBKA

. MHCprMeHTbI MOXHO 3arpy3uTb B CneLanbHble
NOTKI &1 IHCTPYMEHTOB M/ NIOTKW NSt
cTepUN3aLMM,
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« OGEPHITE MHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBIM C MECTHBIMI
NpOLEAYPaMM, UCTIONb3YS CTaHAAPTHbIE METOZbI
YNaKoBKM.

CTEPUNU3ALNA

« Bce xupypruyeckite ycTpoiicTea MHOropasoBoro
1Crob30BaHNs Viant noAniexar cTepuan3aLm nepes
1CMONb30BaHNEM.

« lcnonb3yiiTe BaMAMPOBAHHBINA, JOMKHBIM 06pa3om
06CnyXMBaeMbIi 1 OTKaMGPOBaHHbIA NapoBOi
cTepunmusarop.

« [Ins 0becrieyeHus rapaHTMPOBAHHOTO YPOBHS
CcTepunbHOCTY 10° Bbin BaMANPOBaHbI

CriefyHoLLME LIVKIbI:
Tunuukna Temneparypa Bpemsa Bpems cywku
(muHumanbHas) | - o6paboTki (MuHUManbHoe)
(muHUManLHoe)
132°C 4 MUHYTBI 30 MUHYTbI
MpefjBapuTenbHoe .
BaKkyyMIpOBaHYE 134°C 3 MUHYTbI 30 MUHYTbI
134°C 18 MUHYTHI 30 MUHYTbI

*[1191 MONHOCTbIO 3arPY)XEHHbIX QY TNAPOB/NOTKOB
MOXeT noTpe6oBarbes 60/1ee AnnTeNbHOE BpeMst
BbICIXaHMS. VIHCTPYKLMW, U3/I0XEHHbIE BblLLE, Gbln
Ba/IAVYPOBaHbI U3rOTOBUTENIEM MEANLIHCKOTO
ycTpoiictaa B kayectse MOAXOAALNX ans
MO/rOTOBK MeAVLIMHCKOTO U3/} K NOBTOPHOMY
1cnonb3oBaHmio. Oneparop 06s3aH CenTb 3aTe,
Y106k 06pab0TKa, (haKTNYECKM BbINONHAEMAS C
1CNo/b30BaHNEM COOTBETCTBYHOLLIEr0 060PY/A0BaHNS,
MaTepyasoB 1 NepcoHana Ha 0GbekTe, CrieLyabHO
npejHasHaYeHHOM Ans 06paboTku, focTUrana
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Xenaemoro pesynbrara. [laHHas npoLieaypa, kak
NpaBu/o, TPeGyeT BANMAALIV 1 CTAHAAPTHOTO
KOHTPO/IA 38 MIPOLIECCOM.

* XpaHuTe MHCTPYMEHTI B 3aLLVLLEHHOM OT MbiK,
B/Aru, HaCEKOMBbIX, NapasnTos 1 AKCTPEMabHbIX
TeMNEparyp 1 BNaxHOCTH MecTe.

AONOJIHUTENbHLIE CBEAEHUA

« YcTpoiicTea Viant 4O/KHbI MCMIONb30BATLCSA TONLKO
KBa/M(NLMPOBAHHBIM NePCOHaOM, IOHOCTbIO
06YyH4eHHbIM MCMO/b30BaHMI0 XV PYPTUHECKIX
VHCTPYMEHTOB 11 COOTBETCTBYHOLLIM XVPYPrUAYECKIM
npoveaypam.

« Hi B Koem cnyyae He BHOCUTe MoANGUKaLyn
B MIHCTPYMeHTbI Viant 1 Bcerjja obpalLaiTech ¢ HuMmn
0CTOPOXHO. LiapanuHel Ha NOBEPXHOCTY MOTYT
YBENNYMTL U3HOC 1 PUCK KOPPO3UK.

* PyyHble Xpyprityeckie MHCTpyMeHTb! MEetoT
OrpaHnYeHHbIii CPOK CYXGBbI, KOTOPBIV ONpesenseTcs
W3HOCOM W1 NOBPEXAEHNEM 13-38 MHOTOKPATHOro
MCNOMb30BaHNA N0 Ha3Ha4eHNH0. Kor,qa CpoK Cl'ly)KﬁbI
XVPYPrUYECKOrO MHCTPYMEHTA NOAOWAET K KOHLY,
OUYCTHTE €ro OT BCEX GUONOTMUECKX OCTATKOB /
610N10rN4ECKV ONaCcHbIX BELECTB 1 6e30MacHbIM
06Pa30oM yTUM3NPYIATE MHCTPYMEHT COrMacHO
NPVUMEHNMbIM HOPMaTUBHO-MPaBOBbLIM aKTam.
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YcnosHble 0603HaueHns

“ Onucatie

YIOMHOMOYeRHbIi npegcTasnTes B Waeiiuapun

[larausroTosneis

Ko napran

Howep no Karanory

HecTepunbHo

CM. UHCTRYKUMY 10 TIDHMEHEHHIO

QcTopoxHo

> =B |/ B

Konnyectso

TPVIMEYAHVIE. COOTBETCTBYIOLVE CUMBOMbI CM. Ha

MapKVPOBKE YMaKOBKM.
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sv. NYAN

BESKRIVNING AV ENHETEN/AVSEDD

ledspanneimpaktorer & handhélina,
ateranvandbara kirurgiska instrument som &r utformade
for att placera ett hoftledsskal i en patients acetabulum
vid total hoftledsprotes och hoftledsplastik. De &r
avsedda att anvdndas med en kirurgisk hammare for att
fasta hoftledsskalet mot patientens ben.

Den forskjutna héftledspanneimpaktorn kan haen fast
spets eller en avtagbar forskjuten impaktorspets.

Forvantad livslangd for forskjuten
hoftledspanneimpaktor: 600 anvandningscykler.

VARNINGAR

« Overskrid inte 137 °C.
< Anvand inte [6sningar som &r mycket basiska (pH>9).

« Komplicerade enheter, sasom enheter med
langa smala kanyler och blindhal, kréver sérskild
noggrannhet vid rengdring.

BEGRANSNINGAR AV UPPARBETNING

« Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa
instrument. Deras livscykel bestdms av slitage och
skador orsakade av avsedd anvandning.

