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ALL OF THESE INSTRUCTIONS FOR
USE MUST BE READ CAREFULLY
PRIOR TO CLINICAL USE

Instruction for Use - Unsterile

Instruments and Sizers

CAUTION: United States federal law
restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

APPLICATION

Specialty instrumentation and sizers are
designed to aid the surgeon in installation,
assembly, and/orremoval of a surgical device.
The surgical techniques for implantation of
the device describe the proper application of
specialty instrumentation and should be read
and understood by the surgeon prior to use.

WARNINGS

+ Clean, not sterile, instruments and sizers
must be sterilized prior to each use.

+ Sizers are designed to aid in implant site
preparation only. They must never be
used as implants.

The most common cause of instrument
breakage is misuse. Specialty
instrumentation should never be used
for tasks it was not specifically designed
to perform. Misuse of an instrument

may result not only in damage to the
instrument, but also trauma to the patient
and operating room personnel.

If not handled properly, instruments with
cutting edges or sharp corners may
compromise sterility by tearing surgical
gloves.

If an instrument tip becomes bent,
chipped, or otherwise damaged the
instrument should be replaced before
further use.

Attempts to straighten bends are not advised
as the metallurgical integrity of the metal
may be compromised in the process, and the
instrument may subsequently break during
use.

+ Single use is defined as use of one
implant or instrument on a single patient in
a single surgical procedure.

Reuse of instruments designated as single
use has been associated with necrosis of
bone leading to implant failure.

It may also lead to sepsis and/or
communication of potentially lethal
viruses.

Reuse of implants designated as single
use has been associated with sepsis and/
or communication of potentially lethal
viruses.

CLEANING INSTRUCTIONS

+ New instruments are packaged clean,
not sterile and should be assumed to
be contaminated. Instruments must be
cleaned and sterilized before each use.

+ For your safety, be familiar with the
procedures for handling contaminated
materials at your facility before following
these instructions.

+ Clean instruments as soon as possible
after use and avoid allowing soiled
instruments to dry. Immerse, use damp
towels or sponges with deionized or
distilled water to keep soiled instruments
moist prior to cleaning.

+ Manually scrub with a clean, soft-bristled
brush or soft cloth in mild detergent
following the detergent manufacturer’s
instructions for use. Avoid using extreme
detergent concentration levels. Detergents
with enzyme cleaners or separate enzyme
solutions may be used, but their effectivity
has not been evaluated. Warm or hot
water should be used to aid in cleaning.
Ultrasonic cleaning is recommended
for instruments with internal surfaces
or crevices which may be hard to clean
manually.

pH neutral cleaners (pH 6.0-8.0) are
recommended for longer life of the
instruments. If acidic or alkaline solutions
are used follow the manufacturer’s
recommendations for neutralizing the

pH by rinsing with water or neutralizing
agent. Highly alkaline or acidic cleaners
(used in some mechanical washers) are
not recommended as they will reduce
the life of the instruments and may effect
instrument performance. Avoid prolonged
exposure to acidic or alkaline solutions
and solutions containing chlorides,
bromides or iodine.

* Use of water soluble lubricants is
recommended for instruments with moving
parts or those intended to be assembled
intra-operatively to another instrument.

* Rinse thoroughly with deionized water or
distilled water.

+ Dry completely before sterilizing.

* Inspect each instrument thoroughly for
cleanliness, especially in broach teeth,
internal surfaces and crevices.

* Instruments should be re-washed if there
are any signs of foreign matter or residue.
Check instruments thoroughly for damage.
Do not use damaged instruments as they
may compromise the surgical outcome,
replace damaged instruments before next
use. Silicone elastomer sizers may develop
a static charge which attracts particulate
matter. Sizers may be kept in sterile saline
solution to minimize particulate pickup.

+ Use of mechanical washers has not
been evaluated by the manufacturer.
Qualification of specific wash cycles and
equipment should be completed by the
user.

STERILIZATION

The recommended sterilization method is
steam sterilization. EtO sterilization is not
recommended for silicone sizers due to
the lengthy aeration time required for this
material. The following sterilization cycles
have been shown to produce a sterility
assurance level of 10 when parts have
been cleaned to the instructions above.
Other similar steam cycles and cleaning
procedures may be used but have not been
evaluated. Sterilization qualification was
performed using specific equipment and
procedures. Use of cycles, equipment and
procedures other than those listed shall
be qualified by the user. Do not exceed
300°F/149°C.

Wrapped Gravity Steam Sterilization 20
minutes minimum at 270-275°F (132-135°C)

Wrapped Pre-Vacuum Steam Sterilization 6
minutes minimum at 270-275°F (132-135°C)

Unwrapped Pre-Vacuum Steam Sterilization
4 minutes minimum at 270-275°F (132-
135°C)

X-RAY IMAGING

All metallic instruments or any fragment
thereof can be located by fluoroscopic or
X-ray imaging. Non-metallic devices or
fragments thereof cannot be reliably located
with fluoroscopic or X-ray technologies
however ultrasound may be useful under
certain circumstances.

For symbol explanations, please refer to
the table at the end of this document.

PRIERE DE LIRE TRES
ATTENTIVEMENT TOUTES LES
INSTRUCTIONS FIGURANT DANS
CETTE NOTICE AVANT TOUTE
UTILISATION CLINIQUE DE CE
PRODUIT

Instructions d’utilisation - Instruments et
calibreurs non stériles

MISE EN GARDE : la loi fédérale des
Etats-Unis limite la vente de ce dispositif
exclusivement par un médecin ou sur
prescription médicale.

OT_IFU-40

APPLICATION

Les instruments spécialisés et les calibreurs
sont congus pour aider le chirurgien
a installer, assembler et/ou retirer un
dispositif ~ chirurgical. Les  techniques
chirurgicales relatives a l'implantation des
dispositifs décrivent ['utilisation correcte des
instruments spécialisés et conviennent d'étre
lues et comprises par le chirurgien avant
utilisation.

AVERTISSEMENTS

+ Les instruments et calibreurs propres,
non stériles, doivent étre stérilisés avant
chaque utilisation.

Les calibreurs sont uniquement congus
pour faciliter la préparation du site
d'implant. lls ne peuvent en aucun cas
étre utilisés comme implants.

L'utilisation abusive représente

la principale cause de rupture de
linstrument. Ne jamais utiliser des
instruments spécialisés pour une fonction
autre que celles pour lesquelles ils ont été
congus. L'usage impropre d'un instrument
risque non seulement d’endommager
I'instrument, mais aussi d’occasionner un
traumatisme au patient et au personnel du
bloc opératoire.

S'ils ne sont pas correctement manipulés,
les instruments a bords coupants

ou angles tranchants risquent de
compromettre la stérilité en déchirant les
gants chirurgicaux.

Si la pointe d'un instrument s'’émousse,
s'écaille ou s'abime en général, remplacer
ou réparer l'instrument avant son
utilisation.

Toute tentative de redressement dun
instrument plié n'est pas conseillée, car
lintégrité métallurgique du métal risque
d'étre compromise et I'instrument risque de
se casser en cours d'utilisation.

+ L'usage unique est défini comme
['utilisation d’un implant ou d’'un instrument
chez un seul patient lors d’une seule
procédure chirurgicale.

La réutilisation d'instruments destinés a
un usage unique a été associée a des
cas de nécrose osseuse conduisant a une
défaillance de l'implant.

Elle peut également conduire & un état
septicémique et/ou a la transmission de
virus potentiellement mortels.

La réutilisation d'implants destinés a un
usage unique a été associée a un état
septicémique et/ou a la transmission de
virus potentiellement mortels.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

+ Les instruments neufs sont emballés a
I'état propre, non stérile, et sont supposés
étre non contaminés. Les instruments
doivent étre nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation.

Pour la sécurité de I'utilisateur, se
familiariser avec les procédures de
manipulation des matériaux contaminés
en vigueur dans I'établissement avant de
suivre ces instructions.

Nettoyer les instruments le plus
rapidement possible apres utilisation et
éviter que des instruments souillés ne
sechent. Immerger, utiliser des serviettes
ou éponges humidifiées a I'eau distillée ou
désionisée pour éviter que les instruments
souillés sechent avant le nettoyage.

Frotter a la main au moyen d’une brosse
propre a poils souples ou d’un tissu doux
et d'un détergent doux conformément aux
instructions du fabricant du détergent.
Eviter d'utiliser des concentrations de
détergent extrémes. Les détergents
contenant des agents enzymatiques ou
des solutions enzymatiques distinctes
peuvent étre utilisés mais leur efficacité
n'a pas été évaluée. Utiliser de I'eau
tiede ou chaude pour le nettoyage. Le
nettoyage a ultrasons est recommandé
pour les instruments pourvus de surfaces
internes ou de rainures difficilement
accessibles manuellement.

Des détergents au pH neutre (pH 6,0-
8,0) sont recommandés pour une durée
de vie prolongée des instruments. En

cas d'utilisation de solutions acides ou
alcalines, suivre les recommandations

du fabricant pour neutraliser le pH par

un ringage a I'eau ou avec un agent
neutralisant. Les détergents fortement
alcalins ou acides (utilisés dans certaines
machines de lavage) sont déconseillés car
ils réduisent la longévité des instruments
et risquent d'en affecter la performance.
Eviter I'exposition prolongée aux solutions
acides ou alcalines ainsi qu’aux solutions
contenant des chlorures, des bromures
ou de l'iode.

L'utilisation de lubrifiants solubles
dans I'eau est recommandée pour les
instruments a piéces mobiles ou les
instruments destinés a étre assemblés
sur un autre instrument en phase
peropératoire.

Rincer soigneusement a 'eau désionisée
ou distillée.

Sécher completement avant la
stérilisation.

Inspecter minutieusement chaque
instrument pour s'assurer de sa propreté,
en particulier au niveau des dents de
broche, des surfaces internes et des
fissures.

Les instruments doivent étre & nouveau
nettoyés en cas de présence quelconque
de corps étranger ou de résidu. Inspecter
minutieusement les instruments pour
détecter tout dommage éventuel. Ne pas
utiliser d'instrument endommagé au risque
de compromettre I'issue chirurgicale ;
remplacer les instruments endommagés
avant l'utilisation suivante. Les calibreurs
en élastomere de silicone peuvent
développer une charge statique qui attire
les particules. Les calibreurs peuvent étre
conservés dans une solution saline stérile
pour minimiser 'amas de particules.

L'utilisation de machines a laver n'a pas
été évaluée par le fabricant. L'utilisateur
doit étre qualifié pour utiliser des cycles et
équipements de lavage spécifiques.

STERILISATION

La stérilisation a la vapeur représente la
méthode de stérilisation recommandée. La
stérilisation a I'EtO n’est pas conseillée pour
les calibreurs en silicone en raison du temps
d'aération prolongé requis pour ce matériau.
Les cycles de stérilisation suivants se sont
avérés apporter un niveau d'assurance
de stérilité de 10° lorsque les piéces sont
nettoyées au préalable selon les instructions
reprises plus haut. D’autres procédures de
nettoyage et cycles similaires de stérilisation
a la vapeur peuvent étre utilisés, mais
n'ont pas été évalués. La qualification de
la méthode de stérilisation a été réalisée au
moyen d’un équipement et de procédures
spécifiques.  Lutilisaton ~ de  cycles,
d'équipements et de procédures autres
que ceux indiqués doivent étre qualifiés par
I'utilisateur. Ne pas excéder 149 °C (300 °F)

Stérilisation a la vapeur par gravité, objets
emballés, a 132-135 °C (270-275 °F)
pendant 20 minutes minimum

Stérilisation & la vapeur par prévide, objets
emballés, a 132-135 °C (270-275 °F)
pendant 6 minutes minimum

Stérilisation a la vapeur par prévide, objets
non emballés, a 132-135 °C (270-275 °F)
pendant 4 minutes minimum

IMAGERIE RADIOGRAPHIQUE

Tous les instruments métalliques ou tout
fragment de ces instruments peuvent
étre localisés par imagerie fluoroscopique
ou radiographique. Les dispositifs non
métalliques ou tout fragment de ces
instruments ne peuvent étre localisés
de maniere fiable par des technologies
fluoroscopiques ou  radiographiques ;
les ultrasons peuvent toutefois s'avérer
efficaces dans certains cas.

Pour [Iexplication des symboles, se
référer au tableau a la fin de ce document.

WICHTIGE PRODUKTINFORMATION.
VOR DER KLINISCHEN ANWENDUNG
BITTE SORGFALTIG LESEN.

Gebrauchsanweisung - Nicht sterile
Instrumente und GroRentester

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf
das Produkt in den USA nur an einen Arzt
bzw. auf entsprechende Verordnung verkauft
werden.

ANWENDUNG

Spezialinstrumente  und  GroRentester
wurden entwickelt, um den Chirurgen
beim Einsetzen, Zusammenbau und/oder
der Entnahme eines chirurgischen Gerats
zu unterstlitzen. In den chirurgischen
Techniken zum Implantieren des Gerats
wird die ordnungsgeméafie Anwendung von
Spezialinstrumenten  beschrieben. Diese
Techniken miissen vor der Verwendung vom
Chirurgen gelesen und verstanden werden.

WARNUNGEN

+ Saubere, nicht sterile Instrumente
und GroRentester miissen vor jeder
Verwendung sterilisiert werden.

GroRentester sind nur zur Unterstlitzung
bei der Vorbereitung der Implantatstelle
vorgesehen. Sie dirfen auf keinen Fall als
Implantate verwendet werden.

Die haufigste Ursache fiir den Bruch
von Instrumenten ist die unsachgemalie
Verwendung. Spezialinstrumente

durfen niemals fiir Aufgaben verwendet
werden, fir die sie nicht vorgesehen
sind. Die unsachgemafe Verwendung
eines Instruments kann nicht nur zur
Beschadigung des Instruments, sondern
auch zu Traumata beim Patienten und
beim Personal im Operationssaal fiihren.

Wenn Instrumente mit Schneidkanten oder
scharfen Ecken nicht korrekt gehandhabt
werden, kdnnen sie die Sterilitat durch
Beschadigen von OP-Handschuhen
beeintrachtigen.

Wenn die Spitze eines Instruments
verbogen, ausgebrochen oder auf

andere Weise beschadigt ist, muss das
Instrument ausgetauscht oder repariert
werden, bevor der Eingriff fortgesetzt wird.

Es wird nicht empfohlen, Verbiegungen
wieder gerade zu richten, da die
metallurgische Integritat des Metalls dabei
beeintrachtigt werden und das Instrument
wéhrend seines Einsatzes brechen konnte.

+ Einmaliger Gebrauch bedeutet die
Verwendung von einem Implantat oder
Instrument bei einem einzelnen Patienten
wahrend eines einzelnen chirurgischen
Eingriffs.

Die Wiederverwendung von Instrumenten,
die fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt
sind, wird mit Nekrose des Knochens und
daraus resultierendem Implantatversagen
in Verbindung gebracht.

Dies kann auch zu Sepsis und/oder
Ubertragung von potenziell todlichen Viren
fiihren.

Die Wiederverwendung von Implantaten,
die fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, wird mit Sepsis und/oder
der Ubertragung von potenziell tédlichen
Viren in Verbindung gebracht.

ANLEITUNG FUR DIE REINIGUNG

+ Neue Instrumente sind sauber verpackt,
unsteril und vermutlich kontaminiert.
Instrumente missen vor jeder
Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden.

Zu lhrer Sicherheit missen Sie mit den
Vorgehensweisen zur Handhabung von
kontaminierten Materialien an Ihrem
Standort vertraut sein, bevor Sie diesen
Anweisungen folgen.

