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Sinus Tarsi Implant Instrument Set @

Sinus Tarsi Implant Instrument Set

Doc.: HYP Tray Insert Rev. 15
EN-English

Sinus Tarsi Implant Instrument Set Contents: Six (6) Trial Sizers (Sizer 05, Sizer
06, Sizer 07, Sizer 08, Sizer 09, Sizer 10) / *3 Guide Wires/1 Driver

Caution:

. Instrument Set is provided NOT STERILE -MUST BE
CLEANED AND STERILIZED PRIOR TO USE, SHORTLY
AFTER USE & BETWEEN USES.

e  Federal law (US) restricts this device to sale, distribution and
use by or on the order of a physician.

. Guide Wires must be inspected prior to sterilization and
prior to each surgery. Guide Wires should be free of burrs,
bends, bows or nicks as these conditions may prevent

lant from sliding off freely. Defective Guide Wires

should be discarded and replaced.

Instructions for Cleaning & Sterilization of the Instrument Set

Clean Instrument Set:
*  Rinse under running tap water for one (1) minute
. Immerse in Enzol (or equivalent enzymatic cleaner) solution, prepared in
accordance with manufacturer’s instructions using sterile Deionized (DI)
water
. Scrub interior and exterior surfaces with an instrument brush two (2)
times
Rinse under running tap water for one (1) minute
Repeat cleaning steps above one more time
Dry thoroughly
Place in a clean instrument tray

Sterilize Instrument Set
e Autoclave Sterilization - Prevacuum Cycle
. Double wrap instruments and tray using non woven CSR sterilization wrap
(only FDA cleared wraps should be used)
Method: Steam
Cycle: Prevac
Temperature: 270 degrees F (132 degrees C)
Exposure Time: 4 minutes
Drying Time: 30 minutes

For Inmediate-Use Instrument Set may be sterilized as follows:

e (Flash) Autoclave Sterilization - Prevacuum Cycle
. Unwrapped instruments and tray
e Method: Steam
. Cycle: Prevac
e  Temperature: 270 degrees F (132 degrees C)
. Exposure Time: 3 minutes
Drying Time: Not Applicable
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Komplet implantata za tarzalni sinus

Dok.: HYP Tray Insert Rev. 15
HR-Croatian

Sadrzaj kompleta implantata za tarzalni sinus: Sest (6) instrumenata za
odredivanje veli¢ine / *3 Zice vodilice / 1 uredaj za ugradnju (eng. driver)

Oprez:

Komplet implantata isporucuje se NESTERILAN. MORA SE
OCISTITI | STERILIZIRATI PRIJE UPOTREBE, ODMAH NAKON
UPOTREBE | IZMEDU DVIJE UPOTREBE.

Prema americkom saveznom zakonu, prodaja, distribucija i
upotreba ovog proizvoda dopustena je samo lije¢nicima ili prema
njihovom nalogu.

Zice vodilice moraju se pregledati prije sterilizacije i prije
svakog zahvata. Zice vodilice ne smiju sadrzavati zadebljanja
te ne smiju biti svijene lll uvuene /er bi se time moglo
onemoguciti slobodno k 1) Stec:
vodilice treba baciti i zamijeniti.

Zice

Upute za ¢iScenje i sterilizaciju kompleta implantata

Ciséenje kompleta implantata:

Ispirite pod teku¢om vodom iz slavine jednu (1) minutu

Uronite u otopinu Enzol (ili istovjetno enzimatsko sredstvo za
¢isc¢enje) pripremljenu u skladu s uputama proizvodaca upotrebom
deionizirane (DI) vode

Dva (2) puta iS¢etkajte unutarnje i vanjske povrsine

Ispirite pod teku¢om vodom iz slavine jednu (1) minutu

Ponovite gore navedene korake jo$ jednom

Dobro osusite

Postavite u Cistu pliticu za instrumente

Stenllzwanje kompleta implantata

Sterilizacija autoklaviranjem — ciklus predvakumiranja

Zamotajte instrumente i pliticu u dvije CSR tkanine za sterilizaciju
(trebale bi se upotrebljavati samo tkanine odobrene od strane
americke Agencije za hranu i lijekove (FDA))