SKOTSEL VID ANVANDNINGSSTALLET
«Tabort smuts med luddfria engangstrasor.

FORBEREDELSE FOR DEKONTAMINERING

OCHRENGORING

« Upparbetainstrument sé snart det &r praktiskt méjligt
efter anvandning.
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«Tavid behov isér instrument i enlighet med
demonteringsinstruktionerna.

« Allarengéringsmedel bor beredas enligt tillverkarens
rekommendationer. (OBS: Nya rengéringslosningar
bor beredas nar befintliga Idsningar har blivit grovt
férorenade.)

RENGORING: MANUELL

« Utrustning: enzymldsning, tvattmedel, borste, renat
rinnande vatten, engéngshanddukar.

*Metod:

1. Skolj 6verflodig smuts fran instrumenten.

2.Blotlagg i enzymldsning (beredd enligt tillverkarens
instruktioner, 17,4 °Ctill 18,6 °C) i 16 minuter.

3. Skrubba ytornamed en mjuk nylonborste och
sakerstéll att ledade instrument rengors i bade
oppnaoch slutna lagen. (OBS: Se till att kanyler och
hal rengorstill deras fulla djup.)

4. Skoljunder rentrinnande vatten (13,9 °C) i minst
3minuter. Rengdr med ultraljud i 16 minuter i
tvéattmedel som berettsi enlighet med tillverkarens
instruktioner, vid en temperatur pa 42 °C till 42,6 °C.

5. Skolj med rinnande renat vatten (20,2 °C) i minst
3minuter. Se till att rinnande vatten passerar
genom kanylerna och att blindhélen fylls och toms
upprepade ganger.

6.Torka med engéngshanddukar.

RENGORING: AUTOMATISERAD

« Utrustning: diskmaskin/desinficerare, enzymldsning,
renat vatten, tvattmedel, avmineraliserat vatten.
*Metod
1. Skalj overflodig smuts fran instrumentet.
2.Reng6r med ultraljud i 15 minuter i enzymldsning
(beredd enligt tillverkarens instruktioner) vid en
temperatur pa 20,2 °Ctill 24,8 °C.
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3.Skrubba ytorna med en mjuk nylonborste, och
sakerstall att ledade instrument rengors i bade
oppna och slutnalagen. (OBS: Se till att kanyler och
hal rengdrs till deras fulla djup.)

4. Skolj férsiktigt och noggrant under rinnande renat
vatten (23 °C)i minst 1 minut.

5.Léagg ininstrumenten i diskmaskinen/desinficeraren
med Gppna leder och s att kanyler och halkan
dréneras.

6.K6r en cykel, minst 10 minuters tvétt vid 93 °C med
enrengdringsprodukt beredd enligt tillverkarens
specifikationer och skdlj noggrant med avmineraliserat
vatten.

7.Nér du tar utinstrumenten, kontrollera kanyler, hél,
Gppningar och andra svaratkomliga omraden for att
sékerstallaatt all synlig smuts aviagsnats. Upprepa
vid behov cykeln och/eller rengdr manuellt.

DESINFEKTION

« Instrument méste vara slutgiltigt steriliserade fore
kirurgisk anvandning.

TORKNING

« Overskrid inte 120 °C om torkning utfors som en del av
diskmaskinens-desinfektorns driftcykel.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING

«Kontrollera visuellt att instrumenten inte uppvisar
tecken pé skador och slitage. Om instrumentet &
skadat och slitet anses det vara i slutet av sin livslangd
och bor kasseras.

« Kontrolleraatt ledade instrument kan réras fritt och smidigt.

«Nar UDI-béraren inte langre kan lasas ska instrumentet
kasseras
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EMBALLAGE

« Instrument kan laddas i sérskilda instrumentbrickor pa
steriliseringsbrickor.

« Forpacka i enlighet med lokala procedurer med hjalp
av standardomslagningstekniker.

STERILISERING

« AllaViant &teranvéndbara kirurgiska enheter méaste
steriliseras fore anvandning.

« Anvénd en validerad, korrekt underhéllen och
kalibrerad angsteriliserare.

«Foljande cykler har validerats for att ge en
sterilitetssékringsniva pa 10

Cykeltyp d k d
°Celsius
132°C 4minuter 30 minuter
Forvakuum 134°C 3minuter 30 minuter
134°C 18 minuter 30 minuter

*Helt laddade fodral/brickor kan kréva langre

torkningstid. Instruktionerna ovan har bekréftats
avtillverkaren av det medicinska instrumentet som
KAPABLA att forbereda ett medicinskt instrument for
ateranvandning. Det 4r fortfarande uppbearbetarens
ansvar att se till att upparbetningen, som den faktiskt
utfors, med hjélp av utrustning, material och personal i
upparbetningsanlaggningen, uppnér onskat resultat. Detta
kréaver normalt validering och rutinmassig 6vervakning

av processen.
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FORVARING

« Forvarainstrument skyddade mot damm, fukt,
insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
luftfuktighet.

YTTERLIGARE INFORMATION

«Viant-enheter bér endast anvéndas av kvalificerad
personal som &r fullt utbildad i anvandningen av de
kirurgiska instrumenten och relevanta kirurgiska
ingrepp.

« Modifiera inte Viant-instrument pa ndgot sétt och
hantera alltid med forsiktighet. Ytrepor kan 6ka slitaget
och risken for korrosion.

« Manuella kirurgiska instrument har en begrénsad
livslangd som bestams av slitage eller skador orsakade
av upprepad avsedd anvandning. Nar ett kirurgiskt
instrument nér slutet av sin funktionella livslangd,
rengdr instrumentet fran alla biomaterial/biologiskt
farliga material och kassera instrumentet pa ett sakert
sétti enlighet med tillampliga lagar och férordningar.
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Symbolférklaring

“ Tillverkare

Auktoriserad representant i Schweiz

EC |REP| | Behrig iEuropeiska

Batchkod

- Katalognummer

B

&I Tillverkningsdatum

>

A Icke-steril

I:[ﬂ Se bruksanvisningen

A Forsiktighet!

Kvantitet

OBS: Se forpackningsmarkningen for tillampliga
symboler.
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CE A
POPIS POMOCKY/ZAMYSLANE POUZITIE

Forskjutna hoftledspanneimpaktorer ar handhalina,
ateranvandbara kirurgiska instrument som &r utformade
for att placera ett hoftledsskal i en patients acetabulum
vid total hoftledsprotes och hoftledsplastik. De &r
avsedda att anvandas med en kirurgisk hammare for att
fasta hoftledsskalet mot patientens ben.

