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Instruments chirurgicaux manuels (hors coelioscopie) : dispositifs de
succion/aspiration, clamps, laryngoscopes & leurs accessoires — Manual Surgical
Instruments (Non-laparoscopic use) : suction/aspiration devices, clamps,
laryngoscopes & their accessories —Strumenti chirurgici manuali (non per uso laparoscopico): i
dispositivi di aspirazione, morsetti, laringoscopi e i relativi accessori — Manuelle chirurgische
Instrumente (nicht laparoskopischer Gebrauch): Absaug-/Aspirationsvorrichtungen, Klemmen,
Laryngoskope und deren Zubehér — Instrumentos quirtrgicos manuales (uso no laparoscopico):
dispositivos de aspiracion, pinzas, laringoscopios y sus accesorios — Handbediende chirurgische
instrumenten (niet-laparoscopisch gebruik) : zuig-/opzuiginstrumenten, klemmen, laryngoscopen en de
accessoires daarvan — Manuelle kirurgiske instrumenter (ikke-laparoskopisk brug): Suge-
/aspirationsenheder, klemmer, laryngoskoper og disses tilbehgr — Manuaaliset kirurgiset instrumentit
(ei-laparoskooppinen kayttd): imu-/aspirointilaitteet, puristimet, laryngoskoopit ja niiden lisdvarusteet
— Manuella kirurgiska instrument (icke-laparoskopisk anvandning): sug-/aspirationsenheter, klammor,
laryngoskop med tilloehér — Instrumentos cirdrgicos manuais (utilizagédo néo laparoscopica):
dispositivos de aspiragao, clampes, laringoscopios e seus acessorios — Xeipi{oueva xXeIpoupyika
epyaAcia (un AGTTAPOCKOTTIK XPron): CUCKEUES avappdenong f/kal EKTTAuonG, AaRideg,
AapuyyooKOTTIa Kal Ta TTapeAKOPEVA Toug — Reczne narzedzia chirurgiczne (zastosowania inne niz
laparoskopowe): urzgdzenia do ssania/aspiracji, zaciski, laryngoskopy i akcesoria do nich — Ruéni
chirurgické nastroje (nelaparoskopické pouziti): zafizeni pro séni/aspiraci, svorky, laryngoskopy a
jejich pfislusenstvi — Sebészeti kézimliszerek (nem laparoszképos hasznalat): szivéd/leszivo
eszkdzok, szoritbkapcsok, laringoszkopok és azok tartozékai — Manuel Cerrahi Aletler (Non-
laparoskopik kullanim) : emme/aspirasyon cihazlari, klempler, laringoskoplar ve aksesuarlari —
Manuelle kirurgiske instrumenter (ikke-laparoskopisk bruk): suge-/aspirasjonsenheter, klemmer,
laryngoskoper og tilbehgr
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Instruments chirurgicaux manuels (hors coelioscopie) : autres que dispositifs de
succion/aspiration, clamps, laryngoscopes & leurs accessoires — Manual Surgical
Instruments (Non-laparoscopic use) : other than suction/aspiration devices, clamps,
laryngoscopes & their accessories — Strumenti chirurgici manuali (non per uso laparoscopico):
strumenti diversi dai dispositivi di aspirazione, morsetti, laringoscopi e relativi accessori — Manuelle
chirurgische Instrumente (nicht laparoskopischer Gebrauch): auBer Absaug-/Aspirationsvorrichtungen,
Klemmen, Laryngoskopen und deren Zubehdr — Instrumentos quirirgicos manuales (uso no
laparoscépico): aparte de los dispositivos de aspiracién, pinzas, laringoscopios y sus accesorios —
Handbediende chirurgische instrumenten (niet-laparoscopisch gebruik) : ander instrumenten dan
zuig/opzuiginstrumenten, klemmen, laryngoscopen en de accessoires daarvan — Manuelle kirurgiske
instrumenter (ikke-laparoskopisk brug): Andre instrumenter end suge-/aspirationsenheder, klemmer,
laryngoskoper og disses tilbehgr — Manuaaliset kirurgiset instrumentit (ei-laparoskooppinen kaytto):
muut kuin imu-/aspirointilaitteet, puristimet, laryngoskoopit ja niiden lisdvarusteet — Manuella
kirurgiska instrument (icke-laparoskopisk anvandning): andra &n sug-/aspirationsenheter, klammor,
laryngoskop med tillbehér — Instrumentos cirdrgicos manuais (utilizagdo nao laparoscépica): outros
exceto dispositivos de aspiracdo, clampes, laringoscépios e seus acessérios — Xeipi{Oueva
XEIPOUPYIKG epyaAcia (un AQTTAPOOKOTTIKA XPron): €pyaAcia TTou dev €ival OUOKEUEG avappdPnong
f/kai €KTTAUONG, AaBideg, AapuyyookoTtTia kai Ta TTapeAkOuevd Toug — Reczne narzedzia chirurgiczne
(zastosowania inne niz laparoskopowe): inne niz urzgdzenia do ssania/aspiracji, zaciski, laryngoskopy
i akcesoria do nich — Ruéni chirurgické nastroje (nelaparoskopické pouZziti): jiné nez zafizeni pro
sani/aspiraci, svorky, laryngoskopy a jejich pfisluSenstvi — Sebészeti kézimlszerek (nem
laparoszkopos hasznalat): szivo/leszivo eszkdzdkdn, szoritokapcsokon, laringoszképokon és azok
tartozékain kivili egyéb miszerek — Manuel Cerrahi Aletler (Non-laparoskopik kullanim) :
emme/aspirasyon cihazlari, klempler, laringoskoplar ve aksesuarlari digindakiler — Manuelle
kirurgiske instrumenter (ikke-laparoskopisk bruk): andre enheter enn suge-/aspirasjonsenheter,
klemmer, laryngoskoper og tilbehgr
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Attention: La réglementation américaine (FDA) n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale. / Caution: Federal law (U.S.A.) restricts
this device to sale by or on the order of a physician / Attenzione: La legge federale (U.S.A.) autorizza la vendita del dispositivo unicamente da parte di
medici 0 a seguito di prescrizione legalmente valida di un medico. / Achtung: Das Bundesgesetz (der U.S.A.) schrénkt den Verkauf dieser Prothese auf
den Verkauf durch einen Arzt oder aufgrund &rztlicher Anordnung ein. / Atencién: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo puede
venderse Unicamente por prescripcion médica. / Let op: Volgens federale wetten in de VS mag dit product alleen door of in opdracht van een arts worden
gekocht. / Bemaerk: Amerikansk lov pabyder, at produktet kun szelges gennem en lzege eller efter lzegeordination. / Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolaki
rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laékéareille tai muille henkilgille 1aakérin valtuuttamana. / Observera: Enligt federal lag (i U.S.A.) ar forséljning av
denna utrustning endast tillaten till lakare eller pa lakares rekvisition. / Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a ou por
encomenda de um médico. / Mpogoxn: H opooTrovdiakr| vouoBeaia Twv HIMA Trepiopidel TNV TWANGG OUOKEURG auTrg Hévo ae 1aTPoUG A KATOTTIV GVTOANG
latpouU. / Ostrzezenie: Na mocy prawa federalnego (USA) sprzedaz urzadzenia, o kiérym mowa w niniejszym dokumencie, moze by¢ prowadzona
wyltgcznie przez lekarzy lub na zlecenie lekarskie. / Upozornéni: Podle federalnich zakonl USA smi tento pfistroj zakoupit pouze Iékaf nebo smi byt
prodan pouze na jeho objednavku. / Figyelem: A szdvetségi torvények (USA) a jelen eszkdz értékesitését az orvos altal vagy annak rendelvényére
torténd értékesitésre korlatozzak. / Dikkat: Federal kanunlar (ABD), bu cihazin bir hekimin talimatiyla veya talimati Gzerine satilmasini éngérur. / Forsiktig:
Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter forordning fra lege
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Vyrobce / Gyart6 / Imalatgi / Produsenten

Date de fabrication / Date of Manufacture / Data di produzione / Herstellungsdatum / Fecha de manufactura / Productiedatum / Fremstillingsdato /
Valmistuspéivd / Tillverkningsdatum / Data de fabrico / Huepopnvia kataokeurig / Data produkcji / Datum vyroby / Gyartasi idé / Uretim Tarihi /
Produksjonsdato

Attention, consulter le mode d’emploi / Attention, see Instructions For Use / Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso / Achtung, Gebrauchsanweisung
beachten / Atencion, consulte las instrucciones de uso / Let op, zie gebruiksaanwijzing / Obs! Se brugervejledningen / Huomio, katso kéyttdohjeet / Obs!
Se instruktioner for anvandning / Atencéo, ver as instrugdes de utilizagdo / Tpogoyr, deite 0dnyieg xpriong / Uwaga, zobacz instrukcje uzytkowania /
Pozor, viz pokyny pro pouziti / Figyelem, l&sd a hasznalati Gtmutatét / Obs! Se bruksanvisning / Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Consult Instructions for Use / Consulter le manuel d'utilisation / Consultare le Istruzioni per I'uso / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las
instrucciones de uso / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se brugsanvisningen / Perehdy kéyttdohjeisiin / Se bruksanvisningen / Consulte as instrugdes
de utilizagdo / ZupPouheurteite TIg 0dnyieg xpriong / Zapoznaé sie z instrukcjg uzycia / Prectéte si navod k pouziti / Olvassa el a hasznalati utasitast /
Kullanma Talimatina Bagvurun / Se bruksanvisningen

Ne pas réutiliser / Do not reuse / Non riutilizzare / Nicht wiederverwende / No reusar / Voor éénmalig gebruik / Ma ikke genbruges / Kertakayttdinen /
Endast for engangsbruk / N&o reutilizar / Mnv emavaypnoiyotoigite / Nie nadaje sie do ponownego uzycia / Nepouzivat znovu / Ne hasznalja fel Gjra /
Skal ikke brukes pa nytt / Yeniden kullanmayin

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Do not use if package is damaged / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden / No utilizar si el envase esta dafiado / Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd / Anvend ikke, hvis emballagen er
beskadiget / Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut / Anvand inte om férpackningen ar skadad / Nao usar se a embalagem estiver danificada / Mn
XpnolgoTroieite dv n ouokeuaaia éxel utrooTei ¢nuid / Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone / Nepouziveijte, pokud je baleni poskozené / Ha a
csomagolds sérlilt, ne hasznalja a terméket / Kullanma Talimatina Bagvurun / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Non stérile / Non-sterile / Non sterile / Nicht-steril / No estéril / Niet-steriel / Non-sterilt / Epasteriili / Inte steril / Nao-estéril / Mn oteipo / Niesterylny /
Nesterilni / Nem steril / Steril degildir / Usteril

Produit conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE (dispositifs de classe | seulement). / Product complies with the requirements of directive
93/42/EEC (Class | Devices Only) / Il prodotto & conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE (solo dispositivi di Classe 1) / Das Produkt erflillt die
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (nur Produkte der Klasse 1) / El producto cumple con los requisitos de la directiva 93/42/CEE (solo para
dispositivos de clase 1) / Het product voldoet aan de eisen van Richtlijn 93/42/EEG (uitsluitend klasse I-hulpmiddelen) / Produktet overholder kravene i
direktiv 93/42/EQF (kun klasse | enheder) / Tuote on direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen (vain luokan | laitteet) / Produkten uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EEG for (endast anordningar i klass 1) / O produto esta em conformidade com os requisitos da directiva 93/42/CEE (apenas dispositivos de
Class 1) / To mpoiév guppopewveTal pe Tig amaimoelg Tng Odnyiag 93/42/EOK (Xuokeuég katnyopiag | pévo) / Produkt jest zgodny z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG (wytgcznie wyroby Klasy 1) / Vyrobek splfiuje poZadavky smérice 93/42/EHS (pouze zafizeni tFidy 1) / A termék megfelel a
93/42/EGK irdnyelv kdvetelményeinek (kizardlag az |. osztalyba sorolt eszkdzok) / Uriin, 93/42/EEC sayili direktifin gerekleriyle uyumludur (Sadece Sinif |
Cihazlar) / Produktet overholder kravene i direktivet 93/42/EEC (bare anordninger i Klasse I)

0459

Produit conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE / Product complies with the requirements of directive 93/42/EEC / Il prodotto & conforme ai
requisiti della Direttiva 93/42/CEE / Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG / El producto cumple con los requisitos de la directiva
93/42/CEE / Het product voldoet aan de eisen van Richtlijn 93/42/EEG / Produktet overholder kravene i direktiv 93/42/EQF / Tuote on direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen / Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG / O produto estd em conformidade com os requisitos da directiva
93/42/CEE / To Tmpoidév ouppop@wvetal pe Tig amaimoelg g Odnyiag 93/42/EOK / Produkt jest zgodny z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG / Vyrobek
spliuje pozadavky smérnice 93/42/EHS / A termék megfelel a 93/42/EGK iranyelv kdvetelményeinek / Uriin, 93/42/EEC sayili direktifin gerekleriyle
uyumludur / Produktet overholder kravene i direktivet 93/42/EQF
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FR Francais / Informations et instructions concernant le produit

DESCRIPTION DES DISPOSITIFS
Les instruments de chirurgie manuels sont congus pour exécuter une fonction spécifique, comme gratter, couper, saisir, tenir, enlever ou manipuler des tissus ou des
structures pendant des procédures de chirurgie générale ou spécialisées de coelioscopie ou endoscopie.

Les instruments d’aspiration sont utilisés pour aspirer, enlever ou prélever des fluides du champ chirurgical. Les clamps sont congus pour clamper des tissus ou
structures et sont utillisés dans une grande variété de procédures chirurgicales incluant les chirurgies générale et spécialisées. Les laryngoscopes et leurs accessoires
sont utilisés pour examiner et visualisez les structures de la gorge, comme le larynx, le pharynx et I'cesophage. Les plateaux sont utilisés pour transporter, séparer et
ranger des instruments.

MATERIAUX
Les instruments sont fabriqués dans I'un des matériaux biocompatibles suivants : verre, diamant, céramique, nitrure de titane, acier inoxydable, tungsténe, polymeres
thermodurcissables (y compris silicone), polyméres thermoplastiques, argent sterling ou laiton chromé.

USAGE PREVU
Les instruments de chirurgie manuels sont congus pour exécuter une fonction spécifique, comme gratter, couper, saisir, tenir, enlever ou manipuler des tissus ou des
structures pendant des procédures de chirurgie générale ou spécialisées de ccelioscopie ou endoscopie.

lIs doivent étre utilisés par ou sous la direction d’'un chirurgien. Les instruments doivent étre utilisés uniguement aux fins pour lesquelles ils sont congus. Il est de la
responsabilité du chirurgien d'utiliser la technique chirurgicale appropriée a I'utilisation de ces instruments. Il est conseillé aux médecins de consulter les informations
précliniques adéquates avant d’essayer de nouvelles procédures chirurgicales, notamment celles dans des cavités insufflées.

INDICATIONS D’UTILISATION
Les instruments de chirurgie manuels sont destinés a étre utilisés dans une grande variété de procédures chirurgicales, y compris diverses procédures de ceelioscopie
ou d’endoscopie. Les instruments destinés a gratter, couper, saisir, tenir, enlever ou manipuler des tissus ou des structures.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

SECURITE
Avant chaque utilisation, vérifier la surface extérieure des parties introduites dans le patient afin de s’assurer qu'’il n’existe aucune surface rugueuse, aucune aréte aigué
ou saillie non désirées pouvant présenter un risque.

