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CEn
DEVICE DESCRIPTION/INTENDED USE

Offset Cup Impactors are hand-held, re-usable

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

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

Anticipated useful life Offset Cup Impactor: 600
use cycles

* Do not exceed 137°C.
* Do not use highly alkaline (pH>9) solutions.

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

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
°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

B

Date of Manufacture

Batch code

Catalogue number

Non-sterile

Consultinstructions for use

Caution

ElEEl=]E

Quantity

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



CE A /e
ONWUCAHUE/NPEAHA3HAYEHUE
HA U3AENUETO

VimnakTopuTe c odceT 3a Kancyna ca pbuHu XUPYpPrituHn
VIHCTPYMEHT 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba, KouTo ca
npefjHa3HayeHy 3a NocTaBAHe Ha aLeTabynapHa
Yepynka B aLeTabynyma Ha nauueHTa npu obwia
Ta306eqpeua apTponnacTka v aptTponnactnka Ha
Ta306eapeHaTa cTaBa c 06paboTKa Ha MOBbPXHOCTUTE.
MpeaHa3HaueHu ca 3a U3Non3BaHe C XMPYPruyecku Yyk
3a 3aKperiBaHe Ha aLjeTabynapHara yepyrnka KbM KOCTTa
Ha nayueHTa.

MMI‘IaKTOp‘bT C O¢CET 3a Kancyna Moxe Aia BKNo4sa
bUKCHpaH BPbX WM CMEHAEM HaKpaiHIIK 33 UMNAKTop
codcet.

0 nepuoA Ha exc LVA Ha IMNaKTopa ¢
odcer 3a kancyna: 600 LiyKbia Ha 13Non3BaHe.

NPEAYNPEXAEHUA

* He npesuwasatite 137 °C.
* He usnonssaiite cunHo ankantu (pH>9) pasteopu.

* CnoxHute W34enuna, Kato Hanpumep Tesn C Abarn
TeCHW KaHionn u cnenv 0TBopu, TpﬂeBa Aace
NOYNCTBaT C 0COHEHO BHUMaHMe.

OrPAHUYEHWA NPN NOBTOPHATA
OBPABOTKA

* MHorokpartHata 06paboTka uma MuHIManeH epexT
BbPXY Te31 MHCTPYMeHTI. KpaAT Ha nepuofia Ha
eKCrioaTaLuA ce onpe/ens oT U3HOCBaHETO 1
noBpeanTe, AbMmKalLy ce Ha NpefiBraeHaTa ynotpeba.




TPVXW B TOYKATA HA YMOTPEBA

* OTCTpaHeTe U3NNLIHATa CPefa C KbPMnUKK 3a
€[IHOKpaTHa yroTpe6a, KOUTO He Ce KbCarT.

NOArOTOBKA 3A OBE33APA3AIBAHE
N NOYUCTBAHE

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

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

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

MNOYUCTBAHE: PbYHO

* 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.

NOYUCTBAHE: ABTOMATU3UPAHO

* 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.

AE3MHOEKLNA

* VIHCTpyMmeHTuTe TpAbBa fa GbAaT TepMUHANHO
CTepUNM3NPaHI NPeau XMpyprivyHa ynotpeba.

NOACYLIABAHE

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

AAPDXKA, MPOBEPKA U U3NMUTBAHE

* [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.

* [poBepeTe NHCTPYMEHTUTE C NaHTV 3a NNaBHO
ABIDKEHNE.

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

OMAKOBAHE

* VIHCTpymeHTUTe MoraT fa GbaaT 3apeeH B
CMeLran3npaHy TaBUYKI 3a MIHCTPYMEHTV Ui
TaBUYKWM 3a CTepunnsaymna.

* OnaKoBaifTe B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE NPOLieaypH,
KaTo 13non3Bate CTaHAaPTHY TEXHVKY 32 ONaKoBaHe.

CTEPUNU3ALNA

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

1



* /3non3gante Banuaunpax, NpasnnHO NOAAbPXaH N
KanubpupaH napeH CTepunm3aTop.

* CnepHTe LUMKNV Ca BananpaHi 3a obesneyaBaHe Ha
HUBO Ha OCUrypABaHe Ha CTepunHocT ot 10°%

Tunyuksn Temnepatypa MepuogHa Mepuop Ha
Uenmit
132°C 4 MAHYTH 30 MuHy T
Mpepeapirene 134°C 3 MuHyT! 30 MuHyTI
Bakyym
134°C 18 MuHyTI 30 MuHyTH

*HanbnHo 3apefieHnTe Kanbdu/TaBiniku morar Aa
VMBMCKBAT NO-AbTO BPeMe 3a cylueHe. [pefocTaBeHnTe
NO-rope MHCTPYKLU Ca BanuaypaHm oT Npou3soamnTena
Ha MefJNLIMHCKOTO ycTpoiicTBo KaTo EQEKTBHI 3a
NOAroTOBKaTa Ha JafleHO MeINLINHCKO YCTPOWCTBO 3a
noBTOpHa ynotpe6a. ObpaboTBALLMAT TEXHONOT HOCU
OTrOBOPHOCTTa, Ye MOBTOpHaTa 06paboTka, KakTo
[DeliCTBITENHO € N3BbpLLEHa C MOMOLLTa Ha 06opyaBaHe,
MaTepuanui 1 NepcoHan B LIEHTbPa 3a MOBTOPHa
06paboTka, NocTira XenaHuA pesynat. Toa no
NPaBuO U31CKBa BaUAVPaHE 1 PYTHEH MOHUTOPUHT
Ha npoLjeca.

CbXPAHEHUE

* CbXxpaHABaiTe HCTPYMEHTIATE, 3aLLWTEHM OT Npax,
BMara, HCEKTW, BpeanTeny (NapasuTin) U eKCTPeMHM
CTOMHOCTYA 3a TeMMepaTypa v BNaXHOCT.

JOMBAHUTENHA UHOOPMALIUA

* YcTpoiicTsara Ha Viant TpaGBa Aa ce M3non3gar camo
OT KBanMULMpaH NepcoHan, NpeM1Han LANoCTHO
oﬁyqume 33 U3MO03BaHETO Ha XUPYPruyHuTe
NHCTPYMEHTV U NPUNOXUMUTE XVPYPTUYHN
npoueaypu.
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* VIHCTpymeHTuTe Ha Viant He TpabBa fa ce
MOANGULIMPAT MO HIKAKbB HauMH 11 C TAX TPAGBa
Jia ce 6opaBI BHUMATENHO Mpe3 LANOTO Bpeme.
IMoBbPXHOCTHITE APACKOTIHI MOTaT Aia yBennyaT
VM3HOCBAHETO 1 PUCKa OT KOPO3UA.

* PbUHuTE XMPYPrveckin MHCTPYMEHTU MaT
OrpaHn4eH CPoK Ha ekcnioaTauyuns, KOWTO ce onpegena
OT N3HOCBAHETO UM NOBPEeANTE, Ab/KaLLM Ce Ha
MHOrOKpaTHaTa ynoTpeba ro npeHasHaueHve.
KoraTo XvpypruueckuaT UHCTPYMeHT AOCTUrHe
Kpas Ha Meprofja C1 Ha eKCroaTaLs, noumncreTe
VIHCTPyMeHTa OT BCUUKM GriomaTepuanii/6rnoonacHu
BewecTeaun 6e3onacHo U3XBbpeTe NHCTPyMeHTa B
CbOTBETCTBME C MPUNOKUMUTE 3aKOHU 1 pasnopen6m.



06scHeHNe Ha cumMBONUTE

“ MpousBoauten
YmbaHomoLueH npeactasuTen & Leeiuapua

YmbAHomoLLeH npeacTasyTen & EBponeiickara
0buHocT

& [lata Ha Npou3BOACTBO

Kon Ha naptupata

Karanoxe Homep

A Hectepunto

Ij:ﬂ BinxTe MHCTpyKUMuUTe 33 ynotpeba

A Brumane

Konnyectso

>

3ABENIEXKA: Mons, npernepaiite eTUKeTITe Ha OnakoBKata
3a CbOTBETHUTE CUMBONN.



Ofsetové poharkové narazové hlavice jsou ru¢ni,
opakované pouzitelné chirurgické nastroje, které
jsou navrzeny tak, aby usadily acetabularni plast do
acetabula pacienta pii totalni artroplastice kycelniho
kloubu a artroplastice obnovy povrchu kycle. Jsou
urceny pro pouziti s chirurgickym kladivem k usazeni
acetabularniho plasté na kost pacienta.

Ofsetova pohdrkova nérazova hlavice miize zahrnovat
pevny hrot nebo odnimatelny hrot ofsetové nérazové
hlavice.

Pradnoklidans 3 3

P é poharkové

narazové hlavice: 600 cykll pouziti.

VAROV

* Nepfekracuijte teplotu 137 °C.

* Nepouzivejte vysoce alkalické roztoky (pH > 9).

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

OMEZENI OPETOVNEHO ZPRACOVANI
* Opakované zpracovani ma na tyto nastroje minimalni

vliv. Konec Zivotnosti je ur¢en opotiebenim a
poskozenim v disledku zamysleného pouziti.

PECEV MISTE POUZITI

*Nadmérmé znecisténi odstrante pomoci jednorazovych
utérek, které nepoustéji viakna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACI A CISTENI

* Nastroje dezinfikujte, jakmile je to po pouziti
primérené 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.)

CISTENI: RUCNI

*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.

CISTENI: AUTOMATICKE

*Vlybaveni: Mycky nebo dezinfekéni zafizeni,
enzymovy roztok, ¢isténa voda, cistici prostiedek,
demineralizovana voda.

* Postup:
1.Oplachnéte z nastroje prebytecnou necistotu.



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.

* 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 nstroje
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°

Typ cyklu Teplota Doba expozice | Cas suseni
°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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SKi VANI

* 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 zéstupce ve Svjcarsku

y zéstupce v Evropském

Datum vyroby

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Nesterilni

Seznamte se s navodem k poufiti

SEIY NI

Upozornéni

Mnozstvi

POZNAMKA: Pfislusné symboly najdete na $titku 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 il at seette en acetabular skal pé patientens
knogle ved hjaelp af en kirurgisk hammer.

Forskudte skalimpaktorer kan indeholde en fast spids
eller spids.

Forventet levetid for forskudte skalimpaktorer:
600 brugscyklusser.

ADVARSLER

* Ma ikke overstige 137 °C.

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

* Komplekse anordninger sasom dem med lange
smalle kanyleringer og blinde huller kraever seerlig
opmarksomhed under rengering.

BEGRANSNINGER FOR GENBEHANDLING

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

BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

* Fjern overskydende snavs med fnugfri engangsklude.

FORBEREDELSE TIL DEKONTAMINERING
0G RENGORING

«Instrumenterne skal genbehandles s& hurtigt som
muligt efter brug.

* Demonter eventuelt instrumenter 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.

RENG@RING: AUTOMATISK

* 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 fr kirurgisk
anvendelse.
TORRING

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

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION
0G AFPROVNING

* 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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*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

[ K ingstid | Torretid
°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 stev, fugt,
insekter, skadedyr samt ekstreme temperaturer og
ekstrem luftfugtighed.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

* Anordninger fra Viant ber kun anvendes af kvalificeret
personale, der er fuldt uddannet i brugen af de kirurgiske
instrumenter og de relevante kirurgiske procedurer.

« Dumé ikke &ndre Anordninger fra Viant pa nogen
méade, og du skal altid handtere dem med omhu. Over-
fladiske ridser kan age slid og risikoen for korrosion.

* Manuelle kirurgiske instrumenter har en begraenset
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 rengeres for alle biomaterialer/
biofarer og forsvarligt bortskaffes i overensstemmelse
med gaeldende love og bestemmelser.



Symbolforklaring

“ Producent

Autoriseret reprasentant i Schweiz

Autoriseret reprasentant i EU

Fremstillingsdato

Batchkode

Katalognummer

Ikke-steril

Brugsanvisning

> (B0 B8]z

Forsigtig

Antal

BEM/RK: Se emballagen og maerkningen vedr.
gaeldende symboler.
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o | CE A /o)
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS /
VERWENDUNGSZWECK

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

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

Pfanneneinschlagers: 600 Nutzungszyklen.

137 °Cdiirfen nicht tiberschritten werden.
* Keine hochalkalischen (pH>9) Lésungen 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

Beschddigung aufgrund der bestimmungsgeméRen
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: AUTOMATISIERT

* Ausristung: 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, Lcher,
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 missen 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 Verschlei3
durchfiihren. Wenn das Instrument beschadigt und
abgenutzt ist, ist das Ende seiner Nutzungsdauer
erreicht und es muss entsorgt werden.

«Instrumente mit Scharnieren auf Leichtgéngigkeit
priifen.

* Bei nicht mehr lesbarem/lesbaren UDI-Trédger(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 mssen vor der Verwendung sterilisiert werden.

« Einen validierten, ordnungsgemaRl 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 3 Minuten 30 Minuten
134°C 18 Minuten 30 Minuten

*Voll beladene Cases/Siebeinsétze bentigen
moglicherweise eine ldngere 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 gewiinschte Ergebnis erzielt.
Dies erfordert normalerweise eine Validierung und
routinemaBige Uberwachung des Prozesses.

LAGERUNG

« Instrumente geschiitzt 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 konnen den Verschleil
und die Korrosionsgefahr erhdhen.

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

Hersteller

Bevollmichtigter in der Schweiz

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Unsteril

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

SEI | EE

Anzahl

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

Los impactadores de cotilos desplazados son
instrumentos quirtirgicos portatiles reutilizables que
estan disenados para colocar una concha acetabular en
el acetabulo de un paciente en la artroplastia total de
caderay la artroplastia de superficie de cadera. Estan
disefiados para su uso con un martillo quirdirgico para
asentar la concha acetabular al hueso del paciente.
Elimpactador de cotilo desplazado puede incorporar
una punta fija o una punta de impactador desplazada
extraible.

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

* 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 (til esta
determinado por el desgaste y el dafio debido al uso
previsto.

CUIDADOS EN EL LUGARDE USO

« Elimine el exceso de suciedad con paios 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).

LIMPIEZA: MANUAL

« 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 en solucion enzimatica (preparada seguin
las instrucciones del fabricante, de 17,4°Ca 18,6 °C)
durante 16 minutos.

3. Cepille las superficies con un cepillo de cerdas
de nailon blandas, asegurdndose, en el caso de
los instrumentos con bisagras, de hacerlo en las
posiciones abierta y cerrada. (NOTA: Aseguirese 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, a una
temperatura de 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 llenary vaciar los orificios ciegos varias veces.

6. Seque con toallitas de un solo uso.
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* Equipo: lavadora/desinfectadora, solucion enzimética,
agua purificada, detergente, agua desmineralizada.
* Método:
1.Enjuague el exceso de suciedad del instrumento.
2. Limpie mediante ultrasonido durante 15 minutos
en una solucién enzimética (preparada segun las
instrucciones del fabricante) a una temperatura de
20,2°Ca248°C.
3.Cepille las superficies con un cepillo de cerdas
de nailon blandas, asegurdndose, en el caso de
los instrumentos con bisagras, de hacerlo en las
posiciones abiertay cerrada. (NOTA: Asegurese de
llegar hasta el fondo de las canulaciones y los orificios).
4.Enjuague cuidadosamentey afondo con agua
corriente purificada (23 °C) durante al menos 1 minuto.
5.Cargue los instrumentos en la lavadora/desinfectadora
con las bisagras abiertas y de tal manera que las
canulaciones y los orificios se puedan escurrir.
6.Ejecute el ciclo, unlavado de al menos 10 minutos a
93°C con un producto de limpieza preparado segtin
las especificaciones del fabricante, y enjuague bien
conagua desmineralizada.
7.Cuando descargue los instrumentos, compruebe las
canulaciones, los orificios, los limenes y cualquier
otra area de dificil acceso para asegurarse de eliminar
toda la suciedad visible. Si es necesario, repita el ciclo o
limpie manualmente.

DESINFECCION

* Los instrumentos deben esterilizarse extremadamente
bien antes del uso quirtrgico.
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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
dafos ni desgaste. Si el instrumento esté dafiado y
desgastado, se considera que ha llegado al final de su
vida Util y debe desecharse.

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

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

EMBALAJE

* Los instrumentos pueden cargarse en bandejas
especificas de esterilizacion.

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

*Todos los dispositivos quirtirgicos reutilizables de Viant
deben esterilizarse antes de su uso.

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

* Los siguientes ciclos han sido validados para
proporcionar un nivel de garantia de esterilidad de 10
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Tipo deciclo Tiempo
(minima) en desecado

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

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

ACENAMIENTO

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

INFORMACION ADICIONAL

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



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

* Los instrumentos quirtirgicos manuales tienen una
vida Util limitada que esta determinada por el desgaste
o el deterioro debido al uso continuo. Cuando un
instrumento quirdrgico llegue al final de su vida til,
limpielo para eliminar todo material bioldgico/de
riesgo bioldgico y deséchelo de manera segura seguin
las leyes y normativas vigentes.
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Explicacion de los simbolos

Fabricante

Representante autorizado en Suiza

e

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacién

Cédigo de lote

Nimero de referencia

Sin esterilizar

Consulte las instrucciones de uso

el e B

Precaucion

Cantidad

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

SEADME KIRJELDUS /ETTENAHTUD KASUTUS

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

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

Nihkega napaosa impaktori eeldatav tédiga:
600 kasutustsdiklit.

HOIATUSED

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

* Keerukad instrumendid, naiteks pikad kitsad kandilid
ja pimeaugud vajavad puhastamisel erilist hoolt.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

* Korduval toétlemisel on nendele instrumentidele
minimaalne moju. Eeldatav tédea I6pp on maaratud
ettenahtud kasutamisel tekkiva kulumise ja
kahjustustega.

HOOLDUS KASUTUSKOHAS

* Eemaldage tileliigne mustus tihekordselt kasutatavate

ebemevabade lappidega.

ETTEVALMISTUSED SAASTE EEMALDAMISEKS
JAPUHASTAMISEKS

*Taastoodelge instrumendid parast kasutamist esimesel
voimalusel.
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*Vajadusel votke instrument juhiste jérgi osadeks.

* Koik puhastusained tuleb ette valmistada tootja
soovituste kohaselt. (MARKUS. Kui puhastuslahus on
silmnahtavalt saastunud, tuleb valmistada vérsked
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.Kutirige koiki pindu pehme nailonharjastega
harjaga ja veenduge, et hingedega instrumente
puhastataks nii avatud kui ka suletud asendis.
(MARKUS. Veenduge, et jouate valendike ja aukude
tdisstigavuseni.)