Den forskjutna héftledspanneimpaktorn kan ha en fast
spets eller en avtagbar forskjuten impaktorspets.

Prednokladans i ) At PR

jamkry: 600 cyklov pouzivania.

VAROVANIA

« Neprekracujte teplotu 137 °C.

« Nepouzivajte vysoko alkalické roztoky (pH>9).

«Komplexné pomacky, ako st tie s dihymi Gizkymi
kanylaciami a slepymi otvormi, vyZadujd osobitn(i
pozornost pri isteni.

OBMEDZENIA RENOVOVANIA

«Renovovanie ma na tieto nastroje minimélny
tcinok. Koniec Zivotnosti je uréeny opotrebenim a
poskodenim spdsobenym zamyslanym pouzitim.

STAROSTLIVOST V MIESTE POUZITIA

< Nadbytocné znecistenie odstrarite jednorazovymi
utierkami nepUstajlicimi viakna.
PRIPRAVA NA DEKONTAMINACIU A CISTENIE

« Renovuijte nastroje hned, ako je to po poutZiti
primerane praktické.
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« Podla potreby rozoberte vietky nastroje podfa navodu
nademontéaz.

«\Betky Cistiace prostriedky by mali byt pripravené
pod'a odporagania vyrobcu. (POZNAMKA: Nové
Cistiace roztoky by sa mali pripravit, ked sa existujtice
roztoky silno kontaminuji.)

CISTENIE: MANUALNE

« Zariadenie: enzymovy roztok, Cistiaci prostriedok, kefa,
Cistend tectica voda, jednorazové utierky na susenie.
< Postup:

1. Prebytocné znecistenie z néstrojov oplachnite.

2.Namocte do enzymového roztoku (pripraveného
podla pokynov vyrobcu s teplotou 17,4 °C az 18,6 °C)
na 16 mindt.

3. Povrchy oskrabte méakkou nylonovou Stetinovou
kefou, ¢im sa zabezpeci, ze sa néstroje so
zavesmi oCistia v otvorenej aj zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, 7e sa dosiahne tiplné hibka
ltmenov a otvorov.)

4. Oplachujte pod €istou tecticou vodou (13,9 °C)
najmenej 3 minty. Cistite ultrazvukovo po dobu
16 minGtv istiacom prostriedku pripravenom v
stlade s pokynmi vyrobcu pri teplote 42 °C a7 42,6 °C.

5. Oplachujte tecticou ¢istenou vodou (20,2 °C)
najmenej 3 mindty. Uistite sa, Ze te€(ica voda
prechéadza kanylami a Ze sa slepé otvory opakovane
vyplnia a vypréazdnia.

6. Osuste jednorazovymi utierkami.

CISTENIE: AUTOMATIZOVANE HEADING

« Zariadenie: oplachova¢/dezinfektor, enzymovy roztok,
Cistend voda, Cistiaci prostriedok, demineralizovana voda.
«Postup:
1. Prebytocné znecistenie z pristroja opléchnite.
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2. Cistite ultrazvukovo po dobu 15 mindtv
enzymovom roztoku (pripravenom podfa pokynov
vyrobcu) pri teplote 20,2 °C az 24,8 °C.

3. Povrchy oskrabte makkou nylonovou Stetinovou
kefou, ¢im sa zabezpeti, Ze sa nastroje so
zavesmi oistia v otvorenej aj zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, ze sa dosiahne (ipIna hibka
Itmenov a otvorov.)

4. Dokladne oplachujte pod tectcou Cistenou vodou
(23°C) najmenej 1 mindtu

5. Nalozte néstroje do oplachovaca dezinfektora s
otvorenymi pantami tak, aby sa mohli vypustit
kanylécie a otvory.

6. Spustite cyklus, miniméalne 10 minGt umyvajte pri
teplote 93 °C Cistiacim prostriedkom pripravenym
poda 3pecifikacii vyrobcu a dokladne oplachnite
demineralizovanou vodou.

7. Privykladani skontrolujte kanylacie, otvory, Iimeny
aakékolvek iné tazko dostupné oblasti, aby ste sa
uistili, Ze véetko viditelné znecistenie je odstranené.
V pripade potreby opakujte cyklus a/alebo nastroj
vycistite manualne,

« Nastroje samusia pred chirurgickym pouzitim finalne
sterilizovat.

« Ak sa suSenie dosiahne ako sti¢ast cyklu oplachovaca
dezinfektora, neprekracuijte teplotu 120 °C.

UDRZBA, KONTROLA A SKUSANIE

«Vizualne skontrolujte poskodenie a opotrebenie. Ak je
pristroj poskodeny a opotrebovany, je jeho Zivotnost
nakonciamusisazlikvidovat.

« Skontroluijte, ¢i sa sklopné néstroje pohybuijti lahko.
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«Ked nosic/-e UDI uz nie st Citatené, pristroj sa musi
zlikvidovat.
BALENIE

« Nastroje samozu nalozit do vyhradenych zasobnikov
néstrojov sterilizacnych zasobnikov.

« Zabalte v silade s miestnymi postupmi pomocou
Standardnych technik balenia.

STERILIZACIA

«\etky opakovane pouZitelné chirurgické néstroje
Viant musia byt pred pouzitim sterilizované.

« Pouzivajte overeny, spravne udrziavany a kalibrovany
parny sterilizator.

«Nasledujuice cykly boli validované, aby sa zaistila
Uroven zabezpecenia sterility 10°:

Typ cyklu Teplota Casexpozicie | Cassusenia
°Celzia
132°C 4mindty 30mindty
Predvakuum 134°C 3mindty | 30minaty
134°C 18 minty 30mindty

*Pne nalozené puzdré/zasobniky mozu vyzadovat dlhsi
¢as susenia. VysSie uvedené pokyny boli potvrdené
vyrobcom zdravotnickeej pomdcky ako SCHOPNE
pripravit zdravotnicku pomécku na opatovné pouZitie.
Zostava zodpovednostou spracovatela zabezpecit,

aby vykonané renovovanie uskutocnené pomocou
zariadenia, materilov a personalu v renovovacom
zariadeni, dosiahlo pozadovany vysledok. To si zvycajne
vyZaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu.
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SKLADOVANIE

« Uchovavajte nastroje chranené pred prachom,
vlhkostou, hmyzom, Skodcami a extrémnymiteploty.