Reinigen Sie die Instrumente so bald
wie mdglich nach der Verwendung,

und vermeiden Sie das Eintrocknen
verschmutzter Instrumente. Weichen
Sie verschmutzte Instrumente mit
feuchten Tiichern oder Schwammen in
entionisiertem oder destilliertem Wasser
ein, um sie vor der Reinigung feucht zu
halten.

Reinigen Sie sie manuell mit einer
sauberen, weichen Biirste oder

einem weichen Tuch mit milder
Reinigungslésung gemalk den

Angaben des Herstellers. Vermeiden

Sie eine zu starke Konzentration des
Reinigungsmittels. Reinigungsmittel

mit Enzymreiniger oder separate
Enzymldsungen dirfen zwar verwendet
werden, ihre Wirksamkeit wurde jedoch
noch nicht bewertet. Verwenden Sie
warmes oder heilles Wasser, um die
Reinigung zu erleichtern. Eine Reinigung
mit Ultraschall wird fiir Instrumente
empfohlen, die schwer zu reinigende
Innenflachen oder Vertiefungen besitzen.

Fir eine langere Nutzungsdauer

der Instrumente werden pH-neutrale
Reinigungsmittel (pH 6,0 bis 8,0)
empfohlen. Wenn Sie saurehaltige oder
alkalische Losungen verwenden, folgen
Sie den Empfehlungen des Herstellers
zur Neutralisierung des pH-Werts

durch Spulen mit Wasser oder einem
Neutralisierungsmittel. Stark alkalische
oder saurehaltige Reiniger (die in einigen
mechanischen Reinigungsgeraten
verwendet werden) sind nicht zu
empfehlen, da sie die Nutzungsdauer
der Instrumente verkiirzen und die
Leistung des Instruments beeintréchtigen
kénnen. Setzen Sie die Instrumente nicht
Uber langere Zeit saurehaltigen oder
alkalischen Lésungen sowie Lésungen mit
Chloriden, Bromiden oder Jod aus.

Fir Instrumente mit beweglichen Teilen
oder solche Instrumente, die wahrend
der Operation an ein anderes Instrument
montiert werden, wird die Verwendung
von wasserloslichen Schmiermitteln
empfohlen.

Splilen Sie die Gerate sorgfaltig unter
entionisiertem oder destilliertem Wasser
ab.

Trocknen Sie sie vor der Sterilisation
vollstandig ab.

Untersuchen Sie jedes Instrument
sorgfaltig auf Sauberkeit, insbesondere
die Zahne an Reibahlen, innere Flachen
und Spalten.

Die Instrumente missen erneut
gereinigt werden, wenn Fremdstoffe
oder Riickstande vorhanden sind.
Untersuchen Sie die Instrumente
sorgfaltig auf Schaden. Verwenden

Sie keine beschadigten Instrumente.

Sie kdnnen das chirurgische Ergebnis
beeintrachtigen. Ersetzen Sie beschadigte
Instrumente vor dem nachsten Eingriff.
Silikonelastomer-GroRentester kdnnen
sich statisch aufladen und bestimmte
Stoffe anziehen. Um die Anziehung

von Partikeln zu vermeiden, wird
empfohlen, GroRentester in einer sterilen
Kochsalzlésung zu lagern.

Die Verwendung von mechanischen
Reinigungsgeraten wurde vom
Hersteller nicht untersucht. Die
Eignung bestimmter Waschzyklen und
Ausriistungskomponenten muss vom
Benutzer Uberprift werden.

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation empfohlen.
Fir GroRentester aus Silikon wird eine
EtO-Sterilisation aufgrund der langeren
Beluftungsdauer fir dieses Material nicht
empfohlen. Diefolgenden Sterilisationszyklen
zeigten einen  Sterilitdtssicherungsgrad
von 10-6, wenn die Teile entsprechend der
obigen Anweisungen gereinigt wurden. Es
kénnen andere, ahnliche Dampfzyklen und
Reinigungsvorgange verwendet werden.
Diese wurden jedoch noch nicht untersucht.
Die Uberpriifung der Sterilisationseignung
wurde unter Verwendung bestimmter
Ausriistungskomponenten und
Vorgehensweisen  durchgefiihrt. Die
Verwendung anderer Zyklen, Ausriistungen
und Vorgehensweisen muss vom Benutzer
auf ihre Eignung (berprift werden. Die
Temperatur von 149 °C/300 °F darf nicht
lberschritten werden.

Verpackte Objekte, Gravitations-
Dampfsterilisation fir mindestens
20 Minuten bei 132-135 °C (270-275 °F)

Verpackte Objekte, Vorvakuum-
Dampfsterilisation fir mindestens 6 Minuten
bei 132-135 °C (270-275 °F)

Unverpackte Objekte, Vorvakuum-
Dampfsterilisation fur mindestens 4 Minuten
bei 132-135 °C (270-275 °F)

RONTGENAUFNAHMEN

Alle  metallischen Instrumente  oder
Fragmente davon kénnen durch Fluoroskopie
oder Rontgenbilder aufgefunden werden.
Nichtmetallische Gerate oder Fragmente
konnen mit Fluoroskopie oder Réntgen
nicht zuverlassig aufgefunden werden; unter
bestimmten Umsténden koénnte Ultraschall
jedoch niitzlich sein.

Erlauterungen der Symbole finden Sie in
der Tabelle am Ende dieses Dokuments.

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL
IT PRODOTTO: LEGGERE PRIMA
DELL'USO

Istruzioni per luso - Strumenti e

dimensionatori non sterili

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo dispositivo da
parte o su prescrizione di un medico.

APPLICAZIONE

La strumentazione specialistca e i
dimensionatori sono progettati per aiutare il
chirurgo nell'installazione, nel montaggio e/o
nella rimozione di un dispositivo chirurgico.
Le tecniche chirurgiche per l'impianto del
dispositivo illustrano I'applicazione corretta
di una strumentazione specialistica e devono
essere lette e comprese dal chirurgo prima
dell'uso.

AVVERTENZE

* Gli strumenti e i dimensionatori puliti (ma
non sterili) devono essere sterilizzati ogni
volta prima dell'uso.

| dimensionatori sono progettati
esclusivamente per facilitare la
preparazione del sito dell'impianto.

Non devono mai essere utilizzati come
impianti.

La causa piu frequente di rottura

degli strumenti & 'uso improprio. La
strumentazione specialistica non deve
mai essere usata per funzioni diverse
da quelle per cui & stata specificamente
progettata. L'uso improprio di uno
strumento pud provocare non solo danni
allo strumento, ma anche traumi al
paziente e al personale di sala operatoria.

Se non maneggiati correttamente, gli
strumenti con bordi taglienti o angoli
appuntiti possono compromettere la
sterilita lacerando i guanti chirurgici.

Se la punta di uno strumento si piega,

si frantuma o subisce altri danni, lo
strumento deve essere sostituito o
riparato prima di poter essere riutilizzato.

| tentativi di raddrizzare le curvature sono
sconsigliati perché possono compromettere
lintegrita metallurgica degli strumenti che
possono poi rompersi durante I'uso.

+ Si definisce monouso I'utilizzo di un
impianto o di uno strumento su un
solo paziente e in una sola procedura
chirurgica.

* Il riutilizzo di strumenti destinati alluso
singolo & stato associato a necrosi
0ssea con conseguente insuccesso
dellimpianto.

+ Puo anche provocare sepsi e/o
trasmissione di virus potenzialmente letali.

* Il riutilizzo di impianti destinati all'uso
singolo ¢ stato associato a sepsi e/o
trasmissione di virus potenzialmente letali.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

+ Gli strumenti nuovi sono confezionati
puliti, non sterili e devono essere
considerati come contaminati. Gli
strumenti devono essere sottoposti a
pulizia e sterilizzazione ogni volta prima
dell'uso.

Per la propria sicurezza, acquisire
familiarita con le procedure di
manipolazione di materiali contaminati
nella propria struttura prima di seguire
queste istruzioni.

Pulire gli strumenti al piu presto dopo I'uso
e non lasciare asciugare gli strumenti
sporchi. Mantenere umidi gli strumenti
sporchi prima di procedere alla pulizia
immergendoli in un liquido o strofinandoli
con panni o spugne imbevuti di acqua
deionizzata o distillata.

Sfregarli con una spazzola pulita a setole
morbide o un panno morbido imbevuto
di un detergente neutro seguendo le
istruzioni per I'uso del produttore del
detergente. Non usare concentrazioni
molto elevate di detergente. Si possono
usare soluzioni contenenti detergenti
enzimatici o soluzioni separate a base
di enzimi, ma non ne é stata valutata
I'efficacia. Per facilitare la pulizia, usare
acqua tiepida o calda. Si consiglia la
pulizia a ultrasuoni per gli strumenti che
presentano superfici interne o difficili da
pulire manualmente.

Per prolungare la vita utile degli

strumenti si raccomandano i detergenti

a pH neutro (pH 6,0 - 8,0). Se si usano
soluzioni acide o alcaline, seguire le
raccomandazioni del produttore per
neutralizzare il pH mediante risciacquo
con acqua o agente neutralizzante. |
detergenti fortemente alcalini o acidi (usati
in alcune lavastrumenti meccaniche) non
sono raccomandati perché riducono la
durata degli strumenti e possono alterarmne
le prestazioni. Evitare I'esposizione
prolungata a soluzioni acide o alcaline

e a soluzioni contenenti cloruri, bromuri

o iodio.

L'uso di lubrificanti idrosolubili &
raccomandato per strumenti con parti
mobili o strumenti che devono essere
montati in fase intraoperatoria su un altro
strumento.

Risciacquare accuratamente con acqua
deionizzata o distillata.

Asciugare completamente prima di
effettuare la sterilizzazione.

Ispezionare accuratamente ogni
strumento per verificarne la pulizia,
soprattutto i denti degli scalpelli, le
superfici interne e i solchi.

In presenza di materiale estraneo o di
residui, gli strumenti devono essere lavati
di nuovo. Controllare accuratamente

gli strumenti per escludere danni.

Non usare strumenti danneggiati,

che possono compromettere I'esito
dell'intervento chirurgico; sostituire gli
strumenti danneggiati prima dell'uso. |
dimensionatori in elastomero siliconico
possono sviluppare una carica statica
che puo attrarre il materiale particolato. |
dimensionatori devono essere conservati
in soluzione salina per ridurre al minimo
tale raccolta di materiale particolato.

L'uso di lavastrumenti meccaniche non &
stato valutato dal produttore. La qualifica
di cicli di lavaggio e apparecchiature
specifici dovrebbe venire eseguita
dall'utente.

STERILIZZAZIONE

Il metodo di sterilizzazione raccomandato e
la sterilizzazione a vapore. La sterilizzazione
con ossido di etilene (EtO) non & consigliata
per i dimensionatori in silicone a causa del
tempo di aerazione prolungato richiesto
per questo materiale. | seguenti cicli di
sterilizzazione hanno dimostrato di fornire
un livello di sicurezza della sterilita pari a
10 quando i componenti sono stati puliti
seguendo le istruzioni fornite sopra. Si
possono usare altri cicli di sterilizzazione
a vapore e altre procedure di pulizia simili
ma non sono stati valutati. La qualifica della
sterilizzazione & stata eseguita usando
attrezzature e procedure specifiche. L'uso
di cicli, apparecchiature e procedure diversi
da quelli indicati deve essere qualificato
dall'utente. Non superare 149 °C/300 °F.

Sterilizzazione a vapore per gravita con
confezionamento per almeno 20 minuti a
132-135°C (270 - 275 °F)

Sterilizzazione a vapore a prevuoto con
confezionamento per almeno 6 minuti a
132-135°C (270 - 275 °F)

Sterilizzazione a vapore a prevuoto senza
confezionamento per almeno 4 minuti a
132-135°C (270 - 275 °F)

VISUALIZZAZIONE RADIOLOGICA

Tutti gli strumenti metallici o eventuali
loro frammenti possono essere localizzati
mediante visualizzazione fluoroscopica o
radiologica. | dispositivi non metallici o i loro
frammenti non possono essere localizzati
in modo attendibile mediante tecnologie
fluoroscopiche o radiologiche, tuttavia in
alcuni casi possono essere utili le ecografie.

Per una descrizione dei simboli, fare
riferimento alla tabella al termine del
presente documento.

ESTAS INSTRUCCIONES DEBERAN
LEERSE INTEGRAMENTE ANTES
DEL USO CLINICO

Instrucciones de uso: instrumentos y
medidores no estériles

PRECAUCION: La legislacion federal de
EE. UU. limita la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa.

APLICACION

Los instrumentos y medidores especificos
estan disefiados para ayudar al cirujano
en la colocacion, montaje o extraccion
de un dispositivo quirdrgico. Las técnicas
quirtrgicas para la implantacion del
dispositivo describen la aplicacion correcta
del instrumental especifico; el cirujano debe
leerlas y entenderlas antes de usar los
dispositivos.

ADVERTENCIAS

+ Los instrumentos y medidores limpios sin
esterilizar deben esterilizarse antes de
cada uso.

Los medidores estan disefiados para
ayudar unicamente en la preparacion de
la zona del implante. No deben usarse
jaméas como implantes.

La causa mas frecuente de roturas en

el instrumental es el uso inadecuado.

El instrumental especifico no debe

usarse jamas en tareas para las que

no esté previsto. El uso inadecuado de

un instrumento puede provocar no solo
dafios en este, sino también traumatismos
en el paciente y el personal del quiréfano.

Si no se manejan correctamente, los
instrumentos con bordes cortantes o
esquinas afiladas puede poner en riesgo
la esterilidad, al rasgar los guantes
quirdrgicos.

Sila punta de un instrumento se dobla,
astilla o dafia de alglin otro modo,

sera necesario sustituir o reparar dicho
instrumento antes de seguir usandolo.

No se recomienda tratar de enderezar las
torceduras, ya que la integridad metaldrgica
del metal podria peligrar en el proceso Y,
en consecuencia, el instrumento podria
romperse durante su uso.

« Por «un solo uso» se entiende el uso
de un implante o instrumento en un
solo paciente y una Unica intervencion
quirdrgica.

+ La reutilizacion de instrumentos
disefiados para un solo uso se ha
asociado a la necrosis del hueso, que
puede provocar fallos en el implante.

+ También puede causar septicemia o
transmision de virus potencialmente
mortales.

+ La reutilizacion de implantes disefiados
para un solo uso se ha asociado a
septicemia o transmision de virus
potencialmente mortales.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

+ Los instrumentos nuevos se envasan
limpios y sin esterilizar, por lo que debe
asumirse que estan contaminados.

Los instrumentos deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada uso.

Para su seguridad, es recomendable
que se familiarice con los procedimientos
de su centro para manipular materiales
contaminados antes de sequir estas
instrucciones.

Limpie el instrumental lo antes posible
después de su uso y evite que el
instrumental manchado se seque.
Sumerja el instrumental, utilice toallas
humedas o esponjas con agua
desionizada o destilada para mantener
htimedos los instrumentos manchados
antes de limpiarlos.

Frote manualmente con un cepillo

limpio de cerdas suaves o un pafio
suave y detergente suave siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante del
detergente. Evite usar niveles extremos
de concentracion de detergente. Los
detergentes con limpiadores enzimaticos
o las soluciones enzimaticas pueden
utilizarse, pero su eficacia no se ha
valorado. Debe usarse agua templada

o caliente para ayudarse en la limpieza.
Se recomienda recurrir a la limpieza
ultrasonica para el instrumental que tenga
superficies internas o grietas que puedan
resultar dificiles de limpiar manualmente.

Se recomienda emplear limpiadores de
pH neutro (pH 6,0-8,0) para aumentar

la vida 0til de los instrumentos. Si se
utilizan soluciones &cidas o alcalinas,
siga las instrucciones del fabricante para
neutralizar el pH aclarando con agua o
agente neutralizador. Los limpiadores muy
alcalinos o &cidos (que se emplean en
algunos sistemas de lavado mecanicos)
no se recomiendan, ya que reducirian

la vida util de los instrumentos y pueden
afectar a su rendimiento. Evite una
exposicion prolongada a soluciones
4cidas o alcalinas que contengan
cloruros, bromuros o yodo.