4. Loputage vahemalt 3 minutit voolava
puhta vee all (13,9 °C). Puhastage 16 minutit
ultraheliga, tootja juhiste jérgi 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
kantitile ja pimeaugud saaksid korduvalt taidetud ja
tiihjendatud.

6. Kuivatage tihekordselt kasutatavate lappidega.

PUHASTAMINE: AUTOMAATNE

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

* Meetod:

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

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

4. Loputage pohjalikult vahemalt 1 minut voolava
puhastatud vee (23°C) all.

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

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

7.Instrumendi seadmest eemaldamisel kontrollige
kantiiile, auke, valendikke ja teisi raskesti
ligipadsetavad osasid ja veenduge, et kogu néhtav
mustus on eemaldatud. Vajadusel korrake tsiiklit ja/
voi 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 voi kulunud, on selle
kasutusiga Idppenud ja instrument tuleb kérvaldada.

*Veenduge, et hingedega instrumendid liiguksid
sujuvalt.
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* Kui UDI kandja(d) ei ole enam loetav(ad), tuleb
instrument korvaldada.

PAKENDAMINE

«Instrumendid tuleb laadida steriliseerimisalustel ette
néhtud instrumendialustele.

* Pakendage kohapealsete eeskirjade kohaselt,
kasutades standardseid pakkimistehnikaid.

STERILISEERIMINE

« Koik 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 4 minutit 30 minutit
Eelvaakum 134°C 3 minutit 30 minutit
134°C 18 minutit 30 minutit

*Taielikult téidetud korpused/alused voivad vajada
kuivamiseks rohkem Ulaltoodud juhised on KINNITATUD
meditsiiniinstrumendi tootja poolt meditsiinilise
instrumendi korduskasutamiseks ette valmistamiseks.
Séilib tootleja vastutus tagada, et imbertootlemine
kasutades imbertootlemiskoha seadmeid, materjale

ja personali, saavutaks ndutud tulemuse. See eeldab
reeglina protsessi valideerimist ja rutiinset jarelevalvet.



HOIUSTAMINE

* Hoiustage instrumente tolmu, niiskuse, putukate,
kahjurite ja darmusliku temperatuuri ning niiskuse
eest kaitstult.

LISATEAVE

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

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

* Manuaalsetel kirurgilistel instrumentidel on
piiratud kasutusiga, mis on tingitud korduvast
eesmadrgiparasest kasutamisest, kulumisest voi
kahjustustest. Kui kirurgiline instrument jouab
oma kasutusaja [6ppu, puhastage instrument
kéigist 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

Tahelepanu

SEI A

Kogus

MARKUS. Asjakohased siimbolid leiab pakendi etiketilt.
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7 NPAN

LAITTEEN KUVAUS/KAYTTOTARKOITUS
Offset-kuppi-impaktorit (OCl) ovat kddessa pidettavia,
kestokayttoisia kirurgisia instrumentteja, jotka on
suunniteltu asettamaan lonkkamaljakuori potilaan
lonkkamaljaan tekolonkkaleikkauksessa ja lonkan
pinnoitusleikkauksessa. Ne on tarkoitettu kéytettavaksi
kirurgisen vasaran kanssa lonkkamaljakuoren
sovittamiseksi potilaan luuhun.

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

VAROITUKSET

* Lampotila ei saa ylittaa 137 °C:ta.
« Ala kéytd vahvasti emaksisia (pH>9) liuoksia.

* Monimutkaiset laitteet, kuten pitkia ja kapeita kanyyleja
jaumpireikia sisaltévat laitteet, edellyttavat erityista
huolellisuutta puhdistuksen aikana.

UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

*Toistuvalla kasittelylld on vahdinen vaikutus néihin
instrumentteihin. Kdytt6ian paattymisen maaraavat
kuluminen ja kaytttarkoituksesta johtuvat vauriot.

KAYTTOHUOLTO

* Poista ylimaarainen lika kertakayttoisilld,
nukkaamattomilla liinoilla.

VALMISTELU DEKONTAMINAATIOTA
JAPUHDISTUSTA VARTEN

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

47



* Pura instrumentit 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 ylimaarainen lika instrumenteista.

2. Liota entsyymiliuoksessa (valmistettu valmistajan
ohjeiden mukaisesti 17,4 °C-18,6 °C) 16 minuuttia.
3. Hankaa kaikki pinnat pehmella nailonharjaksisella
harjalla varmistaen, ettd saranoidut instrumentit

puhdistetaan sekd avoimessa ett suljetussa
asennossa. (HUOMAA: Varmista, ettd kanyylit ja
reiat pestadn koko syvyydeltaan.)

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

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

6. Kuivaa kertakayttoliinoilla.

PUHDISTUS: AUTOMAATTINEN

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

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

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

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

5. Aseta instrumentit pesu-desinfiointilaitteeseen
saranat aukija siten, ettd kanyylit ja reidt voivat
tyhjentya.

6. Suorita sykli, joka koostuu vahintaan 10 minuutin
pesusta 93 °C:n lampoatilassa kayttden 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, ettd 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, lampétila ei saa ylittaa
120°Cita.



TARKASTUS JATESTAUS

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

«Tarkasta saranoitujen instrumenttien sujuva liike.

* Kun UDI--tietovilineet eivat ole end luettavissa,
instrumentti tulee havittaa.

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

*Tdysin pakatut laatikot/alustat saattavat vaatia
pidemman kuivumisajan. Ladketieteellisen laitteen
valmistaja on vahvistanut, ettd edelld esitetyilla
ohjeillaVOIDAAN valmistella ladketieteellinen laite
uudelleenkayttod varten. Kasittelijan vastuulle jad

50



varmistaa, ettd uudelleenkdsittely saavuttaa halutun
tuloksen sellaisena kuin se on todellisuudessa suoritettu
uudelleenkasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja

ja henkilokuntaa kayttaen. Tama edellyttdd yleensa
prosessin validointia ja rutiininomaista seurantaa.

SAILYTYS

strumentteja suojattuna polyltd, kosteudelta,
hyonteisilta, tuholaisilta sekd darimmiisilta

lampotiloilta ja kosteudelta.

LISATIETOJA

«Viant-laitteita saa kdyttdd vain pateva henkilosto,
joka on taysin koulutettu kdyttdméan kirurgisia
instrumentteja ja niitd koskevia kirurgisia
toimenpiteita.

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

* Manuaalisten kirurgisten instrumenttien elinkaari on
rajallinen ja madrdytyy toistuvasta kaytostd aiheutuvan
kulumisen tai vaurioiden perusteella. Kun kirurginen
instrumentti tulee toimintakelpoisen elinkaarensa
paahan, puhdista laite kaikista biomateriaaleista/
biologisesti vaarallisista aineista ja havita se turvallisesti
sovellettavien lakien ja maardysten mukaisesti.
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Symbolien selitykset

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Sveitsissé

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistuspéivimaara

Erdnumero

Kataloginumero

Epasteriili

Katso kayttoohjeet

Huomio

> (0|6 B8] |||

Maara

HUOMAA: Katso soveltuvat symbolit pakkausmer-
kinngista.

52



[ 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 'os du patient.

Limpacteur de cupule décalé peut incorporer 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 particuliére doit étre 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 '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 dés que cela est
raisonnablement pratique apreés 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 grossierement
contaminées).

NETTOYAGE MANUEL

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

* Méthode:

1.Rincer la saleté résiduelle des instruments.

2. Laisser tremper dans une solution enzymatique
(préparée selon les instructions du fabricant, de
17,4°Ca18,6°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 a l'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 a l'eau purifiée courante (20,2 °C) pendant au
moins 3 minutes. Assurez-vous que |'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 la saleté résiduelle de I'instrument.

2. Nettoyer par ultrasons pendant 15 minutes dans
une solution enzymatique (préparée selon les
instructions du fabricant) a une température de
20,2°Ca248°C.

3. Frotter les surfaces avec une brosse a poils de nylon
doux, en veillant & 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
1 minute.

5.Charger les instruments dans un laveur-
désinfecteur avec les charniéres ouvertes et de
sorte que |'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
I'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 I'usure.
Sil'instrument est endommagé et usé, il est considéré
enfin de vie et doit étre jeté.

«Vérifier le bon fonctionnement des dispositifs articulés.

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

CONDITONNEMENT

* Lesinstruments 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 4 minutes 30 minutes

Vide partiel 134°C 3minutes 30 minutes

134°C 18 minutes 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
estde la responsabilité du préparateur de s'assurer que
le retraitement, tel quiil est effectivement effectué, a
I'aide d'équipement, de matériaux et de personnel dans
l'installation de retraitement, atteint le résultat souhaité.
Cela nécessite normalement une validation et une
surveillance de routine du processus.

STOCKAGE

 Conserver les appareils a I'abri de la poussiere,
de I'humidité, des insectes, 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.



« Les instruments chirurgicaux manuels ont une durée
de vie limitée qui est déterminée par 'usure ou les
dommages dus a une utilisation prévue répétée.
Lorsqu'un instrument chirurgical atteint la fin de
sa vie fonctionnelle, nettoyer linstrument de tout
biomatériau / risque biologique et ['éliminer en
toute sécurité conformément aux lois et réglements
applicables.
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Explication des symboles

Fabricant

Représentant autorisé en Suisse

EC [REP autorisé dans la (

Date de fabrication

=iy 3

Code de lot

Référence catalogue

Non stérile

Consulter le mode d'emploi

Mise en garde

Quantité

Elii=l=lE

REMARQUE : se référer a létiquetage de I'emballage
pour connaitre les symboles applicables.
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CEa
MEPIFTPAOH ZYZKEYHZ/MPOBAEMOMENH
XPHZIH

OLEVOENVWTEC KUTIENNIOU e LETATOION Eival
£0XPNOTA, ENMAVAXPNOILOTIOCIHA XEPOUPYIKA
epyaheia mou éxouv oxedIaoTel yia Ty TomoBétnon
NG EMPAVELQE TNG KOTUANG 0TV KOTUAN €VOG
aoBevoUg otV oMk} apBPOMAACTIKT (0YioU Kat oV
apBpomiacTikn emegaveiag loyiov. Mpoopilovtat yia
XPION LE XEIPOUPYIKO Gupi yla TV TomoBétnon g
EMPAVELDG TNG KOTOANG OTO 00TO TOU AoBEVOUC.

0 evo@nVwTC KUTEANIOU HE HETATOTION HIOPE( val
mep\apPavel éva oTaBepsd AKPO 1 £va aPalpOUHEVO
GKPO TOU EVOQNVWTH KUTEANOU pe usraromcn

Hevn Sidpketa {wiig Tou evopnvwTh
Kum:Mlou e peTatémon: 600 kUKot Xpriong.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

* Mnv umtepBaivete Toug 137°C.

* Mn XxpnotpomoleiTe UPNAKG TEPIEKTIKATNTAG AAKANIKA
(pH>9) SlahvpaTa.

* [TOANUTINOKEG GUOKEUEG, OTIWG AUTEC HIE HAKPLOUG,
OTEVOUG KABETHPES KAl TUQNEG OTTEC, amaiTouy
1S1aitepn Mooy Katd Tov Kabapiopo.

MEPIOPIZMOI ZTHN EMANENEZEPTAZIA

* H emavalapBavopevn enegepyaoia éxel ENaxiotn
enidpaon oe autd ta epyaleia. To TéAoG TG SidpKelag
{wric kaBopiletat amd ™ eBopd kat tn {npia Adyw e
nipoBAenopevne xprione.




OPONTIAA KATATH XPHZH

* AQQIPECTE TNV TIEPIGOELD BPWLIA HE HAVTNAGKIO MIOG
XPoNg, Xwpic xvoud.

NPOETOIMAZIATIA AMOAYMANZH
KAIKAGAPIZMO

 EnavenegepyaoTeite 1a epyaleia 600 eivat eUAOYWG
EQIKTO PETA TN XprioN.

* EQoooV amaiteital, amoouvappoNoyroTe TuXOV epya-
\eia oUppWVa pE TIG 08Nyieg amoouvappoAdynone.

*'ONata KaBaploTika mpémel va mapaokeudlovTat
OUUPWVA HE TIC CUCTACEIG TOU KATAOKEVAOTH.
(EHMEIQZH: Ta véa Slahvpata KaBapiopol mpémet
va mapackevalovtal dtav Ta umdpxovTa SlaAupata
HoNUvovTal uTEPBONIKA).

KAOAPIZMOZ: MH AYTOMATOZ

* E€omMopd¢: ev{upatiko S1éAupa, amoppunavTikd,
Bouptoa, kaBapd TpeOUHEVO VEPD, pavTNAAKIA Hiag
xenong

* MéBodoc:

1. Zem\OVeTE TNV TiEpiooEla BPwHId amo Ta epyaleia.

2. EprotioTe o€ ev{upaTiko SidAupa
(MapaoKEVAOPEVO GUNPWVA LE TIC 08NYieG TOU
Kataokevaotr, 17,4°C éwg 18,6°C) yia 16 Aemtd.

3.TpiWTe ONEG TIG EMPAVEIEG IE IO HANAKT],
vaihov Bouptoa pe Tpixes kat BeBatwbeite ot Ta
ouvSedepéva epyaleia kabapilovtal Tooo o€
QVOIXTEG 600 Kait O KAELOTEG BEoelC. (EHMEIQZH:
BePaiwBeite Tt emruyxavetai to mijpeg Bdbog Twv
KaBETPWV Kal TwV OTIQV).

4, Zem\uvete pe KaBapo Tpexoupevo vepd (13,9°C) yia
Touhdyotov 3 Aemtd. KaBapioTe pie umeprixoug yia
16 AT OE AMOPPUMAVTIKG TIOU TTAPACKEVATETal
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OUHPWVa LE TIC 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH, OE
Beppokpaoia amd 42°C £wg42,6°C.

5. Zem\UOVeTe pe kaBapod TpexoUpEvo vepo (20,2°C)
yla TouhdyioTov 3 Nemtd. BeBaiwbeite 6tito
TPEXOUMEVO VEPO BIEPXETA OO TOUG KABETHPEC Kall
OTL 0L TUPAEC omég yepilouv Kat adelalouv CLVEXWS
HE VePO.

6. TTEYVWOTE PE PavTNAGKIa piag Xprong.

KAOAPIZMOZ: AYTOMATOZ

* E€omMiopd¢: muvriplo/amolupavTipag, ev{UpaTtike
Slahupa, KaBapd vepo, amoppuUNTAVTIKG, ATOVICUEVO
VePO.

* MéBodoc:

1. ZemM\UVETE TV TTEPIOTELD BPWHIA a6 TO EpYaNEio.

2. KaBapioTe pe umeprixoug yia 15 Nemtd o Siahupa

£v{OpWV (TOPATKEUAOHEVO COHPWVA HE TIG 0dNYiEg
TOU KATAOKEVAOTH) O Beppokpaaia amé 20,2°C £wg
24,8°C.

3.TpiyTe ONEG TIC EMPAVELEC HIE IO HANAKT],
vaov Bovptoa pe Tpixes kat Befaiwbeite ot Ta
ouvdedepéva epyaleia kaBapiloval 1600 oe
QVOIXTEG OO0 Kal O KAEIOTEG B€TEIC. (EHMEIQZH:
BeBaiwBeite ot emruyxavetal to mijpeg Babog Twv
KaBETpWV Kal Twv OTIwv).

4. ZeMNUVETE TIPOCEKTIKA Kall OXONACTIKA HE
TpexoUpEevo KaBapd vepd (23°C) yia TouNaxIoTov
1 \emmto.

5. TomoBetrioTe Ta epyaleia g mMuvTrplo-
QITOAUHAVTHPO E TOUG OTPOYEIG avOIXTOUE Kal €101
WOTE va Pmopolv va aTpayyi§ouv ot KaBeTrpeg Kat
OLOTEC.

6. Evepyormolr\oTe Tov KUKAO MAUoNG yia TOUAAxIoToV
10 Aemmtd oToug 93°C pie éva mpoidv kabapiopol
TIAPOOKEVAOUEVO GUUPWVA HE TIG TTPOBIAYPAPES
TOU KATAOKEVAOTH Kall EEMAOVETE KONA pE
QTTIOVIOHEVO VEPO.
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7. Katd tnv ekpopTwor, eENéyETe Toug KaBeTrpeg,
TIG OTTEG, TIC KOINOTNTEC Kall OTTOIEGOHTIOTE AANEG
SuoTIPOOITEG TIEPIOXEC YIa Vet SIAOPONICETE OTL
£xelagaipebei OAn n opatr Bpwpid. Eav eivat
amnapaitnto, emavahdBete Tov KUKAo kaBapiopol
ri/kau kaBapioTe xelpokivnTa.

AMOAYMANZH

*Ta epyoleia TPETEI VO AMOOTEIPWVOVTOI OE TENKO
OTASIO TIPIV OO TN XEIPOUPYIK XPrioN.

ITETNQMA

+0Tav TO OTEYVWHA EMTUYXAVETAL WG UEPOG EVOG
KUKAOU KaBapIGHOU-amONIHAVONG, HnV UTIEPPAIVETE
Toug 120°C.

ZYNTHPHZH, ENIOEQPHEH KAI AOKIMH

* ENéy€te omTikd yla {npiég kat pBopa. Eav to epyaheio
£xeLumooTei {npid kat pBopd, ToTe Bewpeital 6Tt
Bpioketat 0To TéAoG TG SlapKelag {wiig TOU Kat TPETEL
V0l anoppInTETal.

* ENéy&te Ta ouvdedepéva epyaleia yia Opal kivnon.

*'0tav o popéac/ot popeic UDI Sev eivat miéov
avayvwotpog(ot), To epyaleio mpémel va amoppI@BEi.

ZYIKEYAZIA

*Ta epyaleia pmopolV va QopTWVOVTAl OF EIGIKOUG
Siokoug amooteipwong epyaheiwv.

*[MepITUAIETE CUMPWVA PE TIC TOTIIKEG SladIKaaieg
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG TUTTIKEG TEXVIKEG TIEPITUAIYHATOG,

ANOZTEIPQIH

*'ONeG 0L EMAVAYPNOILOTIONOIHES XEIPOUPYIKES
OUOKEUVEC TNG Viant TIpEME VOl AMOOTEIPWVOVTAL TPV
and ™ xpnon.




* XpnolpomoioTe évav £YKEKPIUEVO, OWOTA
OUVTNPNHEVO Kal BaBHOVOpNUEVO AMOOTEIPWTH
atpoU.