DALSIE INFORMACIE

« Pomocky spolognosti Viant moZze pouzivat len
kvalifikovany personal pIne vyskoleny v pouzivani
chirurgickych nastrojov a prislusnych chirurgickych
zékrokov.

« Nastroje spolognosti Viant ziadnym spdsobom
neupravuijte a vzdy s nimi zaobchéadzajte opatrne.
Povrchové Skrabance mozu zvysit opotrebenie a
riziko korozie.

< Ruéné chirurgické nastroje maji obmedzend
Zivotnost, ktoré je uréena opotrebovanim alebo
poskodenim v ddsledku opakovaného zamyslaného
poutzitia. Ked chirurgicky néstroj dosiahne koniec
svojej funkénej Zivotnosti, vyCistite nastroj od vietkych
biologickych materilov/biologicky nebezpecnych
materiélov a bezpecne ho zlikvidujte v silade s
platnymi zékonmi a predpismi.
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Vysvetlenie symbolov

“ Vyrobca

Oprévneny zéstupca vo Svajtiarsku

j zistupea v Eurdpskom

Détum vyroby

Kéd sarze

Katalogové tislo

Nesterilng

Preitajte si ndvod na pouZitie

> (2|6 B8]z

Opatrnost

Mnozstvo

POZNAMKA: Prislusné symboly najdete v oznageni
naobale.
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CE o L\

CIHAZIN TANIMI/KULLANIM AMACI

Ofset Kap impaktbrleri, Total Kalga Artroplastisi ve Kalca
Yiizey Yenileme Artroplastisinde hastanin asetabulumuna
bir asetabular kabugu yerlestirmek icin tasarlanmis elde
tutulan, yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerdir. Bu aletler,
asetabular kabugun hastanin kemigine bir cerrahi gekicle
oturtulmasinda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Ofset Kap impaktri, sabit bir ug veya cikarilabilir bir
Ofset impaktor Ucu igerebilir.

Ofset Kap impaktoriinii
600 kullanim déng

UYARILAR
«137°C'yiasmayin.

n dngoriilen kull. omrii:

« Yiiksek alkalin (pH>9) soliisyonlar kullanmayin

«Uzun dar kantilasyonlari ve kor delikleri olanlar gibi
karmasik cihazlar iin temizlik esnasinda ayrica ézen
gosterilmesi gerekmektedir.

YENIDEN iSLEME SINIRLAMALARI

«Tekrarlanan islemelerin bu aletler tizerindeki etkisi
minimumdur. Kullanim émr, kullanim amacina bagli
asinma ve hasara gore belirlenir.

KULLANIM NOKTASINDA BAKIM

« Fazla lekeyi tek kullanimlik, tiftiksiz mendillerle alin.

DEKONTAMINASYON VE TEMIZLIK ICIN

HAZIRLIK

« Aletleri kullanimdan sonra makul siire icinde en kisa
zamanda yeniden isleyin.
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« Gerektiginde, herhangi bir aleti sckme talimatlarina
gore sokin.

«Tiim temizlik maddeleri treticinin 6nerdigi
hazirlanmalidir. (NOT: Mevcut cozeltiler bilyik olci
kirlendiginde, yeni temizlik ¢ozeltileri hazirlanmalidir).

TEMIZLIK: MANUEL

« Ekipman: enzim soltisyonu, deterjan, firca, saf su, tek
kullanimlik mendiller.

«Yontem:

1. Artiklari durulayarak aletlerden temizleyin.

2.16 dakika boyunca enzim soltisyonuna (tiretici
talimatlarina gére hazirlanan, 17,4 °Cila 18,6 °C)
daldirin.

3.Yumusak naylon bir fircaile yiizeyleri fircalayin,
menteseli cihazlarin hem acik hem kapali
pozisyonlarda temizlendiginden emin olun. (NOT:
Kanulasyonlarin ve deliklerin en derin noktalarina
ulagildigindan emin olun.)

4.Temiz musluk suyu (139 °C) altinda en az 3 dakika
durulayin. 42 °Cila 42,6 °C'de, tiretici talimatlari
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 kaniilasyonlardan gectiginden ve kor deliklerin
tekrar tekrar dolup bosaldigindan emin olun

6. Tek kullanimlik mendillerle kurulayin.

TEMIZL OMATIK

« Ekipman: Yikama/dezenfeksiyon makinesi, enzim
soliisyonu, saf su, deterjan, demineralize su

«Yontem:
1. Artiklari durulayarak aletlerden temizleyin.
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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 yiizeylerifircalayin,
menteseli cihazlarin hem agik hem kapali
pozisyonlarda temizlendiginden emin olun.
(NOT. Kanulasyonlarin ve deliklerin en derin
noktalarina ulasildigindan emin olun.)

4.Enaz 1 dakika boyunca akan saf su (23 °C) altinda
dikkatlice ve iyice durulayin.

5. Aletleri, menteseleri aik ve kantilasyon ve deliklerin
bosalabilecedi sekilde yikama-dezenfeksiyon
makinesine koyun.

6. Ureticinin ozelliklerine gére hazirlanmig temizlik
Uriintiyle 93 °C'de en az 10 dakikalik ylkama
dongustini baglatin ve demineralize suyla iyice
durulayin.

7. Aletleri gikarirken, goraltr tim kirlerin
temizlendiginden emin olmak icin kantilasyonlari,
delikleri, Iimenleri ve ulasiimasi zor olan diger tim
alanlari kontrol edin. Gerekirse, donglyt tekrarlayin
ve/veya manuel olarak yikayin.

DEZENFEKSIYON

« Aletler, cerrahi kullanimdan 6nce son olarak sterilize
edilmelidir.

KURUTMA

«Kurulamanin, yikama-dezenfeksiyon makinesi
dénguistintin bir parcasi olarak gerceklestirilmesi
durumunda 120 °C'yi gecmeyin.

BAKIM, INCELEME VE TEST

« Hasar ve yipranma olup olmadigini gorsel olarak
inceleyin. Cihaz hasar gérmiis ve yipranmissa,
6mriiniin sonunda kabul edilir ve atilmalidir.
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« Menteseli cihazlarin kolay bir sekilde hareket edip
etmedigini kontrol edin.

