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B NYAN

* Do not exceed 137°C.

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

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

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

LIMITATIONS ON REPROCESSING

* Repeated processing has minimal effect on this
instrument. End of life is generally determined by wear
and damage due to intended use.

CARE AT THE POINT OF USE

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

PREPARATION FOR DECONTAMINATION
AND CLEANING

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

* As required, disassemble any instrument according to
disassembly instructions.

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

* Equipment: enzyme solution, detergent, brush,
purified running water, single use towelettes

* Method:

1.Rinse excess soil from instrument.

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

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

4.Rinse under clean running water (13.9°C) for at
least 3 minutes. Clean ultrasonically for 16 minutes
in detergent prepared in accordance to the
manufacturer’s instructions, at a temperature of
42°Ct042.6°C.

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

6. Dry with single use towelettes.

CLEANING: AUTOMATED

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

* Method:
1.Rinse excess soil from instrument.
2.Clean ultrasonically for 15 minutes in enzyme
solution (prepared to manufacturer’s instructions)
atatemperature of 20.2°C to 24.8°C.
3.Scrub surfaces all with a soft nylon bristle brush,
ensuring that hinged instruments are cleaned in



both open and closed positions. (NOTE: Ensure that
the full depth of cannulations and holes is reached.)

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

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

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

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

DISINFECTION

« Instrument must be terminally sterilized prior to
surgical use.

DRYING

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

MAINTENANCE, INSPECTION AND TESTING

« Visually inspect for damage and wear. Cutting edges
should be free of nicks and present a continuous edge.

* Check hinged instruments for smooth movement.

* Discard instruments with dull cutting edges or
damaged instruments.

PACKAGING

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



STERILIZATION

* AllViant surgical instruments must be sterilized prior
touse.

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

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

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

Sterilization cycle for use in the US

CycleType Temperature | ExposureTime | DryTime

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

The instructions provided above have been validated
by the medical device manufacturer for reprocessing.
Itis the responsibility of the processor to ensure

that the reprocessing is performed using FDA-
cleared equipment and materials, and is performed
by trained personnel.

Sterilization Cycles for use outside the US

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




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

STORAGE

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

ADDITIONAL INFORMATION

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

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

« Viant devices have a limited lifespan which is generally
determined by wear or damage due to repeated
use. When a surgical instrument reaches the end of
its functional life, clean the instrument of any and
all biomaterial/biohazards and safely discard the
instrument in accordance with applicable laws and
regulations.



Explanation of Symbols

Manufacturer

Authorized representative in the European Community

Date of Manufacture

i 3

Batch code

Catalogue number

Non-sterile

Consult instructions for use

Caution

Quantity

El=1=] 315

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



B CE A L

NPEAYNPEXAEHUA

* [la He ce npesuLaBa Temnepatypa ot 137°C.
* [la He ce M3noN3BaT CUNHO ankanHn pasteopw (pH>9).

* COXHWTe YCTPOWCTBA, M3MON3BALLM Hanpumep
ABJIr0 TACHO KaHIIMPaHe 1 rmyxm 0TBOpK, U3NCKBaT
0C0bEHO BHIMaHWe NPV MoYNCTBaHE.

* He cTepunusmpaiite odceToBuTe NMNakTopy 3a
npoTe3a-yallKa C TBbPAY NNacTMacoBN APHXKKN B
TaBW 338 UHCTPYMEHTH, TbI1 KaTo TOBa MOXe Aa fosefe
10 HECTEPUIHO YCTPOICTBO. Te3u ycTpolicTBa TpAbBa
[ia ce CTepUAN31PaT B NHANBIAYaNHO ONakoBaHaTa
KoHUrypauus.

OrPAHUYEHKA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

* MHorokparHata 06paboTka Ma MIUHIMANHO
Bb3[jeiICTBIE BbPXY TO31 UHCTPYMeHT. KpanT Ha
€KCr10aTaLMOHHMA My PECypC Mo MPUHLVM ce
Orpefens T M3HOCBAHETO 1 MOBPEAVTE, Ab/KaLy ce
Ha LienesoTo My NpeaHasHaueHme.

BHUMAHUE NPU MACTOTO HA MPUNOXEHUE

. OTCTPaHETe W3NUWHOTO 3aMbpCABaHe C KbPNnYKKM 3a
€AHOKpaTHa yn01pe6a 6€3 BNacuHKN.

NOArOTOBKA 3A OBE33APA3AIBAHE
N NOYUCTBAHE

* O6paboTeTe NOBTOPHO NHCTPYMEHTA B Hali-KpaTKis
NPaKTUYeH CPoK cried ynotpebara my.



* Korarto ce Hanara, pasrno6ﬂ3a|7ne BCEKWN UHCTPYMEHT
C'bO6pa3HO WHCTPYKLWWTE 3a pa3|’]'|065|BaHEA

* Bcuukm noumcTBalum cpeacTsa TpAbBa Aa ce NpUroTeaT
CbINacHO NPenopbKUTE Ha NPOU3BOAUTENA.
(3ABE/EXKA: MpecHy nouncTBaLLm pasrBopu Tpsbsa
/la Ce NPUroTBAT, KOraTo HaNNYHUTE Pa3TBOPY CTaHaT
CUITHO 3aMbPCeH.)

MOYNUCTBAHE: PbYHO

* O6opynBaHe: eH3VIMEH Pa3TBOp, MYeLL Npenapar,
UeTKa, IpeurCTeHa Tevallla Bofia, Map/eHI candeTku
3a eflHOKpaTHa ynotpeba

* Mertop:

1. OTMMITTe NPeKOMEPHOTO 3aMbpCABaHe OT
VHCTpYMeHTa.

2. HakicHeTe B eH3vMeH pa3TBop (MpUroTBeH no
VHCTPYKLMNTe Ha npoussoauTens, ot 17,4°C go
18,6°C) 32 16 MUHYTH.

3. M3T'praI7lTe M3UAN0 NOBbPXHOCTUTE C MEKa
HaiinoHOBa YeTKa, KaTo ce yBepuTe, Ye
WHCTPYMEHTUTE C MAaHTK Ca MOYNCTEHU KaKTO
B OTBOPEHO, TaKa 1 B 3aTBOPEHO NONIOXeHWe.
(3ABEJIEXKA: MpoBepeTe fanu e focTUrHaTa
Mb/HaTa AbA6OUMHa Ha KaHIONVPaHETO 1
oTBOpUTE.)

4. A3nnakHeTe Noj unCTa CTyAeHa Tevallya Boaa
3anoHe 3 MUHYTU. Mouncrete CynTpassyK
B MPO/Ib/KEHIe Ha Hal-Manko 16 MUHYTV
B Ai€TePreHT, NPUroTBeH B CbOTBETCTBNE
CUHCTPYKUMUTE Ha Npou3BoAvTeNsa, npu
Temnepatypa o1 42°Cno42,6°.

5.MpomuBaiiTe nop Teyallia npeuncrteHa soga (20,2°C)
32 MUHUMYM 3 MUHYTW. YBepeTe ce, Ye TevallaTa



BOAA MHaBa Npe3 KaHINNMPAHETO 1 Ye rayxurte
0TBOPW Ca MHOTOKPATHO HaNb/IHEHN N U3NPa3HEHWN.

6.Mopcywete c Mapnery candeTky 3a eiHOKPaTHa
ynotpeba.

NOYNCTBAHE: ABTOMATU3UPAHO

* ObopynBaHe: MielLio-ae3nHdeKLMpaLLa MaLLnHa,
€H3VIMeH Pa3TBOp, NPeunCTeHa BoAa, MMeLl npernapar,
[AeM1Hepanu3ipaHa Bofa

* MeTtop:

1. OTMMITTe NPeKOMEPHOTO 3aMbpCABaHe OT
VHCTpyMeHTa.

2.Mouuctete cynTpassyk3a 15 MUHYTU B
€eH31MeH pa3sTBop (MPUroTBEH B CbOTBETCTBIE
CUHCTPyKUMUTE Ha npomsBoanenﬂ) npn
Temnepatypa ot 20,2°C 1o 24,8°C.

3. /3TbpKaifTe M3LANO NOBBPXHOCTUTE C MeKa
HaNoHOBa YeTKa, KaTo ce yBepuTe, Ye
WHCTPYMEHTUTE C NaHTW Ca NOYNCTEHN KaKTO
B OTBOPEHO, Taka 11 B 3aTBOPEHO MOJIOXKEHNe.
(3ABEJIEXKA: MpoBepeTe fanut e fOCTUrHaTa
nbaHaTa [:l'bJ'I60‘-IVIHa Ha KaHnnpaHeTo
notsopure.)

4. MpomBaliTe BHIMATENHO 1 WATENHO NOA Tevalya
npeuncteHa BoAa (23°C) 3a MUHUMYM 1 MUHYTa.
5.3apepeTe MHCTPYMEHTUTE B MUELLO-Ae3NHPeKLn-

paluarta MalunHa C OTBOPEHWN NAHTU U TaKa, Ye
KaHIONVMPaHETo 1 OTBOPUTE @ MOraT i Ce OTTUYaT.

6. /I3mbaHeTe LuKbAa, MUHUMYM 10 MUHYTU MuiiTe
npv 93°C ¢ nouMCTBaLL NPOAYKT, NPUrOTBEH MO
cneuvl¢|/||<aumv|re Ha npoussoauTtena, n npomw?ne
LaTeNHo C AeMnHepanii3ipaHa Boga.

7.Mpyn n3Bax/aHe OT MallnHaTa NpoBepeTe
KaHIoNnTe, OTBOPUTE, IyMEHUTE N BCUYKK
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NPy TPYAHOAOCTBHI MeCTa, 3a fia ce
yBepUTe B OTCTPAHABAHETO Ha BCUYKI BUANMI
3aMbpCABaHMA. AKO € HeOBXOANMO, OBTOpeTE
LMKBNa W/UnK NOYMCTETE PBUHO.

* VIHCTpyMeHTBT Tps6Ba Aia Gbjle OKOHUaTENHO
CTePUAM3NPaH Npeau XMpyprisyHa ynotpeba.

NOACYLWABAHE

 KoraTo nopcyluaBaHeTo ce peanusipa Kato Yact
OT LMKb/a Ha MUELLO-Ae3NHPeKLMpaLLaTa MaLLnHa,
He HaziguwasaiiTe 120°C.

OAAPBXKA, MPOBEPKA U U3MUTBAHE

* HanpaseTe BM3yanHa npoBepka 3a NoBpeam 1
u3HocBaHe. Pexelyute ppbose Tpa6Ba Aa Gbaat 6e3
HalLbPBBaHNA 1 Aa NPE/CTaBNABAT HENPEKbCHAT Pbo.

* [poBepeTe NNaBHOTO [IBIKEHIE Ha UHCTPYMEHTUTE
CnaHTn.

. M3XB'bpﬂﬂDlTe WHCTPYMEHTUTE C TN peXeLun p'bﬁOBe
“nv noBpeAeHnTe NHCTPYMEHTW.

OMAKOBAHE

* YBUIATE I'1 B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE npoueaypun
CNOMOLLTa Ha CTaHAAPTHU METOAN 3a yBMBaHE.

CTEPUNU3ALNA

* BCUUKM XUPYPriniHI MIHCTPYMeHT Ha Viant TpAbBa Aa
6baar crepunuanpann npeau ynotpe6a.

* 3non3Baiite BanuaMpaH, npaBuiHO NOAAbPXKaH
1 KanuBpupaH napeH CrepunmM3aTop.
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* He crepunusmpaiite odpceToBuTe MMNAaKTOpM 3a
npoTe3a-yallka C TBbPAW N1acTMacoBy APbKKN B
TaBY 33 MIHCTPYMEHTY, Thi KaTo TOBa MOe Aia foBeae
0 HECTEPUIHO YCTPOWCTBO. Te3n yCTpoiicTBa TpAbBa
Aa ce cTepunusnpar B UHANBUAYaNHO OnakoBaHata
KOHUrypauma.

* CniepHuTe UMKNV Ca BanuanpaHi 3a obesneyapaHe
Ha HIBO Ha OCHrypABaHe Ha cTepunHocT ot 10°3a
WHANBUAYaNHO ONakoBaHn ycrpoﬁcnsa:

Linkbn 3a cTepunu3sauua 3a ynotpeba s CALL|

Tunuyukon | Temnepatypa | MepnogHa Bpeme3a
°Uennit eKCno3nuvATa | noacywasaHe

MpepnsapureneH

135°C 3 MuHYyTI 60 MUHY T
BaKyym

MpefocTaBeHITe MO-rope NHCTPYKLM Ca BannanpaHm
OT POM3BOANTENA HA MEAMLIMHCKOTO M3/ieNKe 3a
NoBTOpHa 06paboTka. OTFOBOPHOCT Ha 06PaboTBaLLOTO
NnLe e la rapaHTIpa, Ye NpepaboTkaTa ce U3BbpLUBa
ype3 nouuncreru cnopes FDA o6opyaBaHe 1 Matepuani,
KaKTO 1 OT 00yueH nepcoHar.

Linknu 3a cTepunu3sayma 3a ynotpeba nsbH CALL

Tunuyukon | Temnepatypa | MepuogHa Bpeme3a
°Uensnit eKCno3nyuATa | NoAcywasaHe

Mpeav Bakyym 135°C 3 MuHyT™I 60 MuHyTH

Mpeav Bakyym 134°C 18 MuHYTH 30 MuHyTH

MpeaocTaBeHuTe NO-rope MHCTPYKLMY Ca BanuanpaHm
OT NPON3BOANTENSA HA MEAULIMHCKOTO U3[enve 3a
noBTOpHa 06paboTka. OTrOBOPHOCT Ha 06PabOTBALLOTO
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NWLie e Aa rapaHTIPa, Ye NpepaboTKara ce 13BbpLuBa
ypes BannavpaHun 06opquaHe nmarepuanu, Kaktom ot
0o6yueH nepcoHar.

CbXPAHEHUE

* CbxpaHsBailTe MHCTPYMEHTUTE, 3alLMTeH! OT npax,
Bnara, MHCeKTW, BpeanTenn (napasmm) N eKCTpemMHn
CTOMHOCTIA 3a TeMMepaTypa v BNaXHOCT.

JOMbAHUTENIHA UHOOPMALIUA

* YcTpoiicTsara Ha Viant TpaGBa Aa ce U3non3gar camo
OT KBanMGMLMPaH NepcoHan, npeM1Han LANOCTHO
0byyeHIe 33 M3M0N3BAHETO Ha XMPYPriyHIUTE
VIHCTPYMEHTV 1 NPUNOXUMUTE XUPYPIUYHI
npoveaypu.

* VIHCTpymeHTUTe Ha Viant He TpaGBa Aa ce
MOANGULMPAT MO HINKAKbB HAUMH 1 C TAX TPAGBaA
Ja ce 60paBy BHIMATENHO Npes3 LIANIOTO Bpeme.
TMOBbPXHOCTHITE APACKOTIHI MOTaT Aa yBeNnyaT
VM3HOCBAHETO 11 PUCKa OT KOPO3WA.

* iHcTpymeHTuTe Ha Viant umat orpaHuyeH
eKCn0aTaLMOHEH XWBOT, KOITO MPUHLMMHO ce
onpe/ensa oT M3HOCBAHETO WV NOBPeANTe NOpajn
MHOTOKpaTHa ynotpe6a. Korato lafeH xupypruueH
VHCTPYMEHT OCTUTHE KpaA Ha GYHKLMOHaNHUA
CUKIBOT, MOYMCTETE FO OT BCUUKM Bb3MOXHM
610NOrNYHY MaTePUan/61ONOTNYHM OMaCHOCTU
1 6e30MacHo ro U3xBbpIEeTe B CbOTBETCTBIE C
NPUNOXUMUTE 3aKOHM 1 PernamMeHTu.



PasscHeHne Ha cumBonuTe

Mpoussoauten

YmbaHomoLeH npeacTasuTen 3a Esponeiickara
obuHoct

[laTa Ha npou3BoCTBO

Kon Ha naptupa

Karanoxet Homep

Hectepunto

KoHcyntupaiie ce  MHCTpyKuMWTe 3a yoTpeba

>B |58

BHumanve

Konnyectso

3ABENEXKA: Mons, npernepaiite onakoBKata 1 eTUKETUTE
32 CHOTBETHUTE CUMBONA.



JINPAN

VAROVANI

* Nepfekracuijte teplotu 137 °C.

* Nepouzivejte vysoce zasadité (pH > 9) roztoky.

« Slozitd zafizeni, napfiklad takova, kterd maji dlouhé
Uzké drazky a slepé otvory, vyzaduji pfi ¢isténi
zvyienou opatrnost.

* Nesterilizujte offsetové impaktory kloubni jamky
v podnosu na nastroje pomoci rukojeti z tvrdého
plastu. Mohlo by dojit ke ztrété sterility zafizeni. Tato
zafizeni musi byt pfi sterilizaci samostatné zabalena.
OMEZENI OPETOVNEHO POUZITI

* Opakované uvadéni do pouzitelného stavu ma na
néstroj minimalni vliv. Konec pouzitelnosti je obvykle
dan opotiebenim nebo poskozenim v rdmci uréeného
pouziti.

PECE PRI POUZITI

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

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACI A CISTENI

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

* Podle potieby nastroj rozlozte dle pokyn(i k rozlozeni.

*\echny Cistici prostiedky musi byt pfipraveny podle
doporuceni vyrobce. (POZNAMKA: Pokud jsou pouzité
roztoky vyrazné znecisténé, pipravte nové Cistici
roztoky.)



*Vlybaveni: enzymaticky roztok, Cistici prostiedek,
kartac, vycisténa tekouci voda, jednorazové ubrousky

* Postup:

1. Oplachnéte z nastroje nadmérné necistoty.

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

3. Ocistéte vsechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi vidkny a ujistéte se, Ze néstroje
s otocnymi spoji jsou vycistény v oteviené i zaviené
poloze. (POZNAMKA: Ujistéte se, ze jste dosahli az
nadno drazek a otvor(i.)

4. Oplachuijte alespor 3 minuty v cisté studené vodé.
Alespon 16 minut Cistéte ultrazvukem v 1azni s
Cisticim prostiedkem pfipravené dle instrukci
vyrobce o teploté v rozmezi 42 °C-42,6 °C.

5.0plachujte nstroj pod cistou tekouci vodou
(20,2°C) po dobu minimalné 3 minut. Zajistéte, aby
tekoucivoda protékalai pres drazky a aby dochazelo
k opakovanému vyplachnutislepych otvord.
6. Osuste nastroj jednorazovymi ubrousky.
¢ Ni: AUTOMATICKE
*Vlybaveni: mycka / dezinfekéni zafizeni, enzymaticky
roztok, vycisténa voda, Cistici prostiedek,
demineralizované voda

* Postup:
1.Oplachnéte z nastroje nadmérné necistoty.

2.Vycistéte nastroj ultrazvukem po dobu 15 minut
v enzymatickém roztoku pfipraveném podle
pokynti vyrobce piteploté 20,2 az 24,8 °C.



3.Ocistéte viechny povrchy kartackem s mékkymi
nylonovymi vldkny a ujistéte se, Ze nastroje
sotocnymi spoji jsou vycistény v oteviené i zaviené
poloze. (POZNAMKA: Ujistéte se, ze jste dosahli az
nadno drazek a otvor(i.)

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

5.Vlozte néstroje do my¢ky / dezinfekéniho zafizeni
tak, aby jejich otocné spoje byly oteviené a aby byl
umoznén odtok tekutin z drazek a otvord.

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

7. Privyjmuti zkontrolujte drazky, otvory, lumina
adalsi tézko dostupna mista a ujistéte se, ze byly
odstranény veskeré viditelné necistoty.V pfipadé
potteby zopakujte cyklus myti nebo provedte
Cisténirucné,

« Nastroj musi byt pred chirurgickym pouzitim
terminalné sterilizovan.

« Je-li suseni provadéno jako soucast cyklu mycky /
dezinfekéniho zafizeni, neprekracuijte teplotu 120 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

*Vizudlné zkontrolujte, zda neni nastroj poskozeny nebo
opotfebeny. Rezné hrany nesmi byt poskrabané a musi
byt souvislé.

* Zkontrolujte hladky pohyb oto¢nych spoji.

* Néstroje s tupymi feznymi hranami a poskozené
nastroje zlikvidujte.



* Zabalte nastroj v souladu s mistnimi postupy pomoci
standardnich postupt baleni.

STERILIZACE

*\echny chirurgické nstroje Viant je nutné pied
pouZitim sterilizovat.

* Pouzijte schvaleny, spravné udrzovany a kalibrovany
parni sterilizator.

* Nesterilizujte offsetové impaktory kloubni jamky
v podnosu na nastroje pomoci rukojeti z tvrdého
plastu. Mohlo by dojit ke ztrété sterility zafizeni. Tato
zafizeni musi byt pfi sterilizaci samostatné zabalena.

* Nasledujici cykly byly schvaleny k zajisténi irovné
sterility 10° pro jednotlivé balena zafizeni:

Cykly sterilizace pouzivané v USA

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

Vyse uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem
zdravotnického prostfedku pro pfipravu k opétovnému
pouziti. Je odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, ze
piiprava k opétovnému zpracovani probéhne pomoci
vybaveni a materiéld schvalenych FDA a vykona ji
vyskoleny personal.



Cykly sterilizace pouzivané mimo USA

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

Vlyse uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem
zdravotnického prostiedku pro piipravu k opétovnému
pouziti. Je odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, ze pfiprava
kopétovnému zpracovani probéhne pomoci schvalenych
vybavenia materialti a vykonaji vyskoleny persondl.

SKLADOVANI

« Nastroje pfi skladovani chrarite pred prachem, vihkem,
hmyzem, $kiidci a extrémnimi hodnotami teploty
avlhkosti.

DALSI INFORMACE

 Nastroje spolecnosti Viant mize pouzivat pouze
kvalifikovany zdravotnicky personal, ktery byl
pIné proskolen v pouzivani chirurgickych nastroji
apfislusnych chirurgickych postupd.

« Nastroje spole¢nosti Viant zadnym zptisobem
neupravuijte a vzdy s nimi manipulujte opatrné.
Povrchové Skrabance mohou zvysit opotfebenia riziko
koroze.

« Nastroje spolecnosti Viant maji omezenou Zivotnost,
které je obvykle dana opotfebenim nebo poskozenim
zd(vodu opakovaného pouzivani. Jakmile chirurgicky
néstroj dosdhne konce své funkéni Zivotnosti,
ocistéte znéj veskery biologicky material / biologicky
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nebezpecny material a bezpecné jej zlikvidujte
v souladu s pfislusnymi predpisy.

Vysvétleni symboli

Vyrobce

y zéstupce pro Evropské

Datum vyroby

Kod Sarze

Katalogové ¢islo

Nesterilni

Viz névod k pouziti

> B[ B8] f e

Upozornéni

Mnozstvi

POZNAMKA: Odpovidajici symboly naleznete na
obalovém materidlu a stitku.
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on. INYAN

ADVARSLER

* Overskrid ikke 137 °C.

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

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

« Forskudte kopimpaktorer med handtag af hard
plastic mé ikke steriliseres i instrumentbakker, da
dette kan medfere, at anordningen ikke er steril.
Disse anordninger skal steriliseres i den individuelt
indpakkede konfiguration.

BEGRANSNINGER FOR OPARBEJDNING

* Gentagne oparbejdninger har minimal effekt p& dette
instrument. Levetiden afhaenger almindeligvis af slid
og skader pa grund af den tilsigtede anvendelse.

BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

* Fjern resterende smuds med fnugfri servietter til
engangsbrug.

KLARG@RING TIL DEKONTAMINERING
0G RENG@RING

«Instrumentet skal oparbejdes sa hurtigt som muligt
efter brug.

* Adskil om ngdvendigt instrumentet i henhold til
anvisningerne.

* Alle renggringsmidler skal klargeres som anbefalet
af producenten. (BEMARK: Der skal klargeres
nye rengeringsoplesninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver for kontaminerede).
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RENGORING: MANUEL

* Udstyr: enzymoplesning, rengeringsmiddel, borste,
renset rindende vand, terreservietter til engangsbrug
*Metode:
1. Skyl resterende smuds af instrumentet.
2.Laeg detibledien enzymoplasning (klargjort i
henhold til producentens anvisninger) pa 17,4 °C til
18,6 °Ci 16 minutter.
3.Barst alle overflader med en bled nylonberste, og
sarg for, at hangslede instrumenter bliver rengjort
ibade aben og lukket position. (BEMARK: Serg for,
at gennemgéende huller og andre huller bliver
rengjort i deres fulde lzengde).
4. Skylunder rent, rindende koldt vand i mindst
3 minutter. Renger med ultralyd i mindst
16 minutter i rengeringsmiddel, der er klargjort
i henhold til fabrikantens anvisninger, ved en
temperatur mellem 42°C0og 42,6 °C.
5.Skyl med rindende, renset vand (20,2 °C)
imindst 3 minutter. Serg for, at vandet
gennemstremmer de gennemgaende huller, og at
blindhuller bliver fyldt og temt flere gange.
6.Tor af med servietter til engangsbrug.

RENG@RING: AUTOMATISK

* Udstyr:Vaske-/desinfektionsmaskine, enzymoplasning,
renset vand, vaskemiddel, demineraliseret vand
* Metode:
1.Skyl resterende smuds af instrumentet.
2.Rens med ultralyd i 15 minutter i en enzymoplgsning
(klargjorti henhold til producentens anvisninger) ved
entemperatur pa 20,2 °Ctil 24,8°C.
3.Barstalle overflader med en blad nylonberste, og
sorg for, at haengslede instrumenter bliver rengjort
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ibade dben og lukket position. (BEMARK: Serg for, at
gennemgdende huller og andre huller bliver rengjort
ideres fulde lengde).
4. Skyl omhyggeligt og grundigt under rindende,
renset vand (23 °C) i mindst 1 minut.
5.Leeg instrumenterne i vaske-/desinfektionsmaskinen
med hangsler i aben position og pa en made, s&
vandet kan lgbe ud af gennemgaende huller og
hulheder.
6.Ker en cyklus med mindst 10 minutters vask ved
93 °C med et rengaringsmiddel, der er klargjort
ihenhold til producentens anvisninger, og skyl
grundigt med demineraliseret vand.
7.Kontroller gennemgaende huller, huller, hulheder
og andre svaert tilgeengelige steder for at sikre, at alt
synligt smuds er fiernet, nar instrumenterne tages
ud. Gentag cyklussen og/eller renger manuelt, hvis
det er ngdvendigt.
«Instrumentet skal som det sidste steriliseres inden
kirurgisk anvendelse.
TORRING
* Overskrid ikke 120 °C ved terring som del cyklussen
med vaske-/desinfektionsmaskinen.
VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION
0G AFPROVNING
« Efterse visuelt for skader og slid. Skaerkanter skal veere fri
for hakker og have en uafbrudt kant.
«Kontroller, at haengslede instrumenter kan
bevaeges jeevnt.
* Kassérinstrumenter med slove skeerkanter eller
beskadigede instrumenter.
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EMBALLERING
« Svgb dem i henhold til lokale procedurer med brug af
standardteknikker til indsvebning.