* OtakdlouBot KUKAOL £xouv eyKPIBE yia va TIapExouV
£va eninedo Slac@ANonG TG amooTeipwong Ta§ewe
TV 10%

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

X! ) X! )

Kehoiou
132°C 4Nemta 30 Nemmd
Mpokatepyaoia | 134, 3hemd 30hemd
Kevoy
134°C 18 \emta 30 \emmtd

*O1mipwe popTwpéves Brikee/diokol pmopei va
anaItouV PEYaAUTEPO XPOVO OTEYVWHATOC. Ot 0dnyieg
TI0U TTAPEXOVTaL TTAPATAVW €XOUV eYKPIBEi amd Tov
KOTOOKEUOOTH TOU LATPOTERVONOYIKOU TIPOIOVTOG

¢ IKANEZ. va TpOETOIMATOULY £val IATPOTEXVONOYIKO
TIPOIdV yla emavaypnotpomnoinon. Mapapével euBuvn
TOU EKTENOUVTOG TNV meepyacia va SlacpaNioe 6Tt n
enavenegepyacia, GTIWGE MPAYUOTOTOLETAL, PE TN XPron
££0TNIOHOU, UKWV Kall TPOOWTIIKOU OTNV £YKATACTAON
enavene&epyaoiag, Ba emTuxel 1o mMBUUNTO
anotéheopa. AuTO GUVABWG AAITE £YKPLON KA TOKTIKK
mapakohoUBnon e Sladikaciag.

OYAA

* QuNGETe Ta epyaleia O évav XWPO MPOOTATEUEVO
amé TN oKOVN, TNV UyPaoia, Ta éVTOa, Ta Tapdotta Kat
TIG aKpaieg Beppokpacieg Kat v vypasia.
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NPOZOETEZ MAHPOO®OPIEX

* 01 0UOKEVEC TG Viant Tpémel va xpnaipomnolouvTal
H6VO a6 eEEISIKEVPEVO IPOOWTTIKO TIAPWG
EKTIAIGEVPEVO OTN XPION TWV XEIPOUPYIKWY EQYANEIWV
KOl TWV OXETIKWVY XEIPOUPYIKWY SIaSIKATIWY.

* Mnv tpomoroleite Ta epyaleia tng Viant pe
OTIOIOVSHTIOTE TPOTIO KAl TTPETEL va Ta XelpileaTe
HE MPOCoOXH ava maoa oTiyun. TUXOV xapayég otnv
EMPAVELD UTOPOUV Va au&roouv Tn ¢Bopd Kat Tov
Kivbuvo SlaBpwong.

*Ta XeIPOKIVNTA XEIPOUPYIKA EpYaAEia égouv
meploplopévn Siapketa {wrig n omoia kabopiletat
a6 Bopd 1} BAGRN ANdyw emaveNnUpEVWY XPrHOEWV.
‘Otav éva XeIpoupyIKO EpYaAEio QTAOE 0TO TENOG TG
Sidpkelag {wrig Tou, kabapioTe To epyaeio amo Tuxov
BoUAka/BrohoyikoUg KIvEUVOUG Kal amoppilTe pe
OOQPANEIQ TO EPYANEID CUPPWVA HIE TOUG IOXVOVTEG
VOHOUG Kall KAVOVIOHOUG.
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Ene€iynon oupBolwv

Kataokevaotiig

Eoustodotnpévog avtmpdowmog ot EABetia

£c [Rep ; p oty Evpwnaiki
Kowétnra
Hyepopnvia kataokeurc
Kuwbikog napridag
ApiBuo katahoyou

Mn amooteipwpévo

TupBouleuteire TIc 0dnyieg priong

> (b B8 | e

Npoooxn

MogotnTa

THMEIQZH: Avatpé€te 0TnV EMONHAVON TG GUOKEVAGIag
ylaTa oxVovta cUpBoia.
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g NPAN

OPIS PROIZV /NAMJENA

Nabijaci za pomak ¢asice ru¢ni su kirurski instrumenti za
visekratnu upotrebu koji su dizajnirani za postavljanje
acetabularne kape u pacijentov acetabulum pri totalnoj
artroplastici kuka i artroplastici kuka pokrovnom
protezom. Namijenjeni su za koristenje s kirurskim
cekicem za pri¢vricivanje acetabulare kape na kost
pacijenta.

Nabija¢ za pomak ¢asice moze sadrzavati fiksni ili
uklonjivi vrh.

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
Supljinama i udubljenjima, zahtijevaju posebnu
pozornost tijekom ¢is¢enja.
OGRANICENJA PRIPONOVNOJ OBRADI

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

* Uklonite visak necistoce jednokratnim maramicama
bez dlatica.

PRIPREMA ZA DEKONTAMINACIJU

1CISCENJE

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

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

* Ako je potrebno, rastavite instrumente prema
uputama za rastavljanje.

* 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°Cdo 18,6 °C) na
16 minuta.

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

4. Ispirite pod ¢istom teku¢om vodom (13,9 °C)
najmanje 3 minute. Ultrazvu¢no Cistite 16 minuta
u deterdzentu pripremljenom prema uputama
proizvodaca, natemperaturi 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 udubljenja stalno pune i prazne.

6. Osusite ubrusima za jednokratnu upotrebu.

CISCENJE: AUTOMATSKO

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

* Metoda:

1. Isperite visak necistoce s instrumenta.
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2. Ultrazvucno Cistite 15 minuta u enzimskoj otopini
(pripremiti prema uputama proizvodaca) na
temperaturi od 20,2 °C do 24,8 °C.

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

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

5. Stavite instrumente u uredaj za pranje i dezinfekciju
s otvorenim Sarkama i tako da se Supljine i
udubljenja mogu 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
mjesta kako biste bili sigurni da je sva vidljiva
necisto¢a uklonjena. Ako je potrebno, ponovite
ciklus i/ili ocistite ru¢no.

DEZINFEKCIJA

* Prije kirurske uporabe instrumenti se moraju toplinski
sterilizirati.

SUSENJE

« U fazi susenja u ciklusu pranja i dezinfekcije
temeperatura ne smije prelaziti 120 °C.

ODRZAVANJE, PREGLED | ISPITIVANJE

*Vizualno pregledajte ima li oStecenja i istroSenosti. Ako
jeinstrument ostecen iistrosen, 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 sljedeci ciklusi kako bi se zajamcila razina
osiguranja sterilnosti od 10

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

stupnjevima

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

*Za potpuno napunjene kutije/pladnjeve moze biti
potrebno dulje vrijeme susenja. Navedene upute
proizvodac medicinskog proizvoda validirao je kao
ADEKVATNE za pripremu medicinskog proizvoda

za ponovnu 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.

70



POHRANA

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

DODATNE INFORMACIJE

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

« Nina koji nacin nemojte vrsitiizmjene na
instrumentima tvrtke Viant i pazljivo njima rukujte
sve vrijeme. Povrsinske ogrebotine mogu povecati
istrosenost i rizik od korozije.

* Ru¢ni kirurski instrumenti imaju ogranicen vijek
trajanja, a odreduje ga trosenje 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 zakonima i propisima.



Objasnjenje simbola

Proizvodat

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Nije sterilno

Procitajte upute za upotrebu

Oprez

SEI | NE

Kolicina

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

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

Az eltolt csészebelitd eszkoz tartalmazhat rogzitett
véget vagy eltavolithaté eltolt csészebelit6 véget.
Azeltolt csészebeiité eszkoz varhato élettartama:
600 hasznalati ciklus.

FIGYELMEZTETESEK

*Nem szabad meghaladni a 137 °C-os hémérsékletet.
* Ne hasznaljon erésen ltigos (pH>9) oldatot.

* Az Osszetett, példaul hosszd, keskeny kantilokkel és
vakfuratokkal ellatott eszkozok kiilonés figyelmet
igényelnek a tisztitas soran.

AZ UJRAFELDOLGOZAS K70RLATOZASAI

* Azismételt feldolgozés csak minimalis hatést
gyakorol ezekre az eszkozokre. Az élettartam végét
arendeltetésszer(i hasznalat soran torténd kopas és
sériilések hatérozzak meg.

AHASZNALAT HELYEN VEGZETT APOLAS

«Tavolitsa el a felesleges szennyezédést eldobhatd, nem
52052016 torlokenddvel.
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ELOKESZITES A DEKONTAMINACIORA
ESTISZTITASRA

* Azeszkozoket a hasznélat utén a lehetd legkordbban
ujra fel kell dolgozni.

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

* Minden tisztitészert a gyartdja ajanlasai szerint kell
elkésziteni. (MEGJEGYZES: Ha a tisztitdoldat feltiinden
szennyezetté valik, friss oldatot kell késziteni.)

KEZITISZTITAS

* Felszerelés: enzimes oldat, mosdszer, kefe, tisztitott
foly6viz, egyszer hasznalatos kendok.
* Mddszer:

1.Oblitse le az eszkozokrdl a durva szennyezodéseket.

2. Aztassa enzimes (a gyarto utasitasai szerint
elkészitett, 17,4-18,6 °C h6mérsékletd) oldatban
16 percig.

3.Sdrolja le az Gsszes feliiletet puha nylonsértéji
kefével, tigyelve arra, hogy a csuklos eszkézoket
nyitott és zart helyzetben is megtisztitsa.
(MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a kaniilok és a
lyukak teljes mélységét elérje.)

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

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

6.Torolje szarazra egyszer hasznélatos torlkenddkkel.
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AUTOMATIKUS TISZTITAS

* Felszerelés: moso-fertétlenité késziilék, enzimes oldat,
tisztitott viz, mosdszer, demineralizalt viz.
* Mddszer:

1.Oblitse le az eszkdzrél a durva szennyezédéseket.

2.Tisztitsa 15 percig ultrahangos mdsokésziilékben
enzimes (a gyarto utasitasai szerint elkészitett,
20,2-24,8 °Chomérsékletdi) oldattal.

3.Surolja le az 6sszes felliletet puha nylonscrtéji
kefével, tigyelve arra, hogy a csuklos eszkozoket
nyitott és zart helyzetben is megtisztitsa.
(MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a kaniilok és a
lyukak teljes mélységét elérje.)

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

5.Ugy helyezze az eszkézoket a moso-fertétlenitd
késziilékbe, hogy a zsanérok nyitott helyzetben
legyenek, és a kaniilokbol és a lyukakbol ki tudjon
folyni az oldat.

6.Végezzen el egy legalédbb 10 perces mosasi ciklust
93°C-on a gyarto eldirasai szerint elkészitett
tisztitoszerrel, és alaposan Gblitse le demineralizalt
vizzel.

7.Az eszkozok kirakodésakor ellenérizze a kandiloket,
nyilasokat, lumeneket és minden mas nehezen
hozzéférhet6 teriiletet, hogy minden ldthatd
szennyezodés el van-e tavolitva. Sziikség esetén
ismételje meg a ciklust, vagy végezzen kézi tisztitast.

FERTOTLENITES

* Az eszkozoket végiil sterilizalni kell a muitéti
felhasznélas elGtt.
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* Ha a szaritas a moso-fertétlenitd készilék altal végzett
ciklusként torténik, a hémérséklet ne haladja meg a
120°C-ot.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

« Szemrevételezéssel ellendrizze a sériilés vagy kopas
jelenlétét. Ha az eszkoz sériilt vagy elhasznélodott,
lejart élettartamUinak tekintend, és ki kell dobni.

« Ellendrizze a csuklos eszkdzok zavartalan mozgasat.

* Amikor az UDI-azonositét tartalmazo rész(eke)t mér
nem lehet leolvasni, az eszkozt selejtezni kell.
CSOMAGOLAS

* Az eszkdzok a sterilizalasi talcak kiilon erre a célra
szolgalé miiszertalcaiba helyezhetdk.

* Csomagolja be a helyi eljarasok szerint, a szokdsos
csomagolasi modszerekkel.
STERILIZALAS

* Minden Ujrafelhasznalhato Viant sebészeti eszkozt
hasznalat el6tt sterilizalni kell.

*Haszndljon validalt, megfeleléen karbantartott és
kalibralt gozsterilizétort.

* Akovetkez6 ciklusok hitelesitve vannak 10°
sterilitésbiztositasi szint elérésére:

Ciklus Homérséklet | Behatasiidé | Szaritasi
tipusa (minimum), (minimum) 16
°Celsius (minimum)
132°C 4 perc 30 perc
Elévakuum 134°C 3 perc 30 perc
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 gyartdja hitelesitette,
hogy ALKALMASAK az eszkoz Ujrafelhasznalasra valo
el6készitésére. Tovabbra is a feldolgozo intézmény
feleléssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozo
létesitményben [évé berendezésekkel, anyagokkal és
személyzettel végzett tényleges Ujrafeldolgozés elérje a
kivant eredményt. Ez altalaban a folyamat hitelesitését
és rendszeres monitorozasat igényli.

TAROLAS
* Az eszkozoket portdl, nedvességtdl, rovaroktol,

kartévoktol, valamint szélséséges homérséklettdl és
paratartalomtol védve kell térolni.

TOVABBI INFORMACIOK

* AViant eszkdzoket csak a sebészeti eszkézok
hasznélatara és a megfelelé mitéti eljarasokra
teljes kordien képesitett és szakképzett személyzet
hasznélhatja.

* AViant eszkozok barmilyen modositasa tilos, és ezeket
mindig gondosan kell kezelni. A feliilet karcolodéasa
eldsegitheti a kopast, és ndvelheti a korrzié veszélyét.

* Akézi sebészeti eszkozok élettartama korlatozott;
ezt azismételt rendeltetésszerii hasznalatbdl eredd
kopas vagy sériilések hatarozzak meg. Amikor egy
sebészeti eszkoz eléri hasznos élettartamanak végét,
tisztitsa meg az dsszes biologiai anyag és veszélyforras
eltévolitasaval, és biztonsagosan artalmatlanitsa a
hatalyos térvényeknek és elirasoknak megfeleléen.



Szimbdélumok magyarazata

Gyarto

Meghatalmazott képviseld Svéjcban

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Unicban

Gyartasi datum

Tételkod

Cikkszdm

Nem steril

Olvassa el a haszndlati utasitast

Figyelem

SEIE I S

Mennyiség

MEGJEGYZES: A megfeleld szimbolumok 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.

79



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) pada suhu 20,2 °Chingga 24,8 °C.

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

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 °Cdengan 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 bersihkan
secaramanual.

«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

* Semua instrumen 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 30 menit
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 cara apa
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

SEI e S

Kuantitas

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

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

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

AVVERTENZE

*Nonsuperarei137°C.
* Non utilizzare soluzioni altamente alcaline (pH>9).

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

LIMITAZIONI AL RITRATTAMENTO

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

CURA AL PUNTO DI UTILIZZO

* Rimuovere lo sporco in eccesso con salviette monouso
che non lasciano residui.
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PREPARAZIONE
ELAPULIZIA
*Ritrattare gli strumenti non appenasia ragionevolmente
possibile dopo l'utilizzo.
* Se necessario, smontare gli strumenti sequendo le
istruzioni per lo smontaggio.

DECONTAMINAZIONE

«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, da 17,4°Ca
18,6 °C) per 16 minuti.

3. Strofinare tutte le superfici con una spazzola a
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 compresa tra42 °Ce
42,6°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.
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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 una soluzione
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
a93°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 |'asciugatura avviene come parte di un ciclo
della lavatrice-disinfettatrice, non superare i 120 °C.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE ETEST

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

« Controllare che gli strumenti a cerniera simuovano
senza problemi.

*Quando i vettori UDI non sono piti 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 a manutenzione 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 30minuti

Pre-vuoto 134°C 3minuti 30minuti
134°C 18 minuti 30minuti
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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, raggiunga il risultato
desiderato. Questo richiede normalmente la convalida e
ilmonitoraggio di routine del processo.

CONSERVAZIONE

« Conservare gli strumenti al riparo da polvere, umidita,
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 strumenti Viant in alcun modo
emaneggiare sempre con cura. | graffi superficiali
possono aumentare l'usura el rischio di corrosione.

* Gli strumenti chirurgici manuali hanno una durata
divita limitata che é 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
biologico/pericolo biologico e smaltire lo strumentoin
modo sicuro in conformita alle leggi e ai regolamenti
applicabili.



Spiegazione dei simboli

Produttore

il

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!

=
el
(13
A

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 aliliaHakTbl UMnakTopnap — xambac
6ybIHbIHBIH arnmbl apTPONNacTUKachl MeH
KOFapFbl )ambac GybIHbIH 3HZONPOTE3AEY
apTponnacTMKackIHaH eTin XaTkaH emaenyLUiHiH
auetabynspnbl kabbifbiHa aueTabynspas!
€eHri3yre apHarnFaH KoIMeH xacarfaH, kaita
naiiaanaHbinatbiH Xupyprusnbik kypangap. Onap
aLeTabynsiprbl kabblKTbl emaenyLUiHiH cyieriHe
OpHaTy YLLIH XUpyprusinbIk GarFameH konaaHyra
apHariFaH.
blfbicaTbiH aliluaHakTbl MMnakTopaa GekiTinreH
LI HeMece anbiHGarb! biFbICaTbIH UMMEKTOP YLLIbI
60onybl MyMKiH.
blfbicaTbIH aliliaHaKTbl UMNaKTOPAbIH

7 y Mep3imi: 600 nanpanary

LK.

ECKEPTYNEP

* 137°C-TaH acbipyra 6onmaiiab!.

Xorapei cinTini (pH>9) epitiHainepai nanaanatyra
6onmaiiabl.

*¥3bIH, XiHiLLUKe kaTeTepnepi xaHe bitey
caHpblriaynapbl 6ap kypanziap cusikTbl Kypaeni
KypbinFbinap Tasanay kesiHze epekiue Hasap
aynapyabl KaxeT eTeqi.

KAWTA @HAEY LWEKTEYNEPI

« Kaiita eHaey 6yn kypangapra MUHUManbl Typae
acep etepi. KblamMeT eTy Mep3imi MakcaTka cait
nalifanaHyfaH TybIHAaFaH TO3y MeH 3akbIMaaHy
apKbirbl aHbIKTanaabl.
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MAWBANAHY OPHBIHOAFbI KYTIM

* ApTblK TOMbIPaKThI Gip peT KonaaHbINaTbIH,
CeTiHeMEeNTiH MainbIKTapMeH asnbin TacTaHbI3.