« UDI barkodu artik okunamaz hale geldiginde, alet atilmalidir.

AMBALAJLAMA

« Aletler, sterilizasyon tepsilerinin 6zel alet tepsilerine
yiklenebilir. prosediirlere uygun olarak sarin.

« Standart sarma tekniklerini kullanarak yerel
prosediirlere uygun olarak sarin.

STERILIZASYON

«Tum Viant yeniden kullanilabilir cerrahi cihazlar
kullanilmadan 6nce sterilize edilmelidir.

« Dogrulanmis, uygun sekilde bakimi yapilmig ve kalibre
edilmis bir buhar sterilizatorii kullanin.

« Asagidaki dongiler, 10°'lik bir sterilite glivence duizeyi
sadlamak icin dogrulanmustir:

OnVakum Sicaklik Maruz Kurutma
°Santigrat Kalma Siiresi Siiresi

132°C 4 dakika 30 dakika

Onvakum 134C 3 dakika 30 dakika

134°C 18 dakika 30 dakika

*Tam dolu kutular/tepsiler daha uzun kurumastiresi
gerektirebilir. Yukarida saglanan talimatlar, tibbi

cihazin Ureticisi tarafindan tibbi bir cihazi yeniden
kullanima hazirlamaya YETERLI olarak onaylanmistir.
Yeniden isleme tesisinde ekipman, malzeme ve
personel kullanilarak fiilen gerceklestirildidi sekliyle
yeniden islemenin istenen sonuca ulasmasini saglamak
islemi gerceklestirenin sorumlulugundadir. Bunun

icin normalde islemin dogrulanmasi ve rutin olarak
izlenmesi gerekmektedir.
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« Aletleri toz, nem, bécek, 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 aletlerinde hichir sekilde degisiklik yapmayin
ve her zaman dikkatli bir sekilde kullanin.

«Manuel cerrahi aletlerin, kullanim amacina gore
tekrarli olarak kullanilmasi nedeniyle asinma veya
hasar ile belirlenen sinirli bir dmrii vardir. Bir cerrahi
alet fonksiyonel kullanim stiresinin sonuna geldiginde,
aletteki tiim biyolojik materyal/biyolojik tehlikeleri
temizleyin ve gegerli yasa ve diizenlemeler uyarinca
guvenli bir sekilde atin.
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Sembollerin Agiklamasi

d Uretici

svigre'deki yetkili temsilci

- Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Seri kodu

B

Katalog numarasi

A Steril degldir

P

I:[ﬂ Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

&I Uretim Tarihi

QTY]| | wikar

NOT: Gegerli semboller iin litfen ambalaj etiketine
bagvurun.
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[ ux | CEa
OnnUCBUPOBY / LIJIbOBE MPU3HAYEHHA

BurHyTi iMnakTopu YalLkv — Lig Py4Hi XipypridHi
IHCTPYMeHTY 6araTopa3oBOro BUKOPUCTaHHS, ki
npU3HayeH /19 BCTaHOB/NEHHA aLleTabynapHO Yalliki
BBEPT/IOKHY 3aNa/Hy NaLlieHTa nif Yac ToTabHol
apTPONNACTVKA Ta MOBEPXHEBOTO EH0NPOTE3yBaHHS
Ky/IbLLIOBOTO Cyrnio6a. BoHM npuaHadeHi yia
BMKOPYCTaHH 3 XipypriuH/M MOIOTKOM ANst
BCTAHOB/IEHHA aLIETabyNAPHOI YaLLIKV Ha KICTLYi naLjieHTa.

Po3LumptoBaNbHIIA IMMAKTOP YaLLKv MOXe MICTUTH
(hiKCOBaHMIA HaKOHEYHVK a60 3HIMHUIA HAKOHEYHUK
PO3LLMPIOBA/ILHOTO IMNAKTOPa.

OuiKyBaHMWii CTPOK CNy>61 po3LWNpIoBaNbHOrO
iMnaKTopa YalwKu cTaHoBuTb : 600 LNKNiB
BUKOPUCTaHHS

NONEPEAXEHHA

« Temneparypa He NoBUHHa nepesuLLyBatn 137 °C.
 He BUKOPUCTOBYIATE CUNbHOMYXHI (PH >9) po3umHM.

« CknagjHi BUpoG6y, Hanpuknag, 3 A0BrMM By3bKUMM
KaHonamMy Ta rnyxvimm 0TBopamu, BUmaratotb
0c06/MBOI yBary Mif Yac YMLLEHHS.

OBMEXEHHS LLI0JI0 NOBTOPHOI OGPOBKU

«[oBTOpHa 06p0OGKa Ma€ MiHiMabHWiA BB Ha Lji
HCTPyMeHTH. PO 3aBepLUEHHS CTPOKY excryaTalyji
CBi,qHVITb nosiBa O3HaK 3HOLLYBaHHSA Ta MOLUKOAXEHHS,
CNPUYNHEHNUX L[inbOBMM BUKOPWCTaHHAM.

fornagy MiCLi BUKOPUCTAHHA

* Buganits Hag LKV BpY/Y OAHOPA30BUMM
6e3B0pCOBMMM CEPBETKAMU.
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NIAroToBKA A0 3HE3APAMEHHA
TA OYMLUEHHA

* 06po6AAiiTe IHCTPYMEHTH MOBTOPHO 3a NepLUOi
NPaKTU4HOI MOX/MBOCTI NICAA X BUKOPUCTaHHS.

*3an0TpedV Po36epiTb TON Ui iHLLMIA IHCTPYMEHT
3rifHO 3 iHCTPYKL|iSIMY 3 PO36UPaHHS.

* Yci 3306V ANst YLLEHHS HeobXigHO roTyBatn
BiZNOBIAHO 10 pekoMeHzaLiii BUpo6HuKa. (MPUMITKA.
CBixi PO34MHU ANA YNLLEHHS CNig, TOTyBATU, KON
HasiBHi PO34MHY BXXE CUbHO 3a6PYAHEHI.)

YULLEHHA: BPYYHY

* O6NaZHaHHSY: (ePMEHTHIIA PO34MH, 3aci6 Ans MUTTS,
LL4iTKa, O4MLLIEHA MPOTOYHA BOZA, O/HOPA30Bi Map/eBi
CcepBeTku.