Metoda: sterilizacija parom

Ciklus: predvakumiranje

Temperatura: 270 °F (132 °C)

Vrijeme izlaganja: 4 minute

Vrijeme suSenja: 30 minuta

Za neposrednu upotrebu komplet implantata moze se sterilizirati na
sljedeci nacin:

(Trenutacna) sterilizacija autoklaviranjem — ciklus predvakumiranja

. Instrumenti i plitica bez zamatanja
e  Metoda: sterilizacija parom
. Ciklus: predvakumiranje
e  Temperatura: 270 °F (132 °C)
. Vrijeme izlaganja: 3 minute
. Vrijeme su$enja: nije primjenjivo
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Sinus Tarsi Implant Instrument Set

Hiippeliigese implantaadi paigaldamise instrumentide

komplekt
Dokument: HYP aluse infoleht, versioon 15
ET-Estonian

Hiippeliigese implantaadi paigaldamise instrumentide komplekti kuulub: kuus (6)

prooviklassifikaatorit / *3 juhttraati / 1 draiver

Ettevaatust!

. Instrumentide komplekt saabub MITTESTERIILSENA.
KOMPLEKTI TULEB ENNE KASUTAMIST, KOHE PARAST
KASUTAMIST JA KASUTUSKORDADE VAHEL
PUHASTADA JA STERILISEERIDA.

. Foderaalseadus (USA) lubab antud seadise muidiki, levitamist
ja kasutamist ainult arsti poolt voi arsti korraldusel.

. Juhttraate tuleb kontrollida enne steriliseerimist ja enne
iga kirurgilist protseduuri. Juhttraatidel ei tohi olla
kidasid, paindeid, kumerusi ega sélkusid, kuna need

Instrumendikomplekti puhastamine:

voivad takistada impl.
e Loputage jooksva kraanivee all Gihe (1) minuti jooksul

J My
Defektsed juhttraadid tuleb éra visata ja uutega asendada.

. Hoida Enzol'i lahuses (v6i samavéaarses ensimaatilises puhastuslahuses),

mis on

valmistatud deioniseeritud vett kasutades vastavalt tootja juhistele
e  Kudrige sise- ja valispinnad instrumendiharjaga kaks (2) korda ile
. Loputage jooksva kraanivee all Ghe (1) minuti jooksul
. Korrake eelmisi puhastusetappe veelkord
. Kuivatage poéhjalikult
e  Asetage puhtale instrumendialusele

Instrumendikomplekti steriliseerimine

Juhend instrumendikomplekti puhastamiseks ja steriliseerimiseks

Autoklaaviga steriliseerimine — eelvaakumi tstikkel
Mahkige instrumendid ja alus mittekootud CSR-i steriliseerimislinasse
(kasutada tuleks ainult USA Toidu- ja ravimiameti poolt heakskiidetud linu)

. Meetod: aur

e Tsiikkel: eelvaakum

e  Temperatuur: 270 °F (132 °C)
e  Toodtlemisaeg: 4 minutit

e  Kuivatusaeg: 30 minutit

Koheseks kasutamiseks méeldud instrumentide komplekti voib
steriliseerida jargmiselt:
e Autoklaaviga (kiir)steriliseerimine — eelvaakumi tsiikkel

. Linasse mahkimata instrumendid ja alus

e  Meetod: aur

e Tsiikkel: eelvaakum

. Temperatuur: 270 °F (132 °C)

e  Toodtlemisaeg: 3 minutit

. Kuivatusaeg: pole rakendatav
Molenstraat 15

EC REP 2513 Bn,:m“n:gu- o

I:D(.:;‘:; T 345 0570 Valmistaja:
Fax: (+31) 70 346 7289 GraMedica

16137 Leone Drive
Macomb, MI 48042

USA

Telefon: +1- 586-677-9600

Volitatud esindaja Euroopas

0120

Trousse d’instruments pour I'implant du sinus du

tarse
Doc. :