« Alle kirurgiske instrumenter fra Viant skal steriliseres
inden brug.

* Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret
dampsterilisator.

* Forskudte kopimpaktorer med héndtag af hard
plastic mé ikke steriliseres i instrumentbakker, da
dette kan medfere, at anordningen ikke er steril.
Disse anordninger skal steriliseres i den individuelt
indpakkede konfiguration.

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

Sterilisationscyklus til brug i USA

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

Anvisningerne ovenfor er godkendt til oparbejdning
af den medicinske anordnings producent. Den person,
der eransvarlig for oparbejdningen, skal sikre, at
oparbejdningen udferes med udstyr og materialer, der
ergodkendt af FDA, og udfores af uddannet personale.



Sterilisationscyklusser til brug uden for USA

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

Anvisningerne ovenfor er godkendt til oparbejdning
af den medicinske anordnings producent. Den person,
der eransvarlig for oparbejdningen, skal sikre, at
oparbejdningen udferes med godkendt udstyr og
materialer, og udfores af uddannet personale.

OPBEVARING

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

* UdstyrfraViant mé kun anvendes af kvalificerede personer,
somerfuldt uddannetibrugen af de kirurgiske instrumenter
og de relevante kirurgiske procedurer.

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

* Anordninger fra Viant har en begreenset levetid, der
almindeligvis afhaenger af slid eller skade som folge
af gentagen brug. Nar et kirurgisk instrument ikke
leengere fungerer som tilsigtet, skal instrumentet
renggres for alt biologisk materiale/farligt biologisk
materiale og bortskaffes pa en sikker made i henhold
til gaeldende love og regulativer.



Symbolforklaring

Producent

Autoriseret reprasentant i EU

Fremstillingsdato

Batch-kode

Katalognr.

Ikke-steril

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Antal

BEMARK: Se emballagen og maerkningen vedr.
gaeldende symboler.
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oe JNAY

* 137 °Cnicht tiberschreiten.
* Keine stark alkalischen Losungen (pH>9) verwenden.

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

« Offset-Pfanneneinschldger mit Handgriffen aus
Hartkunststoff dirfen nicht in Instrumentensieben
sterilisiert werden, da ansonsten die Sterilitit des
Instruments nicht gewahrleistet ist. Diese Instrumente
miissen einzeln umhiillt sterilisiert werden.

EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
WIEDERAUFBEREITUNG

« Eine wiederholte Aufbereitung hat minimale
Auswirkungen auf dieses Instrument. Das Ende der
Lebensdauer wird in der Regel durch Verschleil und
Schaden aufgrund des Verwendungszwecks bestimmt.

PFLEGE AM EINSATZORT

« Starke Verschmutzungen mit fusselfreien Einweg-
Tiichern entfernen.

VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINATION
UND REINIGUNG

* Das Instrument sollte nach seiner Verwendung so bald
wie praktisch moglich aufbereitet werden.

*Instrumente bei Bedarf geméf den Anweisungen fiir
die Demontage zerlegen.
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« Alle Reinigungsmittel sollten gemaR den Anweisungen
des Herstellers zubereitet werden. (HINWEIS: Wenn die
vorhandenen Losungen zu stark kontaminiert sind,
sollten frische Reinigungsldsungen vorbereitet werden.)

REINIGUNG: MANUELL

* Ausriistung: Enzymldsung, Reinigungsmittel, Biirste,
flieBendes Reinwasser, Einweg-Tiicher

*Methode:

1. Starke Verschmutzungen vom Instrument
abspiilen.

2.In Enzyml6sung (gemaf den Anweisungen des
Herstellers zubereitet, 17,4 °C bis 18,6 °C) fuir
16 Minuten einweichen.

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

4, Unter flieBendem, sauberem, kaltem Wasser
mindestens 3 Minuten lang abspiilen. Mindestens
16 Minuten lang mit Ultraschall in geméR den
Anweisungen des Herstellers vorbereitetem
Reinigungsmittel bei einer Temperatur von 42 °C bis
42,6 °Creinigen.

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

6. Mit Einweg-Tlichern trocknen.
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REINIGUNG: AUTOMATISIERT

* Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerat, Enzymlosung,
Reinwasser, Reinigungsmittel, entmineralisiertes
Wasser

*Methode:

1. Starke Verschmutzungen vom Instrument
abspiilen.

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

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

4. Mit gereinigtem flieBendem Wasser (23 °C)
mindestens 1 Minute lang sorgféltig und grindlich
abspiilen.

5. Instrumente mit gedffneten Scharnieren so
in das Wasch-/Desinfektionsgerat laden, dass
Durchbohrungen und Lécher auslaufen kdnnen.

6. Zyklus ausfuhren, mindestens 10 Minuten bei
93 °C mit einem geméB den Herstellerangaben
vorbereiteten Reinigungsprodukt reinigen und
grindlich mit entmineralisiertem Wasser abspiilen.

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

manuell reinigen.
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DESINFEKTION

* Das Instrument muss vor dem chirurgischen Gebrauch
endsterilisiert werden.

TROCKNUNG

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

WARTUNG, INSPEKTION UND TESTS

« Eine Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschleif3
durchfiihren. Schneiden diirfen keine Kerben
aufweisen und missen eine durchgehende Kante
haben.

* Instrumente mit Scharnieren auf reibungslose
Bewegung priifen.

* Instrumente mit stumpfen Kanten oder beschadigte
Instrumente entsorgen.

VERPACKUNG

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

STERILISIERUNG

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

« Dazu einen validierten, ordnungsgemaR gewarteten
und kalibrierten Dampf-Sterilisator verwenden.

« Offset-Pfanneneinschlager mit Handgriffen aus
Hartkunststoff diirfen nicht in Instrumentensieben
sterilisiert werden, da ansonsten die Sterilitit des
Instruments nicht gewahrleistet ist. Diese Instrumente
miissen einzeln umhiillt sterilisiert werden.
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« Die folgenden Zyklen wurden validiert, um eine
Sterilitatssicherheitsstufe von 10*fiir einzeln umhiillte
Instrumente zu erreichen:

Sterilisationszyklus fur die Verwendung in den USA

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

Die oben genannten Anweisungen wurden

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

Sterilisationszyklen fiir die Verwendung auerhalb
der USA

°Celsius (Minimum) (Minimum)

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

Die oben genannten Anweisungen wurden

vom Hersteller des Medizinprodukts fiir die
Wiederaufbereitung validiert. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen,
dass die Wiederaufbereitung mithilfe validierter
Geréte und Materialien von geschultem Personal
durchgefiihrt wird.
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LAGERUNG

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

WEITERE INFORMATIONEN

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

* Medizinische Instrumente von Viant diirfen auf keine
Weise verandert werden und sind stets sorgfaltig zu
handhaben. Kratzer auf der Oberflédche kdnnen den
Verschlei und die Korrosionsgefahr erhéhen.

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



Erklérung der Symbole

Hersteller

in der

Herstellungsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Unsteril

Die Gebrauchsanleitung lesen

Vorsichtshinweis

Menge

Eli=i= =] el 3

HINWEIS: Bitte die anwendbaren Symbole auf der
Verpackung und der Beschriftung beachten.
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B CE A Lo\

*No superar los 137 °C.
* No utilizar soluciones de alcalinidad alta (pH>9).

« Los dispositivos complejos, como los que tienen largas
canulaciones estrechas y orificios ciegos, requieren una
especial atencion durante la limpieza.

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

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

« Un reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo
en este instrumento. La vida Util del producto suele
estar determinada por el desgaste y los darios
causados por el uso previsto.

CUIDADOS EN EL PUNTO DE USO

« Elimine el exceso de suciedad con toallitas desechables
que no se deshilachen.

PREPARACION PARA LA DESCONTAMINACION
Y LALIMPIEZA

* Reprocese el instrumento tan pronto como sea
razonablemente préctico después de usarlo.

* En caso necesario, desmonte el instrumento de
acuerdo con las instrucciones de desmontaje.
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*Todos los productos de limpieza deben prepararse
seguin las recomendaciones del fabricante. (NOTA:
cuando las soluciones se contaminen en exceso deben
prepararse soluciones de limpieza nuevas).

LIMPIEZA: MAN!

* Equipo: solucion enzimatica, detergente, cepillo, agua
corriente purificada, toallitas de un solo uso.

* Método:

1. Elimine el exceso de suciedad del instrumento.

2. Sumérjalo en una solucion enzimatica (preparada
segun las instrucciones del fabricante, 17,4°Ca
18,6 °C) durante 16 minutos.

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

4. Enjuague con agua corriente limpia durante al
menos 3 minutos. Limpie con ultrasonidos durante
al menos 16 minutos en un detergente preparado
de acuerdo con las instrucciones del fabricante, a
una temperatura de 42°Ca42,6°C.

5. Enjuague con agua corriente purificada (20,2 °C)
durante al menos 3 minutos. Asegurese de que el
agua corriente pase a través de las canulaciones
y de que orificios ciegos se llenen y vacien
repetidamente.

6. Seque con toallitas de un solo uso.

LIMPIEZA: AUTOMATIZADA

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

1. Elimine el exceso de suciedad del instrumento.

2.Limpie con ultrasonidos durante 15 minutos en
solucion una enzimética (preparada de acuerdo con
lasinstrucciones del fabricante) a una temperatura de
202°C-248°C.

3. Cepille las superficies con un cepillo suave de
cerdas de nylon, asegurandose, en el caso de
los instrumentos con bisagras, de hacerlo en las
posiciones abiertay cerrada. (NOTA: asegurese de
llegar hasta el fondo de las canulaciones y orificios).

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

5.Cargue los instrumentos en la lavadora/
desinfectadora con las bisagras abiertas, de forma que
las canulaciones y orificios escurran bien.

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

7.Cuando descargue los instrumentos, compruebe las
canulaciones, orificios, luces y otras zonas de dificil
acceso para garantizar una completa eliminacion de
la suciedad visible. Si fuera necesario, repita el ciclo y/o
limpie manualmente.

DESINFECCION

« Elinstrumento se debe esterilizar terminalmente antes
de cualquier uso quirtrgico.

SECADO

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



MANTENIMIENTO, INSPECCION Y
COMPROBACION
*Inspeccione visualmente el desgaste y el deterioro.

Los bordes de corte no deben estar mellados y deben
ser continuos.

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

* Deseche los instrumentos con filos embotados o los
instrumentos danados.

EMPAQUETADO

* Envuelva el instrumento siguiendo los procedimientos
locales y las técnicas de envoltura habituales.

ESTERILIZACION

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

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

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

« Los ciclos siguientes se han homologado para

proporcionar un nivel de garantia de esterilidad de 10*
para dispositivos envueltos individualmente:



Ciclo de esterilizacion para uso en los EE. UU.

Tipodeciclo | Temperaturaen | Tiempode Tiempo

°Celsius exposicion | desecado
(minima) (minimo) (minimo)
Prevacio 135°C 3 minutos 60 minutos

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

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

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

Tipodeciclo | Temperaturaen | Tiempode Tiempo
°Celsius exposicion | desecado

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

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

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

ALMACENAMIENTO

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

* Los dispositivos de Viant solo pueden ser utilizados
por personal cualificado, con la formacién adecuada
en el uso de instrumentos quirtrgicos y en los
procedimientos quirtirgicos correspondientes.

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

* Los dispositivos de Viant tienen una vida ttil limitada,
que suele estar determinada por el desgaste o por
el deterioro debido al uso continuo. Cuando un
instrumento quirdrgico llegue al final de su vida
funcional, limpielo de todo material bioldgico/de
riesgo biolégico y deséchelo de manera segura, de
conformidad con las leyes y normativas vigentes.
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Explicacion de los simbolos

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Cédigo del lote

Nimero de referencia

Sin esterilizar

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

ed
=
-l
R
A

Cantidad

NOTA: consulte los simbolos pertinentes en el envase
y las etiquetas.
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[ INPAN

HOIATUSED

* Arge liletage temperatuuri 137 °C.
« Arge kasutage véga leeliselisi (pH > 9) lahuseid.

* Keeruliste instrumentide, néiteks pikkade kitsaste
do6nsuste ja umbavadega instrumentide puhastamisel
peab eriti hoolikas olema.

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

TOOTLEMISPIIRANGUD

* Korduv totlemine mojutab seda instrumenti
minimaalselt. Kasutusea |opp madratakse tavaliselt
ndidustatud kasutuse péhjustatud kulumise ja
kahjustuste pohjal.

HOOLDUS KASUTUSKOHAS

* Eemaldage liigne mustus Gihekordsete kiuvabade
lappidega.

ETTEVALMISTAMINE SAASTATUSEST
PUHASTAMISEKS JA PUHASTAMISEKS

*Toddelge instrumenti méistliku aja jooksul péarast
kasutust.

*Vajaduse korral votke instrument juhiste jargi koost
lahti.

* Koik puhastusvahendid tuleb tootja soovituste
jérgi ette valmistada. (MARKUS. Kui olemasolevad
puhastuslahused muutuvad liiga mustaks, tuleb valmis
panna vérsked puhastuslahused.)
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PUHASTAMINE: JUHISED

*Vahendid: enstitimilahus, puhastusvahend, hari, voolav
puhastatud vesi, ihekordselt kasutatavad salvrétid.

* Meetod

1. Loputage instrumendilt liigne mustus.

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

3. Piihkige koiki pindu pehmete nailonharjastega
harjaga, veendudes, et liigendosad saavad
puhastatud nii avatud kui ka suletud asendis.
(MARKUS. Veenduge, et puhastaksite kdik
do6nsused ja avad taielikult.)

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

5. Loputage vahemalt kolm minutit voolava
puhastatud vee all (20,2 °C). Veenduge, et vesi
laheks 1abi koigi 66nsuste ning umbavad tdidetaks
jatuhjendataks korduvalt.

6. Kuivatage salvréttidega.

PUHASTAMINE: AUTOMAATNE

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

* Meetod

1. Loputage instrumendilt ligne mustus.

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

3. Piihkige koiki pindu pehmete nailonharjastega
harjaga, veendudes, et liigendosad saavad
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puhastatud nii avatud kui ka suletud asendis.
(MARKUS. Veenduge, et puhastaksite kéik 66nsused
jaavad taielikult.)

4. Loputage ettevaatlikult ja pohjalikult vihemalt tihe
minuti jooksul puhastatud voolava vee all (23 °C).
5.Pange instrumendid pesurisse-desinfitseerijasse, nii
et liigendosad oleks lahti ja vedelik oleks 66nsustest

ning avadest vélja voolata.

6. Kéivitage minimaalselt 10-minutiline
pesemistsiikkel temperatuuril 93 °C tootja juhiste
jargi ette valmistatud pesuvahendiga ja loputage
pohjalikult demineraliseeritud veega.

7.Kontrollige seadmest valjavotmisel 66nsuseid,
auke, luumeneid ja muid raskesti juurdepédsetavaid
kohti veendumaks, et kogu nahtav mustus on
eemaldatud. Vajaduse korral korrake tstiklit ja/voi
puhastage kasitsi.

DESINFITSEERIMINE

* Instrument tuleb enne operatsioonil kasutamist
I6plikult steriliseerida.

KUIVATAMINE

« Kui instrumenti kuivatatakse pesuri-desinfitseerija
tsiikli ajal, drge tiletage temperatuuri 120 °C.

HOOLDUS, KONTROLLIMINE JA KATSETAMINE

« Kontrollige seadet visuaalselt kahjustuste ja kulumise
suhtes. Loikeservadel ei tohi olla salke ja need peavad
olema terved.

«Kontrollige, et liigendosad liiguks sujuvalt.

«Visake niiride |6ikeservadega voi kahjustatud
instrumendid éra.



PAKENDAMINE

* Pakendage instrument kohalikke protseduure jérgides
standardsete pakendamismeetodite kohaselt.

STERILISEERIMINE

*Koik Viant kirurgilised instrumendid tuleb enne
kasutamist steriliseerida.

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

* Arge steriliseerige kovade plasthaaratsitega pesa
paigaldamise 166kkehi instrumendialusel, kuna seade

ib jadda mittesteriilseks. Need seadmed tuleb

steriliseerida eraldi pakitud konfiguratsioonis.

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

Steriliseerimistsiikkel USA-s kasutamiseks

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

Ulalpool toodud juhised on meditsiiniseadme tootja
heaks kiitnud kui sobivad juhised jareltootlemiseks.
Tootleja vastutab selle eest, et jareltotlemist tehtaks
ravimiameti (FDA) lubatud vahendite ja materjalidega
ning koolitatud personali poolt.
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Steriliseerimiststiklid véljaspool USA-d kasutamiseks

° Celsius (miinimum) | (miinimum)
(miinimum)
Eelvaakum 135°C 3 minutit 60 minutit
Eelvaakum 134°C 18 minutit 30 minutit

Ulalpool toodud juhised on meditsiiniseadme tootja heaks
kiitnud kui sobivad juhised jareltéotlemiseks. Tootleja

vastutab selle eest, et jareltoStlemist tehtaks heakskiidetud
vahendite ja materjalidega ning koolitatud personali poolt.

HOIUSTAMINE

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

LISATEAVE

*Viant seadmeid tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud
toGtajad, kes on ldbinud kirurgiliste instrumentide ja
asjakohaste kirurgiliste protseduuride koolituse.

« Arge muutke Viant instrumente tihelgi viisil ja kisitsege
neid alati ettevaatlikult. Pinnakriimustused voivad
kiirendada kulumist ja tekitada roostetamisohu.

*Viant seadmete kasutusiga on piiratud ja see médratakse
tavaliselt korduvast kasutusest tuleneva kulumise
v6i kahjustuse pohjal. Kui kirurgilise instrumendi
funktsionaalne todiga I6peb, puhastage see koigist
biomaterjalidest ja bioloogiliselt ohtlikest ainetest ning
visake ohutult asjakohaste seaduste ja médruste jdrgi dra.



Siimbolite selgitus

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootmiskuupaev

Partiikood

Katalooginumber

Mittesteriilne

Tutvuge kasutusjuhendiga

Hoiatus

Kogus

MARKUS. Vt pakendi ja margistamise puhul kehtivaid
siimboleid.
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VAROITUKSET

* Kaytossa ei saa ylittad 137 °C lampotilaa.

« Erittdin eméksisia liuoksia (pH>9) ei saa kayttad.

* Monimutkaiset laitteet, kuten pitkié ja kapeita
putkimaisia osia ja umpireikia sisaltavat laitteet,
edellyttévat erityistd huolellisuutta puhdistuksen aikana.

« Ala steriloi kaarevaa kupin impaktoria ja kovaa
muovista kahvaa instrumenttialustoilla, koska
talld tavalla laitteesta ei ehka saada steriilid. Nama

laitteet on steriloitava kaareisiin yksittdin pakattuina
kokoonpanoina.

UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

«Toistuvalla kasittelylld on minimaalinen vaikutus tahan
instrumenttiin. Kayttoian paattymisen maarittad
yleensa kayttotarkoituksen mukaisesta kaytosta
johtuva kuluminen ja vaurioituminen.

HUOMIOITAVAA KAYTTOKOHTEESSA

« Kertynyt lika poistettava kertakayttoisilld,
nukkaamattomilla pyyhkeilla.

VALMISTELU DEKONTAMINAATIOTA
JAPUHDISTUSTA VARTEN

*Instrumentti on jélleenkasiteltévé kayton jalkeen niin
pian kuin on kdytannallisesti mahdollista.

« Instrumentit tulee tarvittaessa purkaa niiden
purkuohjeiden mukaisesti.

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

PUHDISTUS: KASIKAYTTOINEN

*Tarvikkeet: entsyymiliuos, puhdistusaine, harja,
puhdistettu vesijohtovesi, kertakayttoliinat

* Menetelma:

1. Huuhtele kertynyt lika pois instrumentista.

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

3. Pese kaikki pinnat pehmealla nylonharjaisella
harjalla ja varmista, ettd saranoidut instrumentit
puhdistetaan sekd avoimessa ettd suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: Varmista, ettd putkiosat
jareiat pestaan koko syvyydeltdan.)

4. Huuhtele puhtaalla kylmélld juoksevalla vedella
vahintaan 3 minuuttia. Pese ultradénisesti
véhintdan 16 minuuttia valmistajan ohjeiden
mukaan valmistellulla pesuaineella, jonka lampdtila
on42°C-42,6°C.

5.Huuhtele puhdistetulla vesijohtovedella (20,2 °C)
véhintdan 3 minuuttia. Varmista, ettd vesijohtovesi
kulkee putkiosien ldpi ja ettd umpireidt tayttyvdt ja
tyhjentyvat toistuvasti.

6. Kuivaa kertakayttoisilld liinoilla.

PUHDISTUS: AUTOMAATTINEN

«Tarvikkeet: Pesu-/desinfiointilaite, entsyymiliuos,
puhdistettu vesi, pesuaine, demineralisoitu vesi

* Menetelma:
1. Huuhtele kertynyt lika pois instrumentista.
2.Puhdista ultraaanipesurilla 15 minuuttia
entsyymiliuoksessa (valmistajan ohjeiden mukaisesti
valmisteltuna), 20,2-24,8 °C lampétilassa.
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3. Pese kaikki pinnat pehmeéllé nylonharjaisella
harjalla ja varmista, ettd saranoidut instrumentit
puhdistetaan sekd avoimessa ettd suljetussa
asennossa. (HUOMAUTUS: Varmista, ettd putkiosat
jareidt pestaan koko syvyydeltaan.)

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

5. Lataa instrumentit pesu-desinfiointilaitteeseen
saranat aukija siten, ettd kaikki putkiosat ja reidt
paasevat tyhjenemas

6. Aja puhdistussykli, véhintaén 10 minuutin pesu
93 °Clampoatilassa ja kayttaen pesuainetta, joka on
valmistettu sen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Huuhtele huolellisesti demineralisoidulla vedella.
7.Kun instrumentteja otetaan pois, tarkista putkiosat,
reiat, luumenit ja kaikki muut vaikeasti tavoitettavat
alueet varmistaaksesi, ettd kaikki nékyva lika on
poistunut. Tarvittaessa toista sykli ja/tai puhdista
kasikayttoisesti.
*Instrumentit on loppusteriloitava ennen kirurgista
kéyttos.
* Kun kuivaaminen tapahtuu osana pesurin
desinfiointisyklig, se ei saa ylittaa 120 °C lampétilaa.

KUNNOSSAPITO, TARKASTAMINEN JATEST.

* Laite tulee tarkastaa silmaméardisesti vaurioiden ja
kulumisen varalta. Leikkuureunoissa ei saa olla lovia, ja
niiden tulee muodostaa yhtendinen reuna.

* Saranoitujen instrumenttien tasainen toiminta on
varmistettava.
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*Tylsyneitd leikkuureunoja omaavat tai vaurioituneet
instrumentit on havitettava.

* Pakataan kaareisiin paikallisten kdytantojen mukaisesti
jakdyttden tavanomaisia kaarepakkaustekniikkoja.

STERILOINTI

« Kaikki Viant -kirurgiainstrumentit on steriloitava ennen
kaytt
« Sterilointiin on kdytettava varmennettua, oikein
huollettua ja kalibroitua héyrysterilointilaitetta.

« Al4 steriloi kaarevaa kupin impaktoria ja kovaa
muovista kahvaa instrumenttialustoilla, koska
talld tavalla laitteesta ei ehka saada steriilia. Nama
laitteet on steriloitava kaareisiin yksittdin pakattuina
kokoonpanoina.

* Seuraavat syklit antavat validoidusti steriiliyden
varmennustason 10%, kun laitteet steriloidaan
kaareisiin yksittdin pakattuina kokoonpanoina.

Yhdysvalloissa kdytettéva sterilointisykli

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

Esityhjio 135°C 3minuuttia | 60 minuuttia

Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut
edelld esitetyt jalleenkasittelyohjeet. Kasittelijan
vastuulle jaa varmistaa, ettd jalleenkdsittelyn suorittaa
koulutettu henkilosto FDA:n hyvéksymié laitteita ja
materiaaleja kayttaen.
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Yhdysvaltojen ulkopuolella kdytettavat sterilointisyklit

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

Esityhjio 135°C 3minuuttia | 60 minuuttia

Esityhjio 134°C 18minuuttia | 30 minuuttia

Laakinndllisen laitteen valmistaja on vahvistanut edelld
esitetyt jalleenkdsittelyohjeet. Kasittelijan vastuulle jaa
varmistaa, ettd jalleenkasittelyn suorittaa koulutettu

henkilosto kayttden validoituja laitteita ja materiaaleja.

SAILYTYS

* Instrumentit tulee séilyttaa suojattuna polylts,
kosteudelta, hydnteisiltd, tuholaisilta seké
4drilampodtiloilta ja -ilmankosteudelta.

«Viant -laitteita saavat kayttaa vain patevat henkilot,
joilla on taysi koulutus kirurgisten instrumenttien ja
asianomaisten kirurgisten menetelmien kayttoon.

*Viant-instrumentteja ei saa muutella millaan tavalla ja
instrumentteja on aina kasiteltéva varoen. Pintanaarmut
voivat liséta kulumista ja sydpymisriskia.

«Viant-laitteiden elinkaari on rajallinen ja méaréytyy yleensd
toistuvasta kdytosta aiheutuvan kulumisen tai vaurioiden
perusteella. Kunkirurginen instrumentti saavuttaa
toimintakelpoisen elinkaarensa paan, instrumentti tulee
puhdistaa kaikista biomateriaaleista/biologisesti vaarallisista
aineista ja havittda turvallisesti sovellettavien lakien ja
maaraysten mukaisesti.



Symbolien selitykset

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistuspéivamaara

Erékoodi

Luettelonumero

Epasteriili

Katso kayttoohjeet

Varoitus

Maara

HUOMAUTUS: Katso soveltuvat symbolit pakkauksesta
ja pakkausmerkinngista.
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B CE A /o

*Ne pas dépasser 137 °C.

*Ne pas utiliser des solutions & forte teneur alcaline (pH>9).

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

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

LIMITES DE RETRAITEMENT

* Le traitement répété a un effet minime sur cet
instrument. La fin de vie est généralement déterminée
par 'usure et une détérioration suite a une utilisation
prévue.

ENTRETIEN AU POINT D'UTILISATION

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

PREPARATION EN VUE DE LA DECONTAMINATION
ET DU NETTOYAGE

* Retraiter I'instrument dans les meilleurs délais
raisonnables aprés usage.

« S'ily alieu, démonter linstrument conformément aux
consignes de démontage.
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« 1l convient de préparer tous les agents nettoyants
conformément aux recommandations du fabricant.
(REMARQUE : il est impératif de préparer de nouvelles
solutions de nettoyage en cas de contamination sévere
des solutions existantes.)

NETTOYAGE MANUEL

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

*Méthode:

1.Rincer I'excés de souillure sur linstrument.

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

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

4.Rincer sous l'eau propre et froide du robinet
pendant au moins 3 minutes. Nettoyer aux
ultrasons pendant au moins 16 minutes dans du
détergent préparé conformément aux consignes
du fabricant, a une température comprise entre
42°Cet42,6°C.

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

6. Sécher au moyen de lingettes a usage unique.

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

1.Rincer I'excés de souillure sur linstrument.