Se recomienda el uso de lubricantes
solubles en agua para los instrumentos
con piezas moviles o los que estén
previstos para montarse en otro
instrumento durante la intervencion.

Aclare minuciosamente con agua
desionizada o destilada.

Seque por completo antes de la
esterilizacion.

Inspeccione concienzudamente cada
instrumento para comprobar su limpieza,
sobre todo en los dientes de la fresa de
cremallera, las superficies internas y las
grietas.

Los instrumentos deben volver a lavarse
si hay sefiales de materias extrafias o
residuos. Compruebe minuciosamente
los instrumentos en busca de dafios.
No utilice instrumentos dafiados, ya que
pueden poner en peligro el resultado
quirdrgico; sustituya los instrumentos
dafiados antes del siguiente uso. Los
medidores de elastémero de silicona
pueden generar una carga estatica que
atrae particulas. Pueden guardarse

en solucion salina estéril para reducir

al minimo la captacion de particulas.

El fabricante no ha evaluado el uso

de sistemas de lavado mecanicos.
Corresponde al usuario determinar la
idoneidad de los ciclos y equipo de lavado
especificos.

ESTERILIZACION

El método de esterilizacion recomendado es
la esterilizacion por vapor. La esterilizacion
con ETO no esta recomendada para
medidores de silicona, debido al largo tiempo
de aireacion que este material necesita.
Los siguientes ciclos de esterilizacion han
demostrado producir un nivel de garantia de
esterilidad de 10 cuando las piezas se han
limpiado de acuerdo con las instrucciones
anteriores. Es posible usar otros ciclos de
vapor y procedimientos de limpieza similares,
pero no se han evaluado. La idoneidad de la
esterilizacion se ha determinado utilizando
equipos y procedimientos especificos. El
usuario debe determinar la idoneidad de
ciclos, equipos y procedimientos distintos a
los que se indican. No se deben superar los
149 °C/300 °F.

Esterilizacion por vapor con gravedad,
elementos envueltos, 20 minutos como
minimo a 132-135 °C (270-275 °F)

Esterilizacién por vapor con vacio previo,
elementos envueltos, 132-135 °C (270-
275 °F) durante 6 minutos

Esterilizacion por vapor con vacio previo,
elementos no envueltos, 132-135 °C (270-
275 °F) durante 4 minutos

RADIOGRAFIA

Todos los elementos metélicos o cualquier
fragmento de estos pueden localizarse
mediante  imagenes fluoroscopicas o
radiograficas. Los dispositivos no metalicos
o sus fragmentos no pueden localizarse de
forma fiable con tecnologias fluoroscépicas o
radiograficas; no obstante, en determinadas
circunstancias los ultrasonidos pueden ser
de utilidad.

Para obtener una explicacion de los
simbolos, consulte la tabla que se
encuentra al final del documento.

DEVE LER CUIDADOSAMENTE
TODAS AS INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO ANTES DA UTILIZAGAO
CLINICA

Instrugdes de utilizagdo — Instrumentos e
dimensionadores nao esterilizados

PT

ATENGAO: A Legislagido Federal dos
EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescrigdo médica.

APLICAGAO

Os instrumentos especificos e
dimensionadores foram concebidos para
auxiliar o cirurgido na instalagdo, montagem
elou remogdo de um dispositivo cirrgico.
As técnicas cirirgicas para implantagdo do
dispositivo descrevem a aplicagdo correcta
de instrumentos especificos e devem ser
lidas e compreendidas pelo cirurgido antes
da utilizag&o.

ADVERTENCIAS

+ Os instrumentos e dimensionadores
limpos n&o esterilizados, tém de ser
esterilizados antes de cada utilizagéo.

Os dimensionadores foram concebidos
apenas para auxiliar na preparacéo do
local do implante. Nunca podem ser
usados como implantes.

A utilizagdo incorrecta € a causa mais
comum para quebra dos instrumentos. Os
instrumentos especificos nunca devem
ser usados em tarefas para as quais ndo
foram especificamente concebidos. A
utilizag&o incorrecta de um instrumento
podera resultar ndo s6 em danos no
instrumento, mas também em lesdes

no paciente e no pessoal da sala de
operagoes.

Se nao forem manuseados
correctamente, os instrumentos com
extremidades de corte ou cantos afiados
poderdo comprometer a esterilidade
cortando as luvas cirurgicas.

Se a ponta de um instrumento ficar
dobrada, lascada ou de alguma forma
danificada, o instrumento deve ser
substituido antes de continuar a ser
utilizado.

Ndo ¢é aconselhdvel tentar endireitar as
dobras dado que a integridade metallrgica
do metal podera ser comprometida no
processo e o instrumento podera quebrar
durante a utilizag&o.

+ Utilizagao Unica é definida como a
utilizagdo de um implante ou instrumento
apenas num paciente e num unico
procedimento cirdrgico.

Areutilizacdo de instrumentos designados
como instrumentos de utilizagéo Unica
tem sido associada com necrose do 0sso,
originando o insucesso do implante.

Também podera originar sepsia e/ou
transmisséo de virus potencialmente
fatais.

Areutilizagdo de implantes designados
como de utilizagao Unica tem sido
associada sepsia e/ou transmissao de
virus potencialmente fatais.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

+ Os instrumentos novos s@o embalados
limpos, ndo esterilizados e devem ser
considerados como contaminados.

Os instrumentos tém de ser limpos e
esterilizados antes de cada utilizag&o.

Para sua seguranga, familiarize-se com
os procedimentos de manuseamento de
materiais contaminados das instalagtes
antes de seguir estas instruces.

Assim que possivel, limpe os
instrumentos apds a respectiva utilizagdo
e evite deixar que os instrumentos

sujos sequem. Mergulhe, use panos

ou esponjas humedecidos com agua
desionizada ou destilada para manter

os instrumentos sujos humidos antes da
respectiva limpeza.

Esfregue manualmente com uma
escova de cerdas suaves ou pano
suave limpos em detergente suave,
seguindo as instrugdes de utilizagéo do
fabricante. Evite a utilizagao de niveis de
concentragdo de detergente extremos.
Podem ser utilizados detergentes com
agentes de limpeza enzimaticos ou
solugdes enzimaticas separadas, mas

a sua eficacia nao foi avaliada. Deve

ser usada agua morna ou quente para
auxiliar na limpeza. E recomendada a
limpeza com ultra-sons para instrumentos
com superficies internas ou fendas cuja
limpeza manual seja dificil.

Séo recomendados agentes de limpeza
de pH neutro (pH 6,0-8,0) para aumentar
a vida util dos instrumentos. Se forem
utilizadas solugdes acidicas ou alcalinas,
siga as recomendagdes do fabricante
para neutralizagdo do pH enxaguando
com agua ou agente de neutralizagao.
Agentes de limpeza de elevada
alcalinidade ou acidez (utilizados em
alguns aparelhos de limpeza mecanicos)
néo sdo recomendados, dado que
reduzirdo a vida Util dos instrumentos

e poder&o afectar o seu desempenho.
Evite a exposicao prolongada a solugées
acidicas ou alcalinas e a solugdes que
contenham cloretos, brometos ou iodo.

E recomendada a utilizagao de
lubrificantes soltveis em agua para
instrumentos com pegas méveis ou
naquelas pegas para montagem intra-
operatéria noutro instrumento.

Enxague exaustivamente com agua
desionizada ou destilada.

Seque completamente antes da
esterilizagao.

Inspeccione minuciosamente cada
instrumento relativamente a limpeza,
especialmente os dentes dos furadores,
superficies internas e fendas.

Os instrumentos devem ser novamente
lavados se existirem sinais de matéria
estranha ou residuos. Verifique
minuciosamente os instrumentos
relativamente a danos. Nao utilize
instrumentos danificados, dado que
estes podem comprometer o resultado
cirdrgico; substitua os instrumentos
danificados antes da utilizagao seguinte.
Os dimensionadores em elastomero de
silicone poderdo desenvolver uma carga
estatica que atrai matéria particulada. Os
dimensionadores podem ser mantidos
em solugao salina estéril para minimizar a
fixagéo de matéria particulada.

A utilizagao de aparelhos de limpeza
mecanicos néo foi avaliada pelo
fabricante. A qualificagéo de ciclos de
lavagem especificos e dos equipamentos
deve ser levada a cabo pelo utilizador.

ESTERILIZAGAO

A esterilizagdo a vapor é o método de
esterilizagdo recomendado. A esterilizagdo
por oxido de etileno ndo é recomendada
para dimensionadores de silicone devido ao
prolongado tempo de arejamento necessario
para este material. Os ciclos de esterilizagédo
seguintes demonstraram produzir um nivel
de garantida de esterilidade de 10 quando
as pegas foram limpas segundo as instrucdes
acima. Podem ser utilizados outros ciclos
de esterilizagdo e procedimentos de
limpeza semelhantes, mas estes néo foram
avaliados. A qualificacdo da esterilizagdo
foi efectuada utilizando equipamentos e
procedimentos especificos. A utilizagdo de
ciclos, equipamentos e procedimentos para
além daqueles listados deve ser qualificada
pelo utilizador. Ndo exceda os 149 °C/ 300
°F.

Esterilizagdo a vapor gravitacional em
embalagem, minimo de 20 minutos a 132-
135 °C (270-275 °F)

Esterilizagdo a vapor com pré-vacuo em
embalagem, minimo de 6 minutos a 132-135
°C (270-275 °F)

Esterilizagdo a vapor com pré-vacuo sem
embalagem, minimo de 4 minutos a 132-135
°C (270-275 °F)

IMAGIOLOGIA POR RAIOS-X

Todos os instrumentos metalicos ou
quaisquer fragmentos dos mesmos poderdo
ser localizados através de imagiologia por
fluoroscopia ou por raios-X. Dispositivos
ndo metalicos ou fragmentos dos mesmos
néo poderdo ser localizados com seguranga
através das tecnologias de fluoroscopia ou
raios-X; contudo, os ultra-sons poderdo ser
Uteis sob determinadas circunstancias.

Para obter explicagoes dos simbolos,
consulte a tabela no final deste
documento.

AL DEZE GEBRUIKSAANWIJZINGEN
NL MOETEN VOORAFGAAND AAN HET
KLINISCHE GEBRUIK ZORGVULDIG

WORDEN GELEZEN

Gebruiksaanwijzing -  Niet-steriele

instrumenten en proefplaten

LET OP: Krachtens de federale wetgeving
in de VS mag dit product uitsluitend worden
aangekocht door of in opdracht van een arts.

TOEPASSING

Specialistische instrumenten en proefplaten
worden ontwikkeld als hulpmiddel voor de
chirurg bij de installatie, montage en/of
verwijdering van een chirurgisch implantaat.
In de chirurgische technieken voor de
implantatie van het implantaat wordt de
juiste toepassing van de specialistische
instrumenten beschreven. Deze dienen voor
gebruik te worden gelezen en begrepen door
de chirurg.

WAARSCHUWINGEN

+ Instrumenten die schoon zijn, maar niet
steriel moeten voor elk gebruik worden
gesteriliseerd.

Proefplaten zijn uitsluitend bedoeld als
hulpmiddel bij het prepareren van de
implantaatlocatie. Ze mogen nooit worden
gebruikt als implantaten.

+ De meest voorkomende oorzaak van
instrumentbreuk is onjuist gebruik.
Specialistische instrumenten mogen nooit
worden gebruikt voor taken waarvoor
deze niet specifiek zijn ontworpen.
Onjuist gebruik van een instrument kan
niet alleen tot schade aan het instrument
leiden, maar ook letsel bij de patiént en
de medewerkers in de operatiekamer
veroorzaken.

-

Als er niet goed wordt omgegaan met
instrumenten met scherpe randen of
scherpe hoeken, kan de steriliteit in
gevaar worden gebracht door scheurtjes
in chirurgische handschoenen.

Als de punt van een instrument wordt
verbogen, wordt kromgetrokken of
anderszins wordt beschadigd, moet deze
worden vervangen of gerepareerd voor
verder gebruik.

Pogingen om verbuigingen ongedaan te
maken worden afgeraden, aangezien de
metallurgische integriteit van het metaal
hierbij kan worden aangetast. Het instrument
kan vervolgens tijdens het gebruik breken.

+ Eenmalig gebruik wordt gedefinieerd
als het gebruik van één implantaat of
instrument voor één patiént bij één enkele
chirurgische ingreep.

Hergebruik van instrumenten die voor
eenmalig gebruik zijn bedoeld, is in
het verleden in verband gebracht met
botnecrose, leidend tot falen van het
implantaat.

Dit kan ook leiden tot sepsis en/of
overbrenging van potentieel dodelijke
virussen.

Hergebruik van implantaten die voor

eenmalig gebruik zijn bedoeld, wordt
in verband gebracht met sepsis en/of
overbrenging van potentieel dodelijke
virussen.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING

+ Nieuwe instrumenten worden schoon,
niet-steriel verpakt en er moet worden
aangenomen dat deze zijn besmet.
Instrumenten moeten véor elk gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd.

Voor uw eigen veiligheid is het belangrijk
dat vertrouwd bent met de procedures
voor de behandeling van besmette
materialen in uw instelling voordat u deze
instructies volgt.

Reinig instrumenten zo snel mogelijk na
gebruik en voorkom dat vuile instrumenten
indrogen. Dompel instrumenten onder en
gebruik vochtige handdoeken of sponzen
met gedeioniseerd of gedistilleerd water
om vuile instrumenten vochtig te houden
totdat deze worden gereinigd.

Schrob de instrumenten handmatig met
een schone, zachte borstel of zachte doek
in een milde reinigingsoplossing, waarbij
de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel worden gevolgd. Vermijd
het gebruik van extreem geconcentreerde
oplossingen met reinigingsmiddel.
Reinigingsmiddelen met enzymen of
aparte enzymoplossingen kunnen worden
gebruikt, maar hun effectiviteit is niet
onderzocht. Gebruik warm of heet water
bij het reinigen. Ultrasoon reinigen wordt
aanbevolen voor instrumenten met
inwendige opperviakken of spleten die
moeilijk met de hand zijn te reinigen.

pH-neutrale reinigingsmiddelen (pH 6,0 tot
8,0) worden aanbevolen voor een langere
levensduur van de instrumenten. Als zure
of alkalische oplossingen worden gebruikt,
volgt u de aanbevelingen van de fabrikant
voor het neutraliseren van de pH door te
spoelen met water of neutraliseermiddel.
Sterk alkalische of zure reinigers (die
worden gebruikt in sommige mechanische
was- en desinfectiemachines) worden

niet aanbevolen omdat ze de levensduur
van instrumenten verkorten en de
prestaties van het instrument mogelijk
negatief beinvioeden. Vermijd langdurige
blootstelling aan zure of alkalische
oplossingen en oplossingen met
chloriden, bromiden of jodiden.

Gebruik van in water oplosbare
smeermiddelen wordt aanbevolen voor
instrumenten met bewegende delen of
instrumenten die bestemd zijn om intra-
operatief te worden gemonteerd op een
ander instrument.

Spoel ze grondig af met gedeioniseerd of
gedistilleerd water.

-

Laat volledig drogen voor sterilisatie.

Inspecteer elk instrument grondig dat
het schoon is, vooral in freestanden,
inwendige opperviakken en spleten.