3ANANCHI3OAHAOBIPYFA XOHE
TA3SAPTYFA JANbIHABIK
«Kypanzapap! ic ky3iHae konaaHFaHHaH KemiH,
Konaunbl 6onFaH keaae MyMKiHiriHLLe Tesipek
KaiiTa eHzeHis.

* KaxkeT Gonca, ke3 kenreH kypangpl Gentuektey
HyckayrapbiHa Cankec GenLIeKTeH3.

« Baprblk TasanarblLL 3aTTbl OHAIPYLUIHIH
YCbIHbICTapbIHa CaVIKEC JalibHaay Kepek.
(ECKEPTTIE: KonpaHbIcTarbl epiTiHAINEep KaTTbl
nacTaHfaH keaqe, xaHa Tasanay epitiHainepi
[aiiblHaanybl kepex).

TA3AJAY: KONMEH

* Kypan-xabablktap: hepMeHT epiTiHAiC, KyFbiLL
3ar, LeTKa, TasapTblrnFaH afbiHAbl ¢y, 6ip peT
KonaaHbinaTbIH AsKe MaiinbIKTap.

*9pjc:

1. KypanaapaaH apTblk TOMbIpakTbl LaiblHbI3.

2. DepmeHT epiTiHAaiciHAe (eHaipyLui
HyCKaynapblHa Caiikec JaiibHaanfaH,
17,4°C-18,6°C) 16 MuHYT GOibl XIGITiHi3.

3. Toncanb! KypanaapabiH aLlblk XaHe Xabblk
Kyiifle TasanaHyblH kaMTamachI3 eTin, )ymca
KbINLWbIKTbI, HAEMOH LUeTKameH Baprblk 6eTTi
cypriHia. (ECKEPTTIE: kaHionsuvsnap mex
CaHblnaynapablH TorblK TepeHAiriHe XeTKeHiHe
KO3 KETKI3IHI3).

4. Ta3a arblHabl cymeH (13,9°C) kem pereHae
3 MUHYT Goiibl LWaliblHbI3. 42°C-42,6°C
Temnepartypaaa eHAipyLUiHiH HyckaynapbiHa
CaiikeC falibiHarnFaH XyFblLL 3aTneH

98



YNLTPaAbIBLICTLIK iC apKbirbl 16 MUHYT Goitbl
TasanaHbI3.

5. TasapTbinFaH afbiHAbl cymeH (20,2°C)
KeM fiereHie 3 MUHYT LaiibiHbl3. AfbIHAbI
CyablH KaHIoNALUMsNap apkbinbl eTin, Gitey
caHblnaynapzibiH GipHeLLe peT ToNTbIpbIrbin
oHe 6ocaTbirFaHblHa K3 KeTKi3iHi3.

6. Bip peT konaaHbinaTbiH Aake MainbIKTapMeH
KYPFaTbIHbI3.

TA3AJAY: ABTOMATTAHbIPBINFAH

« Kypan-xabablktap: xyFbiLL/Ae3nHdeKTop,
hepMeHT epiTiHiCi, TadapTbinFaH Cy, KyFblLL 3aT,
MVUHEparchI3aaxFaH Cy.

*dpic:

1. KypanaaH apTbIK TOMbIpaKTbl LWanbIHbI3.

2.20,2°C-24,8°C Temnepartypaga (pepMeHTTi
epiTiHAiMieH (eHAipYLUIHIH HyckaynapbiHa
colikeC falibiHaanFaH) ynsTpaabiobICTbIK fic
apKbinbl 15 MUHYT Goibl TasanaHbI3.

3. Toncanb! kypanaapablH aLublk kaHe xabblk
Kyiae TasanaHyblH kKaMTamachI3 eTin, )ymcak
KbINLUbLIKTbI, HAEMOH LieTkameH 6apriblk 6eTTi
cyprii3. (ECKEPTIE: kaHionsuvsnap MeH
caHblnaynapablK Tonblk TepeHiriHe eTkeHiHe
KO3 XETKI3IHi3).

4. TasapTbinFaH afblHabl CymeH (23°C) kem
nerenze 1 MUHYT G0bl MyKUSIT XaHe YKbINTbl
TYPAE LaiiblHbI3.

5. Kypanpaapap! invekTepi aLublK XaHe
KaHIONALMSANAP MeH CaHblnaynap afbin
KETeTiHAE eTin XyFblLU-Ae3nHdEeKTopFa
canblHpi3.

6. Icke Kocy LmKni, eHAIpYLUIHIH cunatTTamanapbiHa
calkec fanblHaanFaH TasapTkbill eHiMmeH 93°C
Temnepatypaza, MuHAMyM 10 MUHYT XybIr,
MUHEepanchI3AaHFaH CyMeH MYKUSIT LLalbIHbI3.
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7. XykTen cany kesiHae, 6apnblk kepiHeTiH
TOMbIPAKTbIH KETKEHIHE KO3 KETKI3Y YLUiH
KaHIoNALVANapabl, caHbinaynapabl, oiblkTapab!
X@He KOIT XeTKi3y KvbIH ke3 kenreH backa
Kepnepgi TekcepiHia. Kaxet Gonca, uykngi
KaliTanaHbl3 xaHe/HemMece KorMeH TasarnaHbi3.

OE3NHOEKLMA

* Xupyprusinblk MakcaTTa konjaHap anabliaa
Kyparnaap TonbiFbIMEH CTEPUIbAEHYI KEPEK.

KENTIPY

* XKyFbll Ae31HEKTOp LMKMIHAE KenTipy kesiHae
Temnepatypa 120°C-TaH acnaybl kepex.

TEXHUKANBIK KbI3MET KOPCETY,
TEKCEPY XOHE CbIHAY

* 3akbIMzaHy MeH To3y Bap-ofblH ke30eH Tekcepin
LWbIFbIHBI3. Erep KypbinFbl 3akbiMpaarnFaH xaHe
To3faH 60mca, OHbIH KbI3MET eTy Mep3imi eTin
KETKEH [N caHarazibl XaHe OHbl TacTay Kepex.

« Toncarb! kypanaapzbiH GipkarnbInTbl KO3FanbiCbiH
TEKCEPIH3.

*UDI Tacbifbilw GyaaH Gbinait okyra xapamchi3
6orraHaa, Kypanzbl Ot KaxeT.

«Kypangapap! CTpennbaey HayanapblHblH apHaibl
Kypan HayanapblHa canyra Gonagbl.

* CTaHgapTThl opay SAiCTePiH KonaaHbIN, XeprinikTi
npoLeaypanapra Colkec opaHbi3.

CTEPUNbAEY

« Kavta narpanaryra 6onarsiH Viant xvpyprusinblk
KypanzapbIHblH 6apnbifbH kongaH6ac GypbiH,
onapabl CTepurbaey Kepek.

« TexcepinreH, AypbIC TEXHUKAMbIK KbI3MET kepce-
TeTiH aHe kannbpneHreH By cTepunn3aTopbiH
KONAaHbIHbI3.
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10 cTepunbAinik keninAiriHiK AeHreiiH
KamTamachI3 eTy YLUiH keneci UuKnaep Tekcepinai:

UvknTypi | Temnepartypa | Cayneneuy KenTipy
(MuHMmangp)°- yaKbITbl yaKbITbl
Lenbcuit (MuHumangp!) | (MUHKM-
mangpl)
132°C 4 MuryT 30 MuHYT

AngbiH ana o
BakyyM 134°C 3 MUHYT 30 MUHYT
134°C 18 MuHyT 30 MUHYT

*TonbIK XXYKTENreH kopanTap/Hayanap y3afbipak
KEnNTipy yakbITbH KXET eTyi MymKiH. KoFapblaa
KenTipinreH Hyckayrnapasl MeAuLHarbIk KypbiFbl
eHAipyLLiCi MeanLMHaNbIK KypbinfbiHbl kariTa
naipanaHyra aaiibiipayra KABINIETTI gen pactagpl.
OHaeyLi KaliTa eraey obbekTiciHAe xababikTapael,
matepuanaapabl xaHe kbiameTkeprnepai naifanaHy
apKbINbl i Xy3iHAE OpblHAANaTbIH kaliTa exaeyaiH
KaXKeTTi HOTVDKere KOI JKeTKi3yiH kaMTamachI3 eTyre
6ypbiHFblaait xayanTbl 6onbin kana 6epeai. Byn
S[eTTe NpOLeCTi TeKCepyAi xaHe Xyieni 6akbinayabl
Tanan eTefi.

CAKTAY OPHblI

* Kypanaapab! WaHHaH, bifrania, XeHAiKTepaeH,
3NAHKECTEPAIEH, COHAaN-aK TemnepaTypa MeH
bINFanbIbIKTaH KopFariFaH Xepae cakTapi3.

INFORMATII SUPLIMENTARE

* Viant KypbInFbINapbIH TEK XUpyprusnbIK Kypanaap-
bl XeHe TUICTi XMpyprusinbIk npoLieaypanapabl
navanaHyasl Tonblk MeHrepreH GinikTi MamaHaap
KonpaHybl Kepek.
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«Viant KypangapblH eLUKkallaH e3repTreHis xaHe
onapabl apkallaH abaitnan ycTaHbl3. betki
cbl3aTTap To3y MeH Koppo3ust KayniH apTTbipybl
MYMKiH.

« KonmeH xacarnfaH X1pyprusinblk kypanaapabii
KbI3MET €Ty Mep3iMi LUeKTeyri, on onapablH
MakcaTbl 60iibIHLLA BipHeLLe peT KonaaHbInybiHa
6GalinaHbICTbI TO3y HEMECe 3akbIMAaHY apKbiribl
aHblkTanagbl. Xupyprusinblk KypanabiH KbiaveT
€Ty Mep3iMi askTanFaH keaae, Kypanabl kes kenreH
6romatepuanaapaar/ouonorusnbIk kayintepaeH
Ta3apTbIHbI3 XeHE KoNaaHbICTaFbl 3aHaap MeH
epexenepre Caiikec Kypangbl kayincis Typae kapere
aparblHpi3.
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Benrinepain TyciHaipmeci

ed

OHaipyLwi

[cH]rer]

LLiBeiiLapusiaarsl yokineTTi ekin

EyponarbIk KoramaacThiKTarb!
yoKineTTi ekin

©HpipinreH KyHi

MapTus koap!

Karanor Hemipi

Crepunbgi emec

ManpganaHy eHiHaeri HyckaynbiKTbl
Kapay

CakTblk Wwapachb!

Canbl

ECKEPTIE: konaaHbinatbiH 6enrinepai
KanTamaHbIH XarncblpMacklHaH kapaHbi3.
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NPAN

JRENGINIO APRASAS / PASKIRTIS

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

Lenktas taurelés smogtuvas gali turéti fiksuota arba

nuimama antgalj.
lenkto

laikas: 600 naudojimo cikly.

tarnavimo

9

|ISPEJIMAI
* Nevirsykite 137 °C temperatros.

* Nenaudokite stipriai Sarminiy (pH >9) tirpaly.

* Sudétingi 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
susidévéjimas ir pazeidimai naudojant pagal paskirtj.
PRIEZIURA NAUDOJIMO VIETOJE

* Pasalinkite nesvarumy pertekliy vienkartinémis
servetélémis 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, epetys, iSvalytas
tekantis vanduo, vienkartiniai ranksluostéliai.
* Metodas:
1. Nuplaukite ne$varumy pertekliy nuo instrumentu.
2. Mirkykite fermentiniame tirpale (paruostame pagal
gamintojo instrukcijas, nuo 17,4 °Ciki 18,6 °C)
16 minuciy.
3.Visus pavirsius nusveiskite minkstu nailoniniy Seriy
Sepetéliu, nuvalydami atverciamus instrumentus
tiek atverstoje, tiek uzverstoje padétyje. (PASTABA.
Isitikinkite, kad iSvaléte visg kaniuliy ir skyliy gylj).
4. Plaukite po $variu tekanciu vandeniu (13,9 °C)
maziausiai 3 minutes. Ultragarsu valykite
16 minuciy, naudodami ploviklj, paruosta pagal
gamintojo instrukcijas, 42-42,6 °C temperatdroje.
5. Plaukite tekanciu isvalytu vandeniu (20,2 °C)
maziausiai 3 minutes. Uztikrinkite, kad tekantis
vanduo tekéty per kaniules ir kad aklinosios skylés
buty pakartotinai uzpildomos ir istustinamos.
6. Nusausinkite vienkartiniais ranksluostéliais.

VALYMAS. AUTOMATINIS

* Jranga: 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 minuciy fermentiniame
tirpale (paruostame pagal gamintojo instrukcijas)
20,2-24,8°C temperatiroje.

3.Visus pavirsius nusveiskite minkstu nailoniniy Seriy
Sepetéliu, nuvalydami atverciamus instrumentus
tiek atverstoje, tiek uzverstoje padétyje. (PASTABA.
Isitikinkite, kad iSvaléte visg kaniuliy ir skyliy gylj).

4. Atsargiai ir kruopsciai plaukite tekanciu 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, ciklg ir
kruopsciai nuplaukite demineralizuotu vandeniu.

7.15imdami patikrinkite kaniules, skylutes, spindZius
ir visas kitas sunkiai pasiekiamas vietas, kad
isitikintuméte, jog pasalinote visus matomus
nedvarumus. Jei reikia, pakartokite ciklg 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 apziarekite, ar néra pazeidimy ir nusidévéjimo.
Jeiinstrumentas pazeistas ir susidévéjes, laikoma, kad

jis nebetinkamas naudoti ir turi buti 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 j specialius sterilizavimo
padékly instrumenty padéklus.

* |vyniokite pagal vietos procedtras, naudodami
standartinius jvyniojimo metodus.

STERILIZAVIMAS

«Visus,Viant” daugkartinis chirurginius prietaisus pries
naudojant reikia sterilizuoti.

 Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrima ir kalibruota
gary sterilizatoriy.

* Nustatyta, kad toliau nurodyti ciklai uztikrina 10¢
sterilumo lyg.

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

*Visiskai prikrautus déklus / padéklus isdziovinti

gali reikéti daugiau laiko. Medicinos prietaiso
gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos
instrukcijos GALI padéti paruosti medicinos prietaisg
pakartotiniam naudojimui. Atsakomybé uz tai, kad
faktiskai atliktas pakartotinis apdorojimas, naudojant
jranga, medziagas ir perdirbimo jmonés personala,
leisty pasiekti pageidaujama rezultatg, tenka
apdorojanciam asmeniui. Paprastai reikia tikrinti ir
reguliariai stebéti procesa.
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SAUGOJIMAS

* Saugokite instrumentus nuo dulkiy, drégmés,
vabzdziy, kenkéjy ir ekstremaliy temperatiry.

PAPILDOMA INFORMACIJA

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

« Jokiu budu nekeiskite,Viant” instrumentuy ir visada
elkités atsargiai. Pavirsiaus jbrézimai gali paspartinti
susidévéjima ir padidinti korozijos rizika.

* Rankiniai chirurginiai instrumentai turi ribotq
eksploatavimo laika, kurj lemia susidévéjimas arba
pazeidimai dél pakartotinio naudojimo pagal paskirt].
Pasibaigus chirurginio instrumento eksploatavimo
laikui, nuvalykite visas biologines medziagas /
biologinius pavojus ir saugiai iSmeskite instrumentg
pagal galiojancius jstatymus ir taisykles.
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Simboliy paaiskinimas

“ Gamintojas

lqaliotas atstovas Sveicarijoje

|galiotas atstovas Europos bendrijoje

Pagaminimo data

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nesterilus

Ir.naudojimo instrukeijy

Démesio

Kiekis

Ell=3t=] 3] el

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 gtzas 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 but aprikots ar
nenonemamu uzgali vai nonemamu kompensacijas
impaktora uzgali.

Blodinas k acijas impak pared:;

lietosanas laiks: 600 lietosanas cikli.

BRIDINAJUMI

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

* Neizmantojiet Joti sarmainus (pH > 9) skidumus.

* lerices ar sarezgitu konstrukciju, pieméram, ar garu
un Sauru kanulu vai necaurejosu atveri, jatira ipasi
piesardzigi.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

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

APKOPES PROCEDURAS LIETOSANAS VIETA

* Notiriet netirumu atlikumus ar vienreizéjas lietosanas
nepluksnojosam salvetém.
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SAGATAVOSANA DEKONTAMINACIJAI
NTIRISANAI

* Péc lietosanas veiciet instrumentu atkartotu apstradi,
tiklidz tas ir praktiski iespéjams.

* Janepieciesams, izjauciet visus instrumentu saskana ar
noradijumiem par izjauksanu.

«Visi tirisanas lidzek|i jasagatavo saskana ar to razotaja
ieteikumiem. (PIEZIME. Ja izmantotais tirisanas
Skidums klGst netirs, jasagatavo jauns skidums).

MANUALA TIRISANA

* Nepieciesams: fermentu $kidums, mazgasanas lidzeklis,
birste, tirs tekoss Gdens un papira salvetes.
*Procedura:

1. Noskalojiet netirumu atlikumus no instrumentiem.

2.Uz 16 minatém iegremdéjiet fermentu skiduma
(jasagatavo saskana ar raZotaja noradijumiem,
no 17,4°Clidz 18,6 °C temperatura).

3. Notiriet visas virsmas ar mikstu neilona saru suku, ipasi
rapigi notirot instrumentus ar lociklsavienojumu gan
atvérta, gan aizvérta stavokli. (PIEZIME. Parliecinieties,
vai kanulacijas un atveres ir iztiritas visa to dziluma).

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

5.Vismaz 3 mindtes skalojiet zem tira tekosa tdens
(20,2°C). Nodrosiniet, lai tekoss dens iek|ust ari
kanulacijas, ka arf atkartoti piepildiet un iztukSojiet
gratitiramas atveres.

6.Nosusiniet ar vienreizéjas lietosanas salvetém.

AUTOMATIZETATIRISANA

* NepiecieSsams: mazgasanas/dezinfekcijas lidzeklis,
fermentu $kidums, tirs idens, mazgasanas lidzeklis,
demineralizéts tdens.
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* Procedura:

1. Noskalojiet netirumu atlikumus no instrumentiem.

2.Vismaz 15 minutes 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 rapigi notirot instrumentus ar
lociklsavienojumu gan atvérta, gan aizvérta
stavokli. (PIEZIME. Parliecinieties, vai kanulacijas un
atveres ir iztiritas visa to dziluma).

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

5.legremdéjiet instrumentus mazgasanas-
dezinfekcijas lidzekli, lociklsavienojumus atstajot
atveértus ta, lai lidzeklis iztek cauri kanulacijam un
atverem.

