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INSTRUCTIONS FOR USE / WARNINGS & PRECAUTIONS OSSIS Single Use Instruments

Definition of symbols
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DESCRIPTION
Ossis surgical instruments are designed to perform specific functions such as pinning, cutting and drilling.
Ossis surgical instruments may also be used to facilitate the insertion of surgical implants.

MATERIALS
Ossis surgical instruments are manufactured from stainless steel.

INSPECTION

Inspect for damage to package or seal before opening. Sterility is only guaranteed if package is undamaged or unopened.

Carefully inspect instrument for damage. Damaged or defective instruments should not be used. If damaged, do not use and contact the
manufacturer's customer service or your local sales representative for a replacement.

WARNINGS

1. Do not reuse surgical instruments labeled for single use only. Reuse could adversely affect performance of the instrument.

2. Do not use cutting tools that are deformed, corroded, damaged or worn. For safe use, instrument must be free of broken or dull cutting edges.

3. Do not subject instruments to excessive force and / or impact as breakage can occur.

4. Surgical accessories like drill bits, blades, burs, chisels, rasps, taps and reamers are intended to be used only by trained medical professionals
who are familiar with their use and application.

5. Verify that the surgical accessories have been properly inserted and tightened before instrument activation to avoid distal migration and possible
injury.

6. Delicate structures close to operation site must be protected.

PRECAUTIONS

1. Use aseptic technique to open package for delivery of device into sterile field.

2. Medical devices require special handling to prevent damage. As with all medical devices, careful attention should be made to assure that

excessive force is not placed on the instrument. Excessive force may result in instrument failure.

Surgeons must be skilled in the use of cutting tool surgical instruments.

4. The use of an instrument in any manner or medical procedure other than those for which it is designed and indicated may result in damage or
breakage.

5. Drill bit breakage most often occurs when working around metallic implants (prosthetic components, internal fixation devices, etc.). To minimise
these incidents, ensure that the tip of the drill bit does not contact an implant. In case of breakage and presence of drill bit fragments, follow the
appropriate orthopaedic surgery protocol.

@

LIMITED WARRANTY
The product is guaranteed for materials, function and workmanship for patient use. The manufacturer shall not be liable, expressly or implied, for any
damages which might arise or be caused, whether by the customer or by any of the users of the product, as a result of:

. Misuse, mishandling, and / or improper operation.

. Use in any manner or medical procedure other than those for which it is designed.
THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED, AND / OR STATUTORY, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS, AND / OR LIABILITIES ON THE MANUFACTURERS PART.

PRODUCT COMPLAINTS
All questions or concerns related to quality, reliability and / or durability of this product should be directed to manufacturer customer service or an
authorised representative of the manufacturer. Please contact customer service or an authorised representative for a return authorisation.

SUPPLIED
Supplied sterile. Sterility is guaranteed unless
the package is damaged or open. For professional use only.

STORAGE
Store in enclosed dust free environment away from
direct sunlight below 30°C (86°F). Maintain a relative humidity range of between 20% — 80%.

RESTERILISATION

Only the reusable instrument sets are intended to be sterilised by the user, and may be resterilised if necessary, by steam autoclaving in appropriate
protective wrapping. The following process parameters are recommended for these devices: Manual Clean: 10L water (max temperature 35°C) dosed
with 4mL/L of Viruzyme V. Then Automatic clean: Prewash cold water (3 min), Wash: Neutral Enzymatic Chemistry (Amity Viruzyme-V) dosed at
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4mL/L (192ml) @ 60°C, 12 min, Rinse: Incoming Hot Water, 1 min, Thermal Disinfection: Reverse Osmosis Water, 93°C @ 1 min, 0.3ml/L (14, 4ml)
Rinse Aid pH Neutral. Sterilise: Pre-vacuum cycle, 4 minutes at 134 C, followed by 20 minutes of drying time.
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MHCTPYKLUMU 3A YIIOTPEBA/NMPEAYNPEXAEHUA U NPEOANA3HN MEPKU

MHcTpyMeHTU 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba OSSIS
Onpe,qeneHme Ha cumMmBonuTe

YMbNHOMOLLEH NpeacTaBuTen
B EBponelickaTta o6LHoCT
[a He ce n3nonasa, ako
[aTa Ha Npou3BOACTBO onakoBkaTa e yBpefeHa, M D MeauumMHcKo uspenue

@ npernegante N3Y
g Cpok Ha rogHocCT

Mpernepavite
CTepunuavpaHo Ypes WHCTPYyKUMKTE 3a
obnbyBaHe ynotpeba (U3Y) unn

enekTpoHHuTe N3Y

KaranoxeH Homep BHumaHue

YHukaneH
[a He ce 13non3sa NOBTOPHO U DI naeHTUdUKaTop Ha
n3penueto

[a He ce cTepunuampa

Kop Ha naptupata B
A pTvA NOBTOPHO

[BoiiHa cmepunHa 6apuepHa YnbAHOMOLLEH NpeacTasnTen B
cuctema Lsenuapus

OMUCAHME
Xupyprudeckute nHcTpymeHT Ossis ca npegHasHaveHu Aa U3nbIHABaAT cneuuduyHn dyHKLMKU KaTo 3akpensaHe, psisaHe U npobusaHe.
Xupypruyeckute MHCTpymeHT Ossis MoraT fja ce U3non3BaT M 3a yNecHsIBaHe Ha NOCTaBAHETO Ha XMPYPruyeckn MMNnaHTy.

MATEPWANU

Xupyprudeckute nHCTpymeHTn Ossis ca npousBeaeHy oT Hepbxaaema cTomMaHa.

NMPOBEPKA

Mpeawv oTBapsiHe NpoBepeTe 3a HapyluaBaHe Ha onakoBkaTa uUnu 3anevaTsaHeTo. CTepunHocTTa e rapaHTupaHa camo ako onakoBKkaTa He e
HapyLUueHa v He e oTBapsiHa.

BHumaTenHo npoBepeTe MHCTpyMeHTa 3a nospepaa. [oBpeaeHn unu aedekTHU MHCTPYMEHTM He TpsibBa Aa ce n3nonaeaTt. AKo ca NOBpPeAEeHH, He 1
n3nonssanTte n ce CBbpXeTe C oTAena 3a obcnyKBaHe Ha KIMEHTU Ha NPOU3BOAWUTENS UMW C MECTHUSA TbProBCKM NpeACTaBUTEN 3a 3amsiHa.

NPEAYNPEXOEHUA

1. He n3nonsBaiite NOBTOPHO XMPYPIr1MYECKN MHCTPYMEHTH, 0603HaYeHM camo 3a efHoKpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTa ynotpeba moxe fAa ce otpasu
HebnaronpuaTHoO Ha paboTaTa Ha UHCTPYMEHTa.

2. He u3nonseaiTe pexeLLn MHCTPYMEHTH, KOUTO ca AeopmurpaHm, KOposnpanu, NoBpeaeHn Unu usHoceHu. 3a 6esonacHa ynotpeba
MHCTPYMEHTBT He TpsibBa Aa UMa CHyNeHn Unu 3aTbneHn pexeLum pboose.

3. He noanaravite MHCTPYMEHTUTE Ha NpekoMepHa cuna u/vnu yaap, Tbil KaTo MOXe @ Bb3HUKHE cYynBaHe.

4.  XupyprudeckvnTe NpMHaanNeXHOCTV KaTo cepeana, octpueta, 6opepu, aneta, pacnatopu, MeT4ymumn n panbepu ca npeaHasHaveHu aa ce
13ronssar camo oT 06y4eH MEANLIMHCKM CreLmanmcTi, KOUTO ca 3ano3HaTi ¢ TaxHaTa ynotpeba u npurnoxeHue.

5. [lpoBepeTe Aanu Xvpypruyeckute NpUHaANEXHOCTM ca NPaBUITHO NOCTaBEHW U 3aTerHaTi Npeamn akTuBMpaHe Ha MHCTPyMeHTa, 3a Aa naberHeTe
[AMCTanHo N3MecTBaHe U Bb3MOXHO HapaHsBaHe.

6. [enukatHuTe CTPYKTypu B BIM30CT 40 MSICTOTO Ha onepauusTa Tpsibsa Aa 6baat 3aluTeHn.

NPEONA3HU MEPKU

1. W3nonssaiTe acenTuyH1 MeTOAW, 3a Aa OTBOPUTE ONakoBKaTa 3a AOCTaBKa Ha U3AenMeTo B CTEPUITHOTO Morne.

2. MeaMumHcKUTe M3aenus 3UCKBaT cneuuanHo GopaseHe C TsX, 3a Aa ce NpeaoTepaTn noBpeaa. Kakto npy BCUYKM MeAWUMHCKY n3genus, Tpabea

[a ce 06bpHe cneumnanHo BHUMaHue, 3a fa ce rapaHTvpa, Ye BbpXy MHCTPYMEHTA He ce npurara npekomepHa cuna. MpekomepHaTa cuna moxe

[a poBeae [0 NoBpefa Ha MHCTPYMEHTa.

XupypauTe TpsibBa Aa yMesiT 4a U3MNon3BaT PexeLUm XUpypruyeckn MHCTPYMEHTU.

4. M3nonsBaHeTo Ha UHCTPYMEHT MO KaKbBTO U 12 € HAaUWMH UNW 3a KakBaTo ¥ Aa € MefuLMHCKa NpoLeaypa, pasnuyHu oT Teau, 3a KoUTo e
npefHasHayeH 1 ykasaH, MoXe [a [AoBefe 40 NoBpeaa Unu cyyneaHe.

5. CuynBaHeTo Ha CBPEAJIO Hal-4ecTo ce crnyyBa npu paboTa ¢ MeTarnHu UMNIaHTV (MPOTE3HW KOMMOHEHTW, YCTPOCTBA 3a BbTPeLLHa (huKcaLuus 1
ap.). 3a aa ceefeTe 40 MUHUMYM TE3W MHUMAEHTU, YBEPETE Ce, Ye BbPXbT Ha CBPEAIOTO HE BIM3a B KOHTAKT C UMnnaHTa. B cnyyait Ha
cyynBaHe 1 Hanuyue Ha chparMeHTV OT CBPeAOTO crieABaiiTe CbOTBETHUSI MPOTOKON 3a OpTONeANYHa XMPYPrus.

w

OrPAHMUYEHA FAPAHLIUA
MpoaykTsT e ¢ rapaHuus 3a matepuanute, pyHKuMMTe 1 n3paboTkaTta 3a ynotpeba npy nauneHTH. MponsBoaMTENAT He HOCKU U3PUYHA UM KOCBEHA
OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO M Aia BUIo LWeTun, KOUTO MoXe a Bb3HWKHAT unu Aa 6bhaTt NpUYMHEHU, He3aBUCUMO Janu OT KIMEHTa UMM OT HSIKOW OT
notpebuTtenvTe Ha NpoAyKTa, B pe3ynTaT Ha:

. 3noynotpeba, HenpaBunHO 6opaBeHe W/UNK HeMpaBWIHa ekcnnoaTauus.

. M3non3BaHe No kakbBTO M ia € HA4YMH UNW 3a KaKBUTO M Aa € MEeAULIMHCKM NPoLeAypu, Pas3nunyHu OT Te3n, 3a KOUTO e npedHasHayeH.
TA3V TAPAHLNA SBAMECTBA BCUYKW APYTY TAPAHLUN, N3PUYHW, MOAPA3BUPALLM CE U/WNN 3AKOHOBW, BKIIOYUTENHO, HO HE
CAMO, TAPAHLUWUTE 3A MPOOABAEMOCT, rOAHOCT U/ OTFTOBOPHOCTU OT CTPAHA HA MPOU3BOUTENA.

OMNNAKBAHUA OTHOCHO NMPOAYKTA

BCUUKM BBMNPOCK WM NPUTECHEHNS, CBbP3aHM C Ka4eCTBOTO, HAAEXKAHOCTTa MUK AbNrOTPaNHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT, TpsbBa Aa ce OTNPaBsAT KbM
oTaena 3a o6CnyXBaHe Ha KIMEHTU Ha MPON3BOANTENS UMM KbM YITbITHOMOLLEH NPeACTaBUTeN Ha npoussoauTens. CBbpXKETE ce C oTaerna 3a
06CrnyXBaHe Ha KIMEHTU UMK C YMbIIHOMOLLEH NPEACTaBUTEN 3a paspeLleHu e 3a BpbluyaHe.

OOCTABKA

[ocrass ce crepunieH. CTepunHocTTa e rapaHTypaHa, OCBEH aKo

onakoBkaTa He e noBpegeHa unu otsopeHa. Camo 3a npodecroHarHa ynorpeba.

CBbXPAHEHUE
[a ce cbxpaHsiBa B 3aTBOpeHa Ge3npaxoBa cpefa, Aaney ot
npsika cnbHYeBa cBeTNMHa npu Temnepatypa noa 30°C (86°F). la ce nogabpxa OTHOCMTENHA BNAXHOCT B AnanasoHa 20 — 80%.



NOBTOPHA CTEPUITU3ALINA

CaMo KOMMMeKTUTe MHCTPYMEHTM 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ca npefHasHayeHu Aa 6b4aTt cTepunuavpaHny ot notTpebutens u npu Hyxaa morat ga
6baaT cTepunuanMpaHn OTHOBO Ype3 aBTOKNaBMpaHe € napa B NoaxoAsiua 3awmtHa obeueka. 3a Tea3n usgenus ce npenopbysaTt cnegHuTe
napameTpu Ha npoteca: pbyHo nouncteaHe: 10 L Boga (MakcumanHa Temnepatypa 35°C), gosupaxa ¢ 4 mL/L Viruzyme V. Cneg ToBa aBTOMaTU4HO
nouncTBaHe: NpeaBapuTENHO U3MMBaHe CbC CTYAEHa BoAa (3 MUH.), K3MUBaHe: HeyTpanHa eHaumHa xumus (Amity Viruzyme-V), nosmpana c 4 mL/L
(192 ml) npm 60°C 3a 12 min, N3nnakeBaHe: Bxoasiua ropelia Boga 3a 1 min, TepmuyHa gesnHdekums: Boga ¢ obpaTtHa ocmosa npu 93°C 3a 1 min,
n3nnakealla gobaska ¢ HeyTpanHo pH B konunyectso 0,3 mi/L (14,4 ml). CTepunusupaHe: npeaBapuTeneH BakyyMeH Lnkbi, 4 MUHYTV npu 134°C,
nocneaBaH oOT cyweHe 3a 20 MUHYTU.
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UPUTE ZA UPORABU / UPOZORENJA | MUERE OPREZA
OSSIS instrumenti za jednokratnu uporabu

Definicija simbola

Konzultirajte upute ili
Proizvodaé STERILE Sterilizirano zracenjem elektronike upute za
uporabu

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Kataloski broj & Oprez

@@ i

Ne koristiti ako je pakiranje
Datum proizvodnje osteceno, konzultirajte upute za M D Medicinski proizvod
uporabu
Nemojte upotrebljavati Jedinstveni
g Rok uporabe visekratno U DI identifikator proizvoda
Sifra serije @ Nemojte ponovno sterilizirati
Sustav dvostruke sterilne E Ovlasteni predstavnik u
barijere Svicarskoj

OPIS
Kirurski instrumenti Ossis osmisljeni su za obavljanje specifi¢nih funkcija kao $to su pri¢vrséivanje, rezanje i busenje.
Kirur$ki instrumenti Ossis takoder se mogu Koristiti za olak§avanje ugradnje kirurSkih implantata.

MATERIJALI

Kirurski instrumenti Ossis izradeni su od nehrdajuceg Celika.

PREGLED

Prije otvaranja provjerite imaju li ambalaza ili pecat ikakvih o$te¢enja. Sterilnost je zajam¢ena samo ako je ambalaza neoS$te¢ena ili neotvorena.
Pazljivo provjerite imaju li instrumenti ikakvih oSte¢enja. Osteceni ili neispravni instrumenti ne smiju se koristiti. Ako je proizvod oStecen, nemojte ga
koristiti i obratite se proizvodacevoj sluzbi za korisnike ili lokalnom prodajnom predstavniku radi zamjene.

UPOZORENJA

1. Nemojte ponovno koristiti kirur§ke instrumente za koje je nazna¢eno da su za jednokratnu uporabu. Ponovno kori§tenje moze negativno utjecati
na znacajke i u€inkovitost instrumenta.

2. Nemoijte koristiti alate za rezanje koji su deformirani, zahrdali, o$teceni ili istro$eni. Za sigurno kori$tenje instrument ne smije imati slomljene ili
tupe rezne ostrice.

4. Kirurski pribor kao $to su svrdla, ostrice, dlijeta, raspice, vijci i razvrtaci namijenjeni su samo osposobljenim medicinskim stru¢njacima koji su
upoznati s njihovom uporabom i primjenom.

5. Provjerite je li kirur$ki pribor ispravno umetnut i zategnut prije aktivacije instrumenta kako biste izbjegli distalnu migraciju i moguce ozljede.

6. Osjetljive strukture u blizini mjesta operacije moraju biti zasticene.

MJERE OPREZA

1. Koristite asepti¢nu tehniku kako biste otvorili ambalazu i isporudili proizvod u sterilno polje.

2. Medicinskim proizvodima treba rukovati na poseban nacin kako ne bi do$lo do o$te¢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 obu¢eni za kori$tenje kirur§kih instrumenata za rezanje.

4. Uporaba instrumenta na bilo koji nacin ili za bilo koji medicinski postupak osim onih za koje je osmisljen i preporu¢en moze rezultirati oStecenjem
ili lomom.

5. Lomovi svrdla najc¢e$c¢e se javljaju prilikom rada oko metalnih implantata (protetske komponente, instrumenti za unutarnje pri¢vr§¢ivanije itd.).
Kako biste te incidente sveli na najmanju moguéu mjeru, vodite racuna 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:

. Zlouporabe, nepravilnog i/ili nepropisnog rukovanja.

. Uporabe na bilo koji naéin ili za bilo koji medicinski postupak osim onih za koje je osmisljen.
OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, IZRICITA, IMPLICITNA I/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, pouzdanos$éu i/ili trajno$¢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 odgovaraju¢em zastithom omotu. Za ove proizvode preporucuju se sljedeci procesni parametri: Ru¢no Cis¢enje: 10 | vode
(maksimalna temperatura 35 °C) dozirane s 4 ml/l sredstva Viruzyme V. Zatim automatsko ¢iS¢éenje: pretpranje hladnom vodom (3 min), pranje:
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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 suSenja.
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NAVOD K POUZITi / VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Nastroje na jedno pouziti OSSIS

Nahlédnéte do navodu
Vyrobce STEH'LE Sterilizovano ozafovanim k pouZziti nebo

elektronického navodu

Katalogové ¢islo A Upozornéni

Definice symbolu

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spoleéenstvi

JNES= S

NepouZivejte v pfipadé e
Datum vyroby poskozeni obalu, nahlédnéte M D Z?c)r:t\;:giky
do navodu P
Datum expirace Nepouzivejte opakované U DI FL)Jrr:)lls(;ter:jlklﬂennflkator

-
O
-

Kod Sarze Nelze opétovné sterilizovat

R O® [

Dvoijity sterilni bariérovy systém c E éﬁ'};‘c"a":si‘i“e“y zastupce ve

E

0

POPIS
Chirurgické nastroje Ossis jsou uréeny k provadéni specifickych funkci, jako je pfipichovani, fezani a vrtani.
Chirurgické nastroje Ossis Ize pouzit také k usnadnéni zavadéni chirurgickych implantatu.

MATERIALY

Chirurgické nastroje Ossis jsou vyrobeny z nerezové oceli.

KONTROLA

PFed otevienim zkontrolujte, zda neni poSkozen obal nebo tésnéni. Sterilita je zaru€ena pouze v pfipadé, Ze je baleni nepoSkozené nebo neoteviené.
Peclivé zkontrolujte, zda neni nastroj poSkozeny. Poskozené nebo vadné nastroje nepouzivejte. Pokud je nastroj poskozeny, nepouzivejte jej

a obratte se na zakaznicky servis vyrobce nebo na mistniho obchodniho zastupce s zadosti o vyménu.

VAROVANI
1. Chirurgické nastroje oznacené pouze k jednordzovému pouziti nepouzivejte opakované. Opakované pouziti by mohlo nepfiznivé ovlivnit vykon
nastroje.

2. Nepouzivejte deformované, zkorodované, poSkozené nebo opotfebované fezné nastroje. Pro bezpe€né pouziti musi byt nastroj bez zlomenych
nebo tupych bfitd.

3. Nastroje nevystavujte nadmérné sile anebo narazim, jinak maze dojit k jejich rozbiti.

4. Chirurgické prisluSenstvi, jako jsou vrtaky, Eepele, bfity, dlata, rasple, zavitniky a vystruzniky, je ur€eno k pouziti pouze vyskolenymi
zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou obeznameni s jejich pouzitim a aplikaci.