Instrumenten die tekenen van vreemde
stoffen of residuen vertonen, moeten
opnieuw worden gereinigd. Controleer de
instrumenten grondig op beschadigingen.
Gebruik geen beschadigde instrumenten,
aangezien deze het chirurgische resultaat
negatief kunnen beinvioeden. Vervang
beschadigde instrumenten voér de
eerstvolgende procedure. Proefplaten

uit siliconenelastomeren kunnen een
statische lading ontwikkelen die deeltjes
aantrekt. Proefplaten kunnen eventueel
in een steriele zoutoplossing worden
gelegd om zo min mogelijk deeltjes aan
te trekken.

Het gebruik van mechanische
wasmachines is niet getest door de
fabrikant. De kwaliteit van specifieke
wasprogramma'’s en -apparatuur dient
door de gebruiker te worden beoordeeld.

STERILISATIE

Als sterilisatiemethode wordt
stoomsterilisatie aanbevolen. EtO-sterilisatie
wordt afgeraden voor siliconenproefplaten
vanwege de lange luchtingstijd die voor
dit materiaal nodig is. Voor de hieronder
genoemde sterilisatiecycli is aangetoond
dat de mate van zekerheid voor steriliteit
10 bedraagt, mits de onderdelen volgens
bovenstaande instructies zijn gereinigd.

Andere  vergelikbare  stoomcycli  en
reinigingsprocedures ~ kunnen  worden
gebruikt, maar zijn niet getest. Het

kwalificatieproces voor sterilisatie  werd
uitgevoerd met behulp van specificke
apparatuur en procedures. De gebruiker
moet zelf beoordelen welke andere cycli,
apparatuur en procedures die hier niet
worden genoemd, eventueel kunnen worden
gebruikt. Overschrijd nooit de 149 °C
(300 °F).

Stoomsterilisatie met
zwaartekrachtverplaatsing, ingepakt,
minimaal 20 minuten op 132-135 °C
(270-275 °F)

Sterilisatie met een voorvacuiim, ingepakt,
gedurende minimaal 6 minutenop 132-135°C
(270-275 °F)

Sterilisate  met  een  voorvaculim,
niet  ingepakt, gedurende  minimaal
4 minuten op 132-135 °C
(270-275 °F)
RONTGENBEELDVORMING

Een instrument van metaal of een

fragment daarvan kan altjd worden
gelokaliseerd met behulp van fluoroscopie
of rontgenbeeldvorming. Een instrument
zonder metaal of een fragment daarvan
kan niet altjd worden gelokaliseerd met
fluoroscopie of rontgentechnieken. Ultrasone

technieken kunnen dan onder bepaalde
omstandigheden wel doeltreffend zijn.

Voor de uitleg van de symbolen verwijzen
wij u naar de tabel aan het einde van dit
document.

BRUGSANVISNINGEN SKAL LASES
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Brugsvejledning - ikke-sterile
instrumenter og sterrelsesmalere

BEMARK: | henhold til den federale
lovgivning i USA ma denne enhed kun
saelges af eller efter ordre fra en leege.

ANVENDELSE

Specialinstrumenter og  sterrelsesmalere
er beregnet til at hjeelpe kirurgen ved
installation, samling og/eller fierelse af
kirurgisk udstyr. De kirurgiske teknikker
til implantation af enheden beskriver den
korrekte anvendelse af specialinstrumenter
og skal lzeses og forstas af kirurgen fer brug.

ADVARSLER

* Rene, ikke-sterile instrumenter og
storrelsesmalere skal steriliseres for brug.

Starrelsesmalere er kun beregnet til at
hjeelpe ved klarggringen af stedet for
implantation. De ma aldrig bruges som
implantater.

Den mest almindelige arsag il brud

pa instrumenter er forkert anvendelse.
Specialinstrumenter ma aldrig

bruges til opgaver, som de ikke er
specifikt beregnet til at udfere. Forkert
anvendelse af et instrument kan medfare
beskadigelse af instrumentet, men ogsa
traumer for patienten og personalet pa
operationsstuen.

Huvis instrumenter med skarpe kanter eller
skarpe hjgrner ikke handteres korrekt,
kan det kompromittere steriliteten, fordi de
kirurgiske handsker rives i stykker.

.

.

Hvis en instrumentspids bliver bgjet
eller pa anden made beskadiges, skal
instrumentet udskiftes for yderligere brug.

Det anbefales ikke at forsege at rette
bgjninger ud, da metallets metallurgiske
integritet kan kompromitteres i processen,
og instrumentet kan efterfolgende blive
gdelagt under brug.

+ Engangsbrug defineres som brug af et
implantat eller et instrument pa en enkelt
patient i en enkelt kirurgisk procedure.

+ Genbrug af instrumenter, som er angivet
som vaerende til engangsbrug, er blevet
forbundet med knoglenekrose, som kan
fare til implantatsvigt.

+ Det kan ogsa fere til sepsis og/eller
overfarsel af potentielt dadelige vira.

+ Genbrug af implantater, som er angivet
som vaerende til engangsbrug, er blevet
forbundet med sepsis og/eller overfarsel
af potentielt dgdelige vira.

RENGORINGSVEJLEDNING

* Nye instrumenter er pakket rene og
ikke-sterile og skal anses for at veere
kontaminerede. Instrumenterne skal
rengeres og steriliseres for hver brug.

For din sikkerheds skyld skal du

vaere bekendt med procedurerne til
handtering af kontaminerede materialer
i din institution, inden du falger denne
vejledning.

.

Renger instrumenterne sa hurtigt som
muligt efter brug, og undga at lade
snavsede instrumenter tarre. Nedsaenk,
og brug fugtige handkleeder eller svampe
med demineraliseret eller destilleret vand
til at holde snavsede instrumenter fugtige
far rengering.

Skrub manuelt med en blad berste eller
en blgd klud i mildt rengaringsmiddel i
henhold til producentens brugsvejledning.
Undlad at bruge ekstreme koncentrationer
af renggringsmiddel. Renggringsmidler
med enzymrenggringsmidler eller
separate enzymoplgsninger kan
anvendes, men deres effektivitet er

ikke vurderet. Der skal anvendes varmt
eller meget varmt vand til rengaringen.
Ultralydsrengering anbefales for
instrumenter med indvendige overflader
eller spraekker, som kan veere vanskelige
at rengere manuelt.

Det anbefales at bruge pH-neutrale
rengaringsmidler (pH 6,0-8,0) for at
forlenge instrumenternes levetid.

Hvis der anvendes syreholdige eller
basiske oplgsninger, skal producentens
anbefalinger falges med henblik pa at
neutralisere pH-veerdien ved at skylle
med vand eller neutraliseringsmiddel. Det
anbefales ikke at bruge meget basiske
eller syreholdige renggringsmidler (som
anvendes i visse mekaniske vaskeanleeg),
da de vil forkorte instrumenternes

levetid og kan pavirke instrumenternes
funktion. Undga langvarig udszettelse for
syreholdige eller basiske oplasninger og
oplgsninger, der indeholder klorid, bromid
eller jod.

Det anbefales at bruge vandoplgselige
smgremidler til instrumenter med
bevaegelige dele eller instrumenter, der er
beregnet til at blive kombineret med andre
instrumenter interoperativt.

Skyl udstyret grundigt med
demineraliseret vand eller destilleret vand.

Tar helt inden sterilisering.

Efterse hvert instrument grundigt for
renhed, seerligt mellem brede teender, pa
indvendige overflader i spraekker.

Instrumenterne skal vaskes igen, hvis der
er nogen tegn pa fremmedmateriale eller
rester. Kontrollér instrumenterne grundigt
for skader. Undlad at bruge beskadigede
instrumenter, da de kan pavirke det
kirurgiske resultat negativt. Udskift
beskadigede instrumenter for naeste brug.
Starrelsesmalere af silikoneelastomer
kan udvikle en statisk udladning,

som tiltraekker partikuleert materiale.
Starrelsesmalere kan opbevares i en
steril saltvandsopl@sning for at minimere
opsamling af partikler.

Brug af mekaniske vaskeanleag er ikke
evalueret af producenten. Kvalificering
af specifikke vaskecyklusser og specifikt
udstyr skal udfgres af brugeren.

STERILISATION

Den  anbefalede  steriliseringsmetode
er dampsterilisering. Sterilisering
med ethylenoxid anbefales ikke for
storrelsesmalere af silikone, da dette
materiale ~ kreever  langvarig iltning.

Folgende steriliseringscyklusser har  vist
sig at give et sterilitetssikkerhedsniveau
pa 10°, nar delene er rengjort i henhold til
ovenstaende instruktioner. Andre lignende
dampcyklusser og renggringsprocedurer
kan anvendes, men er ikke blevet evalueret.
Steriliseringskvalificering blev udfert ved
hjeelp af serligt udstyr og seerlige procedurer.
Brug af andre cyklusser, udstyr og procedurer
end de anfarte skal kvalificeres af brugeren.
Undlad at lade temperaturen komme over
149 °C (300 °F).

Indpakket gravitationsdampsterilisering i
mindst 20 minutter ved 132-135 °C (270-275
°F)
Indpakket ~ forvakuumdampsterilisering i
mindst 6 minutter ved 132-135 °C (270-275
°F)

Uindpakket ~forvakuumdampsterilisering i
mindst 4 minutter ved 132-135 °C (270-275
°F)

RONTGENBILLEDER

Alle metalinstrumenter eller fragmenter heraf
kan lokaliseres ved hjeelp af fluoroskopisk
billeddannelse eller rentgenbilleder. Ikke-
metalliske enheder eller fragmenter heraf
kan ikke pa palidelig vis lokaliseres ved hjeelp
af fluoroskopiske eller rgntgenteknologier,
men ultralyd kan veere nyttigt under visse
omstaendigheder.

Du kan se symbolforklaringer i tabellen i
slutningen af dette dokument.

Bruksanvisning - Icke-sterila instrument
och storleksutprovare

LAS HELA BRUKSANVISNINGEN
NOGGRANT INNAN PRODUKTEN
ANVANDS KLINISKT

OBS! Enligt amerikansk federal lag far denna
enhet bara séljas av eller pa ordination av en
lakare.

ANVANDNING

Specialinstrument och  storleksutprévare
ar till for att hjalpa kirurgen att installera,
montera och/eller ta bort en kirurgisk produkt.
De kirurgiska teknikerna for att implantera
produkten beskriver hur specialinstrumenten
anvands pa ratt satt. Dessa ska kirurgen lasa
och forsta fore anvandning.

VARNINGAR

+ Rengjorda instrument och
storleksutprévare som inte ar sterila maste
steriliseras fore varje anvandning.

Storleksutprévare ar endast till for

att hjalpa kirurgen att forbereda
implantatstéllet. De far aldrig anvandas
som implantat.

Den vanligaste orsaken till att instrument
gar sonder ar felaktig anvandning. Ett
specialinstrument ska aldrig anvandas for
uppgifter som det inte &r specifikt avsett
att utfora. Felaktig anvandning av ett
instrument kan inte bara leda till skada pa
instrumentet, utan ocksa utsatta patienten
och personalen i operationssalen for
trauma.

Steriliteten kan &ventyras om instrument
med vassa kanter eller skarpa hérn

inte hanteras som de ska sa att
operationshandskarna skadas.

Om spetsen pa ett instrument bdjs,
far ett hack eller skadas pa annat satt
ska instrumentet bytas ut innan vidare
anvandning.

Det rekommenderas inte aftt forsoka
rata ut ett bojt instrument eftersom den
metallurgiska integriteten hos metallen kan
aventyras i processen, vilket kan leda till att
instrumentet bryts under anvandning.

+ Engangsanvandning definieras som
anvandning av ett implantat eller
instrument pa en enskild patient vid ett
enskilt kirurgiskt ingrepp.

+ Ateranvandning av instrument som &r
avsedda for engangsanvandning har
kopplats till bennekros, vilket kan leda ill
fel pa implantatet.

+ Det kan dven leda till sepsis och/eller
kontakt med potentiellt dodliga virus.

+ Ateranvandning av implantat som &r
avsedda for engangsanvandning har
kopplats till sepsis och/eller kontakt med
potentiellt dédliga virus.

RENGORINGSANVISNINGAR

+ Nya instrument &r rena och icke-sterila
nar de férpackas och ska behandlas som
potentiellt smittférande. Instrument maste
rengdras och steriliseras innan varje
anvandning.

For din sakerhet ska du vara vél bekant
med rutinerna fér att hantera smittférande
material pa din klinik innan du foljer dessa
anvisningar.

Rengor instrumenten sa snart som mojligt
efter anvandning. Instrument som har
blivit nedsmutsade far inte torka. BIGtiagg,
anvand fuktiga handdukar eller svampar
med avjoniserat eller destillerat vatten for
att halla nedsmutsade instrument fuktiga
innan rengdring.

Skrubba for hand med en ren borste

med mjuka stran eller en mjuk trasa som
fuktas med ett milt rengdringsmedel enligt
tillverkarens bruksanvisning. Undvik att
anvanda extremt hdga koncentrationer av
rengdringsmedel. Enzymrengdringsmedel
eller separata enzymldosningar far
anvandas men effektiviteten har inte
utvarderats. Varmt eller hett vatten ska
anvandas for att underlatta rengoring.
Ultraljudsrengdring rekommenderas for
instrument med interna ytor eller springor
som kan vara svara att rengéra manuellt.

Anvéndning av pH-neutrala
rengdringsmedel (pH 6,0-8,0)
rekommenderas for att férlanga
instrumentens livslangd. Vid anvandning
av sura eller alkaliska 16sningar ska du
folja tillverkarens rekommendationer for
neutralisering av pH-vardet genom att
skdlja instrumenten med vatten eller ett
neutraliserande medel. Starkt alkaliska
eller sura rengéringsmedel (anvands

i vissa diskmaskiner) rekommenderas
inte eftersom de férkortar instrumentens
livslangd och kan paverka instrumentets
prestanda. Undvik langvarig exponering
for sura eller basiska losningar och
[6sningar som innehaller klorider, bromider
eller jod.

Anvéndning av vattenlésliga smorjmedel
rekommenderas for instrument med
rorliga delar eller instrument som ar
avsedda att monteras intraoperativt pa ett
annat instrument.

Skélj noggrant med avjoniserat eller
destillerat vatten.

Lat instrumentet torka helt fore
sterilisering.

Inspektera noga alla instrument s& att de
ar rena, sarskilt brotschtander, inre ytor
och springor.

Instrument ska rengdras igen om det
finns tecken pa frammande material eller
restmaterial. Kontrollera noggrant att
instrumenten inte &r skadade. Anvéand
inte skadade instrument eftersom de

kan aventyra det kirurgiska resultatet.
Byt ut skadade instrument innan

nasta anvandning. Storleksutprovare

i silikonelastomer kan utveckla statisk
laddning och dra till sig partiklar.
Storleksutprévare kan forvaras i steril
koksaltlésning sa att partikelansamlingen
minimeras.

Anvandning av mekaniska diskmaskiner
har inte utvarderats av tillverkaren.
Kvalificering av specifika tvattcykler

och utrustning ska fardigstallas av
anvéndaren.

STERILISERING

Den steriliseringsmetod som
rekommenderas & angsterilisering.
Sterilisering med etylenoxid rekommenderas
inte for storleksutprovare av silikon pa grund
av den langa luftningstid som kravs for detta
material. Foljande steriliseringscykler har
visat sig ge en steriliseringsniva pa 10 nar
delarna har rengjorts enligt anvisningarna
ovan. Andra liknande angcykler och
rengdringsprocedurer kan anvandas men har
inte utvarderats. Steriliseringskvalificering
utférdes med hjélp av specifik utrustning
och procedurer. Anvandning av andra
cykler, utrustning eller procedurer &n de
angivna maste kvalificeras av anvandaren.
Temperaturen far inte Overstiga 149 °C.