6. Palaidiet tirisanas ciklu, vismaz 10 mindtes mazgajot
instrumentus 93 °C temperatdra ar mazgasanas
lidzekli, kas sagatavots atbilstosi razotaja
noradijumiem, un péc tam ripigi noskalojiet ar
demineralizétu Gdeni.

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

DEZINFEKCIJA

* Pirms lietosanas kirurgija instrumentiem javeic pilns
sterilizacijas cikls.

* Ja zavesana 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. Ja instruments ir bojats un nolietots, ir
beidzies ta darbmuzs un tas ir jaiznicina.

* Parbaudiet, vai instrumentiem ar lociklsavienojumu ir
vienmérigas kustibas.

* JaUDI neséjs(-i) vairs nav salasams(-i), instruments
irjaizmet.

IESAINOSA NA

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

* lesainojiet saskana ar viet&jam prasibam, izmantojot
standarta iesaino$anas metodes.

STERILIZACIJA

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

*Izmantojiet apstiprinatu, pareizi uzturétu un kalibrétu
tvaika sterilizatoru.

«Ir parbaudits un apstiprinats, ka turpinajuma minétie
cikli nodrosina 10°%. sterilitates [imeni.

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

132°C 4mindtes | 30 mindtes
Sakotnéja
apstradear 134°C 3mindtes | 30 mindtes
vakuumu

134°C 18mindtes | 30 mindtes

*Pilnam kastém/paplatém var but nepieciesams

ilgaks zavesanas laiks. Medicinas instrumenta razotajs
irapstiprinajis, ka ieprieks minétie parametriir
ATBILSTOS|, lai medicinas ierici sagatavotu atkartotai
lietosanai. Par atkartota apstradé izmantoto aprikojumu,
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materialiem un personalu, ka ari par procedaru
iznakumu, atbildiba jauznemas par atkartotu apstradi
atbildigajam personam. Parasti ir janodrosina procesa
apstiprinasana un regulara uzraudziba.

GLABASANA

«Instrumenti jaglaba vieta, kur tie netiks paklauti
puteklu, mitruma un parmeérigas temperattras
iedarbibai, ka arf, kur tiem nevar piek|at kukaini un
kaitékli.

PAPILDINFORMACLJA

*Viant instrumentus 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
darbmaza ilgums, 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

Razotajs

Pilnvarots parstavis Sveicé

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

g(Eie) 3

Razo3anas datums

Partijas numurs

Numurs kataloga

Nesterils

Skatit lietosanas instrukciju

Bridinajums

Daudzums

Eli==] 3l

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 komin 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 mogelijk is 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 stroomt en
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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
24.8°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 en slijtage. 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-vacutim 134°C 3minuten 30minuten
134°C 18 minuten 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 ga er 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

Partijcode

Catalogusnummer

Niet-steriel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

> |5k |B|8|x|

Letop

Aantal

OPMERKING: raadpleeg de etikettering van de
verpakking voor de toepasselijke symbolen.
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CE A
ENHETSBESKRIVELSE / TILTENKT BRUK

Forskjevede koppimpaktorer er handholdte,
gjenbrukbare kirurgiske instrumenter som er utformet for
4 sette en acetabuleer skl inn i pasientens acetabulum i
total hofteartoplastikk og artoplastikk i hofteoverflate. De
er beregnet for bruk med en kirurgisk hammer for & sette
den acetabulzere skalen mot pasientens bein.

Forskjevet koppimpaktor kan besté av en fast spiss eller
en avtakbar spiss.

Forventet levetid for forskjovet koppimpaktor:
600 brukssykluser.

ADVARSLER

*Méikke overstige 137°C.
« Ikke bruk svaert alkaliske lgsninger (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 vatservietter 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 bor klargjores som anbefalt
av produsenten. (MERK: nye rengjeringslesninger
ber klargjeres nar eksisterende losninger blir grovt
forurenset.)

RENGJ@RING: MANUELL

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

* Metode:

1. Skyll overfladig smuss av instrumentene.

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

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

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

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

6.Tork med servietter til engangsbruk.

RENGJ@RING: AUTOMATISERT

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

* Metode:
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1. Skyll overfladig smuss av instrumentet.

2.Rengjor med ultralyd i 15 minutter
enzymopplesning (klargjort i henhold til
produsentens instruksjoner) ved en temperatur pa
20,2°Ctil 24,8°C.

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

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

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

6. Kjor 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 omrader for & sikre
atall synlig smuss fjernes. Gjenta om nedvendig
syklusen og/eller rengjer manuelt.

DESINFEKSJON

* Instrumentene ma steriliseres lokalt for kirurgisk bruk.

TORKING

* Nar terking oppnas 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 a vaere 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 mé veere i samsvar med lokale prosedyrer
ved hjelp av standard innpakningsteknikker.

STERILISERING

« Alle gjenbrukbare kirurgiske Viant-enheter m&
steriliseres for bruk.

«Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert
dampsterilisator.

* Folgende sykluser er validert for & gi et
sterilitetssikringsniva pa 10°:

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

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

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

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

TILLEGGSINFORMASJON

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

« Ikke modifiser Viant-instrumenter pa noen mate og
vis forsiktig til enhver tid ved handtering. Skraper i
overflaten kan ke slitasjen og risikoen for korrosjon.

* Manuelle kirurgiske instrumenter har en begrenset
levetid som bestemmes av slitasje eller skade p& grunn
av gjentatt tiltenkt bruk. Nar et kirurgisk instrument nar
slutten av sin funksjonelle levetid, skal instrumentet
rengjores 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

Tkke-steril

Se instruksjoner for bruk

Forsiktig

SEI e S

Antall

MERK: Se emballasjens merking for aktuelle symboler.
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| CE a4\

Pobijaki panewkowe z przesunieciem to reczne
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, ktére
53 przeznaczone do osadzania czaszy panewkowej w
panewce pacjenta w catkowitej endoprotezoplastyce
stawu biodrowego i endoprotezoplastyce resurfingowej
stawu biodrowego. Przeznaczone s do uzycia
zmiotkiem chirurgicznym do osadzenia czaszy
panewkowej w kosci pacjenta.

Pobijak panewkowy z przesunieciem moze mie¢ statg
koncowke lub zdejmowang koricéwke pobijaka z
przesunieciem.

F idy y okres uzy pobij
kowegoz igciem: 600 cykli uzytkowania.

OSTRZEZENIA

* Nie nalezy przekraczac temperatury 137°C.

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

* Wyroby ztozone, np. z dtugimi, waskimi kanatami i
otworami nieprzelotowymi, wymagaja 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 usuwac
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 zinstrukcja demontazu.

* Wszystkie srodki czyszczace nalezy przygotowac zgodnie
zzaleceniami producenta. (UWAGA: gdy stosowane
roztwory ulegng znacznemu zanieczyszczeniu, nalezy
przygotowac nowe roztwory czyszczace).

CZYSZCZENIE: RECZNE

* Wyposazenie: roztwor enzymatyczny, detergent, szczotka,
oczyszczona woda biezaca, chusteczki do osuszenia.

* Procedura:

1.Wyptukac zgrubne zanieczyszczenia z narzedzi.

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

3.Szorowac wszystkie powierzchnie miekka szczotka z
nylonowym wiosiem, czyszczac narzedzia wyposazone
w zawiasy w pozycji otwartej i zamknietej. (UWAGA:
nalezy sig 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 czyscic ultradzwiekowo w detergencie
przygotowanym zgodnie z instrukcjami
producenta, w temperaturze od 42°C do 42,6°C.

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

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

3.Szorowac wszystkie powierzchnie migkka szczotka
znylonowym wiosiem, czyszczac narzedzia
Wyposazone w zawiasy w pozycji otwartej i
zamknietej. (UWAGA: nalezy sie upewnic, ze
czyszczenie siega petnej gtebokosci kanatéw
i otworéw).

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

5.Wszystkie narzedzia nalezy umiesci¢ w myjni-
dezynfektorze, w pozycji otwartej i w sposb
umozliwiajacy wyschniecie kanatow i otworéw.

6. Uruchomic cykl, my¢ co najmniej 10 minut w
temperaturze 93°C, uzywajac $rodka czyszczacego
przygotowanego zgodnie zinstrukcjami
producenta, a nastepnie wyptukac dokfadnie wodg
demineralizowana.

7.Podczas wyjmowania nalezy sprawdzi¢ kanaty,
otwory, Swiatta i inne trudne w dostepie miejsca,
aby potwierdzi¢ usuniecie wszystkich widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby nalezy powtorzyé
cykli/lub wyczysci¢ produkt recznie.

DEZYNFEKCJA

* Przed uzyciem chirurgicznym narzedzia nalezy
wysterylizowac.
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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 Jesli wyréb jest uszkodzony i zuzyty, nalezy go
wycofac z eksploatacji i wyrzucic.

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

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

PAKOWANIE

* Narzedzia moga by¢ fadowane do specjalnych tac
sterylizacyjnych.

* Owijac zgodnie z lokalnymi procedurami przy uzyciu
standardowych technik owijania.

STERYLIZACJA

* Przed uzyciem chirurgicznym wszystkie narzedzia
firmy Viant nalezy wysterylizowac.

* 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
?':ze.d' 134°C 3minuty | 30minuty
P Yy
134°C 18 minuty 30 minuty

*W petni zatadowane kasety/tace moga wymagac
dtuzszego czasu suszenia. Podane powyzej instrukcje
zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu
medycznego jako ODPOWIEDNIE do przygotowywania
wyrobéw medycznych do ponownego uzycia.
Obowiazkiem osoby przeprowadzajacej
dekontaminacje jest wykonanie jej za pomoca
wyposazenia, materiatéw i personelu w miejscu

ja umozliwiajacym i zapewniajacym oczekiwane
rezultaty. Zwykle wymaga to sprawdzenia i rutynowego
monitorowania procesu.

PRZECHOWYWANIE

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

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 sposob
modyfikowac, a podczas ich uzywania nalezy
zachowac ostroznosc. Zarysowania powierzchni
moga przyspieszy¢ zuzycie i zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia korozji.

* Reczne narzedzia chirurgiczne maja maja okreslony
czas uzytkowania, ktory zalezy od ich zuzycia lub
uszkodzen wynikajacych zich 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 instrukgja uzytkowania

Przestroga

= 1=I e (e R el S

Liczba llos¢

UWAGA: Symbole dotyczace danego wyrobu znajduja
sie na etykiecie opakowania.
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CE A Lo\

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

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

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

ADVERTENCIAS

*Nao exceda os 137 °C.
*Ndo utilize solugbes demasiado alcalinas (pH>9).
« Os dispositivos complexos, incluindo, por exemplo,

canulas longas e estreitas e orificios cegos, requerem
particular atengdo durante a limpeza.

LIMITACOES NO REPROCESSAMENTO

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

CUIDADOS NO LOCAL DE UTILIZAGAO

*Remova a sujidade em excesso com toalhetes
descartéveis que ndo larguem pelos.
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PREPARAGAO PARA A DESCONTAMIN
ELIMPE

* Reprocesse os instrumentos 0 mais rapidamente
possivel apos a utilizagao.

* Se necessario, desmonte os instrumentos de acordo
com as instrugdes de desmontagem.

*Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
de acordo com as recomendagées do fabricante.
(NOTA: quando as solugdes existentes apresentarem
sinais de contaminagdo grosseira, devem ser
preparadas novas solugoes.)

LIMPEZA: MANUAL

* Equipamento: solugao enzimatica, detergente, escova,
4gua corrente purificada, toalhetes descartaveis.

* Método:

1.Enxague o excesso de residuos nos instrumentos.

2. Mergulhe na solugdo enzimética (preparada
de acordo com as instrugoes 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
os instrumentos articulados sao limpos tanto na
posicao aberta como fechada. (NOTA: certifique-se
de que alcanca toda a profundidade das canulagoes
e orificios.)

4.Enxague em agua corrente limpa (13,9 °C)
durante pelo menos 3 minutos. Limpe em banho
ultrassonico durante 16 minutos, com detergente
preparado de acordo com as instrugdes do
fabricante, a uma temperatura entre 42,0-42,6 °C.
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5.Enxague com dgua purificada corrente (20,2 °C)
durante pelo menos 3 minutos. Certifique-se de
que a gua percorre as canulagdes e que os orificios
cegos sao enchidos e esvaziados repetidas vezes.
6.Seque com toalhetes descartaveis.

LIMPEZA: AUTOMATICA

* Equipamento: méaquina de lavagem/desinfecao,
solucdo enzimética, dgua purificada, detergente, dgua
desmineralizada.

* Método:

1. Enxague o excesso de residuos no instrumento.

2.Limpe em banho ultrassénico durante 15 minutos,
com solugao enzimatica (preparada de acordo com
asinstrugdes do fabricante), a uma temperatura de
20,2-24,8°C.

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

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

5. Coloque os dispositivos na maquina de lavagem/
desinfecao 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 égua
desmineralizada.
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7. Ao retirar da méaquina, Inspecione canulagoes,
orificios, Ilimens e outros pontos de dificil acesso,
e verifique se todos os residuos visiveis foram
removidos. Se necessario, repita o ciclo e/ou limpe
manualmente.
DESINFECAO
*Os instrumentos devem por fim ser esterilizados antes
da sua utilizagdo cirtrgica.

* Se a secagem for efetuada no ambito do ciclo de
lavagem/desinfecao, ndo exceda os 120 °C.

MANUTENGAO, INSPEGAO E TESTES

*Inspecione visualmente quanto a danos e desgaste.
Se oinstrumento estiver danificado e desgastado,
considera-se que a sua vida Util chegou ao fim e deve
ser eliminado.

«Verifique se os movimentos dos instrumentos
articulados sdo suaves.

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

EMBALAGEM

*Os instrumentos podem ser colocados em tabuleiros de
instrumentos proprios dos tabuleiros de esterilizago.

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

139



ESTERILIZACAO

*Todos os dispositivos cirdrgicos da Viant reutilizéveis
tém de ser esterilizados antes da sua utilizacdo.

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

* Os seguintes ciclos foram validados para proporcionar
um nivel de seguranga de esterilidade de 10

Tipo de ciclo Tempo d Tempo d
(minima) em secagem

°Celsius (minimo)
132°C 4minutos 30minutos
Pré-vacuo 134°C 3 minutos 30 minutos
134°C 18 minutos 30minutos

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

ARMAZENAMENTO

* Guarde os instrumentos protegidos contra a poeira,
humidade, insetos, parasitas e temperaturas e
humidade extremas.
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* Os dispositivos da Viant s6 devem ser usados por
pessoal qualificado, com formagao adequada sobre a
utilizagdo de instrumentos cirtrgicos e procedimentos
cirdrgicos pertinentes.

* Nao 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 corrosao.

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

Simbolo Descricdo

d Fabricante

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabrico

Cédigo de lote

Nimero de catélogo

Nao estéril

Consultar as instrugdes de utilizagao

Cuidado

>0 |88 3

Quantidade

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

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

si artoplastiei reconstructive de sold. Acestea vor i
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 utila anticipata aimpactorului de
cupa acetabulara: 600 de cicluri de utilizare.

AVERTISMENTE

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

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

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

* Procesarea repetatd are efecte minime asupra acestor
instrumente. Sfarsitul duratei de viatd este determinat
de uzura si deteriorarea cauzate de utilizarea conform
destinatiei.

INTRETINEREA LA LOCUL DE UTILIZARE

* Murdaria fn exces folosind lavete de unica folosinta,
care nu se scuturd.
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PREGATIREA PENTRU DECONTAMINARE
$I CURATARE

* Reprocesati instrumentele cat mai curand posibil
dupa utilizare.

* Acolo unde este necesard, 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 curdtare proaspete atunci
cand solutiile existente devin contaminate excesiv.)

CURATAREA: MANUALA

* Echipamente: solutie enzimatica, detergent, perie, apa
curentd purificata, lavete de unica folosinta.

* Metoda:

1.Indepértati cu apd murdaria in exces de pe
instrumente.

2.Inmuiati in solutie enzimatica (preparata conform
instructiunilor producatorului, intre 17,4 5i 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 deschisd, cat si in pozitia
inchisa. (NOTA: curétati canulele si fantele pe toata
lungimea.)

4.Clatiti sub apa curata (13,9 °C) pentru de cel putin 3 minute.
Curatati cu ultrasunete timp de 16 minute in detergent
preparat conform instructiunilor producétorului, la o
temperatura cuprinsd intre 42 °Csi42,6°C.

5. Clatiti cu apa curentd purificatd (20,2 °C) timp de cel
putin 3 minute. Asigurati-va cd apa curentd 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: masina de spélat/dezinfectat,
solutie enzimatica, apa purificatd, detergent, apa
demineralizata.

* Metoda:

1.Indepértati cu apa murdaria in exces de pe
instrument.

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

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

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

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

6. Porniti un ciclu de spalare cu durata de cel putin
10 minute la 93 °C utilizdnd un produs de curatare
preparat conform specificatiilor producétorului si
clatiti temeinic cu apa demineralizatd.

7.Lascoaterea instrumentelor din masing, verificati
canulele, fantele, lumenele si orice alte zone greu
acccesibile, pentru a v asigura ca toate urmele
vizibile de murdarie au fost indepartate. Dacd este
necesar, repetati ciclul si/sau curatati manual.

ZINFECTAREA

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

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

INTRETINERE, INSPECTIE §I TESTARE

* Inspectati vizual dacd exista deteriordri si uzura.
Daca instrumentul este deteriorat si uzat, se considera
caaajuns la sfarsitul duratei de viatd si 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 tévi de instrumente
dedicate din tavi de sterilizare.

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

STERILIZAREA

«Toate dispozitivele chirurgicale reutilizabile Viant
trebuie sé 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 18 minute 30 minute
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*Casetele/tavile complet incércate pot necesita un timp
de uscare mai lung. Instructiunile furnizate mai sus au
fost validate de producatorul dispozitivului medical

ca fiind ADECVATE pentru pregétirea unui dispozitiv
medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea
procesatorului sa se asigure ca reprocesarea, asa cum
este ea realizatd efectiv, cu echipamentele, materialele si
personalul din unitatea de reprocesare, ofera rezultatul
dorit. Acest lucru necesita in mod normal validarea si
monitorizarea regulatd a procesului.

DEPOZITAREA

* Instrumentele depozitate trebuie sé fie protejate

de praf, umezeala, insecte, agenti de contaminare si
niveluri extreme de temperaturd si umiditate

INFORMATII SUPLIMENTARE

« Dispozitivele Viant trebuie utilizate numai de personal
calificat, complet instruit cu privire lamodul de
utilizare a instrumentelor chirurgicale si a procedurilor
chirurgicale corespunzatoare.