HYP Tray Insert Rev. 15

FR-French

Contenu de la trousse d’instruments pour 'implant du sinus du tarse : Six (6)
forets calibreurs (calibreur 05, calibreur 06, calibreur 07, calibreur 08, calibreur 09,
calibreur) / *3 fils-guides / 1 tournevis

Attention :

AN

. La trousse d'instruments est fournie NON STERILE - ELLE DOIT ETRE
NETTOYEE ET STERILISEE AVANT UTILISATION, JUSTE APRES
UTILISATION ET ENTRE CHAQUE UTILISATION.

. La loi fédérale américaine n’autorise la vente, la distribution et
I'utilisation de ce dispositif que par un médecin ou sur prescription
médicale.

e Les fils-guides doivent étre contrélés avant leur stérilisation et
avant chaque intervention chirurgicale. lls ne doivent pas
présenter de bavures ou d’entailles, ni étre tordus ou courbés car
ces conditions sont susceptibles d’entraver le bon glissement de
Iimplant. Les fils-guides défectueux doivent étre mis au rebut et
remplacés.

Instructions pour le nettoyage et la stérilisation de la trousse

d’instruments

Nettoyage de la trousse d’instruments :

. Rincer a I'eau courante pendant une (1) minute.
. Plonger dans une solution d’Enzol (ou un produit de nettoyage
enzymatique équivalent), préparée selon
les instructions du fabricant en utilisant de I'eau déionisée stérile.
e  Frotter deux (2) fois les surfaces intérieures et extérieures a l'aide
d’une brosse.
Rincer a I'eau courante pendant une (1) minute.
Répéter les étapes de nettoyage ci-dessus une fois de plus.
Sécher soigneusement.
Placer dans un plateau a instruments propre.

Stérilisation de la trousse d’instruments

. Stérilisation en autoclave - Cycle de prévide

. Emballer les instruments et le plateau dans un double emballage a
I'aide d’'un emballage de stérilisation de type CSR non tissé (seuls des
emballages approuvés par la FDA doivent étre utilisés).

. Procédé : Vapeur

e Cycle: Prévide

. Température : 132°C

e  Durée d’exposition : 4 minutes
. Durée de séchage : 30 minutes

Pour une utilisation immédiate, la trousse d’instruments peut étre

stérilisée comme suit :

e  Stérilisation en autoclave (« éclair ») - Cycle de prévide

. Instruments et plateau non emballés

e  Procédé: Vapeur

. Cycle : Prévide

e  Température : 132°C

. Durée d’exposition : 3 minutes
. Durée de séchage : Sans objet

EC REP | 251384 The Hague
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Instrumentenset fiir das Sinus tarsi Implantat
Dok.: HYP Tray Insert Rev. 15
DE-German

Inhalt des Instrumentensets fiir das Sinus tarsi Implantat: Sechs (6) Probe-Sizer / *3

Fihrungsdréhte / 1 Dreher

Vorsicht:

. Das Instrumentenset wird NICHT STERIL GELIEFERT UND MUSS

VOR UND KURZ NACH DER VERWENDUNG SOWIE BEI

LANGEREM NICHTGEBRAUCH GEREINIGT UND STERILISIERT

WERDEN.
e  GemalR US-amerikanischer Gesetzesbestimmungen darf dieses

Produkt nur an einen Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft,

vertrieben oder verwendet werden.

. Die Fiihrungsdréhte miissen vor der Sterilisation und vor jeder

Operation (liberpriift werden. Sie diirfen keine Grate,

Verbiegungen, Kr

oder Risse aufweisen, da diese

Bedingungen ein tes Herunter: des Impl.

verhindern kénnen. Defekte Fiihrungsdrahte miissen entsorgt

und ersetzt werden.

