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%%H% OSSIS instrumenti za jednokratnu uporabu
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Definicija simbola
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OPIS
Kirurski instrumenti Ossis osmisljeni su za obavljanje specifiénih funkcija kao $to su privrSéivanje, rezanje i buSenje.
Kirurski instrumenti Ossis takoder se mogu koristiti za olak§avanje ugradnje kirurskih implantata.

MATERIJALI

Kirur$ki instrumenti Ossis izradeni su od nehrdajuceg celika.

PREGLED

Prije otvaranja provjerite imaju li ambalaza ili pecat ikakvih oSte¢enja. Sterilnost je zajam&ena samo ako je ambalaza neoSte¢ena ili neotvorena.

Pazljivo provjerite imaju li instrumenti ikakvih oSte¢enja. Osteceni ili neispravni instrumenti ne smiju se koristiti. Ako je proizvod oSte¢en, nemojte ga koristiti i obratite se
proizvodacevoj sluzbi za korisnike ili lokalnom prodajnom predstavniku radi zamjene.

UPOZORENJA

1. Nemojte ponovno Koristiti kirurSke instrumente za koje je naznaceno da su za jednokratnu uporabu. Ponovno kori$tenje moze negativno utjecati na znacajke i
ucinkovitost instrumenta. . . o . o . . . o L . » .
Nemojte koristiti alate za rezanje koji su deformirani, zahrdali, oSteceni ili istroSeni. Za sigurno koristenje instrument ne smije imati slomljene ili tupe rezne ostrice.

3. Ne izlazite instrumente prekomjernagj sili i/ili udarcima jer moze do¢i do loma.

4. Kirurski pribor kao $to su svrdla, ostrice, dlijeta, raspice, vijci i razvrtaci namijenjeni su samo osposobljenim medicinskim strunjacima koji su upoznati s njihovom
uporabom i primjenom. ) . L o ) o . .

5. Provjerite je li kirurski pribor ispravno umetnut i zate%nut prije aktivacije instrumenta kako biste izbjegli distalnu migraciju i moguce ozljede.

6. Osjetljive strukture u blizini mjesta operacije moraju biti zasti¢ene.

MJERE OPREZA

1. Koristite asepti¢nu tehniku kako biste otvorili ambalaZu i isporudili proizvod u sterilno polje. . L ) ) - "

2. Medicinskim proizvodima treba rukovati na poseban nacin kako ne bi do$lo do ote¢enja. Kao i kod svih medicinskih proizvoda, potrebno je paZljivo paziti da se s
instrumentom ne primjenjuje prekomjerna sila. Prekomjerna sila moze rezultirati kvarom instrumenta.

3. Kirurzi moraju biti obuceni za koriStenje kirurSkih instrumenata za rezanje.

4. Uporaba instrumenta na bilo koji nacin ili za bilo koji medicinski postupak osim onih za koje je osmiélg'en i preporuCen moZe rezultirati ostecenjem ili lomom.

5. Lomovi svrdla naj¢e$ce se javljaju prilikom rada oko metalnih implantata (protetske komponente, instrumenti za unutarnje pri¢vrséivanje |td.?. Kako biste te incidente
sveli na najmanju moguc¢u mjeru, vodite raéuna o tome da vrh svrdla ne dodiruje implantat. U slu¢aju loma i prisutnosti fragmenata svrdla, slijedite odgovarajuci
protokol ortopedske kirurgije.

OGRANICENO JAMSTVO

Proizvod uklju€uje jamstvo za materijale, funkciju i izradu za uporabu kod pacijenata. Proizvodac nije odgovoran, ni izri€ito ni implicitno, ni za kakvu Stetu koja bi mogla

nastati ili biti uzrokovana, bilo od strane kupca ili bilo kojeg korisnika proizvoda kao rezultat:

o Zlouporabe, nepravilnog i/ili nepropisnog rukovanja. ) ) o .

. Uporabe na bilo koji nacin ili za bilo koji medicinski postupak osim onih za koje je osmisljen. . i . ]
OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, IZRICITA, IMPLICITNA /ILI ZAKONSKA, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA JAMSTVA O
MOGUCNOSTI PRODAJE, PRIKLADNOSTI I/ILI ODGOVORNOSTI PROIZVOBACA.

REKLAMACIJE PROIZVODA

Sva pitanja ili nedoumice u vezi s kvalitetom, pouzdano$éu i/ili trajno§¢u ovog proizvoda treba uputiti proizvodacevoj sluzbi za korisnike ili ovlastenom predstavniku
proizvodaca. Za autorizaciju povrata obratite se sluzbi za korisnike ili ovlastenom predstavniku.

ISPORUCENO

Isporucuje se sterilno. Sterilnost je zajam&ena osim ako

ambalaza nije oSteéena ili otvorena. Samo za profesionalnu uporabu.

POHRANA
Pohraniti u zatvorenom prostoru bez prasine, podalje od
izravne sunceve svjetlosti ispod 30 °C (86 °F). Odrzavajte raspon relativne vlaznosti izmedu 20 % i 80 %.

RESTERILIZACIJA

Samo su kompleti instrumenata za viSekratnu uporabu namijenjeni za sterilizaciju od strane korisnika i mogu se po potrebi ponovno sterilizirati autoklaviranjem parom u
odgovarajuéem zastitnom omotu. Za ove proizvode preporucuju se sljedeci procesni parametri: Ru¢no ¢i§¢enje: 10 | vode (maksimalna temperatura 35 °C) dozirane s 4
ml/l sredstva Viruzyme V. Zatim automatsko ciSc¢enje: pretpranje hladnom vodom (3 min), pranje: neutralna enzimska kemija (Amity Viruzyme-V) dozirana pri 4 ml/l (192
ml) i 60 °C, 12 min, ispiranje: ulazna topla voda, 1 min, toplinska dezinfekcija: reverzno osmozna voda, 93 °C pri 1 min, 0,3ml/L (14, 4 ml) sredstvo za ispiranje pH
neutralno. Sterilizacija: predvakuumski ciklus, 4 minute na 134 °C, nakon ¢ega slijedi 20 minuta su$enja.
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