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

« Instrumentele chirurgicale manuale au o durata de
viata limitatd, care este determinata de uzura sau
deteriorarea cauzata de utilizarea repetata conform
destinatiei. Atunci cand un instrument chirurgical
ajunge la finalul duratei sale de viatd utild, curatati
instrumentul de orice materiale biologice/care
constituie pericol biologic si eliminati instrumentul in
conditii de sigurantd, in conformitate cu legislatia si

reglementrile in vigoare.
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Explicatia simbolurilor

Simbol | Descriere

“ Productor

Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Data fabricatiei

Codul lotului

Numarul de catalog

Nesteril

Consultati instructiunile de utilizare

>0\ |B|E| ||

Atentionare

(antitate

NOTA: va rugam sa consultati eticheta ambalajului
pentru simbolurile aplicabile.
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[ NIAN
ONUCAHUE YCTPOWNCTBA /
NPEAYCMOTPEHHOE MPMMEHEHUE

/IMNaKTOpbI YaLLKM CO CMELLEHNEM — 3TO PyyHble
XMPYPriyeckie UHCTPYMEHTbI MHOTOPa30BOro
1CMONb30BaHNA, NpefHa3HaueHHble f/IA YCTaHOBKM
av|eTabynAPHOI YaLLKV B BEPTNYXKHYIO BMaAUHY
MaLyeHTa Npy TOTabHOM SHAOMPOTE3NPOBAHIMN
Ta306eApeHHOro CycTaBa il apTponiacTike
Ta306eapeHHOro cycTasa. OHY NpefiHa3HaueHbl 4nA
VCMONb30BaHMA C XVPYPTYECKIIM MONIOTKOM ANA
YCTaHOBKY aLieTabynAPHOI YaLLKV B KOCTI MaLveHTa.

VIMI'IaKTOp YaLLKK CO CMELLEHNEM MOXKET UMETb
d)VIKCVIpOBaHHbIVI KOHUVK UM CbeMHbIi KOHUMK
VIMMaKTOpa CO CMelleHeM.

O)KMﬂaeMblﬁ CpOK (lly)KGbl VMNaKTopa YalkKn co
cmewyeHuem: 600 LMKNOB UCMONb30BaHNA.

NPEAYNPEXAEHUA

* He nogepraiite BO3eNCTBIIO TeMnepaTypbl
cBbiwe 137°C.

* He 1crionb3y/ie BbICOKOLLENOYHbIE pacTopbl (pH > 9).
* CnoxHble YCTPOIICTBA, TaKMe KaK yCTPOICTBa

LNVHHBIMUN Y3KUMI KaHIONAMN 1 FTYXUMN OTBEPCTUAMMN,
TpebyIoT 0cOBOro BHUMAHMA BO BPEMA OUNCTKM.

OrPAHUYEHKA NO O6PABOTKE

* MoBTOpHasA 06PaGOTKa OKa3bIBAET MHUMANbHOE
BANAHIE Ha 3TV UHCTPYMEHTI. CPOK CATyXObl
OMPEeAeNAETCs N3HOCOM 1 MOBPEXAEHNAMY,
BbI3BaHHbIMW NCMOb30BAHNEM MO Ha3HAYEHWIO.
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YXO0A4 NEPEA MPUMEHEHUEM

*Ynanute 3arpA3HeHna 0qHOPa3oBbIMK Caﬂd)eTKaMM,
He oCTaBnALWMMY BOPCa.

NOAroTOBKA K AE3UH®EKLIUN N OYUCTKE

* [poBoANTE NOBTOPHYIO 06PaBOTKY MHCTPYMEHTOB,
KaK TONbKO 3T0 GyAeT NPaKTUYeCKi OCyILECTBIMO
nocne ncnonb3oBaHnA.

* [pu HeO6XOAMMOCTY pa3bepuTe Kax bl UHCTPYMEHT
B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMM 1O pa3bopke.

* Bce uncTAlyme cpeaCTBa AOMKHbI FOTOBUTHCA B
COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALIMAMY NPON3BOAVTENA.
(MPUMEYAHVIE. no Mepe CUnbHOTO 3arpA3HeHnA
nCnonb3yembiX YNCTALMX PaCTBOPOB Cneayet
roTOBWUTb CBEXWNE YNCTALLNEe pac‘rsopr)

OYNCTKA: PYYHAA

* O6opypoBaHue: pepMeHTHbIN PacTBOp, MoloLee
CPE/ICTBO, LeTKa, O4MLLEHHAA NPOTOYHARA BOJa,
0OfIHOPa30Bble candeTku.

* [opAnoK AencTBiA:

1. CmoifTe 3arpA3HEHNA C MHCTPYMEHTOB.

2.3amounTe B hepMEHTHOM pacTBope
(MPUroTOBNIEHHOM B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLIMAMM
V3roTOBUTENA 1 MEIOLLIMM TemnepaTtypy ot 17,4
110 18,6°C) Ha 16 MUHYT.

3.MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM LETKON C MArKON
HEIOHOBOW LETVHOW, Y6eANBLUMCh, YTO OYMCTKA
PacKpbIBAIOLLMXCA MHCTPYMEHTOB BbIMONHEHA
KaK B OTKPBITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHUI.
(MPUMEYAHVIE. Y6eauTech, 4To Npoxopabl Ans
KaHio7b 1 OTBEPCTUA OUMILEHbI Ha BCIO Fy61HY.)

4. MpomoiiTe Mo YMCTON MPOTOYHOI BOAOI
(13,9°C) B TeyeHMe MO MeHbLLUei Mepe 3 MUHYT.
Ounujaiite ynbTpa3syKkom B TeueHe 16 MUHYT
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C1CMOMb30BaHVEM MOIOLLEro CPe/iCTBa,
TPUrOTOBNIEHHOTO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM
V3roTOBUTENA, NpU Temnepatype oT 42 10 42,6 °C.

5.MpomoliTe npoTouHOI oumLeHHoi Bogoit (20,2 °C)
BTEUEHIe MO MeHblueil Mepe 3 MUHYT. YoeauTech,
4TO NPOTOYHaA BOJla NPOXOANT Yepes NPOXofbl ANA
KaHi0Mb 1 4TO rAyXie OTBEPCTIA 3aN0NHAIOTCA 1
OMOPOXHAITCA MO HECKOMbKY pas.

6. BbicywunTe 0fjHOPa30BbIMM candeTkamu.

OYNCTKA: ABTOMATU3UPOBAHHAA

* O6opynoBaHue: MotoLLe-Ae3MHULMPYIOLWI annapar,
(epMeHTHbI pacTBOp, OuMLLEHHaA BOfi, MoloLLee
CPeAiCTBO, AeMMHEPanu30BaHHas BOJa.

* [MopARoK AencTBIN:

1. CMoliTe 3arpA3HEHNA C MHCTPYMEHTa.

2. 0umwaitTe ynbTpassykom B TeyeHne 15 MuHYT
B pepMeHTHOM pacTBOpe (MPUroToBNEHHOM
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMM U3rOTOBUTENA)
npv Temneparype ot 20,2 10 24,8 °C.

3.MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM LETKON C MArKON
Hei1NIOHOBOVA LLETUHO, YHEANBLUNCY, YTO OYMCTKA
PacKpbIBaIOLLMXCA UHCTPYMEHTOB BbINONHEHA
KaK B OTKPbITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHUN.
(MPUMEYAHVIE. Y6eauTech, 4to Npoxopabl Ans
KaHi07b 1 OTBEPCTUA OUMILEHbI Ha BCIO FY61HY.)

4. TwatenbHo 11 OCTOPOXHO MPOMOIATE Mof
NPOTOYHOI OuMLLEeHHON BoAO (23 °C) B TeueHMe No
MeHblUeil Mepe 1 MUHYTbI.

5.3arpy3iTe MIHCTPYMEHTbI B MOtoLLe-
[Ne3MHOULMPYIOLNI aNMapaT, C OTKPbITbIMIA
NETNAMM 1 Takum 06pa3om, 4To6bl U3 MPOXOA0B
1O/} KaHIOMN 1 OTBEPCTHIA MOT/Ia CTEeKATb XKUAKOCTb.

6. 3anycTuTe LKn (MOiiKa No MeHbLIel Mepe
BTeyeHve 10 MUHYT Npu TemnepaType 93 °C
C MOLLVIM CPE/ICTBOM, NPUTOTOBEHHbIM
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B COOTBETCTBUM CO CeLMdUKaLMAMMI U3rOTOBUTENA
V TlaTeNbHOE NPOMbIBaHME JeM1HEePan30BaHHOM
BOJONA).

7.Mpv pa3rpy3ke NpoBepbTe NPOXOAb! MoA
KaHIoNV, OTBEPCTUSA, NPOCBETHI 1 Ntobble Apyrue
TPYAHOAOCTYNHbIE MeCTa, YTobbl ybenuTbes,
UTO BCe BIAVIMbIE 3arpA3HeHIs yaaneHsl. Mpu
HeobX0oMMOCTV MOBTOPWTE LKA 11/ NpoBeavTe
OUICTKY BPYUHYHO.

LE3NHOEKLNA

« Mepep Np1MeHeHEeM B XVpyprisyeckoli npoLieaype
VHCTPYMEHT ClIefiyeT MOABEPrHYTb 3aK/IUUTeNbHON
cTepunmMsauymn.

CYLIKA

*[pu CyLIKe B pamKax LiKna MoioLLie-
Ae3VHOULMPYIOLLEro annapata Temneparypa He
[fomKHa npesbilwatb 120 °C.

TEXHUYECKOE O6CJTYXXUBAHMUE,

OCMOTP U UCMbITAHUE

* MpoBepuTe BU3yarnbHbI OCMOTP Ha NpeaMeT
NOBPEeXAeHNit 1 n3Hoca. Ecnn nHCTpymeHT
MOBPEXAEH 1 N3HOLLEH, CHUTAETCA, YTO CPOK ero
CJ'Iy)KﬁbI WUCTeK, nero cnegyet Bbl6p0CVITbA

. I'Ipoaepbre NNaBHOCTb ABUXEHWUA PAaCKPbIBAOLWWUXCA
WHCTPYMEHTOB.

 Ecnm HocuTenb(-1) yHUKanbHOro naeHTudukatopa
13fenus GOosbLLE He CYNTBIBAETCA, UHCTPYMEHT
CnefyeT BbI6poCHTh.

YNAKOBKA

. MHCprMEHTbI MOXHO 3arpy3nTb B CreLuanbHble
NOTKN ANA UHCTPYMEHTOB NN NIOTKN ANA
CcTepunusayun.
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. OﬁepHMTe WHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBUN C MECTHLIMUN
npoueaypamu, nCnonb3ya CTaHAapTHbIe MeToAbl
YMaKoBKU.

CTEPUNU3ALNA

* Bce xupypruyeckme ycTpoiicTea MHOropasoBoro
ncnonb3oBaHua Viant noanexar crepunnsayun nepea
NCNoNb30BaHNEM.

* Vlcnonb3yiiTe BannANpOBaHHbIi, AOMKHbIM 06pasom
o6cny1Baembli 1 0TKanuGPOBaHHbIN NapoBOI
CcTepunusatop.

* [ina 0becneyeHa rapaHTMPOBaHHOTO YPOBHA
CTepunbHOCTY 10° 6biNV BaNMANPOBaHbI
CnepyioLLme LKbl:

Tunuukna Temneparypa Bpemsa Bpems cywku
(muHumanbHas) | - o6paboTku (MuHUManbHoe)
(muHUManbHoe)

132°C 4 MUHYTHI 30 MuHy B
MpensapuTenbhoe o
BAKYYMIpOBaHIE 134°C 3 MUHYTHI 30 MuHy B
134°C 18 MHYTbI 30 MUHyTbI

*[INA NONHOCTbIO 3arpy»«eHHbIX GyTNAPOB/NOTKOB
MOXeT NoTpe6oBaTbcs bonee AnuTeNbHOE Bpems
BbICbIXaHUA. MHCTP){KL[I/IVI, WN3/10XKeHHble Bbllle, 6binn
Ba/IMANPOBaHbl U3rotoBuUTeNeM MeANLNHCKOrO
ycTpoiictea B kayecTse MOAXOAALLMX ana
MOATOTOBKY MEANLIMHCKOTO U3AeNs K NOBTOPHOMY
1cnonb3osaHuio. Onepatop 06A3aH CeuTb 3a Tem,
4T06bI 06PabOTKa, PaKTNUECK BbINONHAEMARA C
MCNonb30BaHNeM COOTBETCTBYIOLLEro OGOPYAOBEHMH,
MaTepuanos 1 NepcoHana Ha 06bekTe, crieuuanbHo
npeaHa3HaueHHOM AnA 06paboTku, AocTUrana
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Xenaemoro pesysnbrara. [laHHan npovesypa, kak
npasuno, Tpebyert BanuaaLm 1 CTaHAapTHOTO
KOHTPOJIS! 32 MPOLIECCOM.

* XpaHWTe UHCTPYMEHTbI B 3aLLLLEHHOM OT MblnK,
BNary,, HaCeKoMblx, NapasnToB 1 SKCTPEMabHbIX
TemMnepaTyp 1 BaxHOCT MecTe.

AONOJIHUTENbHBIE CBEAEHUA

* YcTpoiictaa Viant 4OMKHbI NCMIONb30BATLCA TONBKO
KBaNMGULMPOBAHHbIM NIePCOHANIOM, NOSHOCTbIO
006y4eHHbIM UCMNONb30BaHWI0 XMPYPrAYeCKIX
VNHCTPYMEHTOB 11 COOTBETCTBYIOLVIM XVPYPTNYECKM
npoueaypam.

*Hv B koem CNyyae He BHoCUTe MO[:LVI¢I/IKaL|VIIII
B MHCTPYMeHTbI Viant 1 Bcerfa obpaliaiitech ¢ HUMmn
0CTOPOXHO. LlapaninHbl Ha MoBEPXHOCTY MOTYT
YBENUYNTL U3HOC U PUCK KOPPO3UN.

* PyuHble XUpypruyeckme MHCTPYMEHTbI UMEIoT
OrpaHNYEeHHbIN CPOK CITYXKBbI, KOTOPBII1 ONpepenseTca
V3HOCOM UM MOBPEX/AEHIEM U3-32 MHOTOKPATHOTO
1Conb30BaHIA MO Ha3HaueHuH0. Koraa cpok cltyxbbi
XVPYPruyeCcKoro UHCTPYMeHTa NO/0MAET K KOHLLY,
OUMCTITE €ro OT BCeX BUONOrMYECKiIX OCTATKOB /
61ONIOrNYECKI OMACHBIX BELLECTB 1 6E30MacHbIM
06pa3soM yTUIN3NPYIITE MHCTPYMEHT COMMacHo
TNPUMEHIMbIM HOPMATUBHO-NPABOBbIM aKTaM.
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YcnosHbie 0603HaueHns

“ Onucanue

YnonHomoueHHblii npeactasutens 8 Lseiiyapum

E il npepcTauTeN B

flara wsrorosnenn

Koa naprum

Hovep no karanory

Hecrepnsho

(M. MHCTPYKLIM M0 NPUMEHEHII0

OctopoxHo

l
[l
A

Konuuectso

MPUMEYAHWE. CooTBeTCTBYtOLME CUMBOSbI CM. HA
MapK/POBKe yMaKkoBKM.
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sv. NPAN

BESKRIVNING AV ENHETEN/AVSEDD

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

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

Forvantad livslangd for forskjuten
hoftledspanneimpaktor: 600 anvandningscykler.

VARNINGAR

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

* Komplicerade enheter, sésom enheter med
langa smala kanyler och blindhal, kréver sarskild
noggrannhet vid rengoring.

BEGRANSNINGAR AV UPPARBETNING

* Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa
instrument. Deras livscykel bestams av slitage och
skador orsakade av avsedd anvéndning.

SKOTSEL VID ANVANDNINGSSTALLET
Ta bort smuts med luddfria engéngstrasor.

FORBEREDELSE FOR DEKONTAMINERING

OCHRENGORING

 Upparbeta instrument sa snart det ar praktiskt majligt
efteranvandning.
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*Tavid behov isdr instrument i enlighet med
demonteringsinstruktionerna.

* Alla rengéringsmedel bor beredas enligt tillverkarens
rekommendationer. (OBS: Nya rengéringslésningar
bér beredas nér befintliga I6sningar har blivit grovt
férorenade.)

RENGORING: MANUELL

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

* Metod:

1. Skolj overflodig smuts fran instrumenten.

2.Bl6tldagg i enzymldsning (beredd enligt tillverkarens
instruktioner, 17,4 °C ill 18,6 °C) i 16 minuter.

3. Skrubba ytorna med en mjuk nylonborste och
sdkerstall att ledade instrument rengérs i bade
Oppna och slutna lagen. (OBS: Se till att kanyler och
hal rengérs till deras fulla djup.)

4. Skolj under rentrinnande vatten (13,9°C) i minst
3 minuter. Rengor med ultraljud i 16 minuter i
tvéttmedel som berettsienlighet med tillverkarens
instruktioner, vid en temperatur pa 42 °Ctill 42,6 °C.

5.5kélj med rinnande renat vatten (20,2 °C) i minst
3 minuter. Se till att rinnande vatten passerar
genom kanylerna och att blindhalen fylls och toms
upprepade ganger.

6.Torka med engangshanddukar.

RENGORING: AUTOMATISERAD

« Utrustning: diskmaskin/desinficerare, enzyml6sning,
renat vatten, tvittmedel, avmineraliserat vatten.
* Metod:
1.5kolj verflodig smuts fran instrumentet.
2.Rengdr med ultraljud i 15 minuter i enzymlésning
(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
6ppna och slutna lagen. (OBS: Se till att kanyler och
hélrengars till deras fulla djup.)

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

5.Ldggininstrumenten i diskmaskinen/desinficeraren
med 6ppna leder och sd att kanyler och hal kan
dréneras.

6.Koren cykel, minst 10 minuters tvtt vid 93 °C med
enrengdringsprodukt beredd enligt tillverkarens
specifikationer och skélj noggrant med avmineraliserat
vatten.

7.Nér du tar utinstrumenten, kontrollera kanyler, hal,
Oppningar och andra svaratkomliga omraden for att
sdkerstalla att all synlig smuts avlagsnats. Upprepa
vid behov cykeln och/eller rengér manuellt.

