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Single Procedure Instrumentation

The CE mark is only valid if it is also printed on the product label.

Warning

ECA Torque Limiting Devices should only be used by qualified
personnel trained in the use of surgical instruments and the
relevant surgical procedures. The surgeon should thoroughly
understand all aspects of the surgical procedures and the
limitations of the instrumentation. It is strictly prohibited to
carry out any modifications on any ECA Medical Instruments
manufactured device. ECA Medical Instruments disclaims any
and all liability resulting from use of such modified devices.

+ DO NOT REUSE or REPROCESS. Device is a Single
Procedure Torque Limiting Instrument. A second
PROCEDURE use is prohibited, and may reduce the
performance  of the instrument and puts the
patient and the surgeon at risk. The instrument must be
properly disposed of after each PROCEDURE.

General guidelines:

+No more than 60 actuations of the torque limit set point.
Exceeding this number of actuations may void torque
setting.

+ Do not use if there are any indications of damage, excessive
wear or performance failure.

IMPORTANT: Anyone of the above conditions is an absolute

indication to dispose of the instrument and to discontinue

use.

Precautions

All health care workers should apply Universal Precautions
when handling sharp instruments and instruments using torque
limiting set points of any force.

Instruction of use

Any Torque Limiting Instrument MUST be restricted to use
by a physician or qualified health care professional and used
in accordance with manufacturer’s instruction. The surgeon
or qualified health care professional is responsible for the
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prescribed use of the Torque Limiting Instrument. The
Torque Limiting function may drift out of calibration if
used beyond the prescribed useful life. Improper use may void
the calibration and warranty. Do not use the Torque Limiting
device beyond manufacturers’ recommendations. Before using
device in situ, actuate the device one to two times to confirm
audible actuation. The Torque Limiting Instrument should not
be used for any other function than the intended manufacturers’
recommendations and design. Exceeding, disregarding and
NOT following these parameters may cause the device to break
and or not perform correctly. Efficient screw tightening requires
a delicate calibration.
Be careful not to allow the device to be mishandled. If
the torque increases over the maximum set limit, the
coupling will slip to protect against risk of breakage. At this
point, an audible Torque Limiting actuation has occurred.
Sterility Information
+ This instrument is supplied by the manufacturer in a sterile
condition; it has been sterilized by Gamma radiation at a
dosagebetween25-40kGy (notedas STERILE-Ronthelabel).
+  For shelf life expiration, refer to date printed on the product
label. Meticulously inspect the package before use. Donotuse
the instrument if the package has been opened,
is torn or punctured, or if the seal has been broken.
Use the device as soon as package has been opened;
otherwise the sterility has been compromised.
Storage and Handling
+ Devices should be handled with care at all times.
Storage zones for surgical instruments should be away
from areas of humidity and must be out of contact
with UV rays and sources of electro-magnetic radiation.
* Do not use the sterile surgical instrument after the
expiration date indicated on the package and label. After this
date, the sterility of the instruments can no longer be assured.
Sterilization

+  Steam sterilization, including flash sterilization, of this
instrument, is NOT recommended.



Instruments pour intervention unique
Le marquage CE n’est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette
du produit.

Mise en garde

Les dispositifs limiteurs de couple I’ ECA ne doivent étre utilisés
que par un personnel qualifié formé a I'utilisation d'instruments
chirurgicaux et aux interventions chirurgicales applicables. Le
chirurgien doit parfaitement comprendre tous les aspects des
interventions chirurgicales et les limites des instruments. Il est
strictement interdit d’apporter une quelconque modification a un
dispositif fabriqué par ECA Medical Instruments. ECA Medical
Instruments rejette toute responsabilité de quelque nature que
ce soit découlant de I'utilisation de dispositifs modifiés.

+ NE PAS REUTILISER ni RETRAITER. Le dispositif est un
instrument limiteur de couple réservé a une intervention
unique. L'utilisation lors d'une deuxieme INTERVENTION
est interdite. Elle pourrait réduire la performance de
linstrument et exposer le patient et le chirurgien a des
risques. Linstrument doit étre correctement éliminé apres
chaque INTERVENTION.

Directives générales :

+ Ne pas actionner le point de consigne de la limite de couple
plus de 60 fois. Un nombre d'actionnements supérieur
pourrait annuler le réglage du couple.

+ Ne pas utiliser si des signes de dommages, dusure
excessive ou de défaillance sont présents.

IMPORTANT : La présence d’un quelconque des conditions

ci-dessus constitue une indication absolue qu'il faut arréter

d’utiliser 'instrument et procéder a son élimination.

Précautions

L'intégralité du personnel soignant doit appliquer les précautions

universelles concernant les instruments tranchants et les

instruments utilisant des points de consigne de limitation de
couple de toute puissance.

Mode d’emploi

Lutilisation de tout instrument limiteur de couple DOIT étre
réservée a un médecin ou un professionnel de la santé qualifié
et doit respecter les instructions du fabricant. Le chirurgien ou le
professionnel de la santé qualifié est responsable de ['utilisation
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de linstrument limiteur de couple de la fagon prescrite. La
fonction de limitation du couple peut causer une perte de
I'étalonnage si elle est utilisée aprés la durée de vie utile
prescrite. Une utilisation incorrecte peut annuler I'étalonnage et
la garantie. Ne pas utiliser le dispositif limiteur de couple sans
suivre les recommandations du fabricant. Avant d'utiliser le
dispositif in situ, I'actionner une ou deux fois. Un signal audible
doit confirmer son actionnement. L'instrument limiteur de couple
doit uniquement étre utilisé aux fins prévues par le fabricant et
conformément & ses recommandations. Si ces paramétres sont
dépassés, négligés et NON pris en compte, le dispositif pourrait
se casser et ses performances pourraient étre compromises. Un
serrage efficace des vis requiert un étalonnage délicat.

Veiller & ne pas mal manier le dispositif. Si le couple dépasse la
limite réglée maximum, un glissement de 'accouplement aura
lieu pour éviter le bris. A ce stade, un actionnement audible du
limiteur de couple aura eu lieu.

Informations sur la stérilité

+  Cet instrument est fourni stérile par le fabricant ; il a été
stérilisé par rayonnement gamma & une dose comprise
entre 25-40 kGy (indication STERILE-R sur I'étiquette).

+ La date de péremption est imprimée sur I'étiquette du
produit. Inspecter méticuleusement l'emballage avant
I'utilisation. Ne pas utiliser nstrument si 'emballage a
été ouvert, déchiré ou percé, ou si le sceau étanche a été
cassé. Utiliser le dispositif dés l'ouverture de I'emballage
pour ne pas en compromettre la stérilité.

Conservation et manipulation

+ Les dispositifs doivent étre manipulés avec soin en
tout temps. Les lieux de stockage des instruments
chirurgicaux doivent étre éloignés des zones d'humidité
et ne présenter aucun contact avec le rayonnement UV et
électromagnétique.

* Ne pas utiliser l'instrument chirurgical stérile aprés la date
d’expiration indiquée sur 'emballage et sur I'étiquette. Aprés
cette date, la stérilité des instruments ne peut plus étre
assurée.

Stérilisation
+ Une stérilisation a la vapeur de cet instrument, y compris
une stérilisation ultra-rapide, n’est PAS recommandée.



Instrumental para un solo procedimiento

La marca CE solo es valida si también aparece impresa en la etiqueta del
producto.

Advertencia

Los dispositivos ECA limitadores de la torsién solo deben ser
utilizados por personal cualificado en el uso de instrumentos
quirdrgicos y en las intervenciones quirdrgicas correspondientes.

El cirujano debe comprender profundamente todos los aspectos de

las intervenciones quirtrgicas y las limitaciones del instrumental.

Se prohibe estrictamente realizar cualquier tipo de modificacion

en un dispositivo fabricado por ECA Medical Instruments. ECA

Medical Instruments deniega cualquier responsabilidad que surja

del uso de tales dispositivos modificados.

+ NO REUTILIZAR ni REPROCESAR. El dispositivo es
un instrumento limitador de la torsion y para usarse en
un solo procedimiento. Se prohibe el uso en un segundo
PROCEDIMIENTO, lo cual podria reducir el rendimiento
del instrumento y poner en riesgo al paciente y al cirujano.
El instrumento debe desecharse debidamente tras cada
PROCEDIMIENTO.

Directrices generales:

+No mas de 60 accionamientos con el limite configurado de
torsion. De superarse ese nimero de accionamientos, el
ajuste de la torsion podria quedar anulado.

+ No utilizar si se observa algun signo de dafios, desgaste
excesivo o irregularidades en el funcionamiento.
IMPORTANTE: Cualquiera de las condiciones antes
mencionadas es una indicacion definitiva de que debe
interrumpirse el uso del instrumento y desecharlo.
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Precauciones

Todos los trabajadores de la salud deben respetar precauciones
universales al manipular instrumentos afilados e instrumentos
que utilicen limites configurados de torsién de cualquier
magnitud.

Instrucciones de uso

El uso de cualquier instrumento limitador de la torion DEBE
restringirse a médicos o profesionales de la salud cualificados
y realizarse de conformidad con las instrucciones del fabricante.
El cirujano o el profesional de la salud cualificado son
responsables por el uso del instrumento limitador de la torsion



del modo indicado. La funcién de limitacion de la torsion puede
descalibrarse si el instrumento se utiliza tras haber finalizado su
vida util indicada. El uso indebido puede anular la calibracion y la
garantia. No utilice el dispositivo limitador de la torsién de modos
que transgredan las recomendaciones del fabricante. Antes de
utilizar el dispositivo in situ, acciénelo una o dos veces para
confirmar por el sonido que funciona. El instrumento limitador de
la torsion no debe utilizarse para ninguna otra funcion mas que
las previstas en las recomendaciones y el disefio del fabricante.
Superar, desatender o NO respetar dichos parametros,
podria hacer que el dispositivo se rompiera o no funcionara
correctamente. Para que los tomillos queden eficazmente
apretados, se requiere una calibracion delicada.