5. Pred aktivaci nastroje zkontrolujte, zda je chirurgické pfisluSenstvi spravné vioZzeno a dotazeno, aby se zabranilo distalni migraci a moznému
poranéni.

6. Choulostivé struktury v blizkosti mista operace musi byt chranény.

PREDBEZNA OPATRENI

1. Kotevfeni obalu pro podani prostfedku do sterilniho pole pouzijte aseptickou techniku.

2. Zdravotnické prostfedky vyZaduji specialni zachazeni, aby nedoslo k jejich poSkozeni. Stejné jako u v§ech zdravotnickych prostfedku je tfeba

dbat na to, aby na nastroj neplsobila nadmérna sila. Nadmérna sila mize vést k selhani nastroje.

Chirurgové musi byt zkuSeni v pouzivani chirurgickych nastroji uréenych pro fezani.

Pouziti nastroje jinym zptsobem nebo pfi jiném lékaiském zakroku, nez pro ktery je uréen a indikovan, mize vést k jeho poskozeni nebo rozbiti.

5. Ke zlomeni vrtaku nej¢astéji dochazi pfi praci s kovovymi implantaty (protetické komponenty, vnitini fixani zafizeni atd.). Abyste tyto pfipady
minimalizovali, dbejte na to, aby se hrot vrtaku nedotykal implantatu. V pfipadé zlomeni a pfitomnosti Glomku vrtaku postupuijte podle pfislusného
protokolu ortopedické chirurgie.

»w

OMEZENA ZARUKA
Na vyrobek se vztahuje zaruka na material, funkci a zpracovani pro pouziti na pacientech. Vyrobce nenese vyslovnou ani implicitni odpovédnost za
jakékoli $kody, které by mohly vzniknout nebo byt zpisobeny, at’ uz zakaznikem nebo kterymkoli uzivatelem vyrobku, v dusledku:

. Nespravného pouziti, nespravné manipulace anebo nespravného provozu.

. PouZziti jinym zptsobem nebo pfi jiném Iékafském zakroku, nez pro ktery je vyrobek urcen.
TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE, PREDPOKLADANE ANEBO ZAKONNE, MIMO JINE VCETNE ZARUK
PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO DANY UCEL ANEBO ODPOVEDNOSTI VYROBCE.

REKLAMACE PRODUKTU

Veskeré dotazy nebo pfipominky tykajici se kvality, spolehlivosti anebo Zivotnosti tohoto vyrobku sméfujte na zakaznicky servis vyrobce nebo na jeho
autorizovaného zastupce. Ohledné vraceni vyrobku kontaktujte zakaznicky servis nebo autorizovaného zastupce.

DODANI

Vyrobek je dodavan sterilni. Sterilita je zaru¢ena, pokud

obal neni poSkozeny nebo otevfeny. Jen pro profesionalni pouziti.

SKLADOVANI
Skladujte v uzavieném bezprasném prostfedi mimo dosah
pfimého slune¢niho zareni pod 30 °C (86 °F). UdrZujte relativni vihkost v rozmezi 20-80 %.

RESTERILIZACE

Ke sterilizaci uZivatelem jsou uréeny pouze sady nastroji pro opakované pouziti a v pfipadé potfeby mohou byt znovu sterilizovany v parnim autoklavu
ve vhodném ochranném obalu. Pro tato zafizeni se doporuéuji nasledujici procesni parametry: Ruéni ¢isténi: 10 | vody (max. teplota 35 °C) s davkou
4 ml/l pfipravku Viruzyme V. Poté automatické ¢isténi: Pfedmyti studenou vodou (3 min), myti: neutralni enzymaticka chemie (Amity Viruzyme-V)
davkovana v mnozstvi 4 ml/l (192 ml) pfi teploté 60 °C, 12 min. Oplachovani: pfivodni horka voda, 1 min. Tepelna dezinfekce: voda po reverzni
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osmoze, 93 °C po dobu 1 min, 0,3 ml/l (14,4 ml), oplachovaci prostfedek pH neutralni. Sterilizace: Pfedvakuovy cyklus, 4 minuty pfi 134 °C,
nasledovany 20 minutami su$eni.
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BRUGSANVISNING/ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
0OSSIS-instrumenter til engangsbrug

Definition af symboler

Konsulter
Producent STERILE Steriliseret ved hjeelp af E]E brugsanvisning eller

bestraling elektronisk
brugsanvisning

Katalognummer A Forsigtig

Ma ikke bruges, hvis pakken er M D -
beskadiget, se IFU Medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato Ma ikke genbruges U DI Unik produktidentifiering

Batch-kode Ma ikke gensteriliseres

Autoriseret repraesentant i

Dobbelt sterilt barrieresystem Schweiz

OE®IELEHE
1®e®H |

BESKRIVELSE
Ossis' kirurgiske instrumenter er designet til at udfere specifikke funktioner som f.eks. fastgerelse, skaering og boring.
Kirurgiske instrumenter fra Ossis kan ogsa bruges til at lette indsaettelse af kirurgiske implantater.

MATERIALER

Kirurgiske instrumenter fra Ossis er fremstillet af rustfrit stal.

INSPEKTION

Undersag, om pakken eller forseglingen er beskadiget, for du abner den. Sterilitet garanteres kun, hvis pakken er ubeskadiget eller uabnet.

Undersgg omhyggeligt instrumentet for skader. Beskadigede eller defekte instrumenter ma ikke bruges. Brug ikke instrumentet, hvis det er beskadiget,
men kontakt producentens kundeservice eller din lokale salgsrepraesentant for en ny vare.

ADVARSLER

1. Genbrug ikke kirurgiske instrumenter, der er beregnet til engangsbrug. Genbrug kan pavirke instrumentets ydeevne negativt.

2. Brug ikke skaereveerktgj, der er deformeret, korroderet, beskadiget eller slidt. For sikker brug skal instrumentet vaere fri for knaekkede eller slave
skeerekanter.

3. Udseet ikke instrumenter for overdreven kraft og/eller slag, da der kan opsta brud.

4. Kirurgisk tilbehgr, sdsom borehoveder, skeereblade, bor, mejsler, raspe, stifter og fraesere, er kun beregnet til brug af uddannet medicinsk
personale, der er bekendt med deres brug og anvendelse.

5. Kontrollér, at det kirurgiske tilbeher er korrekt monteret og strammet, for instrumentet betjenes, for at undga distal migration og mulig
personskade.

6. Skrgbelige strukturer i naerheden af operationsomradet skal beskyttes.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Abn emballagen under aseptiske forhold og anbring udstyret i det sterile omrade.

2. Medicinsk udstyr kreever szerlig handtering for at undga skader. Som med alt andet medicinsk udstyr skal man vaere opmaerksom pa ikke at
anvende for stor kraft pa instrumentet. Overdreven kraft kan fare til instrumentfejl.

3. Kirurger skal veere uddannet i at bruge kirurgiske instrumenter med skaerende veerktgjer.

4. Brug af et instrument pa en anden made eller i en anden medicinsk procedure end den, det er beregnet og specificeret til, kan resultere i skader
eller frakturer.

5. Brud pa borekronen opstar oftest, nar man arbejder omkring metalimplantater (protesekomponenter, interne fikseringsanordninger osv.). For at
minimere disse haendelser skal det undgas, at spidsen af borekronen kommer i kontakt med implantater. Ved brud og tilstedevaerelse af
borfragmenter skal man falge den relevante ortopaedkirurgiske protokol.

BEGRANSET GARANTI
Der gives garanti for produktets materialer, funktion og forarbejdning til patientbrug. Producenten er ikke ansvarlig, hverken eksplicit eller implicit, for
skader, der matte opsta eller blive forarsaget, hverken af kunden eller af nogen af produktets brugere, som felge af:

. Misbrug, forkert handtering og/eller forkert betjening.

. Brug pa en anden made eller i en anden medicinsk procedure end den, den er beregnet til.
DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE, UNDERFORSTAEDE OG/ELLER LOVBESTEMTE,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRZANSET TIL, GARANTIER FOR SALGBARHED, EGNETHED OG/ELLER PRODUCENTENS ANSVAR.

PRODUKTKLAGER

Alle spgrgsmal eller bekymringer vedrgrende kvalitet, palidelighed og/eller holdbarhed af dette produkt skal rettes til producentens kundeservice eller
en autoriseret repraesentant for producenten. Kontakt kundeservice eller en autoriseret repreesentant for at fa godkendt returnering.

LEVERING

Leveres sterilt. Sterilitet garanteres, medmindre

emballagen er beskadiget eller aben. Kun til erhvervsmeessig brug.

OPBEVARING
Opbevares i lukket stgvfrit miljg veek fra
direkte sollys under 30 °C (86 °F). Oprethold en relativ luftfugtighed pa 20%-80 %.

GENSTERILISERING

Kun de genanvendelige instrumentsaet er beregnet til at blive steriliseret af brugeren, og de kan om ngdvendigt gensteriliseres ved dampautoklavering
i passende beskyttelsesindpakning. Fglgende procesparametre anbefales til disse enheder Manual Clean: 10L vand (maks. temperatur 35 C) doseret
med 4mL/L Viruzyme V. Derefter Automatic clean: Forvask med koldt vand (3 min), vask: Neutral enzymatisk kemi (Amity Viruzyme-V) doseret med 4
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ml/l (192 ml) ved 60 C, 12 min, skylning: tilfgrsel af varmt vand, 1 min, termisk desinfektion: omvendt osmosevand, 93 °C ved 1 min, 0,3 ml/l (14,4 ml)
skyllemiddel pH-neutral. Sterilisering: Pre-vakuumcyklus, 4 minutter ved 134 C, efterfulgt af 20 minutters torretid.
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GEBRUIKSAANWIJZING / WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN OSSIS-Instrumenten

voor eenmalig gebruik

Definitie van de symbolen

Raadpleeg de
Fabrikant STERILE Gesteriliseerd met behulp van EE] gebruiksaanwijzing of

bestraling elektronische
gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer A Let op

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, M D Medisch apparaat
raadpleeg de pp

gebruiksaanwijzing

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Productiedatum

Niet hergebruiken U DI Unieke

Houdbaarheidsdatum . e
apparaatidentificatie

OE®IELEHE
®O®E |

Batchcode Niet hersteriliseren.
Geautoriseerde

Dubbel steriel barrieresysteem E vertegenwoordiger in
Zwitserland

BESCHRIJVING
Ossis chirurgische instrumenten zijn ontworpen om specifieke functies uit te voeren, zoals vastpinnen, snijden en boren.
Ossis chirurgische instrumenten kunnen ook worden gebruikt om het inbrengen van chirurgische implantaten te vergemakkelijken.

MATERIALEN

Ossis chirurgische instrumenten zijn vervaardigd uit roestvrij staal.

INSPECTIE

Controleer op schade aan de verpakking of afdichting voordat u deze opent. Steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking onbeschadigd of
ongeopend is.

Controleer het instrument zorgvuldig op schade. Beschadigde of defecte instrumenten mogen niet worden gebruikt. Als het beschadigd is, gebruik het
dan niet en neem contact op met de klantenservice van de fabrikant of uw lokale vertegenwoordiger voor een vervanging.

WAARSCHUWINGEN
1. Hergebruik geen chirurgische instrumenten die zijn gelabeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan de prestaties van het instrument nadelig
beinvioeden.

2. Gebruik geen snijgereedschappen die vervormd, gecorrodeerd, beschadigd of versleten zijn. Voor een veilig gebruik mag het instrument geen
gebroken of botte snijkanten hebben.

3. Stel instrumenten niet bloot aan overmatige kracht en/of stoten, omdat dit breuk kan veroorzaken.

4. Chirurgische accessoires zoals boren, messen, freesjes, beitels, raspen, kranen en ruimers zijn bedoeld om alleen te worden gebruikt door
getrainde medische professionals die bekend zijn met hun gebruik en toepassing.

5. Controleer of de chirurgische accessoires correct zijn geplaatst en vastgedraaid voordat het instrument wordt geactiveerd om distale migratie en
mogelijk letsel te voorkomen.

6. Kwetsbare structuren in de buurt van de operatielocatie moeten worden beschermd.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik een aseptische techniek om de verpakking te openen voor plaatsing van het apparaat in het steriele veld.

2. Medische apparaten vereisen een speciale behandeling om schade te voorkomen. Zoals met alle medische apparaten, moet er zorgvuldig op

worden gelet dat er geen overmatige kracht op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan leiden tot defecten aan het instrument.

Chirurgen moeten bekwaam zijn in het gebruik van chirurgische instrumenten voor snijgereedschappen.

4. Het gebruik van een instrument op een andere manier of medische procedure dan waarvoor het ontworpen en aangegeven is, kan leiden tot
schade of breuk.

5. Breuk van het boortje treedt meestal op bij het werken rond metalen implantaten (prothetische componenten, interne fixatieapparatuur, enz.). Om
deze incidenten tot een minimum te beperken, moet u ervoor zorgen dat de punt van het boortje niet in contact komt met een implantaat. In geval
van breuk en aanwezigheid van fragmenten van het boortje, volg dan het juiste orthopedische chirurgieprotocol.

w

BEPERKTE GARANTIE
Het product is gegarandeerd voor materiaal, functie en vakmanschap voor gebruik door de patiént. De fabrikant is niet aansprakelijk, expliciet of
impliciet, voor schade die zou kunnen ontstaan of worden veroorzaakt, hetzij door de klant of door een van de gebruikers van het product, als gevolg
van:

. Misbruik, verkeerd gebruik, en / of onjuiste bediening.

. Gebruik op een andere manier of medische procedure dan waarvoor het ontworpen is.
DEZE GARANTIE IS IN PLAATS VAN ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET, IMPLICIET EN / OF WETTELIJK, INCLUSIEF MAAR NIET
BEPERKT TOT GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID EN / OF AANSPRAKELIJKHEID VAN DE FABRIKANT.

KLACHTEN OVER PRODUCTEN

Alle vragen of opmerkingen met betrekking tot de kwaliteit, betrouwbaarheid en / of duurzaamheid van dit product moeten worden gericht aan de
klantenservice van de fabrikant of een bevoegde vertegenwoordiger van de fabrikant. Neem contact op met de klantenservice of een bevoegde
vertegenwoordiger voor een retourautorisatie.

GELEVERD

Steriel geleverd. Steriliteit is gegarandeerd, tenzij

de verpakking beschadigd of geopend is. Alleen voor professioneel gebruik.

OPSLAG
Bewaren in een afgesloten stofvrije omgeving, uit de buurt van
direct zonlicht onder 30 °C (86 °F). Houd een relatieve luchtvochtigheid aan tussen 20% — 80%.
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Alleen de herbruikbare instrumentensets zijn bedoeld om door de gebruiker te worden gesteriliseerd en kunnen indien nodig opnieuw worden
gesteriliseerd, door middel van stoomautoclaveren in een geschikte beschermende verpakking. De volgende procesparameters worden aanbevolen
voor deze apparaten: Handmatig Reinigen: 10 | water (maximale temperatuur 35 °C) gedoseerd met 4 ml/l Viruzyme V. Vervolgens automatisch
reinigen: Met koud water voorwassen (3 min), Wassen: Neutrale Enzymatische Chemie (Amity Viruzyme-V) gedoseerd op 4 ml/l (192 ml) @ 60 °C, 12
min, Spoelen: Inkomend Warm Water, 1 min, Thermische Desinfectie: Omgekeerd Osmosewater, 93 °C @ 1 min, 0,3ml/I (14, 4 ml) Spoelmiddel pH-
neutraal. Steriliseren: Voorvacuimcyclus, 4 minuten op 134 C, gevolgd door 20 minuten droogtijd.
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KASUTUSJUHEND / HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
OSSIS iihekordselt kasutatavad instrumendid

Slimbolite maaratlus

Lugege
Tootja STERILE Steriliseeritud kiiritusega EE] kasutusjuhendit voi

elektroonilist
kasutusjuhendit

Katalooginumber A Ettevaatust

Arge kasutage, kui pakend on M D o
kahjustatud, vt kasutusjuhendit Meditsiiniseade

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Tootmiskuupéev

Mitte taaskasutada U DI Seadme unikaalne

Kolblikkusaeg identifikaator

OE®IELEHE
®O®E |

Partii kood Mitte resteriliseerida
Kahekordne steriilse barjaari E Volitatud esindaja Sveitsis
slisteem

KIRJELDUS
Ossise kirurgilised instrumendid on m&eldud spetsiifilisteks funktsioonideks, nagu kinnitamine, I6ikamine ja puurimine.
Ossise kirurgilisi instrumente vdib kasutada ka kirurgiliste implantaatide sisestamise hélbustamiseks.

MATERJALID

Ossise kirurgilised instrumendid on valmistatud roostevabast terasest.

KONTROLLIMINE

Enne avamist kontrollige pakendit vdi tihendit kahjustuste suhtes. Steriilsus on tagatud ainult juhul, kui pakend on kahjustamata v6i avamata.
Kontrollige hoolikalt instrumenti kahjustuste suhtes. Kahjustatud v&i defektseid instrumente ei tohi kasutada. Kahjustuste korral arge kasutage
instrumenti ja p66rduge asendamiseks tootja klienditeeninduse voi kohaliku mutgiesindaja poole.

HOIATUSED

1. Mitte taaskasutada ainult ihekordseks kasutamiseks méeldud kirurgilisi instrumente. Taaskasutamine vdib halvendada instrumendi jdudlust.

2. Arge kasutage deformeerunud, korrodeerunud, kahjustatud v&i kulunud 18ikeriistu. Ohutu kasutamise tagamiseks ei tohi instrumendi I6ikeservad
olla katkised voi nirid.

3. Arge rakendage instrumentidele liigset jsudu ja / v8i survet, kuna need véivad péhjustada instrumendi purunemist.

4. Kirurgilised tarvikud, nagu puuriterad, I16iketerad, freespuurid, meislid, rasplid, keermepuurid ja hdéritsad, on mdeldud kasutamiseks ainult
koolitatud meditsiinitdGtajatele, kes tunnevad nende kasutamist ja otstarvet.

5. Enne instrumendi aktiveerimist veenduge, et kirurgilised tarvikud on digesti sisestatud ja pingutatud, et valtida nende kohalt nihkumist ja
véimalikke vigastusi.

6. Operatsioonikoha lahedal asuvaid drnu struktuure tuleb kaitsta.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Pakendi avamiseks ja seadme tarnimiseks steriilsesse valja kasutage aseptilist tehnikat.

2. Meditsiiniseadmed vajavad kahjustuste valtimiseks spetsiaalset kasitsemist. Nagu kdigi meditsiiniseadmete puhul, tuleb hoolikalt jalgida, et
instrumendile ei rakendataks liigset jdudu. Liigne jéud v&ib pdhjustada instrumendi rikke.

3. Kirurgid peavad olema kogenud kirurgiliste 16ikeriistade kasutamises.

4. Instrumendi kasutamine mis tahes viisil voi meditsiinilises protseduuris, mis ei ole ette nahtud ja ndidustatud, vdib péhjustada kahjustusi voi
purunemist.

5. Puuritera puruneb kdige sagedamini metallimplantaatide (proteesi komponendid, sisemised fikseerimisseadmed jne) laheduses téotades. Nende
juhtumite minimeerimiseks veenduge, et puuritera ots ei puutuks implantaadiga kokku. Puuriotsa purunemise ja kildude esinemise korral jargige
sobivat ortopeedilise kirurgia protokolli.

PIIRATUD GARANTII
Toote garantii alla kuuluvad materjalid, funktsioonid ja patsientidel kasutamiseks mdeldud té6oskused. Tootja ei vastuta otseselt ega kaudselt kahjude
eest, mis vdivad tekkida voi olla tekitatud kas kliendi vdi mdne toote kasutaja poolt seoses:

. Vaarkasutuse, ebasobiva kasutuse ja / v8i vaara kasitsemisega.

. Kasutamisega mis tahes viisil v6i meditsiinilises protseduuris, mis ei ole ette nahtud.
SEE GARANTII ASENDAB KOIKI TEISI OTSESEID, KAUDSEID JA/ VOI SEADUSJARGSEID GARANTIISID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT,
GARANTIISID, MIS ON SEOTUD TOOTJA OSA TURUSTATAVUSE, SOBIVUSE JA/ VOI KOHUSTUSTEGA.

TOOTEGA SEOTUD KAEBUSED

Kdikide kusimuste voi probleemidega, mis on seotud selle toote kvaliteedi, usaldusvaarsuse ja / voi vastupidavusega, tuleb péérduda tootja
klienditeeninduse vai tootja volitatud esindaja poole. Tagastusloa saamiseks podérduge klienditeeninduse véi volitatud esindaja poole.
OLEK TARNIMISEL

Tarnitakse steriilsena. Steriilsus on tagatud, vélja arvatud juhul, kui

pakend on kahjustatud v&i avatud. Ainult professionaalseks kasutamiseks.

