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EN - ENGLISH

MEASUREMENT ACCURACY: £1.0MM

MATERIALS AND INTENDED USE

The device(s) is intended to measure the distance between anatomical landmarks and must be used in the
manner described in the Surgical Protocol provided by Enztec Limited or its representatives, as applicable. The
device supplied by Enztec Limited (Enztec) is a surgical instrument intended for transient use during orthopaedic
surgery. It is intended to be used in the manner described in the Surgical Protocol provided by Enztec or its
representatives, as applicable. The device is manufactured from medical grade metals and plastics, and is supplied
non-sterile. Prior to use, the operating surgeon shall have given careful consideration to all aspects of the surgical
intervention as well as to the limitations of the device.

EXAMINATION PRIOR TO USE

The device is supplied non-sterile, in device containers or individually packaged. Device packaging must be intact
when received, and removed prior to sterilisation.

The device must be carefully and completely examined for wear or damage by doctors and staff in operating
centres prior to surgery. The examination shall include a visual and functional inspection of the working surfaces,
and must verify the cleanliness of the device and the absence of wear and damage. Evidence of damage or wear
on a device may include but is not limited to corrosion, discoloration, excessive scratches, flaking, distortion, wear,
cracks, and loosening of components. Improperly functioning devices, devices with unrecognisable markings,
and damaged or excessively worn devices should not be used. The device shall also be zeroed before every use to
ensure that the device has not been damaged, and that it continues to read “Omm” prior to use.

Like any precision surgical instrument, the device must undergo regular checks by authorised personnel to ensure
that the device remains in good condition and continues to act as intended. End of useful instrument life is
generally determined by wear or damage in surgical use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Enztec devices must only be used by surgeons who are fully familiar with the surgical technique required and
who have been trained to this end. The operating surgeon must take care not to exert inappropriate stress on the
device and must fully comply with the operating procedure described in the Surgical Protocol.

Incorrect maintenance, cleaning or handling may render the device unsuitable for its intended use, cause
corrosion, dismantling, distortion and/or breakage, or cause injury to the patient or operating staff. Enztec shall
not be responsible in the event of a device being used which is damaged, incomplete, showing signs of excessive
wear and tear, or that has been repaired or modified (either permanently or temporarily) outside the control of
Enztec or its representatives.

As a result of mechanical features required, the device is made of non-implantable materials. In the event of the
device breaking, no fragment must remain in the patient as this could cause post-operative complications such
as allergies, infections, or complications of a biological nature associated with the release of non-implantable
components, possibly requiring further intervention.

These instruments are not intended for use in a MR (Magnetic resonance) environment.

STORAGE

The device should be stored in individual packages or in containers. After use they must be stored in a clean,
dry and temperate place.

DISPOSAL

Devices must be disposed of in accordance with the health care facility’s procedures, ensuring protection from
physical hazards such as exposed edges. Care must be taken to ensure that used devices are decontaminated
following the cleaning and sterilisation instructions described within this document, or otherwise disposed of as
infectious waste. Devices should be destroyed in a manner that prevents potential reuse.

COMPLAINTS

Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product,
its identity, durability, reliability, safety, effectiveness, and or its performance, should notify Enztec or their
representatives. Moreover, if the device has malfunctioned, or is suspected of having malfunctioned, Enztec or
their i be advised i

If an Enztec product has ever worked improperly and could have caused or contributed to a serious incident,
serious injury, or death, Enztec or their representative, as well as the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established, must be informed as soon as possible by telephone or in writing.
For all complaints, please include the device name and catalogue number, a full description of any markings,
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contact name and address, and an exhaustive description of the event to help Enztec understand the causes of
the complaint. Please retain the device for investigation purposes.

CLEANING AND STERILISATION

For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned (manual cleaning OR automated cleaning),
and sterilised before use. Moreover, for good maintenance, reusable devices must be pre-cleaned, cleaned
(manual cleaning OR automated cleaning), and sterilised after surgery following the sequence of steps described

below.
Point of Use -
Transport to - Avoid damage
Processing Area |- Minimise time before cleaning
Preparationfor |- Di possi instru licabl
Cleaning - must be cleaned from instrument trays and cases
- Submerge in enzymatic detergent prepared according to manufacturer’s recommendations
- Soakfor 10 minutes at 40°C (104°F)
Scrub while submerged with soft sponge and agitate
Pre-cleaning - Usepipe cleaner ot nonmetaic brushforlumens an crvice, Actuate moving parts to

loosen trapped so

Rinse in 38°C-49°C (101°F-120°F) tap water for 1 minute
- Thoroughly flush all lumens and difficult to reach areas
- Actuate while rinsing

Manual Cleaning

- Soakin ultrasonic bath in neutral pH detergent (Neutrad or acceptable alternative), prepared
according to manufacturer's recommendations

- Clean for 10 minutes at 40°C (104°F)

- Rinse with clean, tap water, actuating moving parts while rinsing, for 1 minute
Dry thoroughly with clean, lint-free cloth

Phase tion Time Water Temp Detergent typ
Pre-wash 02:00 Cold Tap Water N/A
Enzyme wash 02:00 Hot Tap Water Enzymatic Cleaner
Wash 02:00 65.5°C (150°F) Neutral pH Detergent
Automated Rinse 01:00 Hot Tap Water N/A
Cleaning pe—
erma 01:00 90°C (194°F) NA
Decontamination
Dry 07:00 115°C(239°F) N/A

“Thermal ination may be p dditional step to render the devices safe

for handling

- Inspect for contaminants and damage

Inspection - Repeat cleaning if contaminants remain

- ContactEnztecor its ives if device is damaged

- here po: i tion:

- ith articulating surfe t be tested for Amoist heat
compatible, medical grade lubricant should be applied to all articulating joints prior to
sterilisation (Rudolf Oil Spray RUBB80-00 or acceptable alternative)

preparationfor |- Place cleaned,dryd to the specified locations within the ifapplicable,
Plasissbernes ensuing that the cases have been ceaned fllowing th Instuctions above; where cass are

not provided, package loosely in suitable pouch or cloth wrap.

Only legally marketed, and locally approved sterilization bamers (eg, wraps, pouches or
containers) should be used for packaging , in compliance to
the Inthe US, it that system trays be double

wrapped using two FDA-cleared wraps prior to sterilisation.




us Outside US
- Steam Sterilisation, Pre-vacuum Cycle - Steam Sterilisation, Pre-vacuum Cycle
Sterilisation - Temperature: 132°C (270°F) - Temperature: 134°C (273°F)
- Exposuretime: 4 minutes - Exposure time: 3 minutes
Dry-time: 40 minutes - Dry-time: 60 minutes
- Cool-time: 20 minutes - Cool-time: 30 minutes

Other sterilisation methods are possible but must be validated beforehand. Automatic cleaners and autoclaves
must be validated by the hospital and regularly checked to guarantee the recommended sterilisation
temperatures are reached for the entire exposure time.

If sterilisation containers with paper filters are used, it is advisable to use a new filter for each sterilisation. If after
having followed this sterilisation method there is still water in the sterilisation containers or on/inside the device,
the device must be dried and sterilisation repeated.

WARRANTY STATEMENT

Enztec Limited devices are manufactured for use only by qualified medical personnel who are trained in their
use. All Enztec Limited devices are warranted to be free from defects in workmanship and materials for one (1)
year from the date of sale. Any Enztec Limited device with a defect during the applicable warranty period will be
repaired or replaced. Enztec Limited shall not be liable, expressly or impliedly, for:

a
as aresult of
[0} misuse, mishandling, and/or improper operation
(ii) repairs, modifications, or alterations performed by any person or entity other than Enztec
Limited, or their authorised representatives
(iii) incorrect or incomplete inspection, cleaning and/or maintenance, or
(iv) usein ination with adaptc d i or use in any manner or medical
procedure, other than those for which it is designed; and
b.  Anyspecial,indirect,and/or i i u

the device and equipment.
THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, AND/OR STATUTORY, INCLUDING,
BUT NOT LIMITED TO, WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS AND/OR SUITABILITY FOR A PARTICULAR
PURPOSE, AND ALL OTHER OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON “ENZTEC LIMITED" BEHALF.

Enztec Limited neither assumes nor authorises any person to assume for it any other liabilities in connection with
the sale of said devices and equipment. To ensure proper use, handling, and care of devices and equipment,
consult the applicable catalogue, brochure, instruction manual, teaching film, and other literature which is
included with the product and/or otherwise available from the company, upon request.

For further information relating to the use of this device or complaints please contact your Enztec Limited
representative or distributor.

Federal law restricts this device to sale or use by or on the order of a physician.

SYMBOL TRANSLATION
- see enztec.com/ifu

Quantity




BG - BbJIFTAPCKMN

TOYHOCT HA U3MEPBAHE +1.0MM
MATEPVASIA M NPEAHASHAYEHA YTIOTPEBA
YerpoiicTeoro(ara) e(ca) npeasHatieHolu) 32 namepsaHe Ha Mexay
Vspenvieto, goctasero ot Enztec Limited (Enztec), @ XupypritNeckyt MHCTPyMeHT, MPeAHasHaveH 3a BpemerHa yrorpeta
110 Bpeme Ha OpTONEAYNHY OnepaLi. To & NPenHasHaueHo Aa Ce UNON38a M0 HANMHA, ONVCAH B XVPYPIUIHIA
NPOTOKOR, MPeAOCTaBeH OT ENZtec Wi HefiHUTe MPEACTABMTENY, CrIOPEA Crysas. YCTPOVICTBOTO € MPOU3BERCHO OF
MEAUUAHCKY METanu 1 aCTMACH W Ce AOCTaBA Mpeau ynotpeba Xpypr

TpAGBa Aa pasrmiena BCAMKH GCTIEKT Ha XMPYPIUNECKATa UHTEPBEHLIAS, KAKTO U OTPaHAMEHISTa Ha YCTPOCTBOTO.
nPErnEn nPEnM YNOTPEBA

i jocTaea B KOHTeIAHEpU 32 YCTPOVICTB W MHAVBAYAHO ONaKOBaHO. OMaKkoBKaTa Ha
y(rpuw(mom pries A 6o npvl yaBaHeTo A c TP e epUBATE
Vapenvieto Tpr6ea Aa Gbae N10BPEa OT NeKapHTe W NepcoKana

o OnapaLOMITE. eHTposE. MaRM orapaLTa: TIoGMeAMT BXTIOUBa. BMayATD 1 GyrLMONRLA WCHeKLA Ha

PabOTHUTE MOBLPXHOCTA 1 MMa 33 Lien Aa MPOBEPYI YCTOTATa Ha M3ACMETO M NIAMICATa Ha M3HOCBAHE W MOBPEA.

[I0Ka3aTenCTB0TO 32 MOBPENA WM M3HOCBAHE Ha U3AENVETO MOXE 2 BKTIOUB3, HO HE Cé OTPaHIYaBa 10, KOPOIA,

oesyperate, MPEKOUEHA ADACKOTANY TIOUEHE, WIUBTBANE, USHOCSIHE, MYKIGTANA U pasurabaae a
He Tpstea,

U TIOBDEjeHIt W MIDEKOMEDHO W3HOCEHN U3eNUs. YCTPOACTBOTO Chuio paa A Gope TmynASAND MG Bev
ynorpeéa 32 72 Ce rapaHTUpa, de He ce e noBpX e na wanucea ,0mm" npeaw
ynorpe6a.

KakTo BCekvt Npewu3en Xupyprivecki UHCTPYMEHT, yCTPOICTBOTO TpsiGBa A NPEMVHABa NPe3 PefioBHI NPOBEPKM
OT YbAHOMOLLGH NePCOHa, 32 Aa Ce rapaHTUpa, Ue e B AOBPO CHCTORHie U NMPOILIKABA [a ARVCTBA Copea
NPEAHasHaNEHNETO C. KpasT Ha MOME3HWA XMBOT Ha WHCTPYMEHTa OBUKHOBEHO C ONIPEAGA OT MSHOCBAHE WA
NI0BPEAA MY XVpypryvecka yroTpeba.

)
YeTpoiicTeata Ha Enztec Tpsi68a Aia Ce M3NON3BAT CaMO OT XMPYP3¥, KOUTO Ca HaITbIIHO 3aN03HaTH C HeOBXOAVMATa
XUPYPIVHa TeXHIIKa W Ca G OGyueHy 3a Tau Len. ONepUPAILIMAT XVpyPr TPAGEA Aa BHUMABA Ad He npunara
NIpeKOMEpHa CYina BLPXY YCTPOVICTBOTO 1 TPBEA U3LANO Aa C11a38a ONEPATUBHATA MPOLIEAYPa, ONCaHa B XMPYPI|HIR
npoToKon.

HenpaswiHara MOAAPbXKa, MOWACTBAHE WM paboTa MOKe fa HANPABM YCTPOWCTBOTO HEMOMXORALO 32
NPEAHAZHAYEHETO My, A3 MPUNMHI KOPO3UA, Pa3mobABaHe, W3KPUBABAHE WM CuyMBaHE WA [ MPMNAHI
HapaHABaHe Ha NALWHTa WM ONEPUPALINA nepcoran. ENZtec He HOCH OTTOBOPHOCT B Cryuait Ha U3NON3BaHE Ha
YETPGACTRO, KOGTD & OSpEeo, IO o383 TDVGHALY K2 TDEKOMEEKO USHOCESHS W G4 BonpaBaa

TORHHO WA Enztec

B pe3y/Tar O HeOBXOBVMIITE MEXaHW4HI XapaKTepUCTKM ycrpom‘mom [ —
Marepitany. B cyvait e yCTPOWCTBOTO Ce Cuyiii, B NaLiMeHTa He TPAGBA A3 OCTABa HATO eAUH GPArMeHT, Tbil KaTo T083
MoXe fia ioBene o

cobp3aHmC X Haweca.
B cpena C war (MR).

=
CbXPAHEHUE
YCTpOiiCTBOTO TpABEA f2 Ce ChXpaHABA & OTAGHN ONAKOBKA WK B KoKTeliHepy. Cnieq ynoTpe6a Te Tpsbea A ce
CXPAHABAT Ha UIICTO, CYXO MACTO C HOPMAlIHa TeMNepaTypa.

VU3XBBLPNIAHE

cvpow:naaYa TPAGEa 42 e USKEUATT 8 COTBTCTAME C MROUSTYDIT Ha NAEGHOTO S3sefenne aTo Ce apaKTpa
", pu6ose. Tprda, Tpojictea a

e boTBeTCTBME. TIOWACTEQHE 1 CTepAA32U/S, OTHCaHN 3O AORYNEKT WTH A

c PAAT MO APYT Yctpoiictsata aT yHUUL{OXel | KOTO

PHa ynoTpeta.

OMIAKBAHUA

Bcex 3qpasen Crewsanc, KOO U OTVINEHE WA OCHORHUR 33 HEFOSOITEO S5 BP3G C IGHECTAOND Ha

NPOAyKTa, Herogara T, HaBEXAHOCT, T wiwiw Herogara pagora,

TPAGBa A yBeRomM Enztec Wi HeiHUTe MpercTaBTeny. OCBeH T0Ba aKO YCTPOICTBOTO & ne¢ewpano win ce
N0RO3MPa, e @ AetbeKTMPano, ENZtec i HewH NMPeACTaBHTEN TPAGBA 42 GbAAT YBeROMEHH He3a6aBH

AKO NPORYKT Ha Enztec 8 fiafieH MOMEHT e paboTyifl HeMpaBTHO 1 MOXE Aa € MPUUMHIAN Wik nonpmecm 3a cepuoseH
WHUMZHT, CEPUO3HIN HAPAHABAHIA NN CMBPT, ENZteC NI HEVIHWAT NPEACTABITEN, KAKTO M KOMMETEHTHUAT OpraH Ha
[bpXaBaTa-uneHKa,

B KOATO C& HAMIPA MOTPEGTENAT W/WW NALIMEHTET, TPAGEA f1d GbAAT UHAGOPMIPAHI BL3MOXHO Haii-Gbp30 10 TenedoHa
i ucmero.



W BCAKaKBU OMIGKBAHIA BKTIO4BAVITE UIMETO Ha YCTPOVICTEOTO M KATATIOXHHA HOMED, TBIHO OMMCAHYE Ha BCAKAKEI
MaPKUPOBKY, MMe V1 APEC 33 KOHTAKT 1 M31EPMIaTEHO OMVICaHYiE Ha CHOVTMETO, 3a A3 NOMOrHeTe Ha Enztec 4a pastepe
MIPAMUHYTE 33 ONNAKBAHETO. 3aMa3eTe YCTPOMCTBOTO 3a LIENUTE Ha Pa3CTIefIBaHETO.

ncqwcrsAHEuc‘rEPMnuaAuuﬁ
CHOBPaXEHIA 32 GE30MACHOCT HECTEPHTHUTE YCTPOWCTBA TPAGBA 2 GLAAT NPEABAPTENHO NONCTEHY, MOUMCTEHI
(prario howicraane A nouncTaae) 1 ¢ npeay ynorpeta. Oceen Toga 3a A0Gpa

NOAPYIKa YCTPOCTBATa 32 MHOTOKPATHA YNIOTPE6a TPAGEa Aa GbAAT MPEABAPATENHO MOUVCTEHY, IONMCTEHY (PbIHO

nouncrsae WA nouvcreare) 1 ¢ pyp Karo ce cregBa
NOCNIEAOBATEHOCTTa OT CTBIKH, OMACAHY 110-GONY:
Mowew 1a - MpemaxHere cepro3HOTO 3aMbpcABaHe
Tpancnoprupaite | ysgaraaiie nospean
Ao 30HaTa 3a
Sepabonea - Havanere spemero npeau noucreaHe
Moprotseresa |- PasmoGert cneggaik wHcT)
nouncTBare - VIHCTPyMeHTVITe TPAGBa 42 Ce MONICTBAT OTALTIHO OT TAGHTE 1 KyTWHTE 32 MHCTPYMEHT
- MoToneTe B eH3MMHVA AETEpreHT, “brnac Ha
- HakwcHere 3a 10 manyTu npn 40°C (104°F)
- MouncTsair HaTo, roban
Mlpepsapimentio |- V13nonasaiTe NOUMCTBALL MHCTPYMEHT 33 TPB6M Wi HEMETaTHA UeTKa 32 NYMeHM 1 Lenki.
noumcTBane 3aeliCTaaiiTe ABIDKELIMTE Ce YaCTU, 32 A2 OCBOBOAVITE HATPYMAHO B TAX 3AMBPCABAHE
- °C - 49°C (101°F - 120°F) 32 1 ukyTa
" ipouviTe AoGpe BCAKIA PAEHI U TpyaNO ROCTEMA MeCTa
- 3apelicTBaliTe, AOKATO U3NnaKeaTe
- Haoiere s ypasy0sa saka Cpenapar ey Tpano pH (Neutrad ww e
PyHo - Mowwcrere 3a 10y npm a0 (04F)
noumcTBane - Vl3nnaKweTe C UCTa YeLLMAHa BORA, 33AEHCTBAINTE ABIKELLITE Ce YACTH 110 BPeMe Ha
anNakeane 3a 1 MuHyTa
- Viacywere craparenio C uvicra Kbpna 6e3 mbx
Gasa Bpeme3a Temneparypana | oo
Mpegsapento 0200 Cryena vewnsna VA
soga
) Tonna vewmAna | EMaumen nouncreauy
EHIUMHO M3MMBaHE 0200 ooy
AsTomaTMsuparo Vismvsare 02:00 65,5°C (150°F) s
nouncTBaHe P: P
Vannaksane 01:00 Tonna vewmana NA
“Tonukko .
obenmmmane 01:00 90°C (194°F) N/A
Moacywasare 07:00 115°C(239°F) N/A
N Ra ce u3BLPLM KaTo CTbNKa, 32 A2 HanpaBy
yCTpoiicTsaTa Gesonach 3a pabora
- Mposepere 3a 3ambpcTeny U noBpea
Mpernen - TIoBTOpETe NOMIACTBSHETO, K0 OCTaHaT 3aNspCiTen
- Cobp Enztec unn 1, aKO YCTPOVICTBOTO € MOBPefeHo




- CrrioGere, KbfieTo e BLIMOKHO, CTefiBalikyt MHCTPYKLUMTe 32 CrIoGABaHe
- VIHCTpyMeHTUTe C ABIDKeLLM Ce NOBBPXHOCTI TPAGEA AA GLAAT TECTBaHN 33 ABMKEHME.
TpAGBA f12 Ce PO MEAMUMHCKY KNAC NlyBPUIKAHT, CHBMECTVM C Bara 1 TOMWHa,
BbPXY BC/KM ChUNIeHABALY CTaBM NPeAv CTepuu3auy (Rudolf Oil Spray RUSB80-00 wnu
npvemVBa anTepHaTyiea)
TlocTaBeTe MOUWICTEHWTE 1 Cy Xt YCTPOFICTBa Ha ONIpEeTIeHIITe MECTa B NPeAOCTaBeHUTe
Nororoska sa oy o ¢ TGO KaToce Yoepute e e <2 nouncTet crensaiiki
He G 8060AHO B

ORI OraKoBG W T Top GG
O

WaenuA TpAGEA fa Ce MIBBPILBA CaO
Pt

2 mecTs 3ac
(Hanp. o6BuBK, nose wrn KOWTEREA) A B ChOTBETCIAE € TN b

CALL ce npenopr npeav Ha cucTemara aa
6vaar ago or ArenuuaTa 3a
XparuTe v nexapcTeara Ha CALL (FDA) osviekm.
[ VssuH CALY
- Mapwa Crepwnsauys, LKL ¢ - MapHa Crepuv3aLuts, LKk ¢
npenBapyTeneH Bakyym npegsapuTeneH sak)
Crepwmsaunn |- Temneparypa: 132°C (270°) - Temneparypa: 134°C 273°F)
Bpewe Ha excriosnuy: 4 MiHyT - Bpeme Ha eKCNO3MUMA: 3 MUHYTH
Bpewe Ha cyuieHe: 40 MuryTH - Bpeme Ha Cywene: 60 MAHyTH
- Bpewe Ha oxnaxgane: 20 MAHyTH - Bpeme Ha oxnaxane: 30 MukyTh
BL3voXHM Ca M APy METOAM Ha Ho Te TpAGBa fa GbaaT
NOUCTBALLM MHCTPYMEHTI W 2BTOKNaBM TPAGEA A Ww anugpann of 6onr<v1uara V1 perioBHO NpoBepABaHY, 3a fa
pakTUpa,
AKO Ce M3MION38T KOHTE/IHEPY 32 CTEPUNIM3ALVA C XapTVEHN GWITPY, NPENIOPBUMTENHO € Aa MSNON3BaTe HOB AT
Ha To3u meron 32 BCe OLIe UMA BOJA B KOHTelHepHTe 3

CTepWM3aLIA MW 110/8 YCTPOVICTBOTO, YCTPOVICTBOTO TPAGEA 43 e MOACYLLM W CTEPUAM3ALIAATA A CE MOBTOPM.

[DEKNAPALIVA 3A TAPAHLIMA

YeTpoiicrsara Ha Enztec Limited ce npovissexaaT 3a ynioTpe6a camo O KEanuMUPaH MEAVILIMHCKIA NIEPCOHaN, KOWTO &

O6yier 3a TAXHaTa ynoTpeGa. 3a BciKy YCTPORCTEa Ha Enztec Limited Ma rapaHLs, 4e HaMaT fedekmu & u3paboTkata

W MaTepuanuTe 3a enHa (1) oAU OT aTaTa Ha MpoRaGa. BCAKO YCTPOVICTEO Ha Enztec Limited  AedekT o Bpeve Ha
nepuop e G7e nonp: 3awmenerio. Enztec Limited He HOCU OTFOBOPHOCT, u3pMiHa

W KocBeHa, 3a:

a. BCAKaKBM MOBPEAV, KOMTO Bb3HUKBAT WK Ca MPUNMHEHI, BULTO OT KIVIGHTa UM OT HAKOF OT NOTPeMTENUTe Ha
YCTPONICTBa W OBOPYABAHETO, B PE3yTaT Ha

(0] ynotpe6a w/wm

[0} nonpaski, & ©
Ve, pasTMIHO OT Enztec Limited, WA TexHit YITbHOMOUIEHU MpeACTaBTEA
(iii) uMCTBAHE W/ wn
W) V3MI07383tE B KOMBUHALYA C 3AATEPY W/ OBOPYABAHE WV U3MON3BAHE M0 HauMH W &
MeVLMHCKa POLenypa, p: Tan, 3a P "
b.  Bcakaksu KOCBEHI /NN NoC
Tpoiic

HACTOSILLIATA TAPAHLIVIS 3AMEHS BCVIUKVA IPYTV TAPAHLIIV, U3PUYHY VIV TIOPA3BMPALLIV CE, /W 3AKOHOBM,
BKIIOYMTENIHO, HO HE CAMO, FAPAHLIMY 3A MIPO[AXKBA, MPUFOJHOCT WM MOAXOMALUA YTIOTPESA 3A
OMPELENEHA LIES U BCAKAKBY [1PYTV SAITbIDKEHVAA NI OTTOBOPHOCTM OT UMETO HA, ENZTEC LIMITED.

Enztec Limited HUTO M0EMa, HUTO YTBHOMOLLAEA AGACHO NALIE A3 TIOGME OT HEIiHO MMe APYTA SAIbIKEHNA BbB BPb3Ka
c Ha ycrpomcraa " 3a na ocurypure pabora  rpwxt
3 " iite ¢ Karanor, 6polLypa, PhKOBOACTBO C MHCTPYKLMM,
yeBH ¢mm w apyra nmeparypa, KOATO € BKNIOYEHa B MPOAYKTa WA N0 APYT HatUH Ha PasnoNoXeHve o
KOMITGHUS T, NpW MOMCKBaHe.

3 cap3ara c Ha TOBa YCTPOVICTBO WM OMNaKBAHIIA, Ce CBLPXETe C BaLLIs
npeaCTaByTen wn ANCTPUGYTOPp Ha Enztec Limited.
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ES - ESPANO

PRECISION DE LA MEDICION: +1.0MM
MATERIALES Y USO PREVISTO
El producto esta pensado para medir la distancia entre referencias anatémicas. El dispositivo suministrado por
Enztec Limited (Enztec) es un instrumento quinirgico destinado a ser utilizado durante intervenciones de cirugia
ortopédica. El dispositivo suministrado por Enztec Limited (Enztec) es un instrumento quirdrgico disefado para
uso temporal durante la cirugia ortopédica. Esté destinado a ser utilizado de la manera descrita en el Protocolo
quirtirgico proporcionado por Enztec o sus representantes, seguin sea el caso. I dispositivo se fabrica con metales
de grado médico y plasticos, y se suministra sin esterilizar. Antes de su uso, el cirujano debera haber considerado
cuidadosamente todos los aspectos de la intervencion quirtirgica, asi como las limitaciones del dispositivo.
EXAMEN ANTES DE SU USO
Eld lizar, en recipient El envase
de dispositivos debe estar intacto cuando lo reciba, y debe retirarlo antes de la esterilizacion.
Los médicos y el personal de los centros quirirgicos deben examinar cuidadosa y completamente el dispositivo
para detectar desgaste o dafios antes de la cirugia. El examen debe incluir una inspeccion visual y funcional de las
superficies de trabajo y debe verificar la limpieza del dispositivo y la ausencia de desgaste y dafios. La evidencia
de dafios o desgaste en un dispositivo puede incluir, entre otros, corrosion, decoloracion, rayones excesivos,
descamacion, distorsion, desgaste, grietas y aflojamiento de (cmpcnemes No se deben Lmllzar dlsposlllvos que
funcionen incorrectamente, con marcas
desgastados. El producto también se debe poner a cero antes de excs uso 5 fin e tener \a gararma de que el
producto no se haya deteriorado y seguira mostrando «Omm» antes de utilizarlo.
Como cualquier instrumento de precision quirirgica, personal autorizado debe someter al dispositivo a una
comprobacion regular para asegurarse de que el instrumento se mantiene en buen estado y funciona como es
debido. El fin de la vida dtil del instrumento suele estar determinado por el desgaste o los dafios producidos por
el uso quirtrgico.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Unicamente cirujanos que estén totalmente familiarizados con la técnica quirdirgica necesaria y que hayan sido
formados para este fin deben utilizar | de Enztec. El i debe tener cuidado de no ejercer presion
indebida en el dispositivo y debe cumplir plenamente con el procedimiento quirrgico descrito en el protocolo
quirdrgico.
La realizacion incorrecta del mantenimiento, a limpieza o la manipulacion puede dar lugar a que el dispositivo dejen
de ser apto para su uso previsto, causar corrosion, desmantelamient, distorsion y/o roturas, o provocar lesiones al
paciente 0.l personal de quirdfano. Enztec no seré sise utiliza un que
de % de temporal)

fuera del 4mbito de Enztec o de sus representantes.
Debido alas funciones mecanicas requeridas, el dispositivo esta fabricado con materiales no implantables. En el caso
de rotura del dispositivo, ningtin fragmento debe permanecer en el interior del paciente ya que esto podria causar
complicaciones postoperatorias tales como alergias, infecciones o complicaciones de indole biologica asociadas
con laliberacién de los componentes no implantables, con la posibilidad de necesitar una intervencion adicional.
Estos instrumentos no estan disefiados para su uso en un entorno de RM (resonancia magnética).
ALMACENAMIENTO

El dispositivo se debe almacenar en envases individuales o en contenedores. Después de su uso, debe almacenarse
en un lugar limpio, seco y templado,

ELIMINACION

Los dispositivos deben desecharse de acuerdo con los procedimientos del centro sanitario, asegurando la proteccion
contra peligrosfsicos tales como [os filos expuestos. e debe tener cuidado para asegurar que los dispositvos utiizados
piezay 6 descri
debx d dos de que se evite su posibl ion.

iduos infecciosos. L¢

RECLAMACIONES

Cuslquier profesional sanitario que tenga una recamacion o causas de insatisfaccion en elacin con a caldad del

producto, suidentidad dad, | la eficaciay/osu debera notificarlo a Enztec

0 sus representantes. Por otra pane, si el dlsposlllvo no funciona correctamente, o se sospecha que ha funcionado

mal, debera informar ec o sus

Si un producto Enztec ha funcionado alguna vez de forma inadecuada y podria haber causado o contribuido a un

incidente grave, lesion grave o muerte, deberd informarse a Enztec o a su representante, asi como a la autoridad
del Estado miembro en el que esté el usuario y/o el paciente, lo antes posible, por teléfono
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o por escrito.En todas las reclamaciones, incluya el nombre del dispositivo y el ntimero de catlogo, una descripcion
completa de cualquier marca, nombre de contacto y direccion, y una descripcion detallada del suceso para ayudar a
Enztec a entender las causas de la reclamacion. Conserve el dispositivo para poder examinarlo.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Por razones de seguridad, los dispositivos no estériles deben prelavarse, lavarse (hmpleza manual O limpieza
automatica) y esterilizarse antes de su uso. Ademas, para un
deben prelavarse, lavarse (limpieza manual O limpieza automatica) y esterilizarse despues de la cirugia siguiendo la
secuencia de pasos descrita en la tabla que aparece a continuacion:

Lugar de uso - Elimine la contaminacién visible
Transporte al drea |- Evite dafios
de procesamiento | - Minimice el tiempo antes de la limpieza
o - Desmonte aquellas partes que se puedan desmontar siguiendo las instrucciones de
‘a'ﬁ‘r’:’?;:“ para desmontaje, si es aplical
P! - Los instrumentos se deben limpiar por separado de sus bandejas y estuches.
- Sumergir en detergente enzimatico preparado segtn las recomendaciones del fabricante
- Mantenga en remojo durante 10 minutos a 40°C (104°F)
- Mientras esté sumergido, frote con una esponja suave y agite
prelavado - Uselimpiador de pipeta o un cepillo no metdlico para limenes y hendiduras. Accione las
partes moviles para liberar la suciedad atrapada.
- Enjuague a 38°C-49°C (101°F-120°F) con agua de grifo durante 1 minuto
- Purgue abundantemente todos los lamenes y las zonas de dificil acceso
- Ponga en funcionamiento el aparato mientras lo aclara
- Sumerja en un bario de ultrasonidos con detergente de pH neutro (Neutrad o una
alternativa aceptable), preparado segun las recomendaciones del fabricante
P Limpie durante 10 minutos a 40°C (104°F)
Limpieza manual
Enjuague con agua impia del rf, accionando as partes mavile mientras enjuaga
durante 1 mi
- Seque bien con un pariolimpioy sin pelusa
Fase Tiempo de Temperaturadel | Tipo de deter-
recirculacion
Prelavado 02:00 Agua Corriente Fria N/A
L y Agua Corriente Limpiador
Lavado enzimético 02:00 2o oo
Lavado 0200 655°C 150 | Detergente conpH
Limpieza
automatica
. p Agua Corriente
Enjuague 01:00 Calionte N/A
Descontaminacién p o o
ot 01:00 90°C (194°F) N/A
Secado 07:00 115°C(239°F) N/A
“Puede realizar la descontaminacién térmica como otro paso para que los dispositivos sean
seguros para manipularlos.
- Inspeccione en busca de contaminantes y dafios
Inspeccién - Repita la limpieza si contintia habiendo contaminantes
- Péngase en contacto con Enztec o sus representantes si el dispositivo esta dafiado




Vuelva a ensamblar las partes pertinentes siguiendo las instrucciones de montaje

- Losinstrumentos con superficies articulantes deben ser sometidos aprueba para
comprobar el Antes dela de todas las piezas a debx
aplicarse un lubricante de grado medico, compatible on el calor himido (Rudolf o Spray

U8880-00 o una alternativa aceptable)

- Si procede, coloque los productos limpios y secos en los lugares correspondientes de

Preparacion para fos estuches faciltados, asegurarse de que los estuches se hayan limpiado siguiendo las

i6 no se facilitan los estuches, introdtizcalo en una bolsa
adecuada o una envoltura de tela con holgura.

- Solo se deben utilizar barreras de esienlvzacwor\ comemahzadas legalmente y aprobadas
iocalmente (p. e}, envolturas, bolsa

terminalmente, de conformidad (on Ias instrucciones del fabn(anle En los EE. UU. s¢

recomienda que las bandejas del sistema se envuelvan con dos envolturas aprobadas por

la FDA antes de la esterilizacion.

EE.UU. Fuera de EE.UU.
- Esterilizacién por vapor, ciclo de prevacio
- Temperatura: 132°C (270°F)

- Tiempo de exposicion: 4 minutos

- Tiempo de secado: 40 minutos

- Tiempo de enfriado: 20 minutos

- Esterilizacién por vapor, ciclo de prevacio
Temperatura: 134°C (273°F)

Tiempo de exposicion: 3 minutos
Tiempo de secado: 60 minutos

Tiempo de enfriado: 30 minutos

Esterilizacion

Existen otros posibles métodos de esterilizacion, pero deben validarse previamente. El hospital debe validar
y comprobar regularmente los limpiadores automticos y s autociaves para garantizar que se alcancen las
e esterilizacién te todo el tiempo de exposicién.

Si se utilizan recipientes de esterilizacion con ﬁlnos de papel, es recomendable utilizar un nuevo filtro para cada

esteriizacion. Si después de haber seguido este método de esterilizacion hay agua estancada en los recipientes de

esteriizacion o en el dispositivo, se debe secar el dispositivo y repetir la esterilizacion.

DECLARACION DE GARANTIA

Los dispositivos Enztec se fabrican para ser utilizados solo por personal médico cualificado con formacién en su uso.

Se garantiza que todos los dispositivos Enztec estdn libres de defectos de fabricacion y de materiales durante un

(1) afio desde el momento de su venta. Cualquier dispositivo Enztec que muestre un defecto durante el periodo de

aplicacion de la garantia se repararé o reemplazara. Enztec no se responsabiliza, expresa o tacitamente, de:

Cualquier dafio que aparezca o esté provocado, ya sea por el cliente o por cualquiera de los usuarios del

dispositivo o del equipo, como resultado de

i unmal usoymanipulacion, asf como operacion indebida

ii.  reparaciones, modificaciones o alteraciones realizadas por cualquier persona o entidad ajena a Enztec o
sus representantes autorizados

ii.  inspeccion, limpieza y/o mantenimiento incorrectos o incompletos, o

iv.  uso en combinacion con adaptadores y/o equipos, o uso de cualquier forma o procedimiento médico
diferente a aquellos a los que se ha designadoy

=

Cualquier dafio especial, indirecto y/o consecuente de cualquier tipo y por cualquier causa derivado de la venta
o uso del dispositivo o equipo.