Tenga cuidado de no permitir que el dispositivo se manipule de
manera incorrecta. Si la torsién se incrementa por encima del
limite maximo establecido, el acoplamiento se deslizara para
protegerlo contra el riesgo de rotura. En ese momento habra
tenido lugar un accionamiento audible de limitacion de la torsion.

Informacion sobre la esterilidad

+ El fabricante suministra este instrumento en condiciones
estériles; el instrumento ha sido esterilizado por radiacion
gamma a una dosis de entre 25 y 40 kGy (lo cual se indica
en la etiqueta como STERILE-R).

+ Consulte la fecha impresa en la etiqueta del producto
para saber cudndo caduca su vida Util. Inspeccione
meticulosamente el envase antes del uso. No utilice el
instrumento si el envase ha sido abierto o esta desgarrado
o perforado, o se ha violado el precinto. Utilice el dispositivo
tan pronto se abra el envase; de lo contrario la esterilidad
podria verse afectada.

Almacenamiento y manipulacién

+ Los dispositivos deben manipularse con cuidado en
todo momento. Las zonas de almacenamiento de los
instrumentos quirGrgicos deben estar alejadas de la
humedad y no deben estar en contacto con rayos
ultravioleta ni con fuentes de radiacion electromagnética.

+ No utilice el instrumento quirtrgico estéril después de la
fecha de caducidad indicada en el envase y en la etiqueta.
Pasada esa fecha, no sera posible asegurar su esterilidad.

Esterilizacion

+ NO se recomienda la esterilizacion por vapor, incluida la
esterilizacion de ciclo corto (“Flash”).



Einmalgerat

Die CE-Kennzeichnung ist nur giiltig, wenn sie auch auf dem
Produktetikett aufgedruckt ist.

Warnhinweise

ECA-Drehmomentbegrenzer ~ diirfen  ausschlieRlich  von
qualifiziertem Personal benutzt werden, das Schulungen im
Gebrauch chirurgischer Instrumente und in den entsprechenden
chirurgischen Eingriffen absolviert hat. Der Chirurg muss mitallen
Aspekten der chirurgischen Eingriffe und den Einschrankungen
des Gerates eingehend vertraut sein. Modifikationen der von
ECA Medical Instruments hergestellten Gerate sind strengstens
verboten. ECA Medical Instruments lehnt jegliche Haftung bei
Gebrauch modifizierter Geréte ab.

+ NICHT WIEDER VERWENDEN und NICHT WIEDER
AUFBEREITEN. Bei diesem Gerat handelt es sich um
einen Drehmomentbegrenzer zum Einmalgebrauch. Es
darf unter keinen Umstanden fiir einen zweiten EINGRIFF
benutzt werden, da bei wiederholtem Gebrauch die Leistung
des Gerats beeintrachtigt werden kann und Patient und
Chirurg einem Risiko ausgesetzt werden. Nach jedem
EINGRIFF muss das Gerat ordnungsgemaR entsorgt werden.

Allgemeine Richtlinien:

+ Maximal 60 Betatigungen mit_eingestelltem Sollwert fiir
Drehmomentbegrenzung. Bei Uberschreiten dieser Anzahl
der Betatigungen kann die Einstellung des Drehmoments
beeintrachtigt sein.

+ Nicht verwenden, wenn Zeichen einer Beschadigung,
bermaRigen Abnutzung oder eines Leistungsversagens
vorhanden sind.

WICHTIG: Bei Vorliegen eines dieser Umsténde darf das
Gerat auf keinen Fall weiter verwendet werden und es muss
entsorgt werden.

Vorsichtsmanahmen

Das gesamte medizinische Personal muss allgemeine
Vorsichts-manahmen beim Umgang mit scharfen Instrumenten
und Geraten fiir die Drehmomentbegrenzung mit eingestellten
Sollwerten jeder Starke anwenden.

Gebrauchsanleitung

Alle Drehmomentbegrenzer MUSSEN von Arzten oder
qualifiziertem medizinischem Personal gemaR den Anleitungen
des Herstellers benutzt werden. Der Chirurg bzw. der
entsprechend ausgebildete medizinische Mitarbeiter ist fir
den vorgesehenen Gebrauch des Drehmomentbegrenzers
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verantwortlich. Die Kalibrierung der dreh-momentbegrenzenden
Wirkung ist nicht mehr gewahrleistet, wenn das Gerét iber
den angegebenen Haltbarkeitszeitraum hinaus benutzt wird.
Bei unsachgeméfem Gebrauch ist die Zuverldssigkeit der
Kalibrierung beeintréchtigt und die Gewahrleistung erlischt.
Der Drehmoment-begrenzer darf ausschlieRlich entsprechend
den Empfehlungen des Herstellers benutzt werden. Bevor Sie
das Gerat in situ benutzen, betétigen Sie es ein- oder zweimal,
damit Sie mit dem akustischen Betatigungssignal vertraut sind.
Der Drehmomentbegrenzer darf ausschlieBlich fiir die vom
Hersteller empfohlene und beabsichtigte Funktion benutzt
werden. Sollten diese Parameter tiberschritten, missachtet bzw.
NICHT befolgt werden, kann das Gerat brechen und/oder seine
Funktion beeintrachtigt werden. Das effiziente Anziehen von
Schrauben erfordert eine sehr genaue Kalibrierung.

Achten Sie darauf, dass das Gerét richtig gehandhabt wird.
Sobald das Drehmoment den eingestellten maximalen
Grenzwert (iberschreitet, rutscht die Kupplung, um das
Risiko eines Bruchs zu vermeiden. Zum selben Zeitpunkt
weist ein horbares Betétigungssignal darauf hin, dass die
Drehmomentbegrenzung stattgefunden hat.

Informationen zur Sterilitat

+ Dieses Gerat wird vom Hersteller steril geliefert. Es wurde
mittels Gammastrahlung mit einer Dosis von 25-40 kGy
sterilisiert (erkennbar an der Bezeichnung STERILE-R auf
dem Etikett).

+ Das Verfallsdatum (Haltbarkeitszeitraum) ist auf dem
Produktetikett aufgedruckt. Inspizieren Sie die Packung
sorgféltig vor Gebrauch. Das Gerét darf nicht verwendet
werden, wenn die Packung gedffnet, zerrissen oder
punktiert wurde oder wenn das Siegel nicht mehr intakt
ist. Benutzen Sie das Gerat sofort nach dem Offnen der
Packung, da die Sterilitat sonst beeintrachtigt ist.

Lagerung und Handhabung

+  Geréte dieser Art missen stets mit Vorsicht gehandhabt
werden. Bei der Lagerung chirurgischer Instrumente
missen Feuchtigkeit, Kontakt mit UV-Strahlen und
elektromagnetischer Strahlung vermieden werden.

+ Dieses sterile chirurgische Instrument darf nicht nach dem
Verfallsdatum auf der Packung und dem Etikett verwendet
werden. Nach diesem Datum kann die Sterilitdt des
Instruments nicht mehr gewahrleistet werden.

Sterilisation

+ Dampfsterilisation, einschlieBlich Blitzsterilisation, dieses
Instruments wird NICHT empfohlen.



Strumenti per intervento singolo
Il marchio CE & valido solamente se & anche stampato sull'etichetta del
prodotto.

Avvertenza

| limitatori di coppia ECA devono essere usati solamente da
personale qualificato preparato nell'uso di strumenti chirurgici e
competente negli interventi chirurgici rilevanti. Il chirurgo deve
conoscere a fondo tutti gli aspetti degli interventi chirurgici e i
limiti degli strumenti. E strettamente proibito effettuare modifiche
su qualsiasi dispositivo prodotto da ECA Medical Instruments.
ECA Medical Instruments declina qualsiasi responsabilita
risultante dall’'uso di tali dispositivi modificati.

+ NON RIUTILIZZARE o RIGENERARE. Il dispositivo & un
limitatore di coppia per intervento singolo. L'uso per un
secondo INTERVENTO & proibito, e pud compromettere il
rendimento dello strumento e mettere a rischio I'incolumita
del paziente e del chirurgo. Lo strumento deve essere
smaltito correttamente dopo ogni INTERVENTO.

Linee guida generali:

« Massimo 60 azionamenti del setpoint del limitatore di coppia.
Se il numero di azionamenti viene superato, 'impostazione
della coppia pud essere annullata.

+Non usare in caso di segni di danno, logorio eccessivo o
guasto.

IMPORTANTE: una qualsiasi delle precedenti condizioni
& un’indicazione assoluta di interrompere l'uso dello
strumento e smaltirlo.

Precauzioni

Tutto il personale sanitario deve seguire precauzioni universali
nel toccare strumenti affilati e strumenti che usano setpoint di
limitazione di coppia di qualsiasi forza.

Istruzioni per 'uso

Qualsiasi limitatore di coppia DEVE essere usato solamente
da un medico o da personale sanitario qualificato secondo le
istruzioni del produttore. I chirurgo o professionista medico
qualificato & responsabile per l'uso prescritto del limitatore di
coppia. La funzione del limitatore di coppia pud deviare dalla
taratura se usato oltre la vita utile prescritta. L'uso improprio
pud annullare la taratura e la garanzia. Non usare il limitatore
di coppia senza seguire le raccomandazioni del produttore.
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Prima di usare il dispositivo in situ, azionarlo una o due volte
per confermare che I'azionamento sia udibile. Il limitatore
di coppia non deve essere usato per funzioni diverse dalle
raccomandazioni e dalluso previsto del produttore. Se si
superano, si ignorano e NON si osservano questi parametri, si
corre il rischio di rottura o guasto del dispositivo. Il serraggio
efficiente delle viti richiede una calibrazione delicata.

Fare attenzione a non consentire il maneggiamento improprio
del dispositivo. Se la coppia aumenta oltre il limite massimo
impostato, I'nnesto scivola per proteggere contro il rischio
di rottura. A questo punto si € verificato un azionamento del
limitatore di coppia udibile.

Informazioni sulla sterilita

+  Questo strumento viene fornito dal produttore in condizioni
sterili; & stato sterilizzato mediante raggi gamma a una dose
di 25-40 kGy (indicato nell'etichetta come STERILE-R).