« Cnoci6:

1. 3MuiATe HaZMLLIKN BPY/Y 3 IHCTPYMEHTIB.

2.3amoviTb Ha 16 XBUNH Y (hepMEHTHOMY PO3UUHI
(3 Temneparypoto 17,4-18,6 °C Ta npurotoBneHomy
BiZNOBIAHO 10 IHCTPYKLiY BUPOBHIKA).

3. MoumCTITh YCi MOBEPXHI 3a LONOMOrot0 HeliNOHOBOT
LUKV 3 M'SIKOHO LLIETUHOHO, CAiKY04M, OB HaBiCHI
iHCTPYMEHTY Gynv NOUMLLIEH] SIK Y BiIKPUTOMY, TaK i B
3akpuToMy nonoxenHi. (MPUMITKA. MepexoHalitecs,
140 AOCSIFN CaMOTO0 AHa KaHH0/b | OTBOPIB.)

4. TTpoMUiATE i, YMCTOK MPOTOYHO0 BOA0H0 (139 °C)
BMPO/OBX LOHAVMEHLLE 3 XBIMH. BUKoHaiTe
YNbTPa3ByKOBE YNLLIEHHS BPOAO0BX 16 XBANMH
Y 3ac06i 419 MUTTA 3 Temneparypoto Big 42 °C o
42,6 °C, NpUroToBNEHOMY BiANOBIZHO A0 IHCTPYKLIA
BUPOGHIKA.

5. MpomuiiTe NPOTOYHOIO OUMLLEHOD BOAOID
(20,2 °C) BNpOAOBXK LLOHAMEHLLE 3 XBUMNH.
MepexkoHaiitecs, o NPOTO4Ha BO/a NPOXOANTL
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yepes KaHtoi, a ryxi T8opu Garatopasoso
3arOBHIOKTHCS T CNOPOXHSHOTLCS.
6. BUCYLLITb 0{HOPa30BMMY Map/IEBUMM CEPBETKAMM.

WLEHHA: ABTOMATU30BAHE

* O6naaHaHHs: MUika-Ae3iH(PeKTop, hepMEHTHA PO3YIH,
04MLLIEHa BO/A, 3aCi6 AN MUTTS, leMiHepasi3oBaHa BoAa

«Cnoci6:

1. 3MuiATe HAZMMLWKY BPYZy 3 IHCTPYMEHTa.

2. BUKOHaifTe y/IbTPa3ByKOBE UMLLEHHS BNPOZOBX
15 XBUIMH Y (hepMEHTHOMY PO34IAHI 3 TeMnepaTypoo
Bif 20,2 °C 0 24,8 °C (Np1roToBNEHOMY BifNoBiAHO
[0 iHCTPYKLi/ BUPOBHWKa).

3. MoumCTiTh YCi NOBEPXHI 33 LONOMOrot0 HeliNOHOBOT
LLiTK 3 M'AIKOIO LLEETVIHOIO, CNIAKYHOUM, LLIOG HaBiCHI
iHCTPyMeHTY Gy NOUMLLEHI SIK Y BiKPUTOMY, TaK i B
3aKpuToMy nonoxeHHi. (MPUMITKA. MepekoHaiitecs,
L0 AOCAT/IV CAMOTO [iHa KaHH0/Tb | OTBOPIB.)

4. CtapaHHO i peTeNbHO NPOMWIATE Nig, NPOTOYHOK
OUMLLEHOI0 BOA0I0 (23 °C) BNPOZOBX LLIOHAMEHLLE
1XBUMMHN.

5. 3aBaHTaXTe IHCTPYMEHTV B MUVKY-AE3iHheKTop
3BIAKPUTUMM NETNAMW i TaK, W06 3 KaHtoneli Ta
OTBOPIB MOTN1a CTiKaTX pifiHa.

6. BUKOHaIATe LyKn MUTTS TPUBANICTIO LOHAMEHLLE
10 XBWAMH 3aC060M 4191 YMLLIEHHS 3 TEMMEPATYPOI0
93 °C, NpUroToBNIEHMM BifjMOBIHO A0 TEXHIYHMX
BMMOT BUPOBHMKA, | PETENbHO COMOCHITH
[leMiHepai30BaHOH BOZOH.

7.1Mig 4ac 3aBaHTXEHHS NepeBipTe KaHioni, 0TBOpH,
NPOCBITY Ta 6y /b-sKi iHLLI BAXKOAOCTYMH MiCLis,
1406 NepeKoHaTCA, L0 BCi BUANMI 3a6pyAHEHHS
BUZaNeHo. 3a noTpe6y NOBTOPITH LKA i (a60)
BUMKOHAIATE YMLLIEHHS BPYUHY.
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«lepeg XipypriuHiM BUKOPUCTAHHAM HeO6XiAHO
BUKOHYBATV TEPMiHa/IbHY CTEPII3aLYit0 iIHCTPYMEHTB.

CYWIHHA

«[if Yac CYLLIHHS B MEXaX LMKy YULLEHHS B
MWiAL-Ae3iHteKTOpi TeMnepaTypa He NOBUHHA
nepesuuysati 120 °C.

TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAH
ornaa 1 BUNPOBYBAHHA

« BiyanbHo nepesipTe Ha NpeAMeT NOLKOMKEHb i
3HOCY. AIKLLO IHCTPYMEHT NOLLKOAKEHWIA Ui 3HOLLEHMIA,
BBAXKAETbCS, LLO CTPOK 10ro cnyx6u 3aKiHuMBCS, i iioro
HeOobXiAHO yTuni3yBaT,

«[lepeBipTe NNaBHICTb PYXy HaBICHMX IHCTPYMEHTIB.

* FKLLO TEKCT Ha IHCTPYMeHTi UDI HeMOXMBO
NPOYNTATK, IHCTPYMEHT He C/lifj BUKOPUCTOBYBATU.

NAKYBAHHA

. |HCprMeHTI/| MOXHa 3aBaHTaXKyBaTu B cneu,iaani NOTKN
AN IHCTPYMEHTIB 860 CTepunisaLliiii noTk.

* BiIKoHaiiTe 06ropTaHHs BifnoBIAHO A0 MiCLiEBIX
NpOLieAYyp, 32CTOCOBYI04M CTaHAAPTHI METOAV OBropTaHHS.