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

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

4. Rincer soigneusement et & fond sous I'eau du
robinet purifiée (23 °C) pendant au moins 1 minute.

5.Charger les instruments dans le laveur/désinfecteur
avec les articulations en position ouverte et de
sorte a ce que tout liquide puisse sévacuer des
canulations et des trous.

6. Exécuter un cycle de lavage d'une durée minimum
de 10 minutes a 93 °Cavec un produit nettoyant
préparé conformément aux consignes du fabricant,
etrincer a fond avec de l'eau déminéralisée.

7.Lors du déchargement, vérifier que les canulations,
les trous, les lumiéres et toutes les zones difficiles
d'acceés sont exempts de toute souillure visible.
Silyalieu, répéter le cycle et/ou nettoyer
manuellement.

DESINFECTION

* Linstrument doit étre stérilisé au stade terminal avant
son utilisation chirurgicale.
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*En cas de séchage dans le cadre d'un cycle du laveur/
désinfecteur, ne pas dépasser 120 °C.

ENTRETIEN, INSPECTION
ETTEST DE FONCTIONNEMENT

*Inspecter visuellement les dispositifs, et vérifier quils
sontintacts, dépourvus de toute trace de détérioration

etd'usure. Les bords tranchants doivent étre nets et
continus, exempts de la moindre entaille.

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

« Jeter les instruments présentant des bords tranchants
émoussés ou lesinstruments abimés.

CONDITIONNEMENT

* Envelopper conformément aux procédures locales
en respectant les techniques de conditionnement
standard.

STERILISATION

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

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

 Ne pas stériliser les impacteurs de cupule décalés a
poignées en plastique dur dans les plateaux pour
instruments, car la stérilisation pourrait échouer. Ces
dispositifs doivent étre enveloppés individuellement
pour la stérilisation.
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* Les cycles suivants qui garantissent un niveau de
stérilité de 10° ont été validés pour les instruments
enveloppés individuellement :

Cycle de stérilisation pour les Etats-Unis

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

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par
le fabricant du dispositif médical pour le retraitement. Il
incombe au préparateur de s'assurer que le retraitement
est réalisé avec un équipement et du matériel approuvés
parla FDA et quiil est réalisé par du personnel formé.

Cycles de stérilisation en dehors des Etats-Unis

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

Vide partiel 134°C 18minutes | 30 minutes

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par
le fabricant du dispositif médical pour le retraitement. Il
incombe au préparateur de s'assurer que le retraitement
estréalisé avec un équipement et du matériel validés et
quiil est réalisé par du personnel formé.

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

COMPLEMENT D’INFORMATION

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

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

« Les dispositifs Viant ont une durée de vie limitée
généralement déterminée par 'usure ou les
dommages résultant d'une utilisation répétée. Quand
uninstrument chirurgical atteint la fin de sa durée de
vie fonctionnelle, le débarrasser de tout matériau/
risque biologique, et le jeter en lieu sr en accord avec
les lois et réglementations en vigueur.
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Légende des symboles

d Fabricant
agréé dans la C é europé
d‘ Date de fabrication
Code du lot
Référence catalogue
Non stérile
I:[ﬂ Consulter le mode d’emploi
A Mise en garde
QTY Quantité

REMARQUE : Consulter l'emballage et Iétiquetage pour
les symboles applicables.
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CE A L\

MPOEIAOMOIHZEIZ

* Mnv urtepBaivete Toug 137 °C.

* Mnv xpnotpomoleite 1oxupd ahkahikd (pH>9) Slohvpata.

* O1 TTEPIMAOKEG CUOKEUEC, OTIWG AUTEC TTou SlaBéTouv
OTEVEC AUAAKWOELG KAl TUQAEC OTTEC, AMaITOUV
181aitepn mPoooX 1 KaTd Tov KaBapIGHO.

* MnVv QnooTEIPWVETE TIG CUOKEVEG EE0USETEPWONG
KPOUOEWV HE KOTUAN HE XEIPOAAPEC Ao okANpO
TIAQOTIKO O€ Siokoug epyaleiwy, kabBwg auTd pmopei
V0 £XEL WG ATIOTENEGHOL N ATMOOTEIPWHEVI CUOKEUN.
AAUTEC Ol GUOKEVEC TIPETTEL VA ATTOCTEIPWVOVTAL OF
Slapdpewon EexwpIoTAG MEPITONENC.

NEPIOPIZMOI KATA THN EMANENEZEPTAZIA

 H emavelnppévn emegepyaoia emnpedle eAayiota
QUTO TO EPYAAEiD. To TEAOC TG WPENUNG SIAPKELDG
{wric kaBopietat avahoya pe T pBopd kat Tig {npIEC
TIOU TIPOKUTTTOUV KATd TNV poopi{Gpevn Xprion.

OPONTIAA £TO XQPO XPHIHZ

* AQQIPECTE TA KATANOITTOL AKABAPGOIWV HIE TAVAKIT MiaG
XPHOEWG TToU Sev arivouv Xvoudt.

NPOETOIMAZIA TIATHN ANOAYMANZH
KAITON KAGAPIZMO
*To epyaheio Ba mpémet va uoBAnBei oe

enavenegepyacia 600 To SuVATOV GUVTOHOTEPA ETA
mxenon.
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 Epooov amarteital, amoouvappoloynote
TUXOV EpyaAEia GUPPWVA HE TIG 08NYieq
amoouvapuoAGynong.

* Hmpoetolpacia GAwv Twv mapayoviwv kabapiopol
TIPETEI VA YIVETOI CUPPWVA PIE TIC CUOTACEIC TOU
KataokevaoT. (EHMEIQZH: Otav ta ridn undpxovta
SlaAvpata mapoustalouy vtovn HOAUVON, amarteital
Tapaokeun véwv Slalupdtwy Kabapiopov.)

KAOAPIZMOZ: XEIPOKINHTOZ

* E€OmMMONAG: ev{upIKS Slalupia, amoppumavTiko,
BovpToa, kekabappévo TpexoUHEVO USWP, HavTNAdKIa
agxpriong.

* MéBodoc:

1. Zem\OveTE TUXOV Katdotra akabopotwy and T
gpyaheio.

2. EuPamtiote o€ ev(UUIKS SIAAupa (TPOETOIMACHEVO
OUHPWVA HE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH, OE
Beppokpacia 17,4 °Céwc 18,6 °C) yia
16 \errta.

3.TpiyTe ONEC TIC EMPAVEIEC XPNOIUOTIOIWVTAC
Hia pohakr) BoupToa pe TPixeq amd vauAov Kat
Siaopahilovtag 6T Ta apBpwtd pyaleia xouv
KaBaPIOTEI TOTO GTNV AVOIXTH GO0 Kall TNV KAELOTH
Béon. (EHMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt gTdveTe 010
TINPEC BABOG TWV AUAAKWOEWV KAl TWV OTTWV.)

4. Zem\OVeTe KATw amd kabapd KPUO TPEXOUHEVO
VEPO Yia ToUNAxIoTov 3 Aemtd. KaBapioTe pe
XPION UMTEPTXWV YIa TOUAAXIOTOV 16 NemTd o
QMOPPUTTAVTIKS TTOU EXEI TTPOETOIMAOTEI CUHPWVA
HE TIC 08nyieg Tou TapaoKevaoTr, o€ Beppokpacia
42°Céwg42,6°C.
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5. ZeM\OVETE pe TpeKoUHEVO KekaBappévo Ldwp
(20,2 °C) yia touNdtoTov 3 Aerrtd. BeBatwbeite
GTITO TPEXOUHEVO VEPO TIEPVAEL PECA OO TIG
QUNAKWOELG Kall OTLOL TUQAEG OTTEC YepiCouv Kat
adeldlouv enavenupéva.

6. TTEYVWOTE PE PavTNAGKIA Hiag XprOEwS.

KAOAPIZMOZ: AYTOMATOZ

* E€omliopd¢: Zuokeun muon¢/amoAdpavong, evOupIkd
Siahupa, kekabappévo LOWP, AMOPPUTTAVTIKY,
QTTIOVIOHEVO VEPO.

* MéBodoc:

1. Zem\UveTe TUXOV Katahotma akaBapatwv and o
£pyaheio.

2. KaBapioTe pe xprion umepriwv og eV(UHIKO
SlaAupa (TPOETOIHACHEVO GUHPWVA KE TIG 08N Yieg
TOU KATAOKEVAOTH) yla 15 \emtd, o€ Beppokpacia
20,2°Céwg24,8°C.

3.TpiWTe ONEC TIG EMPAVELES XPNOILOTIOIWVTAG
o pahakr| BoupToa pe TRiXES amd vauhov Kat
Slaopahilovtag 6T Ta apBpwtd epyaleia éxouv
KaBaploTe{ 1000 oTNV avolXTH 660 Kat 0TNY KAEIOTH
Béon. (EHMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt pTdveTe 010
TAPEC BABOG TWV AUAAKWOEWY Kall TwV OTIWV.)

4. ZEMNUVETE TIPOCEKTIKA Kall GXONAOTIKG HE
TpexoUpEeVo KekaBapuévo vdwp (23 °C) yia
TouhayioTov 1 Aemo.

5. TomoBetrioTe Ta epyaleia oTn cuokeun MAVoNG/
QAMOAUUAVONG E AVOIXTEC TIC APOPWOEIG Kall HE
TETOIO TPOTIO, WOTE VA EMTPEMETAL N AMTOCTPAYYION
TWV AUAGKWOEWV KOl TWV OTTGV.
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6. EkteNéoTe KUKAO TAUONC yia TouhaxioTov 10 Aentd
o€ Beppokpasia 93 °C, xpnoIHOToIWVTAG Eva
KaBapIOTIKO TIPOTGV TIOU EXEL TTPOETOIAOTEL
OUHPWVA LE TIC CUOTACEIG TOU KATAOKEVAOTH
Kal, 0Tn GUVEXELQ, EEMUVETE OXONATTIKA HE
QTTOVIOPEVO VEPO.

7. Katd v agaipeon twv epyaleiwy, eENéyETe T
QAUNAKWOELG, TIG OTTEG, TOUG AUAOUG KAt TUXOV GANEG
Suomnpootteg meploxéq, wote va Pefatwbeite Tt
£xouv aatpeBei GAa Ta 0patd ixvn akaBapolwv.
Edv eival amapaitnTo, emavahaBete Tov KUKAO fi/kat
KkaBapiote xelpokivnta.

AMOAYMANZH

*To epyaNeio TPETEI VO AMOCTEIPWVETAL OPIOTIKA TTPIV
QIO TN XEIPOUPYIKN XPrion.

ITETNQMA

+0Tav TO OTEYVWA TTPAYHMATOTTOLETAL WG THAHA TOU
KUKAOU TIAUGNG/AMONOHAVONG, MnV UTIEPRAIVETE
Toug120°C.

ZYNTHPHZH, ENIOEQPHIH KAI EAErX0X

* EmBewprjoTe omTikd yiat ixvn {nuide kat @Bopdc. Ta
AKpa Komm¢ Sev pémel va mapouatdlouv eykomiég,
aN\d va givat ouvexr.

* ENéyETe £av Ta apBpwTd epyaleia KvouvTal opard.

* AroppilTe TuXov epyaheia pe apPeia dkpa komic i
£pyaeia mmou éxouv UTooTE {npid.

LYIKEYAZIA

* MepITUNIETE CUPPWVA PE TIC TOTTIKEC SladIKaoie Kat
OKOAOUBWVTAG TIG TUTTIKEG TEXVIKEG TIEPITONIENG.
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AMNOZTEIPQIH

*‘Oha Ta XelpoupyIkd epyaleia Tng Viant mpémet va
QAMOCTEIPWVOVTAL TPV OO TN XPrioN.

* XpNOIHOTIOOTE vav EMKUPWHEVO, KATAANAA
OUVTNPNHEVO Kal BaBpOVOpNUEVO AMOOTEIPWTH
atpov.

* MV amooTEIPWVETE TIG CUOKEVEC EE0UBETEPWONG
KPOUGEWV HE KOTUAN HE XEIPOAAPEC ammd okANpO
TAQOTIKO O€ Giokoug epyaheiwy, kabBwg auTd pmopei
Va £XEL WG AMOTENEGHOL N ATOOTEIPWHEVI CUOKEUN.
AUTEC Ol GUOKEVEC TIPETTEL VA ATTOCTEIPWVOVTAL OE
Slapdpwon EexwpIoTrE MEPITONENC.

* O1mapakaTw KUKAOL €xouv EMKUPWOEL yla Ty mapoxr
emmédou Slao@aNiong oTelpoTNTaC 10° yia EeKwploTd
TIEPITUMYHEVEC OUOKEVEC:

Kokhog amooTeipwong yia xprion otic HMA

Tomockuklou | Oeppokpacia | Xpovog Xpoévog
(ehéy.) o £kBeong | oteyviparog
°Kehoiou (ehéy.) (ehay.)

Mpokatepyacia

. 135°C 3\emta 60 Aertd
KEVOU

O108nyieg mou TapéxovTal Tapanavw £Xouv EMKUPWOE
and TOV KATAOKEVOOTH TOU [ATPOTEKVONOYIKOU
TIPOIOVTOG yia emavenegepyaaia. Amotehei evBovn Tou
atépou mou Slevepyei Ty enefepyacia va Slacpalioel
OTLN EMAVETEEEPYQTIa TIPAYHATOTOLETAL HE T

XPrion eomAIGHOU Kat UNKWV EYKEKPIUEVWVY OTTO TOV
Opyaviopoé Tpogipwv kat eapudkwv Twv HIMA (FDA), kat
Slevepyeital amd eKMAGEVUEVO TIPOOWTIIKO.
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Kokhot amooteipwong yia xprion ektog twv HMA

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

°Kehoiou (ehay.) (ehéy.)
TPOKATAPKTIKG KEVO 135°C 3ema | 60Aema
TMpokatapKTIké keve 134°C 18 Nemtdl 30 \emtd

O108nyieg mou mapéxovTal mapamavw £Xouv eMKUPWOE
Q6 TOV KATAGKEUOOTH| TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU
TIpoidvTOC yla emavenegepyacia. Amotehei evBovn Tou
atépou mou Sievepyei Ty enefepyacia va Slacpalioel
OTLN emavene€epyacia mpaypaTomolEiTal pe T xprion
EMKUPWHEVOU EOTNOHOU Kal UNIKGQY, Kat Stevepyeitat
and EKMASEVPEVO TIPOOWTIIKO.

AMOOHKEY:

* AToBnKeVoTE Ta Epyaleia O€ onpeio ou va
TIPOOTATEVOVTAI ATTO TN OKOVN, TV Lypacia, Ta
£VTOQ, TO TPWKTIKA KAt ammd TIG aKpaieg CUVONKeS
Beppokpasiag kai uypaciag.

NPOZOETE HPOOOPIEZ

* O10UoKeVEC TNG Viant TTpémel va xpnatpomotouvTal
HOVO a6 eEEIBIKEVPEVO TTPOOWTTKS, TARPWG
EKTIAIGEVPEVO 0N XPTiON XEIPOUPYIKWY EPYONEIWV Kal
£OIKEWEVO LIE TIC OXETIKEG XEIPOUPYIKEC S1adIKAGIEC.

* Mnv TpomomolEite pe Kavéva Tpomo Ta epyaleia TG
Viant katva ta xelpiCeote mavtote pe mpoaoxry. Ot
EMPAVEIOKE EKSOPES EVOEXETAL VA AUEHTOLY T
®Bopd KaiTov kivduvo SidaBpwaond.

* O10uoKeVEC TNG Viant €xouv Teploplopévn Sidpkela
{wni¢, n omoia kaBopiCeTal, € YEVIKES YPAUHES, Ao
™ eBopd 1 T {NpIa Noyw emaveAnpupévng XPRonG.
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‘Otav éva xelpoupylkd epyaleio pBAcel aTo TéNoG
NG AETOUPYIKIG Tou {wrig, KaBapioTE TO amd TuKoV
BlobAikd/Brooyikwg emikivéuva UNIKA Kat amoppiyte
TO HE AOPANELR, GUMPWVA HE TOUG IOKUOVTEG VOHOUG
Kall KAVOVIGHOUG.

Ene€ynon oupBorwv

“ Kataokevaorijg
=G |Rer ; p oty Evpwnaiki
Kowotnra

Kwdikog napridag

&] Huepopnvia kataokevric

ApiBpoc katahoyou

TupBoulevteite Tic 0dnyiec xpriong

[REF]
Mn areipo
(3]
A

Mpoooyr

Mogétnra

ZHMEIQZH: Na ta oyVovta oUpBoha, avatpétte otn
GUOKEVAo(a Kal TN GHUavon).
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*Temperatura ne smije prijeci 137 °C.
* Nemojte koristiti visokoalkalne otopine (pH>9).

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

* Nabijaci za pomicnu casicu s ¢vrstom plasticnom
drskom nisu predvideni za sterilizaciju na pliticama
jer bi tako mogli postati nesterilni. Ti se uredaji moraju
sterilizirati u pojedinacno zapakiranom obliku.

OGRANICENJE BROJA OBRADA

*Veci broj obrada minimalno utjece na instrument.
Vrijeme za prestanak koristenja obi¢no se utvrduje
prema istrosenosti i ostecenjima nastalima pravilnom
upotrebom.

POSTUPANJE NA MJESTU KORISTENJA

«Visak necistoce uklonite jednokratnim maramicama
koje ne ispustaju dlacice.
PI}I!’BEMA ZA DEKONTAMINACIJU
1 CISCENJE

*Instrument obradite u najprakti¢nijem razumnom roku
nakon upotrebe.

* Instrumente po potrebi rastavite prema uputama za
rastavljanje.

« Sva sredstva za ¢is¢enje potrebno je pripremiti prema
preporukama proizvodaca. (NAPOMENA: kada se
postojeca sredstva za Ciscenje izrazito kontaminiraju,
potrebno je pripremiti nova.)
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* Oprema: enzimska otopina, deterdzent, cetka,
prociscena tekuca voda, jednokratne maramice za
brisanje

* Postupak:

1.Sinstrumenta isperite visak necistoce.

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

3. I5¢etkajte sve povriine mekom najlonskom cetkom
pazeci da okretni instrumenti budu ocis¢eni u
otvorenom i u zatvorenom polozaju. (NAPOMENA:
provjerite jeste li dosegli punu dubinu kanilacija i
rupa.)

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

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

6. Obrisite maramicama za jednokratnu upotrebu.

CISCENJE: AUTOMATSKO

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

* Postupak:
1.Sinstrumenta isperite visak necistoce.
2.15 minuta ¢istite ultrazvukom u enzimskoj otopini
(pripremljenoj prema uputama proizvodaca) na
temperaturi od 20,2 °C do 24,8 °C.
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3. 3¢etkajte sve povrsine mekom najlonskom
Cetkom pazeci da okretni instrumenti budu
ocisceni u otvorenom i u zatvorenom polozaju.
(NAPOMENA: provjerite jeste li dosegli punu dubinu
kanilacija i rupa.)

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

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

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

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

DEZINFEKCIJA

*Instrument je prije kirurske upotrebe potrebno zavrino
sterilizirati.

SUSENJE

* Prilikom susenja sklopu ciklusa uredaja za pranje/
dezinfekciju temperatura ne smije prijeci 120 °C.

ODRZAVANJE, PREGLED I TESTIRANJE

«Vizualno pregledajte postoje li znakovi ostecenja
iistrosenosti. Na reznim rubovima ne smije biti
ostecenjai moraju biti kontinuirani.

* Provjerite pomicu li se okretni instrumenti glatko.

* Instrumente s tupim reznim rubovima i ostecene
instrumente odloZite u otpad.
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PAKIRANJE

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

STERILIZACIJA

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

* Koristite odobren, pravilno odrZavan i kalibriran parni
sterilizator.

* Nabijaci za pomicnu ¢asicu s ¢vrstom plasticnom
drskom nisu predvideni za sterilizaciju na pliticama
jer bitako mogli postati nesterilni. Ti se uredaji moraju
sterilizirati u pojedinacno zapakiranom obliku.

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

Ciklus sterilizacije koji se primjenjuje u SAD-u

Vrsta ciklusa | Temperatura °C Vrijeme Vrijeme
(minimalna) izlaganja sudenja
(minimalno) | (minimalno)

Prije

vakumiranja 135°C 3minute 60 minuta

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



Ciklusi sterilizacije koji se primjenjuju izvan SAD-a

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

Prije
vakuumiranja
Prije
vakuumiranja

135°C 3 minute 60 minuta

134°C 18minuta 30minuta

Proizvodac medicinskog proizvoda odobrio je
prethodno navedene upute za ponovnu obradu.
Odgovornost je osobe koja vr3i obradu osigurati da
se ponovna obrada vrsi s pomocu odobrene opreme
imaterijala te da je provodi obuceno osoblje.

SKLADISTENJE

*Instrumente ¢uvajte zasticene od prasine, vlage,
kukaca, Stetocina te ekstremnih temperatura i vlaznosti.

TNE INFORMACIJE

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

* Nemojte nina koji nacin mijenjatiinstrumente tvrtke Viant
iuvijek pazljivo rukujte njima. Povrsinske ogrebotine mogu
povecatiistrosenosti rizik od hrde.

« Uredaji tvrtke Viant imaju ogranicen vijek trajanja, koji
se obi¢no odreduje prema istrodenosti ili oStecenjima
nastalima visekratnom upotrebom. Kada prode
vijek trajanja kirurskog instrumenta, ocistite ga od
biomaterijala i bioloski opasnog materijala te ga odlozite
u skladu s vazecim zakonima i propisima.
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Objasnjenje simbola

Proizvodat

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Nesterilno

Procitajte upute za upotrebu

Oprez

>85> 8|8 e

Kolicina

NAPOMENA: odgovarajuce simbole provjerite
na pakiranju i naljepnicama.
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*Nelépjetila 137 °C-ot.

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

* Azolyan Osszetett késziilékek esetén, amelyek hosszu,
keskeny kanuilokkel vagy vakfuratokkal rendelkeznek,
kiilénosen nagy figyelemmel kell eljarni a tisztitas soran.

* Ne sterilizalja a kemény mlianyagbdl késziilt
fogantydimarkolatokkal rendelkezé hajlitott
vépabelitét a muszertalcan, mert ez nem steril eszkozt
eredményezhet. Ezeket az eszkdzoket egyenként
csomagolva kell sterilizalni.

AZ UJRAFELDOLGOZAS KORLATAI

 Azismételt djrafeldolgozasnak minimalis hatasa
van a készulékre. A készuilék életidejét dltalaban a
rendeltetésszer(i hasznalat soran keletkezd kopasok és
sériilések hatérozzak meg.

APOLAS A HASZNALAT SORAN

« Egy eldobhatd, sz6szmentes kendd segitségével
tavolitsa el a felesleges szennyezédéseket.
ELOKESZITES A FERTOTLENITESRE

ESATISZTITASRA

* Hasznélatot kdvetéen a késziilék tjrafeldolgozasat
agyakorlatilag lehetséges legrovidebb id6n belil
végezzeel.

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

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

* Felszerelés: enzimoldat, tisztitoszer, kefe, tisztitott folyd
viz, egyszer hasznalatos kenddk
* Eljaras:

1.0blitse le afelesleges szennyezédéseket a késziilékrél.

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

16 percen keresztil.

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

4. Oblitse legaldbb 3 percig tiszta, folyd, hideg viz
alatt. Tisztitsa legalabb 16 percig ultrahangos
eljarassal, a gyarto utasitasai szerint el6készitett
tisztitoszerben, 42 °C-42,6 °C hémérsékleten.

5. Oblitse le tisztitott foly6 vizzel (20,2 °C) legalabb
3 percen keresztiil. Ugyeljen ra, hogy a foly6 viz
keresztulfolyjon a kantilokon, és tobbszor toltse
meg a vakfuratokat is.

6. Széritsa egyszer hasznalatos kenddkkel.

TISZTITAS: AUTOMATIZALT

* Felszerelés: Mosogép/fertétlenitégép, enzimoldat,
tisztitott viz, tisztitoszer, demineralizalt viz
*Eljras:
1.0blitse le afelesleges szennyezddéseket a
késziilékrél.
2.Végezzen ultrahangos tisztitast 15 percen
keresztiil az enzimoldatban (a gyarto utasitasainak
megfelelen elokészitett), 20,2-24,8 °C-on.
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3.Egy puha, nejlon sértéji kefe segitségével
dorzsoljon at minden feliiletet, tigyelve ré, hogy a
csuklos késztilékek nyitott és csukott allapotban
is tisztak legyenek. (MEGJEGYZES: Gy6zédjén
meg réla, hogy a kantiloket és a furatokat teljes
mélységiikben elérte.)

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

5. Helyezze a késziilékeket a mosdgépbe/
fertétlenitégépbe tigy, hogy a csuklok nyitott
allapotban legyenek, valamint a kantilok és a lyukak
atjarhatok legyenek.

6.Inditson el egy olyan ciklust, amely legaldbb
10 percen keresztil, 93 °C-on, a gyart6 utasitasainak
megfeleléen el6készitett tisztitotermékkel mossa
akésziilékeket, majd alaposan atobliti azokat
demineralizalt vizzel.

7. Akésziilékek kivételekor ellendrizze a kantiloket,
lyukakat, tiregeket és az dsszes nehezen hozzéférhetd
részt, hogy az 6sszes lthatd szennyezédés eltiint-e
réluk. Ha szlikséges, inditsa el Gjra a ciklust és/vagy
végezzen kézitisztitast.

FERTOTLENITES

* Akésziiléket végill sterilizalni kell a sebészeti
beavatkozas el6tt.
SZARITAS

* Amoso-/fertétlenitdciklus részeként alkalmazott
széritas soran ne [épje tul a 120 °C-ot.

KARBANTA , SZEMREVETELEZES
ES ELLENORZES

 Szemrevételezéssel vizsgalja meg a késziilékeket, hogy
nincs-e rajtuk sériilés vagy kopés. A vagoéleken nem
lehetnek bevagésok, sértetlennek kell lennitik.
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« Ellendrizze, hogy a csuklds késziilékek akadalytalanul
mozognak-e.
* Atompa él(i vagy séruilt késztilékeket artalmatlanitsa.

CSOMAGOLAS
* Akésziilékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen,
hagyoményos csomagol6 technikakkal csomagoltuk.

STERILIZALAS

* Az Gsszes Viant orvosi miiszert sterilizalni kell
hasznalatuk el6tt.

* Alkalmazzon validélt, megfeleléen karbantartott és
kalibralt gézsterilizalot.

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

* Akovetkezo validalt ciklus 10¢ sterilitdsbiztonsagi
szintet biztosit az egyenként csomagolt eszkzokhoz:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban hasznélatos

sterilizacios ciklus

Aciklus Homérséklet Szaritasi
tipusa °Celsius idé
Elévakuum 135°C 3perc 60 perc

Afenti utasitasokat az orvostechnikai eszkoz gyartoja
jovahagyta az tjrafeldolgozashoz. Az eljarast

végz6 személy feleldssége megbizonyosodni arrdl,
hogy az Ujrafeldolgozést az FDA altal jovahagyott
felszerelés és anyagok felhasznalasaval, szakképzett
személyek végzik.