AVERTISSEMENTS
] Ne pas utiliser ces instruments a des fins autres que celles pour lesquelles ils sont destinés.
. Ne pas courber, démonter ou forcer un instrument, sous peine de provoquer une rupture ou une défaillance pouvant entrainer une blessure du patient ou de
I'opérateur.
Utiliser un équipement de protection personnelle approprié lors de la manipulation d’instruments contaminés.
Ne pas mettre le dispositif sur le patient quand il n’est pas en cours d'utilisation.
Ne pas essayer d’apporter une modification a I'instrument.
Afin de garantir le bon fonctionnement des dispositifs démontables et de ceux munis d’accessoires, examiner 'assemblage et la fonctionnalité de tous les
éléments du dispositif avant utilisation.
. Controler I'état d’'usure des manchons dentaires des ouvre-bouches. Si I'etat des manchons n’est pas satisfaisant, remplacer les ouvre-bouches avant la
procedure suivante.
] Eliminer 'instrument en cas d’exposition a la maladie de Creutzfeldt-Jakob ; les instruments Integra n’ont pas été validés pour résister a I'exposition chimique
et thermique recommandée pour éradiquer les prions.

PRECAUTIONS
] Ne pas utiliser de produits de nettoyage abrasifs tels que brosses dures, etc.
] Il convient d’étre particuliérement attentif lors de la manipulation et du nettoyage des instruments pointus ou coupants.

. Les instruments fragiles doivent étre manipulés avec soin afin d’éviter toute détérioration.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Aucun connu.

MODE D’EMPLOI

. Les instruments réutilisables doivent étre nettoyés et stérilisés avant la premiére utilisation et avant chaque nouvelle utilisation.
Il incombe a I'équipe chirurgicale de sélectionner les instruments appropriés a chaque usage.
Insérer et retirer avec précaution les instruments des trocarts. Fermer les mors des instruments lors du passage dans les trocarts.
Pour les dispositifs qui incluent une aspiration, un mandrin est recommandé pour enlever les tissus obstruant le canal.
Pour les instruments qui incorporent des fibres optiques, seule une source lumineuse conforme a la norme CEI 60601 doit étre utilisée.
Vérifier I'état des instruments avant et aprés chaque utilisation. Mettre hors service tout instrument incomplet ou défaillant.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT pour les instruments réutilisables (NORME ISO 17664)

Lors de la définition des temps de séchage pour les plateaux a instruments Integra et leurs accessoires, il peut étre nécessaire d’appliquer des durées différentes des

parametres de prévide standard. Les temps de séchage actuellement recommandés peuvent aller de 15 minutes (durée standard) a 40 minutes (durée prolongée). Ce

point est particulierement important pour les plateaux a instruments en polymere (plastique). L'utilisateur doit pouvoir vérifier le temps de séchage, par exemple en
rocédant a une inspection visuelle.

Avertissements / Afin d’éviter les taches, utiliser de I'eau distillée ou déminéralisée et un détergent neutre lors du retraitement des instruments. Il n’est pas

Précautions recommandé de faire tremper les instruments dans une solution de glutaraldéhyde, de chlore ou d’'ammonium, ni de les stériliser a la
chaleur séche sous peine de compromettre le fini des surfaces externes.

INSTRUCTIONS

1) Mise en service d’un Cet instrument est livré non stérile; il doit étre nettoyé et stérilisé préalablement a son utilisation initiale. Les protections / les embouts

instrument neuf utilisés pendant le transport doivent étre retirés avant de procéder aux opérations de nettoyage et de stérilisation.

2) Préparation sur les Il est recommandé de procéder au retraitement des instruments le plus tét possible aprés leur utilisation. Rincer I'instrument

lieux d'utilisation immédiatement aprés utilisation avec de I'eau distillée ou déminéralisée. Afin d’assurer un nettoyage adéquat de I'instrument, éviter son
asséchement apres utilisation et avant décontamination, nettoyage et stérilisation, par exemple en le recouvrant d’'un champ humide ou
imbibé d’eau du robinet (ne pas utiliser de solution saline). Les instruments dotés de ports de nettoyage et/ou de tubulures d’aspiration
doivent étre rincés avec un détergent enzymatique a pH neutre puis sous I'eau courante.

3) Préparation avant Démonter completement les instruments a concept modulaire pour assurer un nettoyage intégral. Retirer d’éventuels capuchons du port

nettoyage de nettoyage. Pour les instruments équipés d’orifices et d’'un port de nettoyage, injecter la solution nettoyante a I'intérieur de I'instrument
a l'aide d’'une seringue d’irrigation. Pendant le nettoyage de tubes d’aspiration équipés d’orifices pour contrler I'aspiration, placer un
doigt ganté sur I'orifice de contréle pour rincer le tube. Ouvrir les instruments articulés avant de les plonger dans la solution de trempage.
Placer les instruments espacés les uns des autres.
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Remarque : Un ringage a I'eau courante est indispensable entre la décontamination et le nettoyage pour éviter tout risque de réaction
entre les deux solutions.

4) Nettoyage,
Désinfection & Séchage

Nettoyage manuel : Tremper dans une solution d’eau déionisée tieéde (moins de 43°C) additionnée d’un détergent enzymatique doux
(pH 7,0-8,5) pendant 2 minutes au moins. Pour les instruments équipés de lumiéres et d’'un port de nettoyage, injecter la solution
nettoyante a l'intérieur de 'instrument a I'aide d’une seringue d’irrigation et faire tremper pendant un minimum de 2 minutes. Utiliser une
brosse a instruments douce pour frotter les instruments pendant I'immersion dans la solution nettoyante et éliminer les résidus
organiques. Rincer avec de I'eau déionisée puis nettoyer dans un bain ultrasonique d’eau déionisée tieéde (moins de 43°C) additionnée
d’'un détergent doux (pH 7,0-8,5) pendant 10 minutes. Rincer minutieusement avec de I'eau déionisée a I'aide d’'une seringue pour
éliminer la solution nettoyante des lumiéres et ports de nettoyage. Nettoyer ainsi jusqu’a la disparition compléete des résidus sur
l'instrument. Sécher a I'air comprimé ou essuyer a 'aide d’un tissu non pelucheux. Examiner les instruments a la recherche d’éventuels
taches ou signes de détérioration et les mettre hors service si nécessaire.

Remarque : Lors de I'utilisation d’un bain a ultrasons ou d’'une machine a laver a aspersion, respecter les consignes du fabricant, en
particulier pour ce qui concerne les instruments articulés et le positionnement des instruments.

Remarque : Des méthodes de nettoyage additionnelles peuvent étre appliquées, notamment un prétrempage dans une solution de
peroxyde d’hydrogene a 3%.

Nettoyage automatisé : Tous les instruments doivent étre soigneusement rincés sous I'eau courante avant d’étre placés dans I'appareil
de lavage automatique. Retirer les instruments et accessoires des plateaux de stérilisation avant de les placer dans les paniers de
I'appareil de lavage. Orienter les instruments selon les recommandations du fabricant de I'appareil de lavage/ désinfection. Utiliser les
détergents a pH alcalin ou neutre recommandés par le fabricant du désinfectant ou de I'appareil de lavage/désinfection. Ces produits ont
été validés pour un nettoyage efficace obtenu en appliquant un cycle automatique de nettoyage/désinfection tel qu'indiqué ci-dessous :

Phase Temps de recyclage Température d Type de détergent
e l'eau
Prélavage 1 3 minutes Eau froide du robinet S/O
Lavage enzymatique 5 minutes Eau chaude du robinet Détergent enzymatique a pH neutre
Lavage 1 5 minutes Point de consigne 66°C Détergent a pH neutre
Rincage 1 3 minutes Eau chaude du robinet S/0

Rechercher soigneusement les éventuelles souillures restant sur les instruments.

Afin d’'optimiser l'efficacité du nettoyage, utiliser un rack MIS rigide (chirurgie mini-invasive) pour nettoyer les instruments MIS rigides et
les instruments comportant des lumiéres. Les ports d’aspiration et de ringage doivent étre connectés au rack MIS pour autoriser un débit
constant de solution a l'intérieur des zones difficiles d’'acces des instruments.

5) Maintenance,
inspection et essais

Vérifier la propreté et le fonctionnement de 'instrument. Répéter le nettoyage en cas de débris non éliminés et mettre hors service tout
instrument endommagé. Inspecter les composants a la recherche d’éventuels dommages. En cas d’'endommagement, ne pas utiliser
l'instrument jusqu’a sa remise en état. A la suite du nettoyage, lubrifier légérement les instruments comportant des parties mobiles.
Utiliser un lubrifiant prévu pour les instruments stérilisables tel qu’un lait hydrosoluble ou une vaseline stérile. Ne pas utiliser de silicone
en aérosol.

6) Conditionnement

Une enveloppe de stérilisation standard peut étre utilisée. Aux Etats-Unis, une enveloppe chirurgicale approuvée par la FDA est
nécessaire. Concernant les jeux d’instruments : Les instruments peuvent étre placés dans des plateaux d’instruments spéciaux ou dans
des plateaux de stérilisation. Vérifier que les bords coupants sont protégés. Emballer les plateaux de fagon appropriée.

7) Stérilisation
(températures et durées
minimales requises)

Les paramétres de stérilisation donnés ci-dessous doivent étre utilisés pour des dispositifs enti€rement démontés quand cela est
possible. Pendant la stérilisation, ne pas mélanger des instruments de métaux différents, afin d’éviter une oxydation par électrolyse.
Fermer les instruments a taquets et crémailléres au premier cran. Ranger les instruments dans des boites a stérilisation perforées sur le
dessus et le dessous, et sur des supports tels ceux utilisés en microchirurgie. Appliquer les cycles appropriés détaillés dans le tableau ci-
dessous. Tous les cycles de vapeur ont été validés avec enveloppe et la stérilisation peut étre réalisée avec ou sans enveloppe. Ces
dispositifs n'ont été validés que pour les méthodes de stérilisation a la vapeur.

Instruments uniquement Instruments uniquement ou instruments dans des plateaux pour instruments
Cycle Gravité Gravité Prévide Prévide (FR/OMS) Prévide (R.-U.)
Température 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Durée 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Séchage:

Instruments seuls et plateaux pour instruments en aluminium/acier inoxydable : 15 & 30 minutes et inspection visuelle du séchage.
Plateaux a instruments en polymére (plastique) : temps de séchage de 40 minutes minimum et inspection visuelle du séchage.

8) Stockage

Conserver les instruments dans un endroit propre et sec.

9) Elimination

Les instruments doivent étre éliminés conformément & la réglementation locale applicable.

Les instructions ci-dessus ont été confirmées par le fabricant comme étant valides pour préparer le produit en vue d’'une réutilisation. Elles ne sont pas applicables aux
dispositifs ou accessoires a usage unique qui doivent étre détruits apres utilisation conformément a la réglementation en vigueur. Néanmoins, il incombe a
I'établissement de s’assurer que le retraitement est exécuté a I'aide d’équipements validés et permet d’obtenir le résultat souhaité. Cela requiert, normalement, une
validation et un contrdle périodique du processus. Certains dispositifs sont accompagnés d'instructions d’assemblage spécifiques. Dans ce cas, se référer aux notices
d’assemblage fournies avec le dispositif pour les instructions complémentaires. Toutes les validations ont été effectuées conformément a AAMI TIR12, (Conception, test
et marquage des instruments médicaux réutilisables pour retraitement dans des établissements de soin : un guide pour les fabricants de dispositifs médicaux).

RETOURS

Contacter le service client d’Integra pour obtenir un numéro d’autorisation de retour de produits (numéro RGA) avant d’expédier le produit a Integra. Le numéro de RGA
doit étre inscrit de maniére bien visible sur I'emballage et mentionné sur tous les documents joints pour le retour du produit. Tout produit retourné doit avoir été
préalablement nettoyé et décontaminé, et doit étre protégé dans un emballage approprié. Tenir a disposition le numéro de la facture ou du bon de commande original
afin de faciliter la vérification des informations relatives a la garantie.

GARANTIE LIMITEE

A. Cette GARANTIE LIMITEE donne I'assurance au client qui achéte un Produit Integra (ci-aprés dénommé le “Produit”) que si le produit ne fonctionnait pas tel
quindiqué dans les notices publiées par Integra pendant la durée de cette GARANTIE LIMITEE (un an a partir de la date d’envoi du nouveau Produit), Integra
remplacera, réparera ou ouvrira un crédit (ajusté proportionnellement a I'dge du Produit) pour le produit ou partie de ce dernier. Cette GARANTIE LIMITEE s’étend
uniquement a l'acquéreur ayant acquis le Produit directement auprés de Integra ou de sa filliale ou de son distributeur ou représentant agréé.

B. Pour bénéficier de cette GARANTIE LIMITEE, les conditions suivantes doivent étre remplies :

(1) Le Produit doit étre utilisé a la date ou avant la date indiquée par « Utiliser le » ou « Utiliser avant le », si applicable.

(2) Le Produit doit étre utilisé conformément a I'étiquetage ; il ne doit pas avoir été modifié ni avoir fait I'objet d’un accident ou d’'une utilisation erronée, abusive ou

inappropriée.

(3) Il'y a lieu d’'informer Integra de tout défaut constaté, par écrit et dans les trente (30) jours.

(4) Le Produit doit étre retourné a Integra dans un délai de 30 (trente) jours apres réception par Integra de la notification prévue au point (3) ci-dessus.

(5) Apres examen du Produit par Integra, Integra devra déterminer que : (i) le Produit n’a pas été réparé ou modifié par une autre entité que Integra ou son représentant
agréé, (ii) le Produit n’a pas été utilisé dans des conditions autres que celles d’'un usage normal et (iii) la maintenance et les révisions périodiques prescrites ont bien été

exécutées sur le Produit.

C. La présente GARANTIE LIMITEE est limitée a ses dispositions expresses. LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE ET EXCLUT TOUTE AUTRE i
GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE MEME ETABLIE PAR LA LOI OU DE TOUTE AUTRE MANIERE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU DE CONFORMITE A UNE FIN PARTICULIERE. En aucun cas Integra ne sera tenu responsable des dommages consécutifs, secondaires, indirects
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ou assimilés découlant d’'un défaut, d’une défaillance ou d’un dysfonctionnement du Produit, qu’une réclamation pour de tels dommages soit basée sur la garantie, le
contrat, la négligence ou tout autre raison.

D. Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas et ne doivent pas étre interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires
des lois applicables. Les utilisateurs peuvent bénéficier des droits de garantie légaux octroyés par la législation applicable a la vente de produits de consommation. Si
une partie ou une disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions de la présente GARANTIE LIMITEE n’en sera pas affectée. Dans ce cas, tous autres droits et obligations seront
interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou de la disposition considérée comme illégale.

EN English / Product Information and Instructions

DESCRIPTION OF THE DEVICES
Manual Surgical Instruments are designed to perform a specific function, such as scraping, cutting, grasping, holding, removing, or manipulating tissue or structures
during general or specialized surgical procedures.

Suction devices are used to aspirate, remove, or sample fluids from the surgical field. Clamps are designed to clamp tissues or structures and are used in a wide variety
of surgical procedures including general or specialized surgery. Laryngoscopes and their accessories are used to examine and visualize throat structures, such as the
larynx, pharynx and esophagus, during surgical procedures. Trays are used for transporting, separating and storing instruments.

MATERIALS
The instruments are fabricated of one of the following biocompatible materials: glass, ceramic, titanium nitride, stainless steel, tungsten, thermoset polymers (including
silicone), thermoplastic polymers, sterling silver or chromed brass.