CTEPUNI3ALIA

« Yci 6aratopa3oBi XipypriuHi BMpo6i Viant nepes
BUKOPVICTAHHAM HEOBXiAHO CTepuNisyBaTu.

 BUKopuCTOBYiiTe 3aTBEPKEHIIA NapoBUiA
cTepunizatop, SKuii Mae 6y T HaNEXHIM YUHOM
NiAroTOBNEHWH i BifKanibpoBaHui.

« [INf1 A0CATHEHHS rapaHTOBAHOTO PiBHS CTEPULHOCTI
10°3aTBEP/KEHO TaKi napameTpy LKy
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Tunuyukny | Temneparypa | TpuBanictb Tpusanictb
(minimanbHa),°C| npouepypn CywiHHA
(miHimanbHwWii | (MiHimanbHMI
ac) vac)
132°C 4 XBANMHN 30 XBUAMHI
TonepegHe 134°C 3xBUMHI 30XBUAMHY
y
134°C 18 XBUMHM 30 XBUMHN

*[1N91 BUCUXaHHS NOBHICTHO 3aBaHTaXeHWX (yTspis /
NOTKIB MOXe 3Haf06uTICS BinbLue yacy. HaBeaeHi BulLe
HCTPYKLU{i Gy nifTBEpMKEH] BUPOGHUKOM MEAN4HOrO
BMPOGY AK TaKi, LU0 3a6e3nevytoTs MOX/IVBICTb
NiArOTOBKM MeZV4HOr0 BUPOGY 10 NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. BiANoBiAanbHICTb 3a ePeKTUBHICTD
NOBTOPHOI 06POGKY, KA BUKOHaHa 3 BUKOPUCTAHHAM
obnagHaHHA, MaTepianis i nepcoHany, nepesbayeHnx
AN L€l npoLiezlypy, LINKOBITO IEXWTb Ha BUKOHABLIEBI
TaKoi 06po6Ku. Taka npoLieAypa 3a3sunyali noTpedye
3aTBEPZKEHHS Ta CUCTEMATUYHOTO Harnsay.

3BEPITAHHA

« 30epiraiite iHCTPYMEHTY B MICLLSIX, 3aXMLLEHNX Bif
NOTPANAAHHA Ny, 0CaziB, KOMAX, LWKIAHWKIB i BNNBY
Ha/i3B14aliHO BUCOKVX TEMMeparTyp i BOSIOTY.

[O/IATKOBA IHOOPMALIIA

« Bpo6u komnaii Viant NoBWHHI BUKOPKCTOBYBATMCA
TiNbKY KBaNi(hiKoBaHM NEPCOHAIOM, IKUIA NPOALLOB
MOBHUIA KyPC HaBYaHHSA KOPUCTYBaHHIO XipypriuHMM
iHCTPYMeHTaMV Ta BUKOHaHHIO BiZMOBIAHNX
XipypriYHux npoLiegyp.
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Y 0peH cnoci6 He MoawdiKyiiTe iHCTPYMeHTH Viant i
3aB/V NOBOZALTECS 3 HMM 06EPEXHO. MoAPANMHIA
Ha MoBePXHi MOXYTb 36i/1bLLYBATV BIPOTiAHICTb 3HOCY
i pU3nK Koposii.

 PyyHi xipypri4Hi BUpo61 MaioTb 0GMEXEHUIA CTPOK
ekcnnyaraLi, Npo 3aBepLUEHHS IKOro MOXYyTb
CBi/JMMTIN 03HAKV 3HOLLEHHSI Ta MOLIKO/PKEHD,
CMPUYMHEHi GaraTopasoByM BUKOPUCTAHHSIM.

Konm XipypriuHuii iHCTDYMEHT JOCATHE KiHLA CBOro
CTPOKY CNYXK6U, MOYNCTITh IHCTPYMEHT Bifl Gy/ib-AKNX
GionoriyHux MaTepianis /6i010riYHO HeGe3NeUHNX
|PeyOoBIH i Ge3neyHo yTunisyiiTe ioro BigNoBiAHO A0
BUMOT YNHHWX 33KOHIB | HOPM.
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Onuc nosHa4eHb

ed

BUpoGHYK

Otiuyiikuii npeacTasHuk y Wseiiuapii

Ot y —
@ faTa BupoGHuTEa
Kop naprii
Homep y Karanosi
He cTepuibHo

BE

O3HavfomTeCs: 3 iHCTPYKLLIEN 3 BUKOPUCTAHHS

A

OBepexHo

KinbkicTs

MPUMITKA. BignoBigHi no3Hauku 3a3HaueHi Ha
NaKyBa/bHil eTUKETL.
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ceEan
MO TA THIET BI/MUC DICH SU DUNG

Dung cu déng 6 c6i dang nghiéng Ia dung cu phau
thuat cam tay, c6 thé tai str dung, duoc thiét ké dé
d&t v 6 ci vao 6 cdi clia bénh nhan trong thay khop
hang toan phan va thay khp hong. Ching duorc st
dung v6i bia phau thuat dé duwa vo 6 céi vao xwong
clia bénh nhan.

Dung cu déng & c6i dang nghiéng c6 thé gan mot
dau cd dinh hodc mot dau dong 6 c6i dang nghiéng
€0 thé thao roi.

Vong doi dw kién cta dung cu dong 6 c6i dang
nghiéng: 600 chu ky st dung.

CANHBAO

« Khong dé & méi truong qué 137°C.

« Khéng st dung dung dich cd tinh kiém cao (pH>9).

« Cac thiét bi phiic tap, cpéng han nhw nhikng thiét bj co
6ng thdng dai, hep va 6 mu can dac biét cht ¥ trong qua
trinh lam sach.

HAN CHE VE TAIXU LY

« Tai x(r Iy lién tuc gay &anh huéng tGi thiéu dén cac dung
cu nay. Dung cu khdng duing duoc nira khi bi mon va hw
hang sau khi str dung.

CHAM SOC TAI THOI BIEM SU DUNG

« St dung khan dung mdt [an, khong c xo vai dé lau vét bén.
CHUAN BI KHU’ NHIEM VA LAM SACH

«Tai xtr Iy cac thiét b ngay sau khi str dung thurc t&€ mdt
cach hoplly.
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« Khi can thiét, hély théo roi cc thiét bj theo huréng dan théo roi.