Inslagen angsterilisering med gravitation
minst 20 minuter vid 132-135 °C (270-275
°F)

Inslagen angsterilisering med forvakuum
minst 6 minuter vid 132-135 °C (270-275 °F)

Oinslagen angsterilisering med forvakuum
minst 4 minuter vid 132-135 °C (270-275 °F)

RONTGENBILDTAGNING

Alla metalliska instrument eller fragment
av sadana kan lokaliseras med fluoroskopi
eller  rontgenbildtagning.  Icke-metalliska
produkter eller fragment av dessa kan inte
lokaliseras med tillforlitlighet med fluoroskopi
eller rontgenteknik. Ultraljud ar déaremot
anvandbart under vissa forhallanden.

| slutet av det har dokumentet finns en
tabell med symbolfdrklaringar.

Bruksanvisning - Usterile instrumenter
og storrelsesmalere

LES BRUKSANVISNINGEN N@YE
F@R KLINISK BRUK

FORSIKTIG: | henhold til faderal lovgivning
i USA kan dette utstyret bare selges av eller
pa forordning fra en lege.

BRUKSOMRADE

Spesialinstrumenter og  sterrelsesmalere
er designet som hjelpemidler for kirurgen
under plassering, sammensetting og/eller
fierning av en kirurgisk enhet. De kirurgiske
teknikkene for implantasjon av enheten
beskriver korrekt bruk av spesialinstrumenter
og skal leses og forstas av kirurgen fer bruk.

ADVARSLER

* Rene, usterile instrumenter og
starrelsesmalere ma steriliseres for hver
bruk.

« Sterrelsesmalere er utelukkende designet
som hjelpemidler for klargjering av
implantatstedet. De ma aldri brukes som
implantater.



+ Den vanligste arsaken til at
instrumenter gdelegges, er misbruk.
Spesialinstrumenter skal aldri brukes til
oppgaver de ikke er spesifikt utformet
til a utfare. Misbruk av instrumenter kan
medfare ikke bare skade pa instrumentet,
men ogsa traumer hos pasienten og
personellet i operasjonssalen.

+ Hvis instrumenter med kutteflater eller
skarpe hjgrner ikke handteres riktig, kan
de fore til at steriliteten brytes ved a lage
rifter i kirurgiske hansker.

« Hvis tuppen pa et instrument blir bayd,
far hakk eller pa andre mater blir skadet,
skal instrumentet byttes ut for det kan
brukes igjen.

Det anbefales ikke a forsgke a rette opp
bayninger, ettersom den metallurgiske
integriteten il metallet kan bli svekket i
lgpet av prosessen, noe som kan fere il at
instrumentet knekker under bruk.

+ Engangsbruk er definert som bruk av ett
implantat eller instrument pa én enkelt
pasient i én enkelt kirurgisk prosedyre.

* Gjenbruk av instrumenter som er
beregnet pa engangsbruk, har blitt
knyttet til nekrose i ben, noe som farer il
implantatsvikt.

+ Det kan ogsa fare il sepsis og/eller
overfaring av potensielt dadelige virus.

* Gjenbruk av implantater som er beregnet
pa engangsbruk, har blitt knyttet til sepsis
ogeller overfaring av potensielt dedelige
virus.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER

* Nye instrumenter leveres rene, men ikke
sterile og skal anses a vaere kontaminerte.
Instrumentene méa rengjeres og
steriliseres far hver bruk.

« For din egen sikkerhet ma du gjere deg
kjent med prosedyrene for handtering av
kontaminerte materialer hos din institusjon
for du falger disse instruksjonene.

* Rengjer instrumenter sa snart som mulig
etter bruk, og unnga at tilsmussede
instrumenter far tarke. Bruk fuktige
handkleer eller svamper med avionisert
eller destillert vann, eller blatlegg
instrumentene, for & holde tilsmussede
instrumenter fuktige fer rengjering.

+ Skrubb for hand med en ren barste
med myk bust eller en myk klut
i mildt rengjeringsmiddel. Felg
bruksanvisningen fra produsenten av
rengjeringsmiddelet. Unnga & bruke
sveert haye konsentrasjonsnivaer for
rengjeringsmiddelet. Rengjeringsmidler
med enzymatiske rengjeringslasninger
eller separate enzymatiske lgsninger
kan brukes, men effektiviteten har ikke
blitt evaluert. Varmt eller meget varmt
vann ber brukes for & lette rengjeringen.
Rengjering med ultralyd anbefales for
instrumenter med indre overflater eller
sprekker som det kan veere vanskelig a
rengjere for hand.

Det anbefales a bruke rengjgringsmidler
med ngytral pH (pH 6,0-8,0), da dette
gir lenger levetid for instrumentene. Hvis
det brukes sure eller alkaliske lgsninger,
ma du felge produsentens anbefalinger
for & ngytralisere pH-en ved & skylle med
vann eller et ngytraliseringsmiddel. Det
er ikke anbefalt a bruke sveert alkaliske
eller sure rengjgringsmidler (brukes i
enkelte mekaniske vaskemaskiner),
ettersom disse vil redusere levetiden

til instrumentene samt muligens ha
innvirkning pa instrumentytelsen. Unnga
langvarig eksponering for sure eller
alkaliske lgsninger og lgsninger som
inneholder klorider, bromider eller jod.

* Det anbefales a bruke vannlgselige
smoremidler for instrumenter med
bevegelige deler og instrumenter som
intraoperativt settes sammen med andre
instrumenter.

+ Skyll grundig med avionisert vann eller
destillert vann.

* Tark fullstendig fer sterilisering.

+ Undersgk grundig hvert instrument for
a kontrollere at det er rent. Veer spesielt
oppmerksom pa brotsjtennene, indre
overflater og sprekker.

* Hvis det finnes tegn pa fremmedlegemer
eller restmaterialer pa instrumentene,
skal de vaskes pa nytt. Kontroller grundig
om instrumentene er skadet. Bruk ikke
skadde instrumenter, ettersom slike kan
kompromittere det kirurgiske resultatet.
Bytt ut skadde instrumenter for neste
bruk. Det kan hende at starrelsesmalere
av silikonelastomer far en statisk
ladning som trekker til seg partikler.
Starrelsesmalere ma holdes i steril
saltlasning for & minimere mengden
partikler de tiltrekker seg.

* Bruken av mekaniske vaskemaskiner
har ikke blitt evaluert av produsenten.
Kvalifisering av spesifikke vaskesykluser
0g -utstyr skal gjgres av brukeren.

STERILISERING

Den  anbefalte  steriliseringsmetoden
er  dampsterilisering.  EtO-sterilisering
anbefales ikke for sterrelsesmalere av silikon
som folge av den lange ventileringstiden
som er pakrevet for dette materialet.
Felgende steriliseringssykluser er vist a
danne en steriliseringssikringsgrad  pa
10 nar deler er rengjort i henhold til de
ovenstaende instruksjonene. Andre lignende
dampsykluser og rengjgringsprosedyrer
kan brukes, men har ikke blitt evaluert.
Steriliseringskvalifisering ble utfert ved bruk
av spesifikt utstyr og spesifikke prosedyrer.
Bruken av andre sykluser og prosedyrer og
annet utstyr enn det som er oppfert, skal
kvalifiseres av brukeren. 300 °F / 149 °C ma
ikke overskrides.

Dampsterilisering ved gravitasjon og med
innpakking i minst 20 minutter ved 132-135
°C (270-275 °F)

Dampsterilisering  med innpakking og
forvakuum i minst 6 minutter ved 132-135
°C (270-275 °F)

Dampsterilisering  uten  innpakking og
forvakuum i minst 4 minutter ved 132-135
°C (270-275 °F)

RONTGENAVBILDNING

Alle metallinstrumenter eller fragmenter av
slike kan finnes ved hjelp av fluoroskopisk
avbildning eller rentgenavbildning.  Ikke-
metalliske enheter eller fragmenter av slike
kan ikke pa en sikker mate finnes ved hjelp
av teknologi for fluoroskopi eller rentgen,
men ultralyd kan under visse omstendigheter
vaere nyttig.

Se tabellen pa slutten av dette dokumentet
for symbolforklaringer.

NAMA OHJEET ON LUETTAVA
B HUOLELLISESTI ENNEN KLIINISTA
KAYTTOA

Kayttoohjeet — Epéasteriilit instrumentit ja
kokomitat

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan taté laitetta saa myyda vain 1aakari
tai 14&karin méarayksesta.

KAYTTOTARKOITUS

Erikoisinstrumentit  ja  -kokomitat on
suunniteltu auttamaan kirurgia kirurgisen
laitteen asentamisessa, kokoamisessa ja/
tai irrottamisessa. Laitteen implantoinnin
kirurgisissa tekniikoissa kuvataan
erikoisinstrumenttien asianmukainen kaytto,
ja kirurgin on luettava ja ymmarrettdva ne
ennen laitteiden kayttamista.

VAROITUKSET

+ Puhtaat epasteriilit instrumentit ja
kokomitat on steriloitava ennen jokaista
kayttokertaa.

+ Kokomitat on suunniteltu auttamaan vain
implantointikohdan valmistelemisessa.
Niita ei saa koskaan kayttaa implantteina.

Instrumenttien rikkoutumisen

yleisin syy on virheellinen kaytto.
Erikoisinstrumentteja ei saa koskaan
kayttaa toimenpiteisiin, joihin niita ei ole
suunniteltu. Instrumentin virheellinen
kayttd voi instrumentin vaurioitumisen
lisaksi aiheuttaa trauman potilaalle ja
leikkaussalin henkildkunnalle.

Jos leikkuureunaisia tai teravakulmaisia
instrumentteja ei kasitella
asianmukaisesti, ne voivat vaarantaa
steriiliyden aiheuttamalla repedmén
leikkauskasineisiin.

Jos instrumentin karki taipuu, lohkeaa
tai muuten vaurioituu, instrumentti on
vaihdettava ennen kayttamista.

Taipuneita kohtia ei kannata yrittda suoristaa,
koska metallin metallurginen rakenne voi
heikentyd ja instrumentti voi rikkoutua
kéytossa.

+ Kertakaytto on méaaritelty yhden
implantin tai instrumentin kayttamiseksi
yhdelle potilaalle yhdessé kirurgisessa
toimenpiteessa.

Kertakéyttdisiksi merkittyjen
instrumenttien uudelleenk&yttdmiseen on
liittynyt luunekroosia, joka on aiheuttanut
implantin vioittumisen.

Se voi myds aiheuttaa sepsiksen ja/
tai mahdollisesti kuolettavien virusten
kulkeutumisen.

Kertakéyttdisiksi merkittyjen implanttien
uudelleenkdyttamiseen on liittynyt
sepsista ja/tai mahdollisesti kuolettavien
virusten kulkeutumista.

PUHDISTUSOHJEET

+ Uudet instrumentit on pakattu puhtaina
ja epasteriileina, ja ne on oletettava
kontaminoituneiksi. Instrumentit on
puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista
kayttokertaa.

Turvallisuutesi vuoksi sinun on
tunnettava kontaminoitujen materiaalien
kasittelymenetelmét laitoksessasi ennen
ndiden ohjeiden noudattamista.

Puhdista instrumentit mahdollisimman
pian kayton jalkeen, jotta likaantuneet
instrumentit eivat ehdi kuivua. Upota
likaantuneet instrumentit deionisoituun tai
tislattuun veteen tai kéyta silla kostutettuja
pyyhkeita tai sieni& instrumenttien
pitdmiseen kosteina puhdistamiseen
saakka.

Hankaa instrumentteja késin puhtaalla
pehmeaharjaksisella harjalla tai

liinalla ja miedolla puhdistusaineella
noudattamalla puhdistusaineen
valmistajan antamia kéyttdohjeita. Valta
voimakkaiden puhdistusaineliuosten
kéyttamista. Entsymaattisia puhdisteita
sisdltavia puhdistusaineita tai erillisia
entsyymaattiliuoksia voidaan kayttaa,
mutta niiden tehokkuutta ei ole arvioitu.
Puhdistuksen apuna voidaan kayttaa
lamminta tai kuumaa vetta. Vaikeasti kasin
puhdistettavia sisapintoja tai onteloita
siséltavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan ultradanipuhdistusta.

Instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-arvoltaan neutraaleja
puhdistusaineita (pH 6,0-8,0),

koska ne pidentavat instrumenttien
kayttoikaa. Happamia tai emaksisia
liuoksia kaytettdessa on noudatettava
valmistajan suosituksia pH-arvon
neutraloimisesta huuhtelemalla vedella
tai neutralointiaineella. Voimakkaasti
emaksisia tai happamia puhdistusaineita
(kaytetaan joissakin mekaanisissa
pesulaitteissa) ei suositella, koska ne
lyhentavét instrumenttien kayttoikaa ja
voivat vaikuttaa instrumenttien toimintaan.
Vélta pitkittynytta altistumista happamille
tai emaksisille liuoksille ja liuoksille, jotka
siséltavat klorideja, bromideja tai jodia.

+ Vesiliukoisten voiteluaineiden k&yttdminen
on suositeltavaa instrumenteissa, joissa
on liikkuvia osia tai jotka on tarkoitettu
asennettavaksi toiseen instrumenttiin
leikkauksen aikana.

+ Huuhtele perusteellisesti deionisoidulla tai
tislatulla vedelld.

+ Kuivata perusteellisesti ennen sterilointia.

+ Tarkasta instrumenttien, etenkin avartimen
hampaiden, sisapintojen ja kolojen
puhtaus huolellisesti.

+ Instrumentit on pestévé uudelleen, jos
niissa nakyy merkkeja vierasaineista
tai jaa@nteista. Tarkista instrumentit
perusteellisesti vaurioiden
varalta. Ald kayta vaurioituneita
instrumentteja, koska ne voivat
vaarantaa leikkauksen onnistumisen.
Vaihda vaurioituneet instrumentit
ennen seuraavaa kayttokertaa.
Silikonielastomeerikokomitat voivat
saada aikaan staattisen latauksen, joka
vetad puoleensa hiukkasia. Kokomittoja
voi sdilyttaa keittosuolaliuoksessa
hiukkaskeraantyman minimoimiseksi.

+ Valmistaja ei ole arvioinut mekaanisten
pesulaitteiden kayttoa. Kayttajan on
testattava erityiset pesujaksot ja valineet.

STERILOINTI

Suositeltu sterilointimenetelma on
hoyrysterilointi. EtO-sterilointia ei suositella
silikonikokomitoille  kyseisen  materiaalin
edellyttdman pitkan iimastusajan
vuoksi. Seuraavien sterilointijaksojen on
osoitettu  tuottavan taattu  steriiliystaso
10%, kun osat on puhdistettu edelld
annettujen  ohjeiden mukaisesti. Muita
vastaavia hoyrysterilointijaksoja ja
puhdistustoimenpiteitd ~ voidaan  kayttaa,
mutta niita ei ole arvioitu. Sterilointiluokitus
on tehty kayttdmalld tiettyja valineitd ja
menetelmia. Kayttéjan on testattava muiden
kuin mainittujen jaksojen, valineiden ja
menetelmien kaytt. 149 °C:n lampdtilaa ei
saa ylittaa.

Kaérittynd, painovoimahdyrysterilointi, 20
minuuttia vahintdan 132-135 °C:ssa

Kaarittyna,  esityhjiohdyrysterilointi, 6
minuuttia vahintaan 132-135 °C:ssa

Kaarimattémand,  esityhjidhdyrysteriloint,
4 minuuttia vahintaén 132-135 °C:ssa

RONTGENKUVAUS

Kaikki metalli-instrumentit tai niiden osat
pystytéan  paikantamaan  fluoroskopialla
tai rontgenkuvauksella. Muita kuin metalli-
instrumentteja tai niiden osia ei voi
luotettavasti havaita fluoroskooppisella tai
rontgentekniikalla, mutta ultradéni voi olla
hyddyllinen joissain tilanteissa.

Symbolien  selitykset ovat tdmén
dokumentin lopussa olevassa taulukossa.