INTENDED USE
Manual Surgical Instruments are designed to perform a specific function, such as scraping, cutting, grasping, holding, removing, or manipulating tissue or structures
during general or specialized procedures.

For use by, or as directed by a surgeon. Instruments should be used only for the purpose for which they are designed. The proper surgical technique for the use of
instruments is the responsibility of the surgeon. Physicians should seek relevant pre-clinical education before attempting new surgical procedures, especially those in
insufflated cavities

INDICATIONS FOR USE:
Manual surgical instruments are intended for use in a wide variety of surgical procedures including various laparoscopic and endoscopic procedures. The instruments
are intended to scrape, cut, grasp, hold, remove, or manipulate tissue or structures.

CONTRAINDICATIONS
None known.

SAFETY
Before each use, check the outer surface of the parts introduced into the patient to verify that there is no rough surface, no sharp edges or undesirable protrusion which
may cause a safety hazard.

WARNINGS

Do not use these instruments for purposes other than those for which they are intended.

Do not bend, disassemble or force an instrument; breakage or failure of the instrument could occur, resulting in possible harm to the patient or user.

Use appropriate personal protection equipment when handling contaminated instruments.

Do not place the instrument on the patient when it is not being used.

Do not try to modify the instrument.

To ensure proper functioning of dismantable devices and devices with accessories, check the assembly and the functionality of all elements of the device before use.
For mouth gags, which include tooth liners, inspect the liners for signs of wear. If the condition of the liners is questionable, replace them before the next procedure.
Discard instrument after suspected Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) exposure; Integra instruments have not been validated to withstand the chemical and thermal
exposure recommended to eradicate prions.

PRECAUTIONS

= Do not use abrasive cleaning products such as hard brushes, etc.

= Extreme care must be taken when handling and cleaning instruments with sharp points or edges.
= Delicate instruments should be handled with extreme care to prevent damage.

ADVERSE EVENTS
None known.

INSTRUCTION FOR USE
= Reusable instruments must be cleaned and sterilized before the first use and before every new use.
= |t is the responsibility of the surgical team to select the appropriate instruments for each use.
= Carefully insert and remove the instruments from the trocars. Close the jaws of the instruments when passing through trocars.
= For instruments that incorporate suction, a stylet is recommended clearing and/or removing clogged tissue.
= For instruments that incorporate fiberoptics, only an IEC 60601 compliant light source should be used.
= Check the condition of instruments before and after each case. Remove from use any incomplete or poorly operating instruments.
REPROCESSING INSTRUCTIONS for Reusable Instruments (PER I1ISO17664)
When applying dry times to Integra instrument trays and their accessories, dry times outside the standard healthcare prevacuum parameters may be required. The
current recommended dry times may range from a standard 15 minutes to an extended time of 40 minutes. This is especially important for polymer-based (plastic)
instrument trays. The user should have adequate means to verify drying time, such as visual inspection.
Warnings/ Precautions To prevent stains, use distilled or demineralized water, and uses a neutral detergent to reprocess these instruments. Do not cold soak in
glutaraldehyde, chlorine, or ammonium solutions, or dry heat sterilize, as damage to the instrument finish may occur.

INSTRUCTIONS

1) Bringing into service of a This product is provided non-sterile and must be cleaned and sterilized before the first use and any reuse. The protection / silicone caps used
new instrument during shipment must be removed before cleaning and sterilization procedures.

2) Preparation at the point of | It is recommended that instruments be reprocessed as soon as is practical following use. Rinse instrument immediately after use in distilled or
use demineralized water. Keep instrument moist (for example, cover with a wet drape or saturate with tap water — do not use saline) after use and

prior to decontamination, cleaning and sterilization to ensure adequate cleaning. Instruments with cleaning ports and/or suction tubes shall be
flushed with neutral pH enzymatic detergent, followed by a tap water rinse.

3) Preparation before cleaning| Fully disassemble modular designed instrument for effective cleaning. Remove any cap covering the cleaning port, if applicable. For
instruments with lumens and instruments equipped with cleaning ports, inject cleaning solution through the instrument with an irrigation
syringe. When cleaning suction tubes with holes to control suction, place gloved finger over the control hole to flush through the tube. Open
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any articulated instruments before positioning in the soaking solution. Place instruments so they do not touch each other.
Note: Flushing in running water is essential between decontamination and cleaning to prevent any risk of reaction between the two solutions.

4) Cleaning, disinfection and
drying

Cleaning: Manual

Soak in lukewarm (less than 43°C), mild (pH 7.0 — 8.5), enzymatic detergent and deionized water for a minimum of 2 minutes. For instruments
with lumens and instruments equipped with cleaning ports, inject cleaning solution through the instrument with an irrigation syringe and allow to
soak for a minimum of 2 minutes. Use a soft instrument brush to scrub instruments while submerged in cleaning solution to remove organic
matter. Rinse with deionized water, then clean ultrasonically in a lukewarm (less than 43°C), mild (pH 7.0 — 8.5) detergent and deionized water
for 10 minutes. Rinse thoroughly with deionized water, utilizing a syringe to thoroughly rinse cleaning solution from lumens and cleaning ports.
Clean in this manner until no visible soil remains on the instrument. Dry with compressed air or wipe dry with a lint-free cloth. Examine
instruments for any staining or deterioration, remove from use as appropriate.

Note: When using an ultrasonic cleaner or a spray washing machine, follow the manufacturer’'s recommendations, particularly with regard to
articulated instruments and positioning of instruments.

Note: Additional cleaning methods may be warranted, including presoaking in 3% hydrogen peroxide.

Cleaning: Automated

All instruments shall be thoroughly rinsed with tap water prior to placement in the automatic washer. Remove instruments and equipment from
any sterilization trays before placing into washer baskets. Orient devices following recommendations of washer/disinfector manufacturers.Use
alkaline or neutral pH detergent recommended by washer/disinfector or detergent manufacturers. These products have been validated for
effective cleaning using an automatic washer/disinfector cycle consisting of the following:

Phase Recirculation Time Water temperature Detergent type

Pre-wash 1 3 minutes cold tap water N/A

Enzyme Wash 5 minutes hot tap water neutral pH enzymatic detergent
Wash 1 5 minutes 66°C set point neutral pH detergent

Rinse 1 3 minutes hot tap water N/A

Thoroughly examine instruments for any residual soil.

A rigid MIS (minimally invasive surgery) rack should be used to clean rigid MIS intruments and instruments with lumens to maximize efficiency
of cleaning. Suction ports and flush ports should be connected to the MIS Rack to allow a constant flow of solution inside hard-to-reach areas
of the instruments.

5) Maintenance, inspection
and testing

Check the cleanliness and operation of the instrument. Clean again if debris is present and remove from use any damaged instrument. Inspect
components for any damage. If damage is observed, do not use the instrument until it is repaired. Following cleaning, lightly lubricate
instruments with movable parts. Use a lubricant intended for sterilizable instruments such as a water-soluble instrument milk. Do not use
silicone spray.

6) Packaging

A standard sterilization wrap may be used. In the US, an FDA cleared surgical wrap is required.
In sets: Instruments may be loaded into dedicated instrument trays or general purpose sterilization trays. Ensure that cutting edges are
protected. Wrap trays using appropriate method.

7) Sterilization
(Temperatures are minimum
required; times are minimum
required)

The sterilization parameters given below should be used for devices that are fully disassembled when disassembly is possible. During
sterilization, do not mix instruments of different metals, to avoid electrolyte oxidation. Close instruments with catches and racks on the first
notch. Arrange the instruments in sterilization containers with perforations on the top and bottom and on supports such as those used in
microsurgery. Follow the appropriate cycle listed in the table below. All steam cycles have been validated in the wrapped configuration and can

be sterilized wrapped or unwrapped. These devices have only been validated for steam sterilization methods.

Instruments Only Instruments Only or Instruments in Instrument Trays
Cycle Gravity Gravity Pre-vac Pre-vac (FR/WHO) Pre-vac (U.K.)
Temperature 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Time 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Drying:

Instruments Only and Aluminum/Stainless Steel Instrument Trays : 15 to 30 minutes and visual inspection for dryness.

Polymer-based (plastic) Instrument Trays: Minimum drying time 40 minutes and visual inspection for dryness

8) Storage Store instruments in a clean, dry area.

9) Disposal Instruments must be disposed of in accordance with applicable local regulations.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being CAPABLE of preparing the product for re-use. They are not applicable to single use
devices or single use accessories, which must be destroyed after use in accordance with applicable local regulations. It remains the responsibility of the processor to
ensure that reprocessing is performed using validated equipment to achieve the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process.
Some devices have specific assembly instructions. In this case, refer to the assembly insert provided with the device for additional instructions. All validations performed
per AAMI TIR12, (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers).

RETURNS

Contact Integra Customer Service to obtain a Return Goods Authorization number (RGA #) prior to shipping the product back to Integra. The RGA # should be
prominently displayed on the outside of the return packaging and included on all paperwork enclosed with the return. All product returned should be decontaminated and
cleaned, and all products should be safely packed in protective wrapping. Please have the original invoice number or purchase order number available to assist in
verifying warranty information.

LIMITED WARRANTY

A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer who purchases a Integra Product (hereinafter the “Product”) that should the Product fail to function
to Integra’s published specifications during the term of this LIMITED WARRANTY (one year from the date of shipment for new Product), Integra will either replace,
repair, or issue a credit (adjusted to reflect the age of the Product) for the Product or any portion thereof. This LIMITED WARRANTY is extended only to the buyer
purchasing the Product directly from Integra or from its affiliate or its authorized distributor or representative.

B. To qualify for this LIMITED WARRANTY, the following conditions must be met:

(1) The Product must be used on or before its “Use By” or “Use Before” date, if applicable.

(2) The Product must be used in accordance with its labeling and may not be altered or subjected to misuse, abuse, accident or improper handling.

(3) Integra must be notified in writing within thirty (30) days following discovery of a defect.

(4) The Product must be returned to Integra within thirty (30) days of Integra receiving notice as provided for in (3) above.

(5) Upon examination of the Product by Integra, Integra shall have determined that: (i) the Product was not repaired or altered by anyone other than Integra or its
authorized representative, (ii) the Product was not operated under conditions other than normal use, and (iii) the prescribed periodic maintenance and services have
been performed on the Product.

C. This LIMITED WARRANTY s limited to its express terms. THIS LIMITED WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED
WHETHER STATUTORY OR OTHERWISE, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. In no
event shall Integra be liable for any consequential, incidental, prospective or other similar damage resulting from a defect, failure, or malfunction of the Product, whether
a claim for such damage is based upon the warranty, contract, negligence or otherwise.

D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. Users
may benefit from statutory warranty rights under legislation governing the sale of consumer goods. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court
of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion of the LIMITED WARRANTY shall not be
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid.

NT121 6/34 CAR0000362 Rev. B 2017/10 0685848-2



IT Italiano / Informazioni sul prodotto ed istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI
Gli strumenti chirurgici manuali sono progettati per svolgere una specifica funzione, come raschiare, tagliare, afferrare, trattenere, rimuovere o manipolare tessuti o
strutture durante le procedure generali o speciali.

| dispositivi di aspirazione vengono utilizzati per aspirare, rimuovere o eseguire il campionamento di fluidi dal campo chirurgico. | morsetti sono progettati per stringere i
tessuti o le strutture e vengono utilizzati in un'ampia gamma di procedure chirurgiche, tra cui gli interventi chirurgici generali o speciali. | laringoscopi e i relativi accessori
sono utilizzati per esaminare e visualizzare le strutture della gola, come la laringe, faringe ed esofago durante le procedure chirurgiche. | vassoi sono utilizzati per il
trasporto, la separazione e la conservazione degli strumenti.

MATERIALI
Gli strumenti sono fabbricati in uno dei seguenti materiali biocompatibili: vetro, ceramica, nitruro di titanio, acciaio inossidabile, tungsteno, polimeri termoindurenti (quali
silicone), polimeri termoplastici, argento sterling od ottone cromato.

USO PREVISTO
Gli strumenti chirurgici manuali sono progettati per svolgere una specifica funzione, come raschiare, tagliare, afferrare, trattenere, rimuovere o manipolare tessuti o
strutture durante le procedure generali o speciali.

Per I'uso da parte di un medico chirurgo o secondo indicazione di quest'ultimo. Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente per lo scopo per cui sono stati
progettati. Spetta al chirurgo scegliere la tecnica chirurgica appropriata per I'uso degli strumenti. | medici dovranno avere ricevuto la debita formazione preclinica prima
di intraprendere I'esecuzione di nuove procedure chirurgiche, in particolare quelle relative a cavita insufflate.

INDICAZIONI PER L'USO
Gli strumenti chirurgici manuali sono indicati per I'uso in un’ampia gamma di procedure chirurgiche generali o speciali. Gli strumenti sono previsti per raschiare, tagliare,
afferrare, trattenere, rimuovere o manipolare tessuto o strutture.

CONTROINDICAZIONI
Non si conoscono eventuali controindicazioni.

SICUREZZA
= Prima di ciascun utilizzo, controllare la superficie esterna delle parti introdotte nel paziente per verificare che non vi siano superfici ruvide, bordi affilati o protrusioni
non desiderate che possono causare pericoli per la sicurezza.

AVVERTENZE

= Non utilizzare questi strumenti per applicazioni diverse da quelle previste.

= Non piegare, smontare o forzare gli strumenti per evitare di danneggiarli o romperli, provocando il rischio di lesioni del paziente o dell'operatore.

= Durante il trattamento di strumenti contaminati, adottare appropriate misure di protezione personale.

= Per evitare ustioni accidentali con i dispositivi dotati di aspirazione, non allungare il tubo di aspirazione mentre viene applicata I'energia monopolare.

= NON posizionare lo strumento sul paziente quando non € in uso.

= Non tentare di modificare lo strumento.

= Per garantire il corretto funzionamento dei dispositivi smontabili e dei dispositivi dotati di accessori, controllare il montaggio e la funzionalita di tutti gli elementi del
dispositivo prima dell'uso.

= Per gli apribocca comprensivi di protezioni per i denti, verificare che le protezioni non appaiano consumate. In caso di dubbi

sullo stato delle protezioni, sostituirle prima della procedura successiva.

= Gettare lo strumento dopo sospetta esposizione alla malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD); gli strumenti Integra non sono stati convalidati per assicurarsi che possano
essere sottoposti al tipo di esposizione chimica e termica consigliato per I'eradicazione dei prioni.

PRECAUZIONI

= Non utilizzare prodotti di pulizia abrasivi quali spazzole rigide ecc.

= Prestare estrema attenzione durante I'utilizzo e la pulizia degli strumenti con punte o bordi acuminati.
= Gli strumenti delicati devono essere maneggiati con estrema cura per evitarne il danneggiamento.

ADVERSE EVENTS
Non noti.

ISTRUZIONI PER L'USO

= Gli strumenti riutilizzabili devono essere puliti e sterilizzati precedentemente al primo utilizzo e a quelli successivi.

= Spetta al personale chirurgico il compito di scegliere la strumentazione appropriata per ciascun utilizzo.

= Inserire ed estrarre con attenzione gli strumenti dai trocar. Chiudere le ganasce degli strumenti durante il passaggio attraverso i trocar.

= Per gli strumenti che comportano I'aspirazione, si raccomanda di usare uno stiletto per pulire e/o rimuovere tessuto che causa ostruzione.
= Per gli strumenti che incorporano fibre ottiche, utilizzare esclusivamente una sorgente luminosa conforme alla norma IEC 60601.