AN

Reinigen des Instrumentensets:
. Mit warmem Leitungswasser 1 Minuten lang abspdilen.

Anweisungen zum Reinigen und Sterilisieren des Instrumentensets

. In Enzol-Ldsung (oder gleichwertiges enzymatisches Reinigungsmittel)

tauchen, die

gemal den Anweisungen der Herstellers mit sterilem deionisiertem Wasser

zubereitet wurde.

. Die Innen- und AuRenflachen zweimal (2) mit einer Instrumentenbdirste

abbirsten.
Mit warmem Leitungswasser 1 Minuten lang abspdlen.

Griindlich trocknen.
In eine saubere Instrumentenschale legen.

Sterilisieren des Instrumentensets
. Sterilisation im Autoklaven im Vorvakuumzyklus
. Instrumente und Schale in eine Vlies-Sterilisationsverpackung
(CSR) doppelt einwickeln.
(Es durfen nur von der FDA zugelassene
Sterilisationsverpackungen verwendet werden.)

e  Methode: Dampf

. Zyklus: Vorvakuum
. Temperatur: 132 °C

. Dauer: 4 Minuten
. Trockenzeit: 30 Minuten

Die oben aufgefiihrten Reinigungsschritte noch einmal wiederholen.

Zur sofortigen Verwendung kann das Instrumentenset wie folgt sterilisiert

werden:
e  (Blitz) Sterilisation im Autoklaven mit Vorvakuumzyklus

. Nicht eingewickelte Instrumente und Schale
e Methode: Dampf
. Zyklus: Vorvakuum
e  Temperatur: 132°C
. Dauer: 3 Minuten
. Trockenzeit:  Nicht zutreffend
Molenstraat 15 u
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ZeT OPYAVWYV JOOXEUHPATOG TAPTIAiou KOATTOU

‘Eyy.: HYP Tray Insert Rev. 15
EL-Greek

MNepiexopeva OET opydvwy HooXeUPOTOG Tapaiaiou KOATTou: ‘ES (6)
SoKINaOTIKOI HETPNTEG peyEBoug / *3 oUppaTa odnyoi / 1 odnyog

Ipocoxn:
.

To oeT opydvwy Tapéxetal MH AMIOZTEIPQMENO - MPEMEI NA

KAGAPIZTEI KAl NA AMOZTEIPQOEI MPIN TH XPHZH, AIFO
MPIN TH XPHZH & ANAMEZA ZTIZ XPHZEIZ.

e  HopooTovdiakr vopoBeoia Twv H.M.A. Trepiopider TNV TTwAnon, n
Siavopn kail Tn Xpron TNG CUOKEUNG AUTAG aTTé 10TPS fi KATOTTIV

£VTOAAG 1aTpoU.

o [pémel va emBewprioere Ta oupuara odnyoug mpIv TNV
amooTeipwan Kai mpiv Kabe xeipoupyikn eméupacn. Ta
oUppara odnyoi 6a TPETTel va unv gépouv efoykwpara,
oTpePAWOEIS, Auyiouara 1y xapakiés KaBws aurd uTropei va
armorpéwouv Tnv eAeUBepn KUAIoN Tou pooxeluarog. Ta
eAarTwparika oupuara odnyoi 8a mpémel va amoppipOouv Kai

v’ avrikaraora@ouyv.