« Can chudn bi va st dung chat tay rira theo huréng dan
clia nha san xuét. (LU Y: Can chuén bi dung dich lam
sach mai khi cac dung dich hién c6 bi nhiém bén néng.)

LAM SACH: THU CONG

« Nhing thiét bi can co: dung dich enzyme, chét tay rira,
ban chéi, niréc may loc, khan lau diing mét an.
« Phurong phap:

1. Rira sach vét ban trén dung cu.

2. Ngém trong dung dich enzyme (chuén bi theo huong
dan clia nha san xuét, nhiét do tir 17,4°C dén 18,6°C)
trong 16 phdt.

3. Cha moi b mét bang ban chai soi ni long mém, dam
bao lam sach cac dung cu ban Ié & c& hai vi tri mé va
déng. (LUU Y: Dam bao co tan day cac lumen valb.)

4. Rira dwdi voi nuée sach (13,9°C) trong it nhét 3 phat.
Lam sach siéu am trong 16 ph(t trong chét tay rira
duoc chuan bi theo huréng dan clia nha san xuat,

& nhiét d ttr 42°C dén 42,6°C.

5. Rira sach dudi voi nuéce loc (20,2°C) trong it nhat
3 phit. Lién tyc d6 nudc day vao cac ong thong,
va cac 16 mu rdi d6 nude di.

6. Lau kho béng khan st dung mot [an.

LAM SACH G

« Nhing thi€t bi can c6: May rira/may khr triing, dung dich
enzyme, nuGc loc, chat tay rira, nude khir khoang.
« Phrong phép:
1. Rira sach vét ban trén dung cu.
2.Lam sach siéu am trong 15 pht trong dung dich
enzyme (chuan bi theo huréng dan ctia nha san xuét)
& nhiét do tlr 20,2°C dén 24,8°C.
3. Cha moi b mét bang ban chai soi ni 1ong mém, dam
bao lam sach cac dung cu ban Ié & ca hai vi tri mé va
déng. (LU'U Y: Dam bao co tan day cac lumen valb.)
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4, Rira can than va ky ludng durdi voi nuée loc (23°C)
trong ft nhat 1 phat.

5. Dat cac thiét bi vao may rira-may khir tring cling véi
ban & dé ma, sao cho cac 6ng thang va I c6 thé
thodt nude.

6. Chay chu trinh, t6i thiu 10 pht rira & 93°C béng
mot san pham lam sach dugc chuén bi theo thng s&
ky thuat clia nha san xuét va rira kj béng nudc khir
khoéng.

7. Khildy dung cu ra, héy kiém tra cac 6ng thdng, 16,
lumen va cac khu vire kho tiép can khac dé dam bao
sach moi vét ban cd thé nhin thay. Néu can thiét, I3p
lai quy trinh va/hodc lam sach tht cong.

KHU KHUAN
« Phai khtr triing Ian cudi cac thiét bj trurdic khi str dung
phéu thuat.

« Khi & giai doan sdy trong chu trinh may khir khuén hodc
may rtra, khng bat qua 120°C.

BAO TRI, KIEM TRA VA THU NGHIEM

« Kiém tra bang mét xem c6 chd nao bj hu hdng, &n mon
hay khong. Néu dung cu bi hw héng va an mon, khong
thé str dung tiép va can loai bo.

« Kiém tra cac thiét bi ban I dé chiing chuyén dong
trontru.

« Khi ma nhan dang thiét bi UDI khong con doc duoc nira,
thiét bi sé bi thai bo.

1C6 thé d&t dung cu vao khay dung chuyén dung hodc
khay tiét trting.

1 Boc theo quy trinh dia phurong bang ky thuat boc
tiéu chuén.
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TIET TRUNG

« Phai tiét tring moi dung cu phau thuét téi st dung Viant
trede khi st dung.

« St dung méy tiét tring bang hoi nuée da dugc xac
nhan, bao tri va hiéu chuan dung cach.

« CAc chu trinh sau day dé dwoc xac nhan dé dam bao vo
triing & cap d6 10°:

Loai chutrinh | Nhiétdd (Téi| Theigian | Théigian
thiéu)°C | tiép xuc (T6i séy
thidu)
132°C 4phit 30 phit
Tien xirly 134°C 3phit 30 pht
134°C 18 philt 30 phit

*Céc hop/khay day dung cu ¢6 thé can sdy lau hon. Cac
huéng dan & trén d& duoc nha san xuét dung cu y té xac
nhan 1a CO KHA NANG chuén bi dung cu y té dé tai str
dung. Ngudi x( Iy van chiu trach nhiém dam bao ring
qua trinh tai x(r Iy nhu thre hién trong thurc t€, qua trinh st
dung thiét bi, vat liéu va nhan si trong co so tai x Iy dat
duoc két qua mong mudn. Biéu nay thudng doi hdi xac
nhén va giam sét thuong xuyén qua trinh.

BAO QUAN
« B&o quan dung cu sao cho tranh bui, hoi &m, con tring,
sau bo, nhiét o va dd &m curc doan.
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THONG TIN BO SUNG

« Chi ngui dd tiéu chudn, dwgc tap hudn day duve str
dung dung cu phéu thuat va quy trinh phu thuatlién
quan méi dugc str dung dung cu Viant.

« Khéng chinh stra céc dung cu Viant du la theo cach nao
va can str dung can than moi llic. Vét tray xwéc bé mat
6 thé lam tdng hao mon va nguy co' an mon.

« Céc thiét bi phau thuat th(i cong c6 tudi tho han ché va
tudi tho durge xéc dinh dura theo hao mon hoac hu hong
do si¥ dung nhigu [an. Khi mot thiét bi phau thuét khong
thé hoat dong duoc niva, hay lam sach/khtr nhiém thiét
bi sao cho khdng con vat liéu sinh hoc/nguy co' sinh hoc
va loai b thiét bi mét cach an toan theo luat phép va quy
dinh hién hanh.
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Giai thich biéu twong

ul

Nha san xuat

Dai dién duoc ty quyén tai Thuy ST

Dai dién duoc y quyén trong Cong dong chau Au

Ngay san xuét

Ma o

S6 danh muc

Khong vo triing

Tham khéo hwéng dan st dung

bngE&E

Luuy

S6 lwong

LUU Y: Vui long tham khao nhén bao bi dé biét cac
biéu twgng &p dung.
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