HOIUSTAMINE
Hoiustada suletud tolmuvabas keskkonnas,
otsesese paikesevalguse kaes eemal, temperatuuril alla 30 °C (86 °F). Sailitada suhteline huniiskus vahemikus 20-80%.

RESTERILISEERIMINE

Ainult korduvkasutatavad instrumendikomplektid on méeldud kasutaja poolt steriliseerimiseks. Neid vdib vajadusel resteriliseerida sobivas
kaitseimbrises auruga autoklaavides. Nende seadmete puhul soovitatakse jargmisi protsessiparameetreid: Késitsi puhastamine: 10 | vett (max
temperatuur 35 °C), kuhu on doneeritud 4 ml/l Viruzyme V. Seejarel automaatne puhastamine: eelpesu kiilma veega (3 min), pesemine: neutraalne
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ensumaatiline keemia (Amity Viruzyme-V) annustatuna 4 ml/l (192 ml) temperatuuril 60 °C, 12 min, loputamine: sissetulev kuum vesi, 1 min, termiline
desinfitseerimine: pdérdosmoosiga vesi, temperatuuril 93 °C, 1 min, 0,3 ml/l (14,4 ml) pH neutraalset loputusvahendit. Steriliseerimine:
eelvaakumtsiikkel, 4 minutit temperatuuril 134 °C, millele jargneb 20-minutiline kuivamisaeg.
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KAYTTOOHJEET / VAROITUKSET JA VAROTOIMET
0OSSIS-kertakayttoinstrumentit

Symbolien maaritelméat

Tutustu kayttéohjeeseen
Valmistaja STERILE Steriloitu sateilyttamalla tai sahkéiseen
kayttdohjeeseen
Va_ltut_Jtettu edustaja Euroopan Luettelonumero i j E Varoitus
unionissa
ﬂ Valmistuspaivamasra Ala kayta, jos pakkaus on M D Lasketicteellinen laite
vaurioitunut. Katso kayttéohje.
g Viimeinen kéyttopaivamaara ® Ala kéyta uudelleen ubl Yksilollinen laitetunniste
Erakoodi % Ala steriloi uudelleen.
Kaksinkertainen steriili Valtuutettu edustaja
© suojajarjestelma CH |REP Sveitsissa

KUVAUS
Kirurgiset OSSIS-instrumentit on suunniteltu tiettyihin toimintoihin, kuten kiinnittdmiseen, leikkaamiseen ja poraamiseen.
Kirurgisia Ossis-instrumentteja voidaan kayttada myoés helpottamaan kirurgisten implanttien asettamista.

MATERIAALIT

Kirurgiset Ossis-instrumentit on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.

TARKASTUS

Tarkista pakkauksen tai tiivisteen eheys ennen avaamista. Steriiliys on taattu vain, jos pakkaus on vahingoittumaton tai avaamaton.

Tarkista instrumentti huolellisesti vaurioiden varalta. Vaurioituneita tai viallisia instrumentteja ei saa kayttaa. Jos laite on vaurioitunut, ala kayta sita.
Ota yhteytta valmistajan asiakaspalveluun tai paikalliseen myyntiedustajaan ja pyyda korvaavaa tuotetta.

VAROITUKSET
1. Ala kayta uudelleen kirurgisia instrumentteja, jotka on merkitty kertakéyttdisiksi. Uudelleenkayttd voi vaikuttaa haitallisesti instrumentin
suorituskykyyn.

2. Ala kayta leikkaustyokaluja, jotka ovat epamuodostuneita, sydpyneitd, vaurioituneita tai kuluneita. Turvallisen kaytén varmistamiseksi
instrumentissa ei saa olla katkenneita tai tylsia leikkuupintoja.

3. Al3 altista instrumentteja liialliselle voimalle ja/tai iskuille, koska ne voivat rikkoutua.

4. Kirurgiset apuvalineet, kuten poranteréat, terat, pienet porat, taltat, raspit, tapit ja juurikanavaporat, on tarkoitettu vain koulutettujen laaketieteen
ammattilaisten kayttoon, jotka tuntevat naiden valineiden kayton.

5. Varmista, ettéa kirurgiset apuvalineet on asetettu oikein ja kiristetty ennen instrumentin aktivointia distaalisen siirtymisen ja mahdollisten vammojen
valttamiseksi.

6. Kayttopaikan lahelld olevat herkat rakenteet on suojattava.

VAROTOIMET

1. Kayta aseptista tekniikkaa avatessasi pakkauksen ja siirtdessasi laitteen steriilille alueelle.

2. Laakinnalliset laitteet vaativat erityista kasittelya vaurioiden estamiseksi. Kuten kaikkien laakinnallisten laitteiden kohdalla, on kiinnitettava erityista

huomiota sen varmistamiseen, etta instrumenttiin ei kohdistu liiallista voimaa. Liiallinen voima voi johtaa instrumentin vioittumiseen.

Kirurgien on oltava taitavia leikkaustyokalujen kaytdssa.

4. Instrumentin kayttd milla tahansa muulla tavalla tai mihin tahansa muuhun laaketieteelliseen toimenpiteeseen kuin niihin, mité varten se on
suunniteltu ja osoitettu, voi johtaa vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen.

5. Porantera rikkoutuu useimmiten metallisten implanttien ympérilla tydskennellessa (proteesikomponentit, sisaiset kiinnityslaitteet jne.). Naiden
tapahtumien minimoimiseksi varmista, ettd poranteréan karki ei kosketa implanttia. Jos porantera rikkoutuu ja siita irtoaa palasia, noudata
asianmukaista ortopedisen kirurgian protokollaa.

w

RAJATTU TAKUU
Tuotteessa on takuu materiaaleille, toiminnalle ja valmistukselle potilaskayttdon. Valmistaja ei ole vastuussa, nimenomaisesti tai epasuorasti, mistaan
vahingoista, joita voi syntya tai aiheutua asiakkaan tai kenen tahansa tuotteen kayttajan toiminnasta seuraavista syista:

. Vaarinkaytto, virheellinen kasittely ja/tai virheellinen kaytto.

. Kayttdé milla tahansa muulla tavalla tai mihin tahansa muuhun |aaketieteelliseen toimenpiteeseen kuin niihin, mita varten se on suunniteltu.
TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, NIMENOMAISET, EPASUORAT JA/TAI LAKISAATEISET, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI
RAJOITTUEN TAKUUT KAUPPAKELPOISUUDESTA, SOPIVUUDESTA JA/TAI VALMISTAJAN VASTUISTA.

TUOTEREKLAMAATIOT

Kaikki tman tuotteen laatuun, luotettavuuteen ja/tai kestévyyteen liittyvat kysymykset tai huolenaiheet on osoitettava valmistajan asiakaspalveluun tai
valmistajan valtuutetulle edustajalle. Ota yhteytta asiakaspalveluun tai valtuutettuun edustajaan palautusvaltuutuksen saamiseksi.

TOIMITUS

Toimitetaan steriilina. Steriiliys on taattu, ellei

pakkaus ole vaurioitunut tai auki. Vain ammattikayttoon.

VARASTOINTI
Sailyta suljetussa polyttdmassa ymparistdssa poissa
suorasta auringonvalosta alle 30 °C:n (86 °F) lampétilassa. Sailytd 20—80 %:n suhteellinen kosteus.

UUDELLEENSTERILOINTI
Vain uudelleenkaytettavat instrumenttisarjat on tarkoitettu kayttajan steriloitaviksi, ja ne voidaan tarvittaessa steriloida uudelleen hdyryautoklaavissa
asianmukaisessa suojakaareessa. Naille laitteille suositellaan seuraavia prosessiparametreja: manuaalinen puhdistus: 10 | vettd (enintaan 35 °C)
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annosteltuna 4 ml/l Viruzyme V:lla. Sen jalkeen automaattinen puhdistus: esipesu kylmalla vedella (3 min), pesu: neutraali entsymaattinen kemia
(Amity Viruzyme-V) annosteltuna 4 ml/l (192 ml) 60 °C:ssa, 12 min, Huuhtelu: kuuma tulovesi, 1 min, Lampddesinfiointi: kdénteisosmoosivesi, 93 °C 1
min, 0,3 ml/l (14,4 ml) huuhtelun apuaine pH-neutraali. Sterilointi: esityhjidjakso, 4 minuuttia 134 °C:ssa, jonka jalkeen 20 minuutin kuivausaika.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION / AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Instruments a usage unique OSSIS

Définition des symboles

Consulter les
Fabricant STER“-E Stérilisés par irradiation instructions d'utilisation
en format imprimé ou

électronique

Numéro de catalogue & Avertissement

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé, consulter les M D Dispositif médical
instructions d'utilisation

Représentant accrédité pour
I'Union Européenne

Date de fabrication

Ne pas réutiliser U DI Identifiant unique du

Date de péremption dispositif

DR 3

-
o
-

Numeéro de lot Ne pas restériliser

R O® [

Systéme de barriére double H E Représentant accrédité pour la
stérile Suisse

E

O

DESCRIPTION
Les instruments chirurgicaux Ossis sont congus pour effectuer des fonctions spécifiques telles que I'épinglage, la coupe et le pergage.
Les instruments chirurgicaux Ossis peuvent également étre utilisés pour faciliter I'insertion d’implants chirurgicaux.

MATERIAUX

Les instruments chirurgicaux Ossis sont fabriqués en acier inoxydable.

INSPECTION

Vérifiez que I'emballage ou le joint n’est pas endommagé avant de I'ouvrir. La stérilité n’est garantie que si 'emballage est intact ou non ouvert.
Inspectez soigneusement I'instrument pour détecter tout dommage. Les instruments endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés. En cas
de dommage, n’utilisez pas I'instrument et contactez le service clientéle du fabricant ou votre représentant commercial local pour obtenir un instrument
de remplacement.

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas rédtiliser les instruments chirurgicaux étiquetés pour un usage unique exclusivement. Cela pourrait avoir un incidence négative sur la
performance de l'instrument.

2. Ne pas utiliser d’outils de coupe déformés, corrodés, endommagés ou usés. Pour utiliser I'instrument en toute sécurité, celui-ci ne doit pas
comporter d’arétes coupantes cassées ou émoussées.

3. Ne pas soumettre les instruments a une force excessive et/ou a un impact, car cela pourrait entrainer une rupture.

4. Les accessoires chirurgicaux tels que les trépans, les lames, les fraises, les ciseaux, les rapes, les tarauds et les alésoirs doivent étre utilisés
uniquement par des professionnels de la santé formés et connaissant bien leur utilisation et leur application.

5. Vérifier que les accessoires chirurgicaux ont été insérés et serrés correctement avant d’activer I'instrument pour éviter la migration distale et les
blessures éventuelles.

6. Les structures délicates a proximité du site d’'opération doivent étre protégées.

PRECAUTIONS

1. Utilisez une technique aseptique pour ouvrir 'emballage afin de placer le dispositif dans un champ stérile.

2. Les dispositifs médicaux doivent étre manipulés de maniére particuliére pour éviter tout dommage. Comme pour tous les dispositifs médicaux, il

convient de veiller soigneusement a ne pas exercer de force excessive sur l'instrument. Une force excessive peut entrainer une défaillance de

linstrument.

Les chirurgiens doivent étre compétents dans I'utilisation des instruments chirurgicaux des outils de coupe.

4. L'utilisation d’un instrument d’'une maniére ou dans une procédure médicale autre que celles pour lesquelles il est congu et indiqué peut entrainer
des dommages ou une rupture.

5. La rupture du trépan se produit le plus souvent lors du travail autour d'implants métalliques (composants prothétiques, dispositifs de fixation
internes, etc.). Afin de réduire au maximum ces incidents, assurez-vous que la pointe du trépan n’entre pas en contact avec un implant. En cas de
rupture et de présence de fragments du trépan, suivez le protocole de chirurgie orthopédique approprié.

@

LIMITE DE GARANTIE
Le produit est garanti pour les matériaux, la fonction et la fabrication pour une utilisation pour les patients. Le fabricant n’est pas responsable,
expressément ou implicitement, des dommages qui pourraient survenir ou étre causés, que ce soit par le client ou par I'un des utilisateurs du produit,
dans les cas suivants :

. mauvaise utilisation, mauvaise manipulation et/ou fonctionnement incorrect ;

. utilisation d’'une maniére ou dans une procédure médicale autre que celles pour lesquelles il est congu.
CETTE GARANTIE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES, IMPLICITES ET/OU LEGALES, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y
LIMITER, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D’ADEQUATION ET/OU DE RESPONSABILITE DE LA PART DU FABRICANT.

RECLAMATIONS CONCERNANT CE PRODUIT

Toutes les questions ou préoccupations relatives a la qualité, la fiabilité et/ou la durabilité de ce produit doivent étre adressées au service clientele du
fabricant ou a un représentant autorisé du fabricant. Veuillez contacter le service clientéle ou un représentant autorisé pour obtenir une autorisation de
retour.

FOURNI

Fourni stérile. La stérilité est garantie @ moins que

'emballage ne soit endommageé ou ouvert. Pour usage professionnel uniquement.

STOCKAGE

Conserver dans un environnement clos sans poussiére, a I'abri de

la lumiere directe du soleil, en dessous de 30 °C (86 °F). Maintenir une plage d’humidité relative comprise entre 20 % et 80 %.
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Seuls les ensembles d’'instruments réutilisables sont destinés a étre stérilisés par I'utilisateur et peuvent étre restérilisés si nécessaire, par autoclavage
a la vapeur dans un emballage de protection approprié. Les paramétres de processus suivants sont recommandés pour ces dispositifs : Nettoyage
manuel : 10 | d’eau (température maximale de 35 °C) dosée avec 4 ml/l de Viruzyme V. Ensuite, nettoyage automatique : prélavage a I'eau froide
(3 min), lavage : produit chimique enzymatique neutre (Amity Viruzyme-V) dosé a 4 ml/l (192 ml) a 60 °C, 12 min. Ringage : eau chaude entrante,
1 min. Désinfection thermique : eau d’osmose inverse, 93 °C a 1 min, 0,3 ml/l (14,4 ml), solution de ringage a pH neutre. Stérilisation : cycle de
prévide, 4 minutes a 134 °C, suivi de 20 minutes de temps de séchage.
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GEBRAUCHSANWEISUNG / WARNHINWEISE & VORSICHTSMASSNAHMEN OSSIS Einweginstrumente

Definition der Symbole

Konsultieren Sie die
Hersteller STER“-E Durch Bestrahlung sterilisiert physwche oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

Katalognummer A Vorsicht

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist. M D Medizinprodukt

Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum Konsultieren Sie die

Gebrauchsanweisung.

Identifizierungsnummer

Verfallsdatum des Geriéts

Nicht wiederverwenden U DI

R O® i

Chargennummer Nicht erneut sterilisieren
. . Autorisierter Vertreter in der
Doppelsterilbarriere E Schweiz

OE®IELEHE

BESCHREIBUNG
Chirurgische Instrumente von Ossis sind fiir bestimmte Funktionen wie Fixieren, Schneiden und Bohren konzipiert.
Chirurgische Instrumente von Ossis kdnnen auch verwendet werden, um das Einsetzen von chirurgischen Implantaten zu erleichtern.

MATERIALIEN

Chirurgische Instrumente von Ossis werden aus Edelstahl hergestellt.

INSPEKTION

Uberpriifen Sie die Verpackung oder das Siegel vor dem Offnen auf Beschadigungen. Die Sterilitat ist nur gewéhrleistet, wenn die
Verpackung unbeschadigt oder ungeéffnet ist.

Uberpriifen Sie das Gerét sorgfltig auf Beschadigungen. Beschédigte oder defekte Instrumente diirfen nicht verwendet werden. Wenn sie
beschadigt sind, verwenden Sie sie nicht und kontaktieren Sie den Kundendienst des Herstellers oder lhren ortlichen Vertriebsmitarbeiter,
um Ersatz zu erhalten.

WARNHINWEISE

1. Chirurgische Instrumente, die nur fiir den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung kann die Leistung des Gerats beeintréchtigen.

2. Verwenden Sie keine Schneidwerkzeuge, die verformt, korrodiert, beschadigt oder abgenutzt sind. Fir den sicheren Gebrauch muss

das Gerét frei von beschadigten oder stumpfen Schneidkanten sein.

Setzen Sie die Instrumente keiner GibermaRigen Kraft und / oder StéRen aus, da dies zu einem Bruch fiihren kann.

4. Chirurgisches Zubehor wie Bohrer, Klingen, Fraser, Meilel, Raspeln, Gewindebohrer und Reibahlen durfen nur von geschultem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das mit ihrer Verwendung und Anwendung vertraut ist.

5. Uberpriifen Sie, ob das chirurgische Zubehér ordnungsgeméaR eingesteckt und angezogen wurde, bevor Sie das Instrument aktivieren,
um eine distale Migration und mdégliche Verletzungen zu vermeiden.

6. Empfindliche Strukturen in der Nahe der Operationsstelle miissen geschitzt werden.

w

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Verwenden Sie eine aseptische Technik, um die Verpackung fiir die Abgabe des Geréts in den sterilen Bereich zu 6ffnen.

2. Um Beschéadigungen zu vermeiden, erfordern Medizinprodukte eine spezielle Handhabung. Wie bei allen Medizinprodukten muss
sorgfaltig darauf geachtet werden, dass keine GiberméaRige Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird. UberméaRige Kraft kann zum
Versagen des Instruments fiihren.

3. Chirurgen missen in der Verwendung von chirurgischen Schneidwerkzeugen geschult sein.

4. Die Verwendung eines Instruments auf eine andere Weise oder fir ein anderes medizinisches Verfahren als das, firr das es konzipiert
wurde und das entsprechend angegeben ist, kann zu Beschadigungen oder Briichen fiihren.

5. Bohrerbriiche treten am haufigsten auf, wenn um metallische Implantate herum gearbeitet wird (prothetische Komponenten, interne
Befestigungsvorrichtungen usw.). Um diese Vorfélle zu minimieren, stellen Sie sicher, dass die Spitze des Bohrers kein Implantat
beruhrt. Im Falle eines Bruchs und des Vorhandenseins von Bohrerfragmenten, befolgen Sie das entsprechende orthopadische
Chirurgieprotokoll.

BEGRENZTE GARANTIE
Die Produktgarantie deckt Materialien, die Funktion und Anwendung fur den Patientengebrauch ab. Der Hersteller haftet weder ausdricklich
noch stillschweigend fiir Schaden, die durch den Kunden oder einen der Anwender des Produkts entstehen oder verursacht werden kénnen,
als Folge von:

. Missbrauch, falscher Handhabung und / oder unsachgeméRer Bedienung.

. Verwendung in einer anderen Weise oder fiir ein anderes medizinisches Verfahren als das, fir das es konzipiert ist.
DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN UND / ODER GESETZLICHEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG UND / ODER
HAFTUNG DES HERSTELLERS.

BESCHWERDEN

Alle Fragen oder Bedenken in Bezug auf die Qualitat, Zuverlassigkeit und / oder Haltbarkeit dieses Produkts sollen an den Kundendienst
des Herstellers oder einen bevollmachtigten Vertreter des Herstellers gerichtet werden. Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst oder
einen bevollmachtigten Vertreter, um eine Riickgabegenehmigung zu erhalten.

GELIEFERT
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Steril geliefert. Die Sterilitat ist gewahrleistet, es sei denn,
das Paket ist beschadigt oder wurde gedffnet. Nur zur gewerblichen Anwendung.

LAGERUNG
In geschlossener, staubfreier Umgebung aufbewahren. Gut geschiitzt
vor direkter Sonneneinstrahlung unter 30 °C (86 °F) lagern. Halten Sie einen relativen Luftfeuchtigkeitsbereich zwischen 20 % und 80 % ein.