ESTA GARANTIA PREVALECERA SOBRE CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESA O TACITA, Y/O ESTATUTARIA,
INCLUYENDO, PERO NO LIMITADA A LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD Y/O CONVENIENCIA PARA
UNA FINALIDAD DE USO ESPECIFICA Y TODAS LAS OTRAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES EN NOMBRE DE

Enztec i asume ni autoriza  ninguna persona a asumi por ela ninguna ota responsabilidad en relaién con a
venta de dichos dispositivos o equipos. Para asegurar el uso, ¥ cuid: de

¥ equipo, consulte el catalogo, folleto, manual de instrucciones, videos de formacion y demas blblmgvaﬁa que se
incluye junto con el producto o disponible en la empresa, mediante solicitud.

Para més informacién sobre el uso de este dispositivo o si tiene reclamaciones, pngase en contacto con su
replESenlamE o distribuidor de Enztec.

Precaucién: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta o uso de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.
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CS - CESKY

PRESNOST MERENI: +1.0MM
MATERIALY A UCEL POUZITI
Zaizeni je uréeno k méfeni vzdalenosti mezi anatomickymi orientacnimi body. Prostiedek dodavany spolecnosti
Enztec Limited (Enztec) je chirurgicky nastroj urceny pro prechodné pouziti béhem ortopedické operace. Je urcen
k pouziti zptisobem popsanym v operacnim protokolu dodanym spolecnosti Enztec, popf. jejimi zastupci. Nastroj
je vyroben z kovi a plastd Iékafské kvality a je dodavan v nesterilnim stavu. Pied pouzitim musi Iékaf provadgjici
operaci peclivé zvazit viechny aspekty ortopedického zakroku i veskera omezeni nastroje.
KONTROLA PRED POUZITIM
Nastroje se dodavaji v nesterilnim stavu, v nadobéch pro vice néstrojii nebo balené jednotlivé. Obal nastroje musi
byt pii piejimce neporusen a pred sterilizaci odstranén.
Pred chirurgickym zakrokem musi lékafi a personl v operacnich strediscich peclivé a tplné zkontrolovat, zda
zaiizeni neni opotiebované nebo poskozené. Prohlidka musi zahrmovat zrakovou a funkeni kontrolu pracovnich
ploch a musi ovéiit cistotu zafizeni a nepiitomnost opotiebeni a poskozeni. Dikazy o poskozeni nebo opotiebeni
zafizeni mohou zahmovat mimo jiné korozi, zménu barvy, nadmémé poskrabani, odlupovani, zkresleni,
opotiebeni, praskliny a uvolnéni soucasti. Nespravné funguj dky, prostiedky s
oznacenim a poskozené nebo nadmérné opotiebené prostiedky se nesmi pouzivat.
Stejné jako jiné presné operacni nstroje musi i tento néstroj opravnéni pracovnici Zatizeni musi byt pred kazdym
pouzitim vynulovano, aby se ovéilo, Ze nebylo poskozeno a ze ped pouzitim nadale ukazuje hodnotu ,0mm”.
pravidelné kontrolovat, aby byl zajistén jeho dobry stav a nastroj pracoval dle svého tcelu. Konec Zivotnosti
nastroje se obecné urcuje podle opotiebeni nebo poskozeni pii operacnim poui
WSTRAHVAUPOZORNENI
mohou pouzivat p topedi seznamen's vy operacnitechnikou, ktefi byly v tomto

sméru pattiéns vyskoleni. LékaF provadéjici operaci musf dbit na to, aby nastroj nadmeéré nezatézoval, a musf
piesné dodrzovat operacni postup popsany v operaénim protokolu.
Nespravnd (drzba, ¢isténi nebo manipulace mohou mit za nasledek nevhodnost nastroje k zamyslenému uziti,
mohou zptisobit jeho korozi, uvolnéni, deformaci a/nebo z\omenl i zapiicinit poranéni pacienta ¢i operacniho
personalu. Spolecnost Enztec nenese odpovédnost v pripadé nastroje, ktery je poskozeny, netiplny,
vykazuje znamky nadmérmého opotiebeni nebo byl opraven ¢i upvaven (trvale nebo docasné) bez moznosti
kontroly spole¢nosti Enztec nebo jejimi zastupci.
V_dusledku vyzadovanych mechanickjch prvkii je nastroj vyroben z neimplantovatelnych materiald. V

eni nastroje nesmi v pacientovi zlistat zadna jeho ¢ast, protoze by to mohlo mit za nasledek
komplikace, napiiklad alergie, infekce ¢i komplikace biologické povahy souvisejici s uvoliiovanim
neimplantovatelnych komponenti, které by mohly potencidiné vyzadovat dalsi operativni zakrok.
Tyto piistroje nejsou urceny pro poutiti v prostiedi MR (magneticka rezonance).
UCHOVAVANI
Nistroj by mél byt uchovavan v individualnich obalech nebo v nadobach. Po pouZiti je nutné jej ulozit na cis
suché misto s mimou teplotou.
LIKVIDACE
Nastroje museji byt likvidovany v souladu s postupy zdravotnického zaiizen, piicem je nutné zajistit ochranu pred
fyzickymi nebezpeamy, rep Kiad pred obnazenymi bity. Je nutné zaistit dikladnou dekontaminaci pouzitych
nastroji pe popt. jinou likvidaci v ramci infekéniho
odpadu. Nastroje by me\y byt zlikvidovany zpiisobem, ktery zamezi jejich pripadnému opétovnému pouziti.
REKLAMACE
Kazdy zdravotnik, ktery by chtél uplatnit reklamaci nebo mi divody K nespokojenosti v souvislosti s kvalitou
produktu, jeho oznacenim, trvanlivosti, spolehlivosti, bezpecnosti, efektivitou a/nebo funkei, by mél informovat
spolecnost Enztec nebo jeji zastupce. Pokud navic dojde k poruse nastroje, popt. se objevi podezeni na jeho
poruchu, museji o tom byt spole¢nost Enztec nebo jeji zastupci ihned uvédoment
Jestlize néjaky produkt spolecnosti Enztec nefunguje spravné nebo mohl zpiisobit zavazny incident ¢i tmrti, popt.
k nim mohl prispét, je nutné o tom co nejdive telefonicky nebo pisemné informovat spolecnost Enztec nebo jeji
zéstupce a prislusny organ clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli/bydli.
Ke viem reklamacim uvedte nézev néstroje a katalogové islo, Uplny popis znaceni, jméno a adresu kontaktni
osol popis udalosti, ktery spolecnosti Enztec pomiize pochopit diivody stiznosti. Uchovejte si nastroj
pro dcely dalsiho setfeni.




CISTENI A STERILIZACE

Z bezpecnostnich dvoda museji byt nesterilni néstroje pred pouzitim predbézné ocistény, standardné otistény
(manuélné NEBO automatickymi a Pro zajisténi jici udriby je navic nutné
nastroje uréené k opakovanému pouziti po operaci predbézné ocistit, standardné ocistit (manualné NEBO
automatickymi prostredky) a sterilizovat postupem popsanym nize:

Misto pouiti Odstrarite hrubé netistoty.

Pienos namisto - Zamezte poskozeni.
zpracovani - dobu pred
- Je-lito mozné, provedte dle situace demontsz podle pokyni pro demontaz.

Priprava na istén - Nastroje je nutné cistit oddélené od nas(vcjovy(h podnosii a pouzder.
- Ponofte d pod ivyrobce.
- Namoéte na 10 minut do vody o teploté 40 °C.
- Ponofeny néstroj otiete mékkou houbou a protiepte.

Predbéiné disténi - Prolumen a stérbiny pouzijte isti¢ trubicek nebo nekovovy kartacek. Pohnéte

pohyblivymi castmi, aby se uvolnily zachycené necistoty.

- Podobu 1 minuty omyvejte ve vodé z kohoutku o teploté 38-49 °C.
Dikladné promyjte viechny lumeny a obtizn& pfistupné oblasti.
Nastroj béhem oplachovani spustte.

Namotte do ultrazvukové lazné v detergentu s neutralnim pH (Neutrad nebo jina
piipustna alternativa), pripravené podl robx
- Cistéte po dobu 10 minut pii teploté 40 °C.

Po dobu 1 minuty oplachujte distou vodou z kohoutku a soucasné pohybujte
pohyblivymi castmi.
- Diikladné oistéte Cistym hadiikem, ktery neuvoliuje vidkna.

Fize Doba recirkulace | Teplotavody | Typ detergentu
Predoplach 200 Chladng vodaz -

e ) Horké voda z e

Enzymaticks lize 200 orkdvodaz | Enzymaticky eistic

. y o Cistici prostfedek s

Myt 200 655°C neutrélnim pH
Automatické ¢isténi -

Oplach 100 Hork vodaz -
“Tepelna 100 s0°C |
Suseni 7:00 115°C -

*Tepelnou dekontaminaci lze provést jako dodateény krok pro zajisténi bezpe¢nosti
ndstroje pfi manipulaci.

Zkontrolujte, zda neni néstroj znetistén nebo poskozen.

Kontrola - Pokud objevite znecisténi, éisténi zopakujte.

- Je-li nastroj poskozen, obratte se na spolecnost Enztec nebo jeji zéstupce.
Dle moznosti nastroj znovu smontujte podle pokyn( pro montaz.

- Unstroj s klouby je nutné pohyb Na echny pohyblivé y musi
byt pred sterilizaci é pro pouziti i, pouzitelné
ve vihkem teple (e} vesprej Rudolf RUS330.00 nebo pipustng allemanva)

- Unmistéte cisté, suché pistroj é mistov piipadné

Piiprava na sterilizaci pouzdrech a zajistéte, aby pouzdra bylavy( ynd pouzdra
byla poskytnuta, ¢ do vhodnych sackdi nebo latk bal

- KbaleniterminaIné sterilizovanych prostiedka by se mély pouzivat pouze
legaIné prodavané a mistné schvalené sterilizatni bariéry (nap. obaly, sicky nebo
kontejnery) v souladu s pokyny vyrobce. V USA se doporucuje, aby byly systémové
zasobniky pred sterilizaci dvakrét zabaleny pomoci dvou obal schvalenych FDA.

15



USA Mimo USA

Sterilizace parou, predvakuovy cyklus

Sterilizace parou, predvakuovy cyklus

Sterilizace - Teplota: 132°C - Teplota: 134°C
- Doba plisobent: 4 minuty - Doba plisoben: 3 minuty
- Doba susent: 40 minut - Doba susent: 60 minut

Doba chladnuti: 20 minut Doba chladnuti: 30 minut

Jsou mozné  jiné metody sterilizace, které oviem museji byt predem validovany. Automatické cisticky a autoklavy
musi nemocnice validovat a pravideln kontrolovat, aby byla zaru¢ena doporucena teplota sterilizace po celou
dobu zpracovani.
Jsou-li pouzity sterilizaéni nadoby s papirovymi filtry, je vhodné pouzit pro kazdou sterilizaci novy filtr. Pokud se
PO této metodé sterilizace ve sterilizaénich nadobach nebo uvniti nastroje i ném stale nachazi voda, musi byt
nastroj osusen a sterilizace zopakovana.
PROHLASENI O ZARUCE
Nastroje spolecnosti Enztec Limited jsou urceny vyhradné k pouziti kvalifikovanym lékaiskym personalem, ktery
je vyskoleny pro jejich uziti. Na viechny nastroje spolecnosti Enztec Limited je poskytovana zaruka proti zivadam
femesiného zpracovani a materialu na dobu jednoho (1) roku ode dne prodeje. Kazdy nastroj Enztec Limited, u
kterého se behem platné zarucni Ihity objevi zavada, bude opraven nebo nahrazen. Spolecnost Enztec Limited
nenese vyslovnou ani odvozenou odpovédnost za:
jakékoliv skody, které se objevi nebo jsou zpiisobeny zakaznikem ¢i jakymkoliv uzivatelem nastrojii nebo
zafizeni v dusledk
i, nespravného pousiti, nevhodné manipulace a/nebo nevhodného provozu,
ii.  oprav, Gprav nebo zmén provedenych nékym jingm nez spolecnosti Enztec Limited &i jejimi
autorizovanymi zastupci,
iii.  nespravné nebo netiplné kontroly, cisténi a/nebo udrzby,
iv.  pouziti spoleéné s adaptéry a/nebo zafizenim, pro které nejsou urceny, pop. pouziti jinym zpiisobem
nebo pii jiném Iékarském zkroku, ke kterému nejsou uréeny; ani
akékoliv zvlastni, nepiimé a/nebo nasledné skody z libovolné piiciny vyplyvajici z prodeje nebo pouiti
néstroje a zafizeni.
TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE | ODVOZENE A/NEBO ZAKONNE, VCETNE
ZARUK PRODEJNOSTI A/NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU, A VSECHNY OSTATNi POVINNOSTI CI
ODPOVEDNOSTI JMENEM SPOLECNOSTI ENZTEC LIMITED
Spolecnost Enztec Limited nepiijima Zadnou jinou odpovédnost v souvislosti s prodejem uvedenych nastroji
a zafizeni a neopraviiuje zadnou jinou osobu, aby takovou odpovédnost piijala. Abyste zajistili vhodné pouzi
nastrojii a zfizeni, manipulaci s nimi a péci o ng, prectéte si prislusny katalog, pfirucku, navod k pouziti, instrukt
film a dalsi literaturu pfilozenou k produktu a/nebo jinak na vyzadani k dispozici od spolecnosti.
Mate-li zéjem o vice informaci o pouziti tohoto nastroje nebo o stiznostech, prosime obratte se na svého zastupce
i distributora spolecnosti Enztec Limited.

Rx: Federdlni zikony omezuji prodej a pouzivani tohoto néstroje pouze na lékafe i na jejich objednavku.
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DA - DANSK

MALINGSN@JAGTIGHED: +1.0MM

MATERIALER OG TILTENKT BRUG

Udstyret er beregnet til at méle afstanden mellem anatomiske kendetegn. Dette udstyr fra Enztec Limited (Enztec)
er et kirurgisk instrument, der er beregnet til midlertidig brug under ortopzedkirurgi. Det er beregnet til at blive
anvendt pa den méde, som er beskrevet i den kirurgiske procedure leveret af Enztec eller deres repreesentant, som
det matte veere relevant. Enheden er fremstillet i metaller og plastik til medicinsk brug, og den er ikke steriliseret ved
leveringen. Forud for brug skal operationskirurgen noje have overvejet alle aspekter ved det kirurgiske indgreb samt
begraensningerne ved enheden.

UNDERS@GELSE F@R BRUG

i Iti beholdere eller individuel emballage. tilenheden skal ved
modtagelsen, og den skal fiemes forud for sterilseringen.
For skal udstyret for slitage eller igelse af laeger og

og
personale pé operationsstedet. Undersogelsen skal omfatte en visuel og funktionel inspektion af arbejdsfladerme
og skal verificere udstyrets renhed og fraveer af slitage og skader. Tegn pa beskadigelse eller slid pa udstyret kan
omfatte, men er ikke begraenset til, korrosion, misfarvning, kraftig ridsedannelse, afskalning, forvridning, slid,
revner og losrivelse af komponenter. Ukorrekt fungerende udstyr, udstyr med uigenkendelige markeringer og
beskadigedet eller meget slidt udstyr mé ikke anvendes. Udstyret skal desuden nulstilles inden hver brug for at sikre,
at det ikke er blevet beskadiget og at det fortsat viser“0 mm”inden brug.

Som ethvert andet praecisionsi il kirurgi skal i af autoriseret
personale for at sikre at instrumentet fortsat er i god stand og fungerer som tiltaenkt. Instrumentets levetid afhaenger
normalt af slid eller beskadigelse opstaet ved kirurgisk brug.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Enztec-enheder ma kun bruges af kirurger, der har fuldt kendskab til de kreevede kirurgiske teknikker, og som er
blevet uddannet med henblik pé disse. Operationskirurgen skal omhyggeligt sikre sig, at enheden ikke udszttes
for en forkert belastning, og skal overholde den operationsprocedure, der er beskrevet i den kirurgiske protokol,
til punkt og prikke.

Forkert vedligeholdelse, rengoring eller handtering kan gore enheden eller enhederne uegnede i forhold til
det tiltzenkte formal, medfore rustdannelse, adskillelse, forvrengning og/eller brud eller medfore personskade
for patienten eller operationspersonalet. Enztec er ikke ansvarlig, hvis den enhed, der bruges, beskadiges,
er ufuldsteendig, viser tegn p overdrevent slid eller er blevet repareret eller andret (enten permanent eller
midlertidigt), uden at Enztec eller dennes repraesentanter har kunnet kontrollere dette.

Som folge af de mekaniske egenskaber, der er pakraevet, er enheden eller enhederne fremstillet | materialer, der ikke
kan implanteres. Hvis der sker brud pa enheden, ma intet fragment forblive i patienten, da dette kunne medfore
postoperative komplikationer som allergi, infektioner eller komplikationer af en biologisk art, som er knyttet til
frigorelsen af komponenter, der ikke kan bruges il implantering, hvilket kunne medfore behov for yderligere indgreb.
Disse instrumenter er ikke beregnet til brug i et MR-miljo (magnetisk resonans).

OPBEVARING

p: ller i beholdere. Efter brug skal den opbevares pé et veltempereret
sted, der er rent og tort.
BORTSKAFFELSE
Enhederne skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets procedurer, og beskyttelse mod fysiske farer sasom
blottede kanter skal sikres. Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at brugte enheder dekontamineres i henhold til
rengorings- og steriliseringsanvisningerne i dette dokument, eller i modsat fald bortskaffes som smittefarligt affald.
Enhederne skal destrueres p4 en made, som forhindrer potentielt genbrug.
KLAGER
Sundhedspersonale, der har en klage eller grund il utilfredshed, som er relateret til kvaliteten af produktet, dets
identitt, varighe, paidelighed,sikkerhed, effektivitet og/eler ydels, skal give meddelelse om dettetil Enztecellr
disses eller derer skal Enztec eller disses

desuden gt gives om dette.
Hvis et Enztec-produkt pa noget tidspunkt har fungeret forkert og kunne have forarsaget eller medvirket til en
alvorlig hzendelse, alvorlig personskade eller dod, skal Enztec eller deres repraesentant samt den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig, underrettes snarest muligt pr. telefon
eller skriftligt.For alle klager gaelder det, at enhedens navn og katalognummeret, en fuld beskrivelse af eventuelle
maerker, navn og adresse pa kontaktperson og en udtemmende beskrivelse af haendelsen medtages, s Enztec kan
forsta arsagerne til klagen. Behold enheden, sé den kan blive undersogt.

17




RENG@RING OG STERILISERING

Af sikkerhedsmaessige arsager skal enheder, der ikke er I rengoring
ELLER rengoring i maskine) og steriliseres for brug. Derover er det en del af god vedlvgehnldelse at enheder, der
genbruges, skal forhandsrengores, rengores (manuel rengoring ELLER rengoring i maskine) og steriliseres efter en
operation, hvor raekkefolgen af de trin, der er beskrevet i folgende diagram, folges:

Anvendelsessted

Fjern grov kontaminering

Transport til Undg skader
behandlingsomrade |- Minimer tiden for rengoring
Klargoring til - Adski, hvor det er muligt, ved at folge relevante instruktioner for adskillelse.
rengoring - skal dskilt fra og-bokse.
- Nedsanki der er Klargjort i d

Forhandsrengoring

producentens anbefalinger
Gennemvaed i 10 minutter ved 40°C (104°F)
Skrub under nedsznkning vha. en blod svamp, og omryst

Brug piberenser eller en ikke-metallisk pensel til hulrum og spraekker. Set bevaegende
dele i gang for at losne indespzzrret olie

Skyli38-49°C (101°F-120°F) postevand i et minut
Skyl alle hulrum og sveert tilgeengelige omréder grundigt efter
Igangszet under skylning

o
alternativ), klargjort
Manuel rengoring |- Rengori 10 minutter ved 40°C (104°F)
Skylefter i etminut
- Aflrgundigmedenren gl
Fase
Fovask 0200 Koldt vand fra hanen | lkke angivet
. Varmtvand fra Enzymatisk
Enzymvask 0200 hanen rensevaeske
(1507 pH-neutralt
Vask 02:00 65.5°C (150°F) rengoringsmiddel
Rengoring | maskine
Skylning 01:00 Varmt vand fra kke angivet
“Termisk 01:00 90°C (194°F) Ikke angivet
Tor 07:00 115°C (239°) Ikke angivet

“Der kan udfores termisk dekontaminering som et yderlingere trin il at gore

Inspektion

Se efter kontaminanter og skader
Gentag rengoring, his der stadig er kontaminanter
Kontakt Enztec eller dennes hvis enheden er beskadiget

Klargoring til
sterilisering

Saml den, hvor det er muligt,vha. algende samlingsanvisninger

provet. Der skal

applicret et medicinsksmoremidel som kan anvendes i fugtig varme, i ll bevaegelige
RU: ller acceptabelt alternativ)

Anbnng derengjorte, heder pa de angivne pladser  di bokse,

his det er relevant. Kontrollér, at boksene er blevet rengjort i henhold tl ovenstéende

anvisninger. Hvis der ikke medfolger bokse, skal enhederne pakkes lost i egnede poser

eller leksu\cmslag

Kunloy
poser i beholdere o anvendentt emballring aftsteiiseret udstyv i
indpakkes dobbel med 6 FOA- i oior




UsA Uden for USA
- Dampsterilisering, cyklus for vakuum |- Dampsterilisering, cyklus for vakuum
- Temperatur: 132°C (270°F) - Temperatur: 134°C (273°F)
Eksponeringstid: 4 minutter Eksponeringstid: 3 minutter
Torretid: 40 minutter Torretid: 60 minutter
- 20 minutter - 30 minutter

Sterilisering

Der kan bruges andre steriliseringsmetoder, men de skal valideres pa forhand. Automatiske rengeringsapparater
og autoklaver skal valideres af hospitalet og underga regelmaessige kontroller for at sikre, at de anbefalede
iliser opnisi hel i

Hvis der anvendes steriliseringsbeholdere med papirfilre, tilrades det at bruge et nyt filter til hver sterilisering. Hvis

der stadig er vand i steriliseringsbeholderne eller p&/i enheden, efter at denne steriliseringsmetode er anvend, skal

enheden torres og steriiseres flere gange.

GARANTIERKLARING

Enztec-enheder er fremstillet til udelukkende at blive brugt af uddannet lzegefagligt personale, der er blevet

uddannet i brugen af dem. Der er garanti for, at alle Enztec-enheder er uden fejl i handvzerkmeessig kunnen

og materialer gzeldende i et (1) &r fra salgsdatoen. Enhver Enztec-enhed, der far en defekt i den geeldende

garantiperiode, bliver repareret eller udskiftet. Enztec er ikke ansvarlig, hverken udtrykkeligt eller underforstaet, for:

Skader, der opstar eller er forarsaget, uanset om det skyldes kunden eller en anden bruger af enhederne eller

udstyret, som folge af

i forkertbrug, forkert handtering og/eller forkert betjening

ii.  reparationer, zendringer eller tilpasninger foretaget af en person eller enhed, som ikke er Enztec eller
dennes autoriserede repraesentanter

i, forkert eller ig inspektion, rengoring og eller

iv.  brug sammen med adaptere og/eller udstyr eller brug pa nogen made eller medicinsk fremgangsmade,
som ligger ud over dem, for hvilke den er beregnet og

alle specielle, indirekte skader og/eller folgeskader af nogen art og uanset, hvordan de er fremkommet, som

fremkommer pga. salget eller brugen af enheden eller udstyret.

DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, OG/ELLER

LOVMASSIGE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED OG/

ELLER BRUGBARHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG ALLE ANDRE PLIGTER ELLER FORPLIGTELSER PA ENZTECS VEGNE.

Enztec hverken patager sig eller tillader nogen anden at patage sig nogen andre forpligtelser pa Enztecs vegne i

forbindelse med salget af naevnte enheder og udstyr. For at sikre korrekt brug, handtering og pleje af enheder og

udstyr henvises til kataloget, brochuren, i og anden litteratur, som

er relevant, og som medfolger produktet og/eller p& anden vis er til fra vi efter

Fa yderligere oplysninger, som knytter sig til brugen af denne enhed, eller i forbindelse med klager, ved at kontakte

en Enztec-repraesentant eller -distributer.

Forsigtig: Foderal lovgivning begraenser denne enhed, sé salg og brug kun kan ske af eller efter bestiling fra en

licenseret lzege.

=
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DE - DEUTSCH

MESSGENAUIGKEIT: £1.0MM

MATERIALIEN UND VERWENDUNGSZWECK

Das/die Geritle) dient zur Messung des Abstands zwischen anatomischen Onenllerungspunkmn Bei dem von Enztec
Limited (Enztec) gelieferten Produkt handelt es sich um ein Instrus

Anwendung bei orthopédischen Eingriffen bestimmt ist. Es soll entsprechend des von Enztec oder seinen Vertretern
bereitgestellten chirurgischen Protokolls verwendet werden. Das Produkt wird aus fiir den medizinischen Einsatz
zugelassenem Metalle und Kunststoff hergestellt und unsteril gellelert Vor der Verwendung muss der Chirurg alle
Aspekte des chirurgischen Eingriffs sowie die faltig priifen.

UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

Das Produkt wird unsteril in einem Geratebehiter oder einzeln verpackt geliefert. Die Gerateverpackung muss bei
Erhaltintakt sein und vor der Sterilisation entfernt werden.

Das Produkt muss von den Arzten und dem Personal in den Operationszentren vor der Operation sorgfltig
und vollstandig auf Verschlei oder Beschadigungen untersucht werden. Die Priifung umfasst eine Sicht- und
Funktionsprifung der Arbeitsflachen und muss die Sauberkeit des Produkts sowie das Nichtvorhandensein von
Verschleif und Beschidigungen sicherstellen. Anzeichen fir eine Beschadigung oder einen Verschleif eines Produkts

kdnnen unter anderem Korrosion, Kratzer, Verschleif,
Risse und das Ablosen von sein. Nicht Produkte, Produkte mit
nicht wie oder ibermaBig abgenutzte Produkte sollten nicht verwendet

werden, Das Gorat muss vor Jedem Gebrauch auf Null gesetzt werden, um sichersusteles dass das Gerat nicht
beschidigt wurde und und dass es vor dem Gebrauch weiterhin“Ommanzeigt.

Wiejeds cirurgsche Przisionsinstrument mus das Podukt regelm3lig o autorisertern Prsonal berprift werden,
umsic

un
habe Jedoch einen Einfluss auf di it des

UNDV

Enztec Produkte diirfen nur von Chirurgen verwendet werden, die mit der erforderlichen Operationstechnik absolut

vertraut und in dieser speziellen Anwendung geschuit sind. Der Operateur muss darauf achten, das Gerat nicht

ibermaig zu belasten, und muss das in der O besdl Ver volistandig einhalten.

Eine nicht bestimmungsgemaBe Instandhaltung, Reinigung oder Behandlung kann dazu fiihren, dass das Gerst

nicht mehr fiir seinen Verwendungszweck geeignet ist. Zudem kann dies Korrosion, Loslosen von Komponenten,

Verformung und/oder Briiche verursachen oder den Patienten oder das OP-Personal verletzen. Enztec trégt

keine Verantwortung fiir die Verwendung eines Gerits, das beschadigt oder unvolistandig ist, ibermaBige

Abnutzungserscheinungen aufweist oder repariert bzw. (vorlibergehend oder dauerhaft) verandert wurde, wenn

Letzteres auBerhalb der Kontrolle von Enztec oder seinen Vertretern liegt.

Aufgrund der erforderlichen mechanischen Eigenschaften bestehen die meisten Geréte aus nicht implantierbaren

Materialien. Sollte ein Gerit brechen, diirfen keine Fragmente im Patienten zuriickbleiben. Dies kann zu
ie Allergien, Naturin mit

der g nicht i ile fiihren und moglicherweise weitere Eingriffe lich machen.

Diese d nicht fr di g in einer 1

AUFBEWAHRUNG

Das Produkt muss in Einzelverpackungen oder in Behéltern gelagert werden. Nach der Verwendung muss er an einem

sauberen, trockenen und maig temperierten Ort aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG

Die Gerdte miissen gemaB den Verfahren der Gesundheitseinrichtung entsorgt werden. Es muss darauf

geachtet werden, dass gebrauchte Gerite gema den in diesem Dokument beschriebenen Reinigungs- und

Sterilisationsanweisungen dekontaminiert werden oder auf andere Weise als infektidser Abfall entsorgt werden. Die

Geréte sollten so zerstort werden, dass eine mégliche Wiederverwendung verhindert wird.

BEANSTANDUNGEN

Ein Angehériger eines medizinischen Berufs, der ein Produkt reklamiert oder Grund zur Unzufriedenheit beziglich der

Qualitit, Identitit, Haltbarkeit, Zuverlissigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des betreffenden Produkts

hat, sollte dies Enztec oder deren Vertretern mitteilen. Dariiber hinaus miissen Enztec oder deren Vertreter umgehend

benachrichtigt werden, wenn das Gerét nicht einwandirei funktioniert hat oder wenn ein entsprechender Verdacht

besteht.

Falls ein Enztec-Produkt fehlerhaft funktioniert hat und zu einen schwerwiegenden Vorfall,einer schweren Verletzung
oder zum Tod gefiihrt hat oder dazu beigetragen haben kénnte, miissen Enztec oder seine Vertreter sowie die
zustandige Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, schnellstmaglich
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telefonisch oder schriftlich informiert werden.Bitte fiigen Sie allen Beanstandungen die Produktbezeichnung,
die Ka(a\ognummer, eine volstindige Bes(hvelbung eventueller Markierungen, den Kontaktnamen und die
des Vorfalls bei, um Enztec die Suche nach der Ursache fiir die
Beanstandun 20 reichter, Bite bewabren Siedas Gerst 24 Untersichungszwecken .
REINIGUNG UND STERILISATION

Aus Sicherheitsgriinden missen unsterile vor ihrer gereinigt (Manuelle
Reinigung ODER Automatische Reinigung) und s(en\lslen werden. AuBerdem missen wiederverwendbare Gerate
2um Zwecke der nach eine Eingriff gemaB der in dem folgenden

Diagramm beschriebenen Schiitfolge vorgereinigt, gererigt (Manuelie Reinigung ODER Automatische Reinigung)
und sterilisiert werden:

- Grobe i entfernen
Transport zum - Beschadigung vermeiden
Sterilisationsbereich |- Zeit vor dem Reinigen minimieren

- Nach Méglichkeit gemaB der entsprechenden Anleitung zerlegen, soweit zutreffend

Die Instrumente mussen getrennt von den Instrumentensiebschalen und Cases
gereinigt werden

Vorbereitung zur
Reinigung

In gemiR den Angaben des Herstellers
tauchen
- 10 Minuten bei 40°C (104°F) einwirken lassen
Mlt We\chem Schwamm im Tauchbad abbiirsten und darin schwenken
. - Biirste fiir und Spalten
Vorreinigung Bewegliche Teile bexaugen um darin befindlichen Schmutz zu lésen

Unter laufendem Wasser mit einer Temperatur von 38 bis 49°C (101°F bis 120°F) eine
Minute lang spiilen

Alle Hohlraume und schwer zugnglichen Bereiche griindlich spiilen
- Beim Spiilen bewegliche Teile betiigen

- Ineingemal mit ph-neutraler
Reinigungslésung Neutrad oder zuldssige ket legen
Manuelle Reinigung |- 10 Minuten lang bei 40°C (104°F) reinigen
- Mitsauberem Leitungswasser eine Minute lang spilen, dabei bewegliche Teile betatigen
Mit sauberem, fusselfreiem Tuch griindlich abtrocknen

Phase irkulati P
Vorreiningen 0200 Lo ltes Nz
. Heifles Enzymatischer
Enzymreinigung 0200 Leitungswasser Reiniger
H-neutrales
Wasch 02:00 65.5°C (150°F) P =
Automatische aschen (150°F) Reinigungsmittel
Reinigung ] Heifles
Spulen 01:00 Leitungswasser Nz
“Thermische ) (1o
Dekontamination 01:00 90°C (194°F) NZ
Trocknen 07:00 115°C(239°F) N/Z

*Thermische Dekontamination kann als zusatzlicher Schritt durchgefiihrt werden, um
die Gerate fiir den Einsatz sicher zu machen.

Auf Verschmutzungen und Schaden tberpriifen
Inspektion - Reinigung wenn noch Versc vorhanden sind
- Enztec oder dessen Vertreter kontaktieren, wenn das Geréit beschédigt ist




Nach Moglichkeit wieder gem38 Anleitung zusammenbauen
- mitG missen auf getestet werden. Vor dem
Cleimitel (Medical Grade,
Rudolf oil Spvay RUESSO 00 oder Zulass\ge Allema(lve) aufbringen.
- Die trockenen an die dafur
Stellen in den mitgelieferten Cases legen, Stellen Sie sicher, dass die Cases gemaB
den obigen Anwelsungen gereinigt wurde; Wenn keine Case zur verfiigung steht,

Vorbereitung zur

Sterilisation locker in geeigneten Beutel oder Tuch einpacken
Fir die vonin der 2u steril Produkten sollten
nur rechtmai und lokal i 2.8.Vlies,
Beutel odr Beilter) verwendit werden die den Amvasungen desHerstlers
entsprechen,In den USA wird emufobien die or der mit
2wei von der Viesen doppet 2 verpacken.
Staaten AuBerh: der inid Staaten
> ; — —
Sterilisation - Tem.Pera}ur: 132°C (270:’” - Temp‘era‘mr: 134°C (273‘°F]
Sterilsationsdauer: 4 Minuten - Sterilisationsdauer: 3 Minuten
- Trocknungsdauer: 40 Minuten - Trocknungsdauer: 60 Minuten
- 20 Minuten - 30 Minuten

Andere Sterilisationsmethoden sind mdglich, miissen aber zuvor validiert werden. Automatische Reiniger und
Autoklaven misssen vom Krankenhaus validiert und regelmafig tberprift werden, um sicherzustellen, dass die
empfohlenen Sterilsationstemperaturen wahrend der gesamten Expositionszeit eingehalten werden.
Bei g von mit Pap sollte fiir jede Sterilisation ein neuer Filter
verwendet werden. Wenn sich nach der Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den
Sterilisationsbehaltern oder auf bzw. in den Medizinprodukten befindet, miissen die Medizinprodukte getrocknet
und erneut sterilisiert werden.
GARANTIEERKLARUNG
Enztec-Gerdte dirfen nur von quali ini verwendet werden, das in deren
Verwendung geschult wurde. Alle Enztec.Gerite sind ain (1) Jaht ab dem Kaufdatum garantier reivon Herstellungs.
und Materialfehlern. Jedes Enztec-Gerét, bei dem im giiltigen Garantiezeitraum ein Defekt auftritt, wird repariert oder
ersetzt, Enztec ist weder ausdriicklich noch stillschweigend haftbar fir:
a. Schaden, die aus folgenden Griinden durch den Kunden oder Benutzer der Gerite oder Apparaturen entstehen:
i falscher Gebrauch, falsche Handhabtung und/oder falsche Bedienung
i oder durch eine Person oder durch ein anderes Unternehmen
als Enztec oder dessen autorisierten Vertretern
iii.  falsche oder unvolistandige Inspektion, Reinigung und/oder Wartung oder
iv.  Verwendung in Verbindung mit anderen als den vorgesehenen Adaptern und/oder Gerdten oder
Verwendung in einer anderen als der vorgesehenen Art und Weise oder in einem anderen als dem
vorgesehenen medizinischen Verfahren, und
Besondere, indirekte und/oder Folgeschiden jedweder Art und jedweder Ursache, die aus dem Verkauf oder der
Verwendung des Geréts bzw. der Apparatur entstehen.
DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN UND/ODER GESETZLICH
'VORGESCHRIEBENEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF DIE GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT UND/ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE ALLE ANDEREN
'VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN IM NAMEN VON ENZTEC.
Enztec iibernimmt keine Haftung in Verbindung mit dem Verkauf der genannten Gerite und Apparaturen und
erma(hugt auch keine andere Person, eine solche Haftung zu um die
und

=

und Pl h D
2u Rate, z. B. Katalog, Broschilre, Gebrau(hsanwe\sung, Leheiim ina andere Literatur, die im Lieferumfang des
Produkts enthalten ist und/oder auf ird.

Wenn Sie weitere Informationen beziiglich der Vevwendung dieses Gerdts bendtigen oder etwas zu beanstanden
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Enztec-Vertreter oder Distributor.