76



Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil hasznalatos
sterilizacios ciklusok

Aciklus Hémérséklet Expoziciés

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

Afenti utasitasokat az orvostechnikai eszk6z gyartdja
jovahagyta az Ujrafeldolgozashoz. Az eljarast végz6
személy felel6ssége megbizonyosodni arrdl, hogy

az Ujrafeldolgozast validalt felszerelés és anyagok
felhasznalasaval, szakképzett személyek végzik.

TAROLAS
 Akésztilékek portol, nedvességtdl, rovaroktl,

férgektdl, valamint szélséséges homérséklettol és
paratartalomtol védve tarolandok.

TOVABBI INFORMACIOK

* AViant eszkdzoket csak olyan szakképzett személyek
hasznalhatjak, akik teljes kordien képzettek a sebészeti
eszkozok hasznélatdban és a megfelelé mitéti
eljarasokban.

* Ne végezzen semmiféle valtoztatasokat a Viant
késziilékeken, és mindig gondosan banjon veliik.
Afeliileti karcolasok novelhetik a kopast és a korr6zié
kockazatat.

* AViant eszk6zok élettartama korlatozott, és azt
altaldban azismétlédé hasznalat sorén keletkezé
kopasok és sériilések hatarozzak meg. Ha egy sebészeti
eszkéz elhasznalddott, tisztitsa meg az eszkozt minden
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bioanyagtdl/bioldgiailag veszélyes anyagtol és
biztonsdgos mdodon, a vonatkozd helyi térvényeknek és
rendelkezéseknek megfeleléen dobja ki azt.

A szimbolumok magyarazata

Gyarto

Hivatalos képviseld az Europai Kozosségben

Aqgyértés ideje

Gyartasi tétel kodja

Katalogusszam

Nem steril

Lésd a haszndlati utasitdst

Vigyazat!

=1 ) e 3

Mennyiség

MEGJEGYZES: A megfelel§ szimbolumok
acsomagolason és a cimkén talélhatok.
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B CE A fu\

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

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

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

BATASAN TENTANG PEMROSESAN ULANG

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

PERHATIKAN TITIK PENGGUNAAN

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

PERSIAPAN UNTUK DEKONTAMINASI
DAN PEMBERSIHAN

* Proses ulang instrumen sesegera mungkin setelah
instrumen digunakan.

« Jika perlu, bongkar instrumen sesuai pembongkaran.

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

* Peralatan: larutan enzim, detergen, sikat, air murni
yang mengalir, lap sekali pakai
* Caranya:
1. Bilas sisa kotoran dari instrumen.
2.Rendam di dalam larutan enzim (disiapkan sesuai
petunjuk pabrikan, 17,4°C hingga 18,6°C) selama
16 menit.
3.Gosok semua permukaan dengan sikat nilon
berbulu halus, sehingga instrumen yang berengsel
bersih, baik dalam keadaan terbuka maupun
tertutup. (CATATAN: Pastikan seluruh bagian dalam
kanulasi dan lubang terjangkau.)

4.Bilas dengan air mengalir yang dingin untuk
setidaknya 3 menit. Bersihkan secara ultrasonik
untuk setidaknya 16 menit dalam deterjen yang
dipersiapkan sesuai dengan petunjuk pihak
manufaktur, pada suhu 42°Cto 42.6°C.

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

6. Keringkan dengan lap sekali pakai.

PEMBERSIHAN: OTOMATIS

« Peralatan: Pencuci/disinfektor, larutan enzim, air bersih,
detergen, air bebas mineral
* Caranya:
1.Bilas sisa kotoran dari instrumen.
2.Bersihkan secara ultrasonik selama 15 menit dalam
larutan enzim (yang disiapkan sesuai petunjuk
pabrikan) pada suhu 20,2°C hingga 24,8°C.
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3.Gosok semua permukaan dengan sikat nilon
berbulu halus, sehingga instrumen yang berengsel
bersih baik dalam keadaan terbuka dan tertutup.
(CATATAN: Pastikan seluruh bagian dalam kanulasi
dan lubang terjangkau.)

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

5. Masukkan instrumen ke dalam pencuci-disinfektor
dengan engsel terbuka dan memungkinkan air
dalam kanulasi dan lubang mengalir keluar.

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

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

* Terakhir, instrumen harus disterilkan sebelum
digunakan untuk pembedahan.

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

* Periksa kerusakan dan keausan secara visual. Tepi
pemotong harus mulus dan tidak boleh memiliki
takikan.

* Periksa apakah instrumen berengsel bisa bergerak
bebas.

* Buang peralatan yang rusak atau tepi pemotongnya
tumpul.
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* Bungkus sesuai prosedur setempat dengan teknik
pembungkusan standar.

STERILISASI

« Semua instrumen pembedahan Viant harus disterilkan
sebelum digunakan.

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

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

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

Siklus sterilisasi untuk digunakan di Amerika Serikat

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

Vakum awal 135°C 3 menit 60 menit

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



Siklus Sterilisasi untuk digunakan di luar Amerika Serikat

Jenis Siklus Suhu Waktu Waktu
°Celsius Paparan | Pengeringan

Vakum awal 135°C 3 menit 60 menit

Vakum awal 134°C 18 menit 30 menit

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

PENYIMPANAN

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

INFORMASITAMBAHAN

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

* Jangan ubah instrumen Viant dengan cara apa pun
dan selalu tangani dengan hati-hati. Jika permukaan
tergores, keausan dan risiko korosi bisa bertambah.

* Perangkat Viant memiliki masa pakai terbatas yang
biasanya ditentukan dengan keausan atau kerusakan
akibat penggunaan berulang. Jika instrumen bedah
mencapai akhir masa pakainya, bersihkan instrumen
dan segala/semua biomaterial/bahaya hayati dan
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buang instrumen dengan aman sesuai undang-
undang dan peraturan yang berlaku.

Penjelasan Simbol

Produsen

Perwakilan resmi di Masyarakat Eropa

Tanggal Produksi

Kode batch

Nomor katalog

Non-steril

Baca petunjuk penggunaan

Perhatian

> B[ 88| e

Jumlah

CATATAN: Silakan lihat kemasan dan pelabelan untuk
simbol yang berlaku.
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CE A fo\

AVVERTENZE

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

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

« Gliimpattatori di offset per coppe acetabolari con
impugnature in plastica non devono essere sterilizzati
nei vassoi per strumenti, poiché cid pud comportarne
la perdita di sterilita. Questi dispositivi devono essere
sterilizzati in confezione singola.

LIMITAZIONI SULLA RIGENERAZIONE

« Larigenerazione ha effetti minimi su questo strumento.
Generalmente la fine del ciclo di vita & determinata
dall'usura e dal danno riconducibili all'uso previsto.

PULIZIA PRESSO IL PUNTO DI UTILIZZO

* Rimuovere la sporcizia in eccesso con panni monouso
prividilanugine.

PREPARAZIONE PER LA DECONTAMINAZIONE
ELAPULIZIA

*Risterilizzare lo strumento appena possibile dopo I'utilizzo.

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

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

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

* Metodo:

1.Sciacquare la sporcizia in eccesso dallo strumento.

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

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

4.V13nnakHeTe NoJ YMCTa CTy/ieHa Tevallia BOAA
3a noHe 3 MuHyTW. MouncreTe CynTpassyk
B NPOAB/IKEHVE Ha Hall-Manko 16 MUHYTI

B /lETEPreHT, PUroTBEH B CbOTBETCTBME
CMHCTPYKLWUMTE Ha MPOV3BOAVTENS, NPU
Temnepatypa o1 42°C no42,6°.

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

6. Asciugare con salviette monouso.

PULIZIA: AUTOMATICA

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

* Metodo:

1. Sciacquare la sporcizia in eccesso dallo strumento.

2. Pulite con ultrasuoni per 15 minuti in soluzione
enzimatica (preparata secondo le istruzioni del
produttore) a una temperatura di 20,2 °C- 24,8 °C.
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3. Strofinare le superfici con una spazzola morbida in
nylon, accertandosi che gli strumenti incernierati
siano puliti con le cerniere aperte e chiuse. (NOTA:
accertarsi di raggiungere l'intera profondita delle
cannulazioni e dei fori.)

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

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

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

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

* Lo strumento deve essere sottoposto a sterilizzazione
terminale prima dell'uso chirurgico.

ASCIUGATURA

*In caso diasciugatura all'interno di un ciclo di
disinfezione/lavaggio con apposito dispositivo, non
superarei120°C.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE ETEST

« Ispezionare visivamente alla ricerca di danni e usura.
Le estremita taglienti devono essere prive di tacche e
avere un bordo continuo.

* Assicurarsi che gli strumenti incernierati abbiano un
movimento uniforme.

« Scartare gli strumenti danneggiati o con estremita
taglienti usurate.
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CONFEZIONE

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

STERILIZZAZIONE

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

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

« Gli impattatori di offset per coppe acetabolari con
impugnature in plastica non devono essere sterilizzati
nei vassoi per strumenti, poiché cio puo comportarne
la perdita di sterilita. Questi dispositivi devono essere
sterilizzati in confezione singola.

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

Ciclo di sterilizzazione per 'uso negli Stati Uniti

Tipodiciclo | Temperatura Tempo di Tempodi

(minima) (minimo) (minimo)

Pre-vuoto 135°C 3minuti 60 minuti

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



Cicli di sterilizzazione per I'uso fuori dagli Stati Uniti

Tipodiciclo | Temperatura Tempodi Tempo di

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

Leistruzioni fornite in precedenza sono state convalidate
dal produttore dei dispositivi medici per la rigenerazione.
E responsabilita dell'utilizzatore garantire che la
rigenerazione avvenga utilizzando apparecchiature

e materiali convalidati e che sia effettuata da personale
addestrato.

CONSERVAZIONE

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

ULTERIORI INFORMAZIONI

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

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

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

“ Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Codice dilotto

Numero di catalogo

Non sterile

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

AEEE

Quantita

NOTA: per i simboli applicabili, fare riferimento
alla confezione e alletichettatura.
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ABAVNAHBI3

* 137°C-TaH acbipMaHpbI3.

XKorapei cinTini (pH>9) epitiHginepai
nanaanaHbaHpi3.

*¥3bIH XiHiLLKe KaHIONALMANapbl MeH eTKi3benTiH
TecikTepi 6ap KypbinFbinap cusikTbl Kypaeni
KyPbINFbINap Tasanay kesiiae epekiue MykusiT
6onyabl kaxet eTepi.

« MlinreH TocTaraH MMNakTopbIH Kyparn HayacklHaa
KaTTbl InacTmacca TyTkanapbiMeH Gipre
cTepunbaeMeH;3, cebebi Byn KypbInFbiHbIH
cTepunbaeHBeyiHe akenyi MymkiH. Byn
KyPbINFbINapAbl OnlapFa apHarFaH xeke oparnfaH
KOHEUrypaLMsiCbIMEH CTEPUTTbAEY KEpeK.

KAWTA 6HAEY BOWbIHLIA LWEKTEYNEP

« Kaiita eHaey 6yn acnanka eTe a3 acep Turizeqi.
Kbi3meT Mep3imiHiK asikTanybl 94eTTe MakcaTtka
cali konaaHbinyblHa 6alinaHbICTbl TO3yMEH XoHe
3aKbIMAAnyMeH aHblKTanasb!.

MAWDANAHY OPHBIHOAFbI KYTIM

* ApTblk TOMbIPaKTLI Gip PeT NanaanaHbInaTbiH
COpFbILL MalNbIKTapMeH CYPTIHI3.

3ATANCbI3OAHABIPYFA JAVLIHABIK
JKOHE TA3ANAY

« KonpgaxraHHaH keitiH acnanTbl MyMKiHAirHLLe Te3
apapa KaiiTa eHAeHi3.

« KaxxeT BonFaH xafarga acnantsl GenLuekrey
HyCKayrapblHa Cankec GernLueKkTeH]3.

97



« Baprblk TasanarbiLL Kypaniap eHAIpyLUiHiH
YCbIHbICTapbIHA Cail AaiiblHaanyb! TUiC.
(ECKEPTTIE: BypbiHfbl epiTiHainep kaTTbl
nacTaHFaH Kese xaHa Tasanarbill epiTiHainep
faiibiHaanysl THic.)

TA3AJAY: HYCKAYIbIFbI

* Kypangap: dhepMeHTTik epiTiHai, TasapTkbILL
3aT, LLeTKa, TasapTbirFaH afblH ¢y, 6ip pet
naiiaanaHbinaTblH birFan MainbikTap

*9pic:

1. AcnanTarbl apTblK TONbIPAKThI LWANbIHbI3.

2. ®epMeHT epiTiHaiciHe (BHAIPYLUIHIH HyCkaynapb!
GoiblHWa fanbiHganFaH, 17,4°C nex 18,6°C
aparbifbiHAa) 16 MUHYTKa canbin KObIHbI3.

3. Bapriblk 6eTTepai KyMcak HeIANOH LeTkamMeH
bICKbINaN, Torcarlbl acrantapzbiH alblk eHe
*abblk Kyie TasanaHyblH KaMTaMachI3 eTiHi3.
(ECKEPTTE: kaHionsums MeH TecikTep/iH
TepeHAiriHe TOMbIK ETKEHIH TEeKCEPIHi3.

4. Ta3a cyblK afblH Cy acTbiHAa keM aereHae
3 MUHYT 6Olibl LUANbIHBI3. OHIIPYLL
HyCKaynapbIHa Coikec faiibiHaanFaH Tasanay

KyparbIMeH kem aereHae 15 MuHyT 6oiibl
42°C xoHe 42,6°C rpagycTblk Temnepatypaga
YNBTPaAbIOLICTBIK SiCNeH TasanaHpi3.

5. Ta3a afblH cymeH (20,2°C) kemiHge 3 MuHyT
60Vibl LWalbIHbI3. AfbIH CY KaHonsLMsnapaaH
6TYiH aHe COon eTKi3beliTiH TecikTep kaiiTa
TONTBIPLINbIM, 6OCaTBIMYbIH KAMTAMAChI3 ETIHI3.

6. Bip peT naiaanaxbinarsiH MainbIKTapMeH
KYPFaTbIHbI3.
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TA3AJAY: ABTOMATTbI

* Kabablk: XyFbilu/ae3nHdekTop, hepMeHT
epiTiHAICI, TasapTbInFaH Cy, Xyy Kypansl,
MUHepanchbi3gaHabIpbINFaH cy

*9pic:

1. AcnanTafbl apTblk TOMbIPAKTbI LUAbIHbI3.

2. 15 MuHyT 60iibl 20,2°C neH 24,8°C
aparnbifbiHAarbl TeMnepatypaga hepMeHT
epiTiHAiciHAE (eHAIpYLLiHIH HyckaynapbiHa
Caiflkec faiiblHaanFaH) ynsTpaabiobicrieH
TasanaHbI3.

3. Bapnbi GeTTepai Xymcak HeNmnoH LeTkameH
biCKbINan, Toncarsl acnanTapAbliH allblK aHe
*abblk Kyiae TasanaHyblH KAMTaMachI3 eTiHi3.
(ECKEPTIE: kaHtonsuus MeH TecikTepais
TepeHairiHe TONbIK XXETKEHIH TEKCEpIiHi3).

4. Ta3a arblH cyme (23°C) kemiHae 1 MuHyT 60ilbl
MYKWSIT XSHE TONbIK LaiiblHbI3.

5. AcnanTapab! Xyfblll Ae3nHDEKTOpFa

TorncanapbIH alLbin XaHe KaHonsLsnaps!
MeH TecikTepiHeH Cy afbin LblFaTbIHAAIA eTin
canblHpi3.

. Kemitae 10 MuHyTTBIK LmknmeH 93°C
Temnepartypaaa eHAIpyLUiHiH TeXHUKanbIk
Tanantapbl 6obIHLLA AaliblHAanFaH TasanarbiLL
KyparmeH Xybin, MUHepanchi3faHablpbirfaH
CYMEH MYKUSIT LaibIHbI3.

. WeirapraH keane, 6aprblk ke3re kepiHeTiH
KipAiH KeTipinreHiHe ko3 KeTKi3y yLuiH
KaHtonsumsnapabl, TeCiKTepaj, onbIKTapab!
XoHe Backa KeTyi KUblH aiiMakTapzbl TEKCEPIHi3.
KaxeT bonca, Luknpi kaitTanaHbl3 xxaHe/Hemece
KOMMEH TasanaHbi3.

o

~
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AE3NHOEKLIMSA

* Xvpyprusiniblk naiaanaxy anabiHaa acnantbl
BapblHLLa CTEpUIbAEY KEPEK.

K¥PFATY

* XKyFblLL A€3MHEKTOP LIMKMIHIH ascbiHaa
KypraTbinFaHaa 120°C-TaH acbipMaHbI3.

TEXHUKATNBIK KbISMET KOPCETY,
TEKCEPY X8HE CbIHAY

 3akbIMaaHy xaHe To3y 6enrinepiH ke3beH kapan
TeKCepiHi3. KeceTiH Xy3aepi KepTikcia xeHe TyTac
Xy3 Borybl THic.

« Toncarbl acnanTapaplH GipkanbInTbl KO3FanybIH
TEKCEPIH3.

* KeceTiH xy3zepi eTneiTiH acnantapabl Hemece
3aKbIMAaHFaH acnantapybl TacTaHbl3.

KANTAY

« CTaHgapTThl opay aicTepiMeH XeprinikTi
npoLe/ynapra cail opaHbI3.

CTEPUNbAEY

« Bapnbik Viant xupyprusinblk acnantapbii
naifanaHy angblHaa cTepunbaey Kepek.

*XKapamapl, AypbIC TEXHUKArbIK KbI3MET KepCeTinreH
oHe kanunbpneHreH By cTepunn3aTopbiH
naitaanaHbiHbI3.

* MinreH TocTaraH MMNaKTOPLIH Kypan HayanapbiHaa
KaTTbl NriacTmMacca TyTkanapbiveH Gipre
cTepunbaemeH3, cebebi Gyn KypbinFbIHbIH
crepunbaeHbeyiHe akenyi MyMKiH. Byn Kypbinfbinapab!
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Onapra apHariFaH Xeke opariraH KoHUrypaLmsichiMeH
CTepurbaey kepex.

* Keneci umknaepaiH xeke opanfaH KypbinfbinapablH
10° lamacblHAaFb! CTEPUbAINiK AeHreiiH
KaMTamachI3 eTeTiHi Tekcepinin, pactangbl:

AKLL-Ta naitganaHbinatbiH CTepubaey LK

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

Xorapbiaa Gepinren Hyckaynap MeauUmMHanbik
KYPbINFblHbl ©HAIPYLUI TapanblHaH kanTa eraeyre
xapampbl fen pactanfaH. Kaita eraeyain FDA
pYKCaT eTkeH xabablKTap MeH MaTepuanaapabii
KeMeriMeH aHe apHaiibl JalblHAbIKTaH 6TKEH
MamaH TapanblHaH XyprisinyiH kamramacbI3
eTyre eHzeyLUi xayanTbl.

AKLL-TaH Tbic enpepae naiganabinatbiH
cTepunbaey LK

Lukntypi | Temnepatypa ¥cray Kypraty
°Uenbcuit YaKbITbl yaKbITbl
(eH TemeH) (eHas) (eHa3s)
AnppiH ana
Bakyymaa 135°C 3 MUHYT 60 MuHyT
oHzey
AngbiH ana
Bakyymaa 134°C 18 MuHyT 30 MUHYT
oHzey
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Xorapbifa GepinreH Hyckayrnap MeauLHarnbIk
KyPbINFbIHbI GHAIPYLLI TapanblHaH kaitTa eraeyre
xapamgbl Aen pactanfaH. Kaiita eraeyain
pacTariFaH xabablkTap MeH MatepuanaapablH,
KeMeriMeH aHe apHaibl JaibIHAbIKTaH 6TKeH
MamaH TaparblHaH XyprisinyiH kamTamacsI3
eTyre eHaeyLUi xayanTbl.

CAKTAY

« AcrianTapap! LaHHaH, bifFanaaH, xeHAKTepaeH,
3MSIHKECTEPAEH oHe aca kaTTbl Temneparypanap
MEH birFanabIkTaH KOpFan cakTaHbl3.

KOCBIMLLA AKMAPAT

* Viant KypbInFbINapbIH TEK XMPYPrusblk
acnanTapabl KongaHy MeH TUiCTi Xupyprusinbik
npovenypanapbl TomnblK MEHrepreH GinikTi
Kbl3MeTkeprep naipanayb Tvic.

« EWwbip xafganaa Viant acnantapbiH e3repTnenia
XoHe apkalLaH yKbinTan ycTanbI3. betiHaeri
Cbl3bIKTap TO3ybIH X8HE TOTTaHy KaTepiH yrFaiTybl
MYMKiH.

* Viant KypbInFbinapbIHbIH Naiganaxy mMepaimi
LLeKTeyri, 9AEeTTe O KaitTa nainanaHy cebebiHeH
TO3y HeMece 3akbiMaany Genrinepi apkbirbl
aHblKTanagbl. Xupyprusinbik acnan naiiaanady
Mep3iMiHiH COHbIHa XETKeHAE, acnanTbl ke3 kenreH
aHe Bapriblk G1omaTepuanaaH/G1onorusnbIk
KayinTepaeH Tasanan, acnanTbl KongaHbICTarbl
3aHzap MeH epexenepre caii TacTaHsi3.
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TaHGanapabIH TyciHAipmeci

OHaipyLwi

Eyponanslk Opakrarbl ekinetTi ekin

©HAaipinreH KyHi

Byma koab!

Katanor Hemipi

CrepunbaeHberen

MaitganaHy HyckaynapblH kapaHbl3

Eckepty

> k(2> E|E

CaH

ECKEPTTNE: TuicTi TaH6anapabl opamHaH xaHe
XancblpmMagaH KapaHbi3.
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ISPEJIMAI

* Nevirdykite 137 °C temperatdros.

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

kruopstumas.

* Nesterilizuokite paslinktujy kauseliy émikliy su
kietomis plastikinemis rankenomis instrumenty
padékluose, nes prietaisas gali tapti nesterilus. Sie
prietaisai turi bati sterilizuojami atskirai suvynioti.

KARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

«Kartotinio apdorojimo poveikis instrumentui minimalus.
Eksploatavimo pabaiga paprastai rodo nusidévéjimas ir
pazeidimai, atsirade naudojant pagal paskirtj.
PRIEZIURA NAUDOJIMO VIETOJE

« Didelius nesvarumus valykite vienkartinémis
nesipukuojanciomis servetélémis.

PARUOSIMAS PASALINTI KENKSMINGUMA
IRVALYTI

* Panaudotg instrumentq apdorokite pakartotinai,
kai tai aiskiai batina.

« Jeigu reikia, instrumentg isardykite pagal isardymo
instrukcijas.

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

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

*Budas:

1. Didelius nesvarumus nuplaukite skalaudami
instrumenta.

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

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

4. Skalaukite po $variu 3altu tekanciu vandeniu bent
3 minutes. Valykite ultragarsu bent 16 minuciy,
naudodami ploviklj, paruosta pagal gamintojo
instrukcijas, 42-42,6 °C temperataroje.

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

6. Nusausinkite vienkartinémis servetélémis.

AUTOMATINIS PLOVIMAS

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

*Budas:

1. Didelius nesvarumus nuplaukite skalaudami
instrumenta.
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2. Plaukite 15 minuciy ultragarsinéje voneléje,
fermentiniame tirpale (paruostame pagal
gamintojo instrukcijas), esant 20,2-24,8 °C
temperatirai.

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

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

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

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

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

DEZINFEKAVIMAS

* Galiausiai, prie$ naudojant chirurgijai, instrumentg
batina sterilizuoti.

DZIOVINIMAS

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

PRIEZIURA, TIKRINIMAS IR BANDYMAS

* Apziurékite, ar néra pazeidimy ir susidévéjimo
pozymiy. Pjovimo admenys turi bati be jranty ir vientisi.
« Patikrinkite, ar sklandziai juda atverciami instrumentai.

106



« Utilizuokite instrumentus, kuriy pjovimo aSmenys
atdipe, ir pazeistus instrumentus.

PAKAVIMAS

« Standartiniu badu jvyniokite, laikydamiesi vietos
proceddry.

STERILIZAVIMAS

* Pries naudojant visus,Viant” instrumentus batina
sterilizuoti.

* Naudokite patvirtinta, tinkamai priziaréta ir
sukalibruota gary sterilizatoriy.

* Nesterilizuokite paslinktujy kauseliy émikliy su
kietomis plastikinemis rankenomis instrumenty
padékluose, nes prietaisas gali tapti nesterilus.
Sie prietaisai turi bti sterilizuojami atskirai suvynioti.

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

Sterilizavimo ciklas, skirtas naudoti JAV.

Ciklo tipas a icij Dzi
°Celsijaus trukmé trukmé

Prevakuumas 135°C 3minutés | 60 minugiy

Pirmiau pateiktas instrukcijas medicinos jtaiso
gamintojas patvirtino kaip tinkamas paruosti medicinos
prietaisui naudoti pakartotinai. Operatorius atsako

uz tai, kad pakartotinis apdorojimas bty atliekamas
naudojant FDA patvirtinta jranga bei medziagas ir tai
atlikty iSmokytas personalas.
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Sterilizavimo ciklas, skirtas naudoti ne JAV.

Ciklo tipas Temperatira Ekspozicijos | Dziavimo
°Celsijaus trukmé trukmé

Prevakuumas 135°C 3minutés 60 minuciy

Prevakuumas 134°C 18minuciy | 30 minuciy

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

IKYMAS

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

PAPILDOMA INFORMACIJA

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

« Jokiu btidu nemodifikuokite,Viant” instrumenty ir
visada elkités rpestingai. Pavirsiaus jbrézimai gali
paspartinti dévéjimasi ir padidinti korozijos rizika.

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

Zenkly paaiskinimas

(Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pagaminimo data

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nesterilu

Ir. naudojimo instrukcijas.

Atsargiai

Kiekis

=l 3

PASTABA. Taikomus Zzenklus rasite ant pakuotés ir
etiketése.
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BRIDINAJUMI
*Neparsniegt 137 °C.
* Nelietot stipri sarmainus (pH > 9) $kidumus.

«Tirot sareZgitas ierices, kuram, pieméram, ir garas,
Sauras kanulacijas un necaurejosas atveres,
nepieciesamaipasa uzmaniba.

« Offset cup impaktorus ar cietiem plastmasas rokturiem
nedrikst sterilizét instrumentu paplatés, jo rezultata
jerice var nebit sterila. Sis ierices ir jasterilizé, katru
atseviskiietinot.

ATKARTOTAS LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

« Atkartota lietosana $o instrumentu ietekmé
minimali. lerices kalposanas ilgumu parasti nosaka
tas nolietojums un bojajumi, kas radusies, lietojot to
paredzétajam nolukam.

KOPSANA LIETOSANAS VIETA

« Parpalikusos netirumus nonemt ar vienreizlietojamo
lupatinu, kas nepakojas.
SAGATAVOgANA DEKONTAMINACLJAI
UNTIRISANAI

* Apstradajiet instrumentu, tiklidz tas ir praktiski
iespéjams péc iepriekséjas lietosanas.