RESTERILISATION

Nur die wiederverwendbaren Instrumentensets sind dazu bestimmt, vom Benutzer sterilisiert zu werden, und kénnen bei Bedarf mit
Dampfautoklaven und in einer geeigneten Schutzhiille erneut sterilisiert werden. Die folgenden Prozessparameter werden fiir diese Gerate
empfohlen: Manuelle Reinigung: 10 | Wasser (maximale Temperatur 35 °C), dosiert mit 4 ml/l Viruzyme V. Dann automatische Reinigung:
Mit kaltem Wasser vorwaschen (3 Minuten), Waschen: Neutrale enzymatische Lésung (Amity Viruzyme-V), dosiert mit 4 ml/l (192 ml) bei 60
°C, 12 Minuten Spiulen: Eingehendes heiles Wasser, 1 Minute Thermische Desinfektion: Umkehrosmosewasser, 93 °C bei 1 Minute, 0,3
ml/L (14, 4 ml) pH-neutraler Klarspiiler. Sterilisieren: Vorvakuumzyklus, 4 Minuten bei 134 °C, gefolgt von 20 Minuten Trocknungszeit.
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OAHrIIEZ XPHZHZ / NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
Opyava piag xpRong Ossis

Emegriynon oupBoiwv

ZUUBOUAEUTEITE TIG
KaraokeuaoTrig STEH'LE Anocmpo})pevo HE Xenon EVIUTIEG 1) TIG .
akTIvoBoAiag nAexTpovikég Odnyieg
Xpriong
Egouaiodotnpévog
AVTITTPOOWTTIOG OTNV Ap1Bu6g katahdyou Mpoooxn

EupwTraikr) Koivétnta

Mnv To XpNOIUOTIOIEITE EGV N
HuEpOHNVia KATAOKEUrG ouoKeuaoia éxel UTTOOTE! PBoPd, M D latpoTexvoAoyikd
oupBoulAeuBeite Tig Odnyieg TTPOIOV
Xpriong
Movadiké
TeNIkA nuepopnvia xprong Na ynv eravaxpnaoigoTToIEiTal U DI avayvwpIioTIKO
OUOKEUNG

Kw?dik6g TapTtidag Mnv £TTOVATIOOTEIPWOETE

B I® [

AITTAG ammooTeipwuévo oUoTNUA E E&ouaiodotnuévog

TTpooTaagiag avTITTPOoWTTOG aTnV EABeTia

@EmZEL

NEPIFPA®H
Ta xeipoupyikd epyaAeia Tng Ossis £xouv OXeDIAOTEI yia TNV EKTEAEDT CUYKEKPINEVWYV AEITOUPYIWYV, OTTWG TO KAPPITOWHA, N KOTTA Kal n didTpnon.
Ta xeipoupyikd epyaleia Ossis uTopoUv TTiONG va XpnoigoTroinBoulv yia Tn SIEUKOAUVON TNG EI0AYWYNG XEIPOUPYIKWY EMPUTEUPATWV.

YAIKA

Ta xeipoupyikd epyaleia Tng Ossis kaTaokeuadovtal atmé avoeidwTo xaAuBa.

EMIGEQPHZH

EmBewpnoTe yia @Bopég oTn ouckeuaaia i Tn o@pdayion TpIv aTrd To dvolyua. H atmooTeipwaon gival eyyunuévn pévo edv n cuokeuaaia Oev £Xel
®Bapei N avoixOei.

EmBewpnoTe TTpooeKTIKG TO EpYaAEio yia @OOPES. Agv TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIOUVTAI KOTEGTPAUMEVA R EAATTWHATIKA epyaAcia. Edv gival
KOTECTPOUMEVO, PNV TO XPNOIUOTTOIEITE KOI ETTIKOIVWVAOTE PE TNV EEUTTNPETNON TTEAATWV TOU KATAOKEUQOTH i} TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO TTWARCEWV YIa
QvTIKATAOTOON.

NPOEIAONOIHZEIZ

1. Mnv eTavaypnoIPOTIOIEITE XEIPOUPYIKA £pyaleia TTou gival emionuaguéva yia yia gévo xprion. H erravaxpnaoiygotroinan 8a ymropouoe va eTTNpedael
apvnTikd@ TNV amrédoon Tou epyaAeiou.

2. Mnv xpnoiyoTtrolgite epyaAgia KOTTAG TTOU €ival TTAPAUOPPWUEVA, KATETTPAPEVA, EXouv UTTooTEl didBpwon i @Bopd. MNa acgeaAr xpron, To
epyaAeio TTPETTEN va gival aTTaAAQYHEVO AT OTTACHEVEG I BAUTTEG AKPEG KOTTAG.

3. Mnv aokeite utrepBoAikr) SUvapun f/kal kpouaon oTa epyaAeia, KaBWG YTTOpEi va TTPokANnBEi Bpauon.

4.  Ta XEIPOUPYIKA £GapTAPATA OTTWG TA TPUTTAVIA, OI AETTIOEG, OI PPECES, OI OUIAEG, O PACTIEG, Ol KPOUVOI Kal Ta YAgipava TrpoopifovTal yia Xprion
HOVO atrd eKTTAIBEUPEVOUG 1ATPOUG TTOU Eival EEOIKEIWPEVOI IE TN XPMAON KaI TNV EQAPHOYT| TOUG.

5. EmaAnBeuoTe 6T Ta XEIpoUpyIKG £EaPTAPATA £XOUV EI0aXDEi KAl OQIXTEI CWOTA TTPIV ATTO TNV EVEPYOTTOINGT TOU £PYAAEIOU YIO VA OTTOQUYETE TV
TIEPIPEPIKA PETATOTTION Kal TOV TOAVE TPAUNATIOHO.

6. O1 euaigBnTeg dopég KOVTA OTO ONUEIo AgiToupyiag TTPETTEl va TTpoaTaTtelovTal.

NPO®YAAZEIZ

1. XpnoiyoTroiaTte AonTITn TEXVIKA YIA VO QVOIEETE TN CUCKEUATIa yia Tn XOPrynon Tou TTPOIGVTOG G€ ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

2. Ta 1a1poTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA aTTAITOUV EIBIKO XEIPIOHO Yia TNV atmro@uyn ¢nuiwv. OTTwg cupPaivel ye OAa Ta 1ATPOTEXVOAOYIKE TTpoidvTa, Ba

TpéTTel va doBei 181aiTepn TTpocoxr yia va Siac@aAioTei 6T dev aokeital uTrepBoAIKr) dUvaun oTo epyaleio. H utrepBoAikr) divaun ptropei va

odnynoel € BAGRN Tou epyaAeiou.

O1 xelpoupyoi TIPETTEN va gival ESEIDIKEUPEVOI OTN XPAON XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV KOTTAG.

4. H xpnron evog epyaleiou pe oTToIOVONATIOTE TPOTTO N 1OTPIKN Bladikaaia eKTOG aTrd EKEIVES YIA TIG OTTOIEG EXEI OXEDIAOTE KOI UTTODEIKVUETAI UTTOPET VO
odnynoel o€ BAGRN | Bpauvon.

5. H Bpauon Tou Tputraviol cupBaivel cuxvoeTepa ATaV £pYALeaTE YUPpW aTTO PETAAAIKA EpQUTEUPATA (TTPOCBETIKG ECAPTANATA, ECWTEPIKEG DIATAGEIG
oTePEWONG K.ATT.). Ma va EAaIOTOTTOIACETE QUTA T TTEPIOTATIKE, BERAIWOEITE OTI TO AKPO TOU TPUTTAVIOU JEV EPXETAI OE€ ETTAPN PE Eva EPPUTEUA.
Y& ePiTTTWoN Bpadong Kal TTapouadiag BpaucuaTwy TpuTravioU, akoAouBAoTe To KATAAANAO 0pBOTTEDIKO TIPWTOKOAAO XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

@

MEPIOPIZMENH EITYHZH
To 1poidv eival eyyunuévo yia Ta UAIKG, Tn AEIToupyia Kal Tnv epyacia yia xpron otov aoBevr). O KaTaoKeuaoTAG Oev eubUveTal, pNTd 1 C1WTINPA, YIa
TUXOV {nieg TTOU EVOEXETAI VO TIPOKUWOUV 1 va TTPOKANBoUV, €iTe atrd Tov TTEAATN €iTe AT OTIOIOVOATIOTE ATIO TOUG XPHOTEG TOU TTPOIGVTOG, WG
aTToTéAeopa:

. KakAg xprong, ea@aiuévou xeipiopyou fi/kal akatdAANAng Acitoupyiag.

. XpAoNG pe oTToIoVOATIOTE TPATTO 1 1aTPIKN dIadIKAGia EKTOG ATTO EKEIVEG YIA TIG OTTOIEG £XEI OXEDIATTEI.
H MAPOYZA EIMYHZH YMOKAGIZTA OAEZ TIZ AAMEZ EITYHZEIZ, PHTEZ, ZIQMHPEZ 'H/KAI NOMO®GETIKEZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN
ENAEIKTIKA TON EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL, KATAAAHAOTHTAZ 'H/KAI EYOYNHZ TOY KATAZKEYAZTH.

MAPATONA TIA MPOIONTA

‘OAeg 01 EPWTACEIG 1 Ol AVNOUXIEG TTOU OXETICOVTAI YE TNV TTOIOTNTA, TNV AgIOTTIOTIA fi/Kal TNV avBEKTIKOTNTA auToU TOU TTPOIGVTOG Ba TTPETTEl va
aTTEUBUVOVTal TNV EGUTTNPETNON TIEAGTWY 1| O€ E§O0UCI0DOTNHEVO AVTITTPOCWTTO TOU KATAOKEUAOTH. ETTIKOIVWVACTE Pe TNV €EUTTNPETNON TTEAATWV A
£vav £€0uaI080TNPEVO AVTITIPOOWTTO Yia ££0UCIOdATNON ETTIOTPOPAG.

MNAPEXETAI

MapéxeTal ammooTelpwpévo. H atroaTeipwon gival eyyunuévn kTG eav

N CUOKEUOOIia gival KATETTPAUPEVN i avoIXTh. Movo yia eTTayyeAparTikn xprion.

AMNOGHKEYZH
ATToBnKelOTE O E0WKAEITTO TIEPIBAANOV XWpig oKkdvVN pakpid aTrd
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Gueoo nAiokd ewg katw atod 30° C (86° F). AilatnpAoTe éva eUpog OXETIKAG uypaciag uetagu 20% — 80%.

EMANAMOZTEIPQZH

Movo Ta eTavaypnoipoTroloUpeva GET pyalgiwy TTpoopifovTal yia aTTooTEIpwan atrd ToV XProTn Kal UTTopoUV va eTTavaTtooTelpwBoulyv edv gival
aTTapaiTnTo, PE AUTOKAUOTO aTPOU 0 KATAAANAO TTPOOTaTEUTIKS TTEPITUAYUA. O1 akOAOUBEG TTAPAETPOI BIAdIKATIOG CUVICTWVTAI YIO QUTEG TIG
ouokeuég: Mn autéuaTtog kaBapiopds: 10L vepd (uéyiotn Beppokpaaia 35° C) ae ddon 4mL/L Viruzyme V. ZTn ouvéxeia, autduatog KaBapiopog:
MpdtAucn pe kpUo vepod (3 Aetrtd), MAUoN: OudéTepo evqupaTikd XNUIKG (Amity Viruzyme-V) ag d6an 4mL/L (192 ml) @ 60° C, 12 Aemr1d, ‘EkTTAUON:
Eioepxouevo (eatd vepod, 1 Aetrtd, Oepuikr) atmoAUpavon: Nepé avtioTpogng éapwaong, 93° C @ 1 Aetrtd, 0.3ml/L (14, 4 ml) pH BonBrjpaTog ékTTAuong
oudétepo. AttooTeipwaon: KUKAOg TTpo-kevou, 4 AeTrtd aToug 134 C, akoAouBoUpevog atré 20 AETITa xpOvou OTEYVWHATOG.
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HASZNALATI UTASITAS/ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
OSSIS egyszer hasznalatos miiszerek

A szimbdélumok magyarazata

Olvassa el a hasznalati
ol o STERLER] comgsmasasencave | [4]  Uoeor
utasitast
Meghatalmazott képvisel6 az E . . P
Eurdpai Kéz8sségben - Katalogusszam Vigyazat!
Ne haszndlja, ha a csomagolas
Gyartas datuma sérllt, olvassa el a hasznalati M D Orvostechnikai eszkoz
utasitast
g Lejarati datum ® Ne haszndlja Gjra U DI Eggsgzlazonosité
Gyartasi tételkod @ Tilos ujrasterilizalni
Y L Meghatalmazott képviseld
© Kettds sterilgat-rendszer E Svéjchan

LEIRAS
Az Ossis sebészeti miiszerek specialis funkciok, példaul tlizés, vagas és furas elvégzésére szolgalnak.
Az Ossis sebészeti miiszerek a sebészeti implantatumok behelyezésének megkénnyitésére is hasznalhatok.

ANYAGOK

Az Ossis sebészeti miiszerek rozsdamentes acélbél késziilnek.

ELLENORZES

Felbontas el6tt ellenérizze, hogy a csomagolas vagy a sterilgat nem sérilt-e meg. A steril llapot csak ép és bontatlan csomagolassal garantalt.
Ellenérizze alaposan a miiszer épségét. Ne hasznaljon sérllt vagy hibas miiszereket. Ne haszndlja a sérlilt eszkozt, és csere céljabdl vegye fel a
kapcsolatot a gyart6 ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazéval.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ne haszndlja Gjra az egyszer hasznalatos termékként megjeldlt sebészeti miszereket. Az Ujrafelhasznalas csdkkentheti a miszer teljesitményét.

2. Ne hasznaljon deformalt, korrodalt, sérlilt vagy kopott vagoeszkdzoket. A biztonsagos hasznalat érdekében a miiszernek nem lehetnek torott
vagy tompa vagoélei.

3. Ne tegye ki a miiszereket tulzott er6hatasnak és / vagy ltésnek, mivel ellenkez6 esetben torés kdvetkezhet be.

4. A furéfejekhez, pengékhez, farékhoz, vés6khoz, reszel6khdz, menetfurokhoz és tagitékhoz hasonlé sebészeti tartozékokat csak olyan képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik jartasak a hasznalatukban és alkalmazasukban.

5. A disztalis elmozdulas és az esetleges sérilések elkerilése érdekében a miszer aktivalasa el6tt ellendrizze a sebészeti tartozékok megfeleld
behelyezését és megszoritasat.

6. A mtéti teriilet kbzelében 1évd érzékeny struktirakat védeni kell.

OVINTEZKEDESEK

1. Az eszkoz steril teriletre valo bejuttatasa soran alkalmazzon aszeptikus technikat a csomagolas felnyitasahoz.

2. Az orvostechnikai eszk6zok kiilonleges kezelést igényelnek a karosodas megel6zése érdekében. Mint minden orvostechnikai eszk6z esetében,
kiléndsen tgyelni kell arra, hogy ne fejtsen ki tulzott eré6t a miszerre. A tdl nagy eré a miszer meghibasodasat okozhatja.

3. A sebészeknek jartasnak kell lennilik a sebészeti vagémiiszerek hasznalataban.

Karosodast vagy toérést eredményezhet, ha a miszert a megjeldlt rendeltetésétdl eltéré médon vagy egyéb orvosi eljarasok keretében hasznaljak.
5. A furdfejek torése leggyakrabban akkor kévetkezik be, amikor fém implantatumok kéril dolgoznak (protetikai elemek, belsé rogzitéeszk6zok stb.).
Az ilyen események minimalisra csdkkentése érdekében ligyeljen, hogy a furéfej hegye ne érjen az implantatumokhoz. Torés és a furéfejbdl

szarmazo térmelékek jelenléte esetén kdvesse a megfeleld ortopédiai miitéti protokollt.

»>

KORLATOZOTT JOTALLAS
Garanciat vallalunk arra, hogy a termék anyag- és gyartasi hibaktél mentes, illetve ellatja a funkcidjat a betegeknél valé hasznalt soran. A gyarté nem
vallal semmilyen kifejezett vagy vélelmezett felel6sséget az ligyfél vagy a termék barmilyen mas felhasznaldja altal okozott vagy nekik tulajdonithaté
karokért, amelyek oka:

. Szakszer{itlen hasznalat, szakszer(itlen kezelés és / vagy nem megfelel6 felhasznalas.

. A rendeltetéstél eltéré modon vagy egyéb orvosi eljarasok keretében valé hasznalat.
EZ A JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT, VELELMEZETT ES/ VAGY TORVENY! JOTALLAST, BELEERTVE TOBBEK
KOZOTT A FORGALMAZHATOSAGRA ES ALKALMASSAGRA VONATKOZO JOTALLAST ES/ VAGY A GYARTOI FELELOSSEGVALLALAST.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK

A termék mindségével, megbizhatdsagaval és / vagy tartéssagaval kapcsolatos minden kérdéssel vagy aggallyal a gyarto Ggyfélszolgalatahoz vagy a
gyarto hivatalos képvisel6jéhez kell fordulni. Visszakildési engedélyért vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal vagy egy hivatalos képvisel6vel.
SZALLITASI ALLAPOT

Steril allapotban szallitva. A sterilitdés mindaddig garantalt, amig

a csomagolas ép és nincs felnyitva. Csak szakemberek altali hasznalatra.

TAROLAS
Zart és portdl védett kdrnyezetben,
kozvetlen napfénytdl védve, 30 °C (86 °F) alatti hdmérsékleten tarolja. A relativ paratartalomnak 20—-80% koz6tt kell lennie.

UJRASTERILIZALAS

A felhasznalo csak a tobbszor hasznalatos miszerkészleteket sterilizalhatja ujra. Sziikség esetén az Ujrasterilizalast gézsterilizalé autoklavban és
megfeleld védécsomagolasban kell végezni. Ezekhez az eszk6z6khoz a kdvetkez6 folyamatparaméterek javasoltak: Kézi tisztitas: 10 | viz (max.
hémérséklet 35 °C), literenként 4 ml Viruzyme V tisztitdszer bekeverésével. Ezt kdvetéen automata tisztitads: EIémosas hideg vizzel (3 percig), Mosas:
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literenként 4 ml (192 ml) semleges enzimes tisztitészer (Amity Viruzyme-V) bekeverésével 60 °C-on 12 percig, Oblités: bearamlo forré viz, 1 perc,
Termikus fertétlenités: forditott ozmodzisos viz 93 °C-on 1 percig, literenként 0,3 ml (14,4 ml) pH-semleges oblitészer bekeverésével. Sterilizalas:
elévakuumozasi ciklus 4 percig 134 °C-on, amit 20 perc szaradasi id6 kovet.
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ISTRUZIONI PER L'USO/AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Strumenti monouso OSSIS

Definizione dei simboli

Sterilizzato mediante Consultare le Istruzioni
Produttore STEH'LE irradiazione per l'uso o la loro

versione elettronica

Numero di catalogo A Attenzione

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata; consultare le M D Dispositivo medico
Istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di produzione

Non riutilizzare

Data di scadenza U DI Identificatore unico del

dispositivo

Codice del lotto Non risterilizzare

OE®IELEE
D@ G

Sistema di barriera sterile CH E Rappresentante autorizzato in
doppia Svizzera

DESCRIZIONE
Gli strumenti chirurgici Ossis sono stati progettati per svolgere funzioni specifiche come impernamento, taglio e foratura.
Gli strumenti chirurgici Ossis possono anche essere utilizzati per facilitare I'inserimento di impianti chirurgici.

MATERIALI

Gli strumenti chirurgici Ossis sono realizzati in acciaio inossidabile.

ISPEZIONE

Prima dell'apertura, verificare che la confezione o il sigillo non siano danneggiati. La sterilita & garantita solo se la confezione € intatta e chiusa.
Ispezionare attentamente lo strumento per verificare la presenza di danni. Gli strumenti danneggiati o difettosi non devono essere utilizzati. In caso di
danni, non utilizzare il prodotto e contattare il servizio clienti del produttore o il rappresentante di vendita locale per una sostituzione.

AVVERTENZE

1. Non riutilizzare gli strumenti chirurgici etichettati come monouso. Il riutilizzo potrebbe compromettere le prestazioni dello strumento.

2. Non utilizzare utensili da taglio deformati, corrosi, danneggiati o usurati. Per un utilizzo sicuro, lo strumento deve essere privo di bordi taglienti rotti
0 smussati.

3. Non sottoporre gli strumenti a forze e/o impatti eccessivi poiché potrebbero rompersi.

4. Gli accessori chirurgici come punte da trapano, lame, frese, scalpelli, raspe, maschi e alesatori devono essere utilizzati esclusivamente da
professionisti medici qualificati che abbiano familiarita con il loro uso e applicazione.

5. Prima di mettere in funzione lo strumento, assicurarsi che gli accessori chirurgici siano stati inseriti e fissati correttamente per evitare migrazioni
distali e possibili lesioni.

6. Le strutture delicate vicine al sito operativo devono essere protette.

PRECAUZIONI

1. Utilizzare una tecnica asettica per aprire la confezione e trasferire il dispositivo in campo sterile.

2. |dispositivi medici richiedono una manipolazione speciale per evitare danni. Come per tutti i dispositivi medici, € fondamentale prestare
attenzione a non esercitare una forza eccessiva sullo strumento, che potrebbe causarne il malfunzionamento.

3. | chirurghi devono essere esperti nell'uso di strumenti chirurgici da taglio.

4. L'utilizzo di uno strumento in qualsiasi modo o procedura medica diversa da quelle per cui & stato progettato e indicato pud causare danni o
rotture.

5. La rottura della punta del trapano si verifica piu spesso quando si lavora intorno a impianti metallici (componenti protesici, dispositivi di fissaggio
interni, ecc.). Per ridurre al minimo questi incidenti, assicurarsi che la punta della fresa non entri in contatto con I'impianto. In caso di rottura e
presenza di frammenti della punta, & necessario seguire il protocollo di chirurgia ortopedica appropriato.

GARANZIA LIMITATA
Il prodotto & garantito per materiali, funzionalita e lavorazione ad uso paziente. Il produttore non & responsabile, espressamente o implicitamente, per
eventuali danni che potrebbero insorgere o essere causati, sia dal cliente che da uno qualsiasi degli utenti del prodotto, a causa di:

. Uso improprio, manipolazione scorretta e/o funzionamento non corretto.