Achtung: Nach US-amerikanischem Recht ist der Vertrieb dieses Produkts nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gestattet.
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ET - EESTI KEEL

MOOTMISTAPSUS: +1.0MM
MATERJALID JA OTSTARVE

d dmed) shtud 66tmiseks. Enztec Limited (Enztec) tarnitav.
seade on kirurgiline mstrumem, mis on moeldud ajutiseks kasutamnseks ortopeedilse kirurgia ajal. Seade on ette
néhtud Enzteci v protokolli kohaselt.

medllsumllses( metallist ja plasllst ning seda tarnitakse mittesteriilsena. Enne kasutamist peab opereeriv kirurg

hoolikalt kaaluma ksiki kirurgilise sekkumise aspekte ja seadme piirang

KASUTAMISEELNE ULEVAATUS

Seade tanitakse mi ahi voi eraldi Seadme pakend peab olema selle
terve ja enne i

Enne operatsiooni peavad arstd ja operatsioonimeeskond seadet kulumise ning kahjustuste osas hoolikalt ja

pohjalikult Labivaatus peab hol visuaalset ja kontrollining k

seadme puhtust ning kulumise ja kahjustuste puudumist. Seadme kahjustused v6i kulumine voivad muu hulgas

hélmata korrosiooni kriimustusi, moonutusi, kulumist, pragusid ja

komponentide [6tvurnist. Ebakorrekiselt toimivaid seadmeid, tundmatu margistusega seadmeid ja kahjustatud voi

liigselt kulunud seadmeid ei tohi kasutada. Enne igat kasutamist tuleb seade nullida veendumaks, et seade pole

kahjustatud ja et see loeb enne kasutamist endiselt,Omm”.

Nagu iga tappiskirurgia instrumenti, peab volitatud meeskond seadet regulaarselt kontrollima, et tagada seadme

hea seisukord ja ettenahtud viisil to6tamine. Instrumendi kasuliku to5ea Iopp méératakse tavaliselt kulumise voi

kahjustuse tekkimise tottu kirurgilise kasutuse tagajarel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Enzteci seadmeid tohivad kasutada ainult kirurgid, kes on vajaliku kirurgilise tehnikaga taielikult kursis ja saanud

selleks vastava valjaoppe. Opereeriv kirurg peab jalgima, et seade e avaldaks sobimatut survet,ja jargima kirurgilises

protokolls kirjeldatud todprotseduuri.

Vale hooldus, puhastamine vi kisitsemine véib muuta seadme

pohjustada korrosiooni, laialilagunemist, moonutusi ja/véi purunemist voi pohjustada vigastusi patsiendile voi

tootajatele. Enztec ei vastuta, kui kasutatav seade on kahjustatud, ebatéielik, sellel on lleméérase kulumise marke voi

seda on parandatud véi muudetud (pisivalt véi ajutiselt) valjaspool Enzteci voi tema esindajate kontrolli

Vajalike mehaaniliste omaduste tottu on seade Seadme
purunemise koral o toh patsiendisise jiada thteg) seadme i, sest see oib pohjustada operasioonirgseid
tisistusi, naiteks allergiat, nakkusi voi dite seotud bioloogilisi tisistusi,
mis voib nGuda edasist sekkumist.

Need id ei ole meldud

LADUSTAMINE

Seadet tuleb hoida iiksik- voi iihispakendites. Parast kasutamist tuleb seadmeid hoida puhtas, kuivas ja méoduka
temperatuuriga kohas.
KASUTUSEST KORVALDAMINE
Seadmed tuleb utiliseerida tervishoiuasutuse eeskirjade kohaselt, tagades kaitse fiisiliste ohtude, néiteks katmata
servade eesl Tu\eb hoolitseda selle eest, et kasutatud seadmed steriliseeritaks kiesolevas dokumendis kirjeldatud
Jargi voi need jadtmetena muul visil. Seadmed tuleb

Ravitac i, mis hotab ara voimalik Korcuskasutuse
KAEBUSED
Koik tervishoiutédtajad, kellel on kaebusi véi pohjendatud rahulolematus toote kvaliteedi, selle péitolu,
vastupidavuse, usaldusvairsuse, ohutuse, tohususe ja/v5i toimivuse osas, peavad sellest teatama ettevotele Enztec
v6i nende esindajatele. Veelgi enam, kui seadmel on Vi kui siis tuleb
viivitamata teavitada Enzteci voi nende esindajat.
Kui Enzteci toode on valesti tostanud ja vainuks pohjustada tosise Gnnetusjuhtumi, tosise vigastuse voi surma voi
sellele kaasa aidata, peab Enzteci voi nende esindajat, samuti kasutaja ja/voi patsiendi asukoha likmesriigi padevat
asutust sellest voimalikult kiiresti telefonitsi véi kirjalikult teavi(ama
Koigi kaebuste korral lisage seadme nimi ja i Kb taielik kirjeldus,

dress ni ielik kirjeldus b Enztecil kaebusepomuseud moista. Hoidke seade uurimise Jaoksal\es

PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE
Ohutuse huvides tuleb mittesteriilsed seadmed enne kasutamist (kasitsi VOI
puhastada) ja steriliseerida. Lisaks tuleb korrektse hoolduse tagamiseks korduskasutatavad seadmed eelpuhastada
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(kisitsi VOl automatiseeritult puhastada) ja parast operatsioon steriliseerida, jargides allpool kirjeldatud samme.

Kasutuskoht

- Eemaldage ildine saaste.

Transportimine

- Valtige kahjustusi.

Hoidke eelnev aeg voimalikult liihike.
otk osad laht, jargides vastavaid lahtivétmise juhiseid.
Vahendeid tuleb puhastada ja korpustest eraldi.
mis on valmistatud tootja soovituste jargi.

- Leotage 10 minutit temperatuuril 40 °C.
- Puhastage pehme k kui keldatud, ja loksutage.
- Avadeja pragude Jaoks kasutage pibuharja v pintsit, mis pole metalsest materjlst.

igutag

- Loputage ihe mlnuujo ksul 38 °C kuni 49 °C kraaniveega.

- Loputage pohjalikult koik avad ja raskesti ligipasetavad alad,
Liigutage seadet loputamise ajal.

Ksitsi puhastamine

Leotage seadet ultrahelivannis neutraalse pH-ga pesuaines (Neutrad v aktsepteeritav
alternatiiv), mis on valmistatud tootja soovituste kohaselt.

- Puhastage 10 minutit temperatuuril 40 °C.
Loputage tihe minuti jooksul puhta kraaniveega, ligutades loputamise ajal liikuvaid osi.

- Kuivatage hoolikalt puhta ebemevaba lapiga.
Faas
Eelpesu 0200 Kalm kraanivesi i kohaldata
Ensiitimiga . Ensiimaatiline
pesemine 02.00 Kuum kraanivesi | hagtusvahend
o Neutraalse pH-ga
Pesemine 0200 655°C Dahastusvanend
puhastamine , , ]
Loputamine 01.00 Kuum kraanivesi i kohaldata
“Termiline . .
P 01.00 90°C Ei kohaldata
steriliseerimine
Kuiv 07.00 115°C Ei kohaldata

*Termiline puhastamine vib olla lisaetapp, et muuta seadmete kasutamine ohutuks.

Kontrollimine

- Kontrollige saasteaineid ja kahjustusi.
- Kui on jaanud saasteaineid, korrake puhastamist.

Ettevalmistus
steriliseerimiseks

Kui seade on kahj posrduge Enzteci vdi selle esindajate poole.
- g d  jargi tagasi.
- L i i ide liikumist k llida. Koigile

tuleb eny kand sobivat i

(Rudof Oil-Spray nuasso 00 v6i aktsepteeritav alternativ).

des, et
{imbrised o puhastatud Uiltoodud juhiseid jrgides: ki ombrised puuduvad pakkige
seadmed sobivasse kotti vdi iidest mahisesse.
R e ° o e vaib kacutada st ;
turustatud ja kohalikult Kott
Vi konteinereid) jirgides tootja juhiseid, USAs soovitatakse enne steriliseerimist
siisteemialuseid kahekordistada, kasutades kahte FDA poolt puhastatud pakendit.




Usa Viljaspool USA-d

R iseerimi i - tsiikkel
tsiikkel - Temperatuur: 134 °C (273 °F)
Steriliseerimine - Temperatuur: 132°C (270 °F) - Kokkupuuteaeg: 3 minutit
- Kokkupuuteaeg: 4 minutit - Kuivatusaeg: 60 minutit
- Kuivatusaeg: 40 minutit - -ahutusaeg: 30 minutit

- Jahutusaeg: 20 minutit

Voimalikud on ka muud s(er\llseenm\smeeiod\d kuid need tuleb enne kinnitada. Au(omaa(sed puhastusvahendid
haigla

ja_autoldaavid peavad olema haigla ja tagada  soovitatud
9 ja jooksul.
oniga sterili ise jaoks soovitatav kasutada uut filtrit. Kui
paras( selle steril i jargimist on steriliseeri ites voi veel vett, tuleb seadet
kuivatada ja steriliseerimist korrata.
GARANTIIVALDUS

Ettevatte Enztec Limited seadmeid voivad kasutada ainult kalifitseeritud meditsiinitéstajad, kes on saanud vastava
vljadppe. Koigil ettevotte Enztec meued seadmetel on uhe ( ) aasta jooksul alates mutgikuupaevast t66tlus- ja
d, millel on jooksul
defekte, parandatakse voi o inakse Entec Limiod o castta otses ega kaudselt:
. mis tahes kahjustuste eest, mida on tekitanud vi pohjustanud Klient voi ikskéik milline seadet kasutav kasutaja
i alestikasutamise, valesti imber kéimise ja/voi valesti kaitamise tottu,
ii.  paranduste, imberehituste voi muudatuste tottu, mille on teinud moni muu juriidiline voi fiiisiine isik,
mitte Enztec Limited voi nende volitatud esindaja,
i, vale vai mittetaieliku kontrollimise, puhastamise ja/v6i hoolduse tttu vGi
iv.  kasutamise tottu koos adapterite ja/vGi seadmetega v6i muul viisil voi meditsiinilisel protseduuril
kasutamise tottu, valja arvatud see, mille jaoks seade on ette nahtu

igasugune erilise, kaudse ja/vGi tuleneva kahju eest, mille on pohjustatud seadme ja varustuse miik voi
kasutamin
KAESOLEV GARANTII ON SEOTUD KOIGI TEISTE KIRJELDATUD JAVOI SEADUSEST TULENEVATE GARANTIIDEGA,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, TURUSTUSGARANTIIGA, KONKREETSEKS OTSTARBEKS KASUTAMISE GARANTIIGA
JAETTEVOTTE,ENZTEC LIMITED" KOIGI MUUDE KOHUSTUSTE NING VASTUTUSEGA.
Enztec Limited ei vota endale ega volita ihtegi isikut vtma mingeid muid kohustusi, mis on seotud nimetatud
seadmete ja seadmete miiligiga. Seadmete Ja varustuse nouetekohase kasutamise, kasitsemise ja hoolduse
tagamiseks tutvuge vastava tootega kaasasoleva kataloogi, brosiii, kasutusjuhendi, Gppefilmija muu Kirjandusega,
mis on tootega kaasas a/voi mis on ettevottelt muul moel kittesaadav.

I ise voi kaebuste kohta i Limited esindaja vai levitaja poole.
Rx:Fo lubab seda fiiaainul ltsentsitud astl v tema korraldusel.

=

SUMBOLITE TOLGE
- vaadake saiti enztec.com/ifu

Kogus




EL - EAAHNIKA

AKPIBEIA METPHEHE: +1.0MM
YAIKA KAI IPOOPIZOMENH XPHEH

Hio1) ouokeuri(éq) mpoopietailovral) yia T pETPRON TC aNOOTAONG HETAE: AVATOUIK@Y 0pOOTIHLY. To MPOidV Tou
napéyetat and my Enztec Limited (Enztec) elvar éva XEIpoUpyIkG epyaleio 1ou poopiCeTa yia Maposiki Xprion Katd
8idipKeia 0pBOMEBIKIC YEIPOUPYIKiG ENéBacng, MPOOPICETC Yia PO E ToV TPGTIO TToU TEPIYPAETal OTO XEIPOUPYIKS
TIPWTOKOMO 710U MIapEXETal and TV Enztec 1} TOUC QVTIMPOGWNOUC TG, avi\oya e TV mepimwon,. H ouoKeur
KaTaoKEVGLETaN a6 ETaMAa K TAGOTIKG: 1ATPIKIG KTTYOPiag K TIGPEXETal i amooTelpwpévn, Mo T xprion, o
XEIPOUPYOC TToL MpayjIaTootE| TV EmépBaon MpETe va éxel AdBel TPOGEKTIKG UTOPN GAEC TIG TTTUXEG TG XEIPOUPYIKIIG
EnEpBaonC KaBXC Kall TOU TEPIOPICHOUG TG CUCKEUIG,

ESETAZHPINTH XPHEH

oG ovoKkeurG

nipéneiva eival
To oo TpéTel va e€eTEETal MpodexTikt kot SEEOBIK Yia @Bopt i i a6 ToUG KITPOUK Kl T0 TROGTIKS Taw
YEIPOUPYIKGV KEVTWY oW amd T eipoupyiii enépibaon, H etéraon mepiapiBavet omikr Kt Aertoupyi) em@etpnon
TV EMQQVEIDN EpYaoiac Kal Tpértel v mumeeusl v KaBapidTrTa Tou TpoiévToc Kai TV amouoia pBopwv Kat JuGN.

Oreveite Inpidc 1 pBopac oe éva apuon, Suaypoi,
VPaTlonq anokeNan, apadppuO, GEopd, pmvpéc Kat yahGpwon ek e mpéreiva
TIpOIGVTal 10U 86V AEMTOUPYOLY GWOTE, MPOIGVTG e ONpAvOEL Kot
@appéva mpdiévra. H ouakeur mpénel erionc va ur]&vllsml T a6 KdGe XpAoN ETot GoTE Va 6muu;uhlsmn sun
K6t . PV am6  yprion.

O kat omoiodriore epouone epyaleio akpiBeia n ovokeun vvpmsl Vol UoBGANETaL GE TaKkTIKOUS ENEYXOUG a6

o npoPAEnETaL To téhog e Aeroupyikic (wr Tou €pyaheiov kaBopiCeral ouvilu amb T gBopa e (e Abyw
TG XEIPOUPYIKIG XPHONC.

NPOEIAOMOIHEEIE KAI NPODYAAZEIX

Ot GuoKkevéc NG Enztec MpéTTet va XPrIOIOMOI0UVTa HGVO QT XEIpoUpYoUG of ormoior fval TAPWE EEOIKEIpEVOL e T
YEIPOUPYIKI] TEXVIKI] TloU aaITefal Kat of OTolol éXoUV EKTIAISEUTEI yia Tov OKOTIO QUTO, O XEIPOUPYOG T0U TIpaYLATOmOlel

PG e

Empq)\utvn ouvtrpnon, KaeapIUHO( 1 XEIPIOHOS prtopei va fy ™ ouokeul & vam

Xorion T, va SiaBpwon, f/kat Bpadon A va mpokahécouv
TpAULATIONS GTOV OBEV ] OTO YEIPOUPYIKG TIpO0WIKS, H Enztec Sev euBOverat o mepimwon xpncn( Juag ovokeuric
n omoia éxet umooTei {nuid, elvat st onpeia @Bopdc 1 éxet

(povpan yxou TN Enztec me

ac wv 0 HXAVIKGY v, N GUOKeU eival évn a6 pin

UNIKd. Ze e Jpavong TG ouoKeuriG & i o & 1, kB auTo Ba
Wriopoy £C OmwC ANepyieq, NOWGEEC A & fic g

He : @

Auta yiaxprion o€ 4 payv

AMOGHKEYZH

01 CUGKEUEG TIpETTEI Va GMoBNKEUOVTal GE aTOpIKES OUOKEUAGEG 1] o Soeia. Metd ) xprion, mpénet va anobkedovial oe
KaBapo, Enpd 1€poc Xwpic aKpaieG BepHOKPaTEC,

AMOPPIVH
Ot OuOKeUES TIpETEL VA GMOPITTOVIal GUGWNG. HE TIG SIABIKAIES Tou |6puumo< vvevouKr nepiSaun
SiaogaliCovag TV mpoctacia ano q;uolkou( avbivouc, S Mpéner va

a e 1t e obryice KEBAROOD Xat MOTTEPUONG

o
Tou nEpnpdipovTn oo pdw o ieva anoppimovra we HoNUGHaTIKG andBANTa. Ot UoKeVEG pénet va
£ TpdTIO

MAPATONA
Orolobiote enayyehyatiac uyelac el kdmolo mapdovo 1 Aéyoue Bucapéokeiag o€ oxéon pE TV moibTIIa,
TauTonoinan, aviox, aomoTia, acgaNed, anotENEGHATIKGTT /Kt ANG600 Tou TIPGIGVTOG, TPETEl va EVNEPWE!
T Enztec fouc mmnpoowrmu( e Emmhéov, e n ouokeur et Trupoumaoa, ' Unipxet UToWia 6Tt éxel MApOUGIAGE,
Enztec me

Edv TuX6v éva Tpoidy mc Enztec éyel Aerroupyroe: akatéAnka kai B wvopouus va éxet mpoKkahEaet 1 va éxel oupBader
o€ G0Bapo EIOTaTIKG, G0BaPS TPaUATION f Bavaro, n Enztec f ot avimpéowriol TG, kaBx Kal N apy6dia apxr ou
KpiToL HENGUG OTO oMo EA YKCREOTILEVOS © XPOTIS WKL & GOBEUYG TPETE Ve ATHEPLBOLY & GVTOLOTESO
BUVETOV, TIAEQUVIKIG } YParTTi.

M M o napdmova, TapakaheioTe va CUUMEPGBETE To Gvoa Kai Tov apiBj6 katahbyou e ovokeurie, Thpn
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TIEPIYPAQI OTOWVBHTOTE ONUAVOEWY, GVOLA Kat BIEUBUVON EMIKOMWVIAG Kall EQVENTIKT TIEPIYPAQH Tou CUBAVTOG,
TipoKepévou va BonBrioere v Enztec va KaTavorioe TiC aItieg Tou apanovou. MapakaeioTe v GUAGEETE T ouokeur
yia oKomoug Slepetvnong.

KAGAPIZMOE KAI AMOSTEIPOSH

Tia Aéyoug aoqm)\slnc, Ol N AMOOTEIPWHEVEG OUOKEUEC TpéMet val

KaBapiopoe H Kai va v ) pion Emn)\zov, Via kal ouvripnon,
Ol EMVAYPNOIIOTIOOUEVES OUOKEUEC TIpETEL Vet iCovra, xaBapioyde H
é 6) katva i petd m A enéuBaon ovpgwva e Ty anhouxia
BnudTwv TTou TIEPIYPAQETal TAPAKATW:
Snueio xpriong - AQaip£oTE TIG YovBpEG aKaBapaieg
Metagopactovyipo |- Amogiyete Ty mpoKknon Znpidc
- HOTE Tov XpOVo TPV Tov KaBapioj
- AToouvappoAoyHaTE 6TIoU Elval BuVaTdy, CUHPWVA He TIC odNyiEg
aya avéoya e T mepimTwon
KaBapioo - Taepyahelanpénei va kaBapilovra EexwpIoTa and Toug Siokoug ki Tig Brikec
T epyaheiov
EpBUBioTe o eVl 6 peTcoBNyie

ToU KATaOKEUaOTH

- MuoBpé€revia 10\emd o1ouc40°C (104°F)

- Toiyte i1evo e i évo Ka avakiviiote

mn N - f 6 minag 1 un petalhikr} BovpToa yia Toug aulouc Kat

L3 G)(qué(_ KIVAOTE Ta KIVOULIEVa 1épn Yia va aneNeuBepaoeTe eykAwBIOpEVEC

aKaBapoie

- _sn)\uveis HE VEpS BpUONG 0TouG 38 °C-49 °C (101 °F-120°F) yia 1 Nerrto

- Exmover Toug auhobe KarTIC GOITEC TEPIOXEs

- Kiveite Ta Kivospieva pépn v EEmévete

- EuBUBIoTE OE AoUTPO UMEPIYWY iE 6 e 0UBETEPO pH (Neutrad 1y
6 Tipoidv), £vo 00 T OUOTAOEI ToU

Kataokevaot
Xetpoxivnog kaapiopé |- KaBapiote yia 10 Aerra otouq 40 °C (104 °F)
- ZemhOvete pe kaBapo veps BRUCTIG, KIVVTAE T KIVOUHEVG Pépn evid EEMAEVETE,

via 1 hemd
- Treyviote Sic€odikd e kaBapd mavi mou Sev agrivel yvoust
. Xpévoc, ©Oeppoxpacia Tomog
®éon s
Mpémuon 02:00 Koo vepé Bpuong Aevioyoel
MAvon pie eviupkosG y 5 ve06 B0 EV{UpKO
apayovTEG 02:00 Ze0tovepd Bpionc | qaapiomis
y oC (150 AnoppunavIikd
Mon 0200 655°C150°) | o ok
KaBapioyd
prowes ZtByahia 01:00 Zeotsvepd Bpsonc | Devioyuer
*Oepkr) ’ oC (192 ;
anoNoyiavon 01:00 90°C(194°F) Aev ioxvel
Tréyvwpa 07:00 115°C(239°F) Aev ioxvel

00 TIpGOBETO Bri YIa VO KATAGTACETE TIC OUOKEVEG A0QANEIC YIa XEIPIOHS, LTOpETE v
Sievepyrioete Geppuki anoApavon

- EmBewprioTe yia pUmoug kat {uiég.

- i v Enztec f Tou Ed




- Enavacuapuohayfors Smouehal S, oUugNG i T 0By
GuvappONGY
- Taepyareia h apepmec emotysecnpénenva Soydiorat v dnan, oy Ty
ooTepuon péTe va £papoCeral g Ghous Tout apBpurous v
Amev i Kamyoplac ou s e o e Rod Of S UBsE0-
001} QMOBEKT6 EVGANKTIKO T
TonoBerore 1 aapd, ey ipoiovIa i Kaopiopeves oicéoa o

w o
anooteipwon OUlAgLova T PTG OONYEG GETEpiTTWON T0U Dey nug oVt BnkeG,
GUGKELAOTE @AGRG OF KITGANTAT EMT ) UQAGLITVO TEPITUNE

90

a6 my y (. nep fypaa, OKeq 1 ucxsla) eu npzm
o n Ty
it e e odnyieq Tou KGIIJCIKEUG A\, 3T an ouvioTaTain 6|n)\n nspm})\lin

WV
Tooiiv Kl DapHaKiov v HITA (FOR) Mot amo T anooreipeon.

HNA ExtocHMA
ATIOOTEpWON e aTp, KOKAOG - AnooTElpwon i ATy, KGKAOG
KEvoU o)
- 132°C(270°F) - Oeppokpacia: 134 °C (273 °F)
- Xpovoc kBeonG: 4 Aemtd - Xpovoc éxbeonG: 3 hemté
- Xpovoc oTeyvpaToc: 40 Nerté - Xpovoc oTEYVHATOG: 60 AEmTd
- Xpovoc yuénc: 20 et - Xpovoc Yo 30 hemté

AMec 00801 amooTeipwonc eivat SUVaTEG, G TIDEEL V EMKUPGNOVTCl EK TV TPOTEpWY. Ot QUTGHATEG OUOKEUEG
xat ot K{Bavol mpéret va. and 1o Kall va EAEyYoVTal TAKTIKG Tt

WOTE i Kab' 6\

Edv xpnowonolodvial Soeia anooTeipwon He xdpva @iktpa, GUVIOTATAL N XPron vEou GINPOU Yia KABE

anooteipwon, Edv, pETE T SiEEaywyR QTG TG HEBGE0U amooTEipwONG, e£aKohoUBE! Va UTGPXE! VEPS |iéoa ota

anoo : 1 ™ dicka gl ¢ °

AHAQEH EMTYHEHE
O oukeuéc g Enztec Limited KataokeualovTal Yia Xpion 1OV a6 EBKEULEVD ETPIKG MPOTLITKG T0v Exel
Xprion Touc, OReg o1 ¢ Enztec Limited

anb ehaTToaTa oI KaaoKEw Kt 0T VKA ia £va (1) évok a o T nepopnyia nAnonc. OnoiadrTotE ouoKkeLr
¢ Enztec Limited 11opouoidoe: e\ATtwa Katé T SiGpKeia TG 10XGouoaG epioBou yyonanG Ba emokeudletat f 6a

H Enztec Limited Sev Ba eubl T olwrmpd, yia:
a AMOTE (UIEC TIPOKGWOY 1y Gv, £iTE 6 Tov TENATN EiTE M6 OMOIOVSITIOTE AMd ToUG XPROTEG
f
L Kakic o Aertoupyiag

i emaxeudy, Tomemorios § oMy Tow npayuaTonow@nkay ans encioSfnote npdouno f ovesa
xt66 ané Ty Enztec Limited  Toug ££00G1080TEV0US AVTITpOBUIOLS TG
i i Ao f/kal o
iv.  xpriong 0€ ouvBUAOLG e MpodapLOYEIG f/kal EEOTNOWS, i XPAIONG e OMOIOVSHTOTE TPOTO 1 OE
GMOIGSHTIOTe aTpIKr BIGAIKACIA EXTEG AN EKEIVG VA Ta OT0iA OYEDIGOTKCE Kal
b. O éupecec 6 Tnuiéc
P6II0, 01 OTTOIEQ TPOKUITTOLY AN TV MBANON f T XPrion TG CUGKEUIG Kell ToU EEOMNIGHOU.
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FR - FRANCAIS

PRECISION DES MESURES: +1.0MM

MATERIAUX ET USAGE PREVU

Le dispositif est destiné & mesurer la distance entre repéres anatomiques. Le dispositif fourni par Enztec Limited
(Enztec) est un instrument chirurgical destiné & une utilisation transitoire pendant la chirurgie orthopédique. Le
dispositif est congu pour étre utilisé conformément a la maniére décrite dans le protocole chirurgical fourni par
Enztec ou leursreprésentants,selon e cs. Le disposiest onstitue de métaus et de plastique 3 usnge médical. |
estlivré non stérile. Avant utilisation, le chirurgien devra avoir étudié sde

chirurgicale, ainsi que les limites du dispositf.

INSPECTION AVANT UTILISATION

Le dispositif est livré non stérile dans une mallette dinstruments ou un emballage individuel. Lemballage du
dispositif doit étre intact a la réception et retiré avant stérilisation.

Le dispositif doit étre examiné de maniére minutieuse et exhaustive par les médecins et le personnel du centre
chirurgical pour déceler tout signe d'usure ou de dommages avant lintervention. Lexamen doit inclure une
inspection visuelle et fonctionnelle des surfaces de travai, et doit vérifer la propreté du dispositif et labsence de

signes d'usure et L dusure présents sur peuvent inclure, sans
sy limiter, a corrosion, la dé ion, des rayures en nombi d I'usure, lesfissures
etled de Lesdi nefonmonnempas:orrenemem les dispositifs qui comportent

des marquages illisibles et les dispositifs qui sont endommagés ou excessivement usés ne doivent pas étre utilisés.
Le dispositif doit également étre remis a zéro avant chaque utilisation pour sassurer quil na pas été endommagé et
quil continue d'afficher “0mm” avant utilisation.
Comme tout instrument chirurgical de précision, le dispositif doit réguliérement faire Iobjet de controle par un
personnel qualifé afin d'assurer que le dispostifreste en bon état et fonctionne comme prévu. La fin de vie utile est
pas l'usure ou la lors d'un usage chirurgical.
ALERTES ET PRECAUTIONS D'USAGE
Les dispositifs Enztec ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens maitrisant parfaitement la technique
chirurgicale requise et ayant été formés a cette fin. Le chirurgien qui pratique lintervention doit veiller a ne pas
exercer de contraintes excessives sur le dispositif et doit respecter pleinement la procédure opérationnelle décrite
dans la technique opératoire.
Des opérations de maintenance ou de nettoyage ou des manipulations incorrectes peuvent rendre le dispositif
inadapté a I'usage prévu, entrainer une corrosion, un désassemblage, une déformation et/ou des fuites, voire
provoquer des blessures au patient ou au personnel du bloc opératoire. Enztec décline toute responsabilité en cas
dutilisation d'un dispositif endommagé, incomplet, présentant des signes d'usure excessive ou ayant été réparé ou
modifié (de maniére permanente ou provisoire) sans 'accord d’Enztec ou de leurs représentants.
En raison des caractéristiques mécaniques requises, le dispositif est constitué de matériaux non implantables. En cas de
rupture du dispositif, aucun fragment ne doit étre laissé dans le patient, car cela pourrait entrainer des complications
post-opératoires, telles que des allergies, des infections ou des complications de nature biologique associ
de qui Il
ne sont pas destinés a étre utilisés d: deré é

STOCKAGE
Le dispositif doit étre stocké dans un emballage ou un récipient individuel. Apreés utilisation, il doit étre stocké dans
un endroit propre, sec et tempéré.

ELIMINATION

Les dispositifs doivent étre éliminés. santé, en s'assurant une

protection contre les isques physiques tels que les bords exposés Des précau(vons dowen( etre prises pour sassurer
ue | ils usagés sont décrites

dans ce document, ou autrement éliminés en tant que dechets infectieux. Les appavens dolvenl étre détruits de

maniére a empécher leur réutilisation potentielle.

RECLAMATIONS

Tout professionnel de santé souhaitant faire une réclamation ou nétant pas satisfait de la qualité, lidentité,

la durabilité, la fiabilité, la sécurité, lefficacité et/ou la performance du produit doit en informer Enztec ou

leurs représentants. En outre, Enztec ou leurs représentants doivent étre avertis immédiatement suite a un

dysfonctionnement avéré ou soupgonné.

Siun produit Enztec n'a pas fonctionné correctement & un moment donné et aurait pu provoquer, directement ou

indirectement, un incident grave, des blessures graves ou un déces, le distributeur ou Enztec, ainsi que ‘autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi doit en étre informé le plus
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rapidement possible par téléphone ou par écrit.Pour toute réclamation, veuillez fournir le nom du dispositif et
le numéro de catalogue, une description compléte de tous les marquages, le nom et adresse de la personne a
contacter et une description détaillée de [événement pour aider Enztec a comprendre les causes de la réclamation.
Veuillez conserver le dispositif & des fins dinvestigation ultérieure.

NETTOYAGE ET STERILISATION

Pour des raisons de sécurité, les dispositifs non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés (nettoyage manuel OU
nettoyage automatique) et stérilisés avant utilisation. De plus, pour une maintenance appropriée, les dispositifs
réutilisables doivent étre pré-nettoyés, nettoyés (nettoyage manuel OU nettoyage automatique) et stérilisés aprés
lintervention en suivant les étapes décrites dans le tableau ci-dessous:

Point d'utilisation

Eliminez la contamination visible

Transport vers la - Evitezl'endommagement

zone de traitement |- Nettoyez sans délai

Préparation au - Démontez o cela est possible, en suivant les instructions de démontage, si applicable.
nettoyage - Lesinstruments doivent étre nettoyés séparément des pla(eaux et boites a instruments.

Plongez dans un bain de détergent préparé selonles

du fabricant

- Laissez tremper pendant 10 minutes 3 40°C (104°F)

Frottez les ge douce et agitez

Utilisez un cure-pipe ou une brosse non métallique pour Jes oifices t s fentes

Prénettoyage Actionnez les pieces mobiles pour éliminer les salissures adhé
- Rincez a l'eau du robinet & une température de 38°C 4 49°C ('Im F a120°F) pendant
une minute
- Rincez soigneusement tous e orfices et les zones difficiles d'accés
- Actionnez pendant le rincage
- Laissez tremper dans un bac a Ultrasons contenant un détergent au pH neutre (Neutrad
ou tout autre produit préparé selon les du fabricant
Nettoyage manuel |- Nettoyez pendant 10 minutes  40°C (104°F)
Rincez a leau du robinet propre en actionnant les piéces mobiles pendant une minute
- Séchez soigneusement avec un chiffon propre, non pelucheu
Phase Nettoyage Temp. de l'eau Nettoyage
. ) Fau froide du
Prélavage 02:00 robinet NA
) Fau chaude du Nettoyant
Lavage aux enzymes 0200 chaude e
) 1501 Détergent au pH
Nettoyage Lavage 02:00 65.5°C (150°F) neutre
automatique ) Fau chaude du
Rincer 01:00 robinet NA
*Décontamination . " o
Coatamina 0100 90°C (194°F) NA
Séchage 07:00 115°C (239°F) NA

*La décontamination thermique peut étre réalisée comme une étape supplémentaire afin
de sécuriser les dispositifs pour la manipulation.

- Inspectez pour déceler toute trace de ination et tout signe
Inspection - Répétez|le nettoyage en cas de résidus de contamination
- Contactez Enztec ou ses représentants si le dispositif est endommagé




- Remontez ot cela est possible en suivant les instructions de montage

- Testez le mouvement des instruments munis de surface articulées. Avant la
stérilisation, appliquez un lubrifiant de qualité médicale et compatible avec la chaleur
humide sur toutes les surfaces articulaires (Rudolf oil Spray RU8880-00 ou tout autre
produit acceptable)
Placer les dispositifs nettoyés et séchés dans les logements spécifiés a Iintérieur
des boites fournies, le cas échéant, en s'assurant que les boites ont été nettoyées en

Préparation ala
4 suivant les instructions ci-dessus; si aucune boite nest fournie, emballez sans serrer

I
stériisation dans une pochette approprice ou un chiffon enroulé.
Seules les bari et
localement (par ex., champs stériles, pochettes ou récipients) doivent étre utilisées
pour lemballage des dispositifs stérilisés en phase terminale, conformément aux
instructions du fabricant. Aux Etats-Unis, il est recommandé d'emballer les plateaux
du systéme en utilisant deux champs stériles approuvés par la FDA préalablement
ala stérilisation.
UsA Hors USA|
Stérilisez ala vapeur sous vide partiel |- Stérilisez a la vapeur sous vide partiel
Stérilisation - Température: 132°C (270°F) - Température: 134°C (273 °F)
- Durée diexposition: 4 minutes - Durée diexposition: 3 minutes
- Durée de séchage: 40 minutes - Durée de séchage: 60 minutes
Durée de refroidissement: 20 minutes |- Durée de refroidissement: 30 minutes

Diautres méthodes de stérilisation sont possibles, mais doivent étre préalablement validées. Les nettoyeurs

automatiques et les autoclaves doivent étre validés par [établissement hospitalier et controlés réguliérement pour

garantir le maintien des pendant toute la durée d'exposition.

En cas d'utilisation de récipients de stérilisation avec des filtres en papier, il est conseillé dinstaller un fltre neuf a

chaque stérilisation. Si, aprés avoir appliqué cette méthode de stérilisation, il reste de I'eau dans les récipients de

stérilisation ou sur les surfaces/a lntérieur du dispositif, ce dernier doit étre séché et restérilisé.

DECLARATION DE GARANTIE

Les dispositifs Enztec sont congus pour étre utilisés uniquement par un personnel médical qualifié et spécialement

formé. Tous les dispositifs Enztec sont garantis sans vices de fabrication et de matériau pendant un (1) an & compter

dela date d'achat. Tout dispositif Enztec présentant un vice pendant la période de garantie applicable sera réparé ou

remplacé. Enztec décline toute responsabilité, expresse ou implicite, pour :

. tout dommage résultant ou survenant du fait du client ou d'un utilisateur quelconque du dispositif ou de
I'équipement, suite &

i une utisation incorrecte, une erreur de manipulation et/ou une opération i ;
i ou ffectuées par P tité autre qu'Enztec
ou ses représentants agréés ;
iii.  desopé dinspection, de nettoyag de orrectes ou ttes; ou
iv.  lutilisation en association avec d des équi oulutilisation d'une
ére ou dans procédure médical que ce pour quoiila été congu; et

b. tout dommage spécifique, indirect et/ou consécutif, d'une quelconque nature et quelle que soit sa cause,
résultant de la vente ou de ['utilisation du dispositif ou de Iéquipement.

LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES ET/OU LEGALES,

INCLUANT, SANS S'Y LIMITER, LES GARANTIES DE VALEUR MARCHANDE, D'UTILISABILITE ET/OU DADEQUATION A UN

USAGE PARTICULIER, AINSI QUE TOUTES LES AUTRES OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES DENZTEC.

Enztecn’ p: pe aassumer en son nom toute autre responsabme enrapportavec

la t fin de garantir I

des dispositifs et équipements, consultez le catalogue, la brochure, le manuel di instuctions, ' vido écucatve et

toute autre documentation applicable fournie avec e prodLit et/ou disponible sur demande aupres dela société.

Pourtoute autrei relative a I'utilisation d ispositif ou pour toute ré euille: votre

représentant ou distributeur Enztec.