+ Per la scadenza della conservabilita, fare riferimento
alla data stampata sull'etichetta del prodotto. Controllare
meticolosamente la confezione prima dell'uso. Non usare
lo strumento se la confezione ¢é stata aperta, & strappata o
forata, o se il sigillo & stato rotto. Usare il dispositivo non
appena la confezione € stata aperta; altrimenti la sterilita &
compromessa.

Immagazzinaggio e trattamento

+ | dispositivi devono essere sempre trattati con cura. Le
aree di immagazzinaggio per gli strumenti chirurgici devono
essere al riparo da umidita e dal contatto con raggi UV e
fonti di raggi elettromagnetici.

+Non usare lo strumento chirurgico sterile dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione e sull'etichetta. Dopo
tale data, la sterilita dello strumento non pud essere pilu
garantita.

Sterilizzazione

+ La sterilizzazione a vapore, inclusa la sterilizzazione con
ciclo flash, di questo strumento NON & raccomandata.



Instrumenten voor gebruik bij één ingreep

Het CE-keurmerk is alleen geldig indien het ook op het productetiket staat
afgedrukt.

Waarschuwing

Koppelbegrenzende instrumenten van ECA mogen alleen
worden gebruikt door bevoegd personeel dat is opgeleid in het
gebruik van chirurgische instrumenten en de desbetreffende
chirurgische ingrepen. De chirurg dient een gedegen kennis te
bezitten van alle facetten van de chirurgische ingrepen en van de
beperkingen van de instrumenten. Het is ten strengste verboden
om door ECA Medical Instruments vervaardigde instrumenten
op enigerlei wijze aan te passen. ECA Medical Instruments
aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor de gevolgen van
het gebruik van dergelijke aangepaste instrumenten.

« NET OPNIEUW GEBRUIKEN of OPNIEUW
VERWERKEN. Dit koppelbegrenzende instrument is
bedoeld voor gebruik bij één ingreep. Gebruik bij een
tweede INGREEP is verboden en kan van negatieve invioed
zijn op de effectiviteit van het instrument en kan gevaarlijk
zijn voor patiént en chirurg. Het instrument moet na de
INGREEP op de juiste wijze worden afgevoerd.

Algemene richtlijnen:

+ Niet meer dan 60 aandrijvingen van het instelpunt voor
koppelbegrenzing. Als dit aantal aandrijvingen wordt
overschreden, kan de koppelinstelling komen te vervallen.

+  Niet gebruiken bij tekenen van schade, overmatige slijtage
of een defect.

BELANGRIJK: Elk van de bovenstaande toestanden is een
absolute indicatie om het instrument af te voeren en het
gebruik ervan te staken.

Voorzorgsmaatregelen

Alle zorgverleners dienen de universele voorzorgsmaatregelen
in acht te nemen bij het omgaan met scherpe instrumenten
en instrumenten met instelpunten voor koppelbegrenzing van
eender welk vermogen.

Gebruiksaanwijzing
Koppelbegrenzende instrumenten mogen ALLEEN worden
gebruikt door artsen en bevoegde medische zorgverleners en in

overeenstemming met de instructies van de fabrikant. De chirurg
of de bevoegde medische zorgverlener is verantwoordelijk
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voor het voorgeschreven gebruik van het koppelbegrenzende
instrument. De ijking van de koppelbegrenzingsfunctie kan
worden aangetast indien het instrument buiten de nuttige
levensduur wordt gebruikt. De ijking en de garantie kunnen
komen te vervallen door oneigenlijk gebruik. Gebruik het
koppelbegrenzende instrument niet voor andere dan de door de
fabrikant aanbevolen doeleinden. Drijf het instrument één a twee
keer aan voordat u het in situ gebruikt om te bevestigen dat het
aandraaien hoorbaar is. Het koppelbegrenzende instrument mag
niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan die waarvoor
de fabrikant het heeft bedoeld en ontworpen. Het overschrijden,
negeren of NIET volgen van deze parameters kan resulteren
in een defect en/of niet goed functionerend instrument. Een
nauwkeurige ijking is vereist om schroeven efficiént te kunnen
aandraaien.

Zorg ervoor dat het instrument niet verkeerd wordt gebruikt. Als
de torsie boven de gestelde grens komt, zal de koppeling slippen
ter voorkoming van een breuk. In dit geval heeft er een hoorbare
koppelbegrenzende aandraaiing plaatsgevonden.

Informatie m.b.t. steriliteit

+ Dit instrument wordt steriel geleverd door de fabrikant. Het
is gesteriliseerd door middel van gammastraling met een
dosering tussen 25 en 40 kGy (op het etiket aangeduid als
STERILE-R).

+ De uiterste houdbaarheidsdatum is afgedrukt op het
productetiket. Inspecteer de verpakking grondig voordat u
het instrument gebruikt. Gebruik het instrument niet indien
de verpakking is geopend, gescheurd of doorboord of als de
verzegeling is verbroken. Gebruik het instrument direct na
openen van de verpakking. Indien u dit niet doet, wordt de
steriliteit aangetast.

Opslag en hantering

¢+ Het instrument dient te allen tijde met zorg te worden
behandeld. Chirurgische instrumenten mogen niet worden
opgeslagen op een vochtige locatie of op een locatie die aan
UV-straling of elektromagnetische straling is blootgesteld.

+  Gebruik het steriele chirurgische instrument niet na
de op de verpakking en het etiket vermelde uiterste
houdbaarheidsdatum. Na deze datum kan de steriliteit van
de instrumenten niet langer worden gegarandeerd.

Sterilisatie
«  Stoomsterilisatie, waaronder flash-sterilisatie, van dit
instrument wordt NIET aanbevolen.



Instrumentagéo para Procedimento Unico

Amarcacdo CE é valida apenas se estiver também impressa no rétulo
do produto.

Aviso

Os Dispositivos de Limitagdo de Binédrio ECA deverdo ser
utilizados apenas por pessoal qualificado com formagdo na
utilizagdo de instrumentos cirtrgicos e procedimentos cirirgicos
relevantes. O cirurgido deve compreender na integra todos
os aspectos dos procedimentos cirirgicos e as limitagdes da
instrumentacéo. E estritamente proibido efectuar quaisquer
modificagdes em qualquer dispositivo fabricado pela ECA
Medical Instruments. A ECA Medical Instruments declina
qualquer responsabilidade resultante da utilizagdo de tais
dispositivos modificados.

+ NAO REUTILIZAR ou REPROCESSAR. O dispositivo
€ um Instrumento de Limitagdo de Binario para
Procedimento Unico. E proibido utilizar o instrumento
num segundo PROCEDIMENTO, o que pode reduzir
o desempenho do instrumento e colocar o doente e o
cirurgido em risco. O instrumento tem de ser eliminado
apropriadamente apés cada PROCEDIMENTO.

Linhas Gerais de Orientagao:

+ Nao mais do que 60 actuagdes do ponto de definicdo de
limite de binario. Se este nimero de actuagdes for excedido
pode anular a definigéo de binrio.

+ Nao utilizar se observar quaisquer indicagdes de danos,
desgaste excessivo ou falha no desempenho.

IMPORTANTE: Qualquer um dos sinais acima mencionados

€ uma indicagao imperiosa para eliminar o instrumento e

deixar de o utilizar.

Precaugdes

Todos os profissionais de cuidados de salide devem aplicar
as Precaugbes Universais durante o manuseamento de
instrumentos  perfuro-cortantes e instrumentos que usem
definigdes de limitagéo de binario de qualquer forca.
Instrugodes de utilizagao

A utilizagdo de qualquer Instrumento de Limitagdo de Binario
TEM de ser limitada a médicos ou profissionais de cuidados de
saude qualificados e em conformidade com as instrugdes do
fabricante. O cirurgido ou os profissionais de cuidados de satde
qualificados s&o responsaveis pela utilizacéo estabelecida para
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o Instrumento de Limitagdo de Binario. A fungdo de Limitagdo
de Binario pode sofrer um desvio de calibragéo se utilizada para
além da vida atil determinada. A utilizagdo inapropriada pode
invalidar a calibragdo e a garantia. Nao utilizar o dispositivo
de Limitagdo de Binario para além das recomendagdes do
fabricante. Antes de utilizar este dispositivo in situ, devera
activar o dispositivo uma ou duas vezes para confirmar uma
activagdo audivel. O Instrumento de Limitagdo de Binario
ndo deve ser utilizado para qualquer outra fungdo que ndo
seja a prevista no desenho e recomendagdes do fabricante.
Se exceder, ignorar e NAO seguir estes parametros, isso
pode resultar na ruptura do dispositivo ou num desempenho
incorrecto. Para um aperto eficaz do parafuso, é necessaria
uma calibragao delicada.

Ter o devido cuidado de ndo permitir que o dispositivo seja
manuseado de forma incorrecta. Se o binario aumentar para
além do limite maximo definido, o acoplamento sofrerd uma
ruptura para proteger contra o risco de quebra. Nessa altura,
tera ocorrido uma activagao audivel de Limitac&o de Binario.

Informagao de Esterilizagao

+ Este instrumento é fornecido estéril pelo fabricante ; foi
esterilizado por radiagdo Gamma a uma dose entre 25-40
kGy (referido como STERILE-R no rétulo).

+ Para se informar quanto ao prazo de validade, queira
consultar a data impressa no rétulo do produto.
Inspeccionar meticulosamente a embalagem antes de
utilizar. Nao utilizar o instrumento se a embalagem tiver
sido aberta, estiver rasgada ou apresentar pungdes, ou se
o selo estiver quebrado. Utilizar este dispositivo logo apds
a abertura da embalagem; caso contrario, a esterilidade
ficara comprometida.

Conservagao e Manuseamento

+ Os dispositivos deverdo ser sempre manuseados com
cuidado. As é&reas de conservagdo de instrumentos
cirirgicos devem estar afastadas de espagos himidos e
sem qualquer exposigao a radiagao ultravioleta e fontes de
radiagdo electromagnética.

+ Nao utilizar o instrumento cirirgico estéril depois de
ultrapassado o prazo de validade indicado na embalagem
e no rotulo. Depois dessa data, a esterilidades dos
instrumentos ja ndo poderé ser garantida.