. Utilizzo in qualsiasi modo o procedura medica diversa da quelle per cui & stato progettato.
QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE, IMPLICITE E/O STATUTARIE, IVI INCLUSE (A TITOLO
ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO), LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA E/ O RESPONSABILITA DEL PRODUTTORE.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

Per qualsiasi domanda o dubbio sulla qualita, I'affidabilita e/o la durata di questo prodotto, rivolgersi al servizio clienti del produttore o a un suo
rappresentante autorizzato. Per ottenere un'autorizzazione al reso, contattare il servizio clienti o un rappresentante autorizzato.

DOTAZIONE

Fornito sterile. La sterilita & garantita, a meno che

la confezione non sia danneggiata o aperta. Esclusivamente per uso professionale.

CONSERVAZIONE
Conservare in un ambiente chiuso e privo di polvere, lontano dalla
luce solare diretta inferiore, a una temperatura inferiore a 30 °C (86 °F). Mantenere un intervallo di umidita relativa compreso tra il 20% e 1'80%.

RISTERILIZZAZIONE

Solo i set di strumenti riutilizzabili possono essere sterilizzati dall'utente e, se necessario, possono essere risterilizzati tramite autoclave a vapore in un
involucro protettivo idoneo. Per questi dispositivi, si consigliano i seguenti parametri di processo: Pulizia manuale: 10 litri di acqua (temperatura
massima 35 °C) con 4 ml/L di Viruzyme V. Quindi Pulizia automatica: prelavaggio con acqua fredda (3 min.), Lavaggio: prodotti chimici enzimatici



@sss

neutri (Amity Viruzyme-V) dosati a 4 ml/L (192 ml) a 60 °C per 12 min., Risciacquo: acqua calda in entrata per 1 min., Disinfezione termica: acqua da
osmosi inversa a 93 °C per 1 min., 0,3 ml/L (14, 4 ml) di agente di risciacquo a pH neutro. Sterilizzazione: ciclo di pre-vuoto, 4 minuti a 134 °C, seguito
da 20 minuti di asciugatura.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA/BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
OSSIS vienreizéjas lietoSanas instrumenti

Simbolu definicijas

Skatiet lietoSanas
Razotajs STEH'LE Ster|||ze'ts, izmantojot |nstrukcuu vai 5
apstaro$anu elektronisko lietoSanas
instrukciju
Ellnyargtals parstavis Eiropas Kataloga numurs Uzmanibu!
opiena f j }
ﬂ Razo$anas datums Nell?tqt, Javlepakpjums |r"boléts, M D Medicinas ierice
skatit lietoSanas instrukciju
. - . R lerices unikalais
g Izlietot l1dz ® Nelietot atkartoti U DI identifikators
Partijas kods @ Atkartoti nesterilizét
© Dubulta sterila barjeras sistéma E Pilnvarotais parstavis Sveicé

APRAKSTS
Ossis kirurgiskie instrumenti ir paredzéti specifisku funkciju veik8anai, pieméram, tapu uzlik§8anai, grieSanai un urb$anai.
Ossis kirurgiskos instrumentus var izmantot ar, lai atvieglotu kirurgisko implantu ievieto§anu.

MATERIALI

Ossis kirurgiskie instrumenti ir izgatavoti no neriséjo$a térauda.

PARBAUDE

Pirms atvérSanas parbaudiet, vai iepakojums vai blivéjums nav bojats. Sterilitate ir garantéta tikai tad, ja iepakojums nav bojats un nav atveérts.
Rapigi parbaudiet, vai instruments nav bojats. Nedrikst izmantot bojatus instrumentus vai instrumentus ar defektiem. Ja instruments ir bojats,
nelietojiet to un sazinieties ar razotaja klientu apkalpoSanas dienestu vai vietéjo tirdzniecibas parstavi, lai to nomainitu.

BRIDINAJUMI

1. Kirurgiskos instrumentus, kas markeéti ka tikai vienreizéjas lietoSanas instrumenti, nedrikst izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana var negativi
ietekmét instrumenta veiktspé&ju.

2. Nelietojiet grieSanas instrumentus, kas ir deforméti, sariséjusi, bojati vai nodilusi. Lai nodroSinatu drosu lietoSanu, instrumentam jabat bez
salauztam vai neasam griezéjSkautném.

3. Nepaklaujiet instrumentus parmérigam spékam un/vai triecienam, jo tie var saldzt.

4. Kirurgiskos piederumus, pieméram, urbju asmenus, asmenus, kaltus, skrapjviles, tapas un rivurbjus drikst izmantot tikai apmaciti medicinas
specialisti, kas parzina to lietoSanu un piemérosanu.

5. Pirms instrumenta aktivizé$anas parbaudiet, vai kirurgiskie piederumi ir pareizi ievietoti un pievilkti, lai izvairitos no distalas migracijas un
iespéjamam traumam.

6. Tapéc ir jasarga smalkas konstrukcijas, kas atrodas tuvu ekspluatacijas vietai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Izmantojiet aseptisku tehniku, lai atvértu iepakojumu ierices ievadiSanai sterila lauka.

2. Lai noveérstu bojajumus, ar mediciniskajam iericém ir jarikojas 1pasi. Ka visam mediciniskajam iericém, Tpasa uzmaniba ir japievérs tam, lai
nodrosSinatu, ka instruments netiek paklauts parmérigam spékam. Parmériga spéka izmanto$ana var radit instrumenta klami.

3. Kirurgiem ir jabat kvalificétiem kirurgisko griezéjinstrumentu izmanto$ana.

4. Instrumenta izmantoSana jebkada veida vai mediciniskaja procedira, kas nav paredzéta un noradita, var radit instrumenta bojajumus vai
saldsanu.

5. Urbju asmenu lazumi visbiezak rodas, stradajot ar metala implantiem (protézu sastavdalam, iek$éjas fiksacijas iericém utt.). Lai samazinatu Sos
negadijumus, parliecinieties, ka urbja asmena gals nesaskaras ar implantu. Urbja asmenu fragmentu saliSanas vai to klatbatnes gadijuma,
ievérojiet atbilsto$o ortopédiskas kirurgijas protokolu.

IEROBEZOTA GARANTIJA
Izstradajumam ir garantéta materialu, funkciju un darba kvalitates atbilstiba pacienta vajadzibam. Razotajs nav tiesi vai netieSi atbildigs par jebkadiem
zaudéjumiem, kas varétu rasties, vai ko varétu radit klients vai kads no produkta lietotajiem $adu iemeslu dél:

. Nepareiza lietoSana, nepareiza apieSanas un/vai nepareiza ekspluatacija.

. LietoSana jebkada veida vai mediciniskaja procedira, kas nav paredzéta.
STGARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS, NETIESAS UN/ VAI LIKUMA NOTEIKTAS GARANTIJAS, TOSTARP, BET NE TIKAI, RAZOTAJA
GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI, DERIGUMU UN/VAI ATBILDIBU.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU

Visi jautajumi vai bazas, kas saistitas ar T izstradajuma kvalitati, uzticamibu un/vai izturibu, ir jaadresé raZotaja klientu apkalpo$anas dienestam vai
pilnvarotam raZotaja parstavim. Ladzu, sazinieties ar klientu apkalpo$anas dienestu vai pilnvarotu parstavi, lai sanemtu atgrieSanas atlauju.
KOMPLEKTACIJA IEKLAUTS

Piegadats sterils. Sterilitate ir garantéta, ja vien

iepakojums nav bojats vai atvérts. Tikai profesionalai lieto$anai.

GLABASANA
Uzglabat slégta, puteklus nesaturo$a vide, sarggjot no
tieSas saules gaismas zem 30°C (86°F). Uzturét relativa mitruma diapazonu no 20% I1dz 80%.

ATKARTOTA STERILIZACIJA
Lietotajs drikst sterilizét tikai atkartoti lietojamos instrumentu komplektus, un, ja nepiecieSams, tos var atkartoti sterilizét, izmantojot tvaika autoklavu

atbilsto$a aizsargapvalka. Sim iericém ir ieteicami $adi apstrades parametri: manuala tiri$ana: 10 | Gdens (maksimala temperatira 35°C), kas dozéts
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ar 4 ml/l Viruzyme V. Péc tam automatiska tiriSana: iepriek$8&ja mazgasana ar aukstu Gdeni (3 min), mazgasana: neitrala fermentativa kimija (Amity
Viruzyme-V), kas dozéta 4 ml/l (192 ml) @ 60°C, 12 min, skalo$ana: ienako$ais karstais Gdens, 1 min, termiska dezinfekcija: reversas osmozes
adens, 93°C un 1 min, 0,3 ml/L (14, 4 ml), skalo$anas Iidzeklis pH neitrals. Sterilizét: pirmsvakuuma cikls, 4 mindtes 134°C temperatdra, kam seko

20 minates zavésanas laiks.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS / |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES OSSIS vienkartiniai
instrumentai

Simboliy apibréZzimas

Informacijos ieSkokite
STERILE naudojimo
Gamintojas Sterilizuota $vitinant nurodymuose

(spausdintiniuose arba
elektroniniuose)

Katalogo numeris & Atsargiai

Nepgudoklte, Jel pakgote Medicininés paskirties
pazeista, vadovaukités aminys
naudojimo nurodymais 9 4

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Pagaminimo data

Nenaudoti pakartotinai U DI Unikalusis gaminio

Galiojimo data identifikatorius

Partijos kodas Nesterilizuoti pakartotinai

Dviguba sterili barjeriné
sistema

OO |

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

@5»&&5 3

APRASYMAS
Ossis chirurginiai instrumentai skirti specialioms funkcijoms, tokioms kaip pritvirtinimas, pjovimas ir grezimas, atlikti.
Ossis chirurginiai instrumentai taip pat gali bati naudojami chirurginiy implanty jvedimui palengvinti.

MEDZIAGOS

Ossis chirurginiai instrumentai gaminami i$ nerddijanciojo plieno.

APZIURA

Prie$ atidarydami patikrinkite, ar pakuoté ir sandariklis nepazeisti. Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra pazeista arba atidaryta.
Atidziai patikrinkite, ar instrumentas nepazeistas. Nereikéty naudoti pazZeisty ar defekty turin€iy instrumenty. Jei yra pazeidimy, nenaudokite ir
kreipkités j gamintojo klienty aptarnavimo skyriy arba vietinj prekybininkg, kad pakeisty.

ISPEJIMALI
1. Nenaudokite chirurginiy instrumenty, kurie pazenklinti kaip skirti tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotiniai naudojant instrumentas gali veikti
prasciau.

2. Nenaudokite deformuoty, korozijos ar mechani$kai pazeisty, taip pat nusidévéjusiy pjovimo jrankiy. Kad naudoti baty saugu, instrumente neturi
bati 10zusiy ar atSipusiy pjovimo briauny.

3. Pasirlpinkite, kad instrumentai nebdty paveikti pernelyg didelés jégos ir (arba) smigio, nes dél to jie gali 1Gzti.

4. Chirurginiai priedai, tokie kaip graztai, aSmenys, greztuvai, kaltai, brizikliai, sriegikliai ir platintuvai, yra skirti naudoti tik kvalifikuotiems medicinos
specialistams, susipazinusiems su jy naudojimu ir taikymu.

5. Prie$ jjungdami instrumentg jsitikinkite, kad chirurginiai priedai tinkamai jdéti ir priverzti, kad baty iSvengta distalinio poslinkio ir galimo suzalojimo.

6. Butina apsaugoti Salia operuojamos vietos esancias gleznas struktiras.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Atidarydami pakuote siekdami perkelti gaminj j sterilig aplinka, naudokite aseptine metodika.

2. Medicininés paskirties gaminiams bdtinas specialus tvarkymas, kad baty iSvengta Zalos. Kaip ir naudojant visus medicininés paskirties gaminius,
reikia atidZiai stebéti, kad instrumentas nebdty veikiamas pernelyg didele jéga. Pernelyg didelé jéga gali sugadinti instrumenta.

3. Chirurgai turi bati kompetentingi naudoti pjovimo jrankiy tipo chirurginius instrumentus.

4. Naudojant instrumentg ne taip, kaip numatyta, arba atliekant medicinine procedira, kuriai jis neskirtas ir nenurodytas kaip tinkamas, jis gali bati
sugadintas arba l0zti.

5. Graztai dazniausiai lGzta dirbant Salia metaliniy implanty (protezy daliy, vidinio fiksavimo jtaisy ir pan.). Siekdami sumazinti tokiy jvykiy tikimybe,
isitikinkite, kad grazto galiukas nesusilies su implantu. LGZus graztui ir esant jo fragmentams, taikykite atitinkama ortopedinés chirurgijos tvarka.

RIBOTA GARANTIJA
Garantuojama, kad gaminio medziagos, funkcijos ir pagaminimo kokybé yra tokie, kad tinka naudoti pacientui. Gamintojas néra tiesiogiai ar
netiesiogiai atsakingas uz jokia Zala, kuri gali kilti arba kurig gali sukelti klientas ar bet kuris gaminio naudotojas, kai jos priezastis yra:

. Netinkamas naudojimas (jvairiomis prasmémis).

. Naudojimas ne taip, kaip numatyta, arba gaminio paskirties neatitinkan¢ioms medicininémis proceddromis.
S1 GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS AISKIAI ISREIKSTAS, NUMANOMAS IR (ARBA) ]STATYMINES GARANTIJAS, |SKAITANT TINKAMUMO
PREKYBAI, KONKRECIAM TIKSLUI, IR (ARBA) GAMINTOJO ATSAKOMYBES GARANTIJAS, BET JOMIS NEAPSIRIBOJANT.

SKUNDAI DEL GAMINIY

Visi klausimai ar abejonés, susije su Sio gaminio kokybe, patikimumu ir (arba) patvarumu, turéty bati pateikiami gamintojo klienty aptarnavimo skyriui
arba jgaliotam gamintojo atstovui. Kreipkités | klienty aptarnavimo skyriy arba jgaliotajj atstovg dél leidimo grazinti.

PATEIKIMAS

Tiekiami sterilGs. Sterilumas garantuojamas, nebent

pakuoté pazeista arba atidaryta. Naudoti tik specialistams.

LAIKYMAS
Laikyti uzdaroje nedulkétoje vietoje, kur nepasiekia
tiesioginiai saulés spinduliai, Zzemesnéje nei 30 °C (86 °F) temperatiroje. Palaikyti 20-80 % santykinj drégnuma.

PAKARTOTINIS STERILIZAVIMAS

Naudotojas gali sterilizuoti tik daugkartinio naudojimo instrumenty rinkinius: prireikus juos galima pakartotinai sterilizuoti gary autoklave, suvyniotus j
tinkamg apsaugine medziaga. Sioms priemonéms rekomenduojama rinktis tokius proceso parametrus: rankinis valymas: 10 | vandens (kurio
temperatidra nevirsija 35 °C), kurio viename litre yra 4 ml Viruzyme V, tada — automatinis valymas: pirminis praplovimas $altu vandeniu (3 min.), po to
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plovimas naudojant neutralig fermenting chemijos priemone (Amity Viruzyme-V), kurios viename litre yra 4 ml (192 ml), 12 min. 60 °C temperataroje,
skalavimas: tekanciu karstu vandeniu, 1 min., terminis dezinfekavimas: atvirk$tinio osmoso vandeniu, 93 °C temperatdros 1 min., 0,3 ml/l (14, 4 ml)
skalavimo priemoneés, kurios pH neutralus. Sterilizavimas: prieSvakuuminis ciklas, 4 minutés 134 °C temperatdroje, po to 20 minu¢iy dZiovinimas.
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BRUKSANVISNING / ADVARSLER & FORSIKTIGHETSREGLER OSSIS ENGANGSINSTRUMENTER

Definisjon av symboler

Sterilisert ved bruk av Se IFU eller elektronisk
Produsent STERILE[R| Striset I:E] Se.

Katalognummer A Forsiktig

Ikke bruk hvis pakken er -
skadet, se IFU M D Medisinsk utstyr

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Produksjonsdato

Siste forbruksdato

Ikke for gjenbruk U DI Unik enhetsidentifikator

Batchkode Ikke resteriliser

B I® [

Dobbelt sterilt barrieresystem CH E Autorisert representant i Sveits
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BESKRIVELSE
Ossis' kirurgiske instrumenter er utviklet for & utfere spesifikke funksjoner som stifting, skjeering og boring.
Ossis kirurgiske instrumenter kan ogsa brukes til & gjere det lettere & sette inn kirurgiske implantater.

MATERIALER

Ossis kirurgiske instrumenter er produsert av rustfritt stal.

INSPEKSJON

Kontroller om det er skader pa pakken eller forseglingen fgr du apner den. Sterilitet garanteres kun hvis pakken er ubeskadiget eller uapnet.
Inspiser instrumentet ngye for skader. Skadede eller defekte instrumenter skal ikke brukes. Hvis den er skadet, ma den ikke brukes, og du ma
kontakte produsentens kundeservice eller din lokale salgsrepresentant for & fa den erstattet.

ADVARSLER

1. Ikke gjenbruk kirurgiske instrumenter som er merket for engangsbruk. Gjenbruk kan pavirke instrumentets ytelse negativt.

2. Ikke bruk skjeereverktey som er deformert, korrodert, skadet eller slitt. For sikker bruk ma instrumentet veere fritt for edelagte eller kjedelige
skjeerekanter.

3. Ikke utsett instrumentene for overdreven kraft og / eller stgt, da det kan oppsta brudd.

4. Kirurgisk tilbehgr som bor, kniver, bor, meisler, rasper, gjenger og reibere er kun beregnet pa a brukes av oppleert medisinsk fagpersonell som er
kjent med bruken og anvendelsen av dem.

5. Kontroller at det kirurgiske tilbehgret er satt ordentlig inn og strammet til fer instrumentet aktiveres, for & unnga distal migrasjon og mulig skade.

6. @mfintlige strukturer i naerheten av operasjonsstedet ma beskyttes

FORHOLDSREGLER

1. Bruk aseptisk teknikk for & apne pakken for levering av enheten til det sterile feltet.

2. Medisinsk utstyr krever spesiell handtering for & unnga skader. Som med alt medisinsk utstyr ma man veere ngye med a sikre at det ikke brukes

for mye kraft pa instrumentet. Overdreven kraft kan fere til at instrumentet svikter.

Kirurger ma veere dyktige i bruk av kirurgiske instrumenter med skjaerende verktoy.

4. Bruk av et instrument pa en annen mate eller i forbindelse med andre medisinske prosedyrer enn de det er konstruert og indikert for, kan fare til
skade eller gdeleggelse.

5. Brudd pa boret oppstar oftest nar man arbeider rundt metalliske implantater (protesekomponenter, interne fikseringsenheter osv.). For @ minimere
disse hendelsene ma du serge for at borspissen ikke kommer i kontakt med et implantat. Ved brudd og forekomst av borekronefragmenter, fglg
den aktuelle ortopediske kirurgiske protokollen.

w

BEGRENSET GARANTI
Produktet er garantert med hensyn til materialer, funksjon og utferelse for pasientbruk. Produsenten er ikke ansvarlig, verken uttrykkelig eller
underforstatt, for eventuelle skader som kan oppsta eller forarsakes, enten av kunden eller av noen av brukerne av produktet, som fglge av:

. Feil bruk, feil handtering og/eller feil betjening.

. Brukes pa noen annen mate eller til andre medisinske prosedyrer enn de den er beregnet for.
DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE, UNDERFORSTATTE OG / ELLER LOVBESTEMTE, INKLUDERT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL, GARANTIER FOR SALGBARHET, EGNETHET OG / ELLER ANSVAR FRA PRODUSENTENS SIDE.

PRODUKTKLAGER

Alle spgrsmal eller bekymringer knyttet til kvalitet, palitelighet og/eller holdbarhet av dette produktet skal rettes til produsentens kundeservice eller en
autorisert representant for produsenten. Ta kontakt med kundeservice eller en autorisert representant for a fa en returtillatelse.

LEVERT

Leveres sterilt. Sterilitet er garantert med mindre

pakken er skadet eller apen. Kun for profesjonell bruk.

OPPBEVARING
Oppbevares i et lukket, stavfritt miljg, borte fra
direkte sollys under 30 °C (86 °F). Oppretthold en relativ luftfuktighet pa mellom 20 % og 80 %.