= Verificare le condizioni degli strumenti prima e dopo ciascun utilizzo. Eliminare eventuali strumenti incompleti o difettosi.

ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE di strumenti riutilizzabili (1ISO17664)

In sede di applicazione volte di tempi di asciugatura per i vassoi per strumenti Integra e dei loro accessori, possono essere necessari tempi di asciugatura di fuori dei
parametri standard sanitari di prevuoto. Gli attuali tempi di asciugatura consigliati potrebbero variare da uno standard di 15 minuti fino ad un tempo prolungato di 40
minuti. Cid € particolarmente importante per vassoi per strumenti a base polimerica (plastica). L'utente deve disporre di mezzi adeguati per verificare i tempi di
asciugatura, come ad esempio l'ispezione visiva.

Avvertenze/ Per evitare di causare macchie, utilizzare acqua distillata o demineralizzata e un detergente neutro per la rigenerazione di questi strumenti.

Precauzioni Non adottare Iimmersione a freddo in soluzioni di glutaraldeide, cloro o ammonio, né la sterilizzazione mediante autoclave a secco per
evitare di danneggiare le finiture degli strumenti.

ISTRUZIONI

1) Messa in funzione di uno Il prodotto viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato precedentemente al primo utilizzo e a quelli successivi. | tappi di

strumento nuovo protezione / silicone usati durante la spedizione devono essere rimossi prima delle procedure di pulizia e di sterilizzazione.

2) Preparazione al punto di Si raccomanda di procedere alla rigenerazione degli strumenti una volta utilizzati quanto prima possibile. Risciacquare lo strumento subito

utilizzo dopo l'uso in acqua distillata o demineralizzata. Mantenere umidi gli strumenti (ad esempio, coprirli con un telo bagnato o immergere in acqua
di rubinetto — non usare soluzione fisiologica) dopo I'uso e prima della decontaminazione, pulizia e sterilizzazione per assicurare una pulizia
adeguata. Gli strumenti con porte di pulizia e/o tubi di aspirazione devono essere lavati con detergente enzimatico a pH neutro, seguito da
un risciacquo con acqua di rubinetto.

3) Preparazione prima della Per una pulizia efficace, smontare completamente lo strumento con struttura modulare. Rimuovere il coperchio di protezione della porta per

pulizia la pulizia, se presente. Per gli strumenti che presentano lumi e per gli strumenti dotati di porte per la pulizia, iniettare la soluzione di pulizia

nello strumento con una siringa di irrorazione. Per la pulizia dei tubi di aspirazione che presentano fori per il controllo dell'aspirazione,
posizionare un dito coperto da guanto chirurgico sul foro di controllo per lavare internamente il tubo. Aprire gli strumenti articolati prima di
collocarli nella soluzione di immersione. Posizionare gli strumenti in modo che non siano a contatto I'uno con l'altro. Nota: il lavaggio in
acqua corrente & essenziale tra la decontaminazione e la pulizia per evitare eventuali rischi di reazione tra le due soluzioni.
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4) Pulizia, disinfezione Pulizia manuale: immergere in una soluzione composta da detergente enzimatico tiepido (meno di 43 °C) con pH neutro (7,0-8,5) e acqua
e asciugatura deionizzata per almeno 2 minuti. Per gli strumenti che presentano lumi e gli strumenti dotati di porte per la pulizia, iniettare la soluzione di
pulizia nello strumento con una siringa di irrorazione e lasciare in immersione per almeno 2 minuti. Utilizzare una spazzola per strumenti
morbida per strofinare gli strumenti durante I'immersione nella soluzione detergente per rimuovere la materia organica. Risciacquare con
acqua deionizzata, quindi pulire con ultrasuoni in una soluzione composta da detergente tiepido (meno di 43 °C) con pH neutro (7,0-8,5)
eacqua deionizzata per almeno 10 minuti. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata utilizzando una siringa per rimuovere
completamente la soluzione di pulizia dai lumi e dalle porte di pulizia. Pulire in questo modo fino ad eliminare tutte le tracce di sporco
residuo visibili sullo strumento. Asciugare con aria compressa o con un panno che non lasci pelucchi. Esaminare gli strumenti per
I'eventuale presenza di macchie o deterioramento; rimuovere dall'uso se necessario. Nota: se si utilizza un dispositivo di pulizia a ultrasuoni
0 una lavatrice a spruzzo, attenersi alle raccomandazioni del produttore, in particolare a quelle relative agli strumenti articolati e al
posizionamento degli strumenti stessi.

Nota: possono essere ammessi altri metodi di pulizia, quali la preimmersione in acqua ossigenata al 3%.

Pulizia automatica: Tutti i vassoi devono essere accuratamente risciacquati con acqua di rubinetto prima del posizionamento nella lavatrice
automatica. Rimuovere gli strumenti e le apparecchiature dai vassoi prima di collocarli nei cestelli della lavatrice. Sistemare i dispositivi in
base alle raccomandazioni fornite dai produttori della lavatrice/del dispositivo di disinfezione.Utilizzare detergenti alcalini o a pH neutro
consigliati dal fabbricante della lavatrice/disinfettatrice o dal produttore del detergente. Questi prodotti sono stati approvati per un'efficace

ulizia mediante ciclo automatico in lavatrice/dispositivo di disinfezione costituito dalla procedura seguente:

Fase Tempo di ricircolo Temperatura acqua Tipo di detergente

Prelavaggio 1 3 minuti Acqua di rubinetto fredda N/A

Lavaggio enzimatico 5 minuti Acqua di rubinetto calda Detergente enzimatico a pH
neutro

Lavaggio 1 5 minuti Livello 66 °C Detergente a pH neutro

Risciacquo 1 3 minuti Acqua di rubinetto calda N/A

Verificare attentamente che gli strumenti non presentino tracce di sporco residuo.
Un rack rigido per chirurgia minimamente invasiva (CMI) deve essere usato per pulire gli strumenti rigidi per CMI e gli strumenti con lumi per
massimizzare I'efficienza di pulizia. Porte di aspirazione e porte di lavaggio devono essere collegate al rack CMI per permettere un flusso
costante di soluzione all’interno delle zone degli strumenti difficili da raggiungere.

5) Manutenzione, ispezione Verificare la pulizia ed il funzionamento dello strumento. Eseguire nuovamente la pulizia se sono presenti residui e non utilizzare strumenti
e verifica danneggiati. Ispezionare i componenti per eventuali danni. In presenza di danni, utilizzare lo strumento soltanto dopo averlo riparato. Dopo
la pulizia, lubrificare leggermente gli strumenti con parti mobili. Utilizzare un lubrificante indicato per gli strumenti sterilizzabili quale, ad
esempio, latte chirurgico idrosolubile. Non utilizzare spray al silicone.

6) Confezione E consentito I'uso di materiale di avvolgimento standard per la sterilizzazione. Negli USA, & necessario utilizzare materiale di avvolgimento
chirurgico approvato dall'FDA. Nei set: gli strumenti possono essere riposti in contenitori appositi od in contenitori di sterilizzazione generici.
Accertarsi che i bordi taglienti siano protetti. Avvolgere i contenitori adottando il metodo appropriato.

7) Sterilizzazione | parametri di sterilizzazione indicati di seguito devono essere usati per i dispositivi che sono completamente smontati quando e possibile
(temperature minime richieste; | smontarli. Durante la sterilizzazione, non mettere insieme gli strumenti in metalli diversi, per evitare I'ossidazione elettrolitica. Chiudere gli
durate minime richieste) strumenti dotati di fermi e binari bloccandoli sulla prima tacca. Disporre gli strumenti nei contenitori di sterilizzazione con la parte superiore e

inferiore perforate e collocarli su supporti simili a quelli usati in microchirurgia. Utilizzare il ciclo appropriato indicato nella tabella seguente.
Tutti i cicli a vapore sono stati convalidati per la configurazione con materiale di avvolgimento e consentono di adottare la sterilizzazione con
o senza materiale di avvolgimento. Questi dispositivi sono stati convalidati per essere sottoposti esclusivamente a metodi di sterilizzazione a

vapore.
Solo strumenti Solo strumenti o strumenti in vassoi per strumenti
Ciclo A gravita A gravita Prevuoto Prevuoto (FR/OMS) Prevuoto (RU)
Temperatura: 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Ora 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min

Asciugatura:
Solo strumenti e cassette per strumenti in alluminio/acciaio inossidabile: da 15 a 30 minuti piu conferma visiva dell'asciugatura.
Cassette per strumenti in materiali polimerici (plastica): tempo di asciugatura minimo 40 minuti piu conferma visiva dell'asciugatura.

8) Conservazione Conservare gli strumenti in luogo pulito ed asciutto.

9) Smaltimento Gli strumenti devono essere smaltiti in conformita ai regolamenti locali applicabili.
Le istruzioni qui sopra riportate sono state approvate dal produttore e ritenute IDONEE alla preparazione del prodotto per il riutilizzo. Non riguardano i dispositivi e gli
accessori monouso che, una volta utilizzati, devono essere smaltiti in conformita alle normative locali applicabili. Spetta all'operatore incaricato della rigenerazione il
compito di accertarsi che quest'ultima venga eseguita con l'impiego di apparecchiature convalidate e adibite ad una rigenerazione appropriata. In genere, cio comporta
la necessita di supervisione e monitoraggio di routine della procedura. Per alcuni dispositivi vengono fornite specifiche istruzioni di montaggio. In tali casi, per ulteriori
istruzioni, consultare le istruzioni per il montaggio fornite unitamente al dispositivo. Tutte le convalide sono state effettuate in conformita alle disposizioni AAMI TIR12,
"Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers" (Progettazione, analisi e
etichettatura dei dispositivi medicali riutilizzabili nelle strutture sanitarie: guida per i produttori dei dispositivi).
RESTITUZIONE
Richiedere all'assistenza tecnica della Integra un numero di autorizzazione alla restituzione prima di rispedire il prodotto alla Integra (numero RGA). Il numero di
autorizzazione alla restituzione deve essere indicato in maniera ben visibile all'esterno della confezione e deve essere riportato su tutta la documentazione che
accompagna la restituzione. Tutti i prodotti restituiti devono essere decontaminati e puliti e devono essere imballati in maniera sicura utilizzando materiali di protezione.
Tenere a disposizione il numero della fattura originale o il numero dell'ordine di acquisto per semplificare la procedura di verifica delle informazioni sulla garanzia.

GARANZIA LIMITATA

A. La presente GARANZIA LIMITATA assicura al cliente che acquista un prodotto della Integra (di seguito definito il “Prodotto”) che in caso di malfunzionamento del
Prodotto rispetto alle specifiche tecniche pubblicate dalla Integra durante il periodo di validita della presente GARANZIA LIMITATA (un anno dalla data di spedizione di
un nuovo prodotto), la Integra provvedera a sostituire, riparare od emettere una nota di accredito (adattata in modo da rispecchiare I'eta del Prodotto) per il Prodotto od
un suo componente. La presente GARANZIA LIMITATA & unicamente a favore dell’acquirente che acquista il Prodotto direttamente dalla Integra o da una sua affiliata o
da un suo distributore o rappresentante autorizzato.

B. La presente GARANZIA LIMITATA ¢ soggetta alle condizioni seguenti:

(1) Il Prodotto deve essere utilizzato entro il/prima del “termine minimo di conservazione” o la “data di scadenza”, ove applicabile.

(2) I Prodotto deve essere utilizzato in conformita alla relativa etichettatura e non pud essere modificato o soggetto ad uso improprio, abuso, incidente o ad una
manipolazione inappropriata.

(3) La Integra deve essere informata per iscritto entro trenta (30) giorni dal momento dell'individuazione del difetto.

(4) Il Prodotto deve essere restituito alla Integra entro trenta (30) giorni dal momento del ricevimento della notifica da parte della Integra, come specificato al precedente
punto (3).

(5) Contestualmente all'esame del Prodotto, la Integra stessa determina quanto segue: (i) il Prodotto non & stato riparato o modificato ad opera di terzi che non siano la
Integra od un suo rappresentante autorizzato, (ii) il Prodotto non & stato posto in funzione in condizioni diverse dal suo normale utilizzo e (iii) sul Prodotto sono stati
eseguiti i controlli e le manutenzioni periodiche prescritte.

C. La PRESENTE GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificato. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA ANNULLA E SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA
GARANZIA, SIA ESPLICITA CHE IMPLICITA, LEGALE O DI ALTRO TIPO, INCLUSA QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA OD IDONEITA A
UNO SCOPO PARTICOLARE. In nessun caso la Integra potra essere ritenuta responsabile per qualsivoglia danno emergente, incidentale, auspicato o simile derivante
da un difetto, guasto o malfunzionamento del Prodotto, indipendentemente che una rivendicazione di danni di questo tipo sia basata su garanzia, contratto, negligenza
od altro.

D. Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme inderogabili della legislazione
vigente. Gli utenti potranno avvantaggiarsi dei diritti statutari della garanzia ai sensi della legislazione che disciplina la vendita di beni di consumo. Ove qualsivoglia parte
o clausola della presente GARANZIA LIMITATA venga giudicata da un tribunale di giurisdizione competente illecita, inapplicabile o in conflitto con il diritto applicabile, la
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parte restante della presente GARANZIA LIMITATA restera pienamente valida e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati e applicati come se la presente
GARANZIA LIMITATA non contenesse quella parte o clausola ritenuta non valida.

DE Deutsch / Produktinformationen und Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG DER INSTRUMENTE
Manuelle chirurgische Instrumente sind zur Durchfiihrung einer spezifischen Funktion wie z. B. Schaben, Schneiden, Greifen, Halten, Entfernen oder Manipulieren von
Gewebe oder Strukturen im Rahmen allgemeiner oder spezialisierter chirurgischer Eingriffe bestimmt.

Absaugvorrichtungen dienen zum Aspirieren, Entfernen bzw. Entnehmen von Fllssigkeiten aus dem Operationsfeld. Klemmen sind zum Festklemmen von Gewebe
oder Strukturen bestimmt und kommen bei chirurgischen Eingriffen vielféltiger Art einschlieBlich allgemeiner oder spezialisierter Chirurgie zum Einsatz. Laryngoskope
und deren Zubehor dienen zum Untersuchen und Visualisieren von Rachenstrukturen wie z. B. dem Larynx, Pharynx und Osophagus im Rahmen chirurgischer Eingriffe.
Tabletts dienen zum Transportieren, Trennen und Lagern von Instrumenten.

MATERIALIEN
Die Instrumente kénnen aus jedem der folgenden biologisch vertraglichen Materialien bestehen: Glas, Keramik, Titannitrid, Edelstahl, Wolfram, Duroplast-Polymere
(auch Silikon), thermoplastische Polymere, Sterlingsilber oder verchromtes Messing.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK
Manuelle chirurgische Instrumente sind zur Durchfiihrung einer spezifischen Funktion wie z. B. Schaben, Schneiden, Greifen, Halten, Entfernen oder Manipulieren von
Gewebe oder Strukturen im Rahmen allgemeiner oder spezialisierter Eingriffe bestimmt.

Zur Verwendung durch einen Chirurgen bzw. nach dessen Anweisungen. Die Instrumente sollten jeweils nur fir den vorgesehenen Zweck verwendet werden. Der
Chirurg ist fur die korrekte chirurgische Technik bei der Verwendung der Instrumente verantwortlich. Vor der Anwendung einer fir ihn neuen Operationstechnik sollte der
Chirurg préklinisch eine entsprechende Fortbildung in Anspruch nehmen, insbesondere vor Eingriffen in insufflierten Kérperhéhlen.