Esterilizagao

+ A esterilizagdo a vapor deste instrumento, incluindo
esterilizagao a vapor em ciclo Flash, NAO é recomendada.



EpyoAsia yia xprion o pia diodikaoia
H onfuavon CE eival éykupn povov epocov autr avaypageral kal atnyv
ETIKETA TOU TTPOI6VTOG.

Mpogidomoinon

01 ouokeuég repiopiopol potrg g ECATTpETel va xpnaipotololvTal
U6vo amd €IGIKEUPEVO TIPOCWTTIKG TToU Exel ekTTaideubei o xpnon
XEIPOUPYIKWY  €PYaAEiwy, KaBWG Kol OTIG OXETIKEG XEIPOUPYIKEG
diadikaoieg. O Xelpoupydg TPETEN va Karavoei TARpWG OAeg TIg
TITUXEG TWV XEIPOUPYIKWY SIaBIKATIWY, KABWS Kal TOUG TEPIopIoHOUG
Twv epyaAeiwv. Amayopeletal auaTnpd n TIpAyHaToTIoinan TUXOV
TPOTIOTIOINTEWY O€ KABE TUOKEUR TTIOU £XEI KATAOKEUOOTET Ao TV
ECA Medical Instruments. H ECA Medical Instruments amotoieiran
KGBe emmpépoug euBiVN, kaBwg kar 6An v uBivn Tou amoppéel amod
TN XPAON TWV CUOKEUWY QUTQV TIOU EXOUV TPOTTOTTOINBEI.

+  MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE f MHN
ENANEMNEZEPFAZEXITE. H ouokeun eival éva epyaleio
TEPIOPIOPOU POTNG yia XpAon o€ pia Siadikagia
AmayopeUetal n xpron oe Oeutepn AIAAIKAZIA, kabwg ka
TET0I0 EVOEXOEVWG VA PEIWTEN TNV amodoon Tou epyaAeiou Kal
va Béoel Tov aoBevr kai Tov Xelpoupyd ot Kivduvo. To epyaleio
TIPETIEI VO ATTOPPITITETAI Pe KATAMNAC TpOTTO WETA aTTO KABE
AIAAIKAZIA.

Tevikég KateuBuvTApIEG 0ONYiEs:

+ Na pnv ektehoOvial TepioodTepeg ammd 60 evepyomoInoelg TG
TIRAG pUBPIONG Tou opiou potmg. H utépBaan autol Tou apiBpol
€EVEPYOTTOINTEWY EVOEKETAI VA AKUPWOEI TN PUBHIGN TNG POTTAG.

* Mnv 10 xpnolhomolite edv umdpxel omoladnmote EvdeIn
BAABng, utrepPoAikrg @Bopdg ) aaToyiag oTnv amddoan.

IHMANTIKO: KéBe pia amé Tig avwrépw ouvBikeg amoteAei

amoAutn EvBeign yio amdppiyn Tou epyaleiou kal SlakoTrh TG

Xpfiong Tou.

MpoguAdgeig

‘Ohol o1 epyal6pevol aTov TOPE TG UYEIOVORIKAG TrepiBahyng TTpeETel

Va epapuolouy TIG kaBoMKEG TIPOQUAGEEIS KaTdi Tov XEIPIOPO ayUnpwv

epyaheiwv, kaBug kar pyaheiwv TIOU XpnalpoTolov TIREG pUBPIONG Tou

opiou porrig oToloudrTIoTE HeyéBoug.

03nyieg xpong

H xpron k&Be epyaheiou mepiopiopolt porrg MPEMEI va yivetal
amokAEIOTIKG amT6 107TpG 1 EIBIKEUPEVO  ETTayYeAaTiOl TOU  Topéa
Uyelovopikiig  TrepiBaAyng  kal  oUpQwva e TIG  odnyieg  Tou
KaraokeuaoTr. O XeIpoupyog f 0 EIBIKEUPEVOG ETTayyeAUaTiaG Tou Topéa
uyelovopIkig TrepiBaAyng eivar utrelBuvog yia T xprian Tou epyaAeiou
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TIEPIOPIOUOU POTIMG, 6Twg TipoPAEmeTal. H Aeimoupyia Tepiopiopol

potg evdéxetal va dloNaBAaE! koG BaBuovopnang, Eav 1o epyaAeio

XpnoiuoronBei mépav Mg TpoBAeTOpEVnG wéhipng {wrg Tou. H

€0QaAEVN Xprion eVOEXETI VOl OKUPWOEI 60O T BaBuovopnon kai 600

Kal v eyyunon. Mn XpnoiUoTioleiTe T OUOKEUN TTEPIOPIoHOU POTTAG

TIEPQV TwV UTTOBEISEWY TOU KOTAOKEUADTH. MPOTOU XPNOIUOTIOITETE T

ouokeun in situ, evepyoTToINoTe Tn OUCKEUN piat éwg GU0 QOPEG, WATE

va emBePaIwoeTe TV NYNTIKY evepyotroinan. To epyaleio Trepiopiapol
porTig Oev TPETTEN Vol XPnaTPOTTOIEITal yial oTToladrTToTe GAAN AeiToupyia
€KTOG OTTO AUTAV YIa TV OTTOiC TIPOOPIZETal, TUNQUIVA LE TIG CUOTATEIG

Kai ™ oxediaon Tou kataokeuaoTr. EGv mapaBeite, ayvorjoete kai AEN

aKOAOUBHOETE TIG TIapaPETPOUG aUTEG, evdéxeTal va TTpokAndei Bpaton

G OUOKeUnG f/kal eAaTTwHaTIKA amm6doar| MG. To ammoteAeauaTikd

0QigIpo Twv BISWV XPiel TTPOTEKTIKAG Kal akpiBoug Babuovounang.

Na €i0Te TIPOOEKTIKOI WOTE VO QTTOQEDYETE TOV XEIPIOPO TNG

OUOKEUNG pe Eapapévo Tpotmo. Edv n potrr augnBei mépa amoé 1o

péyiato kaBopiopévo 6pio, n Ceugn Ba oAioBrael TTpokeluévou va

TPOQUAGEEI TN ouakeur) amd evdexdpevo kivduvo Bpatong. 1o

Onpeio auTd uVTEAETAI NYNTIKK EVEPYOTTOINGT TTEPIOPICHOU POTTAG.

MAnpogopicg aTelpoTTAG

+ To epyakeio autd SiariBetal amd TOvV KATAOKEUOOTH O€
amooTelpwyévn  karaotaon. Exel amooTelpwBei pe  xprion
akTivopoAiag yaupa oe docohoyia petagy 25-40 kGy (pépel
omv eikéta v évdeign STERILE-R).

« TNamv npspopr]wa )\r]ir]g NG didipKeIag (wr]g, uvmpsﬁs otV
nuepopnvia Tou  avaypdgetal OV ETIKETA TOU  TIPOIOVTOS,.
Egertiote  oxohaoTikG T ouokeuaoia Tpiv amé T xprion.
Mn xpnolpomoioete 10 epyakeio eav N ouoKeuaoia Exel
avolxBei, oxioTei 1§ TpUTINBEi, KABWG Kal Ot TEPITTTWEN TIOU
£xel TapaplaaTei n o@payida TG. XpnaIKOTIOIRGTE T GUCKEUN
apéowg HOAIG avoixBei n cuokeuaaia, o SIYOPETIKN TTEPITITWON
SlaKuBeUeTal N OTEIPOTNTA TNG.

®OAagn kai xeIpIopog

+ O xelpiopdg TwV OUCKEUWV TIPETEN va yiveral Travrote pe
mpoooyr]. O1 {wveg PUAAENG Twv XEIPOUpPYIKWY epyaheiwv Ba
TIpETEl va BpiokovTal pakpia amoé TepIoxEg uypaaiag kai dev
TIpéTEl va épxovTal og emagn e aktiveg UV, kabug kar myég
nAekTpOpayVNTIKAG aKTIVOBOAICG.

* Mn XpnOIUOTIOINCETE TO ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO €pyaAeio
HET@ TV npepopnvia Afgng Tou avaypageTal T cuokeuaoia
Kal TV eTikéta. Metd v Tapodo Tng nuepopnViag autrg, dev
putropei TAéov va 1a0QaNIOTET N OTEIPOTNTA TV EPYAEiwV.

AmooTeipwon

+ AEN ouviotaral n amooTeipwan Tou epyaleiou autol pe atpo,
oupmepidapBavopévng g dpeang (flash) amoaTeipwang pe atpé.



Enkelt Procedure Instrumentering
CE-meerket er kun gyldigt, hvis det ogsa er trykt pa produktetiketten.

Advarsel

ECA momentbegreensende Devices ber kun anvendes
af kvalificeret personale uddannet i brugen af kirurgiske
instrumenter og de relevante kirurgiske procedurer. Kirurgen
ber grundigt forsta alle aspekter af de kirurgiske procedurer
og instrumenteringens begraensninger. Det er strengt forbudt
at foretage eendringer pa enheder fremstillet af ECA Medical
Instruments. ECA Medical Instruments fraskriver sig alt og
ethvert ansvar som felge af brug af sadanne modificerede
enheder.

+ MA IKKE GENBRUGES ELLER OMBEARBEJDES.
Enhed er et Instrument til begransning af moment ftil
brug ved en enkelt procedure. Det er forbudt at anvende
den ved en anden PROCEDURE og det kan reducere
instrumentets resultater og det udseetter patienten og
kirurgen for fare. Instrumentet skal bortskaffes korrekt efter
hver PROCEDURE.

Generelle retningslinjer:

+ lkke mere end60 aktiveringer af den indstillede
momentgraense. Overskrides dette antal aktiveringer kan
det medfare at momentindstillingen ugyldiggares.

+ Anvend ikke hvis der er nogen indikation pa skade,
overdreven slitage eller svigtende resultat.

VIGTIGT: Ethvert af de ovennavnte forhold udger en
absolut indikation pa at instrumentet skal bortsakaffes og
anvendelse skal ophare.