RESTERILISERING

Det er kun de gjenbrukbare instrumentsettene som skal steriliseres av brukeren, og de kan om ngdvendig steriliseres pa nytt ved hjelp av
dampautoklavering i passende beskyttende innpakning. Falgende prosessparametere anbefales for disse enhetene: Manuell rengjering: 10 | vann
(maks. temperatur 35 C) dosert med 4 ml/L Viruzyme V. Deretter automatisk rengjgring: Forvask kaldt vann (3 min), vask: Ngytral enzymatisk kjemi
(Amity Viruzyme-V) dosert med 4 ml/l (192 ml) ved 60 C, 12 minutter, skylling: Innkommende varmt vann, 1 minutt, termisk desinfeksjon: Omvendt
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osmosevann, 93 C ved 1 min, 0,3 ml/l (14,4 ml), skyllemiddel pH ngytral. Sterilisering: Forvakuumsyklus, 4 minutter ved 134 C, etterfulgt av 20
minutters torketid.
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INSTRUKCJA UZYTYKOWANIA / OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI Narzedzia jednorazowego
uzytku OSSIS

Objasnienie symboli

Nalezy zapoznac¢
STEHILE Wysterylizowano poprzez E]Il sig z instrukcjg

e ; uzywania lub
napromieniowanie :
elektroniczng

instrukcjg uzywania

Numer katalogowy A Uwaga

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest

uszkodzone, nalezy M D Wyréb medyczny
zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Upowazniony
przedstawiciel we
Wspdlnoty Europejskiej

Data produkcji

Unikalny numer
Nie uzywaé ponownie ubl identyfikacyjny
wyrobu

Termin przydatnosci

Kod partii Nie sterylizowa¢ ponownie

R @ [

System podwajnej sterylnej Upowazniony przedstawiciel
bariery E w Szwajcarii

©§m&E E

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

MATERIALY

Narzedzia chirurgiczne Ossis sg produkowane ze stali nierdzewne;j.

KONTROLA

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

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

OSTRZEZENIA

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

2. Nie uzywa¢ narzedzi tnacych, ktére sg zdeformowane skorodowane, uszkodzone czy zuzyte. Bezpieczne narzedzie nie moze mie¢ $ladéw
peknigé ani tepych krawedzi tngcych.

3. Nie nalezy poddawa¢ narzgdzi nadmiernemu naciskowi ani uderzeniom, poniewaz moze do skutkowa¢ ich peknieciem.

4. Chirurgiczne narzedzia pomocnicze, takie jak wiertta, ostrza, frezy, diuta, 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 aktywacjag narzedzia nalezy sprawdzi¢, czy chirurgiczne narzgdzia pomocnicze zostaty prawidtowo wiozone i dokrgcone, aby unikngé
dalszego przemieszczania sie i mozliwych obrazen.

6. Nalezy zabezpieczy¢ delikatne przedmioty znajdujace sie w poblizu miejsca zabiegu.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przestrzegajgc 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 wyrobow

medycznych, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, upewniajgc sig, ze narzedzie nie jest poddawane nadmiernemu naciskowi. Nadmierny nacisk moze

spowodowac¢ awari¢ narzedzia.

Chirurdzy muszg by¢ zaznajomieni z postugiwaniem sig 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 wokdt metalowych implantéw (elementéw protetycznych, wewnetrznych wyrobdéw
mocujacych itp.). Aby zminimalizowa¢ czestotliwo$¢ wystepowania takich zdarzen, nalezy upewnic¢ sig, ze koncéwka wiertta nie styka sie z
implantem. W przypadku pekniecia i obecnosci fragmentéw wiertta nalezy postgpowac zgodnie z odpowiednim protokotem chirurgii
ortopedyczne;j.

5

OGRANICZONA GWARANCJA
Produkt ten jest objety gwarancjg co do materiatéw, funkcji i przystosowania do uzytku u pacjentéw. Producent nie przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$ci, w spos6b 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 sposob 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) trwatosci tego produktu nalezy kierowaé do dziatu obstugi klienta producenta
lub upowaznionego przedstawiciela producenta. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta lub upowaznionym przedstawicielem w celu
uzyskania autoryzacji zwrotu.

OPAKOWANIE

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

Wylgcznie zestawy narzedzi wielokrotnego uzytku sg przeznaczone do sterylizacji przez uzytkownika i mogg by¢ ponownie sterylizowane w razie
potrzeby w autoklawie z uzyciem pary w odpowiednim opakowaniu ochronnym. W przypadku tych wyrobdw zalecane sa nastepujace parametry
procesu: czyszczenie reczne: 10 | wody (maks. temperatura 35°C) dozowanej z uzyciem 4 ml/l Viruzyme V. Nastgpnie automatyczne czyszczenie:
mycie wstepne zimng woda (3 min); mycie: neutralny $rodek enzymatyczny (Amity Viruzyme-V) dozowany z uzyciem4 ml/l (192 ml) przy 60°C, 12 min;
ptukanie: dochodzgca goraca woda, 1 min; dezynfekcja termiczna: woda uzdatniona metodg odwréconej osmozy, 93°C przy 1 min, 0,3 ml/l (14, 4 ml);
$rodek nabtyszczajgcy o neutralnym pH. Sterylizacja: cykl prézni wstepnej, 4 minuty w 134°C, a nastepnie 20 minut suszenia.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO / AVISOS E PRECAUGCOES Instrumentos de utilizagido unica OSSIS

Definigdo de simbolos

Consultar as
STEHILE instrugdes de
Fabricante - Esterilizado por irradiagéo utilizagéo ou as

instrugdes de
utilizagéo electrénicas

Numero de catélogo A Atengao

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada, consultar as M D Dispositivo médico
instrugdes de utilizagcdo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Data de fabrico

N3o reutilizar U DI Identificador unico do

Data de validade " o
dispositivo

Cadigo do lote Nao reesterilizar

R O® [

Sistema de barreira estéril dupla E gsﬁ;raesentante autorizado na
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DESCRIGAO
Os instrumentos cirurgicos Ossis sdo concebidos para desempenhar funcdes especificas, como fixagédo, corte e perfuracéo.
Os instrumentos cirurgicos de Ossis também podem ser usados para facilitar a insergéo de implantes cirurgicos.

MATERIAIS

Os instrumentos cirurgicos Ossis sdo fabricados em aco inoxidavel.

INSPECAO

Verificar se a embalagem ou o selo estdo danificados antes de abrir. A esterilidade sé é garantida se a embalagem néo estiver danificada ou aberta.
Inspecionar cuidadosamente o instrumento quanto a danos. N&o devem ser utilizados instrumentos danificados ou com defeito. Se estiver danificada,
néo a utilize e contacte o servico de apoio ao cliente do fabricante ou o seu representante de vendas local para obter uma substituicéo.

ADVERTENCIAS

1. Nao reutilizar instrumentos cirurgicos rotulados para utilizag&o unica. A reutilizagéo pode afetar negativamente o desempenho do instrumento.

2. Nao utilizar ferramentas de corte deformadas, corroidas, danificadas ou gastas. Para uma utilizagdo segura, o instrumento deve estar isento de
arestas de corte partidas ou bagas.

3. Nao submeter os instrumentos a forgas e/ou impactos excessivos, uma vez que podem ocorrer rupturas.

4. Os acessorios cirdrgicos, como brocas, laminas, brocas, cinzéis, raspadores, machos de roscar e alargadores, destinam-se a ser utilizados
apenas por profissionais médicos treinados e familiarizados com a sua utilizagéo e aplicacéo.

5. Verifique se os acessorios cirdrgicos foram devidamente inseridos e apertados antes da ativacédo do instrumento para evitar migracgéo distal e
possiveis lesdes.

6. As estruturas delicadas proximas do local da operagédo devem ser protegidas.

PRECAUGOES

1. Utilizar uma técnica asséptica para abrir a embalagem e entregar o dispositivo no campo esterilizado.

2. Os dispositivos médicos requerem um manuseamento especial para evitar danos. Tal como acontece com todos os dispositivos médicos, deve

prestar-se especial atencéo para garantir que ndo é aplicada uma forga excessiva no instrumento. Uma forga excessiva pode resultar na avaria

do instrumento.

Os cirurgides devem ser competentes na utilizagdo de instrumentos cirdrgicos cortantes.

4. A utilizagdo de um instrumento de qualquer forma ou procedimento médico diferente daqueles para os quais foi concebido e indicado pode
resultar em danos ou quebra.

5. A quebra da broca ocorre mais frequentemente quando se trabalha em torno de implantes metalicos (componentes protésicos, dispositivos de
fixagdo interna, etc.). Para minimizar estes incidentes, certifique-se de que a ponta da broca ndo entra em contacto com um implante. Em caso
de fratura e presenca de fragmentos de broca, seguir o protocolo de cirurgia ortopédica adequado.

@

GARANTIA LIMITADA
O produto é garantido em termos de materiais, fungéo e fabrico para utilizagdo pelo doente. O fabricante ndo sera responsavel, expressa ou
implicitamente, por quaisquer danos que possam surgir ou ser causados, seja pelo cliente ou por qualquer um dos utilizadores do produto, como
resultado de:

. Utilizagao incorrecta, manuseamento incorreto e/ou operagéo inadequada.

. Utilizagdo de qualquer forma ou procedimento médico diferente daqueles para os quais foi concebido.
ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS, IMPLICITAS E/ OU LEGAIS, INCLUINDO, MAS NAO SE
LIMITANDO A GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO, ADEQUACAO E/ OU RESPONSABILIDADES DA PARTE DO FABRICANTE.

RECLAMAGOES DE PRODUTO

Todas as questdes ou preocupagdes relacionadas com a qualidade, fiabilidade e / ou durabilidade deste produto devem ser dirigidas ao servigo de
apoio ao cliente do fabricante ou a um representante autorizado do fabricante. Contacte o servigo de apoio ao cliente ou um representante autorizado
para obter uma autorizacéo de devolugéo.

FORNECIDO

Fornecido estéril. A esterilidade é garantida, a menos que

a embalagem esteja danificada ou aberta. Apenas para uso profissional.

ARMAZENAMENTO
Armazenar em ambiente fechado e isento de poeiras, afastado de

luz solar direta abaixo de 30 °C (86 °F). Manter um intervalo de humidade relativa entre 20% e 80%.

REESTERILIZAGAO
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Apenas os conjuntos de instrumentos reutilizaveis se destinam a ser esterilizados pelo utilizador, podendo ser reesterilizados, se necessario, por
autoclavagem a vapor em invoélucro protetor adequado. Os seguintes parametros de processo sédo recomendados para estes dispositivos: limpeza
manual: 10 | de agua (temperatura maxima de 35 °C) doseada com 4 ml/l de Viruzyme V. Em seguida, limpeza automatica: pré-lavagem com agua
fria (3 min), lavagem: quimica enzimatica neutra (Amity Viruzyme-V) doseada a 4 ml/l (192 ml) a 60 °C, 12 min, enxaguamento: agua quente de
entrada, 1 min, desinfecdo térmica: agua de osmose inversa, 93 °C a 1 min, 0,3 ml/l (14, 4 ml) auxiliar de enxaguamento de pH neutro. Esterilizar:
ciclo de pré-vacuo, 4 minutos a 134 °C, seguido de 20 minutos de tempo de secagem.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE/AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE Instrumente de unica

folosinta OSSIS
Definitia simbolurilor
Consultati IDU sau
Producator STEH'LE Sterilizat prin iradiere IDU pe suport
electronic
Reprezgntant autorizat n E Numar de catalog Atentie
Comunitatea Europeana ;
o Nu utilizati daca ambalajul este ) - :
ﬂ Data fabricatiei @ deteriorat, consultati IDU M D Dispozitiv medical
g A se utiliza Tnainte de data de ® A nu se refolosi U DI L?:;ggiim;?mc al
Codul lotului & A nu se resteriliza
© Sistem de bariera sterita dubla | CH |REP Reprezentant autorizatin

DESCRIERE
Instrumentele chirurgicale Ossis sunt concepute pentru a indeplini functii specifice, cum ar fi fixarea, taierea si perforarea.
De asemenea, instrumentele chirurgicale Ossis pot fi utilizate pentru a facilita introducerea implanturilor chirurgicale.

MATERIALE

Instrumentele chirurgicale Ossis sunt fabricate din otel inoxidabil.

VERIFICARE

Tnainte de deschidere, verificati dac& ambalajul sau sigiliul este deteriorat. Caracterul steril este garantat numai dacé ambalajul nu este deteriorat sau
deschis.

Verificati cu atentie daca instrumentul este deteriorat. Instrumentele deteriorate sau defecte nu trebuie utilizate. Daca este deteriorat, nu 1l utilizati si
contactati serviciul de relatii cu clientii al producatorului sau reprezentantul local de vanzari pentru inlocuire.

AVERTISMENTE

1. Nu refolositi instrumentele chirurgicale etichetate ca fiind de unica folosinta. Reutilizarea ar putea afecta negativ performanta acestora.

2. Nu utilizati instrumente de taiere care sunt deformate, corodate, deteriorate sau uzate. Pentru o utilizare sigura, instrumentul nu trebuie sa aiba
muchiile de taiere rupte sau tocite.

3. Nu aplicati forta excesiva si/sau nu loviti instrumentele, deoarece pot aparea defectiuni.

4. Accesoriile chirurgicale, cum ar fi burghiele, bisturiurile, frezele, daltile, pilele, tarozii si alezoarele, sunt destinate utilizarii numai de catre cadre
medicale instruite care sunt familiarizate cu utilizarea si folosirea acestora.

5. Pentru a evita migratia distala si posibilele vatamari, inainte de activarea instrumentului, verificati daca accesoriile chirurgicale au fost introduse si
stranse corespunzator.

6. Structurile delicate din apropierea locului operatiei trebuie protejate.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Utilizati tehnica aseptica pentru a deschide ambalajul pentru introducerea dispozitivului in campul steril.

2. Dispozitivele medicale necesitd o manipulare speciala pentru a preveni deteriorarea. Ca in cazul tuturor dispozitivelor medicale, trebuie acordata

o atentie deosebita pentru a va asigura ca nu se aplica o forta excesiva asupra instrumentului. Forta excesiva poate duce la defectiunea

instrumentului.

Chirurgii trebuie sa fie calificati in utilizarea instrumentelor chirurgicale de taiere.

4. Utilizarea unui instrument Tn orice mod sau a unei proceduri medicale diferita de cele pentru care este proiectat si indicat poate duce la deteriorare
sau rupere.

5. Ruperea burghiului se produce cel mai adesea atunci cand se lucreaza in jurul implanturilor metalice (componente protetice, dispozitive de fixare
intern& etc.). Pentru a minimiza aceste incidente, asigurati-vé ca varful burghiului nu intr& in contact cu un implant. Tn cazul ruperii si prezentei
fragmentelor de burghiu, urmati protocolul corespunzator de chirurgie ortopedica.

@

GARANTIE LIMITATA
Produsul este garantat in ceea ce priveste materialele, functiile si manopera pentru utilizarea la pacienti. Producatorul nu va fi rdspunzator, ih mod
explicit sau implicit, pentru daunele care ar putea aparea sau ar putea fi cauzate fie de client, fie de oricare dintre utilizatorii produsului, ca urmare a:
. utilizarii, manipuldrii si/sau functionarii necorespunzatoare.
. utilizarii in orice mod sau a unei proceduri medicale diferita de cele pentru care este proiectat.
ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPLICITE, IMPLICITE SI/SAU LEGALE, INCLUSIV, DAR FARA A SE
LIMITA LA, GARANTII DE VANDABILITATE, ADECVARE SI/SAU RASPUNDERI DIN PARTEA PRODUCATORILOR.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL

Toate intrebarile sau preocuparile legate de calitatea, fiabilitatea si/sau durabilitatea acestui produs trebuie adresate serviciului pentru clienti al
producétorului sau unui reprezentant autorizat al producatorului. V& rugdm sa contactati serviciul de relatii cu clientii sau un reprezentant autorizat
pentru o autorizatie de returnare.

FURNIZAT

Furnizat steril. Caracterul steril este garantat, cu exceptia cazului in care

ambalajul este deteriorat sau deschis. Numai pentru uz profesional.

DEPOZITARE
A se pastra intr-un mediu inchis, fara praf, ferit de

lumina directa a soarelui, la temperaturi sub 30 °C (86 °F). Mentineti un interval de umiditate relativa cuprins intre 20%-80%.

RESTERILIZARE
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Numai seturile de instrumente reutilizabile sunt destinate sterilizarii de catre utilizator si pot fi resterilizate, daca este necesar, prin autoclavizare cu
abur, in ambalaje de protectie adecvate. Pentru aceste dispozitive sunt recomandati urmatorii parametri de proces: Curatare manuala: 10 | de apa
(temperatura maxima 35°C) dozata cu 4 ml/l de Viruzyme V. Apoi curatare automata: Prespalare cu apa rece (3 min), Spalare: Proprietati chimice
enzimatice neutre (Amity Viruzyme-V) dozata la 4 ml/l (192 ml) la 60°C, 12 min, Clatire: Apa calda de intrare, 1 min, Dezinfectare termica: Apa cu
osmoza inversd, 93°C la 1 min, 0,3 ml/l (14, 4 ml) Agent de clatire cu pH neutru. Sterilizare: ciclu de pre-vid, 4 minute la 134°C, urmat de 20 de minute
timp de uscare.
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MHCTPYKLUMU NO NPUMEHEHUIO / TPEAYNPEXOEHUA U MEPbl NPEOOCTOPOXHOCTU
OpHopa3oBble MHCTPYMeHTblI OSSIS

OnvcaHune 3HakoB

u MpownssoauTens
YNONHOMOYEHHbIN

npeacTaBuTens B
EBponeiickom coobLyecTse

O3HakoMbTECH C
MHCTPYKUMEWN no
CtepunusoBaHo obnyyeHnem NpUMeHeHMio B
nevaTHom unu
3NEKTPOHHON cbopme

Mepebl

Homep no kaTanor
P Y NpeAoCTOPOXKHOCTMN

He vucnonbayiite, ecnu

ynakoBKa nospexaeHa,
[ata nsrotosneHus . MeguumHckoe nsgenve
03HAKOMbTECh C MHCTPYKUME

no NpUMeHeHuo

YHUKanbHbIN
MoBTOpHOE UCNONb30BaHNe
Cpok rogHocTH naeHTudukaTop
3arnpeLleHo

nagenua

Kop naptuu : He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO

[BoitHas cmepunbHas YNOMHOMOYEHHBI
6apbepHasi cuctema npeacrasutens B LLselinapun

OMUCAHME

Xupypruyeckme MHCTPYMeHTbl Ossis npefHa3HaveHbl ANs BbINOMHEHUS onpeaeneHHbIX AeNCTBUIN, Takmx Kak dmkcaums, BbINONHEHNE pa3pes3os U
cBepreHue.

Xupyprudeckne MHCTPyMeHTbl Ossis Takke MOryT UCMONb30BaThCA AN YNPOLLEHWUS YCTAaHOBKN XUPYPrUYECKUX UMMNaHTaToB.

MATEPWAnNDI

Xupypruyeckme MHCTPYMeHTbl OSsis N3roToBrneHbl U3 HepXXaBetoLwer cTanm.

NMPOBEPKA

Mepen BCkpbITUEM NPOBEPLTE, HE NOBPEX/AEHa NN ynakoBka unu nnomba. CTepunbHOCTb rapaHTUPYeTCs, TOMbKO eCrn yNakoBka He NoBpexaeHa unu
He BCKpbITa.

TwarensHoO NpoBepbTe MHCTPYMEHT Ha Hanuume nospexaeHnin. 3anpeLiaeTcsi UCMNOMb3oBaHNe NOBPEX/AEHHbBIX UM HEUCNPABHBIX MHCTPYMEHTOB.
Mpun HannyMn NoBpexaeHNs He NCnonb3ynTe MHCTPYMeHT. OBbpaTuTech 3a 3amMeHOW B Cry>0y NoaAepXK1 NPOM3BOANTENS UM K MECTHOMY
TOProBoMy NMpeaAcTaBuTENHo.

NPEOYNPEXAEHUA

1. 3anpelyaeTcsi NOBTOPHOE UCMONb30BAHUE XVUPYPIUYECKUX UHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE, COMMAacHO MapKUPOBKE, NPeAHA3Ha4YEeHbl 415 OLHOKPATHOTO
MCnonb3oBaHus. MOBTOPHOE UCMONb30BaHNE MOXET HEraTUBHO CKa3aThbCsl Ha AKCMyaTaLMOHHbIX XapakTepUCTUKaxX UHCTPYMEHTA.

2. 3anpetlyaeTtcs UCMonb3oBaHWe AeOPMUPOBAHHbBIX, MOABEPTLLUMXCS KOPPO3WK, NOBPEXAEHHBIX UMW USHOLLIEHHBIX PEXYLLMX UHCTPYMEHTOB. Ans
6e30MacHOro NCMosb30BaHWsi MHCTPYMEHT He AOIKEH UMETb CIOMaHHbIX UMW 3aTyNneHHbIX PEXYLLUX KPOMOK.

3. He cneayeT npunaratb K UHCTPYMEHTaM Ype3MepHbIe YCUnus u/unu noaBepraTb X MHOMY Ype3MepHOMY BO3AENCTBUIO, Tak Kak 3TO MOXET
NPUBECTU K NMOMOMKE.