INDIKATIONEN
Manuelle chirurgische Instrumente sind zur Verwendung bei allgemeinen oder spezialisierten Eingriffen vielfaltiger Art bestimmt. Die Instrumente sind zum Schaben,
Schneiden, Greifen, Halten, Entfernen oder Manipulieren von Gewebe oder Strukturen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

SICHERHEIT
= Vor jedem Gebrauch die AuBenflache der in den Patienten einzufiihrenden Teile inspizieren, um zu prifen, dass keine rauen Flachen, keine scharfen Kanten oder
unerwiinschte Vorspriinge vorhanden sind, die eine Sicherheitsgefédhrdung darstellen kénnen.

WARNHINWEISE

= Instrumente dieser Art immer nur fUr den jeweils vorgesehenen Verwendungszweck einsetzen.

= Durch Biegen, Zerlegen, UbermaBige Kraftanwendung, Bruch oder Versagen des Instruments kénnen Patient und Arzt Verletzungen erleiden.

Beim Hantieren mit kontaminierten Instrumenten geeignete Schutzkleidung tragen.

Das Instrument bei Nichtverwendung nicht auf dem Patienten ablegen.

Keine Modifizierungen am Instrument vornehmen

Zur Sicherstellung der einwandfreien Funktion zerlegbarer oder mit Zubehor versehener Gerate vor Gebrauch die Funktionstiichtigkeit sowohl der Baugruppe als
Ganzes als auch ihrer einzelnen Elemente verifizieren.

= Bei fragwiirdigem Zustand des Zahnschutzes die Mundsperre vor dem nachsten Eingriff austauschen.

= Wenn der Verdacht besteht, dass das Instrument mit den Erregern der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) in Kontakt gekommen ist, muss es entsorgt werden. Integra
Instrumente sind nicht dafiir validiert, den fiir die Beseitigung von Prionen empfohlenen chemischen und thermischen Methoden standzuhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

= Keine scheuernden Reinigungsprodukte wie z. B. harte Blrsten u. dgl. verwenden.

= Bei der Handhabung und Reinigung von Instrumenten mit Spitzen oder scharfen Kanten ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen.
= Mit empfindlichen Instrumenten immer mit &uBerster Vorsicht hantieren, um eine Beschadigung zu vermeiden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Keine bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

= Wiederverwendbare Instrumente missen vor der ersten Verwendung und vor jeder weiteren Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

= Es liegt in der Verantwortung des Chirurgenteams, die fiir den jeweiligen Einsatz geeigneten Instrumente auszuwahlen.

= Die Instrumente vorsichtig in Trokarkanilen einflihren und wieder herausziehen. Bei Instrumenten mit Klemmbacken diese vor dem Einflihren in die Trokarkan(le
schlieBen.

= Bei Instrumenten mit eingebauter Saugfunktion wird zum Entfernen und/oder Beseitigen von Gewebeverstopfungen ein Mandrin empfohlen.

= |In Kombination mit faseroptischen Instrumenten darf nur eine Lichtquelle geman IEC 60601 verwendet werden.

= Den Zustand der Instrumente vor und nach jeder Verwendung prifen. Unvollsténdige oder schlecht funktionierende Instrumente auBBer Gebrauch nehmen.

ANLEITUNG ZUR AUFBEREITUNG wiederverwendbarer Instrumente (GEMASS 1SO17664)

Die Trockenzeiten fur Integra-Instrumentenschalen und deren Zubehér kénnten die sonst tblichen Zeitrdume der Vorvakuum-Sterilisierung im Gesundheitsbereich
Uberschreiten. Die momentan empfohlenen Trockenzeiten reichen von den Ublichen 15 Minuten bis hin zu 40 Minuten. Dies ist besonders fir polymerbasierte
(Kunststoff-) Instrumentenschalen von Bedeutung. Der Anwender sollte in der Lage sein, die Trockenzeit angemessen z.B. durch Sichtkontrolle zu verifizieren.

Warnhinweise und | Beider Wiederaufbereitung dieser Instrumente entmineralisiertes Wasser und ein neutrales Reinigungsmittel verwenden. Nicht in Glutaraldehyd,

Vorsichts-maBnahmen Chlor oder Ammoniumldésungen einlegen und keine trockene HeiBluft-Sterilisation durchfiihren, da dies die Oberflichen des Instruments
beschadigen kann.

ANWEISUNGEN

1) Inbetriebnahme eines Dieses Produkt wird unsteril geliefert und muss vor der erstmaligen Verwendung und vor jeder weiteren Verwendung gereinigt und sterilisiert

neuen Instruments werden. Die wahrend des Versands verwendeten Schutz-/Silikonkappen miissen vor dem Reinigen und Sterilisieren entfernt werden.

2) MaBnahmen am Es wird empfohlen, die Instrumente méglichst bald nach der Verwendung wiederaufzubereiten. Instrument sofort nach Gebrauch mit destilliertem

Gebrauchsort oder entmineralisiertem Wasser abspilen. Die Instrumente nach dem Gebrauch und vor dem Dekontaminieren, Reinigen und Sterilisieren feucht
halten (beispielsweise mit einem feuchten Tuch abdecken oder mit Leitungswasser sattigen — keine Kochsalzlésung verwenden), um eine
ausreichende Reinigungswirkung zu erzielen. Instrumente mit Reinigungsanschlissen oder Absaugleitungen sollten zunéchst mit einem pH-
neutralen Enzymreinigungsmittel durchgespiilt und daraufhin mit Leitungswasser gespllt werden.

3) MaBnahmen vor dem Modular aufgebaute Instrumente vollkommen zerlegen, um eine wirksame Reinigung zu ermdglichen. Einen gegebenenfalls Uber dem

Reinigen Reinigungsanschluss angebrachten Verschluss entfernen. Bei Instrumenten mit Lumina bzw. Reinigungsanschliissen die Reinigungslésung tiber
eine Spulspritze in das Instrument injizieren. Bei der Reinigung von Absaugleitungen mit Offnungen zur Regulierung der Saugwirkung einen
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Finger der behandschuhten Hand auf die Regulierdffnung legen, um die Leitung durchzuspilen. Instrumente mit Gelenken vor dem Einlegen in
die Reinigungslésung 6ffnen. Die Instrumente so einlegen, dass sie einander nicht beriihren.

Hinweis: Die Instrumente missen zwischen Dekontamination und Reinigung unter flieBendem Wasser abgespilt werden, um mdgliche
Reaktionen zwischen den beiden Ldsungen zu verhindern.

4) Reinigen, Desinfizieren
und Trocknen

Reinigung: Manuell: Mindestens 2 Minuten lang in lauwarmem (unter 43 °C), mildem (pH 7,0-8,5) enzymatischem Reinigungsmittel mit
entionisiertem Wasser einlegen. Bei Instrumenten mit Lumina bzw. Reinigungsanschliissen die Reinigungslésung Uber eine Spllspritze in das
Instrument injizieren und mindestens zwei Minuten lang einwirken lassen. Die in Reinigungslésung eingelegten Instrumente mit einer weichen
Instrumentenblirste von organischem Material sdubern. Mit entionisiertem Wasser abspullen und anschlieBend per Ultraschall 10 Minuten lang in
einer lauwarmem, milden Lésung aus Reinigungsmittel und entionisiertem Wasser (unter 43 °C, pH 7,0-8,5) reinigen. Mit entionisiertem Wasser
grindlich absplilen, dabei mit einer Spritze die Reinigungsldsung grindlich aus Lumina und Reinigungsanschlissen spilen. Auf diese Weise
reinigen, bis keine Schmutzreste an dem Instrument mehr sichtbar sind. Mit Druckluft trocknen oder mit einem fusselfreien Tuch trocken wischen.
Die Instrumente auf Flecken oder Verschlei3 Gberprifen und gegebenenfalls auBer Gebrauch nehmen.

Hinweis: Bei Verwendung einer Ultraschallreinigungsanlage oder Spriihwaschmaschine den Empfehlungen des Herstellers folgen, speziell im
Hinblick auf Instrumente mit Gelenken und die Positionierung der Instrumente.

Hinweis: Unter Umstdnden missen zuséatzliche Reinigungsverfahren angewandt
Wasserstoffperoxidlésung.

werden, z. B. vorheriges Einlegen in 3%ige

Reinigung: Automatisch: Alle Schalen sollten vor der Platzierung in einem automatischen Reinigungsgeréat griindlich mit Leitungswasser
gespllt werden. Entfernen Sie Instrumente und Zubehdr aus den Instrumentenschalen, bevor Sie sie in die Reinigungskdrbe legen. Richten Sie
die Gerate gemaf den Herstellerempfehlungen des Reinigungs-/Desinfektionsgeréats aus. Alkalisches oder pH-neutrales Reinigungsmittel geman
den Empfehlungen des Herstellers des automatischen Reinigungs-/Desinfektionsgeréts bzw. Reinigungsmittels verwenden- Diese Produkte
wurden fiir die wirksame Reinigung in einem Zyklus eines automatischen Reinigungs-/Desinfektionsgeréats validiert, der Folgendes umfasst:

Phase Umwélzzeit Wasser- temperatur Art des Reinigungsmittels
Vorwasche 1 3 Minuten Kaltes Leitungswasser -

Enzym- wésche 5 Minuten HeiBes Leitungswasser pH-neutrales Enzymreinigungsmittel
Waésche 1 5 Minuten 66 °C (Sollwert) pH-neutrales Enzymreinigungsmittel
Spilung 1 3 Minuten HeiBes Leitungswasser -

Die Instrumente grindlich auf etwaige Schmutzreste untersuchen.

Ein steifer MIS-Instrumententrager (minimalinvasive Chirurgie) sollte zur Reinigung von steifen Instrumenten fir die minimalinvasive Chirurgie
und Instrumenten mit Lumina verwendet werden, um die Reinigungseffizienz zu maximieren. Absaug- und Spulanschlisse sollten mit dem MIS-
Instrumententrdger verbunden werden, um in den schwer zuganglichen Bereichen der Instrumente einen konstanten L&sungsstrom
sicherzustellen.

5) Wartung, Prifung und
Test

Das Instrument auf Sauberkeit und Funktionstlichtigkeit Uberprifen. Bei hartndckiger Verschmutzung erneut reinigen und beschadigte
Instrumente auBer Gebrauch nehmen. Die Bauteile auf Beschadigungen Uberprifen. Wird eine Beschadigung festgestellt, darf das Instrument
bis zur Reparatur nicht verwendet werden. Instrumente mit beweglichen Teilen nach dem Reinigen leicht schmieren. Ein flr sterilisierbare
Instrumente geeignetes Schmiermittel wie z. B. wasserldsliche Instrumentenmilch verwenden. Die Verwendung eines Silikonsprays ist nicht
zuldssig.

6) Verpackung

Gewohnliche Sterilisierverpackung ist ausreichend. In den USA sind chirurgische Umhillungen mit FDA-Zulassung erforderlich. Bei Sets: Die
Instrumente kdnnen auf gesonderten Instrumentenablagen oder auf Sterilisationsablagen platziert werden. Darauf achten, dass die
Schneidkanten geschitzt werden. Die Ablagen auf geeignete Weise einwickeln.

7) Sterilisation
(Temperaturen und Zeiten
sind Mindestangaben.)

Die nachstehenden Sterilisationsparameter gelten fir vollstandig zerlegte Gerate (sofern dies mdglich ist). Wéhrend der Sterilisation keine
Instrumente aus unterschiedlichen Metallen mischen, um eine elektrolytbedingte Oxidation zu vermeiden. Instrumente mit Arretierungen und
Verzahnungen am ersten Zahn arretieren. Die Instrumente in Sterilisationsbehéaltern mit Perforationen an der Ober- und Unterseite und auf

Tragern, wie sie in der Mikrochirurgie Ublich sind, ablegen. Das jeweils geeignete Sterilisationsprogramm ist der folgenden Tabelle zu
entnehmen. Alle Dampfsterilisationsprogramme wurden mit Umhdllung validiert, kénnen jedoch wahlweise mit oder ohne Umhdillung verwendet
werden. Die hier beschriebenen Geréte wurden nur auf Dampfsterilisationsverfahren validiert.

Nur Instrumente Nur Instrumente oder Instrumente in Instrumentenschalen
Zyklus Gravitationsverfahren Gravitationsverfahren Pra-Vakuum Pra-Vakuum (FR/WHO) | Pra-Vakuum (GB)
Temperatur 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Uhrzeit 30 Minuten 10 Minuten 4 Minuten 18 Minuten 3 Minuten
Trocknen:

Nur Instrumente sowie Instrumentensiebe aus Aluminium/Edelstahl: 15 bis 30 Minuten mit nachfolgender Inspektion auf Trockenheit.
Instrumentensiebe auf Polymerbasis (Kunststoff): Mindest-Trockenzeit 40 Minuten mit nachfolgender Inspektion auf Trockenheit.

8) Aufbewahrung Instrumente in sauberer, trockener Umgebung aufbewahren.

9) Entsorgung Bei der Entsorgung der Instrumente sind die vor Ort geltenden Vorschriften zu befolgen.
Die vorstehend genannten Anweisungen wurden vom Hersteller fir die Aufbereitung des Produkts zur Wiederverwendung als GEEIGNET befunden. Sie gelten jedoch
nicht fur zum einmaligen Gebrauch vorgesehene Gerate oder Zubehdrelemente; diese miissen nach Gebrauch unter Einhaltung der einschldgigen Vorschriften entsorgt
werden. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass die Aufbereitung unter Verwendung validierter Geratschaften erfolgt und zum gewlinschten
Ergebnis fuhrt. Dies erfordert normalerweise eine Validierung und routinemaBige Uberwachung des Prozesses. Flr bestimmte Zubehdrteile gelten besondere
Anweisungen flir den Zusammenbau. In solchen Fallen die dem Instrument und dem Zubehdrteil beiliegende Zusatzanleitung fir den Zusammenbau beachten. Die
Durchfiihrung samtlicher Validierungen erfolgte nach der Norm AAMI TIR12, ,Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care
facilities: A guide for medical device manufacturers” (= Konstruktion, Prifung und Beschriftung wiederverwendbarer Medizinprodukte in Gesundheitseinrichtungen: Ein
Leitfaden fir die Hersteller von Medizinprodukten).

RUCKSENDUNGEN

Wenden Sie sich an den Integra Kundendienst, um eine Riicksende-Autorisierungsnummer (RGA-Nr.) zu erhalten, bevor Sie das Produkt an Integra senden. Die RGA-
Nummer muss deutlich sichtbar auf der AuBenseite der Verpackung sowie auf allen Begleitdokumenten angegeben sein, die Sie der Sendung beilegen. Zur
Ricksendung bestimmte Produkte miissen vorher dekontaminiert, gereinigt und in einer Schutzhlille sicher verpackt werden. Halten Sie dabei bitte die Rechnungs- oder
die Auftragsnummer bereit, damit Integra die Garantiebedingungen fiir das Produkt Uberprifen kann.

GARANTIEERKLARUNG

A. Diese GARANTIE gibt dem Kunden beim Kauf eines Integra Produkts die Zusicherung, dass im Falle des Nichtfunktionierens des Produkts gemafB den von Integra
verodffentlichten Angaben wéahrend der Giltigkeit dieser GARANTIE (ein Jahr ab Versanddatum), Integra das Produkt oder einen Teil davon entweder ersetzen,
reparieren oder eine dem Alter des Produkts angemessene Gutschrift ausstellen wird.