DESINFEKTION

*Instrument maste vara slutgiltigt steriliserade fére
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 &r
skadat och slitet anses det vara i slutet av sin livslangd
och bor kasseras.

« Kontrollera att ledade instrument kan réras fritt och smidigt.

*Nar UDI-béraren inte langre kan ldsas ska instrumentet
kasseras.
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EMBALLAGE

«Instrument kan laddas i sarskilda instrumentbrickor pa
steriliseringsbrickor.

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

STERILISERING

* Alla Viant ateranvandbara kirurgiska enheter méaste
steriliseras fore anvandning.

* Anvéand en validerad, korrekt underhéllen och
kalibrerad angsteriliserare.

«Foljande cykler har validerats for att ge en
sterilitetssakringsniva 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 fér
ateranvandning. Det ar fortfarande uppbearbetarens
ansvar att se till att upparbetningen, som den faktiskt
utfors, med hjélp av utrustning, material och personal i
upparbetningsanldggningen, uppnar énskat resultat. Detta
kréver normalt validering och rutinméssig 6vervakning

av processen.
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FORVARING

* Forvara instrument skyddade mot damm, fukt,
insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
luftfuktighet.

YTTERLIGARE INFORMATION

*Viant-enheter bor endast anvéndas av kvalificerad
personal som &r fullt utbildad i anvédndningen av de
kirurgiska instrumenten och relevanta kirurgiska
ingrepp.

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

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

Tillverkare

Auktoriserad representant i Schweiz

EC |REP|

Behorig i Europeiska

Tillverkningsdatum

Batchkod

Katalognummer

Icke-steril

Se bruksanvisningen

> 2 B8 e

Forsiktighet!

Kvantitet

OBS: Se forpackningsmérkningen for tillampliga

symboler.
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s NPAN

POPIS POMOCKY/ZA NE POUZITIE

Forskjutna héftledspanneimpaktorer ar handhallna,
ateranvandbara kirurgiska instrument som ar utformade
for att placera ett hoftledsskal i en patients acetabulum
vid total hoftledsprotes och hoftledsplastik. De &r
avsedda attanvandas 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

Predp a
jamky: 600 cyklov pouzivania.

VAROVANIA

* Neprekracujte teplotu 137 °C.

* Nepouzivajte vysoko alkalické roztoky (pH>9).

* Komplexné pomacky, ako st tie s dihymi izkymi
kanylaciami a slepymi otvormi, vyzaduju osobitnt
pozornost pri Cisteni.

OBMEDZENIA RENOVOVANIA

* Renovovanie ma na tieto nastroje minimalny
Ucinok. Koniec Zivotnosti je urceny opotrebenim a
poskodenim spésobenym zamyslanym pouzitim.
STAROSTLIVOSTV MIESTE POUZITIA

 Nadbytocné zneistenie odstrarite jednorazovymi
utierkami nepustajticimi vidkna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACIU A CISTENIE

* Renovuijte nastroje hned, ako je to po pouziti
primerane praktické.
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* Podla potreby rozoberte vietky nastroje podfa navodu
nademontaz.

*\Setky Cistiace prostriedky by mali byt pripravené
podla odpordéania vyrobcu. (POZNAMKA: Nové
Cistiace roztoky by sa mali pripravit, ked'sa existujice
roztoky silno kontaminuju.)

CISTENIE: MANUALNE

* Zariadenie: enzymovy roztok, Cistiaci prostriedok, kefa,
Cistend teclica voda, jednorazové utierky na susenie.
* Postup:

1. Prebytocné znecistenie z nastrojov oplachnite.

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

3.Povrchy oskrabte makkou nylonovou stetinovou
kefou, ¢im sa zabezpeci, ze sa nastroje so
zavesmi oCistia v otvorenej aj zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, e sa dosiahne tplna hibka
limenov a otvorov.)

4. Oplachujte pod ¢istou te¢ticou vodou (13,9 °C)
najmenej 3 mindty. Cistite ultrazvukovo po dobu
16 mindt v Cistiacom prostriedku pripravenom v
stlade s pokynmi vyrobcu pri teplote 42 °Caz 42,6 °C.

5. Oplachujte te¢ticou ¢istenou vodou (20,2 °C)
najmenej 3 mindty. Uistite sa, Ze tectica voda
prechédza kanylami a Ze sa slepé otvory opakovane
vyplnia a vyprazdnia.

6. Osuste jednorazovymi utierkami.

CISTENIE: AUTOMATIZOVANE HEADING

* Zariadenie: oplachovac/dezinfektor, enzymovy roztok,
Cistena voda, ¢istiaci prostriedok, demineralizovana voda.

* Postup:
1. Prebytocné znecistenie z pristroja oplachnite.
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2. Cistite ultrazvukovo po dobu 15 mindt v
enzymovom roztoku (pripravenom podla pokynov
vyrobcu) pri teplote 20,2 °Caz 24,8°C.

3. Povrchy oskrabte makkou nylonovou $tetinovou
kefou, ¢im sa zabezpedi, ze sa nastroje so
zavesmi oCistia v otvorenej aj zatvorenej polohe.
(POZNAMKA: Uistite sa, ze sa dosiahne Gplna hibka
limenov a otvorov.)

4. Dokladne oplachujte pod tectcou ¢istenou vodou
(23 °C) najmenej T minGtu.

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

6. Spustite cyklus, minimalne 10 minit umyvajte pri
teplote 93 °C istiacim prostriedkom pripravenym
podla pecifikacii vyrobcu a dokladne oplachnite
demineralizovanou vodou.

7. Privykladani skontrolujte kanylacie, otvory, limeny
aakeékolvek iné tazko dostupné oblasti, aby ste sa
uistili, ze vietko viditelné znecistenie je odstranené.
V pripade potreby opakujte cyklus a/alebo nastroj
vycistite manualne.

« Nastroje sa musia pred chirurgickym pouzitim finalne
sterilizovat.

* Ak sa susenie dosiahne ako sticast cyklu oplachovaca
dezinfektora, neprekracuijte teplotu 120 °C.

UDRZBA, KONTROLA A SKUSANIE

«Vizudlne skontrolujte poskodenie a opotrebenie. Ak je
pristroj poskodeny a opotrebovany, je jeho Zivotnost
na konci a musi sa zlikvidovat.

« Skontrolujte, i sa sklopné nastroje pohybuijt lahko.
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* Ked'nosic/-e UDI uz nie st ¢itatelné, pristroj sa musi
zlikvidovat.

BALENIE

* Nastroje sa mozu naloZit do vyhradenych zasobnikov
nastrojov steriliza¢nych zasobnikov.

« Zabalte v sulade s miestnymi postupmi pomocou
standardnych technik balenia.

STERILIZACIA

*Vsetky opakovane pouzitelné chirurgické nastroje
Viant musia byt pred pouZitim sterilizované.

* Pouzivajte overeny, spravne udrziavany a kalibrovany
parny sterilizator.

*Nasledujtice cykly boli validované, aby sa zaistila
Uroven zabezpecenia sterility 10

Typ cyklu Teplota Casexpozicie | Cassusenia
°Celzia

132°C 4mindty 30 mindty

Predvakuum 134°C 3mintty 30 mindty

134°C 18 mintty 30 mindty

*PIne nalozené puzdra/zasobniky mozu vyzadovat dlhsi
Cas susenia. Vyssie uvedené pokyny boli potvrdené
vyrobcom zdravotnickeej pomdcky ako SCHOPNE
pripravit zdravotnicku pomécku na opétovné pouzitie.
Zostéva zodpovednostou spracovatela zabezpecit,

aby vykonané renovovanie uskutocnené pomocou
zariadenia, materialov a persondlu v renovovacom
zariadeni, dosiahlo pozadovany vysledok.To si zvycajne
vyzaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu.
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SKLADOVANIE

* Uchovavajte néstroje chranené pred prachom,
vlhkostou, hmyzom, skodcami a extrémnymiteploty.

SIE INFORMACIE

* Pomocky spolo¢nosti Viant moze pouzivat len
kvalifikovany personal pine vyskoleny v pouzivani
chirurgickych nastrojov a prislusnych chirurgickych
zakrokov.

D

« Nastroje spolo¢nosti Viant ziadnym sposobom
neupravuijte a vzdy s nimi zaobchadzajte opatrne.
Povrchové Skrabance mozu zvysit opotrebenie a
riziko korozie.

* Rucné chirurgické nastroje maji obmedzent
Zivotnost, ktord je ur¢ena opotrebovanim alebo
poskodenim v désledku opakovaného zamyslaného
poutzitia. Ked chirurgicky néstroj dosiahne koniec
svojej funkénej Zivotnosti, vycistite nastroj od vietkych
biologickych materialov/biologicky nebezpe¢nych
materidlov a bezpecne ho zlikvidujte v stlade s
platnymi zakonmi a predpismi.
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Vysvetlenie symbolov

Vyrobca

Opravneny zéstupca vo Svajciarsku

y zastupca v Eurdpskom

Datum vyroby

Kod sarze

Kataldgové cislo

Nesterilné

Precitajte si navod na pouzitie

Opatrnost

> B[ |88 e

Mnozstvo

POZNAMKA: Prislusné symboly ndjdete v oznaceni
naobale.
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CE A /o

CiHAZIN TANIMI/KULLANIM AMACI
Ofset Kap impaktérleri, Total Kalga Artroplastisi ve Kalga
Yiizey Yenileme Artroplastisinde hastanin asetabulumuna
bir asetabular kabugu yerlestirmek icin tasarlanmig elde
tutulan, yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerdir. Bu aletler,
asetabular kabugun hastanin kemigine bir cerrahi gekicle
oturtulmasinda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ofset Kap impaktéril, sabit bir ug veya gikarilabilir bir
OfsetImpaktér Ucu igerebilir.

Ofset Kap impak
600 kullanim dongisu.

UYARILAR

*137°C'yiasmayin.

ongoriilen kull omrii:

*Yiiksek alkalin (pH>9) soltisyonlar kullanmayin.

 Uzun dar kantilasyonlari ve kér delikleri olanlar gibi
karmasik cihazlar igin temizlik esnasinda ayrica 6zen
gosterilmesi gerekmektedir.

YENIDEN ISLEME SINIRLAMALARI

Tekrarlanan islemelerin bu aletler tizerindeki etkisi
minimumdur. Kullanim 6mr, kullanim amacina bagl
asinma ve hasara gore belirlenir.

KULLANIM NOKTASINDA BAKIM

* Fazla lekeyi tek kullanimlik, tiftiksiz mendillerle alin.

DEKONTAMINASYON VE TEMIZLIK ICIN

HAZIRLIK

* Aletleri kullanimdan sonra makul stire icinde en kisa
zamanda yeniden isleyin.
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« Gerektiginde, herhangi bir aleti sokme talimatlarina
gore sokn.

*Ttim temizlik maddeleri Greticinin 6nerdigi
hazirlanmalidir. (NOT: Mevcut ¢ozeltiler byiik ol
kirlendiginde, yeni temizlik ¢6zeltileri hazirlanmalidir).

TEMIZLIK: MANUEL

* Ekipman: enzim soliisyonu, deterjan, firga, saf su, tek
kullanimlik mendiller.

*Yontem:

1. Artiklan durulayarak aletlerden temizleyin.

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

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

4.Temiz musluk suyu (13,9 °C) altinda en az 3 dakika
durulayin. 42 °Cila 42,6 °C'de, tiretici talimatlari
dogrultusunda hazirlanmis deterjan igerisinde
ultrasonik yontemle en az 16 dakika boyunca
temizleyin.

5. Akan saf suyla (20,2 °C) en az 3 dakika durulayin. Akan
suyun kanilasyonlardan gegtiginden 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. Artiklan durulayarak aletlerden temizleyin.

169



2.20,2°Cila 24,8 °C'de enzim soliisyonu igerisinde
(iretici talimatlarina gére hazirlanmig) ultrasonik
yontemle 15 dakika boyunca temizleyin.

3.Yumusak naylon bir firca ile yiizeyleri firgalayin,
menteseli cihazlarin hem agik hem kapali
pozisyonlarda temizlendiginden emin olun.
(NOT: Kaniilasyonlarin ve deliklerin en derin
noktalarina ulagildigindan emin olun.)

4.Enaz 1 dakika boyunca akan saf su (23 °C) altinda
dikkatlice ve iyice durulayin.

5. Aletleri, menteseleri agik ve kaniilasyon ve deliklerin
bosalabilecegi sekilde yikama-dezenfeksiyon
makinesine koyun.

6. Ureticinin dzelliklerine gére hazirlanmis temizlik

trlintiyle 93 °C'de en az 10 dakikalik ylkama
déngstin baslatin ve demineralize suyla iyice
durulayin.

7. Aletleri ikanirken, goriiltir tim kirlerin
temizlendiginden emin olmak igin kandilasyonlari,
delikleri, ltimenleri ve ulasiimasi zor olan diger tim
alanlari kontrol edin. Gerekirse, dongyti tekrarlayin
ve/veya manuel olarak yikayin.

DEZENFEKSIYON

* Aletler, cerrahi kullanimdan énce son olarak sterilize
edilmelidir.

KURUTMA

* Kurulamanin, yikama-dezenfeksiyon makinesi
dongiistintin bir pargasi olarak gerceklestirilmesi
durumunda 120 °C'yi gegmeyin.

BAKIM, INCELEME VE TEST

*Hasar ve yipranma olup olmadigini gérsel olarak
inceleyin. Cihaz hasar gérmdis ve yipranmissa,
omriiniin 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 atilmalichr.

AMBALAJLAMA

* Aletler, sterilizasyon tepsilerinin 6zel alet tepsilerine
yiiklenebilir. prosediirlere uygun olarak sarin.

« Standart sarma tekniklerini kullanarak yerel
prosediirlere uygun olarak sarin.

STERILIZASYON

Tiim Viant yeniden kullanilabilir cerrahi cihazlar
kullanilmadan 6nce sterilize edilmelidir.

* Dogrulanmis, uygun sekilde bakimi yapilmis ve kalibre
edilmis bir buhar sterilizator kullanin.

* Asagidaki dongtiler, 10¢lik bir sterilite glivence diizeyi
saglamak icin dogrulanmistir:

OnVakum Sicaklik Maruz Kurutma
°Santigrat Kalma Siiresi Siiresi

132°C 4 dakika 30 dakika

OnVakum 134 3dakika | 30dakika

134°C 18 dakika 30 dakika

*Tam dolu kutular/tepsiler daha uzun kuruma stiresi
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 gerceklestirildigi 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, bocek, hasarat ve asiri sicak ve
nemden koruyarak saklayin.

Viant cihazlar, sadece cerrahi aletlerin kullanimi ve
ilgili cerrahi islemler konusunda tam egitimli kalifiye
personel tarafindan kullaniimalidir.

«Viant aletlerinde hicbir 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 5mrii vardir. Bir cerrahi
alet fonksiyonel kullanim siiresinin sonuna geldiginde,
aletteki tiim biyolojik materyal/biyolojik tehlikeleri
temizleyin ve gegerli yasa ve diizenlemeler uyarinca
gtivenli bir sekilde atin.
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Sembollerin Agiklamasi

d Uretici

Isvigre‘deki yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Uretim Tarihi

Seri kodu

Katalog numarasi

Steril degildir

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

Miktar

g BBE [

NOT: Gegerli semboller icin liitfen ambalaj etiketine
bagvurun.
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BuirHyTi iMnakTopy YaLukii — Lie pyuHi XipypriuHi
HCTPYMeHTI 6aratopa3oBoro BUKOPUCTaHHS, AKi
NpY3HaYeHi 417 BCTaHOBNEHHSA aLieTabynApHOI Yallkn
B BEPT/IIOKHY 3anafvHy naLjieHTa nig Yac TotanbHol
apTPOMNNACTVIKA Ta MOBEPXHEBOTO €HA0NPOTE3yBaHHA
KynbLLOBOTO Cyrno6a. BoHu npusHayeHi ana
BUKOPWCTaHHA 3 XIPypPriYHIM MONIOTKOM ANA
BCTaHOB/IEHHA aLleTabyNAPHOI YaLLIKV Ha KICTL MaLlieHTa.
Po3twmptoBanbHMIA IMNAKTOP YalLKi MOXe MiCTUTH
HiKCoBaHMIN HaKOHEUHIK GO 3HIMHUII HAKOHEUYHNK
PO3LUMPIOBANbHOTO iMNaKTOPa.

OuiKyBaHMWii CTPOK C/Ty»K61 po3LNPIOBaNbHOTO
iMnakTopa YawKu cTaHoBUTb : 600 LVKNiB
BUKOPWCTAHHSA.

NONEPEAXEHHA

+ Temnepatypa He NoB1HHa nepesuLyBat 137 °C.

* He BukopucToByiiTe cunbHomyxHi (pH >9) posunHu.

* CKnagHi BUpoGy, HanpyKnag, 3 A0BMVMY By3bKUMU
KaHIONAMM Ta FyX1Mi OTBOPaMU, BIMAratotb
0cobMMBOI yBaru Mif Yac YMLEHHA.

OBMEXEHHS LLI0JI0 NOBTOPHOI OGPOBKU

*[oBTOPHa 06PO6Ka Ma€ MiHIManbHWI BNB Ha L
iHcTpyMeHTW. PO 3aBepLUEHHA CTPOKY eKcnnyaTaLii
CBiAHVITb NOABa O3HaK 3HOLLYBAHHA Ta NOWKOAXKEHHSA,
CNPUYNHEHNUX LliJ'IbOBI/IM BUKOPUCTaHHAM.

fornagy MiCLi BUKOPUCTAHHA

* Bupanitb HaanMLWKy 6pyay 0AHOPa30BIMM
6e3BOPCOBNMY CEPBETKAMN.
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OBKA 10 3HE3APAXEH
TA OYMLUEHHA

* 06po6AAliTe IHCTPYMEHTV MOBTOPHO 3a NepLIOT
NPaKTUYHOT MOXAMBOCTI MICNA IX BUKOPUCTaHHA.

*3anoTpebm po3bepiTb TON UM IHLWINIA IHCTPYMEHT
3riAHO 3 HCTPYKLAMY 3 PO36UPaHHA.

*Yci 3ac06v Ans YnLeHHs HeobXigHO roTyBaTn
BIANOBIAHO 40 pekomeHAaLii BUpobHuKa. (MPUMITKA.
CBiXi PO3UMHI [ANA YMLLEHHA CTlif} rOTYBaTH, KON
HaABHI PO3UNHI BXe CUbHO 3a6py/HEHI.)