* Péc nepieciesamibas demontéjiet jebkuru instrumentu
atbilstosi demontazas instrukcijai.

«Visi tirisanas lidzek|i jasagatavo atbilstosi razotaja
rekomendacijam. (PIEZIME. Ja tirisanas $kidums tiek
kontaminéts, jasagatavo svaigs).
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* Aprikojums: enzimu skidums, detergents, birste, attirits
tekoss tidens, vienreizlietojamas salvetes
*Metode
1. Noskalojiet no instrumenta liekos netirumus.
2.legremdéjiet to enzimu skiduma (sagatavots
atbilstosi razotaja instrukcijai, no 17,4 °C lidz 18,6 °C)
uz 16 minatem.
3.Visas virsmas noberziet ar mikstu neilona saru
birstiti, parliecinoties, vai instrumenti ar Sarnira
savienojumiem ir tiri gan atvérta, gan aizvérta
pozicija. (PIEZIME. Parliecinieties, vai kanulacijas un
atveresir pilnigi iztiritas.)
4.Skalojiet tira tekosa tdent (13,9 °C) vismaz 3 minates.
16 mindtes tiriet ar ultraskanu mazgasanas lidzekli,
kas sagatavots atbilstosi razotaja instrukcijai, no 42 °C
lidz42,6 °C temperatira.
5. Skalojiet tekosa attirita tdeni (20,2 °C) vismaz
3 mindites. Parliecinieties, vai idens izplust cauri
kanulacijam un necaurejosas atveres tiek vairakkart
piepilditas un iztuksotas.
6. Nosusiniet ar vienreiz lietojamam salvetém.

TIRISANA: AUTOMATIZETI

* Aprikojums: mazgatajs/dezinfektors, enzimu skidums,
attirits idens, detergents, demineralizéts idens
*Metode

1. Noskalojiet no instrumenta liekos netirumus.

2.15 mindtes tiriet ar ultraskanu enzimu $kiduma
(sagatavota atbilstosi razotaja instrukcijai) no
20,2°Clidz 24,8 °C temperatra.

3.Visas virsmas noberziet ar mikstu neilona saru
birstiti, parliecinoties, vai instrumenti ar Sarnira
savienojumiem ir tiri gan atvérta, gan aizvérta
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pozicija. (PIEZIME. Parliecinieties, vai kanulacijas un
atveres ir pilnigi iztiritas.)

4. Rpigi un pamatigi skalojiet tekosa attirita ident
(23°C) vismaz 1 minati.

5. levietojiet instrumentus mazgataja-dezinfektora
ar atvértiem Sarnira savienojumiem un ta, lai caur
kanulacijam un atverém cauri plustu skidrums.

6.Veiciet darba ciklu, vismaz 10 mindtes
mazgajot instrumentus 93 °C temperatira ar
mazgasanas lidzekli, kas sagatavots atbilstosi
razotaja instrukcijai, un rapigi noskalojiet ar
demineralizétu Gdeni.

7.1znemot instrumentus, parbaudiet kanulacijas,
atveres, dobumus un citas grati aizsniedzamas
vietas, lai parliecinatos, vai visi redzamie netirumi
ir likvidéti. Ja nepieciesams, atkartojiet darba ciklu

un/vai veiciet tirisanu manuali.

DEZINFEKCIJA

* Pirms lietosanas kirurgiskam manipulacijam
instruments jasterilizé.
ZAVESANA

« Zavéjot mazgataja-dezinfektora darba cikla laika,
neparsniedziet 120 °C temperataru.

APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA

«Vizuali novértéjiet bojajumus un nolietojumu.
Griezosajiem asmeniem jabt lidzeniem un bez
robiem.

« Parbaudiet, vai instrumenti ar Sarnira savienojumiem
kustas viegli.

* |zmetiet instrumentus ar neasiem griezo3ajiem
asmeniem un bojatus instrumentus.
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IEPAKOSANA

* lesainojiet atbilstosi vietéjam proceduram, lietojot
standarta iesainosanas panémienus.

STERILIZACIJA

«Visi Viant kirurgiskie instrumenti pirms lietosanas
jasterilizé.

* Lietojiet sertificétu, pareizi koptu un kalibrétu tvaika
sterilizatoru.

« Offset cup impaktorus ar cietiem plastmasas rokturiem
nedrikst sterilizét instrumentu paplatés, jo rezultata
ierice var nebit sterila, Sis ierices ir jasterilizé, katru
atseviskiietinot.

* Lai atseviski ietitajam iericém nodrosinatu garantéto
sterilitates limeni 10%, ir validéti sadi darba cikli:

Sterilizacijas cikls lietosanai ASV

Cikla veids a icij aves;
° péc Celsija ilgums ilgums

Prevakuums 135°C 3minates 60 mindtes

Aprakstitas instrukcijas medicinisko iericu razotajs ir
apstiprinajis ka piemérotas, lai mediciniskas ierices
sagatavotu atkartotai lietosanai. Darba veicéjiem
janodrosina, lai instrumentu apstradi veiktu ipasi
sagatavots personals, izmantojot ASV Partikas un zaju
parvaldes (FDA) apstiprinatu aprikojumu un materialus.
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Sterilizacijas cikli lietosanai arpus ASV

Ciklaveids 0 icijas | Zaves

° péc Celsija ilgums ilgums
Prevakuums 135°C 3minates 60 mindtes
Prevakuums 134°C 18 mindtes 30 mindtes

Aprakstitas instrukcijas medicinisko iericu razotajs ir
apstiprinajis ka piemérotas, lai mediciniskas ierices
sagatavotu atkartotai lietosanai. Darba veicéjiem
janodrosina, lai instrumentu apstradi veiktu ipasi
sagatavoti darbinieki, izmantojot apstiprinatu
aprikojumu un materialus.

UZGLABASANA

* Glabajietinstrumentus t3, lai tos aizsargatu no
putekliem, mitruma, kukainiem, kaitekliem,
ekstremalas temperatiras un parmériga
gaisa mitruma.

PAPILDU INFORMACIJA

«Viant ierices drikst lietot tikai kvalificéts personals, kas
apmacits, ka lietot kirurgiskos instrumentus un veikt
attiecigas kirurgiskas procediiras.

* Nemodificéjiet Viant instrumentus un vienmér
apejieties ar tiem uzmanigi. Virsmu skrap&jumi var
veicinat nodilumu un paaugstinat korozijas risku.

«Viant eri¢u kalpo3anas ilgums ir ierobezots, un to
parasti nosaka nolietojums vai bojajumi, kas radusies,
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tas lietojot atkartoti. Ja kirurgiskais instruments ir
sasniedzis savas funkcionalas kalposanas maza beigas,
attiriet to no jebkadiem biomaterialiem/biologiski
bistamam vielam un izniciniet atbilstosi attiecigajiem
likumiem un normativajiem aktiem.

Simbolu skaidrojums

Razotajs

Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

Razo3anas datums

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nesterils

Meklgjiet lietosanas instrukcija

Uzmanibu

Daudzums

PIEZIME. Lidzu, skatiet attiecigos simbolus uz
iepakojuma un etiketes.
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WAARSCHUWINGEN

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

* Gecompliceerde apparaten, bijvoorbeeld met
lange, smalle canules en blinde gaten, eisen speciale
aandacht tijdens het reinigen.

« Offset cup impactors met harde plastic handgreep
nietin een instrumentenbak steriliseren, omdat dit
eeninstrument kan opleveren dat niet steriel is. Deze
instrumenten moeten afzonderlijk verpakt worden
gesteriliseerd.

BEPERKINGEN BIJ HERVERWERKING

 Herhaalde verwerking heeft minimale invloed op dit
instrument. Het einde van de levensduur wordt over
het algemeen bepaald door slijtage en schade als
gevolg van het beoogde gebruik.

VERZORGING OP HET PUNT VAN GEBRUIK

* Resten vuil met een pluisvrij wegwerpdoekje
verwijderen.

VOORBEREIDING VOOR DECONTAMINATIE
ENREINIGING

* Het instrument herverwerken zodra dit redelijk gezien
praktisch mogelijkis na gebruik.

* Hetinstrument zo nodig demonteren volgens de
demontage-aanwijzingen.
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* Alle reinigingsmiddelen moeten bereid worden
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
(OPMERKING: Een verse reinigingsoplossing moet
worden aangemaakt als de bestaande oplossing sterk
gecontamineerd raakt.)

REINIGING: MET DE HAND

* Benodigdheden: enzymoplossing, schoonmaakmiddel,
borstel, gezuiverd stromend water, droogdoekjes voor
eenmalig gebruik

* Methode:

1.Resten vuil afspoelen van het instrument.

2.Hetinstrument 16 minuten in een enzymoplossing
(bereid volgens de aanwijzingen van de fabrikant,
17,4°Ctot 18,6 °C) weken.

3. Alle oppervlakken met een zachte nylonborstel
schrobben en er zorg voor dragen dat instrumenten
met scharnieren zowel in de open als de gesloten
stand worden gereinigd. (OPMERKING: Zorg dat
de bodem van de canules en gaten grondig tot
onderin worden gereinigd.)

4.Ten minste 3 minuten met schoon stromend water
afspoelen. Ten minste 16 minuten ultrasoon reinigen
bij een temperatuur van 42 °Ctot 42,6 °Cin een
schoonmaakmiddel dat volgens de aanwijzingen
van de fabrikant is aangemaakt.

5.Ten minste 3 minuten met gezuiverd stromend
water afspoelen (20,2 °C). Zorg dat het water
door de canules stroomt en dat de blinde gaten
verschillende malen worden gevuld en geleegd.

6. Afdrogen met doekjes voor eenmalig gebruik.
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REINIGING: GEAUTOMATISEERD

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

*Methode:

1.Resten vuil van het instrument afspoelen.

2.Hetinstrument 15 minuten lang bij een
temperatuur van 20,2 °C tot 24,8 °C ultrasoon
reinigen in een enzymoplossing (die volgens de
aanwijzingen van de fabrikant is aangemaakt).

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

4.Ten minste 1 minuut zorgvuldig en grondig met
gezuiverd stromend water afspoelen (23 °C).

5.Deinstrumenten in de reinigings-/
desinfectiemachine laden met de scharnieren in
de open stand zodat de canules en gaten kunnen
uitlekken.

6. Een cyclus van minimaal 10 minuten bij 93 °C
uitvoeren, met een schoonmaakproduct dat
volgens de specificaties van de fabrikant is
aangemaakt, en vervolgens grondig spoelen met
gedemineraliseerd water.

7.Bij het uitladen van de machine dient te worden
gecontroleerd of alle zichtbare vuil is verwijderd
uit de canules, gaten, lumina en andere moeilijk
bereikbare delen. Zo nodig de cyclus herhalen of
handmatig reinigen.
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DESINFECTIE

« Eindsterilisatie van het instrument moet plaatsvinden
voor chirurgisch gebruik.

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

ONDERHOUD, INSPECTIE ENTESTEN

«Visueel op schade en slijtage controleren. De
snijvlakken mogen geen inkepingen hebben en
mogen niet onderbroken zijn.

« Controleren of de scharnieren van de instrumenten
soepel bewegen.

* Instrumenten met een botte snijrand of beschadigde
instrumenten weggooien.

VERPAKKING

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

STERILISATIE

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

« Een gevalideerde, goed onderhouden en
gekalibreerde stoomsterilisator gebruiken.

« Offset cup impactors met harde plastic handgreep
nietin een instrumentenbak steriliseren, omdat dit
eeninstrument kan opleveren dat niet steriel is. Deze
instrumenten moeten afzonderlijk verpakt worden
gesteriliseerd.
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« De volgende cyclizijn gevalideerd voor een
steriliteitswaarborgniveau van 10° voor afzonderlijk
verpakte instrumenten:

Sterilisatiecyclus voor gebruik in de VS

Soort cyclus gtij
°Celsius (minimum) (minimum)
(minimum)
Pre-vacuiim 135°C 3 minuten 60 minuten

De bovenstaande aanwijzingen voor opwerking
zijn door de fabrikant van het medische
instrument gevalideerd. De verwerker heeft de
verantwoordelijkheid om te garanderen dat

de opwerking wordt verricht met door de FDA
goedgekeurde apparatuur en materialen en door
getraind personeel wordt uitgevoerd.

Sterilisatiecyclus voor gebruik buiten de VS

Soort cyclus { llingsdi ijd
°Celsius (minimum) (minimum)

(minimum)
Pre-vacuim 135°C 3minuten 60 minuten
Pre-vacuim 134°C 18 minuten 30 minuten

De bovenstaande aanwijzingen voor opwerking

zijn door de fabrikant van het medische

instrument gevalideerd. De verwerker heeft de
verantwoordelijkheid om ervoor te zorgen dat

de opwerking wordt verricht met gevalideerde
apparatuur en materialen en door getraind personeel
wordt uitgevoerd.
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* Deinstrumenten beschermen tegen, vochtigheid,
insecten, ongedierte en extreme temperaturen en
extreme luchtvochtigheid.

EXTRA INFORMATIE

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

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

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

Fabrikant

Gevolmachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

Productiedatum

Partijcode

(atalogusnummer

Niet-steriel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop

Aantal

OPMERKING: Raadpleeg de verpakking en etikettering
voor de toepasselijke symbolen.
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« Ikke overskrid 137 °C.

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

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

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

BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING

* Gjentatt prosessering har minimal effekt pa dette
instrumentet. Endt levetid bestemmes genereltav
slitasje og skade fra tiltenkt bruk.

STELL PA BRUKSSTEDET

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

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

* Demonter instrumentet etter behov ved & falge
demonteringsinstruksjonene.

* Alle rengjeringsmidler skal prepareres i samsvar med
produsentens anbefalinger. (MERK: Det ma prepareres
ny rengjeringslesning nar den eksisterende lgsningen
blir sveert forurenset.)
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RENGJ@RING: MANUELT

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

* Metode:

1.Skyll grove urenheter av instrumentet.

2.Blatlegg i enzymlosning (preparert i samsvar med
produsentens instruksjoner, 17,4 °C il 18,6 °C) i
16 minutter.

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

4. Skyll under rent rennende vann (13,9 °C) i minst
3 minutter. Rengjer ultrasonisk i minst 16 minutter
irengjeringsmiddel preparert i samsvar med
produsentens instruksjoner, ved en temperatur
pa42°Ctil42,6°C.

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

6.Tork med engangsservietter.

RENGJ@RING: AUTOMATISK

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

* Metode:
1. Skyll grove urenheter av instrumentet.
2.Rengjer ultrasonisk i 15 minutter i enzymlgsning
(preparertisamsvar med produsentens
instruksjoner) ved en temperatur pa 20,2 °C til
24.8°C.
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3.Skrubb alle flater med en myk nylonbaerste. Serg for
at hengslede instrumenter rengjores bade i apen
og lukket tilstand. (MERK: Serg for & né full dybde av
kanyleringer og huller)
4.Skyll grundig under rennende, renset vann (23 °C)
iminst 1 minutt.
5.Legg instrumentene i vaske-/
desinfeksjonsapparatet med dpne hengsler og slik
atkanyleringer og huller kan dreneres.
6. Kjor en syklus med minst 10 minutter vask ved
93°C med et rengjeringsmiddel preparert etter
produsentens spesifikasjoner, og skyll grundig med
demineralisert vann.
7.Narinstrumentene tas ut, ma du sjekke
kanyleringer, huller, lumener og andre vanskelig
tilkommelige steder for a forsikre deg om at alle
synlige urenheter er fiernet. Gjenta syklusen
og/eller rengjer manuelt ved behov.

«Instrumentet ma sluttsteriliseres for kirurgisk bruk.

TORKING

* Nartorking er en del av vaske-/desinfeksjonssyklusen,
ma temperaturen ikke overskride 120 °C.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING

« Foreta en visuell inspeksjon med tanke pé skade og
slitasje. Skjaerekanter skal veere uten hakk og haen
kontinuerlig egg.

« Sjekk at hengslede instrumenter kan beveges jevnt.

* Kast instrumenter med slove skjeerekanter eller
instrumenter som er skadet.
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* Pakk dem i samsvar med lokale prosedyrer ved bruk av
standard pakketeknikker.

STERILISERING

* Alle kirurgiske instrumenter fra Viant ma steriliseres
for bruk.

*Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og
kalibrert autoklav.

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

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

Steriliseringssyklus for bruk i USA

{ ingstid | Torketid
°Celsius (minimum) (minimum)
(minimum)
Forvakuum 135°C 3minutter 60 minutter

Ovenstaende instruksjoner har blitt validert for
reprosessering av produsenten av den medisinske
anordningen. Det er ansvaret til den som forestar
prosesseringen a forsikre seg om at reprosesseringen
utfores med FDA-godkjent utstyr og materialer,

og at den utfores av opplzrt personell.
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Steriliseringssykluser for bruk utenfor USA

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

Ovenstaende instruksjoner har blitt validert for
reprosessering av produsenten av den medisinske
anordningen. Det er ansvaret til den som forestar
prosesseringen a forsikre seg om at reprosesseringen
utferes med godkjent utstyr og materialer, og at den
utfores av opplart personell.

OPPBEVARING

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

YTTERLIGERE INFORMASJON

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

* Instrumenter fra Viant ma ikke modifiseres pa noen
mate, og de ma handteres forsiktig il enhver tid. Riper
pa overflaten kan fore til okt slitasje og korrosjonsrisiko.

«Viant-produkter har en begrenset levetid som
generelt bestemmes av slitasje og skade som skyldes
gjentatt bruk. Nar et kirurgisk instrument nér slutten
avsin levetid, skal du rengjore instrumentet for
alle biologiske materialer og mikrobiologiske farer
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og deretter avhende instrumentet i samsvar med
gjeldende lover og forskrifter.

Symbolforklaring

Produsent

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Seriekode

Katalognummer

Tkke-sterilt

Se bruksanvisning

Forsiktig

Antall

MERK: Se emballasjen og etikettene for relevante
symboler.
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o | INFAN

* Nie nalezy przekraczac temperatury 137°C.

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

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

* Nie sterylizowac zawinietych pobijakow do panewek
ztwardymi plastikowymi uchwytamiw tacy na
narzedzia, poniewaz moze to skutkowac niejatowoscia
wyrobu. Wyroby te musza by¢ indywidualnie owinigte
podczas sterylizacji.

OGRANICZENIA WIELOKROTNEJ DEZYNFEKC)J

* Czesta dezynfekcja ma minimalny wplyw na produkt.
Ze wzgledu na jego przeznaczenie koniec uzytkowania
produktu zwykle zwiazany jest ze zwyklym zuzyciem
badz uszkodzeniem.

DBALOSC PODCZAS UZYTKOWANIA

* Zgrubne zanieczyszczenia nalezy usuwac
jednorazowymi chusteczkami bezpytowymi.

PRZYGOTOWANIE DO ODKAZANIA
1 CZYSZCZENIA
* Po uzyciu produkt nalezy mozliwie najszybciej

zdezynfekowac.

W razie potrzeby kazdy produkt nalezy
rozmontowywac zgodnie z instrukcja demontazu.
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*Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowac
zgodnie z zaleceniami producenta. (UWAGA:
gdy stosowane roztwory ulegna znacznemu
zanieczyszczeniu, nalezy przygotowac nowe roztwory
czyszczace).

CZYSZCZENIE: RECZNE

*Wyposazenie: roztwor enzymatyczny, detergent, szczotka,
oczyszczona woda biezaca, jednorazowe chusteczki

* Procedura:

1.Wyptukac zgrubne zanieczyszczenia z produktu.

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

3. Szorowac wszystkie powierzchnie migkka szczotka
znylonowym wlosiem, czyszczac produkty
Wwyposazone w zawiasy w pozycji otwartej
izamknietej. (UWAGA: nalezy sie upewnic,

Ze czyszczenie siega petnej gtebokosci kanatow
i otworéw).

4. Plukac pod czysta, biezacg woda przez co najmniej
3 minuty. Przez 16 minut my¢ ultradzwiekowo
w detergencie przygotowanym zgodnie z

instrukcjami producenta, w temperaturze od
42°Cdo42,6°C.

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

6.Osuszyc chusteczkami jednorazowymi.
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CZYSZCZENIE: AUTOMATYCZNE

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

* Procedura:

1.Wyptukac zgrubne zanieczyszczenia z produktu.

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

3.Szorowac wszystkie powierzchnie migkka szczotka
znylonowym wilosiem, czyszczac produkty
Wyposazone w zawiasy w pozycji otwartej
izamknietej. (UWAGA: nalezy sie upewnic,
Ze czyszczenie siega petnej gtebokosci kanatow
iotwordw).

4. Uwaznie i dokfadnie ptukac pod czysta, biezaca
woda (23°C) co najmniej przez 1 minute.

5.Wszystkie produkty nalezy umiesci¢ w myjni-
dezynfektorze, w pozycji otwartej i w sposob
umozliwiajacy wyschniecie kanatow.

6. Uruchomi¢ cykl, minimum 10 minut my¢
w temperaturze 93°C, uzywajac Srodka
czyszczacego, przygotowanego zgodnie
zinstrukcjami producenta, a nastepnie wyptukac
dokfadnie woda demineralizowana.

7.Podczas wyjmowania nalezy sprawdzi¢ kaniule,
otwory, kanaty i inne trudne w dostepie miejsca,
aby potwierdzi¢ usuniecie wszystkich widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby nalezy powtorzy¢
cykllub wyczyscic produkt recznie.
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DEZYNFEKCJA

* Przed uzyciem chirurgicznym produkt nalezy
wysterylizowac.

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

KONSERWACJA, KONTROLA ITESTOWANIE

*Wzrokowo sprawdzi¢ wyroby pod katem uszkodzenia
lub zuzycia. Krawedzie tnace powinny byc ciagte i nie
powinny mie¢ wyszczerbien.

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

* Produkty zniszczone lub stepione nalezy wyrzucic.

OPAKOWANIE

* Opakowac zgodnie z lokalnymi procedurami,
zzastosowaniem standardowych technik pakowania.

STERYLIZACJA

* Przed uzyciem chirurgicznym wszystkie produkty firmy
Viant nalezy wysterylizowac.

 Uzywac zatwierdzonego, odpowiednio utrzymanego
i skalibrowanego sterylizatora parowego.

* Nie sterylizowac zawinietych pobijakow do panewek
ztwardymi plastikowymi uchwytami w tacy na
narzedzia, poniewaz moze to skutkowac niejatowoscia
wyrobu. Wyroby te musza by¢ indywidualnie owiniete
podczas sterylizacji.
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W celu zapewnienia poziomu kontroli wyjatowienia
10° zatwierdzono nastepujace cykle w przypadku
indywidualnie owinietych wyrobéw:

Cykl sterylizacji do stosowania na terenie USA

Typ cyklu Temperatura Czas Czas
w°C(minimum) | ekspozycji suszenia
(minimum) | (minimum)

Zwstepna
sterylizacjq 135°C 3minuty 60 minut
prézniowa

Podane powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone przez
producenta wyrobu medycznego do stosowania w
przygotowaniu do ponownego uzycia. Obowiazkiem
osoby przeprowadzajacej ten proces jest zapewnienie,
Ze wyréb przygotowywany jest do ponownego uzycia
przez przeszkolony personel z wykorzystaniem sprzetu
imateriatow dopuszczonych przez FDA.

Cykl sterylizacji do stosowania poza USA

Typ cyklu Temperatura Czas Czas
w°C(minimum) | ekspozycji suszenia
(minimum) | (minimum)

Zwstepna
sterylizacjg

rGaniows 135°C 3 minuty 60 minut

Zwstepna
sterylizacjq

r6zniow: 134°C 18 minut 30minut

Podane powyzej instrukcje zostaly zatwierdzone przez
producenta wyrobu medycznego do stosowania w
przygotowaniu do ponownego uzycia. Obowigzkiem
osoby przeprowadzajacej ten proces jest zapewnienie,
Ze wyréb przygotowywany jest do ponownego uzycia
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zwykorzystaniem zatwierdzonego sprzetu i materiatéw
oraz przez przeszkolony personel.

PRZECHOWYWANIE

* Produkty nalezy przechowywac w miejscu wolnym
od zanieczyszczen, wilgoci, owaddw, szkodnikéw oraz
skrajnej temperatury i wilgotnosci.

INFORMACJE DODATKOWE

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

* Produktow firmy Viant nie wolno w zaden sposob
modyfikowac; podczas ich uzywania nalezy zachowac
ostroznos¢. Zarysowania powierzchni moga
przyspieszy¢ zuzycie i zwiekszyc ryzyko wystapienia
korozji.

*Wyroby markiViant maja okreslony czas uzytkowania,
ktory zwykle zalezy od ich zuzycia lub uszkodzen
wynikajacych zich wielokrotnego uzywania. Po
zakonczeniu okresu eksploatacyjnego produkt nalezy
catkowicie oczysci¢ z materiatéw mogacych stwarza¢
zagrozenie biologiczne i zutylizowac go zgodnie
zodpowiednimi przepisami i normami z zakresu
bezpieczenstwa.
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Objasnienia symboli

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Data produkgji

Kod partii

Numer katalogowy

Wyrdb niejatowy

Zapoznac sie z instrukdja uzycia

> 5| EEE {E

Przestroga

llos¢

UWAGA: Symbole dotyczace danego wyrobu znajduja
sie na jego opakowaniu i etykiecie.
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ADVERTENCIAS

* Nao exceder 137 °C.

*Ndo usar solugdes altamente alcalinas (pH>9).

* Os dispositivos complexos, como os com longas
tubulagdes estreitas e orificios cegos, exigem atengao
especial durante alimpeza.

* Néo esterilize os impactadores do componente
acetabular com empunhaduras de plastico rigido em
bandejas de instrumentos, pois isso pode fazer com que
odispositivo ndo seja esterilizado. Esses dispositivos
devem ser esterilizados em embalagens individuais.

LIMITA(;OES DO REPROCESSAMENTO
« O processo repetido apresenta efeito minimo sobre
esses dispositivos. O prazo de validade geralmente
é determinado por desgastes e danos devido ao uso

destinado.

CUIDADOS NO LOCAL DE USO

* Remova o excesso de residuos com lengos
descartéveis umedecidos.

PREPARO PARA DESCONTAMINACAO E
LIMPEZA

* Reprocessar os dispositivos assim que possivel apos
0uso.

* Como exigido, desmonte todos os dispositivos
de acordo com as instrugoes de desmontagem/
montagem.
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« Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
conforme a recomendagao do fabricante. (NOTA:
novas solugdes de limpeza deverao ser preparadas
quando as solugdes existentes estiverem
extremamente contaminadas.)

LIMPEZA: MANU

* Equipamento: solucdo de enzima, detergente, escova,
agua corrente purificada, papel toalha para secagem
* Método:

1. Enxague o excesso de detritos do dispositivo.

2.Submerja em solugao de enzima (preparada de
acordo com as instrugdes do fabricante, de 17,4°C
até 18,6 °C) por 16 minutos.

3. Esfregue todas as superficies com uma escova
com cerdas macias de nylon para garantir que os
dispositivos articulados sejam limpos nas posicoes
aberta e fechada. (NOTA: certifique-se de que as
partes mais profundas das tubulagoes e dos orificios
sejam alcangadas.)