Forholdsregler

Alt sundhedspersonale skal felge generelle forholdsregler
ved handtering af skarpe instrumenter og instrumenter, der
anvender momentbegreensende indstillinger af enhver kraft.
Brugsvejledning

Ethvert momentbegraensende Instrument skal begrenses
til brug af en leege eller uddannet sundhedspersonale og
anvendes i overensstemmelse med producentens anvisninger.
Kirurgen eller det uddannede sundhedspersonale har ansvaret
for den foreskrevne anvendelse af det momentbegraensende
instrumentet. Den momentbegreensende funktion kan glide
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ud af kalibrering, hvis det anvendes ud over den foreskrevne
levetid. Uhensigtsmaessig brug kan ugyldiggere kalibrering
og garanti. Anvend ikke den momentbegraensende enhed
udover producentens anbefalinger. Far man bruger enheden in
situ skal enheden aktiveres en eller to gange for at bekreefte
herbar aktivering Det momentbegreensende Instrumentet
ma ikke anvendes til nogen anden funktion end de filsigtede
producenters anbefalinger og design. Ved at overskride, se bort
fra og IKKE folge disse parametre kan enheden ga i stykker og
eller ikke yde korrekt. Effektiv skruestramning kreever en delikat
kalibrering.

Veer omhyggelig med ikke at tillade at enheden fejlhandteres.
Hvis momentet forgges ud over den maksimale indstillede
greense, vil koblingen slippe fot at beskytte mod risikoen for brud.
Pa dette tidspunkt opstod der en hgrbar momentbegraensende
aktivering.

Oplysninger om sterilitet

+ Instrumentet er leveret af producenten i steril tilstand, og

det er blevet steriliseret ved gammabestraling ved en dosis
mellem 25-40 kGy (markeret med STERILE-R pa etiketten).

+ Der henvises til dato trykt pa produktets etiket for
holdbarhedstidens udigb. Inspicer omhyggeligt emballagen
for brug. Anvend ikke instrumentet hvis emballagen er
blevet abnet, er revet eller punkteret eller hvis forseglingen
er brudt. Anvend enheden, sa snart emballagen er blevet
abnet, ellers er steriliteten kompromitteret.

Opbevaring og handtering

+ Enheder skal pa alle tidspunkter handteres med omhu.
Opbevaringsomradet for kirurgiske instrumenter ber veere
borte fra omrader med fugt og skal veere uden kontakt med
UV-straler og kilder til elektromagnetisk straling.

+ Anvend ikke det sterile kirurgisk instrument efter
udlgbsdatoen angivet pa emballagen og pa etiketten. Efter
denne dato kan instrumenternes sterilitet ikke laengere veere
sikret.

Sterilisation

+ Dampsterilisation, herunder lynsterilisering af instrumentet
anbefales IKKE.



Yhden toimenpiteen instrumentit

CE-merkki on kelpoinen vain, jos se sisaltyy pakkausmerkintihin.

Varoitus

Vaantémomenttia rajoittavat ECA-instrumentit on tarkoitettu
vain sellaisten pétevdityneiden henkildiden kayttoon, joka
ovat saaneet koulutuksen kirurgisten instrumenttien kayttodn
ja asiaankuuluvien kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.
Kirurgin -~ pitdd perehtyd tarkasti  kaikkin  kirurgiseen
toimenpiteeseen liittyviin ndkdkohtiin ja instrumentteja koskeviin
rajoituksiin. ECA Medical Instrumentsin valmistamiin laitteisiin ei
saa tehda minkaanlaisia muutoksia. ECA Medical Instruments
ei ota mink&anlaista vastuuta téllaisten muunneltujen laitteiden
kaytosta.

+ El_SAA KAYTTAA TAI PUHDISTAA UUDESTAAN.
Laite on yhdessd toimenpiteessd  kaytettdva
vaantdomomenttia rajoittava instrumentti. Laitetta ei
saa kayttdd toisessa TOIMENPITEESSA, silld tallainen
kéyttd saattaa heikentdd tuotteen toimintaa, mika voi
aiheuttaa riskeja seka potilaalle etta kirurgille. Instrumentti
on hévitettdva asianmukaisesti jokaisen TOIMENPITEEN
jalkeen.

Yleiset ohjeet:

+ Laitetta saa kayttdd enintddn 60 kertaa asetettua
vaantdmomenttia rajoittavaa asetusta kohti. Taméan maéran
ylittavat kayttokerrat saattavat mitatdida vaantdmomenttia
rajoittavan asetuksen.

+ Ei saa kayttda, jos ilmenee vahaisintakdan merkkia
vauriosta, liiallisesta kulumisesta tai toiminnan hairidsta.
TARKEAA: Yksikin ylld mainitusta seikoista on kiistaton
osoitus siitd, ettd laitteen kaytto tulee lopettaa ja laite

havittaa.
Varotoimet

Sairaanhoitohenkildston pitdd noudattaa yleisia varotoimia
kasitellessaan terdvia instrumentteja ja vaantdmomenttia
rajoittavia instrumentteja.

Kayttoohjeet

Vaantdmomenttia rajoittavia instrumentteja saavat kayttaa

AINOASTAAN laakarit tai asianmukaisen patevyyden omaavat
terveydenhuollon ammattilaiset valmistajan ohjeiden mukaisesti.




Kirurgi tai asianmukaisen patevyyden omaava terveydenhuollon
ammattilainen on vastuussa vaantémomenttia rajoittavan
instrumentin  asianmukaisesta  kaytosta. Vaantdmomenttia
rajoittavan instrumentin toiminnan kalibrointi saattaa muuttua,
jos sitd kaytetddn kauemmin kuin mitéd ohjeissa on sallittu.
Epéasianmukainen kayttd voi johtaa kalibroinnin menetykseen
ja takuun mitatoitymiseen. Ald kaytd vaantdmomenttia
rajoittavaa instrumenttia valmistajan suositusten vastaisesti.
Ennen kuin kdytat instrumenttia leikkauskohteessa, testaa
sitd 1-2 kertaa ja varmista, ettd sen laukeamisen aiheuttava
&ani kuuluu. Vaantémomenttia rajoittavaa instrumenttia ei saa
kayttaa mihink&dan muuhun tarkoitukseen kuin mité valmistaja on
suositellut. Jos ndmé parametrit ylitetaan tai niitéd EI noudateta,
laite voi rikkoutua tai toimia virheellisesti. Tehokas ruuvien
kiristys edellyttaa tarkkaa kalibrointia.

Varo, ettei laitetta kasitelld vaarin. Jos vaantémomentti ylittad
asetetun maksimiarvon, kytkin luistaa, mikd suojelee sitd
murtumalta. Talléin kuuluu napsahdus merkkind siita, etta
vaantdémomentin rajoitus on tapahtunut.

Steriiliyttd koskevat tiedot

+ Valmistaja toimittaa tdméan instrumentin steriilind: se
on steriloitu gammasateilylld annoksella 25-40 kGy
(pakkausmerkinndissa on siitd merkintd STERILE-R).

+ Tuotteen kestoaika on merkitty pakkaukseen. Tarkasta
pakkaus huolellisesti ennen kayttod. Ala kayta instrumenttia,
jos pakkaus on auki, se on revennyt tai siind on reika tai
jos sinetti on murrettu. Kayta laitetta heti pakkauksen
avaamisen jalkeen, muuten tuotteesta voi tulla epasteriili.

Siilytys ja kasittely

+ Laitteita pitdd aina kasitelld huolellisesti. ~Kirurgiset
instrumentit pitaa séilyttad kuivissa tiloissa eivatkd ne saa
altistua UV- tai sahkdmagneettiselle sateilylle.

< A kayta steriilia kirurgista instrumenttia
pakkausmerkinndissa olevan viimeisen kayttéajankohdan
jalkeen. Taman paivamaaran jalkeen instrumenttien
steriiliytta ei enaa voida taata.

Sterilointi

+ Taman instrumentin sterilointia hoyrylld, pikasterilointi
mukaan lukien, El suositella.



Engangsinstrument

CE-mérkningen géller endast om samma mérkning ocksa finns pa
produktmérkningen.

Varning!

ECA:s momentbegransare far endast anvandas av kvalificerad

personal som utbildats i anvandningen av kirurgiska instrument

och relevanta kirurgiska procedurer. Kirurgen maste noga
kanna fill alla aspekter for de kirurgiska procedurerna och
instrumenteringens begransningar. Det ar strangt forbjudet
att modifiera en anordning som ftillverkats av ECA Medical

Instruments. ECA Medical Instruments avsager sig allt ansvar

som uppkommer ur anvandning av sadana anordningar.

+ FAR INTE ATERANVANDAS eller ATERVINNAS
Anordningen &r ett momentbegransande instrument
for engangsanvandning. En andra PROCEDUR far
inte utforas, da instrumentets funktion da har forsamrats,
vilket ar riskabelt for patienten och kirurgen. Instrumentet
maste kasseras enligt gallande bestammelser efter varje
PROCEDUR.

Allmanna riktlinjer

+ Hogst 60 aktiveringar av momentbegransaren. Overskrids
det antalet géller inte momentinstaliningen.

+ Far inte anvandas vid indikation pa skada, kraftigt slitage
eller funktionsforsamring.

VIKTIGT! Alla ovanstaende tillstand &r absoluta indikationer

pa att instrumentet maste sluta anvandas och kasseras.

Forsiktighetsatgarder

All sjukvardspersonal maste iaktta universella
forsiktighetsatgarder vid hantering av vassa instrument och
instument med  momentbegrénsningsinstaliningar  med
betydande kraft.

Bruksanvisning

Ett momentbegransande instrument far ENDAST anvandas av
lakare eller sjukvardspersonal och i enlighet med tillverkarens
anvisningar. Kirurgen eller kvalificerad sjukvardspersonal ar
ansvarig for att ordinera anvéndning av ett momentbegrénsande
instrument. Den momentbegrénsande funktionen kan férlora sin
kalibrering om den anvénds efter den ordinerade livslangden.
Felanvandning kan ogiltigférklara kalibrering och garanti. Anvand
inte den momentbegrénsande anordningen pa ett sétt som inte
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omfattas av tillverkarens rekommendationer. Innan anordningen
anvands in situ, aktiveras anordningen en eller tva ganger for
att bekrafta att aktiveringsljudet hérs. Det momentbegransande
instrumentet far inte anvéndas till nagot annat an tillverkarens
avsedda anvandning. Att ga utanfdr, ignorera och INTE folja
dessa parametrar kan gora att anordningen gar sonder eller inte
fungerar enligt avsikt. Effektiv skruvatdragning kraver noggrann
kalibrering.