PRZED UZYCIEM NALEZY
DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE ZE
B WSZYSTKIMI PRZEDSTAWIONYMI
NIZEJ INSTRUKCJAMI
UZYTKOWANIA

Instrukcja uzytkowania — Niesterylne
narzedzia i wzorniki rozmiaru

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wytacznie lekarzowi lub
na zlecenie lekarza.

ZASTOSOWANIE

Specjalistyczne narzedzia i wzorniki rozmiaru
stworzono z myslg o utatwieniu chirurgowi
implantacji, montazu i (lub) usunigcia wyrobu
chirurgicznego.  Technika  chirurgiczna
implantacji wyrobu opisuje prawidtowe
uzycie specjalistycznych narzedzi. Przed
ich uzyciem chirurg powinien zapozna¢ sie
z tym opisem i zrozumie¢ zawarte w nim
informacje.

OSTRZEZENIA

+ Czyste, niejatowe narzedzia i wzorniki
rozmiaru nalezy wysterylizowac przed
kazdym uzyciem.

Wzorniki rozmiaru stuza wytacznie

do utatwienia przygotowania miejsca
implantacji. W zadnym wypadku nie wolno
ich stosowac jako implantow.

Najczestsza przyczyng uszkodzen
narzedzi jest ich nieprawidtowe

uzycie. Nigdy nie nalezy uzywac
specjalistycznych narzedzi do innych
celdw niz te, do ktérych sg przeznaczone.
Niewtasciwe uzycie narzedzia moze
spowodowac nie tylko jego uszkodzenie,
ale réwniez obrazenia u pacjenta i
personelu sali operacyjnej.

Niewtaciwe obchodzenie sie z
narzedziami o krawedziach tnacych
lub ostrych rogach moze spowodowac
pogorszenie jatowosci na skutek
rozerwania rekawiczek chirurgicznych.

Jedli koricowka jakiegokolwiek narzedzia
zostanie zagieta, wyszczerbiona lub
uszkodzona w jakikolwiek inny sposab,
przed kontynuowaniem czynnosci
narzedzie nalezy wymienic.

Nie zaleca si¢ podejmowania prob
wyprostowania zagie¢, poniewaz mozna w
ten sposob naruszy¢ prawidtowq strukture
metalu i, zagrazajac  prowadzonym
czynno$ciom, doprowadzi¢ do pekniecia
narzedzia w trakcie uzytkowania.

+ Jednorazowe uzycie definiuje si¢ jako
uzycie jednego implantu lub narzedzia
u jednego pacjenta podczas jednego
zabiegu chirurgicznego.

+ Ponowne uzycie narzedzi oznaczonych
jako przeznaczone do jednorazowego
uzytku wigzato sie z wystepowaniem
martwicy kosci prowadzacej do
niepowodzenia implantacji.

+ Moze to réwniez prowadzi¢ do posocznicy
i/lub przeniesienia potencjalnie
$miertelnych wirusow.

+ Ponowne uzycie implantéw oznaczonych
jako przeznaczone do jednorazowego
uzytku wigzato si¢ z wystepowaniem
posocznicy i/lub przeniesieniem
potencjalnie $miertelnych wirusow.

INSTRUKCJE DOTYCZACE

CZYSZCZENIA

+ Nowe narzedzia sg zapakowane jako
czyste oraz niejatowe i nalezy zatozy¢, ze
zostang skazone. Przed kazdym uzyciem
narzedzia nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji.

Dla wlasnego bezpieczenstwa nalezy sie
zapozna¢ z procedurami postepowania ze
skazonymi materiatami obowigzujacymi

w danej placowce medycznej przed
przystapieniem do wykonania niniejszych
instrukcji.

Po uzyciu nalezy narzedzia jak najszybciej
oczyscié. Nie nalezy dopuszczac

do zaschnigcia zanieczyszczen na
narzedziach. Zanurzy¢ narzedzia,

uzy¢ wilgotnych recznikdw lub gabek
nasgczonych dejonizowana lub
destylowana woda, aby zabrudzone
narzedzia nie wyschty zanim zostang
oczyszczone.

Nalezy wyszorowac recznie czysta
szczotkg z miekkim wiosiem lub migkkg
$ciereczka, uzywajac roztworu tagodnego
detergentu zgodnie z instrukcjq uzycia
dostarczong przez jego producenta. Nie
stosowac roztworu detergentu o zbyt
wysokim stezeniu. Mozna stosowac
roztwory detergentdw z enzymatycznymi
$rodkami czyszczacymi lub roztwory
samych $rodkow enzymatycznych, jednak
ich skutecznos¢ nie zostata oceniona. Aby
utatwi¢ czyszczenie, mozna uzy¢ cieptej
lub goracej wody. W przypadku narzedzi
z powierzchniami wewnetrznymi lub
szczelinami, ktére trudno bytoby oczyscié
recznie, zaleca sie czyszczenie metoda
ultradzwigkowa,

Zaleca sie stosowanie $rodkéw
czyszczacych o odczynie obojetnym (pH
6,0-8,0) w celu wydtuzenia zywotnosci
narzedzi. W przypadku stosowania
roztworéw o odczynie kwasnym lub
zasadowym nalezy postepowac

zgodnie z zaleceniami producenta
dotyczacymi neutralizowania odczynu

pH poprzez ptukanie woda lub $rodkami
zobojetniajacymi. Srodki czyszczace

o silnym odczynie zasadowym lub
kwasowym (stosowane w niektorych
myjniach mechanicznych) nie sg
zalecane, poniewaz skracajq zywotno$¢
narzedzi i moga niekorzystnie wptywac na
ich efektywno$¢. Nalezy unika¢ diuzszego
kontaktu narzedzi z kwasnymi lub
zasadowymi roztworami oraz roztworami
zawierajacymi zwigzki chloru, bromu lub
jodu.

W przypadku narzedzi z ruchomymi
elementami lub narzedzi, ktére w
trakcie zabiegu przymocowuije sie do
innych narzedzi, zaleca sie stosowanie
rozpuszczalnych w wodzie $rodkow
poslizgowych.

Doktadnie sptuka¢ woda dejonizowang lub
destylowana.

Przed sterylizacjq doktadnie wysuszy¢.

Sprawdzi¢ kazde narzedzie pod katem
czystosci, zwtaszcza w obszarze
zabkowania, powierzchni wewnetrznych
i szczelin.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
$ladéw obcych substancii lub pozostato$ci
nalezy ponownie wymy¢ narzedzia.
Doktadnie sprawdzi¢, czy narzedzia nie
sg uszkodzone. Nie uzywa¢ narzedzi
uszkodzonych ze wzgledu na ryzyko
pogorszenia wynikéw operacji. Wymieni¢
uszkodzone narzedzia przed nastepnym
zabiegiem. Wzorniki rozmiaru wykonane z
elastomeru silikonowego moga gromadzi¢
tadunek elektryczny, ktory przyciaga
zanieczyszczenia state. Aby ograniczy¢
ryzyko wychwytywania zanieczyszczen,
wzorniki rozmiaru mozna przechowywa¢
zanurzone w jatowym roztworze soli
fizjologicznej.

Producent nie przeprowadzit oceny
dotyczacej korzystania z myjni
mechanicznych. Uzytkownik ma
obowigzek okreslenia przydatnosci
okreslonych cykli mycia i wyposazenia.

STERYLIZACJA

Zalecana metoda sterylizacji to sterylizacja
parowa. Nie zaleca si¢ sterylizacji
silikonowych wzornikéw rozmiaru tlenkiem
etylenu (EtO) ze wzgledu na diugi czas
saturacji wymagany w przypadku tego
materiatu.  Wykazano, Zze wymienione
nizej  cykle  sterylizacji  gwarantujq
poziom jatowosci wynoszacy 10°, gdy
czeSci  zostaly oczyszczone zgodnie z
podanymi  wyzej instrukcjami. Mozna
zastosowac inne podobne cykle sterylizacji
parowej i procedury czyszczenia, ale nie
przeprowadzono ich oceny. Przydatno$¢
metody sterylizacji oceniano przy uzyciu
okreslonego sprzetu i procedur. Przydatno$¢
cykli, sprzetu i procedur innych niz
wymienione powinien okresli¢ uzytkownik.
Nie przekracza¢ temperatury 149°C.

Sterylizacja parowa z obiegiem
grawitacyjnym w opakowaniu przez 20
minut, w temperaturze wynoszacej co
najmniej 132-135°C.

Sterylizacja parowa z préznig wstepng w
opakowaniu przez 6 minut, w temperaturze
co najmniej 132-135°C.

Sterylizacja parowa z proznig wstepng bez
opakowania przez 4 minuty, w temperaturze
co najmniej 132-135°C.

OBRAZOWANIE RENTGENOWSKIE
(RTG)

Wszystkie metalowe narzedzia lub ich
dowolne fragmenty mozna zlokalizowac
za  pomocy  radiograficznych  lub
fluoroskopowych ~ metod  obrazowania.
Wyrobdéw niewykonanych z metalu ani ich
fragmentéw nie mozna w sposob wiarygodny
zlokalizowa¢ za pomoca ~ fluoroskopii
ani technik radiograficznych, jednak w
niektdrych okoliczno$ciach przydatna moze
by¢ ultrasonografia.

Wyjasnienia symboli znajduja sie w
tabeli na konicu tego dokumentu

AIABAZTE OAEZ TIZ NAPOYZEX
EL OAHTIEZ XPHZHZ MPOZEKTIKA
MPIN AMO THN KAINIKH EOAPMOTH

08nyieg xpnong — Mn aooTelpwpéva
opyava kai epyaAcia kaBopiopol
peyéBoug

MPOZOXH: H Opoomovdiakh vopoBeaia
Twv Hvwuévwv TMoAmeiwv meplopidel Ty
TIWANON QUTAG TNG OUCKEURG WOV aTod
107p4 fi KAt £VTOAR 1aTpOU.

E®APMOTH

Ta eCeidikeupéva dpyava kai Ta epyaAeia
KabopiopoU  peyéBoug €xouv  oxediaoTei
wote va BonBolv TO XEIPOUPYO OTNV
eykaréaTaon, ™ ouvappoAdynon f/kar v
aQaipEdn MIOG  XEIPOUPYIKAG  OUGKEUNG.
H opBn epappoyrn Twv €eIdIKEUPEVIWV
opyavwy TEPIYPAPETal OTIG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG YIO TV EMQUTEUCN TNG GUOKEUNA,
TIG OTTOIEG O XEIPOUPYOS TIPETTEI Va BIaBATEI
Kal va KaTtavonael TPIV T XpAan.

NPOEIAONOIHZEIX

+ Ta kaBapd, un amooTelpwpéva epyaAeia
kai Ta epyaAeia kabopiopol peyéBoug
TIPETTEN VO ATTOCTEIPWVOVTAI TTPIV OTTO
KGBe xprion.

Ta epyakeia kaBopiopoU peyéBoug
£xouv oxediaaTei €101 WaTe va

BonBolv pévo oTnv TpoETOIPaaTia TNG
ToTmoBeoiag eppUTeUaNnG. Aev TPETTEN val
XPNCIKOTIOIOUVTal TTIOTE WG EUQUTELNATAL.

H ouvnBéaTepn artia prAgng Twv
EUPUTEUPATWY Eival N ECQAAUEVN
xpnon toug. Ta geidikeupéva dpyava
Oev TTPETTEI Va XPNTIMOTIOIOUVTAl TTOTE
YIQ TNV EKTEAEDT EPYQTIWV YIa TIG
oToieg 8ev £xouv aXedIAOTE EIBIKA.

H eopalpévn xprion evog epyaleiou
evdéxeTal va TTPoKaAEael Ox1 Hovo PAGRN
TOU £pyaAeiou, GG Kal TpAUNATIONO
T0U 00BevOUG Kal TOU TIPOCWTTIKOU TOU
XEIPOUPYEIOU.

¢ TEPITITWOT E0QAAUEVOU XEIPIOHOU, T
epyaAeia pe KOQTEPEG OKPEG 1) QIXUNPES
ywvieg evOEXETI va Apouv TV aonyia
0XiCovTag Ta XEIPOUPYIKA YavTIaL

* Av 10 pUyX0G V8¢ epyaheiou uTroaTel
Kapyn, kot 1 AN BAGRN, T0
epyaAeio TpEmel va avTikabioTaral
1) va €MIoKEUadeTal TpoToU
avaypnaipotoinbei.

Aev ouVIoTQVTAI ol OTTOTTEIPES
arokaraoTacng g eubumnrag, kabwg n
peTAAOUPYIKA  OKePAIOTNTA TOU METAAAOU
evOéxeTal  va  umoBabuioTel  Katd TN
diadikagia kai 1o pyaleio PTmopei kaTomv
va uTroaTel pAgN Katd Tn PeAAOVTIKA xpron
TOU.

* H pia xpAon opicetal wg n xprion evog
EUOUTEUNATOG 1 pyaAeiou ae Evav
00Bevi Kal O€ pia XeIpoupyIK ETEURaTN.

H emavaypnaoipotoinan epyaAeiwv
TIOU TTPOOpICovTal yia Wia Xprian
£XEI CUOXETIOTE e VEKPWON 00TOU,
e amoTéAeoa TV agToyia Tou
EUOUTELNATOG.

Emiong, pmopei va mpokaAéoel
onwaiyia f/kar peTdoar evOeXOUEVWG
Bavarneopwy 1wv.

H emavaypnaoipomoinan epgueupdTwy
TI0U TTpOOpICovTal yia Wia Xpron Exel
OUOYXETIOTE Pe onwaiyia f/kal petdoan
eVOEXONEVWG BavatneOpwV 1LV,

-

OAHTIEZ KAGAPIZMOY

+ Ta kaivoupla epyaAeia guokeuadovral
KaBapd Kai un amoaTeEIpwéva Kal
Trpémel va BewpolvTal w PoAuapéva. Ta
epyaheia Tpémel va kabBapifovTal kai va
QaTmoCTEIpWVOVTaIl TTPIV aTTO KABE Xprom.

-

l'a v mpoowikA oag acedAeia,
TIPETTEN Va Ei0TE EEOIKEIWUEVOI PE TIG
diadIKaaieg XeIPIOPOU HOAUCHEVWV
UNIKWV OTO VOOOKOLEID 0aG, TTPOTOU
akohouBnaeTe aQUTEG TIG 0ONYiE.

KaBapidete Ta epyakeia 6oo T0 duvard
M0 oUVTOpA PETA TN Xprion Kai Pnv
agnvete Ta akabapta epyaAeia va
oTeyvwaoouv. EppuBicete i xpnaoipotoleite
TIETOETEG 1) TYOUYYAPIA UYPapéva LE
QTTIOVIOMEVO 1} ATTECTAYUEVO VEPO, YIa Va
diamproeTe Ta akaBapta epyaAeia uypd
TIpIV aTTd ToV KaBapIapo.

TpiPee Ta epyaheia e pia kabapry
Bouptoa pe pahakn Tpixa 1 pe Eva
pahakd Travi g€ ATTIO ATTOPEUTTAVTIKG
akohouBwvrag Ti 0dnyieg xpHong Tou
KOTOOKEUOAOTH TOU ATTOPPUTIAVTIKOU.
Mn xpnaipoToleite akpaia emimeda
OUYKEVTPWONG amopputravTikou. Eival
duvat n Xpron aTTOPPUTIAVTIKWY

e evqupaTikG KaBapIoTIKA 1
pepovwpéva dlaAupara evqipwy, aANa
N TMOTEAETHATIKOTNTA TOUG OEV EXEI
agiohoynBei. MNa va eivar o kaBapiopog
€UKOATEPOG, TTPETTEI VA XPNCIUOTIOIETAI
CeaT6 1) Kauto vepd. ZuvigTaTal
kaBapiauog pe uTreprixoug yia epyaleia
e EOWTEPIKEG ETTIPAVEIES 1) OXIOHEG, OTTOU
0 XEIPOKIVNTOG KBAPITHOG EVOEKETAI VO
eival 600KOAOG.