WWEHHA: BPYYHY

* ObnapHaHHs: GepMEHTHMII PO3UMH, 3aci6 [yiA MUTTS,
LLiTKa, O4MLLIEHa MPOTOYHA BOAA, OAHOPA30Bi Mapresi
CepBeTKu.

* Cnoci6:

1. 3muiiTe HaanMLIKV BpyAY 3 IHCTPYMEHTIB.

2.3amoviTb Ha 16 XBUINH Y GePMEHTHOMY PO3UUHI
(3 Temnepatypoto 17,4-18,6 °C Ta npurotoBneHomy
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BAPOGHMKA).

3. MoumcTiTh yci noBepxHi 3a A0MOMOroI0 HelNOHOBOT
LLiTKI 3 M'AKOIO LLETUHOIO, CIAKYIOUM, LG HaBiCHI
HCTPYMeHTV Bynin NoUNLLeHi AK Y BIAKPUTOMY, TaK i B
3aKpuTomy nonoxeni. (MPUMITKA. MepekoHaiiTecs,
LL{0 JOCAIN CAMOTO [iHa KaHionb | 0TBOpIB.)

4. MpomuiiTe nif Y1CTor0 NMpoTouHOk BoAoko (13,9 °C)
BPOAOBX LLOHAMEHLLE 3 XBUWH. BuKoHaiiTe
YNbTPa3BYKOBE YNLLIEHHA BNPO/IOBX 16 XBUNNH
y 3aco6i AnA MUTTA 3 Temnepartypoto Bif 42 °C Ao
42,6 °C, NpnrotoBneHoMy BiANoBIAHO A0 HCTPYKL
BUPOGHIKA.

5. MpomuiiTe NPOTOUHOIO OUMILEHOIO BOLIOKO
(20,2 °C) BNPOAOBX LOHANMEHLLE 3 XBUMWH.
MNepekoHaliTecs, o NPOTOYHa BOAA NPOXOAUTL
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yepes KaHioni, a ryxi 0TBopY 6aratopasoBo
3aNOBHIOKTbCA Ta CMOPOXHATLCA.
6. Bucywitb oHOpa3oBIMI MapneBMMI CepBETKaMM.

WWEHHA: ABTOMATU30BAHE

* ObnagHaHHsA: MUIKa-Ae3iHPEKTOP, PePMEHTHNI PO3UNH,
oumLLeHa Bofa, 3acib AnA MUTTA, ieMiHepani3oBaHa BOAa

* Cnoci6:

1. 3mniiTe HapMLLKK 6PyYAY 3 IHCTPYMeHTa.

2. BiKOHaifTe ynbTpa3ByKOBe UMLLEHHA BNPOAOBX
15 XBUAMH Y GepPMEHTHOMY PO3UMHi 3 TeMMepaTypoio
8ia 20,2 °C 40 24,8 °C (npuroToBneHoMmy BiAnoBiAHO
0 IHCTPYKLi BUPOBHWKa).

3.TouncTiTb yci NOBEPXHi 3a JONOMOrOH0 HENOHOBOI
LLYiTKI 3 M'AKOIO LLETVHOIO, CTIAKYI0UM, W06 HaBiCHi
iHCTPYMEHTV Gynn MouMLLeHi AIK Y BIKPUTOMY, TaK i B
3aKpuTomy nonoxenHi. (MPUMITKA. MepekoHaiiTecs,
L0 JOCAIV CAMOTO fjHa KaHIoNb | OTBOPIB.)

4. CrapaHHO i peTenbHO NPOMWIATE if MPOTOYHO
ouuLeHot BoAoio (23 °C) BNpoaoBX LOHaMeHLLe
1 XBUANHN.

5.3aBaHTaXTe IHCTPYMEHTU B MUIKY-Ae3iHEKTOp
3 BIAKPUTVMM NETAAMM i TaK, o6 3 KaHtonei Ta
0TBOPIB MOrNa CTiKaTV PiAnHa.

6. BuKoHaliTe LKN MUTTA TPUBANICTIO LOHaMeHILe
10 XBUNMH 3aC060M ANA YNLLEHHA 3 TEMMNEPATYPOIO
93 °C, NpUroTOBNEHNM BifMOBIAHO A0 TEXHIYHNX
BMMOT BUPOGHIIKA, | PETENbHO CMIONIOCHITH
[ieMiHepanizoBaHo BOAOI0.

7.Tip yac 3aBaHTaXeHHA nepesipTe KaHIoNi, 0TBOPY,
NPOCBITY Ta BYAb-AKi HLLI BaXKOAOCTYNHI MiCLiS,
11406 NepeKoHaTUCA, WO BCi BUANMI 3a0pYAHEHHA
BUAaneHo. 3a noTpe6u NoBTOPITH LK i (a60)
BUKOHAIATe UMLLEHHS BPYUHY.
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*lepeg XipypriuHim BUKOPUCTaHHAM HeO6XiAHO
BUKOHYBATV TEPMiHasbHY CTepUAi3aLito iHCTPYMeHTiB.

CYWIHHA

*[ig Yac cyLWwiHHA B MeXaXx LKy YNLLEHHA B
MUiLi-Ae3iHeKTOpi TeMnepaTypa He MoBUHHA
nepesuuysatin 120 °C.

TEXHIYHE OBCJIYTOBYBAHHS,

OrnApR1BUNPOBYBAHHA

* BisyanbHo nepesipTe Ha NpeaAMeT MOLIKOAKEHb i
3HOCY. AKLLO IHCTPYMEHT MOLLKOJXKEHNIA YN 3HOLLIEHMIA,
BBAXAETHCH, LLO CTPOK 0r0 Cy6U 3aKiHUMBCA, i 10ro
HeobXifHo yTunisysatu.

* [epesipTe NNaBHICTb PyXy HaBICHUX IHCTPYMEHTIB.

* AIKIL0 TeKCT Ha iHcTpyMenTi UDI Hemoxnnso
NPOoYMTaTH, IHCTPYMEHT He CNlifl BUKOPUCTOBYBATH.

NAKYBAHHA

* [HCTPYMeHTV MOXHa 3aBaHTaXyBaTl B CrieLijanbHi noTk
ANATHCTPYMeHTiB abo CTepuni3aLiitHi NOTKM.

* B1KoHaiiTe 06ropTaHHa BifMoBiaHO 40 MicLIeBIX
npoLiezyp, 3aCTOCOBYOUM CTaHZAPTHi METOAY OBroPTaHH.

CTEPUNI3ALIA

* Yci 6araTopa3osi XipypriuHi Bupo6u Viant nepen
BUKOPVICTaHHAM HeObXiHO CTepunisyBaTy.

* BuKopucTOBYiTe 3aTBEpAKEHUIA NapOBHI
CTepunizaTop, AKUit Mae ByTn HaneXHUM YUHOM
MiAroTOBNEHNI | BifkanibpoBaHuii.

. ﬂnﬂ AOCATHEHHA rapaHTOBaHOro piBHﬂ CTEpVIJ'IbHOCTi
10°3aTBepAKEHO Taki NapameTpu LKNy:
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Tunuyvkny | Temneparypa | Tpusanictb | Tpusanictb
(minimanbHa),°C| npouepypn CywiHHA
(minimanbHwWii | (MiHimanbHMi
ac) vac)
132°C 4XBUNVHN 30x8unnHN
Monepepte 134°C 3XBUVHI 30 XBUnUHA
134°C 18 xBuMHN 30xBUnMHN

*[INA BUCMXaHHA NOBHICTIO 3aBaHTaXeHNX yTnapis /
JIOTKIB MOXe 3Hafo6uTICA GinbLue yacy. HaBeaeHi Bulle
HCTPYKUIT Gynu NiaTBEPAXEH] BUPOGHUKOM MEANYHOTO
BUpOGY AK TaKi, Lo 3a6e3neuyiorb MOXJIMBICTb
niAroTOBKM Me4YHOro BUPOBY 710 NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHA. BiAnosiaanbHicTb 3a epeKTUBHICTD
NOBTOPHOT 06POGKI, AKA BUKOHAHa 3 BUKOPUCTAHHAM
obnagHaHHs, Matepianis i nepcoHany, nepen6ayeHnx
[N Uil npoLieaypw, LiiNKOBIUTO NEXMTb Ha BUKOHaBLEBI
TaKoi 06pobKu. Taka npoLieaypa 3a3snyai notpebye
3aTBEP/PKEHHSA Ta CUCTEMATUYHOTO HarnAzy.

3BEPITAHHA

* 36epiraiTe iHCTPYMEHTY B MICLIfX, 3aXWLLEHNX BIf
NOTPANAAHHA NNy, 0CaAliB, KOMaX, WKIAHWKIB i BAAMBY
Ha/13BNYailHO BUCOKWX TeMnepaTyp i Bonoru.

[O/IATKOBA IHOOPMALIIA

* Bupo6u komnaii Viant noByHHI BUKOpUCTOBYBaTUCA
TinbKu KBaniiKOBaHIM NEPCOHANIOM, KNI MPOIALLOB
NOBHWI KyPC HaBYaHHA KOPUCTYBaHHIO XipypriuHMm
HCTPyMeHTaMV Ta BUKOHaHHIO BifMOBIAHMX
XipypriuHux npouepyp.
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Y xopeH cnoci6 He mogudikyiTe iHCTpymeHTH Viant i
3aB/V NOBOALTECA 3 HUMM 06epexHO. MoAPANMHM
Ha MoBePXHi MOXyTb 36iMbLuyBaTV BIPOTiAHICTb 3HOCY
i pU3mK Koposii.

* PyuHi XipypriuHi Bpo6u MaloTb 06MeXeHIin CTPOK
ekcnnyataLi, NPo 3aBepLIEHHA AKOrO MOXYTb
CBi4YNTV O3HAKV 3HOLUEHHS Ta NOLIKO[PKEHb,
CMPUYMHEH] 6araTopazoBUM BIKOPUCTaHHAM.

Konu XipypriuHnil iIHCTpYMEHT locArHe KiHLA CBOro
CTPOKY CYX61, NOUNCTITb IHCTPYMEHT B Byab-AKNX
6GionoriuHnx matepianis /6ionoriuHo Hebe3sneuHnx
|PeyoBYH i 6e3neyHo yTunisyiite NOro BIANOBIAHO A0
B/MOT Y/HHWX 3aKOHIB i HOPM.
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Onuc nosHa4eHb

BupobHuk

OcpiuiitHnii npezcrasHuk y LWseituapii

wd
rer]
[e=Teer]

EC |REP Kp Cotozy
& [lata Bupo6HuUTBa
Kop naprii
Homep y katanosi
He ctepunbHo

BE

03HaiiomTecA 3 IHCTPYKLIE 3 BUKOPUCTAHHA

06epexHo

Kinbkicto

MPVIMITKA. BignosiaHi no3Haukm 3a3HaueHi Ha
naKyBasbHil eTUKeTLji.
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ceEan
MO TA THIET BI/MUC DICH SU DUNG

Dung cy déng 6 cbi dang nghiéng la dung cu phau
thuat cam tay, c6 thé tai st dung, dwoc thiét ké aé
dat vd 6 cdi vao 6 cdi ciia bénh nhan trong thay khép
hang toan phan va thay khp hang. Chiing dwor s
dung véi buia phau thuat dé dwa vo 6 cdi vao xuwong
clia bénh nhan.

Dung cy déng 6 cbi dang nghiéng c6 thé gdn mot
dau cb dinh hodc mot dau dong 6 cdi dang nghiéng
6 thé théo roi.

Vong doi dw kién cta dung cu dong 6 c6i dang
nghiéng: 600 chu ky st dung.

CANHBAO

+Khéng dé & moi trwong qué 137°C.

+ Khong st dung dung dich c6 tinh kiém cao (pH>9).

+ Céc thiét bi phirc tap, chéing han nhu nhiing thiét bj co
6ong thong dai, hep va 16 mu can dac biét chd y trong qua
trinh lam sach.

HAN CHE VE TAIXU LY

« Tai x(r Iy lién tuc gay anh hudng ti thiéu dén cac dung
cu nay. Dung cu khdng dung duoc niva khi b mon va hu
hang sau khi str dung.

CHAM SOC TAI THOI BIEM SU DUNG

+ Sty dyng khan diing mét [an, khoing o6 xor vai dé lau vét ban.
CHUAN BI KHU’ NHIEM VA LAM SACH

« Tai x(r Iy cac thiét bj ngay sau khi st dung thyc t& mot
cachhoply.
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« Khi can thiét, héy théo roi cac thiét bj theo huéng dan théo roi.

+ Cén chuén bj va sir dung chét thy rira theo huong dan
clianha san xuét. (LUU Y: Can chuén bi dung dich lam
sach mai khi cac dung dich hién c6 bj nhiém ban nang.)

LAM SACH: THU CONG

* Nhitng thiét bj can co: dung dich enzyme, chétty rra,
ban chéi, nuéc may loc, khan lau diing mét lan.

* Phuwong phéap:

1. Rtra sach vét ban trén dung cy.

2. Ngéam trong dung dich enzyme (chuan bj theo hudng
dén clia nha san xudt, nhiét do tir 17,4°C 6én 18,6°C)
trong 16 phut.

3. Cha moi b mét bang ban chai soi ni Iong mém, dam
béo lam sach cac dung cy ban 1& & ca hai vi tri m& va
déng. (LU Y: Dam bo co tan day caclumen vad.)

4. Rira dui voi nudc sach (13,9°C) trong it nhét 3 pht.
LLam sach siéu 4m trong 16 phit trong chét ty rira
duoc chuén bj theo huéng dan clia nha san xuat,

& nhiét do tir 42°C dén 42,6°C.

5. Rtra sach dudi voi nudc loc (20,2°C) trong itnhat
3phut. Lien tuc 6 nuorc day vao cac bng thong,
va céc 6 mu rdi d nudr di.

6. Lau kho béng khan st dung mot an.

LAM SACH: TV DONG

« Nhing thiét bj can c6: May riralmay khi tring, dung dich
enzyme, nudc loc, chat tay riva, nudc khir khoang.
* Phuong phép:
1. Rira sach vét ban trén dung cu.
2. Lam sach siéu am trong 15 pht trong dung dich
enzyme (chuan bj theo huéng dan clia nha san xut)
& nhitdd tir 20,2°C dén 24,8°C.
3. Cha moi bé mét béing ban chai soi ni Iong mém, dém
béo lam sach cac dung cu ban 1& & ca hai vi tri mé va
déng. (LUU Y: Dam bao co tan day caclumen vad.)
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4. Rla cn than va kj ludng dusi vi nuoc loc (23°C)
trong it nhét 1 pht.

5. Dat cac thiét bi vao may rira-may khir triing cling voi
bén I8 d& mé, sao cho cac dng thong va 16 co thé
thoat nuoc.

6. Chay chu trinh, téi thiéu 10 phut rira & 93°C béng
mot s&n pham lam sach dugc chuén bj theo thong s6
ky thuat clia nha san xuét va rira k§ béng nuérc khir
khoang.

7. Khildy dung cu ra, hay kiém tra cac dng thong, 18,
lumen va cac khu vire kho tiép can khac dé dam bao
sach moi vét ban c6 thé nhin thay. Néu can thiét, lap
lai quy trinh va/hoac lam sach thd cong.

KHU KHUAN
« Phai khr trung Ian cudi cac thiét b trudrc khi st dung
phéu thuat.

+Khi & giai doan sy trong chu trinh may khir khuén hoéc
may rtra, khong bat qua 120°C.

BAO TRI, KIEM TRA VA THU NGHIEM

+ Kiém tra bang mét xem c6 ch6 n&o bi hu héng, &n mon
hay khong. Neu dung cy bi hw hong va an mon, khong
thé st dung tiép va can loai bé.

+Kiém tra cac thiét bj ban 1& dé chting chuyén dong
tron tru.

« Khi mé nhan dang thiét b UDI khong con doc duorc nifa,
thiét b s& b thai bo.

+C4 thé dat dung cu vao khay dung chuyén dung hoc
khay tiét tring.

+Boc theo quy trinh dja phuwong béng k thuat boc
tiéu chuan.
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TIET TRUNG

« Phai tiét tring moi dung cu phau thuét téi st dung Viant
trwrde khi st dung.

« S dung may tiét triing béng hoi nudc da dugc xéc
nhan, bdo tri va hiéu chuan duing cach.

+ Cac chu trinh sau day da duoc 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 4 phut 30 phut
Tién xirly 134°C 3 phit 30 phat
134°C 18 pht 30 phit

*Cachoplkhay dAy dung cy c6 thé can say lau hon. Céac
huéng dan & trén d& dugc nha san xuatdung cuytéxac
nhén la CO KHA NANG chudn bj dung cy y té d& tai st
dung. Ngui xC Iy van chiu trach nhiém ddm bao réng
qué trinh tai x( Iy nhu thwc hién trong thurc té, qua trinh st
dung thiét b, vat liéu va nhan sy trong cor s6 tai x Iy dat
duoc két qua mong mudn. Diéu nay thuong doi héi xac
nhén va giam sat thuong xuyén qua trinh.

BAO QUAN
+ Bao quén dung cu sao cho tranh bui, hoi &m, con triing,
sau bo, nhiét d va d6 &m cyc doan.
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THONG TIN BO SUNG

« Chi ngudi dd tiéu chuén, duoc tap hun day davé st
dung dung cu phu thuat va quy trinh phau thuat lién
quan méi dugc st dung dung cu Viant.

*Khong chinh stra cac dung cy Viant du la theo cach nao
va can st dung cAn than moi lic. VAt tréy xudc bé mat
6 thé lam tang hao mon va nguy co an mon.

« Céc thiét bi phau thuat th( cong c6 tudi tho han ché va
tuéi tho duoc xéc dinh dua theo hao mon hoéc hu héng
do st dyng nhiéu Ian. Khi mot thiét bj phau thuét khong
thé hoat dong dwoc nika, hay lam sach/khir nhidm thiét
bi sao cho khdng con vét liéu sinh hoc/nguy co’ sinh hoc
va loai b thiét bi mat cch an toan theo luat phap va quy
dinh hién hanh.

185



Giai thich biéu twong

“ Nha san xuét

Dai dién duoc Gy quyén tai Thuy ST

Dai dién duoc ty quyén trong Cong déng chau Au

Ngay san xuét

Ma o

S6 danh muc

Khong vo triing

Tham khéo hwéng dan st dung

Luuy

S6 luvgng

LUU Y: Vui long tham kh&o nhan bao bi & biét cac
biéu twong ap dung.
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