Diese GARANTIE gilt nur fir Kaufer, die das Produkt direkt von Integra, Gber Filialen, Gber den autorisierten Vertrieb oder durch einen autorisierten Vertreter erworben
haben.

B. Ein Garantieanspruch liegt nur vor, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

(1) Das Produkt muss an oder vor seinem Verfallsdatum benutzt werden — falls anwendbar.

(2) Das Produkt muss gemaB der Angaben auf dem Etikett benutzt werden und darf weder verandert noch falscher oder missbrauchlicher Behandlung sowie
Betriebsstérungen und unsachgeméaner Anwendung ausgesetzt werden.

(3) Integra muss innerhalb von dreiB3ig (30) Tagen nach Feststellung eines Defekts schriftlich Uber diesen informiert werden.

(4) Das Produkt muss innerhalb von drei3ig (30) Tagen, nachdem Integra geman (3) von der Rucksendung unterrichtet wurde, an Integra zurlickgesandt werden.

(5) Nach Untersuchung des Produkts durch Integra hat Integra festgestellt, dass: (i) das Produkt nicht durch andere als Integra oder autorisierte Vertreter repariert oder
verandert wurde, (ii) das Produkt nur unter normalen Bedingungen betrieben wurde und (iii) dass Pflege und Wartung des Produkts wie vorgeschrieben regelméaBig
durchgeflihrt wurden. .

C. Diese GARANTIE ist auf ihre ausdriicklichen Bedingungen beschréankt. DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN ZUSICHERUNGEN, OB GESETZLICH FESTGELEGT ODER NICHT, EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN
ZUSICHERUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESONDEREN ZWECK. Auf keinen Fall kann Integra fir Neben- oder
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Folgeschéden, zukiinftige oder ahnliche Schaden haftbar gemacht werden, die durch einen Fehler, durch Ausfall oder durch eine Fehlfunktion des Produkts entstehen,
egal ob ein solcher Schadensanspruch auf Gewahrleistung, Vertrag, Fahrlassigkeit oder einer anderen Grundlage basiert.

D. Die hier aufgeflihrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Benutzer
kdénnen von gesetzlich festgelegten Gewahrleistungsrechten geman der Gesetzgebung zur Regelung des Verkaufs von Konsumgutern profitieren. Sollte ein Teil oder
eine Bestimmung dieser GARANTIE durch eine zusténdige Gerichtsbarkeit als rechtswidrig, nicht durchsetzbar oder im Konflikt zu geltendem Recht stehend angesehen
werden, bleibt die Gltigkeit des verbleibenden Teils der GARANTIE davon unberiihrt und alle Rechte und Verpflichtungen missen so ausgelegt und angewendet
werden, als ob diese GARANTIE den als unglltig angesehenen Teil oder die als ungiiltig angesehene Bedingung nicht enthielte.

ES Espafiol / Instrucciones e informacion sobre el producto

DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS
Los instrumentos quirdrgicos manuales estan disefiados para realizar una funcién especifica, como raspar, cortar, sujetar, mantener, retirar o manipular tejidos o
estructuras durante intervenciones quirdrgicas generales o especializadas.

Los dispositivos de aspiracién se utilizan para aspirar, extraer o muestrear liquidos del campo quirtrgico. Las pinzas estan disefiadas para pinzar tejidos o estructuras y
se utilizan en una amplia variedad de intervenciones quirGrgicas, lo que incluye procedimientos quirlrgicos generales o especializadas. Los laringoscopios y sus
accesorios se utilizan para examinar y visualizar estructuras de la garganta, tales como la laringe, la faringe y el eséfago, durante intervenciones quirdrgicas. Las
bandejas se utilizan para transportar, separar y almacenar instrumentos.

MATERIALES
El instrumental se fabrica con uno de los siguientes materiales biocompatibles: vidrio, cerdmica, nitruro de titanio, acero inoxidable, tungsteno, polimeros termoestables
(incluyendo la silicona), polimeros termoplésticos, plata de ley o latén cromado.

UTILIZACION PREVISTA
Los instrumentos quirdrgicos manuales estan disefiados para realizar una funcién especifica, como raspar, cortar, sujetar, mantener, retirar o manipular tejidos o
estructuras durante intervenciones generales o especializadas.

Para que los utilice un cirujano o bajo su direccién. Los instrumentos solo deberan utilizarse para la finalidad para la que se han disefiado. El cirujano sera responsable
de decidir la técnica quirdrgica adecuada para el uso de los instrumentos. Antes de intentar nuevos procedimientos quirirgicos, en especial los que se realizan en
cavidades insufladas, los facultativos deben recibir formacién preclinica relevante.

INDICACIONES DE USO
Los instrumentos quirdrgicos manuales estan disefiados para utilizarse en una amplia variedad de intervenciones generales o especializadas. Los instrumentos estan
indicados para raspar, cortar, sujetar, mantener, retirar o manipular tejidos o estructuras.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

SEGURIDAD
= Antes de cada uso, compruebe la superficie exterior de las piezas introducidas en el paciente para comprobar que no haya ninguna superficie rugosa, ningin borde
afilado ni ninguna protuberancia indeseada que puedan suponer un peligro.

ADVERTENCIAS

No utilice estos instrumentos para fines distintos de los previstos.

No doble, desmonte ni fuerce el instrumental, ya que podria producirse su rotura o fallo, con la consiguiente posibilidad de lesiones para el paciente o el usuario.
Utilice un equipo de proteccién personal apropiado al manipular instrumentos contaminados.

No coloque el instrumento sobre el paciente cuando no esté en uso.

No intente alterar el instrumento.

Para asegurar el correcto funcionamiento de los dispositivos desmontables o con accesorios, compruebe el montaje y la funcionalidad de todos los elementos del
dispositivo antes de su uso.

= Para los separadores bucales, que incluyen protectores dentales, inspeccione los protectores en busca de signos de desgaste.

= Deseche el instrumento si se sospecha una exposicién a la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ); los instrumentos Integra no se han validado en cuanto a su
resistencia a la exposiciéon quimica y térmica recomendada para erradicar los priones.

MEDIDAS PREVENTIVAS

= No utilice productos de limpieza abrasivos, como cepillos rigidos, etc.

= Tenga especial cuidado durante el manejo y la limpieza de instrumentos con puntas o bordes afilados.
= Los instrumentos delicados deben manipularse con sumo cuidado para evitar dafarlos.

REACCIONES ADVERSAS
No se conocen.

INSTRUCCIONES DE USO

= Los instrumentos reutilizables deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso y de cada nuevo uso.

= Es responsabilidad del equipo quirirgico seleccionar los instrumentos apropiados para cada uso.

Inserte con cuidado los instrumentos en los trocares y extraigalos con igual cuidado. Cierre las mordazas de los instrumentos al pasar por los trocares.

En el caso de los instrumentos con aspiracién, se recomienda utilizar un estilete para limpiar o extraer el tejido atascado.

En el caso de los instrumentos que incorporen fibra éptica, solamente debera utilizarse una fuente de luz que cumpla la norma CEI 60601.

Compruebe el estado de los instrumentos antes y después de cada caso. Retire del servicio los instrumentos que estén incompletos o que no funcionen
correctamente.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO para instrumentos reutilizables (CONFORME A LA NORMA ISO 17664)
Al aplicar tiempos de secado a las bandejas de instrumentos y sus accesorios de Integra, pueden ser necesarios tiempos de secado fuera de los parametros de
prevacio sanitario estandar. Los tiempos de secado que se recomiendan en la actualidad oscilan entre un tiempo estandar 15 minutos hasta un tiempo ampliado de 40
minutos. Esto es especialmente importante en el caso de bandejas de instrumentos basadas en polimero (plastico). El usuario debe disponer de los medios adecuados
ara verificar el tiempo de secado, como la inspeccién visual.
Advertencias y medidas preventivas Para prevenir la aparicion de manchas, utilice agua destilada o desmineralizada y un detergente neutro para reprocesar el
instrumental. No sumerja el instrumental en soluciones frias de glutaraldehido, cloruro o amonio ni lo esterilice con calor seco, ya que
esto podria dafar su acabado.

INSTRUCCIONES
1) Poner en funcionamiento un nuevo | Este producto se entrega sin esterilizar, por lo que debe limpiarse y esterilizarse antes del primer uso, asi como en usos posteriores.
instrumento Deben retirarse los capuchones de proteccién/ silicona utilizados durante el transporte antes de llevar a cabo los procedimientos de

limpieza y esterilizacion.
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2) Preparacion Se recomienda reprocesar el instrumental tan pronto como sea posible después de su utilizacién. Enjuague el instrumental en agua
en el momento destilada o desmineralizada inmediatamente después de su utilizacién. Mantenga el instrumental himedo (por ejemplo, cibralo con
del uso un pafio himedo o satlrelo con agua corriente; no utilice solucién salina) después del uso y antes de la descontaminacion, limpieza
y esterilizacion para garantizar que se realice una limpieza adecuada. Los instrumentos con puertos de limpieza y/o tubos de succion
deberan lavarse con un detergente enzimético de pH neutro, seguido de un enjuague con agua corriente.
3) Preparacion antes de la limpieza Desensamble el instrumental desmontable en su totalidad para que la limpieza sea eficaz. Retire cualquier capuchdn que cubra el
puerto de limpieza, si fuera pertinente. Para instrumental con limenes o dotado de puertos de limpieza, inyecte solucién de limpieza
en su interior con una jeringa de irrigacion. Cuando limpie los tubos de aspiracién con agujeros para controlar la aspiracién, coloque
un dedo protegido con un guante sobre el agujero de control para enjuagar a través del tubo. Abra los instrumentos articulados antes
de colocarlos en la solucién de remojo. Coloque los instrumentos de forma que no estén en contacto unos con otros.
Nota: es esencial lavar con agua corriente entre la descontaminacion y la limpieza para evitar riesgos de reacciéon entre las dos
soluciones.
4) Limpieza, desinfeccion y secado Limpieza Manual: Sumerja el instrumental en una solucién tibia (menos de 43 °C) de detergente enzimatico suave (pH 7,0 — 8,5) y
agua desionizada durante al menos 2 minutos. Para instrumental con Ilimenes o dotado de puertos de limpieza, inyecte solucién de
limpieza en su interior con una jeringa de irrigacion y déjela actuar durante al menos 2 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas
para cepillar el instrumental mientras se encuentra sumergido en la solucién de limpieza para eliminar la materia orgénica. Aclare con
agua desionizada y, a continuacion, limpie ultrasénicamente con un detergente moderadamente templado (menos de 43 °C) y suave
(pH 7,0 — 8,5) y agua desionizada durante 10 minutos. Aclare exhaustivamente con agua desionizada, utilizando una jeringa para
eliminar por completo la solucién de limpieza de los limenes y los puertos de limpieza. Limpie de este modo hasta que no queden
restos de suciedad visibles en el instrumento. Seque con aire comprimido o con un pafio que no desprenda pelusa. Examine el
instrumental para detectar manchas o signos de deterioro, y deseche segln sea necesario.
Nota: si utiliza un limpiador por ultrasonidos o un equipo de lavado de chorro, siga las recomendaciones del fabricante, en concreto
las relativas al instrumental articulado y la colocacién de los mismos.
Nota: puede estar justificado utilizar métodos adicionales de limpieza, incluida la sumersién previa en perdxido de hidrégeno al 3%.
Limpieza Automatica: Todas las bandejas deben enjuagarse bien con agua corriente antes de su colocacion en el equipo de lavado
automatico. Retire el instrumental y el equipo de las bandejas antes de colocarlas en los contenedores del equipo de lavado. Oriente
los dispositivos conforme a las recomendaciones del fabricante del equipo de lavado/ desinfeccion. Utilice un detergente de pH
alcalino o neutro recomendado por el fabricante del equipo de lavado/desinfeccién o del detergente. Estos productos se han validado
ara una limpieza eficaz con un ciclo automatico del equipo de lavado/desinfeccién que consiste en lo siguiente:

Fase Tiempo de recirculacién Temperatura del agua Tipo de detergente

Pre-lavado 1 3 minutos agua corriente fria N/A

Lavado enzimatico 5 minutos agua corriente caliente detergente enzimatico con pH neutro
Lavado 1 5 minutos 66 °C punto de ajuste detergente con pH neutro

Aclarado 1 3 minutos agua corriente caliente N/A

Examine minuciosamente si queda algun resto de suciedad en los instrumentos.

Para la limpieza de instrumentos rigidos de CMI (cirugia minimamente invasiva) e instrumentos con limenes debe utilizarse un
soporte de CMI rigido con el fin de maximizar la eficacia de la limpieza. Los puertos de succién y lavado deberian conectarse al
soporte de CMI para permitir un flujo constante de solucién por las zonas de los instrumentos con dificil acceso.

5) Mantenimiento, inspeccion Compruebe que el instrumental esté limpio y funcione correctamente. Limpie de nuevo si existen restos y no utilice el instrumental si
y verificacion esta dafado. Inspeccione los componentes para comprobar que no estén dafiados. Si advierte dafios, no utilice el instrumental hasta
que sea reparado. Tras la limpieza, lubrique levemente las piezas moviles del instrumental. Utilice un lubricante vélido para
instrumental esterilizable, como lubricante vegetal hidrosoluble para instrumental. No utilice sprays de silicona.

6) Embalaje Puede usarse un envoltorio de esterilizacién convencional. En los Estados Unidos, se requiere un material de empaquetado
quirtrgico aprobado por la FDA. En conjunto: el instrumental puede colocarse en bandejas de instrumental especificas o en bandejas
de esterilizacion de uso general. Compruebe que los bordes cortantes estén protegidos. Envuelva las bandejas usando un método

apropiado.
7) Esterilizacion Los parametros de esterilizacién indicados a continuacién deben utilizarse para dispositivos que estén totalmente desmontados
(Las temperaturas y los tiempos son cuando exista esta posibilidad. Durante la esterilizacién, no mezcle los instrumentos de diferentes metales a fin de evitar la oxidacién
los valores minimos requeridos). electrolitica. Cierre el instrumental con pasadores y engranaje de cremallera en la primera muesca. Disponga el instrumental en

recipientes de esterilizacion perforados en las superficies superior e inferior, y en soportes como los empleados en microcirugia. Siga
el ciclo adecuado indicado en la tabla siguiente. Todos los ciclos de vapor se han validado con el instrumento envuelto, que se puede
esterilizar envuelto o sin envolver. Estos dispositivos solamente se han validado para métodos de esterilizacién al vapor.

Solo instrumentos Solo instrumentos o instrumentos en bandejas para instrumentos
Ciclo Gravedad Gravedad Prevacio Prevacio (FR/OMS) Prevacio (RU)
Temperatura 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Tiempo 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min

Secado:
Solo instrumentos y bandejas de instrumentos de aluminio/acero inoxidable: 15-30 minutos e inspeccién visual de secado.
Bandejas de instrumentos con base de polimero (plastico): Tiempo minimo de secado de 40 minutos e inspeccién visual de secado.

8) Almacenamiento Guarde los instrumentos en un lugar limpio y seco.