Attention : En vertu de la législation fédérale américaine, la vente et Iutilisation de ce dispositif sont réservées aux

médecins agréés ou soumises a prescription médicale.
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HR - HRVATSKI

MJERNATOCNOST: £1.0MM

MATERUALII NAMJENA

Proizvod/i namijenjenyi za mjerenje udaljenosti izmedu analomsklh orentira. Poizvod koji lspcru(u]e drustvo Enztec

Limited (Enztec) kirurdki je instrument namijenjen rabi

uporabu na nacin opisan u Kirurskom protokolu kojiisporucuje enustvo Ense predsxavmm P prema potrebi

Proizvod je izraden od metala i plastike predvidenih za uporabu u medicini i isporuéuje se nesterilan. Prije uporabe,

kirurg koji izvodi operaciju duzan je pazljivo razmotriti sve aspekte kirurske intervencije ukljuéujuci i ogranicenja

proizvoda.

PREGLED PRUE UPORABE

Proizvod se isporucuje nesterilan, u spremnicima za proizvod ili pojedinaéno pakiran. Pakiranje proizvoda po primitku

mora biti netaknuto i prije sterilizacije mora se ukloniti.

Lije¢nici i osoblje u operacijskim centrima prije operacije moraju pazljivo i potpuno pregledati postoje li na proizvodu

tragovi trosenja il otecenja. Pregled ukljuéuje vizualni i funkcionalni pregled radnih povréina i mora potvrditi ¢istocu

proizvoda i odsutnost istrosenosti i ostecenja. Dokazi o3tecena ili istrosenosti proizvoda mogu ukljucivati, medu

iju, promjenu boje, prekomjerne ogrebotine, ljustenje, izoblicenje, pohabanost, pukotine i labavljenje

komponenti. Nemojte upotrebljavati proizvode koji ne rade ispravno, proizvode s neprepoznatljivim oznakama,

ostecene i pretjerano istro3ene proizvode. Proizvod je prije svake uporabe nuzno postaviti na nultu vrijednost kako bi
lo da nije otecen i daj 0 mm*vidijiva prije up

Kao i za svaki precizni kirurski instrument, ovlasteno osoblje mora izvodii redovite provjere proizvoda kako bi se

osiguralo daje i dalje u dobrom stanju te da  dalje radi u skladu s namjenom. Kraj radnog vijeka instrumenta obi¢no se

odreduje prema trosenju i ostecenju pri kirurgkoj uporabi.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Proizvode drustva Enztec smiju upotrebljavati samo kirurzi koji su u potpunosti upoznati s potrebnom kirurskom

tehnikomi koji su obuceni u tu svrhu. Kirurg kojiizvodi operaciju mora paziti da na proizvod ne primjenjuje neprikladnu

kolicinu opterecenja da se u potpunosti pridrzava operacijskog postupka opisanog u Kirurskom protokolu.

Nepravilno odrzavanje, &iscenje ili rukovanje mogu proizvod uciniti neprikladnim za uporabu u skladu s namjenom,

prouzroiti koroziju, rastavljanje, izoblicenje i/ili lom ili prouzrofiti ozliede pacijenta ili kirurskog osoblja. Drustvo

Enztec ne snosi odgovornost u slucaju da se upotrebljava proizvod ko je ostecen, nepotpun, koji pokazuje znakove

pretjeranog trosenja ili koji je popravijan ili izmijenjen (trajno ili privremeno) izvan kontrole drustva Enztec ili

predstavnika drustva.

bne ¢ ajke, proizvod je izrad koji

upacijentu jedan njegov fragment jer bi to moglo prouzrotiti postoperativne

komplikacije poput alergija, infekcija ili komplikacija bioloske prirode povezanih s oslobadanjem komponenata koje se

ne mogu implantirati, 5to bi moglo zahtijevati daljnju intervenciju.

Tiinstrumenti nisu namijenjen za uporabu u okruzenju MR-a (magnetske rezonancije).

SKLADISTENJE

Proizvod bi se trebao skladistiti u pojedinacnim paketima ili u spremnicima. Nakon uporabe proizvodi se moraju

skladistiti na cistom i suhom mjestu na umjerenoj temperaturi.

ODLAGANJE U OTPAD

Proizvode treba odloziti u otpad u skladu s postupcima zdravstvene ustanove, pritom pazeci na zastitu od fizickih

opasnosti kao sto su izlozeni ostri rubovi. Rabljeni proizvodi moraju se obavezno dekontaminirati u skladu s uputama

za Giicenje i sterilizaciju opisanim u ovom dokumentu ili odloziti kao infektivni otpad. Proizvode treba unistiti kako bi

potencijalna ponovna uporaba bila sprijecena.

PRITUZBE

Svaki zdravstveni djelatnik koji ima prituzbu ili opravdani razlog za nezadovoljstvo u vezi s kvalitetom proizvoda,

identitetom proizvoda, trajnosti, pouzdanosti, sigurnosti, ucinkovitosti i/ili radnim ucinkom, trebao bi o tome

obavjetitdrustvo Enatec il predstavnike drustva. K tomu, ako je proizvod u kvaru il se sumnja na kvar, potrebno je
il drustva.

Akoje proizvod drustva Enztec ikad radio nepravilno il citili dl

teskoj ozljedi i smrt, drustvo Enztec i predistavnik drustva, kao i nadlezno tijelo drzave clanice u kojoj se Korisnik /il

pacijent nalaze, moraju ito je prije moguce biti obavijesteni telefonskim pozivom i pisanim putem.

Za sve prituzbe navedite naziv i kataloski broj proizvoda, potpuni opis bilo kakvih oznaka, ime i adresu kontakta te

iscrpan opis dogadaja kako bi drustvo Enztec bilo upuceno u razloge prituzbe. Zadrite proizvod za potrebe istrage.
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CISCENJE | STERILIZACUA

Iz sigumosnih razloga, nesterilni proizvodi moraju biti prethodno oisceni te i prije uporabe treba dodatno oistiti
(ruéno éiscenje ILI automatizirano ciscenje) i sterilizirati. K tome, kako bi odrzavanje bilo u skladu s predvidenim,
proizvodi namijenjeni za visekratnu uporabu moraju biti prethodno oiiceni te ih nakon operacije treba dodatno
otistiti (ruéno ¢idcenje ILI automatizirano ¢iscenje) i sterilizirati u skladu s koracima opisanima u nastavku:

Namjestu uporabe |- Uklonite velika onetiscenja
Prijevozdomjesta |- Izbjegavajte ostecenja
obrade - U najvecoj mogucoj mjeri smanjite vrijeme prije &iscenja
Priprema za - Kadaje to moguce, po potrebi rastavite u skladu s uputama za rastavljanje
Giscenje - Instrumente treba ofistiti zasebno od pladnjeva i kutija za instrumente
- Uronite u enzimski deterdzent pripremljen u skladu's

- Drite uronjenim u trajanju od 10 minuta na 40 °C (104 °F)

Dok e uronjeno, ribajte mekanom spuzvom | protresite

Zalumene| udubine sluzite se uredajem za ¢icenje cijevi li nemetalnom eetkom.
Pokrecite pokretne dijelove kako biste oslobodili zarobljenu prljavtinu

Isperite vodom iz slavine temperature 38 °C — 49 °C (101 °F ~120°F) u trajanju od 1 minute
Temeljito isperite sve lumene  tesko dostupna podrucja

- Pokrecite dok spirete

Uronite u ultrazvuénu kupelj u pH neutralni deterdzent (Neutrad il pritvatljiva
Iternativa) pripremljen u skladu s proizvodaé

Prethodno ¢iséenje

roizvodaca
Cistite 10 minuta na 40 °C (104 °F)

Isperite ¢istom vodom iz slavine | istovremeno pokrecite pokretne dijelove u trajanju
minute

- Temeljito osusite istom krpom koja ne ostavlja dlacice

Rucno ciscenje

Faza Vrijeme reci de| Vi *
Pretpranje 0200 Hladna vodaiz Nije dostupno
Enzimsko pranje 0200 Vruga vodaiz E"’i'“se"igc,se’;":“"’ a
Pranje 0200 sss°casoR | Detedient neutiaine
dscenje Ispiranje 01:00 V’“éz\‘,’i‘r"za z Nije dostupno
~Toplinska 01:00 90°C (194 °F) Nije dostupno
Susenje 07:00 115°C (239°F) Nije dostupno

*Toplinska dekontaminacija moze se izvesti kao dodatni korak kako bi proizvodi bili
sigurni za rukovanje

- Pregledajte ima i prijavitine i otecenja
Pregled - Ponovite ciscenje ako je jos prisutna prijavitina
Ako je proizvod odtecen, obratite se drustvu Enztec ili predstavnicima drustva

Kadaje to moguce, p¢ tavite pridrzavajui se uputa za

- Nainstrumentima sa zglobnim povréinama potrebno je ispitati pokretljivost. Mazivo
predvideno za uporabu u medicini kompatibilno sa sterilizacijom viaznom toplinom
potrebno je prije sterilizacije nanijeti na sve pokretljive zglobove (ulje u spreju Rudolf
RU8880-00 ili prihvatljiva alternativa)

- Ocicene, suhe proizvode smestite na navedena mjesta unutar predvidenih kutija,

Priprema za ako je to primjenjivo, pritom pazeci da su kutije o¢iséene u skladu s gore navedenim
sterilizaciju uputama; ako kutije nisu prilozene, labavo zapakirajte u odgovarajucu vrecicu i
zamotajte u tkaninu
- Zapakiranje zavréno steriliziranih proizvoda smiju i samo zakonski

stavljene na trziéte | lokalno odobrene barijere za sterilizaciju (npr. omoti, vrecice

il spremnici) u skladu s uputama proizvodaca. U SAD-u se preporucuje da se prije
stenizacie adicesustava cvostruko zamotaju s pomocu cva ormota koje e odobrila
Agencije za hranu  lijekove SAD-a (engl. Food and drug DA).
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SAD lzvan SAD-a

- Sterilizacija parom, predvakuumski ciklus | - Sterilizacija parom, predvakuumski ciklus
Sterilizacija - Temperatura: 132°C (270 °F) - Temperatura: 134°C (273 °F)
Vrijeme izlaganja: 4 minute - Vijeme izlaganja: 3 minute
Vrijeme susenja: 40 minuta - Viijeme suzenja: 60 minuta
- Vrijeme hladenja: 20 minuta - Vrijeme hladenja: 30 minuta

Moguce je primijeniti ostale metode sterilizacije, ali ih je potrebno prethodno odobriti. Automatske uredaje za
cigcenje i autoklave treba odobriti u bolnici i redovito ih provjeravati kako bi se zajaméilo postizanje preporucenih
temperatura za sterilizaciju tijekom ¢itavog vremena izlaganja.

Ako se upotrebljavaju spremnici za sterilizaciju s papirnatim filtrima, preporucuje se uporaba novog filtra za svaku
sterilizaciju. Ako se nakon uporabe ove metode sterilizacije u spremnicima za sterilizaciju ili na proizvodu / unutar
proizvoda jos uvijek nalazi voda, proizvod se mora osuiti i sterilizacija ponoviti.

JAMSTVENA IZJAVA

Proizvodi drustva Enztec Limited proizvode se samo za uporabu od strane kvalificiranog medicinskog osoblja koje
je obuceno za njihovu uporabu. Jaméimo da svi proizvodi drustva Enztec Limited nece imati nedostatke u izradi
ili materijalu jednu (1) godinu nakon datuma prodaje. Svaki proizvod drustva Enztec Limited koji ima nedostatak
tijekom primjenjivog Jamswenog razdoblja bit ¢e popravljen ili zamijenjen. Enztec Limited ne snosi odgovornost,
izricitu il presutnu, za slj

a. Sva ostecenja koja su nasta\a ili koja je prouzrotio kupac il bilo koji korisnik proizvoda il opreme, kao posljedica
i Zlouporabe, pogresnog rukovanja i/ili nepravilnog upravljanja
ii.  popravaka, izmjena ili preinaka koje vidi bilo koja osoba ili subjekt osim drustva Enztec Limited il
ovlastenih predstavnika drustva
iii.  pogresnog ili nepotpunog pregleda, &id¢enja i/l odrzavanja il
iv.  uporabe u kombinaciji s prilagodnicima i/ili opremom ili uporabe na bilo koji nacin ili za bilo koji
medicinski postupak, osim onih za koje je proizvod osmidljen i
b. Sva posebna, neizravna i/ili posljedicna ostecenja bilo koje vrste i nastala na bilo koji nacin koja proizlaze iz

prodaje ili uporabe proizvoda i opreme.
OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE SVA OSTALA JAMSTVA, IZRICITA ILI PRESUTNA I/ILI PROPISANA ZAKONOM,
UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, JAMSTVA ZA MOGUCNOST PRODAJE, MOGUCNOST UPORABE I/ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU, KAO | SVE OSTALE OBVEZE ILI ODGOVORNOSTI DRUSTVA LENZTEC LIMITED".
Enztec Limited ne preuzima niti ne ovlascuje bilo k bu da uime d vezi
s prodajom navedenih proizvoda i opreme. Kako biste osigurali pravilnu uporabu | odrZavanje proizvoda i opreme
te pravilno rukovanje njima, pogledajte odgovarajuci katalog, brosuru, priruénik s uputama, edukativni videozapis
i drugu literaturu koja se isporucuje s proizvodom il koju je drustvo na neki drugi nacin ucinilo dostupnom, na
zahtjev.

Za daljnje informaci
Limited

Rx: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava ovaj proizvod na prodaju ili uporabu od strane ili po nalogu lijecnika.

proizvodaili prituz b il distril drustva Enztec

PRUEVOD SIMBOLA
-vidi enztec.com/ifu

Koliina




IT - ITALIANO

PRECISIONE DELLA MISURAZIONE: +1.0MM
MATERIALI E DESTINAZIONE D'USO
1l dispositivo & previsto per misurare la distanza tra i punti di repere anatomici. I dispositivo fornito da Enztec Limited
(Enztec) & uno strumento chirurgico destinato all'uso temporaneo durante la chirurgia ortopediica. £ previsto per
essere utilizzato nelle modalita descritte nel Protocollo chirurgico forito da Enztec o dai suoi rappresentanti, ove
applicabile. I dispositivo & realizzato i plastica e in metalli per uso chirurgico ed & fornito non sterile. Prima dell‘uso,
& necessario che il chirurgo prenda attentamente in considerazione tutti gli aspetti dellintervento chirurgic, nonché
imiti del dispositivo.
ISPEZIONE PRIMA DELL'USO
I dispositivo viene fornito non sterile in appositi contenitori o imballato individualmente. Limballaggio del dispositivo
deve risultare intatto al momento della consegna e rimosso prima di procedere alla sterilizzazione.
1l dispositivo deve essere attentamente e completamente esaminato per verificare la presenza di usura o danni
causati da medici e personale medico nei centri operatori prima dellintervento. Lesame deve comprendere
unispezione visiva e funzionale delle superfici di lavoro e la verifica della pulizia del dispositivo e lassenza di usura
e danni. Le evidenze relative alla presenza di danni o usura su un dispositivo possono includere, ma non si limitano
a, corrosione, graffi eccessivi, distorsione, usura, crepe e dei
Non devono essere utilizzati dispositivi mal funzionanti, dispositivi con segni irriconoscibili e dispositivi danneggati
0 eccessivamente usurati. Inoltre, & necessario azzerare il dispositivo prima di ciascun utilizzo, al fine di garantire che
il dispositivo non sia danneggiato e che continui a visualizzare “Omm?” prima dell'uso.
Come ogni strumento chirurgico di precisione, il dispositivo deve essere sottoposto a controlli periodici da parte del
personale autorizzato, per garantire che rimanga in buono stato e commm a funzionare nel modo previsto. La fin
della vita utile d durante 'uso chirurgico.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO
Idispositivi Enztec devono essere usati solo da chirurghi che conoscano perfettamente la tecnica operatoria ichiesta
& che abbiano ricevuto a tal scopo 2 formazione necessaria Il chirugo deve prestare attenzione a non solleciare
ritta nel Protocollo chirurgico.
La manutenzione, la pulzia o la maniplazione scorretta deldispositiv pu renderl Indonel alfuso previsto, essere
causa di corrosione, disassemblaggio, distorsione e/o rottura dei dispositivi stessi, oppure comportare lesioni a carico
del paziente o del personale della sala operatoria. Enztec non si riterra responsabile in caso di utilizzo di dispositivi
danneggiati, incompleti, che presentino segni eccessivi di usura & deterioramento o che siano stati sottoposti a
interventi dirip: difica senzail controllo di Enztec o dei suoi rappresentanti.
Date le caratteristiche meccaniche richieste, questi dispositivi sono realizzati in materiali non impiantabili
Nelleventualita di rottura di un dispositivo, nessun frammento dovra rimanere nellorganismo del paziente poiché

@ postop ie come allegie, infezioni o complicanze di natura biologica
associate al rilascio di i i i e che la necessita di ulteriori interventi.
Questi strumenti non sono desunau a\l 'usoin un amb\eme RM (risonanza magnell(a)

CONSERVAZIONE

I disp d i in una busta o in un contenitore. Dopo I'uso conservare in luogo
pulito, asciutto e temperato,

SMALTIMENTO

1 dispositivi devono essere smaltiti in conformita alle procedure previste dalla struttura di assistenza sanitaria,
garantendo una protezione da pericoli fisici come bordi esposti. Prestare attenzione per garantire che i dispositivi
usati siano decontaminati in conformita alle struzioni di pulizia e sterilizzazione descritte allintemo del presente
documento, o comunque vengano smaltiti come rifiuti infettivi. | dispositivi devono essere distrutti in modo da
prevenire qualsiasi potenziale riutilizzo.
RECLAMI
Un professionista sanitario che voglia esporre un reclamo o motivare la propria insoddisfazione nei riguardi della
qualita di questo prodotto, della sua identit, durata, affidabilita, sicurezza, efficacia /o funzionalita, dovra mettersi in
contatto con Enztec o i loro Inoltre, in caso di del dispositivo, effettivo o presunto,
cio dovra essere aEnztecoai l i
Qualora un prodotto Enztec abbia avuto malfunzionamenti o potrebbe aver causato o contribuito a causare un
incidente grave, una lesione grave o decesso, & necessario informare il prima possibile Enztec o1l suo rappresentante,
nonché autorita competente dello Stato membro in cuirisiede 'utente e/ il paziente, telefonicamente o per scritto.
In tutti i casi di reclamo, includere il nome e il numero di catalogo del dispositivo, una descrizione completa di
eventuali contrassegni, nome e indirizzo di un referente e una descrizione dettagliata dellevento, in modo da facilitare
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la comprensione delle cause del reclamo stesso. Conservare l dispositivo a fini i indagine.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Per motivi di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere sottoposti a operazioni di pre-pulizia, pulizia (pulizia
manuale OPPURE pulizia automatica) e sterilizzazione prima delluso. Inoltre, per una buona manutenzione, dopo
ogniintervento i dispositivi riutilizzabili devono essere sottoposti a operazioni di pre-pulizia, pulizia (pulizia manuale
OPPURE pulizia automatica) e sterilizzazione, attenendos alla sequenza descritta nella tabella sottostante:

Aread'uso

- Rimuovere la contaminazione macroscopica.

Trasferimento nell'area
diricondizionamento

- Evitare di danneggiare i dispositivi.
- Ridurre al minimo i tempi di attesa prima della pulizia.

Preparazione alla pulizia

Di laddove possibil i alle apposite istruzioni, se applicabile.
Gl strumenti vanno puliti dai vassoi per strumenti e dalle custodie.

Pre-pulizia

- Immergere completamente in detergente enzimatico, preparato secondo le
indicazioni della casa produttrice.

- Lasciare inimmersione per 10 minuti a 40°C (104°F).

- Strofinare i dispositivi ancora immersi con una spugna morbida e agitare.

- Usare uno scovolino o uno spazzolino a setole non metalliche per lumi e interstizi.
Azionare e parti mobili per liberare eventuali detriti intrappolati.

- Sciacquare in acqua di rubinetto a 38°C-49°C (101°F-120°F) per 1 minuto.

- Irrigare accuratamente tutti i lumi e le zone di difficile accesso.

Muovere e parti durante l risciacquo.

Pulizia manuale

Immergere in bagno a ultrasuoni con detergente a pH neutro (Neutrad o altro
detergente accettabile), preparato secondo le indicazioni della casa produttrice.

- Lasciare a bagno per 10 minuti a 40°C (104°F).

Sciacquare con acqua di rubinetto, azionando le parti mobili durante il risciacquo,
per 1 minuto.

- Asciugare accuratamente con un panno pulito che non rilascia fibre.

Pulizia automatica

Fase Tempo diricircolo | Temp.acqua a JL':;:"“ .
Prelavaggio 02:00 A‘q“af;ﬂéggi"e“" N/A

Lavaggio Enzimatico 02:00 Camf&;’g di 5:;5:338322

Lavaggio 02:00 65.5°C (150°F) D:ﬁ',?;’{;eo @
Risciacquo 01:00 Ca'{ﬂabf:gt‘t‘; di N/A
'Demt"e‘f;"'c“:z‘“”e 01:00 90°C (194°F) N/A
Asciugatura 07:00 115°C (239°F) N/A

*La i termica puo quita come un'ulteriore procedura per
renderei dispositivi sicuri per la manipolazione

Ispezione

- per la presenza di d
- Ripetere la pulizia in caso di contaminazione residua.
- Rivolgersia Enztec o ai suoi rappresentantiin caso di danni al dispositivo.




- Riassemblare, laddove possibile, attenendosi alle apposite istruzioni.
Deve essere verificato il movimento degli strumenti con superfici am(o\an Prim
della sterilizzazione, su tutte le giunzioni articolari deve essere applicato

Jubricante di qualita medica compatible con limmersione a caldo Rudoifoi Spray
RUB880-00 0 altro lubricante accettabile)

Posizionare i dispositivi asciutti e puliti nelle ubicazioni specificate allinterno

Preparazione alla delle custodie in dotazione, se applicabile, assicurarsi che le custodie siano state
sterilizzazione pulite seguendo le istruzioni di cui sopra; dove non sono forniti custodie, inserire i
dispositiviin apposite buste di grandezza suficiente o avvolgerlin tei.
- Peril didispositivi sterilizzati termi & necessario
I lo barriere di ommercializzate e approvate

alivellolocale (ad & involueri, buste o contenitor, in conformits alle istuzioni cl
produttore. Negli Stati Uniti,si consiglia di avvolgere due volte i vassoi del sistema
utilizzando due involucri approvati dalla FDA prima della

Stati Uniti Fuori dagli Stati Uniti

Sterilizzazione a vapore, ciclo
pre-vuoto

Temperatura: 134°C (273°F)

- Tempo di esposizione: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 60 minuti
Tempo di 30 minuti

- Sterilizzazione a vapore, ciclo pre-vuoto |~
- Temperatura: 132°C (270°F)

- Tempo di esposizione: 4 minuti

- Tempo di asciugatura: 40 minuti

- Tempo di raffreddamento: 20 minuti

Sterilizzazione

£ possibile utiizzare altri metod di sterilizzazione, che tuttavia vanno convalidati prima delluso. Autoclavi e lavatrici
devono essere dalla struttura e sottoposte a controlli per
garantire che vengano raggiunte le temperature di sterilizzazione raccomandate per Ifntero periodo di esposizione.
Se si utilizzano contenitori per la sterilizzazione munit di filtri cartacei, si consiglia di cambiare il filtro a ogni nuova
sterilizzazione. Qualora, dopo avere seguito questo metodo di sterilizzazione, dovesse ancora esserci dellacqua nei
contenitori per la sterilizzazione oppure sulle superfici o allintero del dispositivo, questo dovra essere asciugato e la
procedura di sterilizzazione dovra essere ripetuta.
DICHIARAZIONE DI GARANZIA
I dispositivi Enztec sono realizzati per essere utilizzati esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato al
loro impiego. Tutti i dispositivi Enztec sono garantiti privi i difetti i materiali e manodopera per un periodo di un (1)
anno dalla data di vendita. Qualsiasi dispositivo Enztec che presenti un difetto durante il periodo valido di garanzia
sara riparato o sostituito. Enztec non si ritiene responsabile, esplicitamente né implicitamente, di:

a. Eventuali danni che possano derivare o siano causati, dal cliente o da chi opera con tali dispositivi o attrezzature,
come conseguenza
i uso, manipolazione e/o funzionamento impropri;
i.  riparazioni, modifiche o alterazioni eseguite da persone o societa terze, diverse da Enztec o dai propri
rappresentanti autorizzati;
iii.  procedure diispezione, pulizia e/o PP
v, impiego in combinazione con adattatori /o attrezzature, oppure impiego secondo modita o procedure
edict lle per cuiil
b. Evenmah danni particolari, indirett e/o i di qualsasi genere, dalla loro causa,
vendita o dall'uso del dispositi gli apparecchi.

LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, /0 LEGALI INCLUSE, MA
NON SOLTANTO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA E/O ADEGUATEZZA A UN DETERMINATO SCOPO,
NONCHE TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI O RESPONSAB\LITA PERCONTO DI ENZTEC.

Enztec non si assume, né aut vendita dei suddetti
dispositivi e apparecchi. Per garantire 'uso, la mampolazlone ela cura corrette di dispositivi e apparecchi, consultare
i relativi cataloghi, opuscoli, manuali di istruzioni, video illustrativi e le altre pubblicazioni accluse al prodotto e/o
altrimenti disponibili previa richiesta allAzienda.

Per ulteriori informazioni relative all'uso di questo dispositivo o a eventuali reclami, rivolgersi al rappresentante o al
distributore Enztec della propria zona.
Attenzione: la legge federale degli Stati Uni
prescrizione di un medico abilitato.

imita la vendita o I'uso di questo dispositivo a un medico abilitato o su



TRADUZIONE DEI SIMBOLI
- consultare enztec.com/ifu

Quantita
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MERLJUMU PRECIZITATE: +1.0MM

MATERIALI UN PAREDZETAIS LIETOJUMS

lerice (-es) ir paredzéta (-as) attaluma mérisanai starp anatomlskajvem nnennenem Enztec levled (Enztec)
piegadata ierice ir kirurgisks kas paredzét: jai lietosanai laika.

izmantot saskana ar Enztec vai ta parstavju piegadato kirurgisko protokolu. lerice ir lzga(avola no medlcmlskajlem
nesteril veids. Operé Kirurgam pirms liet jaapsver visi
Kirurgiskas kti, ka ari ierices

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

lerice tiek piegadata nesterila veida, konteineros vai atseviski iepakota veida. Sanemot ierici, tas iepakojumam jabat
neskartam un tas janonem tikai pirms sterilizacijas.

Arstiem un personalam operaciju zalés pirms operacijas ir ripigi un pilniba japarbauda, vai ierice nav nolietota vai
bojata. Parbaude ietver vizualu un funkcionalu darba virsmu parbaudi, un tas laika japarliecinas, vai ierice ir tira un
vai ta nav nodilusi vai bojata. lerices bojajumu vai nolietojuma pazimes cita starpa var ietvert koroziju, krasas mainu,

, plaisas un valigumu. Nedrikst lietot
nepareizi ierices, erices ar istami bojatas vai parmérigi nolietotas ierices.
Pirms katras lietosanas iericei jabit atiestatitai, lai parliecinatos, ka pirms Iletosanas taja redzams radijums "0 mm
lerice ir precizs kirurgisk tade| tair regulari ja lai parliecinatos,

ka ierice ir laba stavokli un turpina darboties, ka paredzats. Instrumenta deriguma termina beigas parasti nosaka
nolietojums vai bojajums kirurgiskas lietosanas laika.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Enztec ierices drikst izmantot tikai kirurgi, kuri pilniba parzina nepieciesamo kirurgisko tehniku un ir apmaciti veikt
nepieciesamas darbibas. Operéjosajam kirurgam jaripéjas par to, lai ierice netiktu paklauta neatbilstosai slodzei, un
pilniba jaievero kirurgiskaja protokola aprakstita operacijas procedara.

Nepareiza ierices apkope, tirisana vai lietosana var padarit to nepiemérotu paredzétajam lietojumam, izraisit
koroziju, atvienosanos, kroplojumus un/vai lazumus, ka ari izraisit pacienta vai operacijas personala traumas. Enztec
nav atbildigs par bojatas, nepilnigas, parmérigi nolietotas, ka ari bez Enztec vai tas parstavju kontroles (pastavigi vai
islaicigi) labotas vai parveidotas ierices lietosanu.

Saskana ar nepieciesamajam mehaniskajam ipasibam ierice ir izgatavota no neimplantéjamiem materialiem. lerices
salisanas gadijuma tas fragmenti nedrikst palikt pacienta kermen, jo tas var izraisit pecoperacijas komplikacijas,
piemeram, alergjju, infekcijas vai biologiska rakstura komplikacijas, kas saistitas ar neimplantéjamu komponentu
izdalitanos, kas veicina nepieciesamibu veikt papildu iejauksanos.

Sie instrumenti nav paredzéti lietosanai MR (magnétiskas rezonanses) vide.

UZGLABASANA

lerice jauzglaba atsevitka
temperaturu.
UTII.IZACIJA

iepakojuma vai konteineros. Péc lietosanas ta jauzglaba tira, sausa telpa ar videju

pleméram, atsegtam malam, Japievert uzmaniba tam, lai izlietotas ierices tiktu dekontaminétas atbilstosi saja
ti vai tiktu iznicinatas ka infekciozi atkritumi. lerices

jautilize ta, lai novérstu iespéjamu atkartotu izmantosanu.

Katram veselibas apraipes specialistam, kura sidzibas vai neapmierinatibas iemesls ir saistits ar produkta kvalitati, ta
identitati,izturibu, uzticamibu, drosibu, efektivitati un/vai ta darbibu, par toii jazino Enztec vai ta parstavjiem. Turklat,
ja ierice darbojas nepareizi vai ir aizdomas par tas nepareizu darbibu, nekavéjoties jainforme Enztec vai ta parstavis.
Enztec vai ta parstavis, ka ari dalibvalsts, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, kompetenta iestade péc iespéjas
atrak pa talruni vai rakstiski jainforme par nepareizu Enztec produkta darbibu un iespéjamu nopietnu negadijumu,
nopietnu traumu vai navi.

lesniedzot sudzibas, ludzy, iekjaujiet ierices nosaukumu un kataloga numuru, pilnu markejumu aprakstu,
kontaktpersonas vardu un adresi, ka ari pilnigu notikuma aprakstu, lai palidzétu Enztec izprast sudzibas célonus.
Ladzu, uzglabajiet ierici izmeklzsanas vajadzibam.

TIRISANA UN sTElezi\cuA

Drogib: e esterilas ieri lietosanas ir ieprieks janotira, jati ala tirisana VAl a
tirisana) un jasterilizé. Tuvkla( lai nodrosinatu kvalitativu apkopi, atkartoti lietojamas ierices ir ieprieks janotira, jatira
(manuala tiriana VAl automatiska tiridana) un péc operacijas jasterilizé atbilstosi turpmak aprakstito darbibu secibai:
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Lietosanas vieta

- Nonemiet lielos netirumus.

Transportéjiet uz
apstrades zonu

- lzvairieties no bojajumiem.
Samaziniet laika intervalu lidz tirisanai

Sagatavosana tirisanai

Jaiespéjams, izjauciet, ievérojot attiecigas izjauksanas instrukcijas.
Instrumenti jatira atseviski no instrumentu paplatém un ietvariem.

lepriekigja tirisana

- learemdiiet ermentativa mazgatanas dzekl kassagatavots saskan.ar atotsja
ieteikumiem.

- Mercajiet 10 minates 40°C (104 °F) termperatara.

- lzstradajumu tiriet iegremdtu, izmantojot mikstu sGkli un tirisanas lidzekli.

- Lameniem un spraugam izmantojiet caurulu tiritaju vai nemetalisku suku. Darbiniet
kustigas dalas,lai atbrivotu iestréguos netirumus.

- 1 minati skalojiet 38-49 °C (101-120 °F) Gdensvada udeni.

- Rapigi izskalojiet visus limenus un grati aizsniedzamas vietas.

Darbiniet skaloganas laika.

Tirisana ar rokam

- Mercgjiet ultraskanas vanna ar netrala pH mazgasanas lidzekii (Neutrad vai
ki razotaja

- Tiriet 10 minates 40 "C (104 °F) temperatara.
- 1 minati skalojiet ar tiru adensvada dden, skalosanas laika darbinot kustigas dalas
Rapigi nosusiniet ar tiru bezplaksnu dranu

Faze aci 0 a Mazgasanas
Sakotnéja mazgasana 200 Aksts Gdenvada Nav
2‘3'“"”3 ar 200 Karsts tdensvada _Fermentativs
i Gdens tifganas idzeklis
. PH neitrals
Automatizéta Mazgaana 200 655°C(150°F) mazgatanas
tirisana licizeklis
Ny Karsts Gdensvada
Skalosana 100 dens Nav
Termiska 100 90°C(194°F) Nav
ZavéSana 700 115°C(239°F Nav
isko dekontaminaciju var veikt ka papildu darbibu, lai garantétu iericu lietosanas
u
- Parbaudiet, vai nav netirumu un bojajumu.
Parbaude - Konstatéjot netirumus, atkartojiet tiridanu.
- Sazinieties ar Enztec vai ta parstavjiem,ja ierice i bojata.
- Péc iesp&jas samontéjiet ierici, ievérojot montazas instrukcijas.
- Instrumentiem ar 3arnirveida virsmam parbaudiet kustibu. Pirms sterilizacijas
visas Sarnirveida locitavas japarklaj ar mitru, karstumizturigu medicinisko smerefju
(Rudolf Oil Spray RUBB80-00 vai pienemamu alternativu)
- Notiritas, sausas ierices novietojiet noraditajas vietas un attiecigajos futlaros, ja tadi
Sagatavosana
sterilizaciai futlari nav pieejami,iepakojiet briva veida — piemérota maisina vai audum

- Saskana ar razotaja noradijumiem pilnigi sterilizétu iericu iepakosanai drikst
izmantot tikai likumigi tirgotas un vietéji apstiprinatas sterilas barjeras (pieméram,
esainojumus, maisinus valtertnes). ASV sistémas paplatém un vakiem pirms
sterilizacijas ieteikts n ubultu iepakojumu, izmantojot divus Partikas un
ZiJu parvalcies apstipAnatus etinamos maveraiis,




ASV Arpus ASV
Tvaika sterilizacija, priekivakuuma

- Tvaika sterilizacija, priekivakuuma cikls
- Temperatira: 132 °C (270 F)

- ledarbibas ilgums: 4 minates

- Zavétanas ilgums: 40 minates.

- Dzesésanas ilgums: 20 minates

Sterilizacija

Temperatira: 134 °C (273 °F)
ledarbibas ilgums: 3 mindtes
- Zavésanas ilgums: 60 mindtes
- Dzesésanas lgums: 30 minates

lespéjamas ari citas sterilizacijas metodes, tacu tas ieprieks jaapstiprina. Slimnicai automatizétie tiritji un autoklavi
ir jaapstiprina un regulari javeic parbaudes, lai garantatu, ka ieteikta sterilizacijas temperatira tiek sasniegta visa
darbibas laika.

Ja tiek izmantoti sterilizacijas trauki ar papira filtriem, tad katra sterilizésanas reize ieteicams izmantot jaunu filtru,
Ja pec §is steriliza les veiksanas sterilizacijas traukos vai uz ierices / tas iek3pusé joprojam ir tidens, ierice
jaizzave un sterilizacija jaatkarto.

GARANTLIAS PAZINOJUMS
Enztec Limited ferices tiek razotas un ir paredzétas tikai kvalificétam medicinas personalam, kas ir apmacits to
||eto§an EnztecLi sakot datuma, ir viena (1) gada razosanas un materialo defektu

gar ttiecigaja garantijas laika i salabatos val nomalnitas visas Enctee Limited feices ar defetiem. Enztec

Lumned navmes\ vai netiei atbildigs par:

Jebkadiem zaudejumiem, ko lients vai kads no ieri¢u vai aprikojuma lietotajiem izraisa, veicot:

i nepareizulietosanu, nepareizu ricibu un/vai nepareizu darbibu;

ii.  remontu, modifikacijas vai parbives, ko veic jebkura persona vai organizacija, kas nav Enztec Limited, vai
to pilnvarotie parstavji;

i, nepareizu va nepinigu parbaud,tirSanu un/vai apkopi; vai

iv. lietosanu kombinacija ar fem un/vai apri vai lietosanu jebkada veida vai mediciniskajas
procediiras, kuram tie nav paredzéti.

Jebkuru ipasu, netiesu un/ vai izrietosu jebkada veida ka

un aprikojumu.

STGARANTIJA AIZVIETO VISAS PAREJAS TIESAS VAI NETIESAS SAISTITA UN/VAIJURIDI

TOSTARP, BET NEIZSLEDZOT KVALITATES, PIEMEROTIBAS UN/VAI ATBILSTIBAS NOTEIKTAM MERKIM GARANTIJU, KA ARI

VISAS CITAS SAISTIBAS VAI PIENAKUMUS ATTIECIBA PRET ENZTEC LIMITED.