AN

KaBapiopog o€t opydvwyv:

03nyieg yia Tov KaBapiopuoé & TNV ATTOCTEIPWAON TOU GET OPYAVWV

. ZeTTAUVETE KATW OTTO TPEXOUUEVO VEPOS Bpuong yia éva (1) AeTrTd
. EpBatrriote pe Sidthupa Enzol (A avrioToixo ev{upaTiké KabapioTiKo),

TIPOETOINACHEVO

Z0pQwva PE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUOOTH XPNOIMOTIOIWVTAG OTEIPO

amioviopévo udwp (DI)

. TpPiYTE TIG EOWTEPIKEG KAI EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG PE HIa BoUpTaa

opydavwy 0o (2) popég

. ZeTTAUOVeTE KATW AT TPEXOUHEVO vePOS Bpuong yia éva (1) AeTrtd
e  EmavoAdBete Ta rpoavagepdueva Bripata Tou Kabapiopou pia

TIEPIOTOTEPEG POPEG
. ZTEYVWOTE OXOAACTIKA

e  TomoBetioTE O KABAPOS diTKO OPYAVWV

ATrooTEIpWON OET OPYAVWV

e Amooteipwon pe autékauaTo — KUKAOG upnAou kevou

e AITTAOCUOKEUGOTE Ta Gpyava Kal To SiOKO XPNCIHOTIOIIVTAG UNn
TAeypévo péoo ouokeuaoiag atrooTeipwong CSR
(uovo eykekpipéva até Tov Opyaviopd Pappdkwy (FDA) péoa
guokeuaaoiag Ba TPETTEl va XpNoIPOoTToinBouy)

MéBodog:

KuokAog:
O¢gpuokpaoia:
Xpovog £kBeang:
XpOvog OTEYVWHATOG:

AT6G

Prevac

132 Babpoug C (270 Babuou F)
4 AetrTdt

30 AetrTd

Mo dueon XPRoN TO OET OPYAVWV PTTOPEI VO ATTOCTEIPWOET akoAoUBwG:

. (Apeoo) AtrooTeipwon Pe autokauaTo — KUKAOG upnAou kevou
. Mn cuokeuaopéva 6pyava kail Siokog
. MéBodog: Atpodg
e Kuikhog: Prevac
. O¢gpuokpaoia: 132 BaBuoug C (270 Babuoul F)
. Xpodvog €kBeang: 3 AetrTd
e XpOVvog OTEYVWHATOG: Mn epappooTéo
EC REP S T Karaokeuao: 0120
Fax: (+31) 70 346 7299 GraMedica
E£0UG1050TNHEVOC 16137 Leone Drive

avTITPéowWTTOG yia TNV Eupudtn

Macomb, MI 48042
USA
TnAépwvo: +1- 586-677-9600
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Sinus Tarsi Implant Instrument Set

Set di strumenti per I'impianto per seno del tarso

Doc.: HYP Tray Insert Rev. 15
IT-Italian

Contenuto del set di strumenti per I'impianto per seno del tarso: Sei (6) calibratori di

prova / *3 fili guida / 1 guida

Attenzione:
. Il set di strumenti viene fornito NON STERILE — PULIRE E
STERILIZZARE PRIMA DELL'USO, SUBITO DOPO L'USO E
TRA UN UTILIZZO E L'ALTRO.
. La legislazione federale degli Stati Uniti autorizza la vendita, la
distribuzione e I'uso di questo dispositivo solo da parte di un
medico o su prescrizione medica.

. E necessario ispezionare i fili guida prima della sterilizzazione
e di ogni intervento chirurgico. I fili guida devono essere privi

di sbavature, piegature, curvature o intaccature in quanto
queste condizioni potrebbero impedire all’impianto di
scivolare liberamente. Eliminare e sostituire i fili guida
difettosi.

A

Pulire il set di strumenti:

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione del set di strumenti

Ciurnos sanario implanto jtaisy rinkinys

Dok.: HYP Tray Insert Rev. 15
LT-Lithuanian

Ciurnos sanario implanto jtaisy rinkinio turinys: $esi (6) bandomieji dydzio
nustatymo jtaisai / *3 vieliniai kreiptuvai / 1 jdéjimo jtaisas

Perspéjimas:

e |taisy rinkinys pristatomas NESTERILUS. PRIES NAUDOJIMA,
PANAUDOJUS IR TARP NAUDOJIMY JUOS REIKIA ISVALYTI IR

STERILIZUOTI.

