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Objasnienie symboli
Nalezy zapoznac¢ sig z

Producent Wystery_llzt_)wano_ poprzez |nstruk<:j_a uzywania Iu_b
napromieniowanie elektroniczng instrukcjg
uzywania
Upowazniony przedstawiciel we Numer katalogowy Uwaga

Wspolnoty Europejskiej

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
Data produkcji uszkodzone, nalezy zapoznac sie z Wyréb medyczny
instrukcjg uzytkowania

Unikalny numer

Termin przydatnosci Nie uzywac¢ ponownie identyfikacyjny wyrobu
Wyréb warunkowo
Kod partii Nie sterylizowa¢ ponownie bezpieczny w $rodowisku

System podwaéjnej sterylnej bariery

OPIS
Narzedzia chirurgiczne Ossis sg przeznaczone do wykonywania okreslonych funkcji, takich jak mocowanie, ciecie i wiercenie.
Narzedzia chirurgiczne Ossis mozna réwniez zastosowaé w celu utatwienia wszczepiania implantéw chirurgicznych.

MATERIALY

Narzedzia chirurgiczne Ossis sg produkowane ze stali nierdzewnej.

KONTROLA

Przed otwarciem nalezy sprawdzié, czy opakowanie lub zamkniecie nie sg uszkodzone. Sterylno$¢ jest gwarantowana tylko wtedy, gdy opakowanie jest nieuszkodzone ani nieotwarte.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy narzedzie nie jest uszkodzone. Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych ani wadliwych narzedzi. W przypadku uszkodzenia nie uzywac i skontaktowac si¢ z dziatem
obstugi klienta producenta lub lokalnym przedstawicielem handlowym w celu wymiany.

OSTRZEZENIA

1. Nie uzywa¢ ponownie narzedzi chirurgicznych oznaczonych jako przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze negatywnie wplynaé¢ na dziatanie narzedzia.

2. Nie uzywa¢ narzedzi tngcych, ktére sg zdeformowane skorodowane, uszkodzone czy zuzyte. Bezpieczne narzedzie nie moze mie¢ sladéw peknigc ani tepych krawedzi tngcych.

3. Nie nalezy poddawa¢ narzedzi nadmiernemu naciskowi ani uderzeniom, poniewaz moze do skutkowac ich peknigciem.

4.  Chirurgiczne narzedzia pomocnicze, takie jak wiertta, ostrza, frezy, dtuta, tarniki, krany i rozwiertaki, sg przeznaczone do uzytku wytgcznie przeszkolonych pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy
majg wiedze na temat uzywania i stosowania tych narzedzi.

5. Przed aktywacjg narzedzia nalezy sprawdzi¢, czy chirurgiczne narzedzia pomocnicze zostaty prawidtowo wiozone i dokrecone, aby uniknaé¢ dalszego przemieszczania si¢ i mozliwych obrazen.

6. Nalezy zabezpieczy¢ delikatne przedmioty znajdujgce sige w poblizu miejsca zabiegu.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przestrzegajac zasad aseptyki, otworzy¢ opakowanie w celu umieszczenia wyrobu w polu sterylnym.

2. Aby zapobiec uszkodzeniu, nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z wyrobami medycznymi. Podobnie jak w przypadku wszystkich wyrobéw medycznych, nalezy zachowac ostroznos$¢, upewniajgc
sie, ze narzedzie nie jest poddawane nadmiernemu naciskowi. Nadmierny nacisk moze spowodowa¢ awarie narzedzia.

3. Chirurdzy muszg by¢ zaznajomieni z postugiwaniem sie chirurgicznymi narzedziami tngcymi.

4. Uzywanie narzedzia w jakikolwiek sposéb lub podjecie procedury medycznej innej niz przewidziana i wskazana moze skutkowac¢ jego uszkodzeniem lub sttuczeniem.

5.  Pekniecie wiertta wystepuje najczesciej podczas czynnosci wokét metalowych implantéw (elementéw protetycznych, wewnetrznych wyrobéw mocujacych itp.). Aby zminimalizowaé

czestotliwo$¢ wystepowania takich zdarzen, nalezy upewnic sie, ze koricéwka wiertta nie styka sie z implantem. W przypadku pekniecia i obecnosci fragmentéw wiertta nalezy postepowac
zgodnie z odpowiednim protokotem chirurgii ortopedyczne;j.

OGRANICZONA GWARANCJA
Produkt ten jest objety gwarancjag co do materiatéw, funkgcji i przystosowania do uzytku u pacjentéw. Producent nie przyjmuje na siebie odpowiedzialnos$ci, w sposéb wyrazny ani dorozumiany, z
tytutu jakichkolwiek szkdd, ktére moga powstac lub zosta¢ spowodowane, zaréwno przez klienta, jak i przez ktéregokolwiek z uzytkownikéw produktu, wskutek:

. Niewtasciwego uzywania, niewtasciwego obchodzenie sig i (lub) niewtasciwej obstugi.

. Uzywania w jakikolwiek sposéb lub podjecia procedury medycznej w sposéb inny niz przewidziano.
NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE, DOROZUMIANE | (LUB) USTAWOWE, W TYM MIEDZY INNYMI GWARANCJE DOTYCZACE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI | (LUB) ODPOWIEDZIALNOSCI ZE STRONY PRODUCENTOW.

REKLAMACJE PRODUKTU

Wszelkie pytania lub watpliwosci dotyczace jakosci, niezawodnosci i (lub) trwato$ci tego produktu nalezy kierowa¢ do dziatu obstugi klienta producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta. Nalezy skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta lub upowaznionym przedstawicielem w celu uzyskania autoryzacji zwrotu.

OPAKOWANIE

Wyréb dostarczony w stanie sterylnym. Sterylno$¢ jest gwarantowana, chyba ze

opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

PRZECHOWYWANIE
Przechowa¢ w zamknigtym, wolnym od kurzu $rodowisku, z dala od
bezposredniego dziatania $wiatta stonecznego w temperaturze ponizej 30°C (86°F). Utrzymywac wilgotno$¢ wzgledng w zakresie od 20% do 80%.

PONOWNASTERYLIZACJA

Wyltacznie zestawy narzedzi wielokrotnego uzytku sg przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika i moga by¢ ponownie sterylizowane w razie potrzeby w autoklawie z uzyciem pary w
odpowiednim opakowaniu ochronnym. W przypadku tych wyrobéw zalecane sg nastgpujace parametry procesu: czyszczenie reczne: 10 | wody (maks. temperatura 35°C) dozowanej z uzyciem 4
ml/l Viruzyme V. Nastgpnie automatyczne czyszczenie: mycie wstepne zimng wodg (3 min); mycie: neutralny srodek enzymatyczny (Amity Viruzyme-V) dozowany z uzyciem4 ml/l (192 ml) przy
60°C, 12 min; ptukanie: dochodzaca gorgca woda, 1 min; dezynfekcja termiczna: woda uzdatniona metodg odwréconej osmozy, 93°C przy 1 min, 0,3 ml/l (14, 4 ml); srodek nabtyszczajgcy o
neutralnym pH. Sterylizacja: cykl prézni wstepnej, 4 minuty w 134°C, a nastepnie 20 minut suszenia.
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