Enztec Limited neuznemas un nepilnvaro personas uznemties par to nekadas citas saistibas, kas saistitas ar minéto

fericu un aprikojuma pardosanu. Lai nodrosinatu pareizu iericu un aprikojuma lietosanu, apstradi un kopsanu,

iepazistieties ar piemérojamo katalogu, bro3uru, instrukciju, macibu filmu un citu literataru, kas i pievienota

izstradajumam un/vai péc pieprasijuma i citadi pieejama uznémuma.

Lai iegitu papildinformaciju par 3is ierices lieto3anu vai sidzibam, ldzu, sazinieties ar Enztec Limited parstavi vai

izplatitaju.

Rx: Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

3

imu, kas tomér radies, pardodot vai izmantojot ieri

SIMBOLU TULKOJUMS
- skatiet vietni enztec.com/ifu

Daudzums




LT - LIETUVIY

MATAVIMO TIKSLUMAS: £1.0MM
MEDZIAGOS IR NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

Prietaisas (-ai) yra skirtas ismatuoti Enztec Limited” (,Enztec’) tieki t

yra chirurginis instrumentas, skirtas trumpalaikio naudojimo reikmems atliekant ortopedines operacijas. Jis skirtas
naudoti taip, kaip aprasyta ,Enztec’ arba atstovy pateiktame chirurginiame protokole, kaip taikytina. Prietaisas
pagamintas i§ medicininés paskirties metalo ir plastiko; tiekiamas nesterilus. Pries naudodamas prietaisa, chirurgas
turi atidziai apsvarstyti visus chirurginés intervencijos aspektus, taip pat prietaiso ribojimus.

APZIURA PRIES NAUDOJANT

Prietaisas tiekiamas nesterilus talpyklese ar individualiai supakuotas. Gavus prietaisa, jo pakuoté turi buti nepazeista
irnuimta pries sterilizuojant.

Pries operacija chirurgijos centruose gydytojai ir darbuotojai turi atidziai apzireti prietaisa, ar jis nenusidévejes ir ar
nesugadintas. Apzirint reikia jvertinti darbiniy pavirsiy iSvaizda ir funkcing bukle, patikrinti, ar prietaisas Svarus, ar
nenusidévéjes ir nesugadintas. Prietaiso pazeldlmo ar nusidévejimo pozymiai, be kita ko, gali buti korozija, pakitusi
spalva, perteklinis 7 lupim: jtriikiai ir

Netinkamai veikianciy prietaisu, pnetalsq su neatpazis(amals zenklais ir pazelstq ar pernelyg nusidévéjusiy prietaisy
naudoti negalima. Kiekviena karta pries naudojant prietaisa reikia nustatyti j nuline padétj siekiant jsitikinti, kad
prietaisas nebuvo pazeistas ir suglaudus pecius prietaisas toliau rodo,0 mm”.

Panasiai kaip naudojant visus tikslius chirurginius instrumentus, jgaliotieji darbuotojai privalo reguliariai tikrinti
prietaisa, kad jsitikinty, jog prietaisas yra geros buklés ir veikia, kaip numatyta. Pasibaiges instrumenty tinkamumo
naudotilaikas jprastai pagaljy ar jiems suged dojant chirurginei paskirciai.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

JEnztec” prietaisus gali naudoti tik chirurgai, jei jie gerai susipating su reikiama chirurgine technika ir iSmokyti ja
naudotis. Oy nesudaryti

protokole aprasytos operacijos.

Neunkamau prizidrint, valant ar tvarkant prietaisas gall tapti netinkamas naudoti numatytajai paskirciai, gali atsirasti
s gali it i (arba) I | pacienta ar ztec”

neatsakys, jei
arba jis buvo remontuojamas ar modifikuotas (visam laikui arba laikinai) nekontroliuojant ,Enztec” ar jos a(stovams

Siekiant reikiamy ypatybiy prietaisas intas i medziagy. Prietaisui 02u
paciento kiine negali ikt jo fragmentu, nes tai gali sukelti pooperaciniy komplikacijy, pavyzdziui, alergija infekci
ar biologinio pobudzio susijusiy su igsiskyrimu, todel gall prireikti
papildomosintervencijos.

neskirti naudoti MR io rezonanso) aplinkoje.
LAIKYMAS

Prietaisq reikia laikyti atskirose pakuotése arba talpyklése. Panaudotus prietaisus reikia laikyti Svarioje, sausoje ir
nuosaikioje aplinkoje.

NAIKINIMAS

Prietaisus Salinti reikia laikantis sveikatos priezidros jstaigoje nustatyty procedary utikrinant apsaugg nuo fiziniy
pavojy, pavyzdziui, atvirujy krasty. Batina pasirapinti, kad panaudoti prietaisai buty nukenksminti laikantis 3iame
dokumente aprasyty valymo ir sterilizavimo instrukcijy arba kitaip bity pasalinti kaip infekuotos atliekos. Prietaisus
reikia sunaikinti taip, kad nebity pakartotinai naudojami.

SKUNDAI

Kiekvienas sveikatos prieziaros specialistas, norintis pateikti skunda ar nepasitenkinima gaminio kokybe, jo tapatybe,
patvarumu, patikimumu, saugumu, veiksmingumu ir (arba) jo veikimu, apie tai turéty pranesti ,Enztec” arba
atstovams. Be to, jei prietaisas veiké netinkamai arba jtariama, kad jis veiké netinkamai, apie tai reikia nedelsiant
pranesti, Enztec” arba atstovui.

Jei Enztec” gaminys kada nors netinkamai veiké ir galéjo sukelti ar lemti rimta incidenta, rimta suzeidima ar mirt]
apie tai nedelsiant reikia informuoti, Enztec* arba atstova, taip pat valstybés nares, kurioje veikia naudotojas i (arba)
pacientas, kompetentingaj institucija.

Pateikdami visus skundus, nurodykite prietaiso pavadinima ir katalogo numer, samy visy Zymy aprasyma,
kontaktinio asmens varda, pavarde ir adresa bei issamy jvykio aprasa, kad tai padéty ,Enztec” suprasti skundo
priezastis. Palikite prietaisa istirti.

'VALYMAS IR STERILIZAVIMAS

Saugumo sumetimais nesterilius prietaisus pries naudojant reikia is anksto i3valyti, isvalyti (rankinis valymas ARBA
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automatinis valymas) ir sterilizuoti. Be to, norint tinkamai priziaréti daugkartinius prietaisus reikia i$ anksto i3valyti,
valyti (rankinis valymas ARBA automatinis valymas) ir po operacijos sterilizuoti atlikus toliau apragytus veiksmus.

Naudojimo vieta

- Pasalinkite didelius nedvarumus

Gabenkite |
perdirbimo vieta

- Kadisvengtuméte pazeidimy
- laika iki valymo

Paruosimas valyti

- Jeijmanoma, ismontuokite laikydamiesi igmontavimo instrukcijy
Prietaisai turi biti valomi atskirai nuo prietaisy padékly ir dékly

Pirminis valymas

- Panardinkite j fermentinj ploviklj, paruosta pagal gamintojo rekomendacijas
Inkubuokite 10 minugiy 40 °C (104 °F) temperataroje

Mirkydami nusveiskite minksta kempine ir sujudinkite

- Spindziams i jtrikimams naudokite vamzdziu valiklj arba nemetalinj 3epetelj.
Noredami atlaisvinti jstrigusius nesvarumus, suaktyvinkite judancias dalis

1 minute skalaukite 38-49 °C (101-120 °F) temperaturos vandentiekio vandeniu
- Kruopiiai praplaukite visus spindzius ir sunkiai prieinamas vietas

- Skalaudami aktyvinkite

Rankinis valymas

Mirkykite ultragarso vonioje neutraliame pH ploviklyje (,Neutrad" arba tinkamarme

p p
- Inkubuokite 10 minuci 40 C temperatroje

- deniu, skalaudami aktyvinkite judantias dalis
- Gerai dziovinkite vari, piky nepalickandiu audiniu

Automatizuotasis
valymas

. Redirkuliacijos Vandens ;
Fazé Haliac e Plovikliotipas
I Saltas vandentiekio ]
Pirminis plovimas 0200 e Netaikoma
Plovimas naudojant 0200 Karstas vandentieldo | Fermentinsvaliks
; Neutralus pH
Plovimas 0200 65,5°C(150°F) ploviklis
Karstas vandentiekio ]
Skalavimas 01.00 vanduo Netaikoma
Terminis 0100 90°C(194°F) Netaikoma
Driovinimas 07.00 115°C(239°F) Netaikoma

*Terminis nukenksminimas gali bati atliekamas kaip papildomas zingsnis, kad prietaisai
bty saugiai tvarkomi

Apziara

- Patikrinkite, ar néra ter3aly ir pazeidimy
Jei liko ter3aly, pakartotinai iévalykite
Jei prietaisas sugadintas, kreipkités j, Enztec” arba atstovus

Paruogimas sterilizuoti

- kite i i jomis

Priemones sulanktinias paviiais reikia patikrini ar calysjuda, Prics steriizuodari
visas lanksias jungtis sutepkite Situ mediicininio lygio tepalu (,Rudolf Oil Spray RUSB80-
00" arba panaia primtina priemone)

- [dekitei vietas pateil  jeitaikytina,
kad déklai bulu & i i
nepateikt, jtinkama maiseljarbs yvymok\tegaudequ
- Laikantis gami rukciy galtinai ser galima
naudoti tik jetoje leidziamas naudoti edarai
Kirt i ziagas (pvz., plével ,ma\sellusarta\pykles) AV
j padekl ti dvigubai, naudojant

dviM. t tiiros (FDA) leidi




JAV UZJAV riby

- Temperatara: 132°C(270°F) ciklas

- La in. - Temperatara: 134°C(273°F)

- Dziuvimo trukmé: 40 min. - Laikymo trukmé:3 min.

- Vesinimo trukmé: 20 min. - Dziwvimo trukmé: 60 min.
- Vesinimo trukmeé: 30 min.

Galimi i kii sterilizacijos metodai, taciau jie turi biti i§ anksto validuoti. Automatiniai valytuvai ir autoklavai ligoninéje
turi buti validuoti ir reguliariai tikrinami, kad per visa ekspozicijos laika bty pasiekta rekomenduojama sterilizacijos
temperatira.

Jei talpyklés su popieriniais filtrais, patartina kiekvienai sterilizacijai naudoti nauja filtra.
Jei po sterilizacijos Siuo sterilizacijos metodu sterilizavimo talpyklése ant prietaiso arba jo viduje vis dar yra vandens,
prietaisa reikia isdziovinti ir pakartotinai sterilizuoti

GARANTIJOS PAREISKIMAS

JEnztec Limited” gaminami prietaisai yra skirti naudoti tik kvalifikuotam ismokytam medicinos personalui. Vienus (1)
metus nuo pardavimo datos garantuojama, kad visi Enztec Limited” gaminiai neturés darbo kokybés ir medziagy
defekty.Per taikoma garantini laikotarpi radus bet kokio, Enztec Limited” pietaiso defek, pietaisas bus pataisytas
arba pakeistas., Enztec Limited” néra aidkiai ar numanomai atsakinga uz:

. betkokia zalg,kuri asiraco arba ja sukélé Klentasar prietaisu arba frangos naudotojas, nes

i netinkamai naudojo, netinkamai tvarké g: j i (arba) naudojo netink: ikiantj g

ii.  betkuris asmuo ar subjektas, bet ne Enztec Limited" ar jgaliotieji atstovai gaminj remontavo, modifikavo,
pakeité;

iii.  netinkamai arba iai apzidréjo, valé ir (arba) prizidréjo; arb

iv.  naudojo kartu su adapteriais ir (arba) jranga arba naudojo bet kaip ar medicininéms procedaroms, kuriom:

gaminys nebuvo skirtas; ir
b. bet kokia tam tikrg netiesiogine ir (arba) pasekmine zala, kuri atsirado pardavus arba naudojus prietaisa ir jranga.
SI GARANTUA KEICIA VISAS KITAS GARANTLAS, AISKIAI PAREIKSTAS AR NUMANOMAS IR (ARBA) NUSTATYTAS
[STATYMU, |SKAITANT GARANTLIAS DEL GAMINIY PERKAMUMO, TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI IR VISUS KITUS
ENZTEC LIMITED” [SIPAREIGOJIMUS AR ATSAKOMYBE.
JEnztec Limited" neprisiima ir nejgalioja jokio asmens prisiimti uz ja jokiy kity isipareigojimy, susijusiy su minéty
prietasy if rangos pardavimu. Noredami uztkrini tinkama prietais ir rangos naudojima, tvarkyma I prefidra,
3, brosiras, naud kcijas, mokomaja dziaga i kita literatirg, kuri pridedama
io i (arba) k ius galima gauti s bendroves.
Jei reia daugiau nformacljos aple 3i pristaso naudojima ar skundus, kelpkites | Enztec Limited- atstova arba
platintoja.
Rx: pagal federalinius jstatymus § prietaisa galima parduoti ar naudoti gydytojui arba jo nurodymu.

SIMBOLIY VERTIMAS.
2Zr. enztec.com/ifu

Kiekis




HU - MAGYAR

MERESI PONTOSSAG: +1.0MM

ANYAGOK ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkéz(6k) az anatomiai jellopontok kozotti tavolsag mérésére hasznalhato(k). Az Enztec Limited (Enzted) altal
szllitott eszkoz olyan sebészeti eszkdz, amelyet ortopédiai miitétek soran torténd atmeneti hasznalatra szantak.
A Sebészeti protokollban leirtaknak megfeleld médon kell hasznalni, amelyet az Enztec vagy annak képviseldi
biztositanak, adott esetben. Az eszkiz orvosi minéségi fémekbd| és mianyagokbol késziilt, és nem sterilen
forgalmazzak. Hasznélat elGitt az operl sebésznek alaposan 4t kell gondolnia a sebészeti beavatkozas minden
aspektusat, valamint az eszkoz korlatait.

HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS

Az eszkéz nem sterilen, eszkdztartdlyokban vagy egyesével csomagolva keriil forgalomba. Az eszkiz
csomagolasanak sértetlennek kell lennie dtvételkor, és sterilizalas elétt kell eltavolitani.

A miltét elstt az orvosoknak és a miit6s személyzetnek alaposan és teljes kortien meg kell vizsgalnia az eszkozt,
hogy nem kopott vagy sériilt. A ki kell terjednie a és funkcionalis
vizsgalatéra, valamint ellendriznie kell az eszkoz tisztasagat, és hogy az nem kopott vagy sériilt. Az eszkoz
sériilésének vagy kopasanak bizonyitéka lehet tobbek kozott a korrozio, az elszinezédés, a tulzott karcoldsok, a
lepattogzas, a meghajlas, a kopis, a repedések és az alkatrészek meglazulasa. Nem megfelelden miksds eszkozok,
felismerhetetlen jelolésekkel ellatott eszkozok, valamint sériilt vagy tulzottan kopott eszkzik nem hasznalhatdk.
Annak biztositasa érdekében, hogy az eszkiz nem sériilt meg, azt minden hasznalat eltt le kell nullazni, és tovabbra
is 0 mm" olvashatd le rola a hasznalat elétt. Mint barmely precizis sebészeti miiszernek, ennek az eszkoznek is
felhatalmazott személyzet altal végzett, rendszeres ellendrzésen kell étesnie annak biztositasa érdekében, hogy az
eszkoz tovabbrais j6 llapotban van, és tovabbra is rendeltetésszertien mikodik. Az eszkéz hasznos élettartamanak
végét altalaban a kopas vagy sériilés hatarozza meg a sebészeti hasznélatban.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Enztec eszkozoket csak olyan sebészek hasznalhatjak, akik leljesen ismerik a szukseges sebészeti technikat, és
akiket ebbol a célbol kiképeztek. em megf

eszkozre, és mindenre kiterjed6en be kell larlanla a Sebészeti prolokollban leirt matéti eIJarasl

Anem megfeleld és, tisztités vagy 4 tehet kozta

korréziot, szétesést, alodast és/vagy torést valamint a beteg vagy az operalo személyzet
z Enztec nem tehetd felelssé o\yan eszkéz hasznalata esetén, amely sérillt, hianyos, talzott
kopés és elhasznalodas jeleit mutatja, vagy amelyet az Enztec vagy képviseldinek feliigyelete nélkiil javitottak vagy
médositottak (akar allando, akar ideiglenes jelleggel).

A sziikséges mechanikai tulajdonsagok miatt az eszkéz nem implantalhatd anyagokbol késziilt. Az eszkz torése
esetén semmilyen darab nem maradhat a betegben, mivel ez olyan posztoperativ komplikiciskhoz vezethet, mint

az allergiak, | lertozesek vagy a nem 1év6, biolégiai
dodé melyek tovabbi igé

Ezeka muszereknem élhatok MR- (magneses i

TAROLAS

Az eszkozt kiilonalls csomagolésban vagy tartalyban kell térolni. Hasznalat utan tiszta, széraz és mérsékelt
hémérsékletd helyen kell tarolni.

ARTALMATLANITAS

Az eszkizoket az egészségiigyi elltd intézmény eljara Gen kell & itani, biztositva a fizikai
veszélyek, példaul a szabadon levé élek elleni védelmet. Figyelmet kell forditani arra, hogy a hasznalt eszkézoket
dekontaminaljak a jelen dokumentumban leit isztitasi és sterilizalsi utasitésok szerint, vagy fertéz6 hulladékként

kell drtalmatianitani. Az eszkézoket gy kell hogy az azesetleges G
PANASZOK

Ha bérmely egészségiigyi szakembernek panasza van, vagy elé a termék minG

tartéssagaval, dgaval és/vagy ényével, értesitenie kell az
Enztec vallalatot vagy annak képviselGit. Tovabba, ha az eszks: gy gyanuivan a ]
azonnal tjékoztatn kel z Entec valaatot vagy annak képvielcet

Ha egy Enztec termék valaha nem Sen mikodott, ényt, slyos sériilést vagy haldlt okozhatott,

vagy ezekhez hozzéjarulhatott, a lehetd legrévidebb idon beliil értesiteni kell az Enztec vallalatot vagy annak
képviseldjét, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésagat, ahol a haszndl6 és/vagy a beteg lakik, lehetéleg
telefonon vagy irésban.

Kérjuk, minden panasz esetén kozolje az eszkéz nevét és katalégusszamat, barmely jelolés teljes lefrdsat, a
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kapcsolattartdsi nevet és cimet, valamint az esemény részletes lefrdsat, hogy segitsen az Enztec vallalatnak
megérteni a panasz okait. Kérjiik, 6rizze meg az eszkozt vizsgalati célokbl.

TISZTITAS ES STERILIZALAS

Biztonsagi okokbdl a nem steril eszkozoket a hasznalat elétt kbtelezs elétisztitani, megtisztitani (manudlis tisztitas
VAGY automatizalt tisztitas) és sterilizalni. Tovabba, a j6 karbantartas érdekében az Ujrafelhasznalhaté eszkozoket
el kell tisztitani, meg kell tisztitani (manualis tisztitas VAGY automatizalt tisztitas) és sterilizalni kell a matét utan,
Kovetve az alabb leirt Iépések sort:

Hasznalat helyszine

- Tavolitsa el a durva szennyezédéseket

Vigye a feldolgozasi - Kerilje ela sérilést
terlletre N PR itas el6tti it

e - Szerelje szét, ha lehetség & ési utasita adott esetben
Tisatitasi elokésziilet T o i , oo Kol tiosttont

Elétisztitas

et avartS aAnt PR

elékésziteni
- Aztassa 10 percig 40 °C-on (104 °F-on)
- Puhaszivaccsal sikalja és mozgassa meg az aztatés sorn

Alumenekhes ésrésekhez haszndijon csatiszitét vagy nem fém kefét Mozgassa meg
a 6 é rorult odé itasa
- Oblitse 38°C - 49°C-0s (101 °F ~ 120 °F-0s) csapvizzel 1 percen keresztiil
- Alaposan dblitsen &t minden lument és nehezen elérheto teriiletet
- Oblités kozben mozgassa meg

Manualis tisztitas

- Astassaa gyérté ajé ben elokészitett sbe, semleg
pH-a (Neutrad vagy ennek 6 iva

- Tisztitsa 10 percen keresztiil 40 °C-on (104 °F-on)

Oblitse tiszta csapvizzel 1 percen keresztill, 8blités kézben mozgassa meg a mozgé

alkatrészeket

- Szaritsa meg alaposan tiszta, szélmentes kenddvel

N s
El6mosds 0200 Hideg csapviz | Nem alkalmazhato
. , . ) Enzimatikus
Enzimes mosds 0200 Forrd csapviz otk
Mosés 0200 655°C(150°F) | SemlegespHl
: g detergens
ti
Oblités 01:00 Forrbcsapviz | Nem alkalmazhats
“Dekontamindlas 01:00 90°C(194°F) | Nem alkalmazhats
ovel
Szrités 0700 115°C(239°F) | Nem alkalmazhato

A hével végzett dekontaminldst egy tovabbi lépésként lehet elvégezni, hogy
i a a 6: a kezeléshe:

lje meg atisztitdst,
o H é azEnztec valalattal vagy




- lje Gssze Ujra, ha leh
- Acsuklo st tesztelni kell Nedveshcve\
ibilis i minGségul 6 kell tenni a csukle

terilizalast megelozoen (Rudolf olajspray RU gy ennek
altemativija)

. isztitott, sz amegfelel helyeken tarol

U lehetséges ellendrizze, hogy &
Sterllizglasi meg lettek tisztitva, Ha nem alinak é eqy

megfe\elo tasakba vagy kendébe csomagolja

- lag helyileg jova steril védérétegek (pl.

4 vagy tartélyok) 5k vé sterilizalt eszkozok
agyarts Sen. Az Amerikai Eqyesilt Allamokban
javasolta alcakat két FDA atal jova ; i
a serilizalés eldtt
UsA UsA-n kiviil
T \Gvak ) B 4, elévakuum ciklus
Sterilizalds - Homérséklet: 132°C 270°F) - Homérséklet: 134°C 273°F)

- Expozicios id6: 4 perc - Expozicios id6: 3 perc

- Szaritasi id6: 40 perc - Szaritasi id: 60 perc

- Hiitési ids: 20 perc - Hiitésiido: 30 perc

Eqyéb sterilizalisi modszerek is lehetségesek, de elzetesen validaltatni kell ket. Az automatizalt
ell a korhazzal, és rendszeresen ellendriztetni kell annak
biztositasa érdekében, hogy a teljes expoziciés idé alatt sikeriljon elérni az ajanlott sterilizalasi homérsékletet.
Amennyiben papirsziirds sterilizalé tartalyokat hasznlnak, ajanlott minden sterilizalshoz j szirét hasznalni. Ha
ezen sterilizalisi modszer kovetése utan még mindig viz van a sterilizalo tartélyban vagy az eszkizon/eszkozben,
az eszkozt meg kell szaritani, és a sterilizalast meg kell ismételni.

JOTALLASI NYILATKOZAT

Az Enztec Limited eszkozeit csak képzett orvosi személyzet altali felhasznalasara gyartjak, akiket kiképeztek a
hasznalatukra. Minden Enztec Limited eszkiz esetén az eladas datumétdl szamitva egy (1) évig garantalt, hogy
az eszkbz mentes a kivitelezési és anyaghibaktol. Minden olyan Enztec Limited eszkdz, amely az adott jotallasi
idszak alatt hibasnak bizonyul, javitasra vagy cserére kerill. Az Enztec Limited nem vallal feleldsséget sem
kifejezett, sem kozvetett modon az alabbiakért:

a. Barmely felmeril vagy okozott sériilés, akir a vasarl6, akér az eszksz vagy berendezés barmely felhasznaloja
okozta, amely
i nem megfelels hasznalatbol, nem megfeleld kezelésbol és/vagy nem megfeleld operaciobdl fakad
il.  javitasok, médositasok vagy valtoztatésok, amelyeket az Enztec Limited vallalaton vagy annak
meghatalmazott képviseldjén kiviil barmely mis személy vagy szervezet végzett
i nem megfeleld vagy nem teljes ellendrzés, tisztitas és/vagy karbantartas vagy
iv.  hasznalata 8l eltérs és/vagy éssel egylitt, vagy egyéb modon, vagy
orvosi eljarés soran; és
b. Barmilyen specialis, kizvetett és/vagy barmilyen tipusti és barhogyan okozott kévetkezményes sériilés, amely

az eszkoz és berendezés eladasabol vagy hasznalatabol adodik.
EZ A JOTALLAS MINDEGY EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS ES/VAGY TORVENYEN ALAPULO JOTALLAST
HELYETTESIT, TOBBEK KOZOTT, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KOVETKEZOKRE VONATKOZOAN: ELADHATOSAGRA
VONATKOZO JOTALLAS, BIZONYOS CELRA VALO HASZNALHATOSAG ES/VAGY ALKALMASSAG, ES MINDEN EGYEB
KOTELEZETTSEG VAGY FELELOSSEG AZ ENZTEC LIMITED” NEVEBEN.
Az Enztec Limited nem vallal és nem is hatalmaz meg semmilyen szemelyt, hogy vélaljon barmulyen egyéb
Kotelezettséget az emlitett eszkozok és
megfeleld és apolasanak érdekében 5 a megfele\o Katalogust,
'kozmm hasznalati utmutatot, oktatofimet ¢ egyéb irodalmat, amely az eszkozzel kapcsolatos, és/vagy
egyébként kérésre elérhetd a cégtdl.
Az eszkéz hasznalataval vagy panaszokkal kapcsolatos tovabbi informacickért, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az
Enztec Limited képviselsjével vagy forgalmazojaval.

Rx: A szbvetségi torvény értelmében ezen eszkdz értékesitése vagy hasznélata kizérdlag orvos 4ltal vagy annak
megrendelésére torténhet.
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NL - NEDERLAN:

MEETNAUWKEURIGHEID: £1.0MM
MATERIALEN EN BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is bedoeld voor het meten van de afstand tussen anatomische oriéntatiepunten. Het door Enztec
Limited (Enztec) geleverde hulpmiddel is een chirurgisch instrument dat bedoeld is voor tiideljk gebruik tiidens
orthopedische chirurgie. Het instrument dient gebruikt te worden zoals beschreven in het door Enztec of zijn
vertegenwoordigers verstrekte chirurgisch protocol, zoals van toepassing. Het instrument is gemaakt van metalen
en kunststoffen voor medisch gebruik, en wordt et steiel geleverd. Voorafgaand aan gebruik moet de chiurg alle
aspecten van de chirurgische ingreep /an hetinstrument kennen.

Vool VOOR GEBRUIK
Het instrument wordt niet-steriel geleverd, in speciale containers of afzonderlijk verpakt. De verpakking van het
instrument mag niet zijn beschadigd bij ontvangst, en moet voorafgaand aan de sterilisatie worden verwijderd.

Het moetvé6r d htopslijtage of schade door artsen en
personeel in operatiecentra. Het onderzoek omvat een wsue\e en functionele inspectie van de werkopperviakken en
moet de reinheid van het ende van slijtage en schade verifiéren. Bewijs van beschadiging of

sljtage van een hulpmiddel kan omvatten, maar s niet beperkllal corrosie, verkleuring, overmatige krassen, schilfers,
vervorming, slutage, scheuren en losraken van onderde\en Niet naar behoren functionerende hulpmiddelen,
of overmatig versleten hulpmiddelen mogen niet
worden gebrukt et S pparast dient voor gebrtikop nul Gezette worden om o contrcleren dat het et besenadiod
is en dat het voor aanvang van gebruik "0 mm" blijft aangeven.

Zoals alle chirurgische precisie-instrumenten moet het instrument regelmatig worden gecontroleerd bij erkend
personeel om te garanderen dat het instrument in goede staat blijt verkeren en bljft werken zoals is bedoeld. Het
einde van de bruikbare levensduur van het instrument wordt meestal bepaald door slijtage of beschadiging tiidens
chirurgisch gebruik.
WAARSC

EN EN
Enztec-instrumenten moeten alleen door chirurgen worden gebruikt die bekend zijn met de vereiste chirurgische
techniek en die hiervoor zijn opgeleid. De opererende chirurg moet ervoor zorgen dat hij niet te veel druk op het
instrument uitoefent en moet dt diein het staat trikt naleven.
Onjuist onderhoud, reiniging of gebruik kan ervoor zorgen dat het apparaat/de apparaten niet meer geschikt zijn
voor het beoogde gebruik. Er kunnen corrosie, demontage, vervorming en/of breuken ontstaan, alsmede letsel bij
de patiént of het opererende personeel. Enztec kan niet verantwoordelijk worden gesteld als een instrument wordt
gebruikt dat beschadigd of incompleet is, tekenen van aanzienlike sljtage vertoont, gerereerd of gewijzigd is
(permanent dan wel tijdelj) buiten van Enztec of zjn

Mocht
het instrument afbreken, dan mogen er geen fragmenten in de patiént achterblijven, aangezien dat postoperatieve
complicaties zoals alergieén, infecties of complicaties van biologische aard met zich mee kan brengen in verband met
het vrijkomen var waardoor mogelijk nog meer ingrepen noodzakeljk zijn.

Deze instrumenten zijn niet bedoeld voor gebruik in een MR-omgeving (omgeving met magnetische resonantie).
OPSLAG

Het instrument moet worden bewaard in de afzonderlijke verpakking of in een doos. Na gebruik moet hij worden
bewaard op een schone, droge plek bij een gematigde temperatuur.

AFVOER
Het oplopen van lichameljkletsel, bijvoorbeeld door niet-afgeschermde scherpe randen, ient voorkomen te worden
door de apparaten in met de door de procedures af te

Voeren, £+ dhent voor gezorga e worden dat gebrulkte apparaten volgens de it decument beschreven renigings-
en sterilisatie-instructies worden ontsmet. Indien dit niet mogelijk is dienen de apparaten als besmettelijk afval
afgevoerd te worden. Apparaten dienen dusdanig vernietigd te worden dat hergebruik niet mogeljk is.

KLACHTEN

Elke professional in de gezondheidszorg met een klacht of gronden voor ontevredenheid over de kwaliteit van het
product, de identiteit, duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid, effectiviteit en/of prestaties ervan moet Enztec
of hun vertegenwoordigers daarvan op de hoogte stellen. Bovendien moet, als het instrument niet werkt, of als er
vermoed wordt dat het niet heeft gewerkt, Enztec of hun direct worden

In het geval op enig moment een Enztec-product niet goed functioneerde en daardoor een ernstig incident,
ernstig letsel of dood zou kunnen hebben veroorzaken of daartoe zou kunnen hebben bijdragen, dient Enztec of
haar vertegenwoordiger, alsmede de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd
is, o snel mogelijk telefonisch of schriftelijk op de hoogte worden gebracht.Geef bij alle klachten de naam van
het instrument en catalogusnummer aan, een volledige beschrijving van markeringen, naam en adres van de
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klacht. Bewaar hel |n5trumem voor onderzoeksdoeleinden.
REINIGING EN STERILISATIE

van het incident om Enztec inzicht te geven in de oorzaken van de

Uit voor gebrui inigd
reiniging OF automatische relnlgmg) en gesterlhseerd worden. Voor goed Onderhoud mosten herbrukbare

ovendien gereinigd reiniging OF reiniging) en

worden na een operatie volgens de volgende reeks stappen in onderstaande tabel:

Gebruikslocatie - Verwijder het ergste vuil

Vervoer naar - Vermijd beschadiging

verwerkingslocatie - Beperk de tijd voor u gaat reinigen

Voorbereiding voor |- Demonteer waar mogelijk volgens demontage- instructies, zoals van toepassing.

reiniging - dienen vanii ~cassettes te worden
gereinigd

Voorwas - Dompel onder in reinigi op bereid conform d

aanbevelingen van de fabrikant
- Gedurende 10 minuten laten weken bij 40°C (104°F)
- Reinig ondergedompeld met een zachte spons en schud

bewegende delen om vastzittend vuil los te krijgen

- Spoelalle openingen en moeiljk te bereiken plekken goed
- Schud tijdens het spoelen

- Gebruik een rager of niet-metalen borstel voor openingen en gleuven. Schud

- Spoel gedurende 1 minuut om in kraanwater van 38°C-49°C (101°F -120°F)

door

Handmatige reiniging |- Week i cen ultrasoon bad in pH-neutraal reinigingsmiddel

(Neutrad of

alternatief), bereid
- Gedurende 10 minuten reinigen bij 40°C (104°F)

terwijl u gedurende 1 minuut spoelt
- Goed drogen met een schone, niet-pluizende doek

- Spoelen met helder kraanwater en beweeg tegelijkertijd bewegende onderdelen

van de fabrikant

Automatische reiniging Fase Recirculatieduur | Watertemper- Type
reinigingsmiddel
Voorwas 0200 Koud kraanwater Navt.
Enzymatische 02:00 Heet kraanwater Enzymatisch
wasbeurt reinigingsmiddel
Wassen 0200 655°C(105%) | reinigingsmiddel
met een neutrale pH
Spoelen 01:00 Heet kraanwater Nvt.
*Thermische 01:00 90° (194°F) Navt.
decontaminatie
Drogen 07:00 115°C (239°F) Nvt

“Thermische decontaminatie kan als aanvullende stap worden
instrumenten veilig te maken voor hantering.

uitgevoerd om the

Inspectie Controleer op vuil en beschadiging

- Maak nogmaals schoon als er nog vuil op zit

beschadigd is

- Neem contact op met Enztec of zijn vertegenwoordigers als het instrument




Voorbereiding op - zm wazvmoge\ukweer in elkaar volgens montage- instructies

sterilisatie . met arti jent

gebrulkde heweging te worden getest voor stelisatl dient op ale rticulerende
gewrichten een medische kwaliteit, stoomsterilisatie-resistent lubricans worden
aangebracht (Rudolf oil Spray RU8880-00 of aanvaardbaar alternatief).

Leg de gereinigde, droge hulpmiddelen op de daarvoor bestemde plaatsen in de
geleverde cassettes, voor zover van toepassing, zorg ervoor dat de cassettes zijn
gereinigd volgend de bovenstaande instructies; waar geen casssette zijn geleverd,
wikkel losjes in een geschikte zak of doek

n wettelijk op de markt gebrachte en lokaal goedgekeurde sterilisatiebarridres
. wikkels, zakjes of containers) mogen worden gebruikt voor het verpakken van

terminaal |n met de instructies van
de fabrikant. In de VS wordt o steilisatie dubbel in
{o pakken met twee door e FDA goedgekeurdo wikkels
Sterilisatie Verenigde Staten Buiten de Verenigde Staten

- Stoomsterilisatie, voor-vacuiimcyclus |- Stoomsterilisatie, voor-vacutimeyclus

- Temperatuur: 132°C (270°F) - Temperatuur: 134°C (273°F)

- Blootstellingstijd: 4 minuten - Blootstellingstijd: 3 minuten

- Droogtijd: 40 minuten - Droogtid: 60 minuten

- Afkoelingstijd: 20 minuten - Afkoelingstijd: 30 minuten

Andere steriisatiemethoden zjn mogeljk, maar moeten eerst van tevoren worden gevalideerd. Automatische

d enautocl door het regelmatig
om te dat de isati gedurende de volledige blootstellingstijd worden
bereikt.

Al terisatiebakken met papieren fiters worden gebruikt is et raadzaam om voor el steriisatieproces een nieuw
filter te gebruiken. Als e na het volgen van deze fop/in
het instrument zit, moet het instrument droog worden gemaakt en het sterilisatieproces herhaald.
GARANTIEVERKLARING
Enztec-instrumenten worden gemaakt voor uitsluitend gebruik door gekwalificeerd medisch personeel dat
daarvoor is opgeleid. Op alle Enztec-instrumenten rust de garantie dat ze geen defecten vertonen in vakmanschap
en materialen gedurende één (1) jaar vanaf de datum van aankoop. Elk Enztec-instrument met een defect in de
zal worden of vervangen. Enztec is noch uitdrukkelijk noch stilzwijgend

aansprakelijk voor:

Schade die voortkomt uit of veroorzaakt is door toedoen van de klant of van een gebruiker van de instrumenten

of apparatuur, als gevolg van

i misbruik, verkeerde behandeling en/of onjuiste bediening

ii.  reparaties of wijzigingen die zijn uitgevoerd door een persoon of instelling anders dan Enztec, of hun

erkende vertegenwoordigers

onjuiste of incomplete inspectie, reiniging en/of onderhoud, of

gebruik in combinatie met adapters en/of apparatuur, of gebruik op welke wijze dan ook of in een

medische procedure, waarvoor het niet s ontworpen; en

Alle bijzondere, indirecte en/of gevolgschade van welke aard dan ook, die, ongeacht hoe die is veroorzaakt,

voortkomt uit de aankoop of gebruik van het instrument en apparatuur.

DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE GARANTIES, UITDRUKKELUK OF STILZWIJGEND, EN/OF WETTELUK

BEPAALD, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF SPECIFIEKE

GEBRUIKSGESCHIKTHEID, EN ALLE ANDERE VERPLICHTINGEN EN AANSPRAKELLKHEDEN VAN ENZTEC.

Enztec aanvaardt noch machtigt anderen om voor Enztec aansprakelijkheid te aanvaarden met betrekking tot de

aankoop van genoemde instrumenten en appamuur Raadpleeg voor juist gebruik, transport en verzorging van
apparatuur de catalogus, brochure, en andere

Ieratur cie words moegeleverd mét het rociuct n/of anderszins op verzoek verkrigbaar s b et bedrif.

Neem voor meer informatie over het gebruik van dit instrument of voor klachten contact op met uw Enztec-

vertegenwoordiger of distributeur.

Let op: Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen door of in opdracht van een arts

worden verkocht.

o
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N@YAKTIGHET AV MALINGER: +1.0MM

MATERIALER OG TILTENKT BRUK

Enheten er tiltenkt brukt til & méle avstanden mellom de anatomiske markorene. Enheten levert av Enztec Limited

(Enztec) er et kirurgisk instrument beregnet for kortsiktig bruk under ortopedisk kirurgi. Det skal brukes som

beskrevet i den kirurgiske protokollen levert av Enztec eller deres representanter nar det er relevant. Innretningen

er laget av metaller og plast til medisinsk bruk, og leveres ikke-steril. For bruk skal operasjonskirurgen ha vurdert

noye alle sider ved det kirurgiske inngrepet, samt begrensningene for innretningen.

UNDERS@KELSE FOR BRUK

Innretningen leveres ikke-steril, i beholdere eller individuelt emballert. Emballasjen mé veere intakt nar den

mottas og fiernes for sterilisering.

Enheten ma undersokes noye og fullstendig for slitasje eller skade av leger og ansatte pa operasjonssted for operasjon.

Undersakelsen skal omfatte en visuell og funksjonell inspeksjon av arbeidsflatene og skal verifisere at enheten er ren

og uten slitasje og skader. Tegn pa skade eller slitasje pa en enhet kan inkludere, men er ikke begrenset til korrosjon,

misfarging, store riper, avflassing, forvrengning, slitasje, sprekker og lose komponenter. Enheter som ikke fungerer

Korrekt, enheter med ugjenkjennelige merker og skadede eller svzert slitte enheter skal ikke brukes. Enheten skal ogsa

nullstilles for hver bruk for & sikre at den ikke har blm skadet, og at del fremdeles stér“Omm” for bruk.

Som ethvert klrurglsk i ig kontroller av autorisert

personell for & sikre at instrumentet forblir i god stand og fortsetter & fungere som forutsatt. Instrumentenes

levetid begrenses vanligvis av slitasje eller skader som skyldes kirugisk bruk.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Enztec-innretninger mé kun brukes av kirurger som er godt kjent med den kirurgiske teknikken som kreves og

som har blitt opplaert til dette formalet. Operasjonskirurgen ma passe pa ikke 4 belaste innretningen pa uegnet

méte, 0g ma folge fremgangsmaten beskrevet i den kirurgiske protokollen.

Feil vedli rengjoring eller ing kan gjore uegnet til sitt formal, fore til korrosjon,
gning og/eller at i i brekker, eller fore til skade pa pasienten eller

operasjonspersonalet. Enztec er ikke ansvarlig dersom en anvendt innretning er skadet, ufullstendig, viser tegn

pa omfattende slitasje, eller er reparert eller modifisert (enten permanent eller midlertidig) utenfor kontroll av

Enztec eller dennes representanter.

Som et resultat av nodvendige mekaniske funksjoner, er innretningen laget av ikke-implanterbare materialer. |

tilfelle innretningen gar i stykker, ma det ikke bli liggende igjen fragmenter i pasienten, da dette kan forarsake

postoperative komplikasjoner som allergier, infeksjoner eller komplikasjoner av biologisk art forbundet med

frisetting av ikke-implanterbare komponenter, noe som muligens kan kreve ytterligere inngrep.

Disse instrumentene er ikke beregnet for bruk i et MR-miljo (magnetisk resonans).

OPPBEVARING
skal i pakker eller i beholdere. Etter bruk ma det oppbevares p4 et rent,

tort og temperert sted.

KASSERING

Enheter m3 kastes  samsvar med institusjonens prosedyrer. Sorg for beskytrelse mot fyslske farer som eksponerte

kanter. Sorg for at brukte enheter blir ti henhold til

beskrevet i dette dokumentet, ellers mé det kastes som smittefarlig avfall. Enheter skal destrueres pa en mate
som forhindrer potensiell gjenbruk.

REKLAMASJON

Ethvert helsepersonell som foler grunnlag for reklamasjon eller misnaye knyttet til produktets kvalitet, identitet,
holdbarhet, palitelighet, sikkerhet, effektivitet og/eller ytelse, skal varsle Enztec eller deres representanter. Hvis
innretningen dessuten ikke fungerer som den skal, eller mistenkes & ha sviktet, ma Enztec eller deres representant
straks underrettes.

Hvis et Enztec-produkt pé et eller annet tidspunkt har fungert feil og kunne ha forérsaket eller bidratt til en alvorlig
hendelse, alvorlig personskade eller ded, mé Enztec eller deres representant, samt aktuelle myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten har tilhorighet, informeres s raskt som mulig via telefon eller skriftlig.

All reklamasjon ma inneholde navnet pa innretningen og ka(a\ognummev, en fullstendig beskrivelse av
eventuelle merker, dresse og en av hendelsen for & hjelpe Enztec med
forsta rsakene til reklamasjonen. Ta vare p3 innretningen med henblikk pa videre undersokelser.

RENGJ@RING OG STERILISERING

Av sikkerhetsmessige arsaker mé ikke-sterile innretninger vaere forhandsrengjort, rengjort (manuell rengjoring
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ELLER automatisert rengjoring) og sterilisert for bruk. Av hensyn til godt vediikehold, mé gjenbrukbare
enheter forhands rengjores, rengjores (manuell rengjoring ELLER automatisert rengjoring) og steriliseres etter
operasjonen i trad med fremgangsméten som er beskrevet i folgende diagram:

Brukssted

- Fjern grov forurensning

Transport til
behandlingsomradet

- Unnga skade
- Minimertid for rengjoring

Forberedelse til rengjoring |

Demonter der det er mulig, folg demonterings- anvisningene, hvis aktuelt
ma tfra og kasser

- Senknedi i iddel i henhold til

- Laligge nedsenketi 10 minutter ved 40°C (104°F)

- Gnimens den er nedsenket med myk svamp og ror rundt

- Bruk piperenser el en kke-metalsk borse orlumen og sprekker Beveg
bevenlige deler for

5 psami
- Skylli38°C-49°C (101°F - 120°F) rennende vann i 1 minutt
- Skyll bortalt lumen og vanskelig tilgjengelige omrader

- Beveg delene under skylling

Manuell rengjoring

- Laliggei i noytralt pH- (Neutrad eller
alternativ), klargjort i henhold til produsentens anbefalinger

- Rengjor i 10 minutter ved 40°C (104°F)

Skyll med rent vann fra springen, beveg bevegelige deler under skyllingen i 1 minutt

- Tork grundig med ren, lofri klut

Automatisert rengjoring

Fase Resirkulasjonstid |  Vanntemp. . Type
. ) Kaldt vann fra
Forhan dsvask 02:00 springen /A
’ Vramt vann fra Enzymatisk
Ensymvask 02:00 springen rengjoringsmiddel
y o (15, | Rengjoringsmiddel
Vask 02:00 65.5°C (150°F) med noytral pH
) Vramt vann fra
Skylling 01:00 springen VA
“Termisk 01:00 90°C (194°) VA
dekontaminering i
Torking 0700 115°C (239°) VA

*Termisk dekontaminering kan utfores som et tilleggstrin for & gjore enhetene trygge
for héndtering.

Inspeksjon

- Inspiser med henblikk p forurensninger og skader
- Gjentarengjoring hvis det fortsatt finnes kontaminanter
- Kontakt Enztec eller dets hi i skadet

Klargjoring til sterilisering

- Sett sammen igjen der det er mulig, folg monterings- anvisningene
- Instrumenter med articulerende overfate i testesfor bevegele, Etsmoremiddel |
av medisinsk kvalitet som er
sterilisering (Rudolf oil Spray RUB880-00 eller aksep(abelt allemznv)
Plasser rengjorte, tarre enheter p3 de spesifisert stedene i kassene, hvis aktuelt, o
sorg for at kassene er rengjort ved 4 folge instruksjonene ovenfor. Hyis det ikke folger
meg kasser, pakkes i passende pose eller
- Kunlovlig g lokalt godkjente (feks.
innpakninger poser eller beholdere) skal brukes il 4 paklkesutseriserte enheter
samsvar m
dobbelt med to FDA-godkjente |nnpakn|ngerfw sterilisering.




UsA Utenfor USA
- D ilisering, pre-vak Kus |- D il pre-vakuum syklus
Sterllisering - Temperatur: 132°C (270°F) - Temperatur: 134°C (273 °F)
- Eksponeringstid: 4 minutter - Eksponeringstid: 3 minutter
- Torketid: 40 minutter - Torketid: 60 minutter
- Avkjolingstid: 20 minutter - Avkjolingstid: 30 minutter

Andre steriliseringsmetoder er mulig, men ma godkjennes pa forhand. Automatiske rengjoringsmidier

0g autoklaver ma valideres av sykehuset og regelmessig kontrolleres for & sikre at de anbefalte

ihele
Dersom det benyttes steilsringsbeholdere med papirfitre, anbefales det & bruke et nytt filtr for hver
SlEYthellng Hvis det, etter at man har fu\ fortsatt er vann i
eller pa/inne i ma torkes og gjentas.

GARANTIERKLARING

Enztec-innretningene er produsert for bruk av kvalifisert medisinsk personell som er oppleert i bruken av dem.

Alle Enztec enheter garanteres 4 vaere fri for feil i utforelse og materialer i ett (1) 4r fra salgsdato. Alle Enztec-

innretninger som oppviser en defekt i lopet av garantiperioden, vil bli reparert eller erstattet. Enztec skal ikke

holdes ansvarlig, uttrykt eller underforsttt, for:

skader som oppstévellevsr fordrsaket enten av kunden eller av noen av brukerne pa innretninger eller utstyr,

som folge a

i feil bruk feil behandling og/eller feil betjening

il.  reparasjoner, modifikasjoner eller endringer utfort av en person eller enhet annet enn Enztec eller dens
representanter

iii.  uriktig eller ufullstendig inspeksjon, rengjering og/eller vedlikehold, eller

iv.  bruk i kombinasjon med adaptere og/eller utstyr, eller bruk pa noen annen mate eller i noen annen
medisinsk prosedyre enn det den er konstruert for, og

spesielle, indirekte og/eller folgeskader av ethvert slag, uansett arsak, som oppstar ved salg eller bruk av

innretningen og utstyret.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, OG/ELLER LOVBESTEMTE

GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRENSET TIL, GARANTIENE FOR SALGBARHET, EGNETHET OG/ELLER

EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, OG ALLE ANDRE FORPLIKTELSER ELLER ALT ANNET ANSVAR FRA ENZTECS

SIDE.

Enztec pétar seg ikke og autoriserer heller ingen til 4 pata seg andre forpliktelser i forbindelse med salget av

nevnte innretninger og utstyr. For & sikre riktig bruk, handtering, og pleie av enheter og utstyr bes du konsultere

den aktuelle katalogen, brosjyren, bruksanvisningen, opplaeringsfilmen og annen litteratur som folger med

produktet og/eller pa annen méte er tilgjengelig fra selskapet pa foresporsel.

For ytterligere informasjon knyttet til bruken av denne innretningen, eller reklamasjoner, kan du kontakte din

Enztec-representant eller -distributer.

Forsiktig: Foderal lov begrenser denne innretningen til salg eller bruk av eller etter ordre fralege.
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PL - POLSKI

DOKEADNOSC POMIARU: £1.0MM
MATERIALY | PRZEZNACZENIE
Urzadzenie jest przeznaczone do mierzenia odlegloéci pomiedzy strukturami_ anatomicznymi. Urzadzenie
dostarczane przez fitme Enztec Limited (Enztec) jest
uzytku pod: do uzycia w sposb wProtokole
dostarczonym przez firme Enztec lub jej przedmwmeh, gdy dotyczy. Wyrdb jest pvodukowany z metali i plastikow
Klasy medycznej i jest dostarczany jako niesterylny. Przed uzyciem operujacy chirurg powinien dokfadnie rozwazy¢
wszystkie aspekty interwencji chirurgicznej oraz ograniczenia wyrobu.
KONTROLA PRZED UZYCIEM
Wyrob jest dostarczany jako niesterylny w pojemnikach lub zapakowany oddzielnie. Przy odbiorze opakowanie
wyrobu powinno by¢ nienaruszone. Przed sterylizacja wyrob nalezy wyjac z opakowania.
Przed zabiegiem urzadzenie musi by¢ dokladnie i calkowicie sprawdzone pod katem zuzycia lub uszkodzen przez
lekarzy i personel w osrodkach operacyjnych. Badanie obejmuje kontrole wzrokowa i funkcjonalna powierzchni
roboczych oraz sprawdzenie czystosci urzadzenia oraz braku $ladéw zuzycia i uszkodzen. Oznaki uszkodzenia lub
2uzycia urzadzenia moga obejmowac migdzy innymi korozje, przebarwlenla, nadmierne zarysowania, fuszczenie,
odksztalcenia, zuzycie, pekniecia i obluzowanie elementéw. Nie nalezy uzywac urzadzen, ktére nie dziataja
prawidiowo, w przypadku ktorych oznaczenia s3 nieczytelne, urzadzeri uszkodzonych ani wykazujacych nadmierne
oznaki zuzycia. Urzadzenie nalezy takze wyzerowaé przed kazdym uzyciem, aby upewni¢ sie, ze nie zostalo
uszkodzone i nadal wskazuje,,0 mm” przed uzyciem.
Tak jak wszystkie precyzyjne instrumenty chirurgiczne, wyréb powinien by¢ regulamie kontrolowany przez
autoryzowany personel, aby upewnic sie, Ze jego stan jest dobry oraz ze dziata zgodnie z przeznaczeniem. Koniec
okresu uzywalnosci instrumentu zasadniczo okresla jego zuzycie lub uszkodzenie podczas stosowania w chirurgii.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Wyroby firmy Enztec powinny by¢ uzytkowane wylacznie przez chirurgéw w pelni zaznajomionych z wymagana
technika chirurgiczna i przeszkolonych w jej zakresie. Operujacy chirurg nie powinien wywiera¢ niewfasciwego
nacisku na wyréb i powinien w pelni stosowac sig do procedur zabiegowych opisanych w Protokole chirurgicznym.
Nieprawidlowa konserwacja, czyszczenie lub obstuga moga spowodowac brak uzytecznosci wyrobu zgodnej z
jego przeznaczeniem, korozje, demontaz, znieksztaicenie ilub z~amame Iub moga powodowac uraz u pacjenta
lub personelu operujacego. Firma Enztec nie ponosi wyrol
oznaki 2uzycia oraz wyvobu klcry byl naprawiany b modyfikowany
(trwale lub czasowo) poza kontrola firmy Enztec lub jej przedstawicieli.
Ze wzgledu na wymagane funkcje mechaniczne wyrdb jest wykonany z niewszczepialnych materialow. W
przypadku pekniecia wyrobu zaden jego fragment nie powinien pozosta¢ w ciele pacjenta, poniewaz moze to
prowadzi¢ do powiklar pooperacyjnych, takich jak alergie, infekcje lub powikiania natury biologicznej zwiazane z
uwolnienie sig niewszczepialnych materialow, co moze wymagac dalszej nterwendji

Tei nie sy do isku rezonansu (MR).
PRZECHOWYWANIE

przechowywac w indywi iach lub poj h. Po uzyciu przechowywaé w
czystym, suchym miejscu o umiarkowanej tempemurze
UTYLIZACJA

Wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami placéwki medycznej, zapewniajac ochrone przed zagrozeniami
fizycznymi, np. przed odstonigtymi krawedziami. Nalezy upewni¢ sie, ze zuzyte wyroby zostaly odkazone zgodnie z
instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i sterylizacji opisanymi w niniejszym dokumencie lub ze zostaly zutylizowane
jako odpady zakazne. Wyroby nalezy zniszczyé w sposob zapobiegajacy ich ponownemu uzyci

REKLAMACJE

Pracounik opleki medycanej ktry chce loty¢ reklamacie Iub jest nizadowolony  jakotc wyrobu, Jeg
charakterystyki, trwatosci, i/lub dzialania, powinien powiadomié
o tym firme Enztec lub jej Ponadto nalezy firme Enztec lub jej
przedstawicieli o nieprawidtowym dziafaniu wyrobu lub podejrzeniu nieprawidtowego dziatania wyrobu.

Jezeli kiedykolwiek wystapito nieprawidiowe dziafanie wyrobu firmy Enztec i moglo ono przyczynic sie lub
przyczynito sie do powaznego zdarzenia, powaznego urazu lub zgonu, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
fakeie, telefonicznie lub na piémie, firme Enztec lub jej przedstawicieli oraz whasciwy organ paristwa czonkowskiego,
wktérym mieszka pacjent i/lub uzytkownik ma siedzibe.

Do wszystkich reklamacji prosze zalaczy¢ nazwe wyrobu oraz numer katalogowy, pelny opis wszelkich oznaczer,
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imie i nazwisko oraz adres osoby do kontaktu oraz wyczerpujacy opis zdarzenia, aby firma Enztec mogta dokfadnie
zrozumiec przyczyne reklamacji. Prosze zachowac wyréb do celow przeprowadzenia kontroli.

CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Ze wzgledéw bezpieczeristwa wyroby niesterylne nalezy poddac czyszczeniu wstepnemu, czyszczeniu (czyszczenie
reczne LUB automatyczne) oraz sterylizacji przed uzyciem. Ponadto, w celu zapewnienia odpowiedniej konserwaq\,
wyroby wielokrotnego uzytku nalezy podda¢ reczne LUB
automatyczne) oraz sterylizacji po zabiegu, zgodnie  kolejnoscia etapow opisanych ponizej:

W miejscu uzycia - Usunac wigksze zanieczyszczenia.

Unikac uszkodzefi.
- ¢ czas przed czyszczener

Transport do miejsca

W do godniez
instrukcjami demontazu.

Przygotowanie do

czyszczenia - Narzedzia oraz tace i kasety na narzedzia nalezy czyici¢ osobno.
- Zanurzy¢ godni
producenta.
- Moczy¢ przez 10 minut w temperaturze 40°C (104°F).
- y nalezy ¢ gabkai

- Kanalyi zagfebienia nalezy oczyszczac narzedziem do czyszczenia rur lub szczot
niemetalowym wlosiu. Poruszac ruchomymi czesciami, aby uwolnié wszystkie uwieznigte
zabrudzenia.

- mukac woda zkranu przez 1 minute w temperaturze 38°C-49°C (101°F-120°F).

Cayszczenie wstepne

- Podczas plukania nalezy poruszac czesciami.

- Zanurzyé wiapieli b o d lub
producenta.
- Cayicié przez 10 minut w temperaturze 40°C (104°F).
Coyszczeniereczne | piae aysay woda z kranu przez 1 minute, poruszajac wszystkimi czesciami ruchomymi
p nia.
- Dokladnie osuszy¢ czysta Sciereczka widkien.
Faza c Rodzaj
Mycie wstepne 0200 Zimnawodazkianu | Niedotyczy
Er
Mycie enzymatyczne 02:00 Goracawodazkranu | ozé{(’;‘;;";;"aycy
, o (150° Detergento
My 02:00 65,5°C (150°F) "
Cayszczenie vee (150°%) obojetnym pH
automatyczne
Plukanie 0100 Goracawodazkranu | Nie dotyczy
*Odkazanie termiczne 01:00 90°C (194°F) Nie dotyczy
Suszenie 0700 115°C (239°F) Nie dotyczy
*Odkazanie termiczne mozna ¢jak I
wyrob6w do stanu, w ktérym praca z nimi jest bezpieczna.
Kontrola - e




- P i ¢ do ! godnie z jami montazu.

- éruch i. Przed
sterylizacja nalezy nalozy srodek smarujacy Klasy medycznej kompatybilny 2
wilgotnym, goracym dolf Oil Spray
RU8880-00 lub akceptowany odpowiednik).
- Umiesci¢ wyczyszczone, su by w h onych
jotowanie d ikow, jesli . Upewnic sie, ze pojemniki zostaly wedlug
sterylizacji powyzszych instrukeji. ezeli wyroby nie posiadaja zataczonych pojemnikow, nalezy je
spakowa luzno w odpowiednich woreczkach lub owjkach materiafowych.
- Dopakowania finalni urzadzen ¢ wylacznie
prawem i lokalni bariery
sterylizacyjne (np owijki,torby lub pojemniki), zgodnie z jami
Stanach Zjednoczonych; za\e(a sie, aby pi j podwajni
ijane pr przes FOA.
USA Poza USA

Sterylizacja parowa, cykl przni wstepnej
- Temperatura: 134°C (273°F)

Sterylizacja - Temperatura: 132°C (270°F) - Czas ekspozycji: 3 minuty

- ~Czas ekspozycji:4 minuty Czas suszenia: 60 minut

Czas suszenia: 40 minut - Czas chiodzenia: 30 minut

Czas chiodzenia: 20 minut

- Sterylizacja parowa, cykl prozni
wstepnej

Inne metody sterylizacji sa mozliwe, ale musza zosta¢ uprzednio zatwierdzone. Urzadzenia do czyszczenia
automatycznego i autoklawy musza zosta¢ zatwierdzone przez szpital i by¢ regularnie sprawdzane w celu
zagwarantowania osiagania zalecane] temperatury sterylizacji przez caly okres ekspozycjl.
W przypadku uzywania pojemnikow sterylizacyjnych z filtrami papierowymi zaleca sie uzycie nowego filtra
do kazdej sterylizacji. Jezeli po sterylizacji zgodnie z ta metoda w pojemniku sterylizacyjnym lub na/wewnatrz
wyrobu nadal znajduje si¢ woda, nalezy wysuszy¢ wyréb i powtérzyé sterylizace.
ZASADY GWARANCJI
Wyroby firmy Enztec Limited s3 produkowane do uzytku wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
przeszkolony w zakresie ich uzycia. Wszystkie wyroby firmy Enztec Limited podlegaja gwarancji w zakresie
pozostawania wolnymi od wad wykonania i wad materialowych przez jeden (1) rok od daty sprzedazy. Kazdy
wadliwy wyréb firmy Enztec Limited w okresie objetym gwarancja zostanie naprawiony lub wymieniony. Firma
Enztec Limited nie ponosi odpowiedzialnosci, w sposéb wyrazny ani dorozumiany, za:
. Wszelkie szkody wynikajace lub spowodowane (przez lienta lub przez jakiegokolwiek uzytkownika wyrobu
lub sprzetu):
niewlasciwym niewlasciwym ilub obstuga;
i naprawami, dokonywaniem modyfikacji lub zmian przez jakakolwiek osobg lub podmiot inny niz firma
Enztec Limited lub jej autoryzowani przedstawiciele;
iii.  nieprawidiowa lub niepetna kontrola, czyszczeniem i/lub konserwacja;
iv.  uzyciem w polaczeniu z niezgodnymi adapterami i/lub sprzetem, uzyciem w spos6b niezgodny z
przeznaczeniem lub uzyciem w procedurze medycznej, do ktérej wyréb nie jest przeznaczony.
Wszelkie szczegdlne, posrednie i/lub wynikowe szkody jakiegokolwiek rodzaju oraz szkody w jakikolwiek
sposob wynikajace ze sprzedazy lub uzytkowania wyrobu  sprzetu.
NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE JAWNE ORAZ DOROZUMIANE I/LUB Z TYTULU
REKOJMI, WTYM, MIEDZY INNYMI, GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU ORAZ WSZELKIE INNE OBOWIAZKI | ZOBOWIAZANIA ZACIAGNIETE W IMIENIU  ENZTEC LIMITED".
Firma Enztec Limited nie przyjmuje zadnej innej odpowiedzialnosci ani nie upowaznia jakiejkolwiek osoby do
przyjmowania w jej imieniu zadnej innej odpowiedzialnoci w zwiazku ze sprzedaza tych wyrobow i sprzetu.
W celu zapewnienia wlasciwego uzycia, obslugi i dbalosci o wyrdb i sprzet nalezy zapozna sie z wlasciwym
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katalogiem, broszura, instrukcja obstugi, filmem oraz innymi do
produktu /lub w inny sposob udostepnionymi przez firm na zadanie.

W celu uzyskania informacji iniejszego wyrobu lub w celu zlozenia
reklamacji nalezy ¢ si z dystryl lub ielem firmy Enztec Limited.

Wylacznie z przepisu lekarza: Prawo federalne zezwala na sprzedaz lub uzytkowanie tego wyrobu wylacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.
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PT - PORTUGUES

EXATIDAO DA MEDIGAO: +1.0MM
MATERIAIS E UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo destina-se a medir a distancia entre marcos anatémicos. O dispositivo fornecido pela Enztec Limited
(Enztec) éumii idrgico destinado a uma utilizagao temporaria durante cirurgias ortopédicas. Destina-se
a ser utilizado da forma descrita no Protocolo cirtirgico fornecido pela Enztec ou seus vepresen!an(es, conforme
aplicavel. O dispositivo ¢ fabricado em metais e plasticos de grau médico, e é fornecido nao estéril. Antes da
utilizacéo, o cirurgido deve considerar atentamente todos os aspetos da intervencdo cirtirgica, bem como as
limitages do dispositivo.
INSPECAO ANTES DA UTILIZAGAO
0 dispositivo ¢ fornecido néo estéril, em recipientes do dispositivo ou em individuais. A do
dispositivo deve estar intacta quando recebida, devendo ser removida antes da esterilizaao.
0 dispositivo deve ser cuidadosa e do quanto a desg danos por médicos e pessoal
nos centros cirirgicos antes da cirurgia. O exame deve incluir uma inspecao visual e funcional das superficies
de trabalho, e deve verificar a limpeza do dispositivo e a auséncia de desgaste e danos. As evidéncias de danos
ou desgaste num dispositivo podem incluir mas nao se limitam a corroséo, descoloracao, riscos excessivos,
descamagao, deformacao, desgaste, fissuras e afrouxamento de componentes. Nao devem ser utiizados
que funcionem i com marcagoes irreconheciveis e dispositivos danificados
ou excessivamente gastos. O dispositivo também deve ser reposto a zero antes de cada utilizagao para garantir que
nio soffeu danos e que continua a indicar“0 mm"”antes da utilizagao.
Tal como qualquer instrumento cirirgico de precisio, o dispositivo deve ser submetido a verificagées regular
pela pessoal autorizado de modo a garantir que o instrumento permanece em boas condigoes e continua a ter o
desempenho previsto, O fim de vida ttil de um instrumento ¢, geralmente, determinado pelo desgaste ou danos
decorrentes da utilizagao cirurgica.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
0s dispositivos Enztec devem ser utilizados exclusivamente por cirurgioes totalmente familiarizados com a técnica
cirtirgica necesséria e com formacao adequada. O cirurgiao deve certificar-se de que néo exerce esforco inadequado
sobre o dispositivo e deve seguir integralmente os procedimentos de utlizagao descritos no protocolo dirdrgico.
40, limpeza ou o incorretos podem tornar o dispositivo inadequado para a unhza;ao
prevista, provocar corrosao, desmantelamento, deformacio e/ou rotura, ou causar lesoes no doente o
pessoal do bloco operatorio. A Enztec nao sera responsavel no caso de utilizagio de um dispositivo danlﬁ(ado
incompleto, que apresente sinais de desgast que tenha sido reparad
temporariamente) fora do controlo da Enztec ou respetivos representantes.
Devido as funcionalidades mecanicas necessarias, o dispositivo é constituido por ma(enals néo implantaveis. Em

caso de rotura do di néo deve qualquer dentro d e tal pode provocar
complicagoes pos- operatéas s como alerglas, infeccoes ou complicagdes de namveza bmlcglca associadas &
o posterior

Estes instrumentos nao se deslmam aser utiizadios num ambiente de M (Ressonancia magnética).

ARMAZENAMENTO

0 dispositivo deve ser armazenado em embalagens individuais ou em recipientes. Apds a utilizago, deve ser

armazenado em local limpo, seco e de temperatura amena.

ELIMINACAO

0s dispositivos tém de ser eliminados de acordo com os procedimentos da instituicéo de cuidados de saude. Deve

ter-se o cuidado de garantir que os dispositivos usados sao descontaminados seguindo as instrugbes de limpeza

e esterilizagao descritas neste documento, caso contrrio, deverao ser eliminados como residuos infeciosos. Os

dispositivos devem ser destruidos de forma a impedir a potencial reutilizagéo.

RECLAMAGOES

Qualquer profissional de satide que tenha uma reclamagao ou motivos para insatisfagao relativamente & qualidade

do produto, a respetiva identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficicia e/ou desempenho, dever informar

a Enztec ou s respetivos representantes. Além disso, se o d\sposltlvo apresentar uma falha, ou houver uma suspeita

de apresentar uma falha, a Enztec ou o respetivo deve i

Se um produto da Enztec tiver alguma vez funcionado de forma |n<orrela, podendo causar ou contribuir para um

incidente grave, lesao grave ou morte, a Enztec ou respetivo representante, bem como a autoridade competente

do Estado Membro onde o utilizador e/ou o doente se encontra, devem ser informados o mais rapido possivel

por telefone ou por escrito.Em todas as reclamagées, indique 0 nome do dispositivo e o nimero de catalogo, uma

descrigao completa de qualquer marcagao, nome e morada para contacto, e uma descrigao exaustiva do evento, por
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forma a ajudar a Enztec a compreender as causas da reclamacdo. Retenha o dispositivo para fins de investigacao.
LIMPEZAE ESYERILIZA(ﬂO

Por motivos de seguranga, os dispositivos nao estéreis devem ser pré-limpos, limpos (impeza manual OU limpeza
automatica) e estrizados antes da tilzagao, Além o para uma boa manutengao, os dispositivosreutizaves
devem ser pré-limpos, impos (impeza manual Ol aintervencéo, seguindo
asequéncia de passos descritos na tabela segmme

Ponto de Utilizagao |- Remover a contaminagdo grosseira

Transportar para _ Evitar danos

aArea T i . tes dali

e Processamento inimizar o tempo antes da limpeza

Preparagao para - Desmontar 5 plicavel
Limpeza - Osir i

- Mergulhar em detergente enzimatico preparado de acordo com as recomendagbes
do fabricante

- Impregnar durante 10 minutos a 40°C (104°F)
- Esfregar enquanto estiver mergulhado utilizando uma esponja macia e agitar

- Utilizar um escovilhao ou uma escova no metdlica para limenes e fendas. Acionar
as pegas moveis de modo a libertar a sujidade aprisionada

- Lavar com 4gua da torneira a 38°C-49 °C (101°F-120°F) durante 1 minuto
- Irrigar completamente todos os limenes e areas de dificil acesso
- Acionar durante a irrigagéo

- Impregnar em banho de ultrassons em detergente de pH neutro (Neutrad ou
alternativa aceitavel), preparado de acordo com as recomendagdes do fabricante

- Limpar durante 10 minutos a 40°C (104°F)

- Enxaguar com agua da torneira limpa, acionando os componentes méveis durante
o enxaguamento, durante 1 minuto

Limpeza manual

- secar om um pano limpo que ndo largue pelos
Fase Tempo de Temperatura Tipo de
recirculagao de dgua detergente
Pré-lavagem 02:00 Aguafia de N/A
Lovegemenymatica | 0200 Agua quentede | Agentede limpeza
e (150 Detergente de pH
Lavagem 0200 65.5°C (150°F)
Limpeza automatica 9 (150°m) neutro
p Agua quente de
Enxaguamento 01:00 torneira N/A
*Descontaminagao . oc (104
ontamir 01:00 90°C (194°F) NA
Secagem 07:00 115°C (239°F) N/A

A descontaminagao téimica poderdser efectuada como passo adicional, para tornar
seg dos dispositivos.

- Verificar se existem contaminantes e danos
Inspegdo - Repetir a limpeza caso restem contaminantes
- Contactar a Enztec ou respetivos representantes se o dispositivo estiver danificado




- Montar novamente se possivel seguindo as instrugoes de montage
- Osinstrumentos com superficies articuladas tém que ser testados relativamente ao
movimento. Antes da esterilizacao, deve aplicar-se um lubrificante compativel com
calor himido e de grau médico a todas as articulagbes (Rudolf oil Spray RU8880-00
ou alternativa aceitavel)
Coloque os dispositivos limpos e secos nas localizagoes especificadas nas caixas
fornecidas, se aplicavel, certifique-se de que as caixas foram limpas seguindo as
instrugoes acima; Onde nenhuma caixa ¢ fornecida, embalar folgadamente numa
Bolsa o invSluero de pand apropriados
- Apenas as barreiras de esterilizacao legalmente comercializadas, e aprovadas
localmente (por exemplo, invélucros, bolsas ou recipientes), devem ser utilizadas
para embalar termin:
Corm a5 InstrugBes do fabricante. Nos ELA, recomenda-se que os tabulelfos do
sistema sejam embrulhados duplamente utilizando dois involucros aprovados pela
FDA antes da esterilizagao.

Preparacio para
Esterilizagao

Estados Unidos Fora dos Estados Unidos
- Esterilizagao por vapor, ciclo de - Esterilizagao por vapor, ciclo de
pré-vacuo pré-vécuo
Esterilizagao - Temperatura: 132°C (270°F) - Temperatura: 134°C (273°F)
- Tempo de exposicao: 4 minutos - Tempo de exposicéo: 3 minutos
- Tempo de secagem: 40 minutos - Tempo de secagem: 60 minutos
- Tempo de arrefecimento: 20 minutos |- Tempo de arrefecimento: 30 minutos
Séo possiveis outros métodos de s devem ser validados. Os di de limpeza
automiticos e autoclaves devem ser validados pelo hospital  nspecionados com regulridade par s garatir e
de de exp
Se forem utilizados recipientes 40 com filtros de papel, autilizagéo de um novofiltro para
cad . depois de ter sequido este método de continuar a haver gua nos recipientes de
ouem dispositivo, este deve ser seco e a eslenllza‘ao repetida.
DECLARAC[\O DE GARANTIA

0s dispositivos Enztec sio fabricados para utilizagio exclusiva por pessoal médico qualificado com formagao na

sua utilizacgo. Todos os dispositivos Enztec sio garantidos como isentos de defeitos de fabrico e materiais por

um periodo de um (1) ano a contar da data de venda. Qualquer dispositivo Enztec que apresente um defeito

durante o periodo de garantia aplicavel sera reparado ou substituido. A Enztec nao sera responsavel, expressa ou

implicitamente, por:

Quaisquer danos que tenham origem ou sejam causados pelo cliente ou por quaisquer utilizadores dos

dispositivos ou equipamento, em resultado de

i utilizagdo indevida, manuseamento indevido e/ou utilizacio indevida

ii.  reparagoes, modificacdes ou alteracoes realizadas por qualquer individuo ou entidade que no a Enztec
ou respetivos representantes autorizados

fi. - inspecdo, limpeza /ou manutengao incorretas ou incompletas, ou

utilizagao em m u utilizagao de qualquer modo ou num

procedimento médico que nao aquele para o qual foi desenvolvido; e

Quaisquer danos especiais, indiretos e/ou consequentes, de qualquer tipo e independentemente de como

tenham sido causados, resultantes da venda ou utilizaio do dispositivo e equipamento.

ESTA GARANTIA E DADA EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS E/

OU_ESTATUTARIAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE, CONFORMIDADE E/OU

ADEQUAGAO PARA UM FIM EM PARTICULAR E TODAS AS OUTRAS OBRIGAGOES OU RESPONSABILIDADES EM NOME

DAENZTEC.

A Enztec no assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome quaisquer outras responsabilidades

relacionadas com a venda dos referidos dispositivos e equipamento. Para garantir a utilizagao, 0 manuseamento e

os cuidados adequados aos dispositivos e equipamento, consulte o catalogo, a brochura, o manual de instrugdes,

o filme informativo e outra literatura aplicavel que seja fornecida com o produto e/ou seja de outro modo

disponibilizada pela empresa, mediante solicitagao.

Para mais informagbes sobre a utilizagao deste dispositivo ou reclamages, queira contactar o seu representante

ou distribuidor Enztec.