Anordningen far inte felhanteras. Om momentet Gverstiger
maxgransen aker kopplingen tillbaka for att skydda mot brott.
Det hérs ett ljud vid aktivering av momentbegransaren.

Sterilitetsinformation

+ Instrumentet levereras sterilt av fillverkaren. Det har
steriliserats med gammastralning med en dos pa 25-40 kGy
(STERILE-R pa mérkningen).

+  Hallbarhetens utgangsdatum star pa produktmarkningen.
Inspektera noga forpackningen fore anvandning. Anvénd
inte instrumentet om forpackningen Oppnats, ar riven
eller har punkterats, eller om forseglingen brutits. Anvénd
anordningen sa fort forpackningen Oppnas. Annars anses
produkten inte steril.

Lagring och hantering

+ Anordningar hanteras varsamt. Lagringsutrymmen for
operationsinstrument skyddas mot fukt och far inte utséttas
for UV-stralning och elektromagnetisk stralning.

* Anvand inte det sterila operationsinstrumentet efter
utgangsdatumet pa forpackningen och markningen. Efter
det datumet garanteras inte instrumentets sterilitet.

Sterilisering

+ Angsterilisering, inklusive snabbsterilisering, rekommenderas
INTE fér det har instrumentet.



Instrument for engangsbruk
CE-merket er kun gyldig hvis det ogsa er trykket pa produktetiketten.

Advarsel

ECA momentbegrensende anordninger skal kun brukes av
kvalifisert helsepersonell med oppleering i bruk av kirurgiske
instrumenter og relevante kirurgiske prosedyrer. Kirurgen ma ha
grundig forstaelse av alle aspekter av de kirurgiske prosedyrene
og instrumentets begrensninger. Det er strengt forbudt & gjere
noen endringer pa enhver anordning produsert av ECA Medical
Instruments. ECA Medical Instruments fraskriver seg ethvert
ansvar for bruken av slike modifiserte anordninger.

+ MA_IKKE GJENBRUKES eller REPROSESSERES.
Anordningen er et momentbegrensende instrument til
engangsbruk. Bruk i en annen PROSEDYRE er forbudt og
kan redusere instrumentets ytelse. Det vil utsette pasienten
og kirurgen for risiko. Instrumentet ma kastes pa korrekt
mate etter hver PROSEDYRE.

Generelle retningslinjer:

+ |kke mer enn60 utlgsninger av innstilt momentgrense.
Utlgsninger over dette antallet kan annullere
momentinnstillingen.

+ Ma ikke brukes hvis det er indikasjoner pa skade, sterre
slitasje eller ytelsessvikt.
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VIKTIG: Enhver av de ovenstaende tilstandene er en
absolutt indikasjon pa at instrumentet ma kastes og ikke
lenger brukes.

Forholdsregler

Alt helsepersonell ma anvende almene forholdsregler ved
handtering av skarpe instrumenter og instrumenter som bruker
innstilte verdier for momentbegrensning av enhver kraft.
Bruksanvisning

Alle momentbegrensende instrumenter MA begrenses til bruk
av lege eller kvalifisert helsepersonell og ma brukes i samsvar
med produsentens instruksjoner. Legen eller det kvalifiserte
helsepersonellet har ansvaret for den foreskrevne bruken av det
momentbegrensende instrumentet. Den momentbegrensende
funksjonen kan avvike fra kalibreringen hvis instrumentet
brukes utover spesifisert levetid. Feilaktig bruk kan annullere
kalibreringen og garantien. Ikke bruk den momentbegrensende



anordningen utover produsentens anbefalinger. Far bruk in situ,
ma du utlese anordningen en eller to ganger for & kontrollere
at utlesningen er hgrbar. Det momentbegrensende instrumentet
ma ikke brukes til noen annen funksjon enn produsentens
anbefalinger og design. G& utover, ignorere og IKKE felge disse
parametrene kan gjere at instrumentet brekker eller ikke virker
som det skal. Effektiv tilstramming av skruer krever en delikat
kalibrering.

Veer ngye med & unnga at instrumentet handteres feil. Hvis
dreiemomentet gar utover innstilt maksimumsgrense, vil
koblingen glippe for & beskytte mot faren for brudd. Pa dette
tidspunktet vil man hgre en momentbegrensende utlgsning.

Om sterilitet

+ Dette instrumentet leveres fra produsenten i steril tilstand,
det er sterilisert med Gamma-straling med en dose pa 25-
40 kGy (merket pa etiketten som “STERILE-R").

+ For informasjon om holdbarhet, se datoen trykket pa
produktetiketten. Inspiser pakken sveert ngye for bruk. lkke
bruk instrumentet hvis pakken er apnet, revet eller punktert
eller hvis forseglingen er brutt. Bruk instrumentet med en
gang pakken apnes, ellers vil steriliteten bli kompromittert.

Oppbevaring og handtering

+ Instrumenter ma handteres forsiktig til enhver tid.
Oppbevaringsomrader for kirurgiske instrumenter skal
veere pa avstand fra omrader med fuktighet og ma veere
utenfor kontakt med ultrafiolett straling og kilder for
elektromagnetisk straling.

+ Ikke bruk det sterile kirurgiske instrumentet efter
utlepsdatoen som indikeres pa pakken og produktetiketten.
Etter denne datoen, kan steriliteten til instrumentet ikke
lenger garanteres.

Sterilisering

+ Dampsterilisering, inkludert autoklavering, av dette
instrumentet anbefales IKKE.



Narzedzia jednorazowego uzytku

Oznaczenie CE jest wazne tylko wtedy, gdy zostato umieszczone réwniez
na etykiecie wyrobu.

Ostrzezenie

Produkowane przez ECA urzadzenia ograniczajace moment
obrotowy powinny by¢ obstugiwane wytacznie przez odpowiednio
wykwalifikowanych cztonkéw personelu, ktérzy zostali przeszkoleni
w zakresie obstugi narzedzi chirurgicznych oraz przeprowadzania
stosownych zabiegéw chirurgicznych. Chirurg powinien posiada¢
dogtebng wiedze na temat wszystkich aspektow przeprowadzania
zabiegow chirurgicznych oraz zasad korzystania z narzedzi
chirurgicznych. Surowo zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek
modyfikacji w urzadzeniach produkowanych przez ECA Medical
Instruments. ECA  Medical Instruments nie ponowi Zzadnej
odpowiedzialnosci  wynikajacej z uzytkowania zmodyfikowanych
w ten sposob urzadzen.

- URZADZEN NIE NALEZY UZYWAC WIELOKROTNIE lub
PRZERABIAC. Niniejsze urzadzenie stanowi narzedzie

do ograniczania momentu obrotowego jednorazowego
uzytku. Urzadzenia nie nalezy stosowa¢ do przeprowadzenia
drugiego ZABIEGU, co moze prowadzi¢ do obnizenia jego
skutecznosci oraz zagraza¢ bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta
i chirurga. Po zakoniczeniu ZABIEGU, urzadzenie nalezy podda¢
odpowiedniej utylizacji.

Wskazowki ogolne:

+ Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej liczby 60 uruchomien
nastawienia ograniczenia obrotow. Przekroczenie maksymalnej
liczby uruchomient moze spowodowac uniewaznienie ustawienia
momentu obrotowego.

+ Z urzadzenia nie nalezy korzysta¢c w przypadku widocznych
oznak zniszczenia, nadmiernego zuzycia lub awarii.

UWAGA: W przypadku stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych

oznak, urzadzenie nalezy bezwzglednie zutylizowac i wycofac

z uzytku.

Srodki ostroznosci

Wszyscy czionkowie personelu stuzby zdrowia powinni stosowaé

uniwersalne $rodki ostroznosci podczas korzystania z ostrych

narzedzi oraz urzadzen ograniczajacych moment obrotowy

o jakiejkolwiek sile.

Instrukcja obstugi

Wszelkie urzadzenia ograniczajagce moment obrotowy podlegaja

BEZWZGLEDNEMU ograniczeniu w uzytkowaniu wytacznie przez

lekarza lub odpowiednio wykwalifikowanego cztonka personelu

stuzby zdrowia, a takze musza by¢ uzytkowane zgodnie z instrukcja
obstugi producenta. Chirurg Iub odpowiednio wykwalifikowany
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czlonek personelu stuzby zdrowia ponosi odpowiedzialno$¢ za
odpowiednie uzytkowanie urzadzenia ograniczajacego moment
obrotowy. Funkcja ograniczenia momentu obrotowego moze ulec
odchyleniu od skalibrowanych parametrow w przypadku uzytkowania
urzadzenia przez czas przekraczajacy okres przydatnosci urzadzenia
do uzytku okreslony przez producenta. Nieprawidiowe uzytkowanie
urzadzenia moze spowodowa¢ uniewaznienie skalibrowanych
parametréw oraz gwarancji. Urzadzenia ograniczajacego moment
obrotowy nie nalezy stosowa¢ do celéw niezgodnych z zaleceniami
producenta. Przed uzyciem urzadzenia in situ, urzadzenie nalezy
uruchomi¢ jeden do dwdch razy w celu dzwiekowego potwierdzenia
uruchomienia. Urzadzenie ograniczajace moment obrotowy nie
powinno by¢ stosowane w sposéb niezgodny z zaleceniami

i zamystem producenta. Przekraczanie, nieprzestrzeganie oraz NIE

zastosowanie sie do niniejszych wskazéwek moze spowodowac

zniszczenie urzadzenia oraz/lub zakiocenie jego dziatania. Solidne
dokrecanie $rub wymaga delikatnego skalibrowania urzadzenia.

Nalezy zwraca¢ uwage na wiasciwe obchodzenie sie z urzadzeniem.