9) Eliminacién Los instrumentos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales aplicables.
Las instrucciones anteriormente indicadas han sido calificadas por el fabricante como VALIDAS para preparar el producto para su reutilizacién. No son aplicables a
dispositivos 0 accesorios de un solo uso, los cuales deben destruirse después de su uso de acuerdo con la normativa local aplicable. ContinGia siendo responsabilidad
de la persona encargada de este proceso asegurarse de que el reprocesamiento se realice con un equipo validado a fin de lograr el resultado deseado. Esto
normalmente requiere la validacién y el control sistematico del proceso. Algunos dispositivos requieren instrucciones de montaje especificas. En ese caso, consulte las
instrucciones de montaje proporcionadas con el dispositivo para ver indicaciones adicionales. Todas las validaciones se han realizado segun la norma AAMI TIR12
(Disefio, verificacion y etiquetado de dispositivos médicos reutilizables para el reprocesado en instalaciones sanitarias: Guia para los fabricantes de dispositivos
médicos).

DEVOLUCIONES

Péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de Integra para obtener el nimero de autorizacién de devolucién del producto (nimero RGA) antes de
devolver el producto a Integra. El nimero RGA debe indicarse claramente en el exterior del embalaje de devolucién e incluirse en la documentacion que se adjunta con
el envio para devolucién. Todos los productos devueltos deben descontaminarse, limpiarse y empaquetarse de forma segura en un envase de proteccion. Tenga a
mano el numero de factura o de pedido de compra original para facilitar la verificacion de la informacion de la garantia.

GARANTIA LIMITADA

A. Esta GARANTIA LIMITADA asegura al cliente que compre un Producto de Integra (en adelante, “el Producto”) que, en caso de que el Producto no funcione segun
las especificaciones publicadas por Integra durante el plazo de esta GARANTIA LIMITADA (un afio desde la fecha de envio para Productos nuevos), Integra sustituira,
reparard o emitira un abono (ajustado segun la antigiedad del Producto) por él o por alguna de sus partes. Esta GARANTIA LIMITADA so6lo es valida para el
comprador que adquiera el Producto directamente a Integra, a su filial o a su distribuidor o representante autorizado.

B. Para hacer alguna reclamacion relacionada con esta GARANTIA LIMITADA deben cumplirse las siguientes condiciones:

(1) El Producto debe en o antes de la fecha “No utilizar después de” o “Utilizar antes de”, si procede.

(2) El Producto debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones que lo acompafian, y no puede alterarse ni someterse a usos incorrectos, abusos, accidentes o
manipulaciones inadecuadas.

(3) Cualquier defecto debera notificarse por escrito a Integra en los treinta (30) dias posteriores a su descubrimiento.

(4) El Producto debe devolverse a Integra en los treinta (30) dias posteriores a la recepcién por Integra de la notificacion especificada en el punto 3 anterior.

NT121 12/34 CAR0000362 Rev. B 2017/10 0685848-2



(5) Tras examinar el Producto, Integra deberéd determinar que: (i) el Producto no ha sido reparado ni alterado por personas ajenas a Integra o a su representante
autorizado, (ii) el Producto no ha sido empleado en condiciones diferentes a las del uso normal, y (iii) se han llevado a cabo el mantenimiento y las revisiones de
servicio técnico periodicos prescritos para el Producto. ’

C. Esta GARANTIA LIMITADA se limita a las condiciones especificadas expresamente en ella. ESTA GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, YA SEA ESTABLECIDA POR LEY O DE OTRA FORMA, LO QUE INCLUYE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE APTITUD
PARA LA COMERCIALIZACION O PARA ALGUN FIN PARTICULAR. En ningln caso Integra se hara responsable de dafos consecuentes, accidentales, anticipados o
similares provocados por defectos, averias o funcionamientos incorrectos del Producto si se presenta una reclamacién por dichos dafios basada en la garantia o en
contratos, negligencia u otros motivos.

D. Las exclusiones y limitaciones especificadas mas arriba no pretenden contravenir las disposiciones legales obligatorias vigentes, ni deben interpretarse en ese
sentido. Los usuarios pueden reclamar los derechos relacionados con las garantias establecidos por la normativa reguladora de la venta de articulos de consumo. Si
alguna parte o término de esta GARANTIA LIMITADA son declarados ilegales, inaplicables o contrarios a la legislacion vigente por algun tribunal competente, ello no
afectara a la validez del resto de la GARANTIA LIMITADA, y todos los derechos y obligaciones se interpretaran y aplicaran como si la presente GARANTIA LIMITADA
no contuviera la parte o el término considerados invalidos.

NL Nederlands / Productinformatie en instructies

BESCHRIJVING VAN DE INSTRUMENTEN
Handbediende chirurgische instrumenten zijn ontworpen voor het uitvoeren van een specifieke functie, zoals het schrapen, snijden, grijpen, vasthouden, verwijderen of
manipuleren van weefsel of structuren tijdens algemene of gespecialiseerde chirurgische procedures.

Zuiginstrumenten worden gebruikt voor het opzuigen, verwijderen of voor monstername van vioeistoffen uit het operatiegebied. Klemmen zijn ontworpen voor het
vastklemmen van weefsels of structuren en worden bij een grote verscheidenheid aan chirurgische procedures gebruikt, waaronder algemene of gespecialiseerde
chirurgie. Laryngoscopen en de accessoires daarvan worden gebruikt voor het onderzoeken en visualiseren van keelstructuren, zoals de larynx, de farynx en de
oesofagus tijdens chirurgische procedures. Trays worden gebruikt voor het transporteren, scheiden en opslaan van instrumenten.

MATERIALEN
De instrumenten worden vervaardigd uit een van de volgende biocompatibele materialen: glas, keramiek, titaniumnitride, roestvrij staal, wolfraam, thermisch gevormde
polymeren (waaronder siliconen), thermoplastische polymeren, zilverlegering of verchroomd messing.

TOEPASSING
Handbediende chirurgische instrumenten zijn ontworpen voor het uitvoeren van een specifieke functie, zoals het schrapen, snijden, grijpen, vasthouden, verwijderen of
manipuleren van weefsel of structuren tijdens algemene of gespecialiseerde procedures.

Dient te worden gebruikt door, of op aanwijzingen van, een chirurg. Instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor ze zijn ontworpen. Het is de
verantwoordelijkheid van de chirurg om te bepalen voor welke chirurgische techniek de instrumenten gebruikt worden. De artsen dienen relevante preklinische training
te volgen alvorens te proberen nieuwe chirurgische ingrepen uit te voeren, met name als het gaat om ingrepen in met gas/lucht gevulde lichaamsholtes.

GEBRUIKSINDICATIES
Handbediende chirurgische instrumenten zijn bestemd voor gebruik bij een grote verscheidenheid aan algemene of gespecialiseerde procedures. De instrumenten zijn
bestemd voor het schrapen, snijden, grijpen, vasthouden, verwijderen of manipuleren van weefsel of structuren.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

VEILIGHEID
= Controleer voér elk gebruik de buitenkant van de delen die in de patiént worden geplaatst om er zeker van te zijn dat er geen sprake is van een ruw oppervlak,
scherpe randen of ongewenste uitsteeksels die een veiligheidsrisico zouden kunnen vormen.

WAARSCHUWINGEN

= Gebruik deze instrumenten niet voor andere doeleinden dan waarvoor ze zijn bedoeld.

= Buig het instrument niet, haal het niet uit elkaar en gebruik geen overmatige kracht. Anders kan het instrument breken of defect raken, met mogelijk letsel van de
patiént of gebruiker als gevolg.

= Pas de juiste persoonlijke bescherming toe wanneer u besmette instrumenten hanteert.

= Plaats het instrument niet op de patiént als het instrument niet in gebruik is.

= Het instrument mag niet worden gemodificeerd.

= Voor een goede functionaliteit van de demonteerbare instrumenten en de instrumenten met accessoires dient het gehele instrument en de functionaliteit van alle
onderdelen van het instrument voor gebruik te worden gecontroleerd.

= Controleer mondbeugels, ook bijvoorbeeld gebitsbeschermers, op tekenen van slijtage. Als de conditie van de beschermers twijfelachtig is, vervangt u deze voor de
volgende procedure.

= Gooi het instrument weg na vermoede blootstelling aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD); voor Integra-instrumenten is niet vastgesteld of ze bestand zijn tegen
de chemische en thermische blootstelling die wordt aanbevolen voor het inactiveren van prionen..

VOORZORGSMAATREGELEN

= Gebruik geen schurende schoonmaakproducten, zoals harde borstels en dergelijke.

= Er moet zeer voorzichtig worden omgegaan met instrumenten met scherpe punten of randen.
= Kwetsbare instrumenten moeten zeer voorzichtig worden behandeld om schade te voorkomen.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Geen bekend.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

= Herbruikbare instrumenten moeten voor het eerste gebruik en voor elk hergebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

= Het is de verantwoordelijkheid van het chirurgische team om voor elk gebruik de juiste instrumenten te kiezen.

= Plaats de instrumenten voorzichtig in de trocarts en verwijder ze weer voorzichtig. Sluit de bek van de instrumenten als u ze door trocats heen voert.
= Voor instrumenten waarbij suctie plaats vindt, wordt een stilet aanbevolen voor het verhelpen van verstoppingen en/of de verwijdering van weefsel.
= Voor instrumenten met ingebouwde vezeloptica mag uitsluitend een lichtbron worden gebruikt die voldoet aan IEC 60601.
= Controleer voor en na elk gebruik de toestand van de instrumenten. Neem incomplete of slecht werkende instrumenten uit gebruik.

HERGEBRUIKINSTRUCTIES voor herbruikbare instrumenten (CONFORM ISO17664)

Bij het toepassen van droogtijden op instrumententrays en bijbehorende accessoires van Integra, kunnen andere droogtijden nodig zijn dan de standaardparameters
voor voorvacuim in de gezondheidszorg. De huidige aanbevolen droogtijden kunnen variéren van een standaardperiode van

15 minuten tot een langere periode van 40 minuten. Dit is vooral belangrijk voor instrumententrays van polymeer (plastic). De gebruiker dient voldoende mogelijkheden
te hebben om de droogtijd te controleren, zoals visuele inspectie.
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Waarschuwingen
Voorzorgsmaat-regelen

Voorkom vlekken door gedestilleerd of gedemineraliseerd water en een neutraal reinigingsmiddel te gebruiken. Koude onderdompeling in
oplossingen met glutaaraldehyde, chloor of ammonia, of sterilisatie door droge hitte wordt niet aanbevolen, omdat hierdoor de buitenkant
van de instrumenten kan worden aangetast.

INSTRUCTIES

1) Ingebruikneming van een
nieuw instrument

Dit product wordt niet-steriel geleverd en moet véoér het eerste gebruik en véor elk volgend gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
Verwijder de beschermingsdopjes / siliconen dopjes voordat u de reinigings- en sterilisatieprocedures start.

2) Voorbereiding vlak voor
gebruik

Het wordt aanbevolen om zo snel mogelijk na gebruik van instrumenten de hergebruikinstructies uit te voeren. Spoel instrumenten na
gebruik direct in gedestilleerd of gedemineraliseerd water. Houd de instrumenten vochtig na gebruik en véér ontsmetting, reiniging en
sterilisatie (bijvoorbeeld door ze af te dekken met een natte doek of nat te maken met kraanwater — gebruik geen zoutoplossing) om ervoor
te zorgen dat ze voldoende kunnen worden gereinigd. Instrumenten met reinigingspoorten en/of zuigbuizen dienen te worden gespoeld met
pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel en dienen vervolgens te worden afgespoeld met leidingwater.

3) Voorbereiding voor
reiniging

Haal modulair opgebouwde instrumenten volledig uit elkaar om ze effectief te kunnen reinigen. Verwijder indien van toepassing het dopje
dat de reinigingsopening afdekt. Als een instrument is voorzien van lumina of reinigingsopeningen, injecteert u met een irrigatiespuit
reinigingsoplossing in het instrument. Houd bij het reinigen van zuigslangen met gaten om de zuigkracht te regelen, een vinger (met
handschoen) op het betreffende gat en spoel de slang door. Maak scharnierende instrumenten open voordat u ze in de weekoplossing legt.
Plaats instrumenten zo dat ze elkaar niet raken.

Opmerking: Spoelen met stromend water tussen ontsmetting en reiniging is essentieel om het risico op een reactie tussen de twee
oplossingen te voorkomen.

4) Reiniging, ontsmetting
en drogen

Reiniging: handmatig: Week de instrumenten gedurende minimaal twee minuten in een lauwwarme oplossing (minder dan 43 °C) van een
mild enzymatisch reinigingsmiddel (pH 7,0 — 8,5) en gedeioniseerd water. Als een instrument is voorzien van lumina of reinigingsopeningen,
injecteert u met een irrigatiespuit reinigingsoplossing in het instrument. Dompel ten minste 2 minuten onder. Was de instrumenten met een
zachte instrumentenborstel terwijl ze in de reinigingsoplossing ondergedompeld blijven, om organisch materiaal te verwijderen. Spoel de
instrumenten met gedeioniseerd water en reinig ze vervolgens ten minste tien minuten ultrasoon in een lauwwarme oplossing (minder dan
43 °C) van een mild reinigingsmiddel (pH 7,0 — 8,5) en gedeioniseerd water. Spoel de instrumenten grondig met gedeioniseerd water en
gebruik een spuit om alle reinigingsoplossing uit de lumina en reinigingsopeningen te spoelen. Reinig op deze manier totdat er geen vuil op
het instrument meer zichtbaar is. Droog het instrument met perslucht of een schone, pluisvrije doek. Controleer de instrumenten op
vlekvorming of aantasting; gebruik ze zo nodig niet meer. Opmerking: Bij gebruik van een ultrasone reinigingsinstallatie of een
afwasmachine met sproeiers dient u de aanbevelingen van de fabrikant op te volgen, met name met betrekking tot scharnierende
instrumenten en de plaatsing van instrumenten.

Opmerking: Er kunnen aanvullende reinigingsmethoden worden aanbevolen, zoals voorweken in 3% waterstofperoxide.

Reiniging: automatisch: Alle trays dienen grondig te worden afgespoeld met leidingwater voordat u ze in de wasmachine plaatst. Haal
instrumenten en apparatuur uit de instrumententrays voordat u ze in af wasmachinemandjes plaatst. Houd u bij het plaatsen van de
instrumenten aan de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine/desinfector. Gebruik een basisch reinigingsmiddel of een middel
met neutrale pH dat wordt aanbevolen door de fabrikant van de wasmachine/desinfector of door de fabrikant van het reinigingsmiddel. Deze
roducten zijn gevalideerd voor effectieve reiniging middels een automatische afwasmachine-/desinfectorcyclus die uit het volgende bestaat:

Fase Her- circulatietijd Water- temperatuur Type reinigingsmiddel

Voorwas 1 3 minuten koud leidingwater N.v.t.

Enzymatische was 5 minuten warm leidingwater pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel
Was 1 5 minuten instelpunt 66 °C pH-neutraal reinigingsmiddel

Spoeling 1 3 minuten warm leidingwater N.v.t.

Controleer de instrumenten zorgvuldig op achtergebleven vuilresten.

Voor maximale reinigingsefficiéntie dient een stevig rek voor minimaal invasieve chirurgie (MIS) te worden gebruikt bij het reinigen van MIS-
instrumenten en instrumenten met lumina. Zuigpoorten en spoelpoorten dienen te worden aangesloten op het MIS-rek voor een
ononderbroken stroom van oplossing op moeilijk te bereiken gedeelten van de instrumenten.

5) Onderhoud, inspectie en
test

Controleer of het instrument schoon is en goed werkt. Reinig het opnieuw als er vuil aanwezig is en neem een beschadigd instrument uit
gebruik. Inspecteer onderdelen op schade. Repareer een beschadigd instrument voordat u het hergebruikt. Smeer instrumenten met
beweegbare onderdelen na reiniging lichtjes. Gebruik een smeermiddel dat bedoeld is voor steriliseerbare instrumenten, zoals een in water
oplosbare instrumentenmelk. Gebruik geen siliconenspray.