Cuidado: A lei federal s6 permite a venda ou utilizagao deste dispositivo por médicos licenciados ou sob sua

indicagao.

3
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RO - ROMANA

PRECIZIA MASURATORILOR: +1.0MM

MATERIALE $1 UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul(ele) este (sunt) destinat(e) s masoare distanta dintre reperele anatomice. Dispozitivul furizat de Enztec
Limited (Enztec) este un instrument chirurgical destinat utiizarii temporare in timpul interventilor chirurgicale

ortopedice. A \rurg\ca\ furnizat de Enztec sau de reprezentangu
séi, dupé caz. Di itivul fabricat din le si dir iale pl: | medical si este furnizat

de utilizare, chirurgul care opereaz va fi avut in vedere toate aspectele interventiei chirurgicale, precum si Ilmllanlor
dispozitivului.

EXAMINARE INAINTE DE UTILIZARE
Dispozitivul este furnizat nesterl in recipientele pentru disporitiv sau ambalat individual. Ambalajul dispozitivului
trebuie sa fie intact atunci cand este pr i pi 3
Inainte de interventia chirurgicals, dispozitivul trebuie s& inat cuatenf let.
centrele de operare, pentru a identifica eventuale urme de uzura sau de deteriorare. Examinarea va include o inspectie
vizuald si functionald a suprafetelor de lucru si trebuie s& includa verificarea curdteniei dispozitivului si absenta urmelor
de uzura si deteriorare. Urmele de deteriorare sau uzurd a unui dispozitiv pot include, dar nu se limiteaza la coroziune,
decolorare, zgérieturi excesive, cojire, deformare, uzura, fisuri si slabirea componentelor. Dispozitivele care functioneaza
necorespunzator, dispozitivele cu marcaje de nerecunoscut si dispozitivele deteriorate sau uzate excesiv nu trebuie
utilizate. Dispozitivul va i, de asemenea, adus la zero nainte de fiecare utilizare, pentru a va asigura ca dispoztivul nu a
fost deteriorat si ca citeste in continuare,0 mm"inainte de utilzare.

[ ch I de precizi trebuie s fie supus verificarilor periodi
pentru a se asigura ca dispozitivul ramane i stare bund si ca actioneaza in continuare asa cum este prevazu. Sfars\tul
duratei de utilizare a instrumentului este, in general, determinat de uzuré sau de deteriorarea ca urmare a utilizari
chirurgicale.

AVERTISMENTE sl MASURI DE PRECAUTIE

hirurgicare sunt pe deplin familiarizai u tehnica chirurgicala necesara i
are au fost instrui i ens. Chi ite stre: asupra
dispozitivului si trebuie s respecte pe deplin procedura de operare descrisa in Protocolul chirurgical.
Intretinerea, curatarea sau manipularea incorecte pot face dispozitivul inadecvat pentru utilizarea preconizats, pot
provoca coroziune, demontare, distorsiune si/sau rupere sau pot provoca vitamarea pacientului sau a personalului de
operare. Compania Enztec nu va fi responsabil in cazul utilizarii unui dispozitiv care este deteriorat, incomplet, care
prezinta semne de uzura excesiva sau care a fost reparat sau modificat (fie permanent, fie temporar) in afara controlului
Enztec sau al reprezentantilor séi.
Ca urmare a caracteristicilor mecanice necesare, dispozitivul este fabricat din materiale neimplantabile. In cazul ruperii
dispozitivului, niciun fragment nu trebuie sa ramana in pacient, deoarece acest lucru ar putea provoca complicatii
postoperatorii, cum ar fi a\evgu, |nfe(l|| ‘sau complicafii de natura biologica asociate cu eliberarea de componente

Aceste instrumente nu sunt desnna(e utiizintr-un mediu RM (rezonant3 magnetica).
DEPOZITARE
DI

inambalaje in recipiente. Dupa utiizare, acestea trebuie depozitate intr-un
loc curat, uscat si temperat.

ELIMINARE

Dispozitivele trebuie eliminate in (cnforml(ate c prc(edunle unitatii de asistenta medicals, asigurand protectia
impotriva pericolelor izice, cum r f b

respectand dec i risein acest infectioase.
Dispozitivele trebuie distruse intr-un mod care sa impiedice reutilizarea potentiala.
RECLAMATH

Orice profesionist din domeniul sanatafii care are o reclamatie sau motive de nemulfumire cu privire la calitatea,
identitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea si/sau performanta produsului trebuie s3 anunte Enztec
sau reprezentantil acesteia. Mai mult, daca disporzitivul afunctionat defectuos sau dacé se suspecteaza ca a functionat
defectuos, Enztec sau esteia trebuie sa fi imediat.

Daci un produs Enztec a functionat in mod necorespunzitor siar i putut provoca un incident grav, o vétémare grava
sau d fi putut contribui la acestea, Enztec sau u, precum si autoritat Statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul trebuie mfcrmale catmai curand posibil prin telefon sau in scris.
Pentru toate reclamatiile, va rugam s includeti numele dispozitivului si numarul siu de catalog, o descriere completa a
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oricaror I ctsiodesc h
cauzele reclamatiei. Va rugam sa pastrati dispozitivul pentru investigatji.

truaaj dinteleaga

CURATARE $I STERILIZARE
Din motive de sigurants, dispozitivele care nu sunt sterile lvebule curatate in prealab\l curitate (curdtare manuala SAU

curatare automatd) si sterilizate I Mai mult, per

sé fie curatate in prealabil, curdtate 1cura§are manuala SAU cura;are tomata i sterilzte Gupd ntorventa chlrurglcala,
urmand secventa de etape descrisé mai jos:

Punctul de utilizare

- Indepartarea contaminarii brute.

Transportul catre zona
de procesare

- Evitarea deteriorarii.
- Minimizarea timpului inainte de curitare

Pregtirea pentru
curatare

Curdtarea prealabila

- Demontat, daca este posibil, urménd i tiunile de d dupé ca:

- it detavile i carcasel i

- Scufundati in detergent enzimatic, preparat in conformitate cu recomand
producatorul

Tnmuiati timp de 10 minute la 40 °C (104 °F).

Tn timp ce este scufundat, frecati cu un burete moale si agitati.

Folositi un dispozitiv de curatare a tevilor sau o perie nemetalica pentru lumene si
fisuri. Actionati piesele mobile, pentru a slabi murdaria prinsa.

- Clatiti timp de 1 minut cu apa de la robinet la 38 °C-49 °C (101 °F-120 °F),

- Spalati bine toate lumenele si zonele greu accesibile.

- Actionati in timp ce clatiti.

Curétarea manuala

- Inmuiati in baie cu ultrasunete in detergent cu pH neutru (Neutrad sau o
alternativa acceptabila), preparat conform recomandarilor producatorului.

- Curatati timp de 10 minute la 40 °C (104 °F).

- Clatiti cu apa curats, de la robinet, actionand timp de 1 minut piesele mobile, in
timp ce clatiti.

- Uscati bine cu o laveta curatd, fard scame.

Faza Timp de reci apei | Tip ded
Spalare prealabila 0200 Aparece dela Nu este cazul
palare pi : robinet
. ) Apacaldadela | Agent enzimatic de
Spalarea enzimelor 0200 calda d Pt
R y o o Detergent cu pH
) Spalare 02:00 65,5°C (150 °F) neutru
Curatare
Automata - ) Apa calda de la
Clatire 01:00 Calda d Nu este cazul
Decontaminare 01:00 90°C (194°F) Nu este cazul
mica
Uscare 07:00 15°C(239°F) Nu este cazul
* Decontaminarea termica poate fi efectuats ca etapa suplimentard, pentru a face
dispoztivele sigure pentru manipulare.
- VEN'ﬁ(B(I daca exista ccontaminanti si daune.
Inspectie - Repetati curétarea daca raman contaminanti.

- Contactati Enztec sau reprezentantii sai daca dispozitivul este deteriorat.




Asamblatj, dac este posibil, urmand instructiunile de asamblare.
Instrumentele cu suprafete articulate trebuie testate pentru miscare. Un lubrifiant
denivel medical compatiblcu caldura umeds trebueaplcat petoate articulaile
inainte de sterilizare (Rudolf Oil Spray RU8880-00 sau o alternativa acceptabi
- Asezati disporitivele curitate si uscate in locatiile specificate din carcasele
Pregitirea pentru funizate, daca este cazul, asigurandu-va ca toate carcasele _
sterilizare - aufost curatate urmand instructiunile de mai sus; in cazul in care nu sunt furnizate
carcase, impachetati lejer intr-0 punga sau intr-un invelis de panza adecvate.
- Pentru ambalarea dispozitivelor sterilizate in etapa final ar trebui s fie utilizate
numai barierele de sterilizare comercializate in mod legal si aprobate la nivel local
(de exemplu, ambalaje, pungi sau recipiente), in conformitate cu instructiunile
producatorului. in SUA, se recomanda ca tavitele sistemului sa aiba un ambalaj
dublu folosind dous ambalaje aprobate de FDA inainte de sterilizare.

SUA in afara SUA
- Sterilizare cu abur, ciclu de - Sterilizare cu abur, ciclu de
prevacuumare prevacuumare
Sterilizare - Temperatura: 132 °C (270 °F) - emperatura: 132 °C (270 °F)

Timp de expunere: 4 minute Timp de expunere: 4 minute
Timp de uscare: 40 minute Timp de uscare: 40 minute
- Timp de racire: 20 minute - Timp de racire: 20 minute

Sunt posibile si alte metode de sterilizare, dar acestea trebuie validate in prealabil. Masinile de curtat si autoclavele
automate trebuie sa fie validate de spital si verficate in mod regulat, pentru a garanta ca temperaturile de sterilizare
sunt atinse pe intreaga d
Daca se utizeaza recipiente de sterizare cu ftr de harte, se recomands utiizarea uni fitru nou pentru iecare
sterilizare. Daca dupa respectarea acestei metode de sterilizare exista incé apa in recipientele de sterilizare sau pe
interiorul dispozitivului, acesta trebuie uscat si trebuie repetat sterilizarea.
DECLARATIA DE GARANTIE
Dispozitivele Enztec Limited sunt fabricate numai pentru personal medical calificat care este instruit in utilizarea
acestora. Toate dispozitivele Enztec Limited au garantia de a nu avea defecte de manopera si de materiale pentru un
(1)an de a data vanzarii Orice dispozitiv Enztec Limited care prezinta un defect in perioada de garantie aplicabila va
fi reparat sau inlocuit. Compania Enztec Limited nu va fi réspunzatoare, in mod expres sau implicit, pentru:
Nicio dauna care apare sau care este cauzata fie de client, fie de oricare dintre utilizatorii dispozitivelor sau
echipamentelor, ca urmare o
utilizarii gresite, ipularii gresite si/sau
ii.  reparatiilor, modificarilor sau schimbirilor efectuate de orice persoand sau entitate in afara de Enztec
Limited sau de reprezentantii séi autorizati
iii.  inspectiei, curatrii si/sau intretineri incorecte sau incomplete sau
iv.  utilizarii in combinatie cu adaptoarele si/sau cu echipamentele sau u
oricarei proceduri medicale, altele decat cele pentru care este proiectat; si
b. Nicio daun specials, indirecta si/sau pe cale de consecintd de orice fel si totusi cauzate de vanzarea sau de
utilizarea dispozitivului i echipamentului.
ACEASTA GARANTIE TINE LOC DE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE SI/SAU OBLIGATORII,
INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA GARANTII DE VANDABILITATE, POTRIVIRE $I/SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT
SCOP 1 TOATE CELELALTE OBLIGATII SAU RESPONSABILITATI IN NUMELE,ENZTEC LIMITED".
Enztec Limited nu si asumé si nici nu autorizeaza nicio persoand s isi asume pentru aceasta alte obligatii legate
de vinzarea sia Pentru a asigura utilizarea, manipularea si ingrijirea
adi si consultati catalogul, brosura, manualul de instructiuni, filmul
didactic si alte documente apll(abl\e care sunt incluse cu produsul si/sau disponibile altfel de la companie, la cerere.
Pentru informatii suplimentare referitoare la utilizarea acestui dispozitiv sau la reclamatii, contactati reprezentantul
sau distribuitorul Enztec Limited.
Rx: Legea federald restrictioneaza acest dispozitiv la vanzarea sau utilizarea numai de un medic sau la comanda
unui medic.

i in orice mod sau conform
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SLOVENCINA

PRESNOST MERANIA: £1.0MM

MATERIALY A URCENE POUZITIE

Pomocka(-y) je uréena na meranie vzdialenosti medzi anatomickymi orientacnymi bodmi. Pomécka dodavana
spoloénostou Enztec Limited (Enztec) je chirurgicky nastroj uréeny na prechodné pouitie pocas ortopedickej
operacie. Je urceny na poufitie sposobom opisanym v chirurgickom protokole poskytnutom spolo¢nostou Enztec,
pripadne jej zéstupcami. Zariadenie je vyrobené z kovov a plastov lekirskej kvality a dodava sa ako nesterilné. Pred
poutitim musi operujtci chirurg starostlivo vziat do Gvahy vietky aspekty cl akroku, ako aj

zariadenia.

SKUSKA PRED POUZITIM

Zariadenie sa dodava nesterilné, v nédobach na zariadenie alebo jednotlivo zabalené. Obal zariadenia musi byt pri
dodani neporuseny a pred sterilizaciou sa musi odstranit.
Pred operaciou musia lekari a personal operaénych stredisk zariadenie dokladne a kompletne skontrolovat, i nie
Je opotrebované alebo poskodené. Prehliadka zahma vizudlnu a funkénd kontrolu pracovnch ploch a mus overit
¢istotu zariad Dok ariadenia
moze byt okrem iného korézia, zmena larby, nadmerné 3krabance, odlupovanie, deformécia, opotrebovanie,
praskliny a uvolnenie komponentov. Nespravne fungujtice pomacky, pomacky s nerozpoznatelnym oznacenim a
poskodené alebo nadmerne opotrebované pomécky by sa nemali pouzivat. Pomécka sa pred kazdym pouZitim
musi vynulovat, aby sa zabezpetilo, ze pomocka nebola poskodend a pred pouitim aj nadalej nameria hodnotu
,0mm’

Rovnako ako vietky presné chirurgické ndstroje musi aj toto zariadenie podliehat pravidelnym  kontrolam
oprévnenymi osobami, aby sa zabezpetilo, e zariadenie zostane v dobrom stave a nadalej bude fungovat tak,
ako bolo plénované. Koniec zivotnosti nastroja sa vo vieobecnosti urcuje podla opotrebenia alebo poskodenia pri
chirurgickom pou:
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Zariadenia Enztec smu pouzivat vyluéne lekari, ktori st pine oboznament s potrebnou chirurgickou technikou a ktori
boli na tento ticel vyskoleni. Operujiici chirurg musi dbat na to, aby na zariadenie nevyvijal neprimerany tlak a musi
aplne dodrziavat operacny postup popisany v chirurgickom protokole.

Nespravna tdrzba, cistenie alebo manipulécia mézu spésobit, ze zariadenie nebude vhodné na zamyslané pouzitie,
moze zapricinit koréziu, rozobratie, skritenie a/alebo zlomenie, pripadne sposobit zranenie pacienta alebo
operujiiceho personalu. Spolocnost Enztec nebude niest zodpovednost za pouitie zariadenia, ktoré je poskodené,
nedpiné, vykazuje znamky nadmerného opotrebenia, alebo ktoré bolo opravované alebo upravované (¢i uz trvalo,
alebo docasne) mimo spolocnosti Enztec alebo jej zastupcov.

V désledku pozadovanych mechanickych vlastnosti je zariadenie vyrobené z neimplantovatenych materidlov.
V pripade zlomenia zariadenia nesmie v tele pacienta zostat ziadny fragment, pretoze by to mohlo sposobit
pooperané komplikicie, ako su napriklad alevgle, infekcie alebo komplikicie biologickej povahy spojené s
] ¢o by si mohlo vyzadovat pripadny dalsi zakrok.

Tieto pristroje nie si urcené na pouzivanie v prostredi magnetickej rezonancie (MR).

SKLADOVANIE

Zariadenie sa musi skladovat v samostatnych obaloch alebo nadobach. Po pouZiti sa musi skladovat na cistom a
suchom mieste s miernou teplotou.

LIKVIDACIA

Zariadenie sa musi Zlikvidovat v silade s postupmi zdravotnickych zariadeni, &im sa zabezpeci ochrana pred
fyzikdlnymi nebezpecenstvami, ako su napriklad odkryté hrany. Je potrebné dbat na to, aby sa pouzité zariadenia
dekontaminovali podfa pokynov na istenie asterilizéciu opisanyich v tomto dokumente, pripadne aby sazlikvidovali
ako infekény odpad inym sposobom. Zariadenia musia by ktory zabrani

pouzitiu.

STAZNOSTI

Kazdy zdravotnicky pracovnik, ktory chce podat staznost alebo je nespokojnj(-4) s kvalitou vyrobku, jeho
Gcinnostou a/alebo jeho vykonom, by mal o tejto
skutoénosti informovat spolocnost Enztec alebo jej zastupcov. Okrem toho musi okamzite informovat spoloénost
Enztec alebo jej zéstupcu aj v pripade, ak zariadenie nefunguje, alebo ak ma podozrenie, ze nefunguje.

Ak sa vyskytol pripad, ze vyrobok spolocnosti Enztec nefungoval spravne a mohol sposobit zavazny incident,
Zévazné zranenie alebo smrt, pripadne k tymto nasledkom mohol prispiet, musi byt o tom bezodkladne telefonicky
alebo pisomne informovana spolocnost Enztec alebo jej zéstupca, ako aj prislusny organ clenského statu, v ktorom
ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo/bydlisko.
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Pri véetkych staz uvedte nézov zariadenia a katalog , tplny opis vietkych oznagent, kontaktné meno
a adresu a vycerpavajici popis udalosti, &im spolo¢nosti Enztec pomozete pochopit priciny staznosti. Zariadenie
uchovajte na tcely vysetrovania.

CISTENIE A STERILIZACIA

Z bezpeénostnych dovodov sa nesterilné zariadenia musia pred pouzitim predbezne vycistit, vycistit (manudine
vycistenie ALEBO automatizované vycistenie) a sterilizovat. Okrem toho sa po chirurgickom zdkroku z dévodu
sprévnej Udrzby musia opakovane pouzitelné zariadenia predbezne vyéistit, vycistit (manualne vycistenie ALEBO
automatizované vycistenie) a sterilizovat podla postupu opisaného niz3ic

Pred pouzitim - Odstrafite hrubé necistoty

Preprava do pracovnej |- Vyhybaite sa poskodeniu
oblasti - pred istenim

- Vpripade potreby a ak je to mozné, rozoberte podia pokynov na demontsz
- Nastroje sa musia distit samostatne od podnosov na néstroje a puzdier

Priprava na distenie

- Namogtena 10 mindt priteplote 40°C (104 °F)

PR, " (i a i i (i kefu. Aktivaciou
Predbeiné vytistenie pohyolivyf:h Gastiuvolite uviaznuté necistoty
- Podobu 1 minity oplachu 8°C— 49°C(101°F— 120°%F)
T oo {meny a tazko prstupné
- Ativaie potzs vyplachovania

- Ponorte do ultrazvukového kiipela s pH neutrlnym istiacim pripravkom (Neutrad
onc zvukového kiipela eutrdlnym i pripravkon

- Cistite po dobu 10 mindit pri teplote 40 °C (104 °F)
- Vyplachnite ¢istou vodou zvodovodu po dobu 1 minity a pocas vyplachovania aktivujte
pohyblivé casti

Manuglne vyéistenie

- Ds ysuste cistou , ktors po seb hava vidkna
Faza Cas recladick ol y pripravku
Predbezné umyvanie 0200 Studendvodaz | e je kdisporici
Enzymatické 0200 Horticavodaz | Enzymaticky cistiaci
jvanie : vodovodu i
Cistiaci pripravok
Umyvanie 0200 655°C(150°F) s neutrainou
Aummaumvane hodnotou pH
istent
Oplachovanie 100 Horlicavodaz Nie je k dispozicii
“Tepelna ) 1024 o
dekorepelna, 1:00 90°C(194°F) Nie je k disporicii
Susenie 700 115°C239°F) | Niejekdispozici
“Ako daki krok na zaistenie bezpecnej manipula fami sa moz
- Skontrolujte necistoty a poskodenie
Kontrola - Akneistoty zostand, zopakte istenie




Akje to mozné, zmontujte podfa pokynov na montaz
- Nastroje s klbovymi povrchmi sa musia otestovat, & sa pohybuji. Na vietky kibové spoje
sa pred sterilizaciou musi aplikovat mazivo lekarskej kvality odolné voci vihkostia teplu
{5pres Rudolf Ol Spray RUBBB0-00 alebo porovnateina aternativ)
- Cistéasuché pomcky pripade polreby umiestnite do urcenych miest v rami
puzdier, pric e puzdra boli tené v sl vyssie
Uvedenymi pokynmi; v pripadoch, kedy nemate puzdrs, zabalte ich volne do vhodného
puzdra alebo latkového obalu
Na balenfe termindlne sterlzovanjch pomocok by sa v slade s polgnmi vyrobcu mli

Priprava na sterilizaciu

poutfatien sterizatn barery: tnej drovni
(napr. obaly, vreck al VU h émové zé
pred sterlizaciou s abatent pomocou dvoch obalov s(hvaleny(h FDA.
USA Mimo USA
- Pami sterilizicia, predbezny - Pama sterilizacia, predbezny
B podtlakovy cyklus podtlakovy cyklus
Steriizacia - Teplota: 132 °C(270°F) - Teplota: 134°C (273 °F)

- Cas expozicie: 4 minity -

- Cassusenia: 40 minit - Cas susenia: 60 mindit

- Caschladnutia: 20 mindt - Cas chladnutia: 30 mindt

Do tvahy prichadzaju aj iné metddy sterilizacie, tieto viak musia byt vopred validované. Automatické Cistiace
prostriedky a autoklavy musi validovat nemocnica a tieto sa musia pravidelne kontrolovat, aby sa zarucilo, ze
odporucané teploty sterilizacie sa budu dosahovat po celt dobu expozicie.
Ak sa pouzivaj sterilizaéné nadoby s papierovymi filtrami, odporica sa pouzit novy filter pre kazdu sterilizaciu.
Ak sa po vykonani tejto metody sterilizcie voda stéle nachadza v sterilizaénych nadobach alebo na zariadeni/vo
vnitri zariadenia, zariadenie sa musi vysusit a sterilizécia sa musi opakovat.
VYHLASENIE O ZARUKE
Zariadenia spolo¢nosti Enztec Limited st uréené na pouzitie vyluéne kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
ktory absolvoval kolenie o ich pouzivani. Na véetky zariadenia spolocnosti Enztec Limited sa poskytuje zaruka,
ze po dobu jedného (1) roka od datumu predaja budi bez chyb v spracovani a materialoch. Kazdé zariadenie
spoloénosti Enztec Limited, na ktorom sa pocas prisluinej zaruénej doby vyskytne chyba, bude opravené alebo
vymenené. Spolocnost Enztec Limited nebude niest yslovnd, ani implicitn zodpovednost za:
. akékolvek skody, ktoré vzniknii alebo budu sposob alebo ktory; z

zariadeni alebo vybavenia, v désledku

i, nespravneho poutitia, nespravneho zaobchadzania alebo nespravnej obsluhy

ii.  oprav, Gprav alebo pozmeneni vykonanych akoukolvek fyzickou alebo pravnickou osobou inou ako

spoloénost Enztec Limited alebo jej autorizovanych zastupcov

iii.  nespravnej alebo netiplnej kontroly, cistenia a/alebo tdrzby, alebo
pouzivania v kombinacii s adaptérmi a/alebo vybavenim, pripadne pouzivania akymkolvek sposobom
alebo lekarskym postupom, okrem tych, na ktoré je uréené; a
akékolvek 3pecilne, nepriame a/alebo nasledné skody akéhokolvek druhu, ktoré boli akokolvek spésobené v
désledku predaja alebo pouzivania zariadenia a vybavenia.
TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE AJ ODVODENE, A/ALEBO ZAKONNE VRATANE,
ALE NIELEN, ZARUK PREDAJNOSTI, VHODNOSTI A/ALEBO PRIMERANOSTI NA URCITY UCEL A VSETKYCH
OSTATNYCH ZAVAZKOV ALEBO POVINNOSTIV MENE SPOLOCNOSTI,ENZTEC LIMITED"
Spolocnost Enztec Limited neprebers, ani za seba neopraviuje Ziadnu int osobu na prevzatie akychkolvek
inych zavazkov v sivislosti s predajom uvedenych zariadeni a vybavenia. Za ucelom zabezpecenia spravneho
pouzivania, manipulacie a starostlivosti o zariadenia a vybavenie si pozrite prisluiny katalog, broziiru, navod
na poutitie, vyukovy film a ind literatiru, ktord je stcastou vyrobku a/alebo je dostupna inym sposobom na
vyziadanie od spolocnosti.
Dalsie informécie tykajce sa pouzivania tohto zariadenia alebo podavania staznosti ziskate od vésho zastupcu
alebo distributora spolocnosti Enztec Limited.
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Rx: Federalne zakony obmedzuju predaj a pouzivanie tohto zariadenia na lekarov alebo na ich prikaz.



PREKLAD SYMBOLOV
- pozrite s enztec.com/ifu

Mnoizstvo




SLOVENSCINA

NATANCNOST MERJENJA: +1.0MM
MATERIALI IN PREDVIDENA UPORABA
Pripomotek se uporablja za merjenje razdalje med anatomskimi mejniki. Pripomocek, ki ga dobavlja druzba Enztec
Limited (Enztec), je kirurski instrument, namenjen prehodni uporabi med ortopedskimi operacijami. Njegova
uporaba je predvidena na nacin, opisan v kirurékem protokolu, ki ga zagotovi druzba Enztec ali njeni zastopniki, ée
obstajajo. Pripomotek je izdelan iz kovine in plastike medicinske kakovosti ter je dobavljen nesterilen. Kirurg mora
pred uporabo pripomocka skrbno preuiti vse vidike kirurskega posega ter omejitve pripomocka.
PREGLED PRED UPORABO
Pripomocek je dobavljen nesterilen, v vsebnikih za pripomocke ali pakiran Embalaza ¢ka mora
biti ob dobavi nedotaknjena, odstraniti pa jo je treba pred sterilizacijo.
Pred posegom morajo zdravniki in osebje v operacijskih centrih skrbno in v celoti pregledati pripomocek za obrabo
ali poskodbe. Pregled vkljucuje vizualni in funkcionalni pregled delovnih povrsin ter preverjanje cistosti pripomocka
ter odsotnost obrabe in poskodb. Znaki poskodb ali obrabe pripomotka lahko med drugim vkljucujejo, korozijo,
razbarvanje, pretirane praske, luicenje, popacenje, ubrabo razpoke in rahhame komponent. Ne uporabljajte
pripomockov, ki ne delujejo pravilno, i oznakami ter ali pretirano
obrabljenih pripomockov. Pred vsako uporabo je veba pripomocek et na mdo, da se prepricamo, da pred
uporabo Se vedno kaze »0 mme.
Pripomocek mora biti tako kot vsak natancen kirurski instrument predmet rednih preverjanj pooblai¢enega
osebja za zagotovitev, da je vedno v dobrem stanju in e naprej deluje, kot je predvideno. Konec uporabne dobe
instrumenta je obicajno odvisen od obrabe ali poskodb, nastalih zaradi kirurske uporabe.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
Pripomotke Enztec smejo uporabljati samo kirurgi, ki so temeljito seznanjeni s potrebno kiruréko tehniko in so
bili usposobljeni za predvideno uporabo. Kirurg mora paziti, da pripomocka ne obremeni prekomerno, ter mora
dosledno upostevati operativni postopek, opisan v kirurskem protokolu.
Nepravilno vzdrzevanje, ¢iscenje ali ravnanje z instrumentom lahko povzroci njegovo neprimernost za predvideno
uporabo, korozijo, demontazo, \zknvljenost |n/a|| zlom oziroma telesne poskodbe bolnika ali kirurskega osebja.
Druba Enztec ne prevzema uporab ki kazejo znake
prekomerne obrabe oziroma so bili popravuem ali pn\ago‘em (bodisi trajno bodisi zacasno) brez vednosti druzbe
Enztec ali njenih zastopnikov.
Pripomocek je zaradi zahtevanih mehanskih lastnosti izdelan iz materialov, ki niso primeni za vsaditev. Ce se
pripomocek zlomi, ne sme v bolniku ostati noben drobec, saj bi lahko povzrocil pooperativne zaplete, kot so alergije,
okuzbe ali zapleti bioloske narave, povezani s sprostitvijo ki niso primerne za vsaditev, zaradi ¢esar bi bil
lahko potreben dodaten kirurski poseg.
Tiinstrumenti niso namenjeni za uporabo v okolju MR (magnetna resonanca).
SKLADISCENJE
Pripomotek je treba skladisciti v posamezmh pakiranjih ali v vsebnikih. Po uporabi je treba pripomocke skladiiciti v
¢istem, suhem in temperiranem prostoru.
ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomotke je treba odlagati med odpadke v skladu s pravili ustanove zdravstvenega varstva ob zagotovitvi zasite
pred fizicnimi nevarnostmi, kot so izpostavljeni ostri robovi. Zagotovitije treba tudi dekontaminacijo pripomockov
na podlagi navodil za ciscenje in sterilizacijo, opisanih v tem dokumentu, ali pa jih je treba odlagati kot infektivne
odpadke. Pripomocke je treba uniiti na nacin, ki prepreci morebitno ponovno uporabo.
PRITOZBE
Zdravstveni delavec, ki se Zeli pritoziti oziroma je nezadovoljen s kakovostjo izdelka, njegovo identiteto, trajnostjo,
zanesljivostjo, varnostjo, ucinkovitostjo in/ali njegovim delovanjem, se mora obrmiti na druzbo Enztec ali njene
zastopnike. Ce se je pripomocek pokvaril ali obstaja sum na okvaro, je treba s stanjem nemudoma seznaniti druzbo
Enztec ali njenega zastopnika.
Ce je izdelek druzbe Enztec kadar koli deloval nepravilno oziroma bi bil lahko povzrocil ali pripomogel k resnemu
incidentu, hudi poskodbi ali smrti, je treba &im prej po telefonu ali v pisni obliki obvestiti druzbo Enztec ali njenega
zastopnika ter pristojni organ drzave clanice, kjer se nahaja uporabnik in/ali bolnik.
Privseh pritozbah navedite ime pripomotka in katalosko stevilko, poln opis vseh oznak, ime in naslov osebe za stik ter
izérpen opis dogodka, da bi druzba Enztec lazje razumela vzroke za pritozbo. Pripomotek obdrZite zaradi preiskave.
CISCENJE IN STERILIZACUA

cke je treba pred up distiti, ocistiti (rono ALI samodejno




&igeenje) in sterilizirati. Zaradi dobrega vzdrzevanja je treba pripomocke za ponovno uporabo po kirurskem posegu
predhodno oistiti, oistiti (rocno AL samodejno cidcenje) in sterilizirati skladno s spodnjim zaporedjem:

Kraj uporabe - Odstranite vejo kontaminacijo.
Transport na obmocje | - Preprecite poskodbe.
obdelave - Cim krajsi ¢as do iscenja.

- Donajvetje mozne mere razstavite po navodilih za razstavljanje, ce je to mogoce.

Priprava na ¢iscenje . . 3
e i - Instrumente je treba ocistiti loceno od pladnjev in ékatel za instrumente.

- Potopite v encimski detergent, pripravljen v skladu s priporocili proizvajalca.
- Namakajte 10 minut pri 40°C (104

Potoplien pripomocek zdrgnite 2 mehku gobico in stresaite.

- Zalumnein3 cek za Ciscenje cevk ali
Premaknite premicne dele, da sprostite ujeto umazanijo.
Spirajte 1 minuto pod pipo pri temperaturi 38 °C-49°C (101 °F~120°F).
- Temeljito sperite vse lumne in tezko dosegljiva mesta.

- Dele med spiranjem premikajte.

Prediscenje

jte v ultrazvoeni kopeli im pH (Neutrad ali
alternativa), Kladu s priporotil

Ro¢no ciscenje - Cistite 10 minut pri 40 °C (104 °F).

Spirajte 1 minuto s Cisto vodo iz pipe ter med spiranjem premikajte premicne dele.
Temeljito osusite s cisto krpo, ki ne pusca kosmov.

Faza [

Predpranje 0200 Mrzlavoda iz pipe Ni relevantno
Encimsko pranje 0200 Vrotavodaizpipe | Encimsko istilo

y oC (150 Detergentz

Pranje 0200 65,5°C(150°F) nevtainm o

Samodejno éiscenje
Spiranje 01:00 Vrota voda iz pipe Ni relevantno
“Toplotna ’ oC (194
dekonaminaciia 01:00 90°C(194°F) Ni relevantno
Susenje 07:00 115°C(239°F) Ni relevantno

“Toplotno dekontaminacijo je mogoce izvesti kot dodatni korak, da postanejo pripomocki
varni za ravnanje z njimi.

Preglejte za kontaminante n poskodbe.
Pregled - Ce sokontaminanti e prisotni, ponovite cicenje.
oo priomatok o P,

- Kjer jetomogoce,

- Priinstrumentih s premicnimi povrsinami je treba preveriti gibljivost. Na vse premicne
spoje je treba pred sterilizacijo nanesti mazivo medicinske kakovosti, zdruzljivo z viazno
toploto (Rudolf Oil Spray RU8880-00 ali sprejemljivo alternativo).

- Otitene in suhe pripomocke pospravite na njihova predvidena mesta v dobavijenih
sKatlah, ce se uporabljajo, pri cemer zagotovite, da so bile &Katle ociicene v skladu z

zgornjimi navodili. Ce 3katel nimate, pripomocke ohlapno zavijte v ustrezno vrecko

ali tekstilni ovoj.

Za pakiranje terminalno steriliziranih pripomockov je treba v skladu z navodii
izvaj rabljati ito trzene in ilizacij

pregrade (npr. zavoje, vrecke ali posode). V ZDA je priporocljivo, da sistemske pladnje

pred sterilizacijo dvojno zavijete v dva ovoja, ki sta jih odo-+P3brila FDA.

Priprava na sterilizacijo




ZDA Izven ZDA

- Pamasterilizacija, predvakuumski cikel |- Para sterilizacija, predvakuumski cikel
Sterilizacija - Temperatura: 132°C (270°F) - Temperatura: 134 °C (273 °F)

- Casizpostavitve: 4 minute - Casizpostavitve: 3 minute

- Cas susenja: 40 minut - Cas susenja: 60 minut

Cas ohlajanja: 20 minut Cas ohlajanja: 30 minut

Mozne so druge metode sterilizacije, ki jih je treba predhodno validirati. Bolnisnica mora validirati naprave za

samodejno cicenje in avtoklave ter jih redno preverjati za doseganja

sterilizacije skozi celotno trajanje izpostavitve.

Ce se uporabljajo vsebniki za sterilizacijo s papirnimi filtri, je po vsaki sterilizaciji priporocljivo uporabiti nov filter.
e se po uporabi te sterilizacijske metode v sterilizacijskih vsebnikih ali na pripomocku/znotraj pripomocka 3e

vedno nahaja voda, je treba pripomocek posusiti in ponoviti sterilizacijo.

GARANCLISKA IZJAVA

Pripomocki druzbe Enztec Limited so namenjeni samo kvalifici osebju, ki je

zanjihovo uporabo. Za vse pripomocke druzbe Enztec Limited je zajamcena odprava napak v izdelavi in materialu

za obdobje enega (1) leta od datuma prodaje. Vse pripomocke druzbe Enztec Limited z napako bomo med

veljavnim garancijskim obdobjem popravili ali zamenjali. Druzba Enztec Limited ne daje nobenega izrecnega ali

implicitnega jamstva za naslednje primere:

a. Pogkodbe, ki jih je povzrocila stranka ali posamezni uporabnik pripomotka ali opreme zaradi
i zlorabe, napacnega ravnanja in/ali nepravilne uporabe,
ii.  popravil, prilagoditev ali sprememb, ki jih je namesto druzbe Enztec Limited ali njenih pooblascenih
zastopnikov izvedla druga oseba ali subjekt,
iii.  nepravilnega ali nepopolnega pregleda, ¢iscenja in/ali vzdrzevanja ali
iv.  uporabe v kombinaciji z adapterji in/ali opremo oziroma uporabe na natin ali v medicinskem posegu,
ki ni predmet predvidene uporabe, in
b. vsaka posebna, neposredna in/ali posledicna skoda ne glede na vrsto in nacin nastanka, ki izhaja iz prodaje

ali uporabe pripomocka ali opreme.
TA GARANCIJA NADOMESTI VSE DRUGE IZRECNE ALI IMPLICITNE IN/ALI ZAKONSKO PREDPISANE GARANCLIE, KI
BREZ OMEJITEV VKLJUCUJEJO GARANCIIO GLEDE MOZNOSTI PRODAJE, PRIMERNOSTI IN/ALI USTREZNOSTI ZA
DOLOCEN NAMEN TER DRUGE OBVEZNOSTI AL| ODGOVORNOSTI V IMENU DRUZBE »ENZTEC LIMITED«.