W przypadku przekroczenia przez moment obrotowy maksymalnego

ustawienia limitu, zlacze ze$lizgnie sie w celu zabezpieczenia

urzadzenia przed uszkodzeniem. W takim przypadku dojdzie do
styszalnego uruchomienia ograniczenia momentu obrotowego.

Informacje dotyczace sterylnosci

+ Niniejsze narzedzie dostarczane jest przez producenta w stanie
sterylnym. Narzedzie zostalo poddane sterylizacji promieniami
gamma o dawce pomiedzy 25-40 kGy (oznaczenie ,STERILE-R”
na etykiecie).

+  Okres przydatnosci do uzycia okreslony jest data umieszczong
na etykiecie wyrobu. Przed uzyciem, opakowanie nalezy poddac¢
szczegbtowej inspekcji. Z narzedzia nie nalezy korzystac, jezeli
opakowanie zostato otwarte, rozerwane lub przebite, lub jezeli
piecze¢ zamykajaca zostata zerwana. Z urzadzenia nalezy
skorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania; w przeciwnym
przypadku utraci ono sterylnosc.

Przechowywanie i obchodzenie si¢ z urzadzeniem

+ Z urzadzeniami nalezy zawsze obchodzic sie w sposob
szczegllnie  ostrozny. Miejsca przechowywania narzedzi
chirurgicznych powinny zawsze znajdowa¢ sie z dala od
obszaréw o duzej wilgotnosci i nie moga by¢ narazone
na promieniowanie UV oraz Zzrédet promieniowania
elektromagnetycznego.

+  Ze sterylnych narzedzi chirurgicznych nie nalezy korzysta¢ po
dacie przydatnosci do uzytku umieszczonej na opakowaniu
i etykiecie. Po tej dacie sterylno$¢ narzedzi nie moze by¢
gwarantowana.

Sterylizacja

+ NIE zaleca sie sterylizacji parowej, w tym sterylizacji szybkiej
narzedzia.



Instrumentar de unica folosinta
Indicatorul de marca CE se considera a fi valid numai daca este tiparit si
pe eticheta produsului.

Avertisment

Dispozitivele cu moment de torsiune limitativd ECA trebuie sa
fie folosite numai de catre un personal calificat si care a fost
instruit in folosirea instrumentelor chirurgicale si a procedeelor
chirurgicale relevante. Chirurgul trebuie sa inteleaga cat mai
amanuntit toate aspectele procedeelor chirurgicale, precum
si limitarile instrumentarului. Este strict interzisa efectuarea
oricaror modificari la oricare dintre dispozitivele fabricate de
catre ECA Medical Instruments. ECA Medical Instruments va
declina orice fel de responsabilitate care ar rezulta din folosirea
unor dispozitive modificate.

+ NU REFOLOSITI SAU NU REPROCESATI. Dispozitivul

in cauza este un instrument cu moment de torsiune
limitativd de unica folosinta. REFOLOSIREA a doua
oard este strict interzisa si ar putea reduce performanta
instrumentului i poate expune atat pacientul, cat si
chirurgul la risc. Fiecare instrument, dupa FOLOSIRE, va
trebui scos din uz si eliminat corespunzator.

Directive generale:

+ Nu folositi mai mult de 60 de actjonari ale valorii punctului de
referintd pentru momentul de torsiune limitativa. Depésirea
acestui numar de actionari poate duce la anularea punctului
de referinta al momentului de torsiune.

+ Nu folositi instrumentul dacd exista orice fel de semne
de deteriorare, de uzurd excesiva sau de performanta
necorespunzétoare.

IMPORTANT: Oricare din conditiile de mai sus reprezinta
o indicatie absoluta de eliminare a instrumentului si de
scoatere din uz.

Precautii

Intregul personal sanitar trebuie s& aplice integral prevederile
indicate in Precautii Universale atunci cand se folosesc
instrumente ascutite si instrumente care folosesc puncte de
referintd pentru momentul de torsiune limitativa, folosind orice
intensitate de forta.

Instructiuni de folosire

Folosirea oricarui instrument cu moment de torsiune limitativa
TREBUIE s& fie restrictionatd numai la persoana medicului
sau personalului sanitar special calificat pentru folosirea
instrumentului in cauza pentru a fi folosit in conformitate cu
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instructiunile fabricantului. Chirurgul sau personalul sanitar

profesional respectiv va fi responsabil pentru folosirea prescrisa

a instrumentului cu moment de torsiune limitativd. Functia

momentului de torsiune limitativd poate sa devieze in afara

limitelor de calibrare daca instrumentul este folosit peste durata
utild de folosintd a acestuia. O folosire neconforma va putea
anula atét calibrarea, cat si garantia. Nu folositj acest instrument
cu moment de torsiune limitativa in afard de recomandarile
fabricantului. Inainte de a utiliza acest instrument la locul de
folosire, activati instrumentul odatd sau de doua ori pentru
a confirma executarea audibild a actionarii. Instrumentul cu
moment de torsiune limitativa nu trebuie folosit pentru nicio
alta functie decat pentru care este recomandata de fabricant
pentru care instrumentul a fost proiectat. Depasirea, ignorarea
si NERESPECTAREA acestor parametri poate determina
ca instrumentul sa se strice si/sau sa nu functioneze corect.

Strangerea eficientd a unui surub necesita o calibrare delicata.

Adoptati o grija deosebita pentru a nu permite ca instrumentul sa

fie tratat necorespunzator. In cazul in care momentul de torsiune

ar creste peste limita maxima impusd, cuplajul va patina pentru

a proteja impotriva riscului de rupere. Atunci, la acest punct, are

loc o actionare audibild a momentului de torsiune limitativa.

Informatie cu privire la sterilizare

+  Acest instrument este furnizat de cétre fabricant in conditii
sterile, fiind sterilizat cu radiatii gama la un dozaj intre
25-40 kGy (marcat pe eticheta ca STERILE-R).

+  Cu privire la expirarea termenului de valabilitate, va rugam
sd va cpnsultati data tiparita pe eticheta produsului.
Inspectati meticulos ambalajul inainte de folosire. Nu
folositi instrumentul dacd ambalajul este deschis sau daca
acesta era rupt sau gaurit, ori daca parafa era rupta. Folositi
instrumentul imediat dupa deschiderea ambalajului pentru
ca sterilizarea sé nu fie compromisa.

Depozitare si manipulare

+ Aceste instrumente trebuie sa fie manipulate permanent
cu grija. Incintele de depozitare pentru instrumentele
chirurgicale sa fie departe de locuri cu umiditate ridicata si
sa fie ferite de contactul cu radiatji ultraviolete si surse de
radiatjii electromagnetice.

+ Nu folositj instrumente chirurgicale sterile dupd expirarea
datei de folosire a acestora indicatd pe ambalaj si pe
etichetd. Dupa acea data, sterilitatea instrumentului nu mai
poate fi garantata.

Sterilizarea

* NU se recomanda sterilizarea cu aburi $i nici sterilizarea
rapidd a acestui instrument.



WUHCTpyMeHTH 3a efHOKpaTHa npoLeaypa
Mapkuposkata ,CE” e BanuaHa, camo ako e oTneyataHa 1 Ha eTukeTa
Ha npoaykTa.

Mpeaynpexnenue

Ypeaute ¢ orpaHumMTen Ha BBPTAWMS MoMeHT Ha ECA cnepsa
Ja ce u3ronagar camo oT KBanuduLMpaH nepcoHarn, npemuHan
ofyyeHne 3a u3NOM3BaHe Ha XvPYprudecku WHCTPYMEHTU U 3a
VM3BbPLLBAHE Ha CbOTBETHUTE XVIPYPrUYECKY MpoLieAypy. XMpyprsT
CcrneaBa Aa MpUTeXaBa MbfHM NO3HaHWS 3@ BCUYKM acmekTn Ha
XMpyprudeckATe MpOLEAypn W 3a OrpaHUYeHnTe Bb3MOXHOCTY
Ha WHCTpyMeHTUTE. M3pnyHo ce 3abpaHsiBa M3BbPLUBAHETO Ha
KaKBATO M [a e moaudmkaLmum Bbpxy npousseaeHute ot ECA
Medical Instruments ypean. ECA Medical Instruments He noema
KakBaTo 11 fja G1ro OTFOBOPHOCT 3a LLETH, Bb3HUKHANM BCEACTBYE
Ha W3Non3BaHeTo Ha TakMBa MOANULIMPaHI ypeau.

+ HE W3MON3BAWTE NMOBTOPHO v HE NPEPABOTBAMTE.
YpeabT e MHCTPYMEHT C OrpaHWyuUTen Ha BbPTAWMA
MOMEHT 3a efHokpaTHa npoueaypa. 3abpaHsBa ce
u3nonsgaHeTo 3a noeTopHa [MPOLIELAYPA, Tbit KaTo
TOBa MOXe Ja Hamanu edeKkTMBHOCTTa Ha WHCTpyMeHTa
W TNpeAcTaBnsBa OMACHOCT KakTo 3a MalyeHTa, Taka
n 3a xvpypra. Cnen usebpwsaHe Ha [POLIEAYPATA,
MHCTPYMEHTBT TpsibBa fia Ce U3XBBPN MO NOAXOASLL, HAUMH.

06wm npenopbku:

+ [la He ce u3BbplBaT noBeye OT 60 3apencTBaHMs Ha
OrPaHNYNTENS HA BLPTALMS MOMEHT. MpeBULIaBAHETO HA
To3n Gpoit 3afeiicTBaHNs MOXe Aa HanpaBu HacTpounkaTa
Ha rpaHuLaTa Ha BbpPTALLMS MOMEHT HeBanuaHa.

+ He w3nonsgaitTe ypega, ako 3abenexute kaksuto U fa
Guno npuaHaLy Ha MoBpesa, NPEKOMEPHO U3HOCBaHe MnK
npekbCBaHe Ha paboTata.

BAXHO: MMpu HanuuMeto Ha koeTo M pa 6Guno ot

ropensGpoeHuTe ycnosus e abconiotHo Heobxoaumo aa ce

npekpaTi ynoTpebara Ha MHCTPYMEHTa 1 TOW [ia Ce U3XBBLPIM.