. Federaliné teisé (JAV) leidzia §j jtaisg parduoti, platinti ir naudoti tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu.

. *Vielinius kreiptuvus reikia tikrinti pries sterilizacija ir pries
k:ekwenq operacuq Vlelmral krerptuval turi biati neatserpetoje,

eir

nes tai gali lemti bloga implanto

slydima. Vlehmus krelptuvus su defektais reikia iSmesti ir

pakeisti.

AN

ISvalykite jtaisy komplekta:

|taisy rinkinio valymo ir sterilizavimo nurodymai

e  vieng (1) minute plaukite po tekanciu vandeniu;
. imerkite | enzolio tirpalg (arba pana$y fermentinj valiklj), paruo$ta pagal

. Sciacquare sotto I'acqua corrente per un (1) minuto

. Immergere in soluzione a base di Enzol (o detergente enzimatico
equivalente), preparata in conformita alle istruzioni del produttore
utilizzando acqua deionizzata (DI) sterile

. Strofinare le superfici interne ed esterne con una spazzola per due

(2) volte

Sciacquare sotto 'acqua corrente per un (1) minuto

Ripetere la procedura di pulizia riportata sopra ancora una volta
Asciugare accuratamente

Collocare in un vassoio per strumenti pulito

Sterilizzare il set di strumenti
. Sterilizzazione in autoclave — Ciclo prevuoto

e  Avvolgere due volte strumenti e vassoio utilizzando un telo per sterilizzazione

(CSR) in tessuto non tessuto
(utilizzare solo teli per sterilizzazione approvati dalla FDA)

. Metodo: Vapore

e  Ciclo: Prevuoto
. Temperatura: 132°C

. Tempo di esposizione: 4 minuti
. Tempo di asciugatura: 30 minuti

Per I'utilizzo immediato & possibile sterilizzare il set di strumenti nel modo

seguente:
e  Sterilizzazione in autoclave (Flash) — Ciclo prevuoto

. Strumenti e vassoio non avvolti
. Metodo: Vapore
e  Ciclo: Prevuoto
e  Temperatura: 132°C
. Tempo di esposizione: 3 minuti
. Tempo di asciugatura: Non applicabile
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gamintojo nurodymus, naudodami sterily dejonizuota vandenj;

jtaiso vidinius ir i$orinius pavirSius du (2) kartus nuvalykite jtaiso Sepetéliu;

.
e  vieng (1) minute plaukite po tekanciu vandeniu;
e  pakartokite minétus valymo veiksmus dar karta;
e  geraiiSdZiovinkite;
. dékite | Svary jtaisy padékla.

Sterlllzuoklte itaisy komplekta
sterilizacija autoklave — ikivakuuminés sterilizacijos ciklas;
. apvyniokite jtaisus ir padéklg dviem neaustinés CSR sterilizavimo
medziagos sluoksniais
(gali bati naudojamos tik FDA patvirtintos apvyniojimo medziagos).

e  Metodas: gary

. Ciklas: ikivakuuminis
e  Temperatira: 132°C

. Poveikio trukmé: 4 minutés

. Dziovinimo trukmé: 30 minutés

Prie$ pat naudojima greituoju biidu jtaisy komplektas sterilizuojamas
taip:

e (greitoji) sterilizacija autoklave —
jtaisai ir padéklas neapvynioti.
Metodas: gary
Ciklas: ikivakuuminis
Temperatira: 132°C
Poveikio trukmé: 3 minutés
Dziovinimo trukmé: netaikoma

ikivakuuminés sterilizacijos ciklas;
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Zestaw narzedzi do implantacji w zatoce stepu
Dok.: HYP Tray Insert Rev. 15
PL-Polish

Zestaw narzedzi do implantacji w zatoce stepu zawiera: Sze$¢ (6) przymiaréw
prébnych /* 3 prowadniki / 1 wkretak