Druzba Enztec Limited ne prevzema nobenih drugih obveznosti, povezanih s prodajo navedenih pripomotkov
in opreme, ter ne pooblasca nobene osebe za prevzem obveznosti v njenem imenu. Za zagotovitev pravilne
uporabe, ravnanja in nege pripomockov in opreme preutite veljavni katalog, brouro, priroénik z navodili,
izobrazevalni film in drugo literaturo, ki je prilozena izdelku in/ali je drugace na zahtevo na voljo pri druzbi.

Za dodatne informacije o uporabi tega pripomocka ali pritozbe se obrnite na svojega zastopnika ali distributerja
druzbe Enztec Limited.

Rx: Na podlagi zvezne je lahko ta ¢ek prodajajo, jajo ali predpisejo samo zdravniki.

PREVOD SIMBOLOV
- glejte enztec.com/ifu

Kolicina




MITTAUSTARKKUUS: £1.0MM
MATERIAALIT JA KAYTTOTARKOITUS

Laitteet on tarkoitettu valisten Enztec Limitedin (Enztec)
toimittama laite on kirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu tilapiseen kayttoon ortopedisissa leikkauksissa.
Se on tarkoitettu kiytettavaksi Enztecin tai sen edustajien toimittaman kirurgisen protokollan mukaisesti. Laite on
valmistettu liaketieteellisests metallit ja muoveista, ja se toimitetaan epasteriilina. Ennen kaytto leikkaavan kirurgin
on harkittava huolellisesti kirurgisen toimenpiteen kaikkia puolia seki laitteen rajoituksia.

TUTKIMUS ENNEN KAYTTOA

Laite toimitetaan epasteriilina laiterasioissa tai yksittain pakattuna. Laitteen pakkauksen taytyy olla ehja, kun se

Pakkaus on ennen sterilointia.

L ireiden ja ilo on tutkittava laite lisesti kaikilta osin kulumien tai vaulioiden
varalta ennen leikkausta. taytyy sisaltsa ja

tarkastus, ja ||saks| on tarkastettava, etta laite on puhdas eika se ole kulunut tai vaurioitunut. Merkkeja laitteen

voivat olla kik liialliset naarmut, hilseily,

vaantyminen, kulumat. halkeamat ja ien 16 Jos laite toimii vi laitteen merkinnat

eivt ole tunnistettavissa tai laite on vaurioitunut tai liian kulunut, sit ei saa kéytts. Laite mys nollataan ennen
jokaista kéyttokertaa. Tallj varmistetaan, ettei lite ole vaurioitunut ja ett3 lukema on 0 mm myss ennen kyttd.
Kuten kaikkien tarkkojen kirurgisten i kohdalla, on laite

i ja etti i pysyy hyvéssi kunnossa ja toimii tarkoitetusti. Instrumentin
Kayttoian padttymisen madrad yleensi kuluminen tai vaurio kirurgisessa kiiytossa.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Enztecin laitteita voivat kayttaa vain kirurgit, joilla on ymmarrys

ja jotka ovat saaneet koulutusta sité varten. Leikkaavan kirurgin on varottava kohdistamasta liikaa rasitusta

laitteeseen. Hanen on myos kuvattua

Virheellinen kunnossapito, puhdistus tai ksittely voi saattaa laitteen (laitteet) kayttitarkoitukseen
aiheuttaa ja/tai murtumia tai

aiheuttaa potilaan tai leikkaussalihenkilistdn loukkaantumisen. Enztec i ole vastuussa, mikalilaitetta kytetian
vahingoittuneena, epétaydellisend, kun siina nakyy merkkeja liallisesta kulumisesta tai kun sita on korjattu tai
muokattu (joko pysyvstitai valaikaisesti) Enztecin tai sen eduslaﬂen hallinnan ulkopuolell.

Tarvittujen vuoksi

Mikali laite hajoaa, mikéén osa ei saa jaada potilaaseen, oska se voi aiheuttan toimenpiteen jalkeisia
komplikaatioita, kuten allergioita, infektioita tai blclogma komplikaatioita, jotka liittyvét ei-implantoitavien
ainesosien mika voi ttad

Naitd instrumentteja ei ole tarkoitettu

Laite on sailytettéva yksittaispakkauksissa tai rasioissa. Kéytdn jélkeen tuote on séilytettévi puhtaassa, kuivassa
Ja leudossa paikassa.

HAVITTAMINEN

Laitteet on mukaisesti ja suoja fyysisia vaaroja, kuten terévia

reunoja, vastaan on varmistettava. Kaytetyt laitteet on terlttava tssi asiakirjassa kuvattujen puhdistus- ja
mukaisesti tai jétteena. Laitteet on havitettéva tavalla, joka

estéd mahdollisen jalleenkéyton.

REKLAMAATIOT

Ka\kk\en joilla on tai peruste tuotteen

laadu i i j osalta,

ja
on Imoitettava asinsta Enstecile ta naiden edustajlle. Lisaksi jos laitteessa on Mmennyl toimintahairio tai siiné
epiillaan esiintyneen toimintahirio, Enztecille tai naiden edustajalle on ilmoitettava asiasta viipymatts.
Jos Enztecin tuote on koskaan toiminut virheellisesti ja olisi voinut aiheuttaa vakavan tapahtuman, vakavan
vamman tai kuoleman tai olla osallisena niihin, Enzle(ille tai sen edustajalle seka kayttajan ja/tai potilaan

kirjallisesti. Kaikissa reklamaatioissa téytyy mainita Jitteen nimi ja
kuvaus, yhteyshenkilon nimi ja osoite seka kattava kuvaus tapahtumasta Naiden t\eto}en avulla Enztec pystyy
paremmin syyt. Laite on arten.




PUHDISTUS JA STERILOINTI

Turvallisuussyista epasteriilit laitteet on

i istus TAI
puhd\sms) ja stenlmtava ennen kaynoa Lisdksi hyvad kunnossapitoa varten kestokayttGiset laitteet on
TAI

puhdistus) ja steriloitava leikkauksen jalkeen

seuraavassa kaaviossa esitettyjen toimintaohjeiden mukaan:

Kiyttpaikka

Poista suuret epépuhtaudet

Siirto kasittelyalueelle

Valta vaurioita
Minimoi aika ennen

- pura laite mikali

- it on puhdi erillaani jottimista ja -

Esipuhdistus

- Upota joka on

mukaisesti
- Liota 10 minuutin ajan 40°C:ssa (104°F:ssa)
- Hankaa upotettuna pehmeilla sienella ja sekoita
Kéyté putkiharjaa tai ei-metallista harjaa onteloihin ja halkeamiin. Liikuta
liikkuvia osia, jotta kiinni jaanyt lika loystyy
- Huuhtele 38-49°C:n (101-120°F:n) vesijohtovedessd 1 minuutin ajan
Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeapadsyiset alueet perusteellisesti
Sekoita huuhtelun aikana

Kasinpuhdistus

- Liota ultrada pHitaan istusai (Neutrad tai
hyvaksyttéva vaihtoehto), joka on valmistettu

Liota 10 minuutin ajan 40°C:ssa (104°F:ssa)

Huuhtele puhtaalla vesijohtovedell ja likuta samalla likkuvia osia huuhtelun

aikana. Huuhtele minuutin ajan

Kuivaa huolellisesti puhtaalla, nukkaamattomalla linalla

Vaihe Kiertoaika Veden limpétila | Pesuainetyyppi
Esipesu 0200 vesiohtovesi i saatavana
v . Kuuma Entsyymipuhdis-
Entsyymipesu 0200 vesijohtovesi ‘tusaine
y oC (150" pH-neutraali
Pesu 0200 65.5°C (150°F) esuaine
puhdistus m
Huuhtelu 01:00 e Ei saatavana
Terminen 01:00 90°C (194°F) Ei saatavana
Kuivaus 07:00 115°C (239°F) i saatavana

*Termisté dekontaminointia voi kiytta lisévaiheena, jotta laitteista saadaan turvallisia
kasittelya varten.

Tarkastus

Tarkasta laite kontaminaation ja vaurioiden varalta
Toista puhdistus, jos kontaminaatiota esiintyy viels
- Otayhteytts Enzteciin tai sen edustajiin, jos laite on

Steriloinnin valmistelu

- Kokoa uudelleen, kckoamlsohje\den mukaan, mikéli mahdollista
- liikk tutkittava. i

nivelet pitsa

iy (Rudolf oil Spray RUBB80-00 tai hyvaksytlava va.hmemo)
Aseta puhdistetut, kuivat laitteet omile paikoilleen niiden mukana toimitetuissa
koteloissa, mikili sellaiset on, ja varmista, etté kotelot on puhdistettu edelli
annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos koteloita ei ole, pakkaa imavasti sopivaan
pussiin tai linakdareeseen
- Loppusteriloitavien laitteiden pakkaamiseen saa kyttd vain laillisesti markkinoiluja
ja paikallisesti (esim. ~pusseja tai
-astioita) valmistajan ohjeiden mukaisesti. Y i Krimaan
B e dysvalloissa suosit
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Yhdysvallat Vhdysvaltujen ulkopuolella

Sterilointi © Limpotia: 132°C 270°) Limpotila:134°C 273°F)
- Vaikutusaika: i - Vaikutusaika: 3 minuuttia
- Kuivumisaika: 40 minuuttia - Kuivumisaika: 60 minuuttia
- Jadhdytysaika: 20 minuuttia Jashdytysaika: 30 minuuttia

Muut sterilointi ovat isia, mutta ne on hyvaksynta etukiiteen. Sairaalan on
4 4 ja ja tarki ne saj isesti. Tamé takaa, ettd suositeltu
sailyy koko ajan.
Jos kéytetaan sterilointiséilisits, joissa on imet, on suosif kayttaa uutta suodatinta jokaisessa
Jos taman jalkeen tai laitteen paalla/
siséilla on vield vetté, laite on kuivattavaja sterilointi toistettava.
TAKUULAUSUNTO

Enztecin laitteet on tarkoitettu vain sellaisen patevan terveydenhoitohenkilokunnan kyttoon, joka on saanut
koulutusta niiden kéytosta. Kaikkien Enztec-laitteiden taataan olevan vapaita materiaali- ja valmistusvioista yhden
(1) vuoden ajan myyntipéivasta lahtien. Kaikki Enztec-laitteet, joissa ilmenee vika sovellettavan takuuajan aikana,
korjataan tai vaihdetaan. Enztec ei ole suorasti tai epasuorasti vastuussa

2. mistéian vahingoista, jotka aiheutuvat joko omistajan tai laitteen tai litteiston kayttéjan

i i jartai vi 4 kiytosta
i j tai ista, jotka muu henkils tai taho kuin Enztec tai sen valtuutettu
edustaja on tehnyt
ii. tai ja/tai huollosta
iv.  kytosta yhdessa adapterien ja/tai laitteiden kanssa tai kiytosta jollakin kéyttotarkoituksen vastaisella
tavalla tai jossakin vastaisessa
b. mistaan erityisists, ja/tai valillisists vahingoista, olivatpa ne ai miten tahansa laitteen ja

laitteiston myynnist3 tai kytosta.
TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, SUORAT TAI VIITATUT, JA/TAI LAKIVAATIMUKSET, MUKAAN LUKIEN
MM. TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA, KAYPYYDESTA JA/TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SEKA KAIKKI MUUT ENZTECIN VELVOLLISUUDET TAI VASTUUT.

Enztec ei ota vastuuta eikd myoskéan valtuuta ketadn ottamaan vastuuta puolestaan myydyista laitteista ja
Iamews(ows(a Laitteiden ja laitteiston asianmukaisen kéyton, kasittelyn ja hoidon varmistamiseksi on katsottava

esitteests, jamuusta joka

wumuetazn tuotteen mukana ja/tai jota on muutoin saatavilla yhtiélta pyynnosta.
Lisatietoa taman laitteen kytosta tai reklamaatioista saat ottamalla yhteytta Enztecin edustajaan tai
maahantuojaan.
Varoitus: Yhdysvaltain laki rajoittaa taman laitteen myytavaksi tai kaytettavaksi lisensoidun laakarin tilauksesta
tai maarayksesta.

SYMBOLIEN SELITYKSET
- katso enztec.com/ifu

Maara




SV - SVENSKA

MATNOGGRANNHET: £1.0MM

MATERIAL OCH AVSEDD ANVANDNING

Enheterna 4r avsedda att mata avstandet mellan anatomiska landmérken. Enheten som levereras av Enztec

Limited (Enztec) ar ett kirurgiskt instrument avsett for tillfallig anvandning under ortopedisk kirurgi. Den ar

avsedd att anvandas pa det satt som beskrivs i det kirurgiska protokollet som tillhandahallits av Enztec eller dess
som tillampligt. tillverkas av metaller och plast for medicinskt bruk och levereras

osterilt. Fére anvandning ska den opererande kirurgen dverviga alla aspekter av det kirurgiska ingreppet samt

enhetens begrénsningar.

UNDERSOKNING FORE ANVANDNING

Enheten levereras osteril, i enhetsbehallare eller individuellt férpackad. Enhetens forpackning maste vara intakt

vid ing och avligsnas fore

Enheten maste noggrant och i o d de pa slitage eller skador av lakare och personal
pa entraler fore operation. | ingen ska innefatta en visuell och funktionell inspektion av
och ska verifiera renhet och franvaro av slitage och skador. Bevis pa skada eller

slitage pa en enhet kan inkludera men ar inte begransat till korrosion, missfargning, éverdrivna repor, flagning,
forvrangning, slitage, sprickor och att komponenter lossnar. Felaktigt fungerande enheter, enheter med
oigenkannliga markeringar och skadade eller verdrivet slitna enheter ska inte anvindas. Enheten ska ocksa
nollstallas fore varje anvandning for att sakerstalla att den inte har skadats och att den fortsétter att visa 0 mm
fore anvandning.

I likhet med andra kirurgiska precisionsinstrument bor enheten genomga regelbunden checkar av auktoriserad
personal for att sakerstalla att instrumentet ar i gott skick och fortsatter att fungera sasom avsetts, Tidpunkten for
kassering av instrumentet bestams vanligtvis av slitage eller skador pa grund av kirurgisk anvéndning.

OCH FORSIKT
Enatec-enheter méste endast anvandas av Kirurger som dr v frtrogna med den Kirurgska tekriken som kiavs
ochsomhar utbildning for det, 1.0 likaren méste se ill attinte utdva olamplig

belastning pa enheten och att fullt ut folja den operallonsmelod som beskrivs i det kirurgiska protokollet.
Felaktigt underhall, rengéring eller hantering gora enheten olimpliga for dess avsedda anvéndning, orsaka
korrosion, demontering, distorsion och/eller brott eller orsaka skada pa patienten eller operationspersonalen.
Enztec tar inget ansvar om en enhet anvands som ar skadad, ofullstandig, visar tecken pa dverdriven forslitning
och repor eller har reparerats eller andrats (antingen permanent eller tillfalligt) utom Enztecs eller dess
representanters kontroll.

Pa grund av de mekaniska egenskaper som krévs ér enheten tillverkad av icke implanterbara material. Om enheten
gar sonder, far inget fragment lamnas kvar i patienten eftersom det kan orsaka postoperativa komplikationer
sasom allergier, infektioner eller komplikationer av biologisk natur som ar férenade med att icke-implanterbara
komponenter lossnar, vilket kan kréva ytterligare ingrepp.

Dessa instrument ar inte avsedda for anvindning i en MR-miljé (magnetisk resonans).

FORVARING

Enheten bor forvaras i enskilda forpackningar eller i behallare. Efter anvindning méste den forvaras pé ett stalle
som &r rent, torrt och tempererat.

KASSERING

Enheterna maste kasseras i enlighet med vardinrattningens rutiner samtidigt som man skyddar mot fysiska
faror som tex. exponevade kantev Fors\kughe! miste iakitas for att sakerstilla att de anvanda enheterna
etta dokument, eller annars ska de kasseras
som smittosamt avfall Enhatera ska forstoras pa ett sadant siitt som forhindrar en eventuell ateranvéindning.
KLAGOMAL

Halso- och sjukvérdspersonal som har ett klagomal eller skal att vara missnsjda med kvaliteten pa produkten, dess
identitet, dess hallbarhet, palitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller dess prestanda bor meddela Enztec eller deras
representanter. Om enheten dessutom har fungerat daligt, eller misstanks ha fungerat daligt, maste Enztec eller
deras representant underrttas omedelbart.

Om en Enztec-produkt vid nagot tillfalle har fungerat pa ett felaktigt sétt och kan ha orsakat eller bidragit till
en allvarlig incident, allvarlig skada eller dédsfall, ska Enztec eller deras representant samt, den behoriga
lér och/eller patienten ér etablerad, meddelas sa snart som majligt

i
per telefon eller skriftligen.
Var vanlig och inkludera i alla klagomal enhetens namn och katalognummer, en fullstindig beskrivning av
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eventuella markningar, kontaktuppgifter i form av namn och adress samt en uttémmande beskrivning av
handelsen for att hjdlpa Enztec forsté orsakerna till lagomalet. Bevara enheten for utredningsandamal.
RENGORING OCH STERILISERING

Av sikerhetsskdl maste osterila enheter vara férrengjorda, rengjorda (manuell rengéring ELLER automatiserad
rengdring) och steriliserade fore anvandning. Fér ett gott underhall méste dessutom ateranvéndbara enheter
forrengéras, rengéras (manuell rengéring ELLER automatiserad rengéring) och steriliseras efter en operation
enligt den stegsekvens som beskrivs i foljande tabell:

Anvéndningsstalle - Tabortgrov kontamine
Transport till - Undvik skador
rengoringsomrade - Minimera tiden fére rengéring
for - Demonteraom mjligt enligt fall.
rengéring . Instrument miste rengoras separat fn insrumentbrickor och fodral
- Sinknedi i som har enligt il
rekommendationer

- BItlagg i 10 minuteri 40°C (104°F)
- Skrubba med en mjuk svamp nér enheten ar nedsankt och ror runt

Forrengsring - Anvéind piprensare eller en icke-metallisk borste for lumen och springor. Manvrera
rorliga delar for att lossa smuts som fastnat.

- skdljien minutikranvatten i 38-49°C (101-120°F)
- Spola grundiligt alla lumen och svarétkomliga omraden
- Vand pé instrumentet vid skéljning

- Blétlagg i med pH-neutralt (Neutrad eller annat
alternativ), som prep: i i
Manuell rengéring - Rengdri 10 minuter i 40°C (104°F)

- Skolj med rent kranvatten, och manévrera rérliga delar under skaliningen 1 minut.
- Torka grundligt med en ren, luddfri duk

e Typav
Fas Recirkulationstid Vattentemp. | 1 osd0 Cmedel
Fortvatt 02:00 Kallt kranvatten Ejtillampligt
Enzymtviitt 02:00 Varmt kranvatten ngdbaning
y oC (150° Rengdringsmedel
Tvatt 02:00 65.5°C (150°F) med neutral pH
Skaljning 01:00 Varmt kranvatten | Ej tillimpligt
*Termisk . e (1oae -
dekontaminering 01:00 90°C (194°F) Ej tillampligt
Torr 07:00 115°C (239°F) Ejtillampligt

“Termisk dekontaminering kan utfcras som ett ytterligare steg for att géra enheten
sakra att hantera

- Inspektera med avseende p& kontaminering och skador
Inspektion - Upprepa rengéringen om kontaminering kvarstér
- Kontakta Enztec eller dess representanter om enheten ar skadad




- Monteraigen om méjligt enligt monterings-instruktionerna
Instrument med artikulerande ytor miste testas for rlighet. Alla artlkulerande

ytor
instrument (Rudolf oil Spray RUB880-00 Yk acceptabelt alternativ).
Forberedelse for Pacerarengjorda och ot enheter s angiuna latser detlhandahli odraer,
sterlisering ins, och se till att fodralen har rengjorts enligt anvisningarna ovan. O
|nga fodraltilhanahalits forpackas enheternalost | Ampliga pasar aler textiomsiag

ast lagligt och ot godanda (tex.omslag,
pasar cller behallare) sk o ing a i heter,i
enlighet med i tt systembrickor
dubbellindas med tvé FDAgodkanda omslag fore sterilisering.

USA Utanfor USA

pre- pr
Sterllisering - Temperatur: 132°C (270°F) - Temperatur: 134°C (273°F)
Exponeringstid: 4 minuter Exponeringstid: 3 minuter
Torktid: 40 minuter Torktid: 60 minuter
- Avsvalningstid: 20 minuter - Avsvalningstid: 30 minuter

Aven andra steriiseringsmetoder & mjliga, men de maste godkannas i férvag. Automatiska rengérare

och autoklaver mste godkannas av sjukhuset och for att de

slenIlsenngstempera(urema garanterat ska uppnas under hela exponeringstiden.

Vid av allare med &r det tillradligt att anvanda ett nytt filter for varje

sterilisering. Om det fortfarande finns vatten i steriliseringsbehallarna eller pa/inuti enheten efter att denna

steriliseringsmetod har anvants, maste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

GARANTIFORKLARING

Enztec tillverkas for anvandni av medicinsk personal som &r utbildad i deras

anvandning. Alla Enzt nhetergaranlerasvara inafran tillverknings- och materialdefekter. Denna garanti galler

under ett (1) ar frén inkbpsdatum. Varje Enztec-enhet med en defekt under garantiperioden kommer att repareras

eller bytas ut. Enztec ar inte, explicit eller implicit, ansvarig for:

alla skador som uppstar eller orsakas av kunden eller av nagon av anvai av enheterna eller

som en foljd av

i felaktig anvindning, felaktig hantering och/eller olampligt bruk

ii.  reparationer, modifieringar eller dndringar som har utforts av en annan person eller enhet &n Enztec
eller deras auktoriserade representanter

iii.  felaktig eller ofullsténdig inspektion, reng@ring och/eller underhall eller

iv.  anvindning i kombination med adaptrar och/eller utrustning, eller anvandning pa annat st eller for
andra medicinska procedurer an vad den konstruerats for, och

alla speciella, indirekta, och/eller foljdrelaterade skador av nagot slag och oavsett orsak, som harror fran

forséljningen eller anvindningen av enheten och utrustningen.

DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, EXPLICITA ELLER IMPLICITA, OCH/ELLER

LAGSTADGADE, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, GARANTIER FOR SALIBARHET, SKICK OCH/ELLER

LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, OCH ALLA ANDRA SKYLDIGHETER ELLER SKADESTANGSANSVAR A ENZTECS

VAGNAR.

Enztec varken atar sig eller befullmaktigar ndgon person att ata sig nagra andra skyldigheter i samband

med férséljningen av namnda enheter och utrustning. Konsultera den tillimpliga katalogen, broschyren,

bruksanvisningen, undervisningsfilmen och annan litteratur som medfdljer produkten och/eller som pa annat

sitt pa begaran tillhandahalls av bolaget, for att sakerstalla korrekt anvindning, hantering och skittsel av enheter

och utrustning.

Kontakta din representant eller distributdr frén Enztec for narmare information om anvandning av enheten eller

for klagomal.

Forsiktighet: Enligt federal Iagsuﬂmng i Forenta smema far denna anordning endast saljas eller anvandas av

likare eller lakar
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OVERSATTNING AV SYMBOLBETECKNINGAR
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TR - TURKCE

OLCUM DOGRULUGU: £1.0MM
MATERYALLER VE KULLANIM AMACI
Cihaz(lar)in anatomik yerler arasindaki mesafeyi Glcmesi amaglanmistir. Enztec Limited (Enztec) tarafindan saglanan
cihaz, ortopedik cerrahi sirasinda gegici kullanim icin tasarlanmis bir cerrahi alettir. Enztec veya temsilcileri tarafindan
temin edilen Cerrahi Protokolde agiklandigi sekilde gegerli oldugu iizere kullanimasi amaclanmistrr. Cihaz tibbi
Kllarima uygun metlleden ve plastilercien uretimistrve sterl olmayan sekide tedarik edifr. Kulanmadan 6nce
ameliyat yapan cerrah, cerrahi tiam ydnlerini ve cihazin dikkatle ele al

INCELEME

lr. Cihaz ambalajy, alindiginda
saglam olmali ve sterilizasyondan 6nce gikarimalicir.

Cihaz, ameliyattan 6nce ameliyat merkezlerindeki doktorlar ve personel tarafindan asinma veya hasar agisindan
dikkatle ve biitaniyle incelenmelidir. inceleme, calisma yiizeylerinin gérsel ve islevsel olarak denetimini icermeli ve
cihazin temizligini ve asinma ve hasar olmadigini dogrulamalidir. Bir cihazdaki hasar veya asinma kaniti, bunlarla sinirl
olmamak iizere Korozyon, renk bozulmas, asin derecede cizik, pullanma, bozulma, asinma, catiaklar ve bilesenlerin
gevsemesini igerebilir. Diizgin calismayan cihazlar, taninamayan isaretlere sahip cihazlar ve hasarli veya asin yipranmis
cihazlar kullaniimamalidir. Ayni zamanda cihaz, hasar gérmediginden emin olmak ve kullanimdan 6nce deger “Omm”
olmaya devam eder

Tum hassas cerrahi aletler gibi, cihazin iyi durumda kalmasini ve amaglandigi sekilde alismaya devam etmesini
saglamak icin cihaz yetkili personel tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Aletin kullanim &mrinin sonu
genellikle cerrahi kullanimda asinma veya hasar ile belirlenir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Enztec cihazlan sadece gereki cerrahi teknigie tamamen asina olan ve bu konuda egitim almi cerrahlar tarafindan
kullanimalidir. Ameliyati yapan cerrah, cihaza gerekenin disinda baski uygulamamaya dikkat etmeli ve Cerrahi
Protokolde agiklanan calistirma prosediiriine tam olarak uymalidir.

Yanlis bakim, temizlik veya kullanim, cihazn kullanim amacina uygunlugunu bozabilir, korozyona, parcalarin
ayrimasina, bozulmaya ve/veya kinlmaya veya hastanin veya amelyat personelinin yaralanmasina neden olabilr
Enztec, hasarliik, kusurluluk, asin asinma ve yipranma belirtileri gosteren veya Enztec veya temsilcilerinin kontroli
diginda onanilmis veya degistirilmis (kalici veya gecici olarak) bir cihazdan sorumlu tutulamaz.

Gerekli mekanik ozelliklerin bir sonucu olarak, cihaz implante edilemeyen malzemelerden yapilmistir. Cihazin
kirilmasi durumunda, hastanin viicudunda herhangi bir parca kalmamalidir ciinkil bu, alerji, enfeksiyon veya implante
edilemeyen bilesenlerin salinmastyla iliskili biyolojik yapi komplikasyonlari gibi ameliyat sonrasi komplikasyonlara
neden olabilir ve daha fazla miidahale gerektirebilir.

Bu aletler bir MR (Manyetik Rezonans) ortaminda kullaniimak iizere tasarlanmamistir.

SAKLAMA
Cihazayn veya kutularda sonra temiz, kuru ve asin soguk veya sicak olmayan
(temperat) bir yerde saklanmalidir.

ATMA

Cihazlar, agikta kalan keskin kenarlar gibi fiziksel tehlikelerden korunmay: saglayacak sekilde saglk kurulusunun
prosedilrlerine uygun olarak atimalidir. Kullaniimis cihazlarin bu belgede agiklanan temizleme ve sterilizasyon
talimatlanini takip ederek zararlk maddelerden anndinimasina, aksi takdirde bulasici atik olarak atimasina dikkat
edilmelidir. Cihazlar, yeniden kullanma olasiligini 6nleyecek sekilde imha edilmelidir.

SIKAVETLER

llkleri, mniyeti, ileilgili bir sikayeti veya belli
i ebabe dayanan memnuniyetsizigi olan sagik uzmanlan Enztec’ veya temsilcilerin bilgilendirmelidir. Aynca, cihaz
anzalanirsa veya derhal Enztec veya ilerine bi

Enztec riintiniin herhangi bir zamanda diizgiin calismadii olduysa ve dogrudan veya dolayl olarak ciddi bir olaya,
ciddi yaralanmaya veya éliime neden olmus olma ihtimali varsa, Enztec veya temsilcilerinin yani sira kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makami en kisa siirede telefonla veya yazli olarak bilgilendirilmelidir.
“Tiim sikayetler icin litfen cihaz adini ve katalog numarasin, herhangi bir isaretlemenin tam taniminy, irtibat kurulacak
kisi adini ve adresini ve Enztec’in sikayetin nedenlerini anlamasina yardimar olmak icin olayin ayrntil bir agiklamasini
ekleyin. Liitfen cihazi arastirma amaciyla saklayin.

TEMIZLIK VE STERILIZASYON

Giivenlik nedeniyle, steril olmayan cihazlara kullanimdan énce 6n temizleme yapiimal ve cihaz temizlenmeli (manuel
temizleme VEYA otomatik temizleme) ve sterilize edilmelidir. Ayrica, iyi bakim ve muhafaza igin, tekrar kullanilabilir
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cihazlara ameliyattan sonra, asagjida agiklanan adimlarin sirasi izlenerek 6n temizleme yapiimal, cihazlar temizlenmeli
(manuel temizleme VEYA otomatik temizleme) ve sterilize edilmelidir:

Kullanim Noktast

- Yogun kirlenmeyi giderin

islem Alanina Nakil

- Hasar olusumundan kaginin
- Temizleme éncesi siireyi en aza indirin

Temizlik igin Hazirlama

Yaplabiliyorsa, skme talimatlarini izleyerek miimkiin oldugunca parcalara ayirin
Aletler, alet tepsilerinden ve ayni olarak

On temizleme

Ureticinin 6nerilerine gére hazirlanan enzimatik deterjana batirin

40°Cide (104 °F) 10 dakika bekletin

- Deterjana batinimis haldeyken, yumusak siingerle ovun ve calkalayin

- Liimenler ve gedikler icin boru temizleyici veya metalik olmayan firca kullanin.
Sikisms kirleri gevsetmek cin hareketli parcalan hareket ettirin

- 38°C-49°C(101 °F - 120 °F) musluk suyunda 1 dakika durulayin

- Tim limenleri ve erisilmesi zor kisimlar iyice yikayin

Durulama sirasinda hareket ettirin

Manuel Temizleme

Ureticinin nerilerine gére hazirlanmis nétr pH deterjaninda (Neutrad veya uygun
bir alternatif) ultrasonik banyoda bekletin

- 40°Cde (104 °F) 10 dakika temizleyin

Durulama sirasinda hareketli parcalan hareket ettirerek temiz musluk suyuyla

- 1 dakika durulayin

- Temiz tily birakmayan bir bezle iyice kurulayin

Asama Devridaim Siiresi | Su Sicakhg1 Deterjan tilrii
) Soguk Musluk
Onyikama 0200 Sy Yok
Enzim yikama 0200 Sicak Musluk Suyu | Enzimatik
¥ 2 4 Temizleyici
Otomatik Vikama 02:00 655°C(150°F) | Notr pH Deterjani
Temizleme
Durulama 01:00 Sicak Musluk Suyu Yok
“Termal 01:00 90°C(194°F) Yok
Dekontaminasyon i
Kurutma 07:00 115°C(239°F) Yok
*Cihazlarn kullanim icin giivenli hale getirilmesine yonelik ek bir adim olarak termal
ekontaminasyon yapilabilir
- Kirletici maddeler ve hasar kontroli yapin
Kontrol - Kirletici maddeler kalirsa temizligi tekrarlaymn

- Cihaz hasarliysa Enztec veya temsilcileriyle iletisime gegin




- Yaplabilyorsa, monta aimttarzeyerek mimkin oldugunca pargalan
yeniden monte

- Mafsall yuzeylere sahlp aletler hareket agisindan test edilmelidir. Sterilizasyondan
6nce tiim eklem baglanti yerlerine buharli st ile uyumlu, tibbi kullanima uygun bir
yaglayici uygulanmalidir (Rudolf Oil Spray RUB880-00 veya uygun bir alternatif)

- Temizlenmis, kuru cihazlar yukandaki talimatlara gore temizlendiginden emin

Sterilizasyon igin olarak, belirtilen talimatlara uygun sekilde, tedarik edilen kiliflarin igine yerlestirin;

Hazrrlama kilfla tedarik edilmediyse, uygun bir torbanin icinde veya kumas sargyla gevsek

bir sekilde paketleyin

Terminal olarak sterilize edilmis cihazlan ireticinin talimatlarina uygun olarak

paketlemekicin yalnizca yasal olarak satisa sunulmus ve yerel olarak onaylanmis

sterilizasyon bariyerleri (6. sargilar, posetler veya kaplar) kullaniimalidir. ABDde,

sterilizasyondan once sistem tepsilerinin iki FDA onayl sargr kullanilarak gift

sarilmasi Gneril.

ABD ABD disinda
- Buharla Sterilizasyon, Vakum Oncesi |- Buharla Steriizasyon, Vakum Oncesi
N ongii 5ngi

Sterilizasyon - Sicaklk: 132°C 270°F) - Sicaklik: 134°C (273 °F)

- Maruziyet siresi: 4 dakika - Maruziyet siresi: 3 dakika

- Kuruma siiresi: 40 dakika - Kuruma siiresi: 60 dakika

- Soguma siiresi: 20 dakika - Soguma siiresi: 30 dakika
Baska sterili yontemleri de mi ancak i onceden gerekir. Otomatik
temizleyiciler ve otoklavlar hastane tarafindan maruz kalma
Soresinin amanmi boyunca ulsgldhgindan emin omak e dizent Sk komtrol il
Kagt fltrel kaplari her icin yeni bir filtre kullaniimasi tavsiye edilir. Bu

sterilizasyon yontemini izledikten sonra sterilizasyon kaplarinda veya cihazin iistinde/iginde hala su varsa, cihaz

GARANTI BEYANI

Enztec Limited cihazlan sadece, bu cihazlarin kullanimi konusunda egjitim almis kalifiye tibbi personel tarafindan

kullanilmak tizere tiretilmistir. Tim Enztec Limited cihazlarinin, satis tarihinden itibaren bir (1) yil boyuncaiscilik ve

malzeme baglantl kusurlari olmayaca garanti edilir. Gecerl garanti siresi boyunca kusuru olan Enztec Limited

cihazlan onanlacak veya Enztec Limited, agikca veya zmni olarak sorumlu

tutulamaz:

Miisterinin veya cihaz veya ekipman kullanicilarindan birinin, asagida sayilanlarin sonucu olarak neden oldugu

veya yol agtig her tir hasar:

i amaci disinda kullanim, yanlis kullanim ve/veya hatali calistirma

il.  Enztec Limited veya yetkili temsilcileri disinda herhangi bir kisi veya kurulus tarafindan gerceklestirilen
onarim, modifikasyonlar veya degisiklikler

iii.  yanlis veya eksik denetim, temizlik ve/veya bakim veya

iv.  kullanim amac disindaki adaptérler ve/veya ekipman ile birlikte kullaniimasi veya kullanim amacina
uymayan bir sekilde veya tibbi prosediirde kullaniimasi; ve

Cihaz ve ekipmanin satisi veya kullanimindan kaynaklanan her tiirli ézel, dolayh ve/veya sonu olarak ortaya

gikan hasar.

BU GARANTI, PAZARLANABILIRLIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI VE “ENZTEC LIMITED” NAMINA

TUM DIGER YUKUMLULUKLER VEYA BORCLAR DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAYAN, ACIK VEYA ZIMNI VE/VEYA

YASAL DIGER TUM GARANTILERIN YERINDEDIR.

Enztec Limited, herhangi bir kimsenin, s6z konusu cihaz ve ekipmanlarin satisi ile ilgili olarak baska herhangi bir

yiikiimlilik dstlenmesine izin vermez veya yetki vermez. Cihazlarin ve ekipmanin dogru kullanimini, tasinmasini

ve bakimini saglamak icin, triinle birlikte gelen ve/veya sirketten talep (izerine temin edilebilen, ilgil katalog,

brosir, kullanim kilavuzy, egitim filmi ve diger kaynaklara basvurun.

Bu cihazin kullanimi veys sikayetler hakkinda daha fazla bilgi iin litfen Enztec Limited temsilcinize veya

distribiitériiniize bagvur

Rx: Federal yasaya gore bu cihazin satisi veya kullanimi yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekim talimatiyla

yapilabili.
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