4. Xupyprudeckve npuHaAnexHoOCTH, Takue Kak cBepna, ckanbnenu, 6opbl, 4onoTa, pawwnunm, METYUKU U KaHanopacLUMpUTenu, NpeaHa3HayveHb!
[N UCMOSb30BaHMUS TONBKO 0GYYEHHBIMU MEAULIMHCKUMW PaGOTHUKaMW, KOTOPbLIE 3HAKOMbI C NPaBUNamMmn UX UCMONb30BaHWS U NPUMEHEHUS.

5. Tlepepn aKkTuBaumel MHCTpPyYMeHTa yoeauTech, UTo XUpYpruveckne NpuHaANexHoCTU NpaBunbHO YCTaHOBMEHbBI U 3aTsHYThbI, YTOGbI M3bexaTb
[MUCTanbHON MUrPaLMn U BO3MOXHbIX TPaBM.

6. CnepyeT 3alUTUTL ys3BUMbIe MeCTa BGNU3W MecTa onepauuu.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. TpuMeHsIfiTe acenTUYeckyto TEXHUKY, YTOBbl BCKPbITb YNAKoOBKY AN NOAAYU UHCTPYMEHTA B CTEPUIBHOE Mone.

2. MeaMuMHCK1E UHCTPYMEHTBI TPEBYIOT 0cOGOro obpalleHus, YTobbl NPEAOTBPATUTL UX NOBpexaeHue. Kak 1 B cnyyae co BCEMU MEANLIMHCKUMM
MHCTPYMEHTaMu, He crielyeT npunaratb K UHCTPYMEHTY Ype3MepHbIX yCUnuii. YpeamepHoe ycunme MoxeT NPUBECTU K BbIXOAY UHCTPYMeHTa 13
cTposi.

3. Xvipypru gomkHbl obnaaath HaBblkaMy paGoTbl C PEXYLLUMU XUPYPrUYECKUMU UHCTPYMEHTaMK.

4.  Vlcnonb3oBaHWe UHCTPYMEHTa NoGbIM cnocobom nnu Ans niobbix MEAULIMHCKIUX NpoLeayp, OTINYHBIX OT TeX, ANs KOTOPbIX OH pa3paboTaH u
npeaHa3Ha4YeH, MOXET MPUBECTU K €r0 MOBPEXAEHMIO UMK NOMOMKE.

5. Tlonomka cBepra yalle BCEro NPOUCXOAUT Npu paboTe BOKPYr MeTanimyeckux MMNnaHTaToB (NpoTe3Hble KOMMOHEHTbI, YCTPOMUCTBA BHYTPEHHEN
uKcauumn 1 T. 4.). Ytobbl CBECTM K MUHUMYMY 3TV MHUUAEHTLI, yGeauTech, YTO HAKOHEYHUK CBEPIIa He CoMpuKacaeTcs ¢ uMnnaHTaTom. B
cnyyae nosioMk1 U Hanuums pparMeHTOB CBEpra CrneaynTe COOTBETCTBYIOLLEMY NMPOTOKOMY OPTONEANYECKON XUPYpPriu.

OrPAHMYEHHASA FTAPAHTUA
Ha n3penve npepgocTaBnsieTca rapaHTus Ha matepuarnbl, OYHKLMOHAMNBHOCTb U KaYecTBO U3rOTOBMEHUS ANS UCMOMb30BaHWS NaLMeHTOM.
MpousBoanTenb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM, MPSIMO WU KOCBEHHO, 3a Nobble yBbITKX, KOTOPLIE MOTYT BO3HUKHYTb UMK GbiTh NPUYUHEHBI, ByAb TO
3aKasuunKkoM unu niobbiM U3 nonb3oBaTenel u3genus, B pedynorare:

. HenpaBuWIbLHOrO UCMONbL30BaHKs!, oBpaLleHns Uunu HeHaanexatuen akcnnyarauum;

. 1Cnonb3oBaHusa NobbiM CNocoGoM Unu Ans NiobbiX MEAULIMHCKUX NpoLeayp, OTAUYHBIX OT TeX, AnNsl KOTOPbIX OHO NpeAHa3HaveHo.
HACTOALAA TAPAHTUA 3AMEHSAET BCE OPYIME FAPAHTUW, ABHbIE, MOOPA3YMEBAEMBIE /WMWY NMPEOQYCMOTPEHHbBIE 3AKOHOM,
BKJTHOYAA, MOMUMO MPOYEIO, TAPAHTUM TOBAPHOIO COCTOAHUA, MPUTOOHOCTU /NN OTBETCTBEHHOCTW NPOU3BOONTENA.

PEKNAMALUN HA U3OENUE

Bce Bonpockl unn onaceHuns, cBA3aHHbIe C Ka4E€CTBOM, HaZIEXHOCTbLIO W/MNK ONMOBEYHOCTLIO 3TOTO U3AEenua, crneayeT HanpasnaTb B Cyx6y
noaAepXKKy NPOM3BOANTENS NN YNOMHOMOYEHHOMY NpeacTasnTento npoussoanTens. ObpaTutech B Cryx6y NoaAep»X K1 KNMMEHTOB 1N K
YNoTHOMOYEHHOMY NpeaCTaBUTEeNio 3a pa3peLueHem Ha Bo3Bpar.

MNOCTABKA

MocTtaenserca B cTepunbHOM Buae. CTEPUNbLHOCTL rapaHTUpyeTcs, ecnn
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YynaKkoBKa He NnoBpeXxaeHa Unn He BCKpbITa. Tonbko ANS UCMOMNb30BaHUS cneuuanucTamm.

XPAHEHUE
XpaHWTb B 3aKpbITOM nomeLleHuy 6e3 nbinv, Baanu ot
NpsIMbIX COMNHEYHbIX Nyyent npu TemnepaType Huxe 30 °C (86 °F). MNMopaepxuBaiiTe OTHOCUTENbLHYIO BNaXHOCTb B Anana3oHe oT 20 fo 80%.

MNOBTOPHAA CTEPUINTU3ALIUA

Tonbko MHOropasoBble Habopbl MHCTPYMEHTOB NpeAHa3HayeHb! 4115t CTepunuaaumumn nonb3oBaTenem 1 npyu HEoGXoAMMOCTU MOTYT GbITb MOBTOPHO
CTepunv3oBaHbl METOAOM MapoBOii CTEPUNM3ALIMM B COOTBETCTBYIOLLEN 3aLLUTHON ynakoBke. [nsi 3TX MHCTPYMEHTOB PEKOMEHAYIOTCS creayoLve
napameTpbl 06paboTku: pyyHas ounctka: 10 n Boabl (MakcumanbsHas Temnepatypa 35 °C) c gobaenexnem 4 mn/n Viruzyme V. 3atem
aBTOMaTMyeckasi OuMCTKa: NpeABapuTenbHas NPOMbIBKa XONOAHOM BOAON (3 MUH), MbITbe: HEUTpanbHasi 3H3UMHas xumusi (Amity Viruzyme-V) B
posuposke 4 mn/n (192 mn) npu 60 °C, 12 MuH, ononackueaHue: nocTynatoLas ropsyasi Boaa, 1 MyUH, TepMuyeckas aesuHdekuus: Boga obpaTHoro
ocmoca, 93 °C B TeyeHune 1 muH, 0,3 mn/n (14,4 mn) pH-HelTpanbHoro ononackueatens. CTepunuaauus: LMKn npegsapuTenbHOro BakyyMMpoBaHus,
4 MuHYTbI Npu 134 °C, 3aTeM 20 MUHYT CYLLKW.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU / UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI OSSIS instrumenti za
jednokratnu upotrebu

Definicije simbola

Konsultujte uputstvo za
Proizvodaé STERILE Sterilisano zracenjem upotrebu u Stampanom

ili elektronskom obliku

Katalo$ki broj A Oprez

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno, konsultujte uputstvo M D Medicinsko sredstvo
za upotrebu

Ovlascéeni zastupnik u
Evropskoj zajednici

Datum proizvodnje

@ i

OEmIL FE

Rok trajanja Za jednokratnu upotrebu U DI Ejdee?rln?izﬁﬁcglr sredstva
Sifra serije % Ne steriliSite ponovo

Sistem dvostruke sterilne E Ovlasceni zastupnik u

barijere Svajcarskoj

OPIS
Ossis hirurski instrumenti su dizajnirani za obavljanje specifi¢nih funkcija kao $to su pri¢vr§¢ivanje, secenje i busenje.
Ossis hirurski instrumenti se mogu koristiti i za lakSu ugradnju hirurskih implantata.

MATERIJALI

Ossis hirurski instrumenti su proizvedeni od nerdaju¢eg Celika.

PREGLED

Pre otvaranja proverite ima li o$te¢enja na pakovaniju ili pe¢atu. Sterilnost je zagarantovana samo ako je pakovanje neosteceno ili neotvoreno.
Pazljivo proverite ima li oSte¢enja na instrumentu. OSteceni ili neispravni instrumenti se ne smeju koristiti. Ako je oStecen, nemojte ga koristiti i obratite
se proizvodacevoj korisnickoj sluzbi ili lokalnom predstavniku prodaje radi zamene.

UPOZORENJA

1. Nemojte ponovo Koristiti hirur§ke instrumente oznacene kao samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze negativno uticati na radne
karakteristike instrumenta.

2. Ne koristite alate za secenje koji su deformisani, korodirani, osteceni ili istro§eni. Za bezbednu upotrebu, sa instrumenta se prvo moraju ukloniti
slomljene ili tupe rezne ivice.

3. Ne izlazite instrumente prekomernoj sili i / ili udaru jer mozZe do¢i do lomljenja.

4. Hirurski pribor kao $to su burgije, seciva, glodala, dleta, Srafovi, igle za punkciju i razvrtaci smeju da koriste samo obuceni medicinski struénjaci
koji su upoznati sa njihovom upotrebom i primenom.

5. Proverite da li je hirurski pribor pravilno umetnut i pritegnut pre aktivacije instrumenta kako biste izbegli distalnu migraciju i moguce povrede.

6. Osetljive strukture u blizini operativnog polja moraju biti zasti¢ene.

MERE OPREZA

1. Koristite asepticku tehniku otvaranja pakovanja pri isporuci medicinskog sredstva u sterilno polje.

2. Medicinska sredstva zahtevaju posebno rukovanje da bi se sprecilo oSte¢enje. Kao i kod svih medicinskih sredstava, treba voditi racuna da se na
instrument ne primeni prekomerna sila. Prekomerna sila moze dovesti do kvara instrumenta.

3. Hirurzi moraju biti vesti u kori§éenju hirurskih instrumenata za secenje.

Upotreba instrumenta na bilo koji nacin ili za medicinski postupak za koji nije osmisljen i naveden moze dovesti do osteéenja ili lomljenja.

5. Lomljenje burgije se naj¢esce javlja pri radu oko metalnih implantata (delovi proteza, sredstva za unutra$nju fiksaciju, itd). Da biste smanijili
mogucénost nastanka takvih incidenata, uverite se da vrh burgije ne dodiruje implantat. U slu¢aju lomljenja i prisustva fragmenata burgije, sledite
odgovarajuci protokol ortopedske hirurgije.

>

OGRANICENA GARANCIJA
Garantuje se da su materijal, funkcija i izrada proizvoda odgovarajuéi za upotrebu na pacijentima. Proizvoda¢ nije odgovoran, izri¢ito ili
podrazumevano, za $tetu koja moze nastati ili je moze izazvati klijent ili bilo kog korisnika proizvoda, kao rezultat:

. Nenamenske upotrebe, pogres$nog rukovanja i/ili nepravilnog rada.

. Kori§éenja na nacine ili za medicinske postupke za koji nije osmisljen.
OVA GARANCIJA MENJA SVE DRUGE GARANCIJE, IZRICITE, PODRAZUMEVANE I/ILI ZAKONSKE, UKLJUCUJUCI, IZMEDU OSTALOG,
GARANCIJE O UTRZIVOSTI, PPRIKLADNOSTI I/ILI ODGOVORNOSTIMA PROIZVODACA.

REKLAMACIJE PROIZVODA

Sva pitanja ili nedoumice u vezi sa kvalitetom, pouzdano$c¢u i/ili trajnoS¢u ovog proizvoda treba uputiti korisni¢koj sluzbi proizvodaca ili ovla§éenom
predstavniku proizvodaca. Obratite se korisnickoj sluzbi ili oviaS¢enom predstavniku radi ovlas¢enja povracaja.

ISPORUKA

Isporuéuje se sterilno. Sterilnost je zagarantovana, osim u slu¢aju da je

pakovanje oste¢eno ili otvoreno. Samo za profesionalnu upotrebu.

SKLADISTENJE
Cuvati u zatvorenom prostoru bez prasine, dalje od
direktne sunceve svetlosti i ispod 30 °C (86 °F). Odrzavaijte raspon relativne vlaznosti izmedu 20% — 80%.

PONOVNA STERILIZACIJA

Korisnik sme da steriliSe samo komplete instrumenata za viSekratnu upotrebu, i oni se po potrebi mogu ponovo sterilisati autoklaviranjem parom u
odgovaraju¢em zastithom omotu. Za ova sredstva se preporucuju sledec¢i parametri procesa: Ruéno Cis¢enje: 10 | vode (maksimalne temperature 35
°C) dozirano sa 4ml/l sredstva Viruzyme V. Zatim, automatsko ¢i§¢enje: Pretpranje hladnom vodom (3 min). Pranje: Neutralni enzimski rastvor (Amity



@sss

Viruzyme-V) doziran na 4ml/I (192 ml) pri 60 °C, 12 min. Ispiranje: Ulazna topla voda, 1 min. Termi¢ka dezinfekcija: Povratna osmoza vode, 93 °C
tokom 1 min, 0,3 ml/l (14, 4 ml) pH neutralnog sredstva za ispiranje. Sterilizacija: Uklanjanje vazduha, 4 minuta na 134 C, zatim 20 minuta su$enja.
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NAVOD NA POUZITIE/VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA Nastroje na jednorazové pouzitie

OSsIS
Definicia symbolov
Preditajte si navod na
Vyrobca STER“-E Sterilizované ozarovanim pouzitie lale’bo'
elektronicky navod na
pouzitie
Splnpmocneny za§tupca v E Katalogové ¢islo Pozor
Eurépskom spolo¢enstve
Nepouzivajte, ak je obal
Datum vyroby poskodeny, a precitajte si M D Zdravotnicka pomécka
navod na pouzitie
g Datum spotreby ® Iba na jednorazové pouzitie U DI \;i?[;%iﬁ;y identifikator
Cislo sarze @ Opétovne nesterilizujte
e o o . Splnomocneny zastupca vo
© Dvojity sterilny bariérovy systém E Svajiarsku

POPIS
Chirurgické nastroje Ossis su uréené na vykonavanie $pecifickych funkcii, ako su prichytavanie, rezanie a vitanie.
Chirurgické nastroje Ossis sa m6zu pouzit' aj na ulahcenie zavadzania chirurgickych implantatov.

MATERIALY

Chirurgické nastroje Ossis sa vyrabaju z nehrdzavejlcej ocele.

KONTROLA

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i obal alebo tesnenie nie su poskodené. Sterilita je zaru¢ena len vtedy, ak obal nie je poSkodeny a je neotvoreny.
Dokladne skontrolujte, ¢i nastroj nie je poSkodeny. PoSkodené alebo chybné nastroje nie je vhodné pouzivat. Ak je nastroj poskodeny, nepouzivajte
ho a obratte sa na zakaznicky servis vyrobcu alebo miestneho obchodného zastupcu a poziadajte o nahradu.

VAROVANIA
1. Chirurgické nastroje oznacené len na jednorazové pouzitie nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie by mohlo nepriaznivo ovplyvnit vykon
nastroja.

2. Nepouzivajte rezné nastroje, ktoré su zdeformované, zhrdzavené, poSkodené alebo opotrebované. Nastroj nemdze mat zlomené ani tupé ostrie,
inak je ho pouzivanie nie je bezpe€né.

3. Nastroje nevystavujte nadmernej sile ani narazom, pretoze by mohlo déjst’ k zlomeniu.

4. Chirurgické prisluSenstvo, ako su vrtaky, Cepele, frézy, dlata, rasple, vrtaky a vystruzniky, su uréené na pouzitie len vy$kolenymi zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori si oboznameni s ich pouzivanim a aplikaciou.

5. Pred aktivaciou nastroja skontrolujte, ¢i bolo chirurgické prislu§enstvo spravne vloZzené a utiahnuté, aby sa zabranilo distalnej migracii a moznému
zraneniu.

6. Jemné Struktary v blizkosti miesta zakroku musia byt chranené.

OPATRENIA

1. Na otvorenie obalu a podanie pomdcky do sterilného pola pouzite asepticku techniku.

2. Zdravotnicke pomdcky si vyZaduju Specialnu manipulaciu, aby sa zabranilo poSkodeniu. Rovnako ako u vSetkych zdravotnickych pomdcok by sa

mala venovat pozornost tomu, aby sa zabezpecilo, Ze na nastroj sa nevyvija nadmerna sila. Nadmerna sila méze mat za nasledok zlyhanie

nastroja.

Chirurgovia musia mat skiusenosti s pouzivanim reznych chirurgickych nastrojov.

4. Pouzitie nastroja akymkolvek spdsobom alebo pri lubovolnom lekarskom zakroku, okrem tych, na ktoré je ur¢eny a indikovany, méze mat za
nasledok jeho posSkodenie alebo zlomenie.

5. Zlomenie vrtaka sa najcastejSie vyskytuje pri praci s kovovymi implantatmi (protetické komponenty, vnatorné fixaéné pomocky atd’). Aby ste tieto
incidenty minimalizovali, uistite sa, Ze hrot vrtdka sa nedostava do kontaktu s implantatom. V pripade zlomenia a pritomnosti tlomkov vrtaka
postupuijte podla prislusného protokolu ortopedickej chirurgie.

w

LIMITOVANA ZARUKA
Na vyrobok sa vztahuje zaruka na materialy, funkciu a spracovanie pre pouzitie na pacientoch. Vyrobca nezodpovedd, vyslovne ani implicitne, za
Ziadne Skody, ktoré by mohli vzniknat alebo byt spdsobené, ¢i uz zakaznikom alebo niektorym z pouzivatelov produktu, v désledku:

. nespravneho pouzitia, nespravnej manipulacie alebo nespravnej techniky pouzitia;

. pouzivania akymkolvek spésobom alebo pri lubovolnom lekarskom zakroku mimo tych, na ktoré je uréeny.
TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, Cl UZ VYSLOVNE, IMPLICITNE A/ALEBO ZAKONNE VRATANE OKREM INEHO
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI ALEBO ZODPOVEDNOSTI NA STRANE VYROBCU.

REKLAMACIE VYROBKU

V3etky otazky alebo nejasnosti tykajuce sa kvality, spolahlivosti alebo Zivotnosti tohto vyrobku by mali byt smerované na zakaznicky servis vyrobcu
alebo autorizovaného zastupcu vyrobcu. Ak chcete ziskat autorizaciu na vratenie, obratte sa na zakaznicky servis alebo na autorizovaného zastupcu.
STAV PRI DODANI

Dodava sa sterilné. Sterilita je zaru¢ena, pokym

nie je obal poSkodeny ani otvoreny. Len na profesionalne pouzitie.

SKLADOVANIE
Skladujte v uzavretom bezprasnom prostredi mimo

priameho slne¢ného svetla s teplotou do 30 °C (86 °F). Udrziavajte rozsah relativnej vihkosti medzi 20 % az 80 %.

OPATOVNA STERILIZACIA
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Na sterilizaciu pouzivatelom st uréené iba opakovane pouzitelné supravy nastrojov a v pripade potreby je mozné ich opatovne sterilizovat parnym
autoklavovanim vo vhodnom ochrannom obale. Pre tieto pomdcky sa odport¢aju nasledujuce parametre procesu: manualne Cistenie: 10 | vody
(maximalna teplota 35 °C) s davkou 4 ml/l prostriedku Viruzyme V. Potom automatické Gistenie: predbezné vycistenie studenou vodou (3 min),
Cistenie: neutralny enzymaticky prostriedok (Amity Viruzyme-V) s davkou 4 ml/l (192 ml) pri teplote 60 °C na 12 min, oplachovanie: pritok horucej vody,
1 min, tepelna dezinfekcia: voda upravena reverznou osmoézou, 93 °C na 1 min, 0,3 ml na liter (14, 4 ml), oplachovaci prostriedok pH neutralny.
Sterilizacia: predvakuovy cyklus, 4 minuty pri 134 °C, po ktorom nasleduje 20 minut susenia.
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NAVODILA ZA UPORABO/OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI Instrumenti OSSIS za enkratno

uporabo
Opredelitev simbolov
Preverite navodila za
Proizvajalec STERILE Sterilizirano z obsevanjem uporabo ali I
elektronska navodila
za uporabo
Pooblaspenl preds}avnlk v KataloSka Stevilka Pozor
Evropski skupnosti
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
Datum proizvodnje poskodovana, in preberite M D Medicinski pripomocek
navodila za uporabo

U DI Edinstven identifikator

Rok uporabe
naprave

Ni za vec¢kratno uporabo

Stevilka proizvodne serije Ne sterilizirajte ponovno

OE®IELEHE
®O®F |

Sistem dvojne sterilne pregrade CH E Pooblagéeni predstavnik v Svici

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 nerjave¢ega 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 uporabljajte orodja za rezanje, ki je deformirano, korodirano, poSkodovano ali obrabljeno. Za varno uporabo pripomoc¢ka instrument ne sme
imeti zlomljenih ali topih rezil.