Uwaga:
o Dostarczany zestaw narzedzi JEST NIESTERYLNY - MUSI BYC
CZYSZCZONY | STERYLIZOWANY PRZED UZYCIEM, KROTKO PO
UZYCIU | POMIEDZY KOLEJNYMI UZYCIAMI.
. Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz, dystrybucje i stosowanie
tego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.
. Prowadniki musza zosta¢ sprawdzane przed sterylizacja i przed

kazdym zabiegie Pr [ P 1y nie powinny mie¢ zadrapan,
wyglec, zglec anl nac:ec, gdyz moga one unlemozllw:c swobodne
e sie impl: pr p y zostaé

wyrzucone i wym:enlone.
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Czyszczenie zestawu narzedzi:
. Pluka¢ pod biezacg woda przez jedna (1) minute
e  Zanurzy¢ w roztworze Enzolu (lub rownowaznym detergencie
enzymatycznym) przygotowanym
zgodnie z instrukcjg producenta przy uzyciu sterylnej, dejonizowanej wody
(D1)
. Szorowa¢ wewnegtrzne i zewnetrzne powierzchnie za pomoca szczotki do

Instrukcje czyszczenia i sterylizacji zestawu narzedzi

narzedzi dwa (2) razy

Catkowicie osuszy¢

Sterylizacja zestawu narzedzi

Ptuka¢ pod biezaca woda przez jedna (1) minute
Powtdrzy¢ powyzsze kroki czyszczenia jeszcze raz

Potozy¢ na czystej tacy na narzedzia

. Sterylizacja w autoklawie — cykl z préznig wstepna
. Podwadjnie zawingé¢ urzadzenia i tace, uzywajac nietkanych

opakowan do sterylizacji

(nalezy uzywac tylko opakowan zatwierdzonych przez FDA)

Metoda: Para
Cykl: Prevac

Czas ekspozyciji: 4 minuty
Czas suszenia: 30 minut

Temperatura: 270 stopni F (132 stopnie C)

Do natychmiastowego uzycia zestaw narzedzi mozna sterylizowac

nastepujaco:

. Sterylizacja autoklawem (Flash) — cykl z préznig wstepna

C€

0120

Producent:

GraMedica

16137 Leone Drive

. Nieowiniete narzedzia i taca

e  Metoda: Para

. Cykl: Prevac

. Temperatura: 270 stopni F (132 stopnie C)

e  Czas ekspozycji: 3 minuty

. Czas suszenia: Nie dotyczy
Emergo Europe
Molanstraat 15

EC | rep | mmint—
Tel: (+31) 70 345 8570
Fax: (+31) 70 346 7299

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Macomb, MI 48042
USA
Tel.:+1- 586-677-9600

Juego de instrumentos para implante del seno del

tarso
Doc.: HYP Tray Insert Rev. 15
ESU-Universal Spanish

Contenido del juego de instrumentos para implante del seno del tarso: seis (6)
calibradores de prueba /* 3 guias / 1 introductor

Precaucion:

. El juego de instrumentos se suministra SIN ESTERILIZAR. DEBE
LIMPIARSE Y ESTERILIZARSE ANTES DE USARLO,
INMEDIATAMENTE DESPUES DE USARLO Y ENTRE USOS.

. La legislacion federal de los Estados Unidos autoriza la venta,
distribucién y uso de este producto exclusivamente a médicos o por
prescripcion médica.

. Las guias se deben inspeccionar antes de su esterilizacion y
después de cada cirugia. Las guias no deben tener ningun tipo
de rebaba, doblez, curvatura o mella debido a que esas
imperfecci pueden impedir el desli: i del impl.

Las guias defectuosas se deben desechar y reemplazar.