4.Enxague em agua corrente e limpa por 3 minutos,
no minimo. Limpe em ultrassom por pelo menos
16 minutos usando um detergente preparado de
acordo com as instrugoes do fabricante, a uma
temperatura de 42°Ca 42,6°C.

5. Enxague com agua corrente purificada a pelo
menos (20,2°C) por 3 minutos no minimo.
Certifique-se de que a 4gua corrente passa
através das tubulagdes e que os orificios cegos sao
repetidamente preenchidos e esvaziados.

6.Seque com toalhas de papel descartéveis.
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LIMPEZA: AUTOMATICA

* Equipamento: Lavadora/desinfectadora, solugao
enzimatica, agua purificada, detergente, dgua
desmineralizada.

* Método:

1. Enxague o excesso de detritos dos dispositivos.

2.Limpe em ultrassom, por pelo menos 15 minutos,
em solugao enzimatica (preparada de acordo com
as instrugoes do fabricante) a uma temperatura
entre 20,2°Ce 24,8°C.

3. Esfregue todas as superficies com uma escova
com cerdas macias de nylon para garantir que os
dispositivos articulados sejam limpos nas posicoes
aberta e fechada. (NOTA: certifique-se de que as
partes mais profundas das tubulagoes e dos orificios
sejam alcangadas.)

4. Enxague cuidadosa e completamente em dgua
corrente purificada por pelo menos 23 °C durante
1 minuto, no minimo.

5.Ponha os dispositivos na lavadora-desinfectadora
com articulagées, fechos e tampas abertos e de
forma que as tubulagées e os orificios possam ser
drenados.

6. Inicie o ciclo, no minimo 10 minutos de lavagem
apelo menos 93 °C com um detergente
preparado de acordo com as especificagdes do
fabricante e enxdgue completamente com dgua
desmineralizada.

7.Quando destravar, verifique tubulagées, orificios,
limens e todas as éreas de dificil acesso para
garantir que todo detrito foi removido. Se
necessario, repita o ciclo e/ou limpe manualmente.
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DESINFECCAO

* Osinstrumentos devem ser completamente
esterilizados antes do uso cirtrgico.

* A secagem ndo deve exceder 120 °C quando for
atingida como parte de um ciclo de lavagem e
desinfecgdo.

MANUTENGAO, INSPEGAO E TESTE

* Inspecione visualmente para verificar a existéncia de
danos e desgaste. Extremidades cortantes ndo devem
ter falhas e devem apresentar margens continuas.

« Verifique os dispositivos articulados em relagao ao
movimento suave.

* Descarte instrumentos danificados ou com
extremidades sem corte.

EMBALAGEM

« Embale de acordo com os procedimentos locais
usando técnicas padrao de empacotamento.

ESTERILIZACAO
« Todos os dispositivos cirtrgicos reutilizaveis Viant
devem ser esterilizados antes do uso.

 Use um esterilizador a vapor validado, com a
manutengdo adequada e calibrado.

* Néo esterilize os impactadores com deslocamento
com empunhaduras de pléstico rigido em bandejas
de instrumentos, pois isso pode fazer com que o
dispositivo nao seja esterilizado. Esses dispositivos
devem ser esterilizados em embalagens individuais.
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«Os seguintes ciclos foram validados para fornecer uma
garantia de esterilidade em nivel 10°.

Ciclo de esterilizagdo para uso nos EUA

Tipode Temperatura Tempo de Tempo de
Ciclo (Minima) Exposigao Secagem
°Celsius (Minimo) (Minimo)

Pré-vacuo 135°C 3 minutos 60 minutos

As instrucoes fornecidas acima foram validadas

pelo fabricante do dispositivo médico para o
reprocessamento. E responsabilidade do processador
garantir que o reprocessamento seja realizado usando
equipamentos e materiais aprovados pela FDA e que ele
seja executado por pessoas treinadas.

Ciclo de esterilizagdo para uso nos EUA

Tipode Temperatura Tempo de Tempo de
Ciclo °Celsius (minima) |  exposicao secagem
(minimo) (minimo)

Pré-vacuo 135°C 3 minutos 60 minutos

Pré-vacuo 134°C 18minutos | 30 minutos

Asinstrugoes fornecidas acima foram validadas

pelo fabricante do dispositivo médico para o
reprocessamento. E responsabilidade do processador
garantir que o reprocessamento seja realizado usando
equipamentos e materiais aprovados e que seja
executado por pessoas treinadas.

ARMAZENAMEN

* Armazene os dispositivos de forma que estejam
protegidos de p6, umidade, insetos, parasitas e
variagoes extremas de temperatura e umidade.
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INFORMAGOES ADICIONAIS

* Os dispositivos Viant devem ser usados apenas pela
equipe qualificada completamente treinada no uso
dos dispositivos cirdrgicos e nos procedimentos
cirdrgicos relevantes.

« Jamais modifique os dispositivos Viant e manuseie
com cuidado o tempo todo. Os arranhées na superficie
podem aumentar o desgaste e o risco de corroséo.

« Os dispositivos Viant tém uma vida atil limitada,
geralmente determinada pelo desgaste ou dano
devido ao uso repetido. Quando um dispositivo
cirdrgico atingir o fim de sua vida util, limpe o
dispositivo de todo e qualquer material bioldgico/
biorrisco e descarte o dispositivo com seguranca de
acordo com as leis e requlamentagdes aplicaveis.
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Explicagao dos simbolos

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabricagdo

(odigo do lote

Nimero do catdlogo

Nao esterilizado

Consulte as instrugdes de utilizacao

Aviso

Quantidade

Elgi=l (e o e S

NOTA: consulte aembalagem e o rétulo com relagdo aos
simbolos aplicaveis.
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ADVERTENCIAS

*Nao exceda 0s 137 °C.

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

* Os dispositivos complexos, como os que apresentam
canulagoes longas e estreitas e orificios sem saida,
exigem uma atengéo especial durante alimpeza.

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

LIMITAGOES DO REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo
neste instrumento. O final da vida til é geralmente
determinado pelo desgaste e degradacao devido a sua
utilizagao prevista.

CUIDADOS NO LOCAL DE UTILIZAGAO

* Remova a sujidade em excesso com toalhetes
descartéveis sem fios.

PREPARAGAO PARA A DESCONTAMINACAO
ELIMPEZA

* Reprocesse o instrumento assim que possivel apds
a utilizagao.

« Conforme necessario, desmonte qualquer instrumento de
acordo com as respectivas instrugoes de desmontagem.
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*Todos os agentes de limpeza devem ser preparados
conforme recomendado pelo fabricante. (NOTA: é
necessario preparar novas solugdes de limpeza quando
as solugdes existentes estiverem muito contaminadas.)

LIMPEZA: MANUA

* Equipamento: solugdo enzimética, detergente, escova,
4gua corrente purificada, toalhetes de uma tnica
utilizagao

* Método:

1.Lave o instrumento para remover a sujidade em
excesso.

2. Mergulhe na solugéo enzimética (preparada de
acordo com as instrugoes do fabricante, auma
temperatura entre 17,4 °C e 18,6 °C) durante
16 minutos.

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

4. Lave sob agua corrente fria limpa durante, pelo
menos, 3 minutos. Limpe ultrassonicamente
durante, pelo menos, 16 minutos em detergente
preparado de acordo com as instrugdes do
fabricante, a uma temperatura entre 42°Ce 42,6 °C.

5. Lave com &gua corrente purificada (20,2 °C) durante,
pelo menos, 3 minutos. Certifique-se de que aagua
corrente passa pelas canulages e que os orificios
sem saida sao repetidamente cheios e esvaziados.

6. Seque com toalhetes de uma Unica utilizagdo.
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LIMPEZA: AUTOMATICA

« Equipamento: unidade de lavagem/desinfecgao,
solugao enzimatica, dgua purificada, detergente,
4gua desmineralizada

* Método:

1.Lave oinstrumento para remover a sujidade em
excesso.

2.Limpe, por ultra-sons, durante 15 minutos na
solugao enzimatica (preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante), auma temperatura entre
20,2°Ce24,8°C.

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

4. Lave cuidadosa e abundantemente sob d4gua
corrente purificada (23 °C) durante, pelo menos,

1 minuto.

5. Coloque osinstrumentos na unidade de lavagem/
desinfeccdo com as dobradicas abertas e de forma a
que as canulagdes e orificios possam ser escoados.

6. Execute o ciclo de lavagem com uma duragao
minima de 10 minutos a 93 °C com um produto de
limpeza preparado de acordo com as especificagoes
do fabricante e lave abundantemente com dgua
desmineralizada.

7.Quando retirar os instrumentos, verifique as
canulagdes, orificios, [imens e quaisquer outras
areas de dificil acesso para garantir que toda a
sujidade visivel foi removida. Se necessario, repita o

ciclo e/ou limpe manualmente.
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DESINFECCAO

*Oinstrumento deve ser terminalmente esterilizado
antes da utilizagdo cirtrgica.

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

MANUTENGAO, INSPECCAO E TESTES

* Inspeccione visualmente se existem danos ou sinais
de desgaste. As extremidades de corte devem estar
isentas de fendas e apresentar uma extremidade
continua.

«Verifique se os instrumentos com dobradicas se
movimentam suavemente.

« Elimine os instrumentos com extremidades sem corte
ou danificados.

EMBALAGEM

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

ESTERILIZAGAO

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

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

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

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

Ciclo de esterilizagdo para utilizagao nos EUA

Tipo de ciclo Tempo d Tempo d
°Celsius exposigao secagem
(minima) (minimo) (minimo)
Pré-vacuo 135°C 3minutos | 60 minutos

Asinstrugoes fornecidas acima foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico para reprocessamento.
£ da responsabilidade do processador garantir que o
reprocessamento é efectuado utilizando equipamento
e materiais aprovados pela FDA e que é excutado por
pessoal com a devida formagao.

Ciclos de esterilizagéo para utilizagao fora dos EUA

Tipo de ciclo Tempo d Tempo de
°Celsius exposicao secagem

(minima) (minimo) (minimo)

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

Asinstrugoes fornecidas acima foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico para reprocessamento.
£ da responsabilidade do processador garantir que

o reprocessamento é efectuado utilizando equipamento
e materiais validados e que ¢ executado por pessoal
com a devida formagdo.
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ARMAZENAME

* Armazene os instrumentos em areas protegidas do p6,
humidade, insectos, vermes e condigoes extremas de
temperatura e humidade.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

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

* Os dispositivos da Viant tém uma vida util limitada
que, geralmente, é determinada pelo desgaste
ou degradacdo devido a uma utilizagao repetida.
Quando um instrumento cirdrgico atinge o fim da
suavida dtil, limpe o instrumento de forma a retirar
qualquer material bioldgico/risco biolégico e elimine
oinstrumento em seguranga de acordo com as leis e
regulamentos aplicaveis.
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Explicagao dos simbolos

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabrico

Cédigo do lote

Numero de catdlogo

Nao estéril

Consultar as instrugdes de utilizagao

=l e

Cuidado

Quantidade

NOTA: consulte aembalagem e rotulagem para os
simbolos aplicaveis.
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o NAN

AVERTISMENTE

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

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

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

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

* Procesarea repetatd are efecte minime asupra acestui
instrument. Sfarsitul duratei de viatd a instrumentului
este determinat in general de uzura si deteriorarea
cauzate de utilizarea conform indicatjilor.

INTRETINEREA LA LOCUL DE UTILIZARE

«Indepartati murdaria excesivé cu servete de unica
folosinta, care nu lasa scame.

PREGATIREA PENTRU DECONTAMINARE

§I CURATAREA

* Reprocesati instrumentul cat mai curand posibil dupa
utilizare.

* Acolo unde este necesard, dezasamblarea oricarui
instrument se va face conform instructiunilor de
dezasamblare.
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«Toti agentii de curatare trebuie sa fie preparati conform
recomandgrilor producatorului. (NOTA: Este necesara
prepararea de solutii de curdtare proaspete atunci cand
solutiile existente devin contaminate excesiv.)

CURATAREA: MANUALA

* Echipament: solutie enzimatica, detergent, perie, apa
curentd purificatd, servete de unica folosinta
* Metoda:

1.Indepartati cu apa murdria in exces de pe instrument.

2. Puneti instrumentul la inmuiat in solutie enzimatica
(preparatd conform instructiunilor producatorului,
intre 17,4°C5i 18,6°C) timp de 16 minute.

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

4. Clatiti sub apa rece curatd pentru cel putin
3 minute. Curatati cu ultrasunete timp de cel putin
16 minute in detergent preparat in conformitate cu
instructiunile producatorului, la o temperaturé de
42°Cpandla42,6°C.

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

6. Uscati cu servete de unica folosinta.

CURATAREA: AUTOMATA

* Echipament: Masind de spalat/dezinfectat,
solutie enzimatica, apa purificatd, detergent, apa
demineralizata
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* Metoda:

1.Indepértati cu apa murdéria in exces de

peinstrument.

2. Curatati cu ultrasunete timp de 15 minute,
cu solutie enzimatica (preparata conform
instructiunilor producatorului), la o temperatura
cuprinsd intre 20,2°C 5i 24,8°C.

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

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

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

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

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

DEZINFECTAREA

« Instrumentul trebuie sa fie sterilizat in ambalajul final
inainte de utilizarea chirurgicald.

* Daca uscarea se face in cadrul ciclului de spélare si
dezinfectare, nu depasiti 120°C.
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTARE

* Inspectati vizual dispozitivele pentru a detecta
eventuale semne de deteriorare si uzura. Muchiile
taioase trebuie sé fie netede si lipsite de crestaturi.

* Asigurati-va cd balamalele instrumentelor
functioneaza corect.

« Eliminati instrumentele cu muchii taioase tesite si
instrumentele deteriorate.

AMBALAREA

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

STERILIZAREA

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

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

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

« Urmétoarele cicluri au fost validate pentru a oferi
un nivel de sterilizare de 10° pentru dispozitivele
ambalate individual:

Ciclu de sterilizare pentru utilizare in S.U.A.

Tip de ciclu Temperatura | Timpde Timpde

°Celsius expunere uscare
(minim) (minim) (minim)
Prevacuumare 135°C 3minute | 60deminute

153



Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de
producatorul dispozitivului medical pentru reprocesare.
Procesatorului i revine responsabilitatea de a se asigura
de faptul ca reprocesarea este efectuata prin utilizarea
de echipamente si materiale aprobate de Administratia
pentru Alimente si Medicamente din SUA (FDA,

Food and Drug Administration) si este efectuatd

de personal instruit.

Cicluri de sterilizare pentru utilizare in afara S.U.A.

Tipdeciclu Temperatura Timpde Timpde
°Celsius expunere uscare
(minim) (minim) (minim)
Prevacuumare 135°C 3minute | 60 de minute
Prevacuumare 134°C 18minute | 30deminute

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de
producatorul dispozitivului medical pentru reprocesare.
Procesatorului i revine responsabilitatea de a se asigura
de faptul ca reprocesarea este efectuata prin utilizarea
de echipamente si materiale validate si este efectuata de
personal instruit.

DEPOZITAREA

«Instrumentele depozitate trebuie sa fie protejate
de praf, umezealg, insecte, agenti de contaminare si
niveluri excesive de temperatura si umiditate.

INFORMATII SUPLIMENTARE

« Dispozitivele Viant trebuie utilizate numai de personal
calificat, complet instruit cu privire lamodul de
utilizare a instrumentelor chirurgicale si a procedurilor
chirurgicale corespunzatoare.
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* Nu modificati in niciun fel instrumentele
Viant si manipulati-le intotdeauna cu grijd. Zgarierea
suprafetelor poate accelera procesul de uzura si creste
riscul de coroziune.

* Dispozitivele Viant au o durata de viata limitatd, care,
in general, este determinata de uzura sau deteriorarea
cauzate de utilizarea repetatd. Atunci cand un
instrument chirurgical ajunge la finalul duratei de
viatd utila, curatati instrumentul de orice materiale
biologice/care constituie pericol biologic si eliminati
instrumentul in conditii de siguranta, in conformitate
cu legislatia si reglementarile in vigoare.
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Explicatia simbolurilor

“ Productor

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Data fabricatiei

Codul lotului

Numarul de catalog

Nesteril

Consultati instructiunile de utilizare

Atentionare

=
-l
R
A

Cantitate

NOTA: va rugam s3 consultati ambalajul si eticheta
pentru simbolurile aplicabile.
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CE A L\

* He nopsepraTb BO3A€/CTBII0 TeMMepaTypbi CBbile
137°C.

* He 1Cnonb30BaTb BbICOKOLLENOUHbIE pacTBopb (pH > 9).

* CTI0Hble YCTPOIICTBA, HaMpyMep CHaGkKeHHble
ANVHHBIMA Y3KIMI KaHanaMy 1 HECKBO3HbBIMIA
otBepcTUAMM, TPeGYIoT 0C0B0ro BHUMaHMA
MPY OYNCTKE.

* 3anpellaeTca CTepUM3aLNA KONeHuaTbIx
VHCTPYMEHTOB /1A YCTaHOBKM BEPT/YHbIX YalleK ¢
PPYUKOI M3 eCTKOro NNacTiKa B UHCTPYMEHTaNbHbIX
NOTKaX, NOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTY K HapyLUEHIO
CTEPUNbHOCTM YCTPOIACTBA. [laHHble yCTpoiicTBa
HeobX0AMIMO CTePUIN30BaTb OGEPHYTHIMM MO
OTfeNbHOCTU.

OrPAHUYEHNA NO O6PABOTKE

. nOBTOpHaﬂ oGpaﬁoTKa OKa3blBaeT MMHUManbHoe
BO3/1e/CTBIE Ha laHHbIN HCTPYMeHT. OKOHYaHIe
Cpoka CllyX0bl FMaBHbIM 06pa3om onpesensetca
V3HOCOM 1 MOBPEXAEHNAMN B CBA3N
CUCNoNb30BaHNEM MO Ha3HAYeHNI0.

YXOA NEPEA MPUMEHEHUEM

*Ypanure CunbHble 3arpA3HEHNA C NOMOLLbIO
O[JHOPa30BbIX CandeTok 6e3 Bopca.
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*lMocne ncnonb3osaHus 06paboTaiiTe MHCTPYMEHT
NPV NepBoii BO3MOXHOCTU.

* [pu HeO6XOAMMOCTY pasbepuTe Kax bl UHCTPYMEHT
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMM NO pasbopke.

* Bce uncTAlme cpeacTBa HEOHXOAVIMO NOArOTaBNNBaTL
B COOTBETCTBUM C PEKOMEH/ALIMAMM U3rOTOBUTENA.
(MPUMEYAHWE. B cnyyae cunbHOro 3arpAsHeHmns
VIMEIOLLEroca YNCTALLEro pacTBopa clieflyet
NPUrOTOBUTb CBEXMIA.)

OYNCTKA: PYYHAA

* O6bopypoBaHHe: pepMeHTHbI PacTBOp, MoloLLee
CPEACTBO, LLETKa, OUMLLEHHAA NPOTOYHAA BOAa,
OfIHOPa30Bble unCTALLME CandeTKu.

* [MopAnoK AencTBuUin.

1. CMOIfTe C MHCTPYMEHTa CUITbHbIE 3arpA3HEHNA.

2.3amounTe B pepMEHTHOM pacTBope
(MPUroTOBNEHHOM COrNacHO ykasaHuAM
U3roToBuTeNs, c Temnepatypoi ot 17,4 °C
10 18,6 °C) Ha 16 MUHYT.

3.TloTpuTe NOBEPXHOCTY LETKOM C MATKAMM
HeJNIOHOBbIMU LLETVHKaMM, y6eAVBLUNCY, YTO
LIAPHNPHO-COUNEHEHHbIE HCTPYMEHTbI OUMLLEHbI
KaK B OTKPBITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHNI.
(MPUMEYAHVIE. Y6eauTech, Uto BHYTPEHHAs
TNOBEPXHOCTb KaHaNOB 1 HECKBO3HbIX OTBEPCTUIA
OuuLLieHa Mo BCel AnnHe.)

4. MpomoiiTe YNCTON NPOTOYHON BOAON B TeUeHne
He MeHee 3 MIHYT. BbinonHuTe ynbTpassyKkoByo
OUMCTKY B MOKOLLEM CPE/CTBE, NPUTOTOBNEHHOM
COTMacHO yKa3aHVAM U3roTOBUTENS, B TeUeHe
16 MuHYT npy Temnepatype o1 42 °C 0 42,6 °C.
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5.TpomoliTe OUMLLEHHOI NPOTOYHOI BOAOI
(20,2 °C) B TeyeHue He MeHee 3 MUHYT. Y6eauTec,
4TO NPOTOYHaA BOJIA MPOXOANT Yepe3 KaHanbl
1 4TO HECKBO3Hble OTBEPCTUA MHOTOKPAaTHO
HamMOMHAKTCA 1 ONOPOXHAITCA.

6. MpocyLunTe 0AHOPa3oBbIMIA CandeTKaMi.

OYNCTKA: ABTOMATU3UPOBAHHAA

* O6opynoBaHue: MoloLLE-AE3MHULMPYIOLWI annapar,
HepMeHTHbIN PacTBOP, OUNLLEHHAA BOAA, MOloLLee
CpeAcCTBO, AeMUHEepan13oBaHHan BoAa.

* [opARoK AeiCTBNI.

1. CMoifTe C UHCTPYMEHTa CUSTbHble 3arpA3HeHNA.

2. BbinonHuTe ynbTpassyKoBYIO OUNCTKY
B GEPMEHTHOM PacTBOPE (MPUrOTOBNEHHOM
COMNacHO yKa3aHUAM U3roTOBUTENA) B TeueHMe
15 MUHYT npu Temnepatype ot 20,2 °C o 24,8 °C.

3.TloTpuTe NOBEPXHOCTY LETKOW C MATKAMM
HelNoHOBbIMU WeTUHKamn, )’GEF[I/IBLLIVICb, yto
LWaPHWPHO-COYNEHEHHDBIE NHCTPYMEHTbI OUNLLEHbI
KaK B OTKPbITOM, TaK 11 B 3aKPbITOM NONOKEHNN.
(MPUMEYAHVIE. Y6eauTech, YTo BHYTPEHHAR
NOBEPXHOCTb KaHaNoB N HECKBO3HbIX 0TB€pCTVII7I
OuuLLEeHa Mo BCel AnnHe.)

4.TwatenbHo 1 MOSHOCTBIO MPOMOITE OUMLLEHHON
npoToYHO Bofol (23 °C) B TeueHme He MeHee
1 MUHYTbI.

5.3arpysiTe HCTPYMEHTbI B MOIOLLE-
[Ne3VHUUMPYIOLLNI annapaT, OTKPbIB WapHUPHble
CouneHeHs 1 06ecrneyns BO3MOXKHOCTb
APEHNPOBAHNA KaHaNoB 1 HECKBO3HbIX OTBEpCTVIIhA
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6.3anycTuTe LMKN, NPOBOANTE MOIKY B TeUeHe
10 MuHYT npu Temnepartype 93 °C c uncTAwmm
CPe/CTBOM, NPUTrOTOBNEHHBIM COMACHO YKa3aHUAM
M3roTOBYTENA, 3aTeM TLaTeIbHO NPOMOiATe
[ieM1Hepan30BaHHoON BOLON.

7.Mpu n3BneyeHnn 13 annapara ybeauTech B yaaneHnn
BCEX BUMMbIX 3arPA3HEHWIA 13 KaHasOoB, HECKBO3HbIX
OTBEPCTUI, MPOCBETOB U APYTUX TPYAHOAOCTYMHbIX
yy4acTkoB. [pu HEO6XOAMMOCTI NOBTOPUTE LKA
1 (171) BBINOTHIATE PYUHYI0 OUNCTKY.

AE3NHOEKLNA

« lepep NpYMeHeHEM B XVpypriYeckoli npoLieaype
VHCTPYMEHT CllefiyeT MOABEPrHYTb 3aK/IUUTesNbHON
cTepunmsaumn.

CYLIKA

*[pV NpOBE/IEHII CYLLIKV B Ka4eCTBe YacTy LKa
MOVKI 1 Ie3VHEKLN TeMnepaTypa He JOMmKHa
npesbiwatb 120 °C.

TEXHWYECKOE O6CNYXUBAHUE,

OCMOTP U NCMbITAHKUE

* BusyasnbHO npoBepbTe Ha OTCYTCTBYE NOBPEXAEHII
1 13HOCa. Ha pexyLumx KpOMKax He AOMKHO BbiTb
3aceyeK 1 HePOBHOCTEN KOHTYpa.

* [poBepbTe LWaPHNPHO-COUNEHEHHbIE MHCTPYMEHTbI
Ha npegmeTt NnaBHoI paﬁOTbI MexaHu3Ma.

. Y'rmnmampyme noBpeXAeHHbIe NHCTPYMEHTDI, a TakXKe
MHCTPYMEHTbI C 3aTYNNEHHO pesxyLLeit KPOMKON.

YMAKOBKA

. 06epHvrre WHCTPYMEHTbI COrlaCHO MeCTHOMY MOPALKY
[DeiiCTBNIA C NCNONb30BaHMEM CTAaHAAPTHON METOANKN
o6epTbiBaHNA.
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CTEPUNU3ALNA

. ﬂepeﬂ npumeHeHem Ka)K/.]blﬁ VIHCTPYMEHT KOMMaHnn
Viant cnepyeT nofepryyTb 3aKno4NTeNbHOM
cTepunmsayun.

. CnenyeT ncnonb3oBaTb yTBEp)KF[eHHbII;I, npasuibHO
COAEePXKaLLMIACA 1 OTKaNMOPOBaHHbIN annapat
napoBoi CTepuUnmn3aLmnm.

* 3anpeLlaeTca CTepUNM3aLnA KoNeHuaTbix
VIHCTPYMEHTOB /11 YCTAHOBKM BEPTITYKHbIX Yallek C
PYYKOI M3 XKECTKOrO NNacTVKa B UHCTPYMEHTasIbHbIX
J10TKaX, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTY K HapyLLIeHMIO
CTePUIbHOCTY YCTPOCTBA. [laHHble YCTPOIICTBA
Heo6X0AMMO CTepUIN30BaTb 06EPHYTHIMIA MO
OTfeNbHOCTU.

* [inA obecneyeHmna ypoBHa CTepunbHOCTY 10¢
ANA YCTPOICTB C OTAESbHBIM 060paurBaHnem
YTBEPX/EHbI CefyloLne LMKbl.

Linkn crepunnsauuu, npumensembiii 8 CLUA

Tunyukna Temneparypa Bpema Bpems cywkn
B°C BO3AeiicTBMA | (MMHUManbHoe)
(MMHuManbHas) | (MUHUManbHoe)

MpepgaputenbHoe 135°C 3 MUHYTbI 60 MuHyT
BaKyyMpOBaHKe

VIHCTPYKLMM ANA NOBTOPHOI 06paboTKy, NpUBEAeHHbIE
BbllLe, yTBEPXKAEHbI U3rotoButenem I/I3F[€J1VIVI
Me/NLINHCKOrO Ha3HaueHWA. OTBETCTBEHHOCTb 3a
obecrieyeHme BbINONHEHNA NPOLieAyPbl MOBTOPHON
06paboTKM € CNONb30BaHNEM MaTepPUANOB 1
060opyaoBaHus, 0f0OPeHHbIX YNipaBneHnem no
Hafj30py 3a KaYeCTBOM MULLEBLIX MPOAYKTOB 1
nekapcteHHbIx cpeacTs CLLIA (FDA), a Takxe
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3aT0, YTO 3TV NPOLEAYPbI BYAYT BLIMONHATLCA
KBaﬂM¢MuMpDBaHHbIM nepcoHanom, NOXUTCA Ha nuo,
ocyujectenatoLiee 06paboTky.

