NAVODILA ZA UPORABO/OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
%%H% Instrumenti OSSIS za enkratno uporabo
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Opredelitev simbolov

Preverite navodila za
Proizvajalec STEHlLE Sterilizirano z obsevanjem uporabo ali elektronska

navodila za uporabo

Katalo$ka Stevilka & Pozor

Pooblasceni predstavnik v Evropski
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Stevilka proizvodne serije

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
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Ne sterilizirajte ponovno Uporvaba} V.OKOUU..MR pod
dolo¢enimi pogoji

Sistem dvojne sterilne pregrade
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OPIS
Kirurski instrumenti Ossis so zasnovani za izvajanje posebnih funkcij, kot so pripenjanje, rezanje in vrtanje.
Kirurski instrumenti Ossis se lahko uporabljajo tudi za lazje names$¢anje kirurskih vsadkov.

MATERIALI

Kirurski instrumenti Ossis so izdelani iz nerjavecega jekla.

PREGLED

Pred odprtjem preverite morebitne poSkodbe embalaze ali zapecatenosti. Sterilnost je zagotovljena le, ¢e je embalaza neposkodovana ali neodprta.

Skrbno preverite morebitne poskodbe instrumenta. Poskodovanih ali okvarjenih instrumentov ne smete uporabljati. Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte in se
obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam proizvajalca ali na lokalnega prodajnega predstavnika zaradi zamenjave izdelka.

OPOZORILA

1. Kirurskih instrumentov, ki so namenjeni samo za enkratno uporabo, ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba lahko negativno vpliva na ucinkovitost delovanje
instrumenta.

2. Ne_Lr:poralbIjajte orodja za rezanje, ki je deformirano, korodirano, poskodovano ali obrabljeno. Za varno uporabo pripomocka instrument ne sme imeti zlomljenih ali
topih rezil.

3. Instrumentov ne izpostavljajte prekomerni sili in/ali udarcem, saj to lahko privede do zloma. o . e .

4. Kirurski pripomocki, kot so svedri, rezila, freze, dleta, strgala, vrezilniki navojev in vrtalniki, so namenjeni izkljuéno za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev, ki so seznanjeni z njihovo rabo in uporabo. . . o . . . . . . o

5. Pred vklopom instrumenta preverite, ali so bili kirurSki pripomocki pravilno vstavljeni in namesceni, da se izognete distalnim premikom in morebitnim poSkodbam.

6. ZaScitite obcutljiva obmogja v blizini kraja delovanja.

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Zagotovite sterilne pogoje pri odpiranju embalaZe ob prenosu pripomocka v sterilno polje. .
Medicinski pripomocki zahtevajo posebno rokovanje, da se prepreci nastanek Skode. Enako kot pri vseh medicinskih pripomockih je treba posebno pozornost
ﬁosvetiti temu, da instrumenta ne obremenjujete s ﬁrekomemo silo. Prekomerna sila lahko povzroci okvaro instrumenta.
irurgi mora{o biti usposobljeni za uporabo kirurskih instrumentov z orodji za rezanje. o o L
rumenta na kakr§en koli drug nacin ali za drug medicinski postopek, kot je tisti, za katerega je instrument namenjen in izdelan, lahko povzro¢i poskodbe

NP

Ulpolraba insf
ali zlom.

Do zloma svedra_najpo%(osteje pride pri delu s kovinskimi vsadki (\7est_avni deli proteze, notran{i pripomocki za pritrditev itd.). Da bi éim bolj zmanjSali Stevilo teh
pr![mergvi(pcf(skrbl'g_e, da konica svedra ne pride v stik z vsadkom. V primeru zloma in prisotnosti drobcev svedra upostevajte ustrezen protokol na podrocju
ortopedske kirurgije.
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OMEJENA GARANCIJA
Za ta izdelek velja garancija glede materialov, funkcij in izdelave za uporabo na bolniku. Proizvajalec izrecno ali domnevno ni odgovoren za nobeno $kodo, ki bi lahko
nastala ali bi jo povzrocil kupec oz. kateri koli uporabnik izdelka, ¢e je ta $koda posledica:

. napacne uporabe, nepravilnega ravnanja in/ali nepravilnega delovanja,

. kakrsne koli uporabe izdelka na drug nacin ali za drug medicinski postopek, kot je tisti, za katerega je izdelek namenjen.

TA GARANCIJA NADOMESCA VSE OSTALE GARANCIJE, NE GLEDE NA TO, ALl GRE ZA IZRECNO, DOMNEVNO IN/ALI ZAKONSKO GARANCIJO, KAR MED
DRUGIM VKLJUCUJE JAMSTVA O PRIMERNOSTI ZA PRODAJO, USTREZNOSTI IN/ALI ODGOVORNOSTI PROIZVAJALCA.

REKLAMACIJE IZDELKOV

Vsa vpra$anja ali pomisleke v zvezi s kakovostjo, zanesljivostjo in/ali trpeZnostjo tega izdelka naslovite na sluzbo za pomo¢ strankam proizvajalca ali na pooblas¢enega
predstavnika proizvajalca. Za odobritev vracila se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam ali na pooblas¢enega predstavnika.

DOBAVA

Izdelek je ob dobavi sterilen. Sterilnost je zagotovljena, razen ¢e

je embalaza poskodovana ali odprta. Samo za strokovno uporabo.

SHRANJEVANJE
Shranjujte v zaprtem prostoru, zas¢itenem pred prahom in
neposredno son¢no svetlobo pri temperaturi pod 30 °C (86 °F). Ohranite stopnjo relativne vlaznosti med 20 % in 80 %.

PONOVNA STERILIZACIJA

Ponovni sterilizaciji s strani uporabnika so namenjeni samo kompleti instrumentov za veckratno uporabo in jih je po potrebi mogo€e ponovno sterilizirati s parnim
avtoklaviranjem v ustreznem za$¢itnem ovoju. Za te naprave so priporo¢eni naslednji parametri postopka: ro¢no ¢iS¢éenje: 10 | vode (najvi§ja temperatura 35 °C) s
sredstvom Viruzyme V v odmerku 4 ml/l. Nato samodejno ¢i$¢enje: predpranje v hladni vodi (3 min), pranje: nevtralna encimska kemi¢na sestava (Amity Viruzyme-V) v
odmerku 4 ml/l (192 ml) pri 60 °C, 12 min, izpiranje: dohodna vro¢a voda, 1 min, toplotno razkuzevanje: voda z obratno osmozo, 93 °C pri 1 min, 0,3 ml/l (14,4 ml).

Sredstvo za izpiranje mora biti pH nevtralno. Sterilizacija: predvakumski cikel, 4 minute pri 134 °C, nato 20 minut su$enja.
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