AN

Limpieza del juego de instrumentos:
. Enjuagar bajo agua corriente del grifo durante un (1) minuto.
. Sumergir en una solucién de Enzol (o cualquier limpiador enzimatico
equivalente), preparada
con agua esterilizada) segun las instrucciones del fabricante.
. Fregar la superficie interior y exterior con un cepillo para instrumentos
dos (2) veces.
Enjuagar bajo agua corriente del grifo durante un (1) minuto.
Repetir los pasos de limpieza anteriores un vez mas.
Secar bien.
Colocar en una bandeja para instrumentos limpia.

Instrucciones de limpieza y esterilizacion del juego de instrumentos

Esterilizacion del juego de instrumentos
. Esterilizacién por autoclave: ciclo de prevacio.
e Utilizar envoltura doble de material no tejido de esterilizacion CSR
para el instrumental y la bandeja
(usar solamente envolturas aprobadas por la FDA).

. Método: Vapor

e  Ciclo: Prevac

. Temperatura: 132° C (270° F)
e  Tiempo de exposicion: 4 minutos

. Tiempo de secado: 30 minutos

Para su uso inmediato, el juego de instrumentos se puede esterilizar
como se describe a continuacion:
e  Esterilizacion flash por autoclave: ciclo de prevacio

. Instrumentos y bandeja sin envolver
. Método: Vapor
. Ciclo: Prevac
. Temperatura: 132°C (270°F)
e  Tiempo de exposicion: 3 minutos
. Tiempo de secado: No corresponde
— wl c¢
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Sinus Tarsi Implant Instrument Set

Siniis Tarsi Iimplant Alet Seti
Belge: HYP Tepsi inserti Rev. 15
TR-Turkish

Siniis Tarsi Implanti Alet Seti igerigi Alti (6) Deneme Bilyiikliik Belirleyicisi / *3 Kilavuz
Tel / 1 Siiriict

Dikkat:

e Alet Seti STERIL OLMAYAN SEKILDE SAGLANIR - KULLANIMDAN
ONCE, KULLANIMDAN KISA SURE ONCE VE KULLANIMLAR
ARASINDA TEMIZLENMELI VE STERILIZE EDILMELIDIR.

e A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya emriyle satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.

. Kilavuz Teller sterilizasyondan ve her cerrahiden énce
incelenmelidir. Kilavuz Tellerde cikintilar, biikliimler, egrilikler
veya gentikler bulunmamalidir ¢iinkii bu durumlar implantin

serbestge iizerinden kaymasini 6nleyebilir. Hatali Kilavuz Teller

I .Vel ..l' gy

Alet Setinin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu Talimati

Alet Setini Temizleyin:

e Akan musluk suyu altinda bir (1) dakika yikayin

o Ureticinin talimatina gére steril deiyonize (DI) su kullanilarak
hazirlanmis Enzol (veya esdegeri) soliisyona batirin
ig ve dis yiizeyleri bir alet firgasiyla iki (2) kez firgalayin
Akan musluk suyu altinda bir (1) dakika yikayin
Yukaridaki temizlik basamaklarini bir kez daha tekrarlayin
lyice kurutun
Bir temiz alet tepsisine yerlestirin

Alet Setini Sterilize Edin
. Otoklav Sterilizasyonu - Prevakum Déngisi
. Aletleri ve tepsiyi 6riilli olmayan sterilizasyon sargisi kullanarak iki kez sarin
(sadece FDA onayli sargilar kullaniimalidir)

e  Yontem: Buhar

e  Déngi: On Vakum

e  Sicaklk: 132 derece C (270 derece F)
. Maruz Kalma Siiresi: 4 dakika

e Kuruma Siiresi: 30 dakika

Hemen Kullanmak igin Alet Seti su sekilde sterilize edilmelidir:

e (Flash) Otoklav Sterilizasyonu - Prevakum Dénguisii
. Sarili olmayan aletler ve tepsi
. Yontem: Buhar
e  Déngi: On Vakum
. Sicaklik: 132 derece C (270 derece F)
e Maruz Kalma Siiresi: 3 dakika
e Kuruma Stresi: Gegerli Degil
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