LIKnbl cTepunu3aLym, npuMeHsemble 3a
npepenamu CLIA

Tunuukna Temneparypa Bpema Bpema cywkn
B°C BO3AENCTBMA | (MMHUManbHoe)
(MuumanbHas) | (MMHIManbHOE)

Mpepsaputensoe 135°C 3MUHYTHI 60 MUHYT
BaKyym1poBaHue
MpepBaputensHoe 134°C 18 MuHyT 30 MuHyT
BaKyyMUpOBaHME

VIHCTPYKLMM ANA NOBTOPHOI 06paboTKy, NpuBeAeHHbIE
BbILWE, yTBEPXKAEHbI N3roTOBUTENEM mznenmﬁ
MeANUNHCKOro Ha3Ha4yeHuA. OTBETCTBEHHOCTb

3a obecreyeHie BbINOSHEHIA NPOLieAypbI

NOBTOPHOM 06PabOTKM € NCNONb30BaHNEM
07106peHHbIX 060PYA0BAHIA 1 MaTePUANIOB, 1 TONIbKO
KBaﬂM¢MuMpOBaHHbIM MepCcoHanom, TOXUTCA Ha IMUO,
ocyujectenstoljee 06paboTky.

* XpaHWTe MHCTPYMEHTbI B MECTe, 3aLLULLIEHHOM
OT MbiNV, BNAry, HACEKOMbIX, BPEVITENEA, a TakKe
NPeAeNbHbIX 3HAYEHNI1 TEMMEPaTYpPbl 1 BNaXXHOCTU.

AONOJIHUTENbHBIE CBEAEHUA

* YcTpoiicTaa komnaHum Viant JOMKHbI MCroNb30oBaTbCA
TONbKO KBaﬂM¢MuMpOBaHHbIM nepcoHanom, B nonHon
Mepe 06y4eHHbIM MPYMEHEHWO XUPYPrAYecknx
VIHCTPYMEHTOB V1 BbINO/THEHMIO COOTBETCTBYIOLLNX
npoueayp.
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* 3anpeuiaetca nio6biM 06pa3OM BULON3MEHATL
VIHCTPYMEHTbI KOMMaHy Viant; cnepyet Bceraa
cobntofjaTb OCTOPOXHOCTL NPY 0BPALLEHNN C HUMI.
LlapanHbl Ha NOBEPXHOCT MOTYT MOBLICUTH
BEPOATHOCTb 113HOCA 1 KOPPO3UN.

* YcTpoiicTga Viant MMeloT orpaHinieHHbI CPOK CyXObl,
KOTOpbIi ONpefienAeTca rnasHbIM 06pa3om U3HOCOM
VNV NOBPEX/EHNAMM B CBA3W C MHOTOKPATHBIM
1cnonb3oBaHnem. ECn HCTpymeHT foctir
OKOHYaHWA CPOKa CNTYKObl, BbINOHITE €r0 OYUCTKY
OT BCex B1oNornyeckinX ocTaTkos/6ronornyeckn
onacHbIX BeLecTs 1 GeonacHbiv 06pasom
YTUNN3MPYIATE UHCTPYMEHT COTMACHO NPUMEHVMbIM
HOPMATVBHO-MPaBOBbIM aKTaM.
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YcnosHbie 0603HaueHns

Wsrorosutens

i npepcTaBuTen B

flara warorosnenn

Koa naprum

Hovep no karanory

Hecrepnnsho

(M. MHCTPYKUMY MO NPUMEHeHIio

OctopoxHo

el
rer]
l
R
A

Konuuectso

MPUMEYAHWE. CooTBeTCTBYIOLLME CUMBOTbI CM. Ha YNaKoBKe
VI MapKV1pOBKe.
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[ INFAN

VARNINGAR

«Overstig ej 137°C.

* Anvand inte [6sningar som &r mycket basiska (pH > 9).

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

« Sterilisera inte forskjutningsprovkroppar med harda
plasthandtag i instrumentbrickor eftersom det da finns
risk for att sadana instrument inte steriliseras. Dessa
instrument maste steriliseras separat inslagna.

BEGRANSNING AV OMARBETNING
* Omarbetning har minimal effekt pa dessa instrument.
Haéllbarhetstiden bestams normalt av det slitage och

den skada som uppstér av avsedd anvandning.

FORSIKTIGHET VID ANVANDNING

* Avldgsna verskottssmuts med luddfria engangstrasor.

FORBEREDELSE INFOR DEKONTAMINERING

OCH RENGORING

* Omarbeta instrumentet s& fort som det ar praktiskt
méjligt efter anvandning.

*Tavid behov isdr instrument i enlighet med
demonteringsinstruktionerna.

* Allarengdringsmedel ska prepareras enligt
rekommendationer fran tillverkaren. (OBS! Ny
rengoringslosning ska beredas nar befintliga [osningar
blir starkt kontaminerade.)
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RENGORING: MANUELL

« Utrustning: enzymldsning, rengéringsmedel, borste,
renat rinnande vatten, engangshanddukar

* Metod:

1.Skélj bort synligt smuts fréan instrumentet.

2.Blétlagg i enzymlsning (beredd enligt tillverkarens
instruktioner, 17,4-18,6 °C) i 16 minuter.

3.Skrubba alla ytor med en mjuk borste med
nylonborst, och sékerstall att ledade instrument
rengdrs i bade Gppen och sluten position. (OBS! Se
till att kanyler och hél rengors till deras fulla djup)

4.Skoljirent, rinnande vatten (13,9 °C) i minst 3
minuter. Rengdr med ultraljud i minst 16 minuter i
rengéringsmedel berettienlighet med tillverkarens
instruktioner, vid en temperatur av 42 °C ill 42,6 °C.

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

6.Torka med engangshanddukar.

RENGORING: AUTOMATISERAD

« Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, enzymldsning,
renat vatten, rengéringsmedel, avmineraliserat vatten

* Metod:

1.5kolj bort synligt smuts fréan instrumentet.

2.Rengdr med ultraljud in 15 minuter i enzymldsning
(preparerad enligt tillverkarens instruktioner) vid en
temperatur pa 20,2-24,8 °C.

3.Skrubba alla ytor med en mjuk borste med
nylonborst, och sékerstall att ledade instrument
rengors i bade 6ppen och sluten position. (OBS! Se
till att kanyler och hél rengors till deras fulla djup)
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4. Skolj forsiktigt och noggrant under rinnande, renat
vatten (23 °C) i minst en minut.

5.Lagg in instrumenten i diskmaskinen-desinfektorn
med Gppna leder sa att kanyler och hél kan tommas.

6.Kr en rengdringscykel pa minst 10 minuters disk
vid 93 °C med en rengéringsprodukt som har
preparerats enligt tillverkarens specifikationer, och
skolj noggrant med avmineraliserat vatten.

7.Kontrollera vid tdmning av maskinen kanyler, hal,
Oppningar och andra omraden som ar svéra att
komma ét, for att sakerstalla att all synlig smuts
har avldgsnats. Upprepa cykeln om det behévs
och/eller rengér manuellt.

DESINFICERING

* Instrumenten maste vara slutgiltigt steriliserade innan
de anvands for kirurgiska &ndamal.

TORKNING

« Overskrid inte 120 °C om torkning utférs som en del av
diskmaskinens-desinfektorns driftcykel.
UNDERHALL, INSPEKTION OCHTEST

« Kontrollera visuellt att instrumenten inte uppvisar
tecken pé skador och slitage. Skareggar ska vara
kontinuerliga och utan hack.

« Kontrollera att ledade instrument kan réras fritt och
smidigt.

*Kassera instrument med slda skareggar eller skadade
instrument.

FORPACKNING

«Lindaininstrumenten i enlighet med lokala foreskrifter
med standardméssiga lindningstekniker.

167



STERILISERING

* Alla kirurgiska instrument fran Viant maste steriliseras
fore anvandning.

* Anvéand en validerad, korrekt underhéllen och
kalibrerad angautoklav.

« Sterilisera inte forskjutningsprovkroppar med harda
plasthandtag i instrumentbrickor eftersom det da finns
risk for att sadana instrument inte steriliseras. Dessa
instrument maste steriliseras separat inslagna.

«Foljande cykler har bekréftats ge en steriliseringsgrad
pa 10°for separat inslagna instrument:

Steriliseringscykel for anvandning i USA

Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid | Torktid
°Celsius (ldgsta) (ldgsta)
(lagsta)

Férvakuum 135°C 3minuter 60 minuter

Anvisningarna ovan har validerats av tillverkaren

av den medicinska utrustningen for omarbetning.

Det ar steriliseringspersonalens ansvar att se till att
omarbetningen utfors med hjalp av utrustning och material
som godkénts av FDA, och utfors av utbildad personal.

Steriliseringscykler fér anvandning utanfor USA

Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid |  Torktid
°Celsius (lagsta) (lagsta)
(lagsta)

Férvakuum 135°C 3minuter 60 minuter

Forvakuum 134°C 18 minuter 30 minuter
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Anvisningarna ovan har validerats av tillverkaren

avden medicinska utrustningen fér omarbetning.

Det ar steriliseringspersonalens ansvar att se till att
omarbetningen utférs med hjalp av godkand utrustning
och godkénda material, och utfors av utbildad personal.

FORVARING

*Instrumenten ska forvaras sa att de skyddas fran
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrem temperatur
och luftfuktighet.

YTTERLIGARE INFORMATION

« Utrustning fran Viant far endast anvéndas av
kvalificerad personal som har utbildats i att anvanda
kirurgiska instrument samt i relevanta kirurgiska
procedurer.

* Modifiera inte instrument fran Viant pa ndgot sétt och
hantera dem alltid med férsiktighet. Ytliga repor kan
oOka slitaget och risken for korrosion.

«Viant enheter har en begransad teknisk livslingd
som vanligen bestams av slitage eller skador som
uppkommer i samband med upprepad anvéndning.
Nar ett kirurgiskt instrument nér slutet av dess
funktionella livsldngd, ska det rengdras sa att alla
biomaterial/biologiska risker avlagsnas och darefter
ska instrumentet kasseras i enlighet med tillimpliga
lagar och forordningar.
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Symbolférklaring

Tillverkare

U

Tillverkningsdatum

) Satskod

Artikelnummer

Icke-steriliserad

Se bruksanvisningen

Forsiktighet!

Bl =l e S

Antal

OBS! Se forpackning och etiketter/méarkning for
tillimpliga symboler.
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VAROVANIA
* Neprekracuijte teplotu 137 °C.

* Nepouzivajte vysoko zasadité roztoky (pH > 9).

« Zlozitejsie pomacky, napriklad s dlhymi tzkymi
kanylami alebo zaslepenymi otvormi, je potrebné istit
obzvlast starostlivo.

* Nastroje na narazanie odsadenych jamiek s pevnymi
plastovymi rukovéatami nesterilizujte v podnosoch na
nastroje, pretoze by to mohlo spdsobit, ze pomdcka
nebude steriln. Tieto nastroje musia byt sterilizované
jednotlivo zabalené.

OBMEDZENIA OPAKOVANEHO SPRACOVANIA

* Opakované spracovanie md na nastroj len minimalny
cinok. Zivotnost je obycajne dana opotrebovanim
aposkodenim v désledku normalneho pouzivania.

STAROSTLIVOST NA MIESTE POUZIVANIA

* Odstrante hrubé necistoty jednorazovymi
handri¢kami, ktoré nepustaju vidkna.

PRIPRAVA NA DEKONTAMINACIU A CISTENIE

* Po pouziti nastroj ¢o najskdr znovu spracuijte.

« Podla potreby nastroj rozmontuijte podla pokynov.

« Cistiace prostriedky pripravte podla pokynov vyrobcu.
(POZNAMKA: Ked je istiaci roztok uz vyrazne
kontaminovany, pripravte novy.)
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CISTENIE: RUCNE

*Vlybavenie: roztok enzymu, saponét, kefa, purifikovana
tecuca voda, jednorazové utierky
* Postup:
1. Oplachnite z nastroja hrubé necistoty.

2.Namocte do roztoku enzymu (pripraveného podla
pokynov vyrobcu, 17,4°Caz 18,6 °C) na 16 mindt.

3.Vydrhnite vietky povrchové ¢asti makkou
nylonovou kefou. Zatvéracie néstroje vycistite
v otvorenej aj zatvorenej polohe. (POZNAMKA:
Dbajte, aby ste kanyly a otvory vycistili v celej
hibke.)

4. Oplachnite pod ¢istou te¢ticou vodou (13,9 °C).
Oplachujte aspon 3 mindty. Cistite 16 mintt
ultrazvukovo v roztoku pripravenom podfa
pokynov vyrobcu pri teplote 42 °Caz 42,6 °C.

5.0pléchnite te¢tcou purifikovanou vodou (20,2 °C).
Oplachuijte aspor 3 mindty. Pri oplachovani dobre
premyte kanyly a opakovane napliite a vyprazdnite
zaslepené otvory.

6. Osuste jednorazovymi utierkami.

CISTENIE: AUTOMATICKE

*Vybavenie: umyvacka/dezinfektor, roztok enzymu,
purifikovand voda, saponét, demineralizovana voda
* Postup:

1.Oplachnite z nastroja hrubé necistoty.

2. Cistite 15 minut ultrazvukovo v roztoku enzymu
(pripravenom podla pokynov vyrobcu) pri teplote
20,2°Caz24,8°C.

3.Vydrhnite vetky povrchové casti makkou nylonovou
kefou. Zatvaracie néstroje vycistite v otvorenej aj
zatvorenej polohe. (POZNAMKA: Dbaite, aby ste
kanyly a otvory vy¢istili v celej hibke.)
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4. Dokladne oplachnite pod tecticou purifikovanou
vodou (23 °C). Oplachujte aspon 1 mintitu.

5.Vlozte néstroje do umyvacky - dezinfektora
v otvorenej polohe tak, aby zkanyl a otvorov mohla
vytekat voda.

6. Spustite cyklus, umyvajte minimalne 10 minat
priteplote 93 °C ¢istiacim roztokom pripravenym
podla pokynov vyrobcu a dékladne oplachnite
demineralizovanou vodou.

7. Pri vyberani skontrolujte kanyly, otvory,
limeny a vietky ostatné tazko dostupné miesta
apresvedcte sa, Ci je vietko viditelné znecistenie
odstranené.V pripade potreby cyklus zopakujte
a/alebo vycistite nastroj rucne.

DEZINFEKCIA

* Pred chirurgickym pouzitim musf byt nastroj
sterilizovany v kone¢nom obale.

« Pri suseni v ramci cyklu v umyvacke - dezinfektore
neprekracujte teplotu 120 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE

*Vizualne skontrolujte, ¢i nastroj nie je poskodeny alebo
opotrebovany. Rezné hrany nesmu byt vystrbené a
musia byt suvislé.

*V pripade zatvaracich nastrojov skontrolujte, ¢i sa
otvaraju a zatvaraju hladko.

* Néstroje s tupymi reznymi hranami a poskodené
nastroje zlikvidujte.

BALENIE

* Zabalte v stilade s miestnymi postupmi standardnym
sposobom balenia.
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STERILIZACIA

*Vetky chirurgické néstroje Viant je nutné pred
pouZitim sterilizovat.

* Pouzite overeny, riadne udrziavany a kalibrovany parny
sterilizator.

* Néstroje na narazanie odsadenych jamiek s pevnymi
plastovymi rukovéatami nesterilizujte v podnosoch na
nastroje, pretoze by to mohlo spdsobit, ze pomocka
nebude sterilna. Tieto nastroje musia byt sterilizované
zabalené jednotlivo.

* Nasledujtce cykly preukazatelne poskytuju iroven
zabezpecenia sterility 10° pre jednotlivo zabalené
pomacky:

Cyklus sterilizcie, ktory sa pouziva v Spojenych $tatoch.

Typ cyklu Teplotav°C  |Casexpozicie| Cassusenia

Predvakuovy 135°C 3mindty 60 mindit

Vyrobca zdravotnickej pomdcky potvrdil, ze pomécku je
mozné opakovane sterilizovat podla vyssie uvedenych
pokynov. Pri opakovanej sterilizécii je potrebné zaistit,
aby bola opakovana sterilizacia realizovand pomocou
vybavenia a materidlov schvalenych agenttrou FDA a
aby ju vykonal vyskoleny personal.

Cyklus sterilizacie, ktory sa pouziva mimo Gizemia
Spojenych $tatov.

Typ cyklu Teplotav°C |Casexpozicie| Cassusenia

Predvakuovy 135°C 3 mindty 60 mindt

Predvéakuovy 134°C 18 minat 30 mindt
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Vyrobca zdravotnickej pomacky potvrdil, ze pomécku je
mozné opakovane sterilizovat podla vyssie uvedenych
pokynov. Pri opakovanej sterilizacii je potrebné zaistit,
aby bola opakovana sterilizacia realizovand pomocou
vybavenia a materialov schvalenych agenttrou FDA a
aby ju vykonal vyskoleny personal.

* Skladujte nastroje na mieste chranenom pred
prachom, vodou, hmyzom, $kodcami a extrémnou
teplotou a vihkostou.

DALSIE INFORMACIE

* Zdravotnicke pomacky Viant smie pouzivat len
kvalifikovany personal plne zaskoleny do pouzivania
chirurgickych nastrojov a prislusnych chirurgickych
postupov.

* Zdravotnicke pomacky Viant nikdy nijako neupravujte
avzdy ich pouzivajte opatrne. Poskrabanim povrchu sa
moze zvysit miera opotrebovania a riziko kordzie.

« Néstroje spolocnosti Viant maji obmedzenu
Zivotnost, ktord je obvykle dana opotrebovanim alebo
poskodenim v désledku opakovaného pouzivania.
Ked'sa skonci funkéna zivotnost chirurgického
néstroja, vycistite ho od vietkych zvyskov biologickych
materidlov a bezpecne zlikvidujte v stlade s platnymi
zakonmi a predpismi.
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Vysvetlenie symbolov

Vyrobca

y zéstupca v Eurdpskom

Datum vyroby

Kod sarze

Katalogové cislo

Nesterilné

Precitajte si navod na pouzitie.

Upozomenie

>B[b 88| e

Mnoistvo

POZNAMKA: Prislu3né symboly si pozrite na baleni
aoznaceni.
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UYARILAR

*137°C'yiasmayin.

*Yiiksek derece alkali (pH>9) ¢ozeltileri kullanmayin.
 Uzun dar kantilasyonlari ve kor delikleri olan cihazlar
gibi karmasik cihazlar icin temizlik esnasinda ayrica

0Ozen gosterilmesi gerekmektedir.

« Sert plastik tutamaklari olan ofset kap impaktorlerini
cihaz tepsisinde sterilize etmeyin; bu, cihazin steril
olmamasina neden olabilir. Bu cihazlar, ayri ayrn
ambalajlandiklari konfigtirasyonlarda sterilize
edilmelidir.

YENIDEN ISLEME SINIRLAMALARI

«Tekrarlanan islemin bu aygit izerinde minimum etkisi
vardir. Kullanim siiresini tamamlayip tamamlamadig
genellikle kullanim amacina bagli yipranma ve hasara
gore belirlenir.

KULLANIM NOKTASINDA YAPILAN BAKIM

* Lekenin fazlasini tek kullanimlik, havaya partikiil
sagmayan mendillerle alin.

DEKONTAMINASYON VE TEMIZLIK

ICIN HAZIRLIK

* Cihazi, kullanim sonrasi makul bir sekilde uygulanabilir
oldugu anda yeniden isleme tabi tutun.

« Gerekirse, cihazlari sokiilme talimatlarina gére sokiin.

*Tiim temizlik maddelerinin Greticileri tarafindan tavsiye
edildigi sekilde hazirlanmalar gerekmektedir. (NOT:
Mevcut ¢ozeltiler asir derecede kontamine oldugunda
yeni temizlik ¢ézeltilerinin hazirlanmasi gerekmektedir.)
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TEMIZLiK: MANUEL

« Ekipman: enzim ¢6zeltisi, deterjan, firca, akan saf su, tek
kullanimlik kurulama bezleri

*Yontem:

1. Cihazdakilekenin fazlasini yikayin.

2.16 dakika boyunca enzim ¢ézeltisine (liretici
talimatlarina gére hazirlanan, 17,4°Cila 18,6°C)
daldirin.

3.Yumusak naylon bir firca ile yiizeyleri firalayin,
menteseli cihazlarin hem agik hem kapali
pozisyonlarda temizlendiginden emin olun. (NOT:
Kantlasyon ve deliklerin en derin noktalarina kadar
ulasin.)

4. Oplachuijte asponi 3 minuty v Cistej studenej vode.
Aspon 16 min(t Cistite ultrazvukom v kupeli
s Cistiacim prostriedkom pripravenom podla
pokynov vyrobcu s teplotou v rozmedzi
42°C-42,6°C.

5.Akan saf suyla (20,2°C) en az 3 dakika durulayin.
Akan suyu kantilasyonlardan gegirin ve kor delikleri
tekrar tekrar doldurup bosaltin.

6.Tek kullanimlik bezlerle kurulayin.

TEMIZLIK: OTOMATIK

« Ekipman: Yikayici/dezenfektan, enzim ¢6zeltisi, saf su,
deterjan, demineralize su

*Yontem:

1. Cihazdaki lekenin fazlasini yikayin.

2.20,2°Cila 24,8°C'de enzim ¢ozeltisi icerisinde (tiretici
talimatlarina gore hazirlanmis) yiiksek frekansh
titresimle 15 dakika boyunca temizleyin.

3.Yumusak naylon bir fira ile ylizeyleri fircalayin,
menteseli cihazlarin hem agik hem kapali
pozisyonlarda temizlendiginden emin olun.
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(NOT: Kaniilasyon ve deliklerin en derin noktalarina
kadar ulagin.)

4. Akan saf suyun (23°C) altinda en az 1 dakika
boyunca dikkatli bir sekilde ve iyice durulayin.

5. Cihazlari menteseleri acik ve kandilasyon ve
deliklerin bosalabilecegi sekilde yikayici-
dezenfektana koyun.

6. Ureticinin tanimlamasina gére hazirlanmis temizlik

urtintiyle 93°C'de en az 10 dakikalik yikama olan
seriyi baslatin ve demineralize suyla iyice durulayin.

7.Gozle goriilen tiim lekelerin giderilmesini saglamak
icin, bosaltirken kanilasyonlari, delikleri, liimenleri
ve ulasilmasi zor olan diger tiim alanlari kontrol
edin. Gerekirse, seriyi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak yikayin.

DEZENFEKSIYON

* Cihaz son olarak cerrahi kullanim 6ncesi sterilize
edilmelidir.

KURUTMA

* Kurulamanin, yikayici dezenfaktan déngtistiniin bir
parcasi olarak gergeklestirilmesi durumunda 120°C'yi
gecmeyin.

BAKIM, KONTROL VE TESTLER

* Hasar ve yipranma olup olmadigini gérsel olarak
inceleyin. Kesici kenarlarda gentik bulunmamali ve
kesintisiz bir kenar olarak goriinmelidir.

* Menteseli cihazlarin kolay bir sekilde hareket edip
etmedigini kontrol edin.

«Kesici yuizleri korlesmis ve hasar gérmus geregleri atin.
AMBALA)

« Standart paketleme tekniklerini kullanarak yerel
proseddirler uyarinca paketleyin.
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STERILIZASYON

«Tiim Viant ameliyat gerecleri kullanim 6ncesi sterilize
edilmelidir.

«Valide edilmis, diizgtin bicimde bakilmis ve kalibre
edilmis bir buhar sterilizatord kullanin.

« Sert plastik tutamaki ofset kap impaktorlerini cihaz
tepsisinde sterilize etmeyin; bu, cihazin steril olmamasina
neden olabilir. Bu cihazlar, ayr ayri ambalajlandiklan
konfigtirasyonlarda sterilize edilmelidir.

* Asagidaki dongiiler, ayri ayri ambalajlanmis cihazlar
icin 10°lik bir sterilite glivence diizeyi saglamak tizere
valide edilmigtir:

ABD'de kullanima yonelik sterilizasyon donguisi

Déngii Tiirii Sicaklik Maruz Kurulama
°Celsius Kalim Siiresi Siiresi
Onvakum 135°C 3 dakika 60 dakika

Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz tireticisi tarafindan
yeniden isleme tabi tutma iin valide edilmistir.

Yeniden isleme tabi tutmanin, FDA onayli ekipman

ve materyal kullanilarak egitimli personel tarafindan
gerceklestirilmesi isleyicinin sorumlulugundadir.

ABD disindaki tilkelerde kullanima yonelik
sterilizasyon déngisti

Dongii Tiirii Sicaklik Maruz Kurulama
°Celsius Kalim Siiresi Siiresi

Onvakum 135°C 3 dakika 60 dakika

Onvakum 134°C 18dakika | 30dakika
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Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz Ureticisi tarafindan
yeniden isleme tabi tutma iin valide edilmistir.

Yeniden isleme tabi tutmanin, onayli ekipman ve
materyal kullanilarak egitimli personel tarafindan
gerceklestirilmesi isleyicinin sorumlulugundadir.

« Cihazlari toz, nem, bocek, hasarat ve asiri sicak ve
nemden koruyarak saklayin.

*Viant cihazlarinin yalnizca, ameliyat gereclerinin
kullanimi ve ilgili cerrahi prosediirler konusunda
tam egitimli yetkili personel tarafindan kullaniimasi
gerekmektedir.

*Viant cihazlarinda hicbir sekilde degisiklik yapmayin
ve her zaman dikkatli tasiyin. Yiizeyde olusan izikler
yipranmay ve asinma riskini artirabilir.

«Viant cihazlari sinirli bir kullanim siiresine sahiptir ve
bu kullanim sireleri genellikle tekrarlanan kullanima
bagli olan yipranma veya hasarla belirlenir. Bir
ameliyat gereci fonksiyonel kullanim stiresinin sonuna
geldiginde, cihazdaki tiim biyolojik materyal/biyolojik
tehlikeleri temizleyin ve gegerli yasa ve diizenlemeler
uyarinca giivenli bir sekilde atin.
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Sembollerin Agiklamasi

Imalatgi

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

imalat Tarihi

Seri kodu

Katalog numarasi

Steril degildir

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

Miktar

Elii=l =l el el 3

NOT: Gegerli semboller icin liitfen ambalaj ve etikete
bagvurun.
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NONEPEAXEHHA

* He HarpiBaTu o Temnepatypu suue 137°C.
* He BMKOPUCTOBYBATY BUCOKONYXKHI po3umHm (pH>9).

+ BaraToKOMMOHEeHTHI NPUCTPOI, 30Kpema Ti, AKi MiCTATb
[DOBri By3bKi KaTeTepu i1 ryxi OTBOPY, BUMarakTb
0COBMNBOI PETEIBHOCTI i YA€ OUNLLEHHS.