ZuvioTwvTal KaBapIoTIKA e OUdETEPO
pH (pH 6,0- 8,0) yia peyahuTepn
BIApKeIa {wAg Twv epyaAeiwy. Av
xpnaipotololvtal 8giva f aAkaAikd
dlaAUpara, akoAouBAaTe TIg

OUOTAOEIG TOU KATAOKEUADTA yia TV
ouderepotroinon Tou pH péow EkAuong
e VEPO 1 TTapdyovTa OUdETEPOTIOINANG.
Aev ouvioTavral éviova ahkahikd i 6¢va
KaBapIOTIKA (TTOU XPNCIMOTIOI0UVTal OE
opIopéva TAUVTAPIA), KaBWG PEIVOUV
T d1dpKela (NG Twv EpyaAEiwy Kal
eVOEXETAI VA ETTNPEAOOUV TNV aTTOS00T
TOUG. ATTOQEUYETE TNV TTAPATETANEVN
ékBean oe 6gva ) akkahiké diaAupara
Kal g€ SI0AUHATA TIOU TIEPIEKOUV
¥Awpidia, Bpwuidia A 1wdlo.

ZuvioTaTal n XpRon udarodiaAuTwv
NiravTikwv yia epyaleia e Kivoupeva
pépn 1 yia epyaAeia ou Ba
ouvappoAoynBolv dieyxelpnTika o€ GAAO
gpyaAeio.

=eTAUVETE KAAG pE QTTIOVIONEVO
QTECTAYUEVO VEPO.

ZTEYVWOTE TARPWG TTPIV TNV
amooTeipwan.

EmBewprioTe 6Aa Ta epyakeia
OX0AaaTIKG WG TPOG TNV kaBapioTTé
ToUg, 181aiTEpa Ta GOVTIA TOU YAupavou,
TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG KA TIG OXITHEG.

H mAUon Twv epyaleiwv Tpémel va
emavalapBaveral, av UTTapKouvV
evOEiEIS vy UNIKWV A UTIOAEIIpGTWY.
ENéyére Ta epyakeia oxohaaTikd yia
BAGBeg. Mn xpnoiuotioleite epyaAeia Tou
£xouv uToaTei BAARN KaBwg evaEeTal
va uTroBaBuicouv To XEIpoupyIKO
aTmoTéAET A, QVTIKATAOTAGTE Ta €pyaAeia
Trou €xouv uTroaTei BAGRN TpIv amé v
emopevn xprion. Ta epyaleia kaBopiopou
UeyEBOUG TTOU E£XOUV KATAOKEUADTET

amoé eAacTopepég aINkOVNG evagxeTal

va avamTugouv oTarikd eoptio Trou
TpogeAkUel owyaridia. Ta epyaeia
kaBopiopou peyéBoug uropolv

va diatnpouvial o€ éva aAatouyo
amooTeIpwHEVO SiGAupa yia va
ehayioTomoinBei n cuppor cwHaATISIWY.

H xprion mAhuvinpiwv dev Exel agloAoynBei
amd Tov KataokeuaaoTr. O Tpoadiopioudg
TWV OUYKEKPILEVWY KUKAWwV TTAUONG Kall
10U €COTTAIOHOU TTPETTE VOl OAOKANpWwOET
amd 10 XpHOoTN.

-

ANOZTEIPQZH

H ouviaTwpevn péBodog amoaTeipwang eival
n amooTeipwon pe atpd. H amooTeipwon
pe EtO O¢ ouviotdral yia T1a epyaheia
kaBopiopol  peyéboug  amd  aIAikévn
Aoyw TOU pey@hou Xpovou agPIoHOU TTOU
amaireital yi' auté 10 UAIKG. O1 TrapakdTw
KUKMol armoaTeipwong ammodeiyTnKke
o1l TIpoo@épouv  DIaoPANIon  acnyiag
emmédou 10 dtav éxel payuatomoindei
KaBapiopog Twv  EGaPTNHATWY  CUPQWVA
pe TIG Tapamavw odnyieg. Mmopolv va
xpnoipotoinBolv dAAol Trapdpolol KUKAOI
arpou kar dladikacie kabapiopou, aAhd
dev éxouv ekTiunBei. H agioAdynon Tng
aTmooTEipWONG  TPAYMATOTIONBNKE WE TN
xpAon €1d1koU eE0TTAIgHOU Kal S1adIKaTIwY.
H xpron diagopeTikwv KUkAwv, e§oTAIGHOU
kar  diadikagiwv - amd  ekeiva  TIOU
Taparédnkav, TPETEl va - agiohoynBolv
amé 10 XpAotn. Mnv umepBaivere TOUG
149 °C/300 °F.

AmoaTeipwaonpeaTpd aeouvbrikegBapimrTag,
peTepITUNIEN, yiaTouAdyiaTov 20 AeTrréiaToug
132-135 °C (270-275 °F)

AmooTeipwon  kevoU  aépog  pe - T,

JE TEPITONIEN, yia TOUAGYIOTOV
6  Aemd  oToug 132-135 °C
(270-275 °F)

ATooTeipwaon Kevou aépog e aTHO, Xwpig
TEPITONIGN, yia TouAdIoTov 4 AeTrTd aToug
132-135 °C (270-275 °F)

AMEIKONIZH AKTINQN X

'Oha 1a peTaMIka epyaleia fy omolodATOTE
TUAUA TOUG UTTOPOUV VA EVTOTTIOTOUV E
QKTIVOOKOTTIKI]  OTEIKOVIOT 1} QTTEIKOVION
aktivwv X. Or pn petaMAikég ouokeuég 1y Ta
THAPATA TOUG BEV PTTOPOUV VOl EVTOTTIOTOUV
agIeTOTA PE TNV OKTIVOOKOTTIKY TEXVOAOYia
i v Texvohoyia akTivwv X, woTdoo o
UTIEPNXOG UTTOPET VO QAVED XPAOILOG KATW
aTd OPIOPEVEG OUVONKEG.

Mo v eme§ynon Twv cupRoAwy,
avaTpESTE OTOV TTiVAKA OTO TEAOG TOU
TOPOVTOG EYYPAPOU
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oLt I+ dsols gets = + Ton opHOpa3oBbIM NPUMEHEHIEM JOMKHa MOATBEPXAATbCA MONb30BATENEM. durulayarak nétrlestirilmesi igin Greticinin
= A0B =2 HESHA ASLICH noppasymMeBaeTcs UCMoNb30BaHNe He npumeHsiiite Temnepatypy Bbiwe 149 °C. tavsiyelerine uyun. Aletlerin kullanim
& = FIld SHOILE G4, OJHOrO UMNMaHTaTa Uk UHCTPYMEHTa omrind azaltacagindan ve aletin
HE32, 220 gRE SNl ¥ OAAHOIO NaLVeHTa B TeueHue OAHOM Crepunusaumsi  0BEpHYTHIX  MPEAMETOB performansini etkileyebileceginden, bazi
A2 SEAIIX DI AIRL. XUpYpruyeckoli npoLieaypbl. NapoM (PPaBUTALMOHHbIA METOA) MUHUMYM mekanik yikayicilarda kullanilan son
.S X(O= ==l o A . 20 MUHYT Npy TemnepaType 132—135 °C. derece alkali veya asidik temizleyiciler
= ao';j Ehis ',gg?iH'-gF:F_ Fosroprioe ucnons3osatie yroe panyp tavsiye edilmez. Asidik veya alkali
= ZE Ok St= MHCTPYMEHTOB, NPe/iHA3HAYEHHbIX ANA CTepunmusauys  OBEPHYTbIX  MPEAMETOB Al . .. !

C Ao Sa = cozeltiler ve klorr, bromir veya iyot
Pol=e =24 =g ME 0A1HOPA30BOr0 NPUMEHEHMS!, ABNAETCSH NapoM C  MpenBapUTENsHOW  OTKAYKOIA iceren izeltilere uzun siire maruz
At&3ot= 20l EsLICH MPUYMHOI Pa3BUTMS HEKPO3a KOCTU U BO3QYXa  MMHMMYM B MUHYT  mpu birakmaktan kaginin

L20|e4s T m2a2 =S MPUBOAVT K OTTOPXKEHUIO UMMITIAHTaTa. Temnepatype 132-135 °C. ‘
= ?ljl a = 55T T + Hareket eden pargalari olan veya
== : 2I0Ke MOXET PASBUTLCR Cencuc i () Crepunusaunst  MpeamMeToB  napom ¢ intraoperatif olarak diger bir alete monte
« 2G| HEE AEHOIA ng?g?;:”?gt‘ggg?:*é‘;‘;B?EVCHMW MPE/BAPUTENbHO OTKAYKO! BO3AYXa 6€3  edilmek iizere tasarlanmis aletler icin
== LICH P v PTb. 06epTbiBaHIA  MAHUMYM 4 MUHYTbI MIpH suda ¢ozlinen kayganlastirici maddelerin
o = 2T = o alsl == + ToBTOPHOE UCMONb30BaHME Temneparype 132-135 °C. kullanimi tavsiye edilir.
ARSI .Ozl, S Alol0l =3l VIMMNAHTaToB, NpeHa3HayYeHHbIX Ans " i o
SEX 012, U= 22 X 22k op,Hopa3oaor6 NPUMEHEHMS, ABNSeTC PEHTTEHOIPA®UYECKASA * Delyonize veya distile suyla iyice
S SOl THREtXl el Lch MPUYMHON pasBnTIS cencvca u (nrm) BU3YANU3ALMA durulayn.
0|28 = A2 EXHO0| MHULMPOBAHNS BUPYCAMM, KOTOpbIE Boe MeTanmuyeckve uHcTpymenTsl 1 * Sterilizasyondan énce tamamen kurutun.
o= A4 O = x 5
;A} = 32 I+ i/&'é]l §|§| off OF MOryT BbI3BaTb CMEPTb. nobble Nx hparMeHTbl MOXHO o§Hapy>Kwa * Her bir aleti 6zellikle delgi disleri, i
SLICHE I 70l &=4E 220l nyTem (hroopOCKONNYECKO unn ; S tamili
Ol T| = T 2| X5t e ALG " ylizeyler ve gatlaklardaki temizlik
‘*:El % ﬁ ojl1 a3 g,o LI [Z;P. geg WHCTPYKLIUM MO OYUCTKE peHTreHorpaduyeckon BU3yanuaaLum. bakimindan iyice inceleyin.
1| —E‘)I:O T== ERPQH —\’;c’{étz @Dl’é + HoBble VHCTPYMEHTbI yNaKoBaHb! Mecrononoxeune HEMeTamNNMYecKUX o
= A2 Bz AZSHK &1, 03 YACTLIMM 1 HECTEPUNbHBIMM. VX crieqyet  YCTPOWCTB nu ux dparmeHToB Hemb3n  * Yabanci madde veya artik belirtisi
B OAFZGHI] M0l WHIGHY AL, X olmasi durumunda aletlerin yeniden
= -/ = cumTaTh 3arpsasHeHHbIMM. Mepen kaxapim ~ AOCTOBEPHO  ONPEAENUTL € MOMOLLbIO Y
Al = Aol A A =X o N
A2 AGAEH X SE It MCMIONb30BAHIEM HEOBXOMIMO OUMCTUTL TeXHOMorun hnoopoCKoNM i yikanmasi gerekmektedir. Aletlerde
HEIE UdOoH &2 0|2ES EHTreHOrpadpi, HO B OMPEeaeneHHbIX hasar olup olmadigini iyice kontrol
ENES X ol 2= 11 CTEPUNM3OBATb MHCTPYMEHTbI. p pacuu, PeA; ; . )
20gd &= ASLICH X obcTosiTenbCTBaX  MOXHO  ucronbaoBats - edin. Cerrahi sonucu olumsuz yonde
Z=ZXNI)|E 97 AlAA ok « [pexge Yem cnegosath AaHHbLIM yIbTPA3BYK. etkileyebilecedinden hasarli aletleri
B25H UK detes a2 gHCprKu,MﬂM, B Liensix Ballei kullanmayin, hasarli aletleri bir sonraki
Flaste = UASLICH €30MaCcHOCTI 03HAKOMbTECH C P kullanimdan dnce degistirin. Silikon
aclMdPOBKY 3HAYKOB CM. B Tabnuue B S )
S IS N EPIE npoLeaypam1 06paboTki 3arpasHeHHbIX KOHLe g)oﬁ(ymgma " elastomer ayiricilar, partikilli maddeleri
MEE > =3} |j|._‘o1 =~ ICHEXN MaTepnaros B BalleM Y4pEXaeHNN. cekebilen statik yik olusturabilir.
o=2 0o C HA =2 T o ] = . H H
HE =) & MH|I9 Al A2 + BbINOMHANTE OUNCTKY MHCTPYMEHTOB Kak KLINIK KULLANIMDAN ONCE Pamkullerlln to?lal?ma;.sml"en l?z.a éndlrmek
A XIF ESZ=oll0F 8HLICH MOXHO Ckopee NOCe UCToNb30BaHus PRI BU KULLANIM TALIMATLARININ 'Q'Elay'”b“fl'.ar steril saiin gozeltisinae
11 He I0MyCKaiiTe BbICbIXaHNS TUMU DIKKATLI BIR $EKILDE sakianabilir.
) 3arpASHEHHbIX MHCTPYMEHTOB. Morpysute OKUNMALIDIR + Mekanik yikayicilarin kullaniimasi Giretici
HEEH= S gEe 3D VIHCTPYMEHTbI B KWAKOCTb, UCTONb3yWTe Kullanim Talimatlar - Steril Olmayan Alet tarafindan degerlendirilmemistir. Spesifik
o 531 LiCtH N o= O_/.?XH o 5 ol BNAXHbIE NONOTEHLA niu FyﬁKV[, ve Ayiricilar y yikama dénglerinin nitelendirilmesi
LOst 2| L& AI2H0| 20| =0y  CMOUeHHbie AENOHUIUPOBaHHOI Ui kullanici tarafindan tamamlanmalidir.
No|2 R~ =&J|0ls BO Sims  AUCTANMpOBaHHOW BOROH, 4T0bb! He DIKKAT: Amerika Birlesik Devletleri .
HESHX  ZS&LICH o XE AaTb FPASHLIM UHCTPYMEHTaM 38COXHYTL Federal Yasasi bu cihazin satigini veya STERILIZASYON
Mot 8BS M= A2 18 g  AdowMeT siparigini doktorlarla sinirli tutmaktadir.  Tavsiye edilen sterilizasyon yéntemi buharl
=JI2 1062 ¥ E’.QE%}\ &= BpyuHylo 04UCTUTE MHCTPYMEHTDI UYGULAMA sterilizasyondur. Havalandirma igin - uzun
= As 2Ae LS ASLICH UMCTOM MSTKOM LUETKON MNK TKaHbHO, )  bir sire gerektiinden silikon ayiricilar
Olet ssAket 1 912l &J1 =J| & CMOYEHHOII B MATKoM Motolem cpeactee,  Uzmanlik aletleri ve ayircilar, cerrahi  icin EtO sterilizasyonu tavsiye ediimez.
ME BXE ASg = ALY, B COOTBETCTBIM C MHCTPYKUMSAMM bir cihazin kurulumu, montaji velveya Asagidaki  sterilizasyon  dongiilerinin,
gItE iz A= otgUth 82 NPOM3BOANTENS YNCTALLETO CPEACTBA. ¢lkarimasi esnasinda cerraha yardimci  parcalar  yukaridaki talimatlara  gére
2 22 =3 FHl € Exs 3GeraiiTe MCMONb30BaHNA 04eHb olmak  (zere tasarlanmigtir.  Cihazin  temizlendiginde 10° ‘lik bir sterilite
AMESHH SELICH 0 L= BbICOKUX KOHLIEHTPALMI MOKLLErD implantasyonuna ydnelik cerrahi tekniklerde  giivence diizeyi olugturdugu gosterilmistir.
AW OE I, FH X EXE cpeacTea. MoxHo ucronb3oats Mowue  uzmanlik  aletlerinin -~ dogru  uygulama  Diger benzer buharli dongiler ve temizlik
AIEY H2 AMEIDF O Hgds cpencTea ¢ pepmeHTHbIMU ouncTutensmm  sekilleri tarif edilmekte ve bu tekniklerin  prosedirleri  kullanilabilir ~ ancak — heniiz
StOIGHOF &HLICH 149°CE = 1oHX Wnn oTAeNbHbIE hepMenTHble pacTBopel,  Cihaz kullaniimadan 6nce cerrah tarafindan  degerlendiriimemiglerdir.  Sterilizasyonun
Ot AIR. HO X 9(PEKTUBHOCTb HE YCTaHOBNEHA. okunup anlasiimasi gerekmektedir. nitelendirimesi,  spesifik ekipman ve
OunLLanTe MHCTPYMEHTbI TENMON 1nn prosedirler  kullanilarak  gergeklestirilir.
TERE AENZ 132 - 135°COI Al X A ropsiyet Bogoil. YnbTpa3BykoBas UncTka UYARILAR Sayllanlarm" d|§|ndaki dongli, ekipman
N2 = BIQAl =) AR PEKOMEHAYETCA AN UHCTPYMEHTOB + Steril olmayan temiz alet ve ayiricilar her ve proseddrlerin  kullanimasi kullgn[c!
_ . _ C BHYTPEHHUMM NOBEPXHOCTAMU UMK kullanimdan énce sterilize ediimelidir tarafindan  nitelendirilecektir ~ 149°Cyi
EHE MSE=132-135°COIM 2126 Gopoarkamu, KOTOpble TPYAHO OHUCTUTL ' e gecmeyin.
2 AE ASA S| 87 BPYUHYIO. . /r-]\ylrl?llaryalnlzca |r&1plant ?olgfgmn
HITZZ AE -135°COIAM 24 aziranmasina yaraimei omak uzere Sarili Yergekimli Buhar Sterilizasyonu 20
ol ETES i%kz 513? S:O% i ZI&4 - Ning yeenwiens cpoka cnyxGei tasarlanmistir. Asla implant olarak dakika mi ¢ 132135 °C'd Y
sEAEEem e =s VIHCTPYMEHTOB PEKOMEHAYETCA kullaniimamalari gerekmektedir. aiika minimum €
. CNonb30BaTh HeNTparbHbIe  Aletin ki deni Sarili On Vakumlu Buhar Sterilizasyonu 6
X& 29 motowme cpeactsa (pH 6,0-8,0). etin Kirimasinin en yaygin nedeni dakika minimum 132-135°C’de
0SS 22 J|)| e ) XAS Mpy MCTIOMNB30BAHNM KUCTIOTHBIX UK yanlis kullaniimasidir. Uzmanlik .
EA HAL XA EYHOo=z FOIY LIeNOYHbIX PACTBOPOB CrigayiTe glhazlarmln, ozellikle gef(;ekle§t|rmek garl!ll' Olmayaz doE'k Vakym|u B#ggf
& QIBLICH H=2z =i L£= PEKOMEHALYIAM NPOU3BOAUTENS M0 tizere tasarlanmadiklari islerde asla ter(l’ izasyonu akika  minimum -
0 X2 @ EA AAU XA He#iTpanuaaLymm nyTem NpoMbIBKAA kullaniimamasi gerekmektedir. Aletin 135°C'de
Zoo2 sAl5| ROl 2 QUK OF BOJIOV VNN HEATPANA3YIOLLIAM areHTOM. yqnlls kyllamlrﬁam yalnizca aletin zarar B .
J2ist 2= 220t 988 & MpUMEHEHME CUMBHOLLETNOUHBIX UMK g6rmesine degil ayni zamanda hasta RONTGEN GORUNTULEME
ol LICt. CUMLHOKMCTTBIX MOIOLLMX CPEACTB ve ameliyathane personelinde travma Tiim metal aletlerin veya herhangi bir
(koTopble UCnoNb3yloTCA B HEKOTOPbIX meydana gelmesine yol acabilir. fragmanin yeri floroskopik veya rontgen
5 492 0| 242 2220 MEXaHUECKVIX O4YUCTHTETISIX) He + Dogru bir sekilde ele alinmamasi gorlntileme  yontemi ile  belirlenebilir.
o= HE ZAFIAUAL PEKOMEHAYETCS, Tak Kak OHW yMeHbLIAtOT durumunda, kesici kenari veya keskin Metal olmayan cihaz veya fragmanlarin
CPOK CrIYXGbl MHCTPYMEHTOB M kdseleri olan aletler cerrahi eldivenleri yeri floroskopik _teknolojiler veya rontgen
MEPEQ HAYAIIOM MOryT NOBMUSITL Ha UX paGo4ne yirtarak steriliteyi tehlikeye atabilir. teknolojileriyle glvenilir sekilde belirlenemez
MCNOMNb30BAHMA B xapakTepucTuky. Vsberaitre anuTensHoro Al bilkili. vontulmus hal ancak bazi durumlarda ultrason faydali
MEQMULIMHCKMX LEENAX BO3ﬂe|7|CTBI/Iﬂ KUCNOTHBIX UMK LWEeNOYHbIX * Aletin ucu bukulu, yontuimus hale olabilir.
lirse veya alet bagka tirlli zarar
HEOBXOLMO MPOYMTATS paCTBODOB(SM e v o ggrmﬂ se, daha fazla kullaniimadan
BCE NPEJOCTABINEHHbIE Xnopuael, GpoMAALI Uk oA, gn ik di“iétirilm Aepipiiodhony Sembol agiklamalari igin liitfen bu
MHCTPYKLIAV 110 MTPUMEHEHUIO |+ [Ing yCTpOWCT8 ¢ ABMKYLYMUCA 9 y belgenin sonunda bulunan tabloya bakin

WNHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO.
HecTepunbHble MHCTPYMEHTBI U
npuMepoYHbIe 06pasLbl

BHUMAHUE! ®epeparnbHoe
3akoHopatenscteo  CLWA  paspewaert
npodaxy [AaHHOro  YCTPOWCTBA  TONbKO
Bpayamm Unu no ux 3akasy.

NPUMEHEHKE

Cneupann3npoBaHHbIil UHCTPYMEHTapUin 1
NpyUMepoYHble 06pa3Libl NpeAHa3Hau eHbI ANs
OKa3aHusi MOMOLLM XMpypram B YCTaHOBKE,
cBopke U (1nn) N3BMEYEHUN XMPYPIUYECKOTO
ycTpoiicTBa.  Xupyprudeckue — MeToauKu
VMNAaHTaLMM  YCTPOICTBA  OMKCHIBAOT
Hafnexallee NPUMEHEHWe CneLnanbHoro
VHCTPYMeHTapusl. Xupypr AOMKEH NpoyecTb
1 MOHSATb UX NEPeS UCMONb30BaHNEM.

NPEAYNPEXOEHUA

+ Mepea KaxabiM 1CMoNb30BaHMEM
YKCTbIE, HECTEPMITBHBIE UHCTPYMEHTbI
1 NPUMepPOYHble 06pasLibl HeoBX0aMMO
CTEpPUN130BaTb.

[MprmepoyHble 06pasLbl npegHasHaueHb!
TOMbKO /47151 NOMOLLM B MOAFOTOBKE MecTa
“mnnaxTaumn. cnonb3osarb 1x B
kayecTBe MMMNaHTaToB 3aMpeLLeHo.

Hanbonee pacnpocTpaHeHHO! NPUYMHON
MONOMKI MHCTPYMEHTOB SBNAETCS
HenpaBuNbHOE 1CNOMb30BaHMe.
CneLynanmanpoBaHHbIil UHCTPYMeHTapuii
3anpeLLaeTcs 1Cronb3oBaTh He

1o Ha3HaueHuto. HenpasunbHoe
1CMIONb30BaHNE MHCTPYMEHTa MOXeET
MPUBECTY He TOMBKO K €ro NOBPEXAEHWIO,
HO 1 K TPaBMUPOBaHWIO MaLMeHTa

11 NepcoHana onepaLyoHHoN.

B cryyae HenpasunbHoro obpatlexns
VHCTPYMEHTbI C PEXYLLMMI KDOMKaMU
WK OCTPBIMYM YTaMu MOTYT HapyLUIUTb
CTEPUIBHOCTb, MPOPBAB XUpYprueckue
nepyaTku.

ECnu KOHYMK MHCTPYMEHTA COrHyrICS,
3a3y6puncs unu Bbin noBpexaeH
MHbIM 06Pa3oM, Nepes NocreayoLwmm
1CTIONb30BaHNEM UHCTPYMEHT CrieayeT
3aMEHUTb UMM OTPEMOHTMPOBAT.

YaCTSAMI MM COCTABMSIOLLMX [PYIUX
YCTPOWACTB, KoTopble ByayT cobupatbes
BO BpeMsi OnepaLyi, peKOMeHAyeTcs
1CMoNb30BaHIe BOAOPACTBOPUMBIX
CMa30K.

TuwaTensHoO NPOMOIATe YCTPOCTBO
B [1eMOHW3MPOBAHHOM 1NN
AUCTUNNNPOBaHHOI BOE.

MonHOCTBIO BbICYLLIMTE €ro nepes
cTepunuaasmen.

.

TwaTensbHo 0CMOTPUTE KaXabli
WHCTPYMEHT Ha NpesMeT YUCTOTbI,
0coBeHHO Ha 3y6Liax AOMOT, BHYTPEHHMX
NOBEPXHOCTSIX U Bopoaakax.

-

Ecnu ecTb npusHaku Hanuums
NOCTOPOHHMX BELYECTB UMM 3arpsi3HEHNIA,
YCTPOWCTBO HEOOXOAMMO BbIMbITh
MOBTOPHO. TLyaTeNbHO 0CMOTpUTE
VHCTPYMEHTbI Ha NpeaMeT NOBPeXaeHN.
He ncnonb3yiiTe noBpexaeHHble
VHCTPYMEHTbI, MOCKOMBKY OHM

MOTYT MOCTaBUTb NOA Yrpo3y UCXOA,
XMPYPIUYECKOIA OnepaLyi; 3aMenunTe
NoBPeXAEHHbIE MHCTPYMEHTbI Neper,
CrefytoLLMM MCTIONb30BaHNEM.
MpumepoyHble 06pasLibl 13 CUIMKOHOBOTO
anactomepa MoryT 06pa3oBbiBaTh 3apsiA
CTaTNYECKOrO ANEKTPUYECTBA, KOTOPbIN
npuUTArMBaeT TBepAble YacTuLbl. YTobbl
MaKCMManbHO CHU3UTb BEPOSTHOCTb
HanMnaxns YacTuL, MPUMepOYHble
06pasLibl MOXHO XpaHUTb B CTEPUILHOM
h13nonorniyeckoM pacTeope.

+ Mpou3soauTenb He MPOBOANI OLEHKY
1CMONb30BaHIS MEXaHUYECKUX
oyncTuteneit. Momnb3oBatenb AOMKeH
OLIEHUTb MPUTOIHOCTb KOHKPETHBIX
LIMIKIIOB MOVIKY M 0G0PYAOBaHMNS.

CTEPUNU3ALNA

PexomeHoBaHHbIN MeTof CTepunmuaaLmm
- cTepunmsaums napom. CuWrMKOHOBblE
npuMepoyHble 06pa3Libl He PEKOMEHAYeTCs
CTepUnN30BaTb  ITUNEHOKCUAOM  W3-3a
ANUTENBHOTO Mepuofa aspauun AaHHOro
matepuana. lepeyncnerHble HUXe LMK
cTepunusaLmm NPOAEMOHCTpUpOBasNK
rapaHTVIO CTEPUIBHOCTM Ha ypoBHe 10 npy
OYNCTKE [AeTaneil COrnacHo MHCTPYKUMAM

gerekmektedir.

Metalin ~ metalurjik ~ butinligd  islemle
tehlikeye  atilabileceginden  ve  alet
kullanildiginda kirilabileceginden, bikilmis
uglarin dizlestirimeye caligiimasi tavsiye
edilmez.

+ Tek kullanimlik, tek bir implant veya aletin
tek bir hastada tek bir cerrahi prosedur
icin kullaniimasi olarak tanimlanmaktadir.

+ Tek kullanimlik olarak tayin edilen
aletlerin yeniden kullaniimasi, implantin
basarisizligina yol agan kemik nekrozu ile
iliskilendirilmistir.

+ Bu durum, sepsis velveya potansiyel
olarak 6ldirdcu virislerin yayllmasina da
yol agabilir.

+ Tek kullanimlik olarak tayin edilen
implantlarin yeniden kullaniimasi, sepsis
velveya potansiyel olarak dldurlicu
virslerin yayilmasi ile iliskilendirilmistir.

TEMIZLIK TALIMATLARI

+ Yeni aletler temiz, steril olmayan bir
sekilde ambalajlanir ve kontamine
olduklari varsayllmalidir. Aletler her
kullanimdan 6nce temizlenip sterilize
edilmelidir.

Giivenliginiz igin, bu talimatlara uymadan
once tesisinizdeki kontamine malzemelere
nasil muamele edilecegine yonelik
prosedirlere asina olun.

Aletleri kullanildiktan sonra en kisa stirede
temizleyin ve kirli aletlerin kurumasina izin
vermeyin. Suya daldirin, temizlemeden
once kirli aletlerin nemli kalmasi igin
deiyonize veya distile su ile 1slatiimig
havlu veya stinger kullanin.

Hafif deterjanli temiz, yumusak killi bir
firga veya yumusak bir bezle deterjan
ureticisinin kullanim talimatlarina uyarak
elle ovun. Asirl deterjan konsantrasyon
diizeylerini kullanmaktan kaginin. Enzim
temizleyicisi ieren deterjanlar veya

ayri enzim ¢ozeltileri kullanilabilir ancak
etkinlikleri degerlendirilmemistir. Temizlige
yardimel olmasi igin 111k veya sicak su
kullanilmalidir. Manuel olarak temizlemesi

Boilwe.  BosmokHO  Mcnonb3oBaHMe  zor olapilen ic yiizeyi veya catlagi olan
He nbiTaiiTecb BbINPSAMUTL M3rMObI, Tak Kak ﬂp);]ggqen@%mgsmci;epﬂgMa?(umcrlqe&gp% aletler icin ultrasonik temizlik tavsiye edilir.
OTUM MOXHO HApYLINTL METANMYPIUNECKYIO o 0nynacs,  MpurogHocts  metogos  * Aletlerin daha uzun kullanim 8mriine

L|eJI0CTHOCTb MeTanna, BnoCneacTBUA Yero
WHCTPYMEHT MOXeT CnomaTtbCA BO Bpems
MCMonb30BaHUA.

CTepunu3aumuy onpefensnacb ¢ NoMoLLbk
creLuanbHoro 06opyaoBaHuUst 1 MpoLesyp.
OhheKTMBHOCTb LIMKNOB, 0BOpYAOBaHUs 1
npoLeayp, OTANYHBIX OT NPUBELEHHBIX HUXE,

sahip olmasi i¢in nétr pH'ya sahip
temizleyiciler (pH 6,0- 8,0) tavsiye edilir.
Asidik veya alkali gozeltiler kullaniliyorsa,
pH'nin suyla veya nétrlestirici ajanla
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