MNpeanasHu mepku

Benuky 3ppasHm paboTHILY crieaBa ia npunarat yHuBepcanHm
npeanasHn  Mepkn npu  pabota € OCTPU  WHCTPYMEHTM
1 MHCTPYMEHTM CbC 3ajjafieHa rpaHuLa Ha BbPTALMS MOMEHT
C NPOM3BOMHa CUNa.

Yka3aHusi 3a ynotpe6a

BCUYKN WHCTPYMEHTU C OrpaHU4UTEN Ha BbPTALIMSA MOMEHT
TPABBA na ce nanonasat camo OT fiekapy v kKBanuuLmpanin
30paBHM paBoTHUUM B CLOTBETCTBUE C WHCTPYKUMMTE Ha
MpousBOANTENs. XUpYprbT WM KBanUAULMPaHUST — 3npaBeH
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paboTHMK HOCM  OTTOBOPHOCT 3a MpaBunHaTa ynotpebarta

Ha WHCTPYMEHTa C OfpaHudWTEN Ha BbPTALUMS MOMEHT.

OrpaHI4mUTENSIT Ha BLPTSLLAA MOMEHT MOXE [ia Ce PasLieHTpoBa,

ako Ce M3rionaea no-AbMro OT MperopbyaHis Cpok Ha yroTpeba.

HenpaBunHoTo u3nonasaHe Moxe fa Hapylm kanubpupaHeTo

1 [a aHynvpa rapaHuusaTa Ha ypeda. He wanonssaiite ypena

C OfpaHuuuTeN Ha BLPTALMS MOMEHT 3a LM W CpOKoBe,

M3BbH MpenopbyaHoTo OT  mpousBoauTens.  3apeiicTeaiite

OrPaHUIUTENS Ha BBPTALUMS MOMEHT €AVH WK fiBa MbTH, Npeau

7Aa ro uanonagare in situ, 3a Aa CTe CUrypHU, Ye 3aAeicCTBaHETO

€ 0ce3aemMo. VHCTPYMEHTLT C OrpaHuuuTen Ha BbPTALWA

MOMEHT He B1Ba fja Ce M3ron3ea 3a kakeuto W Aa 6uno uemnm,

HEOTTOBApSILLM HA MOCOYEHOTO OT MPOM3BOAVTENS MPUNOXEHNE,

WM Ha [v3aiiHa Ha ypega. HapeuwasaHeTto, npeHebperaHeTo

n HECMA3BAHETO Ha Tesu napameTpu MOxe Aa AoBede

[0 CuyrBaHe WNM HEMpaBWMHO (DYHKUMOHWPaHE Ha ypena.

EdpukacHoTo 3aTsiraHe Ha BUHTOBETE W3nckBa huHO KannbpupaHe.

He ponyckaiite HenpasunHo GopaBeHe C ypeda. Ako

BbPTAWMSAT MOMEHT NpeBUWN 3afafeHata MakcumanHa

rpaHiLa, KyNnyHrsT ce nnb3sa, 3a Aa npeanasu ypepa ot

cyynBaHe. Ha To3n eTan Bb3HWUKBA 0CE3aEMO 3afjeiicTBaHe Ha

OrpaHNYUTENst Ha BLPTALLNS MOMEHT.

WHdopmaumsn 3a cTepunHOCTTa Ha MHCTPYMEHTa

+ Toa WHCTPYMEHT ce [ocTaBs OT  MPOU3BOAUTENS
B CTEPUIHO CbCTOsHME. TOI € MpemuHan crepunuaaLs
4pes rama pagmaups, ¢ 4o3u Ha obrbysaHe mexay 25 1 40
kGy (o6o3HaueHmeTo Ha eTukeTa e ,STERILE-R").

+ 3a cpoka Ha CbXpaHeHWe BWXTe oOTneyataHata Ha
eTukeTa Ha npoaykta Aata. Mpeau ynotpeba ornepaitre
LyaTenHo onakoekaTta. He uanonasaiite MHCTPYMeHTa, ako
onakoekata € Guna oTeapsiHa, paskbcaHa unu npobuTa,
UNM ako e MmaxHata nnomb6ata. W3nonssaite ypega
BeAHara crej OTBapsHe Ha OMakoBkata; B MPOTUBEH
cryyait Toi Lue u3rybu cTepunHocTTa cu.

CbxpaHeHue v pabota ¢ ypegute

+ C ypeaute TpsibBa BMHarv ga ce GopaBu BHUMATENHO.
Xupyprudeckute MHCTPYMEHTU TpsiBa Aa Ce CbXpaHsiBaT
Ha CyX0 MSICTO W [ja He Ca B KOHTaKT C YNTPaBuONETOBM
TTbYM M M3TOYHNLY Ha eNEKTPOMArHuTHa paguaums.

+ He u3nonsgaiite CTEPUIHUTE XMPYPrAYECKA UHCTPYMEHTH
crej M3TMYaHe Ha Cpoka Ha [OAHOCT, YykadaH Ha
onakoBkaTa 1 eTukeTa. Cneq Tasu fjaTa CTEpUIHOCTTa Ha
MHCTPYMEHTITE He MOXe Aa Obe rapaHTupaHa.

Crepunusauus

+ 3a To3n ypen HE ce npenopbyBa napHa ctepunnsaums,
KoeTo BKIIoYBa M Gbp3a cTepunuaaLms.



Tek Prosediirlii Aletler

CE isareti sadece irlin etiketinde de yazilmis ise gegerlidir.

Uyan

ECA Tork Sinilama Cihazlar sadece cerrahi aletlerin ve ilgili
cerrahi prosedtrlerin kullaniminda egitim almis olan kalifiye
personel tarafindan kullaniimalidir. Cerrah bu aletlerin cerrahi
prosediirleri ile sinirlamalarinin bitiin yénlerini iyice anlamalidir.
ECA Medical Instruments tarafindan imal edilmis olan cihazin
lizerinde herhangi bir degisiklik yapmak kesinlikle yasaktir. ECA
Medical Instruments bu tir tadilatl cihazlarin kullanimindan
kaynaklanan her tirli sorumlulugu kabul etmemektedir.

o YENIDEN KULLANMAYIN veya YENIDEN
UYGULAMAYIN. Bu cihaz Tek Prosediirlii bir Tork

Sinirlama Aletidir. ikinci bir PROSEDUR kullanimi yasak
olup aletin performansini azaltabilir ve hasta ve cerrahi riske
atar. Alet her PROSEDURDEN sonra uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

Genel kurallar:
e Tork limit ayar noktasi 60'tan daha fazla aktive edilmemelidir.
Bu rakamin aglimasi tork ayarini gegersiz kilabilir.

e Herhangi bir hasar, asir derecede asinma veya performans
hatasinin herhangi bir belirtisi varsa, aleti kullanmayiniz.

ONEMLI: Yukandaki kosullardan herhangi biri aleti
bertaraf etmenin ve kullanimini durdurmanin kesin bir
gostergesidir.

Onlemler

Tim saglik personeli keskin aletlerle calisirken ve herhangi bir
glicteki fabrikasyon ayara sahip olan tork sinirlama aleti uglarini
kullanirken Evrensel Onlemleri uygulamalidir.

Kullanma Talimat

Herhangi bir Tork Sinirlama Aleti bir doktor veya kalifiye
sadlik profesyoneli tarafindan ve imalatginin talimatina uygun
olarak kullanimiyla SINIRLANDIRILMALIDIR. Cerrah veya
kalifiye saglik profesyoneli Tork Sinirlama Aletinin 6ngértilen
kullanimindan sorumludur. Ongériilen faydali kullanim émriiniin
otesinde kullanilirsa, Tork Sinirlama fonksiyonu kalibrasyonu
(hassas ayarin) disina gikabilir. Yanlis kullanma kalibrasyonu
ve fabrika garantisini gegersiz kilabilir. Tork Sinirlama cihazini
imalatcinin tavsiyelerinin disinda kullanmayiniz. Cihazi yerinde
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kullanmadan 6nce, sesli aktivasyonu teyit etmek icin cihazi bir
veya iki defa aktive ediniz. Tork Sinirlama Aleti imalatgisinin
tavsiye ve tasariminda planladigindan bagka bir fonksiyon
(islev) igin kullanilmamalidir. Bu parametrelerin agilmas, dikkate
alinmamasi ve UYULMAMASI cihazin bozulmasina ve/veya
uygun sekilde calismamasina sebep olabilir. Etkin vida sikma
islemi hassas bir ayari (kalibrasyonu) gerektirir.

Cihazin yanlis kullanlmamasina izin vermemeye dikkat
edin. Sayet tork (sikma kuvveti) azami ayar sinirini gegerse,
kinima tehlikesine karsl korunmasini saglamak icin kavrama
mekanizmasi kayar. Bu noktada, sesli bir Tork Sinirlama
aktivasyonu gergeklesmistir.

Sterillik Bilgileri

e Bu alet imalatgi tarafindan steril bir ortamda saglanir; 25

— 40 kGy arasindaki bir dozda Gama Igimasi ile sterilize
edilmistir (Etiketinde STERILE-R olarak belirtilmistir).

e Son kullanma tarihi igin, Urlin etiketinde yazili olan tarihe
bakiniz. Kullanmadan énce ambalaji dikkatlice kontrol
ediniz. Paket acilmig, yirtimis veya delinmisse veya
mihird bozulmus ise, aleti kullanmayiniz. Paketi agilir
aclimaz cihazi kullaniniz, aksi takdirde sterilligi riske atilmis
olur.

Depolama ve Tagima

e Cihazlara her zaman dikkatlice tasinmalidir. Cerrahi
aletlerin depolama alanlari nemli alanlardan uzakta ve UV
isinlari ve elektromanyetik radyasyon kaynaklari ile temas
etmemelidir.

e Ambalaj ve etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra bu steril cerrahi aletleri kullanmayiniz. Bu tarihten
sonra cihazlarin sterilligi artik garanti edilemez.

Sterilizasyon

e Bu aletin flag sterilizasyon dahil buharla sterilize edilmesi
TAVSIYE EDILMEMEKTEDIR.
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