* 3a60pOHeHO CTepuiyBaTV BITHYTI IMNaKTOPU YaLLOK
3 pyKOATKaMU i3 TepMOPeaKTUBHOI NNacTMacy B IOTKax
ANA IHCTPYMEHTIB, TOMY LL{O Lie MOXe NPN3BECTU 10
NOpYLLEHHA CTePUNbHOCTI iIHCTPYMeHTiB. CTepunisaiio
LMX IHCTPYMEHTIB HeOBXiAHO NPOBOAUTI OKPEMO
ynakoBaHUMu.

OBMEXEHHA CTOCOBHO NOBTOPHOI
OBPOBKU

*[loBTOpHa 06PO6Ka MA€E HE3HAYHMIA BNAIVB HA
iHCTPyMeHT. po 3aBeplueHHs CTPOKY ekcnayataii
CBiAHVITb MOABa O3HAK 3HOLLYBAHHA Ta MOLUKOAXKEHHA,
BUK/MKAHUX 10T0 L[inbOBI/IM BUKOPUCTAHHAM.

Jornaa nia YAC BUKOPUCTAHHA

* Bupansiite 3anuiuku 6pyay 3a AONOMOroio
OfjHOPa30Boi 6e3BOPCOBOI CEPBETKN.

MIATOTOBKA 10 AE3IHOEKLYT
TA OYULUEHHA

* MicnsA 3acToCyBaHHA BUKOHaiiTe 06POGKY iHCTpYMeHTa,
AK TiNbKY Lie Byze 3py4HO 3po6uTL.
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*3anoTpebm po3bepiTb IHCTPYMEHT abo 1Oro YacTUHY
BIANOBIAHO 40 NPaBMN PO3GMPAHHS.

* puroTyBaHHA MuiouMx 3acobi NOTPIGHO NpoBOANTI
BIANOBIAHO 0 PeKOMeHAALi X BMPOGHMKa.
(MPVIMITKA. fIKLLO HasBHIIA MAKOYMIA 3aCi6 CUbHO
3a6pyAHeHWIA, CiJ NPUroTyBaTy CBIKNIA.)

OYNLIEHHA BPYYHY

*3aCc06M: hepMEHTHMII PO3UMH, MUIOYMIA 3aCi6, LLiTKa,
ouyLLEeHa NPoTiYHa BOAa, OHOPA30Bi Map/esi cepBeTKM

«lpouenypa:
1. 3muiiTe 3anmiwKu 6pyay 3 iHCTPYMeHTa.
2.3aHypTe y pepMEHTHUIA PO3UNH (MPUroTOBNEHNI
3a BKa3iBKamy BUPOGHMKa; TemmnepaTypa po3umHy:
17,4°C-18,6°C) Ha 16 XBUNWH.

3.ToumcTiTb NOBEPXHI 33 ONOMOTOIO LiTKM 3
M'AKOIO HEIAIOHOBOIO LETWHOIO, He 3abyBaiouw, o
LUAPHiPHI IHCTPYMEHTU CAif YNCTUTI Y BIAKPUTOMY
11 3aKpuTOoMy nonoxeHHsX. (MPUMITKA.
lMepeKoHaiTecs, o MOV AOCATT BCI€l FAMGUHI
KaTeTepiB i 0TBOpIB.)

4. MpomwBaiiTe Nifi YUCTOL XONOAHOK BOAOID
NPOTATOM NPUHANMHI 3 XBUAVH. QunLyiiTe
YNbTPa3ByKOBUM METOJIOM LjOHaMeHLIe
BNPOAOBX 16 XBUMNH Y MUIHOMY 3aC06i Nput
Temnepatypi Bif 42°C no 42,6°C B8ignosiaHo 1o
IHCTPYKL(if BUPOGHMKa.

5. MpomuBaiiTe Mig YNCTOIO NPOTIYHOK BOAOIO
(20,2°C) NpoTArom LOHaNMeHLLE 3 XBUMH.
lMepekoHaiitecs, Lo NPoTiYHa BoAa NPOXOANTb
Uepes KaTeTepy Ta 3a/1BAETLCA 1 BUNMBAETLCA
3IyXUX OTBOPIB.

6. BUTPiTb Hacyxo 3a J0NOMOroI0 0AHOPa30BUX
MapneBlIX CEPBETOK.
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ABTOMATUYHE OYULLEH

* 3acobu: MUIoYO-Ae3iHEKLiNHNIA anapaT,
HepMEHTHNI PO3UMH, OUNLLEHA BOAA, MUIOUNI 3aCi6,
nemiHepanizoBaHa Bofa

«lpouenypa:

1. 3muiiTe 3anmiuku 6pyay 3 iHCTpyMeHTa.

2.3a [10NOMOrOI0 yNbTPa3ByKOBOrO METOAY
ounLLyiiTe NPOTArom 15 XBUNMH Y GepMEHTHOMY
PO3YnHi (NpUroToBNeHoMy BiAMOBIAHO A0 BKa3iBOK
BUpObHIKa) npu Temnepartypi 20,2°C - 24,8°C.

3.ToumcTiTb NOBEPXHI 33 JONOMOTOIO LiTKM 3
M'AIKOI0 HEATIOHOBOIO LETVHOIO, He 3abyBaiouu, o
LWAPHIPHI IHCTPYMEHTY CIif YNCTUTI Y BIAKPUTOMY
113aKpuTOMy nonoxeHHsX. (MPYMITKA.
lNepeKoHaiTecs, o MOV AOCATTY BCI€l FAMGUHI
KaTteTepiB i 0TBOpIB.)

4.06epexHo il PeTesbHO MPOMIBAIATE Mif NPOTIYHO
0uMLLEHO BOAOIO (23°C) NPOTArOM LOHaNMEHLUe
1 XBUAMHK.

5.3aBaHTaxTe iHCTPyMeHT (MonepeaHbo BiAKPUBLLK
LWapHIpK) Y M10YO-Ae3iHPEKLIHMA anapart Tak,
106 Yepes3 yci KaTeTepy i OTBOP NPOTiKana BOAa.

6.3anyCTiTb LMK NPOMYBKYA LLOHAIMEHLLE Ha
10 xBunMH npu Temnepatypi 93°C, foaasLumn
UNCTUBbHNI 3aCi6, NPUTOTOBNEHMI 3a BKasiBKamn
BUPOBHWIKa. MMicAA LbOro petenbHO npomuiite
[iemMiHepanizoBaHo BOAOI0.

7. [licTaBLuv HCTPYMeHTY, nepeBipTe Katetepy,
OTBOPU, MOPOXHIHM Ta iHLLIi BaXKOAOCAXKHI
RiNAHKN Ha NPeMeT BUANMIX 3aNULIKIB 6pyay.
3a noTpe6y NOBTOPITL LKA NPOMUBKYN abo
BMKOHATe OUNLLEHHS BPYUHY.
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* Mepes XipypriuHM BUKOPUCTaHHAM NOTPIGHO
BUKOHATM 3aK/I04HY CTepUAi3aLlilo iIHCTPyMeHTa.

CYLWIHHA

* AIKLLO LMK MUIOYO-AE3iHPEKLHOO anapaTa
nepefi6ayac CywwiHHsA, 10ro Temnepatypa He Mae
nepesuuysati 120°C.

TEXHIYHE OBCN
OrNAA I NEPEBIPKA

* BuKoHaliTe Bi3yanbHuil OrnAf Ha NPeAMET 03HaK
NOLIKO/PKEHHA Ta 3HOLLYBaHHA. Ha pi3anbHux npyrax
He Mae 6yTv KofHMX 3apy6oK, a Kpaii NoBIUHEH 6yTn
CyuinbHAM.

BYBAH

* LLlapHipHi iHCTpyMeHTV nepeBipTe Ha npeameT
NNaBHOCTI PyXy WapHipis.

* YTUnNi3yitTe IHCTPYMEHTM 3 TyNUMU pi3anbHUMN
npyramu abo 3 03HaKami MOLKOKEHD.

YMAKYBAHHA

* [InA ynakyBaHHA BUKOPWUCTOBYITE CTaHAAPTHI
naKyBasbHi TexHonorii, nepeabdayeHi micueBumN
npasunamun.

CTEPUNI3ALIIA

* Mepep BUKOPUCTAHHAM YCi XipypriuHi IHCTPYMeHTH
Viant notpi6Ho cTepunisysatit.

* BukopucToByiiTe 3aTBepAMXEHNI NapoBUil
CcTepunizatop, AKUiA Ma€ 6y Ti HaNeXHUM YNHOM
niAroToBNEHNI i BifkaniopoBaHuii.
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*3a60POHEHO CTepWIi3yBaTV BUTHYTI IMMNAKTOPU YaLLOK
3 PYKOATKaMV i3 TepMOPEeaKTUBHOI NNacTMacyl B 10TKax
ANA IHCTPYMEHTiB, TOMY LL{O Lie MOXe NPU3BECTU 10
NOPYLUEHHA CTePUNbHOCTI IHCTPYMeHTiB. Crepunisaiio
LMX IHCTPYMEHTIB HeOBXIAHO MPOBOAUTI OKPEMO
ynaKoBaH1MU.

* [InA fOCATHEHHA rapaHTOBAHOTO PIBHA CTEPUIbHOCTI
10°° 4nA iHCTPYMEHTa B OKpeMiit ynakosLyi
3aTBepKeHo HaBEAeHi HUXYe NnapameTpu LUnKny.

Lvkn crepunisauii ana 3actocysanHa B CLUA

Tunuyukny | Temnepatypa, | Tpusanicts | Tpusanicte
rpagycn | npouepypm | - cywinua

Uenbcia (minimanb- | (miHimanb-
(minimanbHa) | Hwi yac) HWi yac)
(DopsakyymHuit 135°C 3XBUNMHY 60 xBUAMH

HaBegeHi BuLLe BKa3iBK1 3aTBEPAXEHI BUPOOHIKOM
MeJM4HOTO MPUCTPOIO ANIA MOBTOPHOI NepepobKi.
BiAnoBiAanbHICTb 3a epeKTUBHICTb NOBTOPHOT
06pO6KI BXOANTD 3a6e3neYeHHA BUKOHaHHA 06POOKM
3 BUKOPUCTaHHAM 06naAHaHHA Ta MaTepianis,
cxBaneHyx YnpaeniHHAM 3 KOHTPOIO 3a Xap4OBUMM
npopyKTamu i nikapcbkimi 3aco6amu CLUA (FDA),
aTaKOX BUKOHaHHA 06POOKI HaBYEHNM NepCoHanom
NOKNAAAETLCA Ha BUKOHABLA Takoi 06poBKN.
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Linknu ctepunizaii ana 3actocysaHHaA 3a mexamu CLUA

Tunuukny |Temneparypa,| Tpusanicts | TpuBanictb
rpagycn npoueaypu |  cywiHua
Lenbcia | (MiHiManbHwii | (MiHiManbHui

(MiHiManbHa) yac) yac)
DopBaKyymMHII 135°C 3 XBUAMHN 60 XBUMMHN
DopsakyymHuiA 134°C 18xgunuHn | 30 xgunmHu

HaBezeHi BULLE BKa3iBKV 3aTBePKEHi BUPOGHIKOM
Me/IMYHOr0 MPUCTPOKO /1A MOBTOPHOI Nepepo6KM.
BianosifanbHicTb 3a eGpeKTUBHICT NOBTOPHOI 06PO6KM 3
BUKOPVICTAaHHAM yXBaneHx 0bnajiHaHHsA Ta MaTepianis,
aTaKoX BIKOHaHHA 06POBKI HaBYEHIIM NepPCOHanom
NOKNajja€TbCA Ha BUKOHABLIA Takoi 06pOGKNA.

3BEPITAHHA

* 36epiraiTe iHCTPYMEHTY B MICLIfX, 3aXWLLEHNX Bif
NOTPANAAHHA NNy, 0CaAliB, KOMaX, WKIAHWKIB i BAAUBY
Ha/13B1YalHO BIUCOKMX TeMnepaTyp i BONOry.

[O/IATKOBI BIAOMOCTI

*MpucTpoi Viant Moxe BUKOPUCTOBYBaTY TiNbKin
KBanihikoBaHWI1 NepcoHan, Lo NPOMLLOB NOBHUIA KYpC
HaBYaHHA i3 3aCTOCYBaHHA XipypPriUHNX IHCTPYMEHTIB i
NpoBeeHHs BiAMoBiAHMX XipypriyHUX npoLeayp.

* He BHOCbTE O/JHUX 3MiH Y KOHCTPYKLIi0 IHCTPYMEHTIB
Viant; 3aBX/1 NOBOALTECA 3 HIMM 06EPEXHO.
TMoppAnuHN Ha NOBEPXHI MOXYTb NPUCKOPUTY
3HOLLEHHA Ta CTBOPUTU YMOBW 1A ipXaBiHHA.

* Mpunapu Viant MaioTb 0OGMeeHUi1 CTPOK eKcnnyaTaLyii,
MPO 3aBEPLIEHHA AKOTO MOXKYTb CBIAUNTI O3HAKM
3HOLLIEHHS Ta NOLIKOKEHb, BUKNKaHi 6aratopasosnm
BUKOPUCTaHHAM. AKLLO CTPOK eKkcrnyataLii
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XipypriYHOro iHCTpyMeHTa AOGIT KiHLA, OUNCTITb ioro
Bl 3anuLukiB 6yAb-aKoro GionoriyHoro matepiany Ta
6ionoriuHo Hebe3neuHIX PeYOBHH, @ NOTIM HaAitHO
YTUNIi3yiiTe BiANOBIAHO /10 32CTOCOBHIIX 3aKOHOAABUMX
HopMm i npasun.

Onuc nosHa4eHb

BupobHuk

OdiuiitHuii npeACTaBHUK Y KpaiHax
€Bponeiicboro Coto3y

[lata BupobHuuTBa

Koa naprii

Homep y karanosi

He ctepunbHo

03HaioMTeCA 3 HCTPYKLLI€N 3 BUKOPUCTaHHA

06epexHo

Kinbkicto

MPUMITKA. BignosigHi no3Haukm 3a3HaueHi Ha ynakosLyi
Ta ApAKax.
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CE A 4o

CANH BAO
* Khéng vuot qua 137°C.
+Khéng st dung dung dich c6 tinh kiém nang (pH>9).

« Cac thiét bi phirc tap, nhu cac thiét bi co 6ng thong do va
16 bit dai hep, c&n ch y dac biét khi lam sach.

+Khéng tiét tring dung cy én chat & cbi dang cong c6 don
tay cAm nhya cting trong khay dung cu béi co thé khién
cho thiét bj khdng duorc tiét tring. Cac thiét bi nay phai
duoc tiét tring theo cach bao boc riéng biét.

GIOI HAN VE TAICHE

Tai che lién tuc cd anh hwdng nhd dén dung
tudi tho thudng dwgc xac dinh do an mon va thiét hai do
muc dich st dung.

BAO QUAN TAI THO'I DIEM SU’ DUNG

+ Loai bd chat ban du thira béng khan gidy khong tham
nuéc ding mot an.

CHUAN Bl KHU TRUNG VA LAM SACH
« T4i x(r Iy dung cu ngay khi c6 thé hop Iy sau khi s dung.
« Théo roi bat ky dung cu nao theo hudong dén théo theo
yéu cau.

« Phai chuén bj tét ca cac chatam sach nhw khuyén céo
clianha sén xudt. (LU Y: Phai chudn bi dung dich lam
sach mdi khi dung dich hién ¢6 tré nén cuc ky 6 nhiém.)
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« Thiét bi: dung dich enzym, chét tay rira, ban chai, nuéc
méy tinh khiét, khan gidy dung mét1an
* Phuong phép:

1. Rira sach chat ban du thira khdi dung cu.

2.Ngam trong dung dich enzym (chuén bj theo huéing
dan clianha san xuat, 17,4°C dén 18,6°C) trong
16 phlt.

3. Ché toan bd bé méit béng ban chai c6 long nylon
mém, dam béo cac dyng cy cd khép néi da sach & ca
céc vitri héva dong kin. (LU Y: Dam béo dat dén
toan bg d6 sau ctia bng thong do va cac 16.)

4. Doi rtra dudi voi nudc lanh sach trong it nhat 3
pht. Lam sach bang siéu am trong it nhét 16 phit
trong chét téy rira dugc pha ché theo hudng dén clia
nha san xuét, & nhiét do tlr 42°C dén 42,6°C.

5. Rlra sach dusi voi nuérc sach tinh khiét (20,2°C)
trong it nhét 3 phuit. Dam bao nudic may di qua bng
thdng do va I6 bit lién tuc dugrc day va réng.

6. Lau khd bang khan gidy diing mét Ian.

LAM SACH: TU'DONG

« Thiét bi: May rira/may kher triing, dung dich enzym, nuéc
tinh khiét, chét tay rira, nuéic khir khoang
* Phuong phép:

1. Rtra sach ch4t ban du thira khai dung cu.

2. Lam sach bang siéu am trong 15 pht trong dung
dich enzym (chuan bj theo hurong dén ciia nha san
Xxuét) & nhiét d6 20,2°C dén 24,8°C.

3. Cha toan bd bé mat béing ban chai cé Ing nylon
mém, dam béo cac dung cu cd khép néi da sach & ca
céc vitri héva dong kin. (LU'U Y: Dam bao dat dén
toan bg do sau ctia ng thong do va cac 16.)
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4. Rla sach can than va kj cang dui voi nudc sach
finh khiét (23°C) trong it nhét 1 pht.

5.Dat dung cu vao may rira-mdy khir triing voi cac
khép ndi mé va sao cho dng thong do va cac 16 co
thé riit hét nudr.

6. Chay chu trinh, rira téi thiéu 10 phiit tai 93°C véi san
ph&m lam sach chudn bj theo thong s6 ky thuat clia
nha san xut va rira kf bang nuéic khir khoang.

7. Khily ra, kiém tra dng thong do, cac|6, khoang trong
va bétky khu vigc kh véi toi ndo khac dé dam bao
tAt ca chét ban nhin thdy duorc déu bj loai bd. Néu
¢an, lp lai chu trinh va/hodc lam sach thd cong.

KHU TRUNG
+Dung cy cudi cing phai dugc khr tring trudrc khi st
dung trong phéu thuat.

LAUKHO

+Khi dén giai doan lau kho trong chu trinh cia méy
rira/may khr triing, khong vurgt qua 120°C.
BAO TRI, KIEM TRA VA THU NGHIEM

+ Kiém tra bdng mét d& xem cd bj hdng va &n mon khéng.
Céc luti cat khong dugc mé va cong vénh.

«Kiém tra dung cu ¢o khop ndi dé xem chuyén dong co
tron tru khong.

*V(t bd dung cu c6 i cét bj clin hodc dung cu bi héng.

+Boc theo c4c quy trinh clia dia phirong béng phurong
phép boc tiéu chudn.

192



TIET TRUNG

« TAt ca dung cu phau thuat Viant phai duorc khir triing
trwde khi st dung.

* St dung méy khr triing ho' nuéc dugce higu chudn, bao
tri dung céach va dwoc phé chuan.

+ Khong tiét tring dung cu Ién chat 6 cbi dang cong ¢6 don
tay cAm nhya ciing trong khay dung cu béi c6 thé khién
cho thiét bj khéng duoc tiét triing. Céc thiét bi nay phai
duoc tiét trung theo cach bao boc riéng biét.

« Céc chu trinh sau d4 duoc phé chudn dé dam bao tiét
triing c&p 10° cho c4c thiét bj dugr bao boc riéng bit:

Chu trinh tiét triing dést dung tai Hoa Ky

Loai chu Nhiét do °C Thoi gian Thoi gian
trinh (t6i thiéu) tiép xtic khé
(tdithidu) | (t6i thidu)

Tién chan Y | |
khong 135°C 3 phit 60 phut

Céc huéng dan cung cAp & trén d& dugc nha san xuat
thiét by t& phé chudn dung dé tai xcr Iy. Nguoi xi Iy cd
trach nhiém bao dam viéc téi x Iy duoc tién hanh bang
céch st dung cac thiét bj va vat liéu da dwoc FDAthéng
qua, va duoc thure hién boi nhan sy da dugc dao tao.
Chu trinh tiét triing d& st dung bén ngoai Hoa Ky

Loaichutrinh | Nhiétdo°C | Thoigian Thoi gian
(tdi thiéu) tiép xtc séy kho
(tbithiéu) | (t6i thidu)

Tién chan khong 135°C 3phut 60 phut

Tién chan khong 134°C 18 pht 30 phat
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Céchuong dan cung cp & trén da dugc nha san xuét
thiét bj y t& phé chuan diing dé tai xcr ly. Ngwm Xt ly co
trach nhiém bao dam viéc tai x(r Iy duoc tién hanh bang
céch st dung céc thiét bj va vat liéu da dugc phé chudn,
va dugc thyc hién bdi nhan sy da dwoc dao tao.

*Bédo qgén dung cu khdi bui, 6 4m, cdn triing, s4u mot va
céc didu kién nhigt d va do dm qua mic.

THONG TIN BO SUNG

« Céc thiét bi ctia Viant chi nén duoc st dung béi nhan
vién c6 trinh d6 dugr dao tao dy dd v& viéc st dung
dung cy phé&u thuat va céc thi thuét phau thuat lién quan.

+ Khéng stra di dung cu Viant theo bt ky cach nao va
1udn c&n trong. Céc vét xude bé mat co thé gay hao mon
nhanh va lam tang nguy co’an mon.

+ Céc thiét bi ctia Viant c6 tudi tho han ché thuong duoc
xac dinh do an mon hodc hu hong do str dung lién tuc.
Khi dung cy phAu thuét dat dén tudi tho hoat dong, loai
bd moi vt liéu sinh hoc/nguy co'sinh hoc khdi dung
cu va virtbo dung cu an toan theo luét va quy dinh
hién hanh.
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Giai thich cac biéu twong

Nha san xuét

Dai dién duoc Gy quyén tai Cong dng Chéau Au

Ngay san xuét

Ma o

S6 danh muc

Khong tiét tring

Tham khéo hwéng dan st dung

Than trong

eRpEEREH

S6 lugng

CHU Y: Vui ldng xem bao bi va nhan dé biét cac biéu
twong ap dung.
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itk o
CEn /a\
- ANE#BiB 137°Co
« NSEEFIRERME (pH>9) A R.
ERHOERNE, HUNFERREENEL0SEN, £
EREEERARIM L.
 BERWARTHEERENFRORBAGE
BETHE, ERERFREBENIFRE. Bk
BRNBIEE IR TRE.
B ERIRE
BREEHILEAT S fHEENREESR
AT TREER ISR M EIEFIEE.
R
 ERARREN—RMEERAERISE.
LEMERNERTE
«BRERE, ESEATNER FUHSHETE
RE.
RIBERE, REBIFREAARIFEME .
e REIRRRGISHEEE. (138 BR
ENAREERESHE, EEMHIREERER. )
BE: Fa
<M MR ERE. RBIT. REMALK. —
RiEfERh
o FIik:
1. @R s Lm0 .
2. EHAR (RBHIEHNSBHE, BES
17.4°C-186°C) HiZifl 16 5788,
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3. BRESEREIRERE, BIREENEN
BRETHRAREERPASREMEERS,
(T8 BUBRANE-ERENELETS
e )

4. BRBMABRKERED 3 8. AR
SRR, IBER 42°C-426°C ERE,
NEBERERED 16 HiE.

5. FIRENALILIK (202°C) EIRED 3 4B, HEIRE
REVKRBESE, FERERADRLS.

6. EFA— IR MRS THIEE,

BE: BE

<ERfE: GIEERIEER. BAR. MFK. ERE.
kK
o FiE:

1. EifkiE R EEASRE.

2 ERIBEE 202°C-24.8°C MEFAR (FBHER
HEiRRKIME) , LABEIKIE 15 978,

3. AREREREFFERE, RiRKENEMW
ERETITREERASMENBER T,
(EE: BURRIAE-REENEILETE
o )

4 FREIMAELK (23°C) FRBRIBERZED
1588,

5 SERMAA LR HEE, (ISR, WE
Kt EEMELPHEL.

6. EFARBHIEE NS ATIRRERER, 7 93°C
HIEHTEERTERREED 10 48, ARA
BUKBRER.

7. BENH R, WEERE. S BEAEAEMD
EUBRIVARL, URRFTERI RAISIRIIEE
. WBMVE, ATERELRENSFIER.

HE
SRIF RS AL BE TRSHE.
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« EHBRERRRESESRTEN BRI, B
EtDEBR 120°C,

-%g%ﬁﬁ&ﬁ@ﬁ%ﬁonmﬁ$ﬁﬂﬁ,#ﬁ
BEREN BRI DM TIEBE.

« ERT)DEHNERIENEM.
BIREEREERRRNRBAEFAEE.
« B8 Viant SN F S MTEERRT LB ITHE.
«(ERICEREN. $EGE B ERKENZSHER.
EPEEMRTHEEEN TR R GRS
BITHE, FESHATAEREMIEEE, S
WEEBIARPETHAE.
HTBUAENEN, UTERECRRSE, =l
10° RAIRIREIRE K :

AXEERNARER
TR iR °C REME | BTHE
(BME) (BME) | (BME)
REZ 135°C 3508 60 5348

M ERSEHAE B RAS WIS RS, UM
TEEE. BEREERARRACBIEINASE
A% FDA BERRBMMETERE.
HEXEZSMERRBERER
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TEIREE R °C RERE | HFHE
(BuME) (R/ME) | (BME)

REZ 135°C 358 60 548
BEES 134°C 18 5348 30 538

M ERSHHAE B RAR WIS RS, UM
TEEE. BEREERARRACBISINASE
SRR B RHE TR E.

«RERESN, CHEERE. kR, B2 28
NRiBHRENRENRE.

HitfE 8

« Viant SRR {ER IR RIF AR EATN RS
RFENEFLESINSBASER.

« NDLMERAER Viant 3848, TIEIAAR VDRSS
REEEEMSER, BINERER.

«Viant SHMERSEHER, SBERMEEEAE
FRERSIRIRARTE. BARIFRESmMA AR
ERE, ERIBERNEENER, ERRERS
W ERFREEYMBIENRESER, BEREER.
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CEn /a\

«SE0B8 137°C

« EDERSBIER (pH>9) 7AH ©
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3 (EREEREERIKRIATERE © WD HHKE
MR ERCRRARE IR F
R ERRE A LERIEEMIR - )
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FEME R BN RRARF CIR F
A ROREAILUERIESHAR - )
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« FMLRERREHE » T REMTFATER o
«ERFRIEBEN TEERTFE A - B8
B8 120°C

M RERAE
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- BiGEERIBRNEIRER - IOSBEZ
RO - I 2IRBEABE -

REBRENENE SR

S TIOBESIS T IBIRA BN EE -

FREER LR KBEHEFETRE -
B

« T Viant Filiss R L BTE BRI RS ©

FREY - BEEFERKEBNESRE o
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DIERRETHERE  SRIFRESEEERERM
ELBEMET BB ENEE FETRERE ©
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BRIERT (EAASEREERORR IR - M ER =@E
AN B]AT -
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