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

4. Kirurski pripomocki, kot so svedri, rezila, freze, dleta, strgala, vrezilniki navojev in vrtalniki, so namenjeni izklju¢no za uporabo s strani
usposobljenih zdravstvenih delavcev, ki so seznanjeni z njihovo rabo in uporabo.

5. Pred vklopom instrumenta preverite, ali so bili kirurki pripomoc¢ki pravilno vstavljeni in names$ceni, da se izognete distalnim premikom in
morebitnim poskodbam.

6. ZaScitite obcutljiva obmogja v blizini kraja delovanja.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Zagotovite sterilne pogoje pri odpiranju embalaZe ob prenosu pripomocka v sterilno polje.

2. Medicinski pripomocki zahtevajo posebno rokovanje, da se prepreci nastanek Skode. Enako kot pri vseh medicinskih pripomockih je treba
posebno pozornost posvetiti temu, da instrumenta ne obremenjujete s prekomerno silo. Prekomerna sila lahko povzro¢i okvaro instrumenta.

3. Kirurgi morajo biti usposobljeni za uporabo kirurskih instrumentov z orodji za rezanje.

4. Uporaba instrumenta na kakrSen koli drug nacin ali za drug medicinski postopek, kot je tisti, za katerega je instrument namenjen in izdelan, lahko
povzro¢i poskodbe ali zlom.

5. Do zloma svedra najpogosteje pride pri delu s kovinskimi vsadki (sestavni deli proteze, notranji pripomocki za pritrditev itd.). Da bi €¢im bolj
zmanj$ali $tevilo teh primerov, poskrbite, da konica svedra ne pride v stik z vsadkom. V primeru zloma in prisotnosti drobcev svedra upostevajte
ustrezen protokol na podrocju ortopedske kirurgije.

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 povzro€il 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, ALI 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$anja ali pomisleke v zvezi s kakovostjo, zanesljivostjo in/ali trpeznostjo tega izdelka naslovite na sluzbo za pomo¢ strankam proizvajalca ali
na poobla$¢enega predstavnika proizvajalca. Za odobritev vradila se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam ali na poobla$¢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
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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 zas$¢itnem ovoju. Za te naprave so priporo€eni naslednji parametri postopka: ro¢no ¢is¢enje: 10 |
vode (najvi§ja temperatura 35 °C) s sredstvom Viruzyme V v odmerku 4 ml/l. Nato samodejno ¢is¢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 susenja.
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INSTRUCCIONES DE USO / ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES OSSIS - Instrumentos de un solo uso

Definicion de los simbolos

. - . s Consulte las IFU o las
Fabricante STEH'LE Esterilizado por irradiacion E:E_] IFU electronicas

Numero de catalogo & Precaucién

No utilizar si el paquete esta M D Producto sanitario
dafiado, consulte las IFU

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

@ [

No reutilizar U DI Identificador unico de

producto
Cadigo de lote % No volver a esterilizar

Sistema de barrera estéril doble CH E gﬁiz;esentante autorizado en

@gm&EL

DESCRIPCION
Los instrumentos quirdrgicos Ossis estan disefiados para realizar funciones especificas, como la fijacion, el corte y la perforacion.
También se pueden utilizar instrumentos quirdrgicos Ossis para facilitar la inserciéon de implantes quirurgicos.

MATERIALES
Los instrumentos quirdrgicos Ossis estan fabricados en acero inoxidable.

INSPECCION

Inspeccione si hay dafios en el paquete o el sello antes de abrirlo. La esterilidad solo esta garantizada si el paquete no esta dafiado o abierto.
Inspeccione cuidadosamente el instrumento en busca de dafios. No se deben utilizar instrumentos dafiados o defectuosos. Si esta dafiado, no lo use
y pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente del fabricante o con su representante de ventas local para obtener un recambio.

ADVERTENCIAS
1. No reutilice los instrumentos quirurgicos etiquetados para un solo uso. La reutilizacién podria afectar negativamente al rendimiento del
instrumento.

2. No utilice herramientas de corte que estén deformadas, corroidas, dafiadas o desgastadas. Para un uso seguro, el instrumento debe estar libre
de bordes de corte rotos o sin filo.

3. No someta los instrumentos a una fuerza o a impactos excesivos, ya que pueden romperse.

4. Los accesorios quirurgicos como brocas, cuchillas, fresas, cinceles, escofinas, torques y escariadores estan destinados a ser utilizados solo por
profesionales sanitarios capacitados que estén familiarizados con su uso y aplicacion.

5. Verifiqgue que los accesorios quirurgicos se hayan insertado y apretado correctamente antes de la activacion del instrumento para evitar el
desplazamiento distal y posibles lesiones.

6. Se deben proteger las estructuras delicadas cercanas al punto de la intervencion.

PRECAUCIONES

1. Utilice una técnica aséptica para abrir el paquete para la entrega del dispositivo en un campo estéril.

2. Los productos sanitarios requieren un manejo especial para evitar dafios. Al igual que con todos los productos sanitaros, se debe prestar especial
atencion para garantizar que no se ejerza una fuerza excesiva sobre el instrumento. Una fuerza excesiva puede provocar un fallo del
instrumento.

3. Los cirujanos deben ser expertos en el uso de instrumentos quirurgicos de herramientas de corte.

4. Eluso de un instrumento de cualquier manera o mediante un procedimiento médico distinto de aquellos para los que esta disefiado e indicado
puede provocar dafios o roturas.

5. Larotura de la broca se produce con mayor frecuencia cuando se trabaja alrededor de implantes metalicos (componentes protésicos, dispositivos
de fijacion interna, etc.). Para minimizar estos incidentes, asegurese de que la punta de la broca no entre en contacto con un implante. En caso
de rotura y presencia de fragmentos de brocas, siga el protocolo de cirugia ortopédica adecuado.

GARANTIA LIMITADA
El producto esta garantizado en cuanto a materiales, funcién y mano de obra para el uso con el paciente. El fabricante no sera responsable, expresa
o implicitamente, de los dafios y perjuicios que pudieran derivarse o causarse, ya sea por parte del cliente o por cualquiera de los usuarios del
producto, como consecuencia de:

. Mal uso, una manipulacién incorrecta o un funcionamiento inadecuado.

. Utilizar de cualquier manera o mediante un procedimiento médico distinto de aquellos para los que esta disefiado.
ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS, IMPLICITAS O LEGALES, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS
GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, APTITUD O RESPONSABILIDADES POR PARTE DEL FABRICANTE.

RECLAMACIONES DE PRODUCTOS

Todas las preguntas o inquietudes relacionadas con la calidad, fiabilidad o durabilidad de este producto deben dirigirse al servicio de atencion al
cliente del fabricante o a un representante autorizado del fabricante. Contacte con el servicio de atencién al cliente o con un representante autorizado
para obtener una autorizacién de devolucién.

SUMINISTRO

Se suministra en condiciones estériles. La esterilidad esta garantizada a menos que

el paquete esta dafiado o abierto. Para uso profesional exclusivo.

ALMACENAMIENTO
Almacene el producto en un entorno cerrado sin polvo, lejos de
la luz solar directa por debajo de 30 °C (86 °F). Mantenga un rango de humedad relativa de entre el 20 % y el 80 %.
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Unicamente los conjuntos de instrumentos reutilizables estan destinados a ser esterilizados por el usuario, y pueden volver a esterilizarse si es
necesario, mediante autoclave con vapor en una envoltura protectora adecuada. Se recomiendan los siguientes parametros de proceso para estos
productos: Limpieza Manual: 10 | de agua (temperatura maxima 35 °C) dosificada con 4 ml/l de Viruzyme V. A continuacion limpieza automatica:
Prelavado con agua fria (3 min), Lavado: producto quimico enzimatico neutro (Amity Viruzyme-V) dosificado a 4 ml/l (192 ml) @ 60 °C, 12 min,
Aclarado: Agua caliente de entrada, 1 min, desinfeccién térmica: Agua de Osmosis Inversa, 93 °C @ 1 min, 0,3 ml/l (14, 4 ml) agente de enjuague
con pH neutro. Esterilizar: ciclo de prevacio, 4 minutos a 134 °C, seguido de 20 minutos de secado.
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BRUKSANVISNING/VARNINGAR & FORSIKTIGHETSATGARDER OSSIS instrument for engangsbruk

Definition av symboler

Konsultera
Tillverkare STEHlLE Steriliserad med bestralning EE] er::tsriz;gimng eller

bruksanvisning

Katalognummer & Forsiktighet

Anvand inte om férpackningen
ar skadad, se M D Medicinsk utrustning
bruksanvisningen

Auktoriserad representant i EU

Tillverkningsdatum

Q@ [

OE®IELEHE

Sista forbrukningsdag Far inte ateranvandas U DI ;L)Jrr:)lsuktidentifiering
Batchnummer & Sterilisera ej pa nytt
Dubbelt sterilt barriarsystem E guktonlserad representant i

chweiz

BESKRIVNING
Ossis kirurgiska instrument ar utformade for att utféra specifika funktioner, som till exempel stiftning, skarning och borrning.
Ossis kirurgiska instrument kan aven anvandas for att underlatta inférandet av kirurgiska implantat.

MATERIAL

Ossis kirurgiska instrument ar tillverkade av rostfritt stal.

INSPEKTION

Inspektera om férpackningen eller férseglingen ar skadad innan du 6ppnar den. Sterilitet garanteras endast om férpackningen ar oskadad eller
obppnad.

Inspektera instrumentet noggrant for eventuella skador. Skadade eller defekta instrument far inte anvéandas. Om det har skadats ska det inte anvandas
och kontakta tillverkarens kundtjanst eller din lokala forsaljningsrepresentant for byte.

VARNINGAR

1. Ateranvand inte kirurgiska instrument som &r markta att endast vara fér engangsbruk. Ateranvandning kan ha en negativ inverkan pa
instrumentets prestanda.

2. Anvand inte skarverktyg som ar deformerade, korroderade, skadade eller slitna. For sédker anvandning maste instrumentet vara fritt frin skadade
eller avtrubbade skareggar.

3. Utsatt inte instrument for verdriven kraft och/eller slag eftersom det kan bryta sénder instrumentet.

4. Kirurgiska tillbehor, som till exempel borrhuvud, skarblad, borrar, mejslar, raspar, tappar och brotschar, ar endast avsedda att anvéndas av
utbildad medicinsk personal som &r bekant med deras anvandning och tilldmpning.

5. Kontrollera att de kirurgiska tillbehdren har satts in och dragits at ordentligt fére aktivering av instrumentet for att undvika distal migration och
eventuell skada.

6. Omtaliga strukturer néra ingreppsomradet maste skyddas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvand aseptisk teknik fér att dppna férpackningen for dverféring av enheten till det sterila faltet.

2. Medicintekniska produkter kréver sarskild hantering for att forhindra skador. Som med alla medicintekniska produkter bér man vara noga med att

se till att instrumentet inte utsatts fér dverdriven kraft. Overdriven kraft kan leda till instrumentfel.

Kirurger maste vara skickliga nar det géller att anvanda kirurgiska skarinstrument.

Anvandning av ett instrument pa nagot annat satt eller medicinsk procedur an for vilka det ar avsett och indikerat kan leda till skada eller brott.

5. Brott av borrkrona sker oftast vid arbete omkring metallimplantat (proteskomponenter, interna fixeringsanordningar, etc.). Fér att minimera dessa
incidenter, se till att spetsen pa borrkronan inte kommer i kontakt med ett implantat. Vid brott och férekomst av borrfragment, folj lampligt
ortopediskt kirurgiskt protokoll.

P

BEGRANSAD GARANTI
Produkten ar garanterad for material, funktion och utférande vid anvandning pa patienter. Tillverkaren ska inte hallas ansvarig, vare sig uttryckligen
eller underforstatt, for eventuella skador som kan uppstéa eller orsakas, vare sig av kunden eller av nagon av anvandarna av produkten, till féljd av:

. Missbruk, felaktig hantering och/eller felaktig anvandning.

. Anvandning pa nagot annat satt eller med annan medicinsk procedur an for vilka det &r avsett.
DENNA GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA OCH/ELLER LAGSTADGADE, INKLUSIVE MEN
INTE BEGRANSAT TILL GARANTIER FOR SALJBARHET, LAMPLIGHET OCH/ELLER ANSVAR FRAN TILLVERKARENS SIDA.

PRODUKTKLAGOMAL

Alla fragor eller farhagor relaterade till kvalitet, tillfrlitighet och/eller hallbarhet for denna produkt ska riktas till tillverkarens kundtjanst eller en
auktoriserad representant for tillverkaren. Vanligen kontakta kundtjansten eller en auktoriserad representant for ett returgodkannande.
LEVERERAS

Levereras sterilt. Sterilitet garanteras savida inte

férpackningen ar skadad eller 6ppen. Endast for yrkesmassig anvandning.

FORVARING
Forvaras i sluten dammfri miljé utan
direkt solljus och en temperatur under 30 °C (86 °F). Upprétthall ett relativt fuktighetsintervall pa mellan 20% och 80 %.

OMSTERILISERING

Endast de ateranvandbara instrumentuppséttningarna ar avsedda att steriliseras av anvandaren och kan omsteriliseras vid behov genom
angautoklavering i lamplig skyddsforpackning. Féljande processparametrar rekommenderas for dessa enheter: Manuell rengéring: 10 liter vatten (max
temperatur 35 °C) doserat med 4 ml/l Viruzyme V. Darefter automatisk rengéring: Fortvatta i kallt vatten (3 min), Tvéatta: Neutral enzymatisk kemisk
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metod (Amity Viruzyme-V) doserat enligt 4 ml/l (192 ml) vid 60 °C, 12 min, Skdljning: Inkommande varmvatten, 1 min, Termisk desinfektion: Vatten
behandlat med omvand osmos, 93 °C i 1 min, 0,3 ml/l (14, 4 ml) Skéljmedel: pH-neutralt. Sterilisering: Férvakuumcykel, 4 minuter vid 134 °C, foljt av
20 minuters torktid.
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KULLANIM TALIMATLARI, UYARILAR VE ONLEMLER OSSIS Tek Kullanimlik Aletler

Sembol Tanimlari

Kullanim talimatlarina
Uretici Firma STER'LE Isinlama ile sterilize edilmigtir veya elektrqnlk
kullanim talimatlarina

bakin
Avrupa Toplulugu'ndaki yetkil Katalog numaras| : j E Dikkat
temsilci
@ Oretim tarihi Paket hasall'llysa kullanmayin, Tibbi cihaz
kullanim talimatlarina bakin

g Son kullanma tarihi ® Tekrar kullanmayin U DI gﬁ?rln?g;?:m
LOT Parti kodu @ Tekrar sterilize etmeyin

© Cift steril bariyer sistemi E Isvigre’deki yetkili temsilci

AGIKLAMA
Ossis cerrahi aletleri givileme, kesme ve delme gibi belirli islevleri yerine getirmek tzere tasarlanmigtir.
Bu aletler ayrica cerrahi implantlarin yerlestiriimesini kolaylastirmak amaciyla da kullanilabilir.

MALZEMELER
Ossis cerrahi aletleri paslanmaz gelikten Uretilmistir.

INCELEME

Agmadan énce paket veya muhirde hasar olup olmadigini kontrol edin. Sterilite yalnizca paket hasarsiz veya agilmamigsa garanti edilir.

Alette hasar olup olmadigini dikkatlice inceleyin. Hasarli veya kusurlu aletler kullaniimamalidir. Hasarliysa kullanmayin ve degistiriimesi igin Greticinin
musteri hizmetleriyle veya bolgenizdeki satis temsilcinizle iletisime gegin.

UYARILAR

1. Yalnizca tek kullanimlik olarak etiketlenmis cerrahi aletleri tekrar kullanmayin. Aletin tekrar kullaniimasi, performansini olumsuz etkileyebilir.

2. Deforme olmus, paslanmis, hasarli veya asinmis kesici aletleri kullanmayin. Guvenli kullanim igin aletin kirik veya kérelmis kesici uglardan
arindiriimis olmasi gerekmektedir.

3. Kirilma meydana gelebileceginden aletleri asiri kuvvete ve/veya darbeye maruz birakmayin.

4. Matkap uglari, bicaklar, frezeler, keskiler, térpuler, dis agma aletleri ve raybalar gibi cerrahi aksesuarlarin yalnizca kullanimlari ve uygulamalari
hakkinda bilgi sahibi olan egitimli tip uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

5. Distal kaymayi ve olasi yaralanmalari 6nlemek icin alet etkinlestiriimeden 6nce cerrahi aksesuarlarin diizgiin sekilde yerlestirildigini ve sikildigini
kontrol edin.

6. Operasyon bolgesine yakin hassas dokular korunmalidir.

ONLEMLER

1. Aleti steril alana aktarmak icin paketi aseptik teknikle agin.

2. Tibbi cihazlarin hasar gérmemesi igin 6zel muamele gereklidir. Tim tibbi cihazlarda oldugu gibi alete asiri kuvvet uygulanmamasi igin 6zen
gosterilmelidir. Asiri kuvvet aletin arizalanmasina neden olabilir.

3. Cerrahlar, kesici aletlerin kullaniminda yetkin olmalidir.

Aletin tasarlandigi ve endike oldugu durumlar disinda herhangi bir sekilde veya tibbi prosediirde kullaniimasi hasara veya kirilmaya neden olabilir.

5. Matkap ucu kirilmalari genellikle metalik implantlarin (protez parcalari, dahili tespit cihazlari vb.) cevresinde calisirken meydana gelir. Bu olaylari
en aza indirmek tizere matkap ucunun bir implanta temas etmediginden emin olun. Kirilma ve matkap ucu pargalarinin mevcut olmasi durumunda
ilgili ortopedik cerrahi protokoliini takip edin.

»>

SINIRLI GARANTI
Uriin, hasta kullaniminda malzeme, islev ve isgilik agisindan garantilidir. Uretici, misteri veya Uruntin herhangi bir kullanicisi tarafindan asagidakilerin
bir sonucu olarak ortaya ¢ikabilecek veya neden olunabilecek hasarlardan agik¢a veya zimnen sorumlu tutulamaz:

. Amaci disinda kullanim, hor kullanma ve/veya uygunsuz kullanma.

. Tasarlandi§i amag veya tibbi prosedirler disinda herhangi bir sekilde kullanim.
BU GARANTI TICARETE ELVERISLILIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VE URETICININ SORUMLULUKLARI DA DAHIL OLMAK UZERE TUM
DIGER AGCIK, ZIMNI VE/VEYA YASAL GARANTILERIN YERINE GECER.

URUN SIKAYETLERI
Bu drinle ilgili kalite, gtivenilirlik ve/veya dayaniklilik konularindaki tim sorular veya endiseler, Ureticinin musteri hizmetlerine veya yetkili bir
temsilcisine iletilmelidir. lade onayu icin liitfen miisteri hizmetleri veya yetkili temsilciyle iletisime geginiz.

URUN TEMINI
Steril olarak temin edilir. Paket hasarli veya agik degilse
sterilite garanti edilir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

DEPOLAMA
Tozdan arindiriimis kapali bir ortamda
dogrudan giines 1sigindan uzakta 30 °C (86 °F) altindaki sicakliklarda saklayin. %20 ila %80 arasinda bagil nem araligi korunmalidir.

YENIDEN STERILIZASYON

Yalnizca yeniden kullanilabilir alet setleri kullanici tarafindan sterilize ediimek UGzere tasarlanmistir ve gerektiginde uygun koruyucu ambalaj iginde
buharli otoklav ile yeniden sterilize edilebilir. Bu cihazlar i¢in 6nerilen islem parametreleri: Elle Temizleme: 10 L su (maks. sicaklik 35 °C) basina 4
mL/L Viruzyme V dozaji. Otomatik Temizleme: Soguk suyla 6n yikama (3 dakika), Yikama: N&tr Enzimatik Kimya (Amity Viruzyme-V) 4 mL/L (192 ml)
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@ 60 °C, 12 dakika, Durulama: Gelen Sicak Su, 1 dakika, Termal Dezenfeksiyon: Ters Ozmoz Suyu, 93 °C @ 1 dakika, 0,3 ml/L (14,4 ml) pH Notr
Durulama Yardimcisi. Sterilizasyon: Vakum 6ncesi gevrim, 4 dakika 134 °C, ardindan 20 dakika kuruma siresi.
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