6) Verpakking

Een standaard sterilisatiedoek kan worden gebruikt. In de VS is een door de FDA goedgekeurde chirurgische doek verplicht. In setjes:
Instrumenten kunnen in daartoe bestemde cassettes of sterilisatiebakjes voor algemeen gebruik worden geplaatst. Zorg ervoor dat de
scherpe randen worden beschermd. Verpak de cassettes of bakjes op de daarvoor geschikte manier.

7) Sterilisatie

(Vermeld zijn de minimaal
vereiste temperaturen en
tijden.)

Onderstaande sterilisatieparameters dienen te worden gebruikt voor instrumenten die voor zover mogelijk volledig uit elkaar zijn gehaald.
Steriliseer nooit gelijktijdig instrumenten van verschillende metalen, om elektrolytoxidatie te voorkomen. Sluit instrumenten met pallen en
beugels op de eerste uitsparing. Rangschik de instrumenten in sterilisatiecontainers met perforaties in boven- en onderkant en op steunen
zoals in microchirurgie worden gebruikt. Voer de juiste cyclus uit volgens de onderstaande tabel. Alle stoomcycli zijn gevalideerd in de

verpakte configuratie en kunnen zowel verpakt als niet-verpakt worden uitgevoerd. Deze instrumenten zijn uitsluitend gevalideerd voor
stoomsterilisatiemethoden.

Alleen instrumenten Alleen instrumenten of instrumenten in instrumentenschalen
Cyclus Zwaarte-kracht Zwaarte-kracht Prevacuiim Prevacuim (FR/WHO) Prevacuim (V.K.)
Temperatuur 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Tijd 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Drogen:
Losse instrumenten en aluminium/roestvrijstalen instrumententrays: 15 tot 30 minuten en visuele inspectie om te controleren of ze droog
zijn.

Instrumententrays op polymeerbasis (plastic): Minimale droogtijd van 40 minuten en visuele inspectie om te controleren of ze droog zijn.
Bewaar instrumenten op een schone, droge plaats.
Instrumenten moeten worden afgevoerd conform de toepasselijke plaatselijke voorschriften.

8) Opslag
9) Afvoer

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant gevalideerd als zijnde GESCHIKT om het product gereed te maken voor hergebruik. Deze instructies zijn niet van
toepassing op instrumenten of accessoires voor eenmalig gebruik, welke na gebruik moeten worden vernietigd overeenkomstig de betreffende lokale bepalingen. Het
blijft de verantwoordelijkheid van degene die het product behandelt ervoor te zorgen dat hergebruikinstructies worden uitgevoerd met gevalideerde apparatuur, zodat het
beoogde resultaat wordt bereikt. Hiervoor is doorgaans validatie en standaardbewaking van het proces vereist. Op sommige instrumenten zijn specifieke montage-
instructies van toepassing. Raadpleeg in dat geval de bij het instrument meegeleverde montagebijlage voor aanvullende instructies. Alle validaties worden uitgevoerd
conform AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers (Het
ontwerpen, testen en labelen van herbruikbare medische apparaten voor hergebruik in gezondheidszorginstellingen: een handleiding voor fabrikanten van medische
apparaten)).

RETOURZENDINGEN

Neem contact op met de klantenservice van Integra voor een retour-autorisatienummer voordat u het product aan Integra retourneert. Het retour-autorisatienummer
moet duidelijk worden vermeld op de buitenkant van de retourverpakking en op alle bij de retourzending ingesloten documenten. Alle geretourneerde producten moeten
ontsmet en gereinigd zijn en alle producten moeten veilig worden verpakt in een beschermende verpakking. Zorg dat u het nummer van de oorspronkelijke factuur of
inkooporder bij de hand heeft ter controle van de garantiegegevens.

BEPERKTE GARANTIE

A. Deze BEPERKTE GARANTIE biedt de klant die een product van Integra (hierna te noemen het “Product”) heeft aangeschaft de garantie dat indien het Product niet
functioneert volgens de gepubliceerde specificatie van Integra gedurende de duur van deze BEPERKTE GARANTIE (één jaar vanaf het moment van verzending van
nieuwe producten), Integra het product zal vervangen, repareren of een geldelijke restitutie zal bieden (aangepast aan de leeftijd van het Product) voor het Product of
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een gedeelte ervan. Deze BEPERKTE GARANTIE geldt alleen voor de koper die het Product rechtstreeks bij (een afdeling van) Integra of bij een van haar
geautoriseerde distributeurs of vertegenwoordigers heeft aangeschaft.

B. Om recht te hebben op deze BEPERKTE GARANTIE moet aan de volgende voorwaarden voldaan zijn:

(1) Indien van toepassing moet het Product vo6r de vervaldatum of uiterste gebruiksdatum zijn gebruikt.

(2) Het Product moet gebruikt worden overeenkomstig de etikettering en mag niet worden gewijzigd of blootgesteld aan verkeerd gebruik, misbruik, ongeval of onjuiste
behandeling.

(3) Integra moet binnen dertig (30) dagen na het vaststellen van een defect schriftelijk op de hoogte worden gesteld.

(4) Het Product moet binnen dertig (30) dagen aan Integra worden geretourneerd nadat Integra schriftelijk op de hoogte is gesteld volgens punt (3) hierboven.

(5) Na onderzoek van het Product door Integra, zal Integra hebben vastgesteld of: (i) het Product niet gerepareerd of gewijzigd is door enig ander persoon dan door
Integra of haar geautoriseerde vertegenwoordiger, (ii) het Product niet bediend is onder andere omstandigheden dan normaal gebruik en (iii) de voorgeschreven
periodieke onderhouds- en servicewerkzaamheden zijn uitgevoerd op het Product.

C. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijk vermelde voorwaarden. DEZE BEPERKTE GARANTIE KOMT IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE
GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIUK DANWEL IMPLICIET, STATUTAIR OF ANDERSZINS, INCLUSIEF ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Integra is in geen enkel geval aansprakelijk voor enige vervolgschade, incidentele,
verwachte of andere soortgelijke schade die het gevolg is van een defect, fout of storing van het Product, of een claim voor dergelijke schade nu gebaseerd is op de
garantie, contract, nalatigheid of anderszins.

D. De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen
van de van toepassing zijnde wet. Gebruikers kunnen profijt hebben van statutaire garantierechten onder wetgeving die de verkoop van consumentengoederen regelt.
Indien enig onderdeel of voorwaarde van deze BEPERKTE GARANTIE door enig geldig rechtsinstituut als onwettig, niet uitvoerbaar of in conflict met de toepasselijke
wetgeving wordt beschouwd, wordt de geldigheid van het resterende gedeelte van de BEPERKTE GARANTIE hierdoor niet beinvloed, en moeten alle rechten en
verplichtingen geinterpreteerd en uitgevoerd worden alsof deze BEPERKTE GARANTIE het betreffende gedeelte of de betreffende voorwaarde die als ongeldig
beschouwd is niet bevatte.

DA Dansk / Produktinformation og -vejledning

BESKRIVELSE AF ENHEDERNE
Manuelle kirurgiske instrumenter er beregnet til at udfere specifikke funktioner, sdsom at skrabe, skeere, gribe, fastholde, fierne eller manipulere veev eller strukturer i
forbindelse med generelle eller specialiserede kirurgiske procedurer.

Sugeenheder bruges til at aspirere, fierne eller tage praver af veesker fra operationsfeltet. Klemmer er beregnet til at afklemme veev eller strukturer og anvendes til en
reekke forskellige kirurgiske procedurer, herunder generel eller specialkirurgi. Laryngoskoper og disses tilbehgr bruges til at undersgge og visualisere strukturer i halsen,
sasom larynx, pharynx og oesophagus, i forbindelse med kirurgiske procedurer. Bakker bruges til at transportere, separere og opbevare instrumenter.

MATERIALER
Instrumenterne er fremstillet af et af felgende biokompatible materialer: glas, keramik, titaniumnitrid, rustfrit stal, tungsten, termohzerdede polymerer (herunder silikone),
termoplastiske polymerer, sterlingsglv eller krombelagt messing.

TILSIGTET BRUG
Manuelle kirurgiske instrumenter er beregnet til at udfere specifikke funktioner, sdsom at skrabe, skeere, gribe, fastholde, fierne eller manipulere vaev eller strukturer i
forbindelse med generelle eller specialiserede procedurer.

Til brug af eller som angivet af en kirurg. Instrumenter bgr udelukkende anvendes til det formal, som de er udformet til. Den passende kirurgiske teknik til brug af
instrumenter er efter kirurgens skan. Laeger skal folge relevant preeklinisk uddannelse, for de forsager sig med nye kirurgiske indgreb, iszer i insufflerede hulrum.

INDIKATIONER FOR BRUG
Manuelle kirurgiske instrumenter er beregnet til brug ved en lang rackke generelle eller specialiserede procedurer. Instrumenterne er beregnet til at skrabe, skeere, gribe,
fastholde, fierne eller manipulere veev eller strukturer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

SIKKERHED
= Kontrollér inden hver brug de ydre flader pa de dele, der indferes i patienten, for at bekreefte, at der ikke er nogen ujeevne overflader, skarpe kanter eller ugnskede
fremspring, som kan medfare sikkerhedsmaessige risici.

ADVARSLER

Disse instrumenter ma ikke bruges til andre formal end det, de er beregnet til.

Undlad at baje, adskille eller forcere et instrument. Instrumentet kan ga i stykker eller svigte, hvilket muligvis kan skade patient eller bruger.

Brug passende personligt beskyttelsesudstyr ved handtering af forurenede instrumenter.

Anbring ikke instrumentet pa patienten, nar det ikke anvendes.

Forsag ikke at eendre pa instrumentet.

Far enheden tages i brug, skal det kontrolleres, at monteringen er korrekt, og at alle dele fungerer, som de skal; dette for at sikre, at aftagelige enheder og enheder
med tilbehar fungerer korrekt.

= P4 mundspeerrer, som inkluderer tandplader, skal tandpladerne kontrolleres for slitage. Hvis pladernes tilstand ikke er helt i orden, skal de udskiftes inden naeste
procedure.

= Kasser instrumentet efter mistaenkt eksponering for CJD-sygdom (Creutzfeldt-Jakob Disease). Integra-instrumenter er ikke blevet godkendte til at modsta den kemiske
og termiske eksponering anbefalet til at udrydde prioner.

FORHOLDSREGLER

= Anvend ikke slibende rengaringsprodukter sadsom harde barster osv.

= Instrumenter med skarpe spidser eller kanter skal handteres og rengeres yderst forsigtigt.

= For at undga forbreendinger omkring de kirurgiske adgangssteder anbefales det ved brug af elektrokirurgiske instrumenter at anvende trokarer, der er fremstillet
udelukkende af plastik eller metal.

= Skrgbelige instrumenter skal handteres yderst forsigtigt for at undga skader.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

BRUGSANVISNING

= Genanvendelige instrumenter skal rengares og steriliseres inden hver anvendelse, inkl. den farste gang og hver efterfelgende brug.
= Det er operationsholdets ansvar hver gang at veelge de passende instrumenter.

= Indfer og fjern forsigtigt instrumenterne fra trokarerne. Luk keeberne pa instrumenterne, nar de fares gennem trokarerne.

= Til instrumenter med sug anbefales det at bruge en stilet til rengaring og/eller fiernelse af tilstoppet veev.

= For instrumenter, som inkorporerer fiberoptik, ma der kun anvendes en lyskilde, som overholder IEC 60601.
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= Kontrollér instrumenternes tilstand for og efter hver anvendelse. Kassér alle ukomplette eller darligt fungerende instrumenter.

RENGQRINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING for genanvendelige instrumenter (I henhold til ISO17664)
Nar der anvendes tertider for Integra instrumentbakker og deres tilbeher, kan der veere behov for tertider ud over de standardmeessige parametre for sundheds-
forvakuum. De aktuelt anbefalede tartider kan ligge fra som standard 15 minutter til en udvidet tid pa 40 minutter. Dette er seerligt vigtigt for polymerbaserede (plast)
instrumentbakker. . Brugeren skal have tilstreekkelige midler til at kontrollere torretiderne, sa som visuelt eftersyn.

Advarsler/
forholdsregler

For at undga pletter anvendes destilleret eller demineraliseret vand og et rensemiddel med en neutral pH-veerdi til rengering og sterilisering af disse
instrumenter. Ma ikke leegges i bled i kolde glutaraldehyd-, klorin- eller ammoniumoplasninger eller steriliseres med tor varme, da instrumentets
overfladebehandling kan tage skade.

BRUGSANVISNING

1) Ibrugtagning af et
nyt instrument

Produktet er ikke sterilt ved levering og skal rengeres og steriliseres inden hver brug, inklusive forste gang. Beskyttelses-/silikonehzetterne, der
anvendes under forsendelse, skal fiernes inden rengaring og sterilisering.

2) Forberedelse
af brugsstedet

Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sd hurtigt som praktisk muligt efter brug. Skyl instrumentet straks efter brug i destilleret eller
demineraliseret vand Hold instrumentet fugtigt (brug f.eks. et vadt afdeekningsstykke eller gennemveed med postevand — der ma ikke anvendes
saltvand) efter brug og forud for dekontaminering, rengering og sterilisering for at sikre tilstraekkelig rengering. Instrumenter med rengeringsporte
og/eller sugeslanger skal gennemskylles med enzymatisk rengaringsmiddel med neutral pH-veerdi ef terfulgt af skylning med hanevand.

3) Forberedelse inden
rengoring

Et modulopbygget instrument skal adskilles helt for at opna effektiv rengering. Fjern heetten fra rengeringsporten, hvis det er relevant. Pa
instrumenter med lumen og instrumenter udstyret med rengeringsporte skal der indsprgjtes rengagringsvaeske igennem instrumentet med en
skyllespraijte. Nar sugeslanger med huller til kontrol af sugning rengeres, placeres en behandsket finger over kontrolhullet, sa der skylles gennem
slangen. Abn leddelte instrumenter, inden de nedsaenkes i oplgsningen. Anbring instrumenter, s de ikke rgrer hinanden.

Bemaerk: Det er meget vigtigt at skylle under rindende vand mellem dekontaminering og rengering for at forhindre risikoen for en reaktion mellem de
to oplgsninger.

4) Rengering,
desinficering
og terring

Rengering: Manuel: Nedsaenk i lunkent (under 43 °C), mildt (pH 7,0-8,5), enzymholdigt rengaringsmiddel og deioniseret vand i mindst 2 minutter. Pa
instrumenter med lumen og instrumenter udstyret med renggringsporte skal der indsprgjtes rengeringsveeske igennem instrumentet med en
skyllesprojte, og det skal laegges i bled i mindst 2 minutter. Brug en blad instrumentbgrste til at fierne organisk materiale under iblgdsaetningen i
rengeringsmiddel. Skyl med deioniseret vand, og renger derefter med ultralyd i lunkent (under 43 °C), mildt (pH 7,0-8,5) rengeringsmiddel og
deioniseret vand i 10 minutter. Skyl grundigt med deioniseret vand, og brug dertil en sprgijte til grundigt at skylle rengaringsvaesken fra lumen og
rengeringsporte. Renger pa denne made, indtil der ikke laengere er synligt snavs pa instrumentet. Tar med trykluft, eller tar af med en fnugfri klud.
Undersgg instrumenter for pletter eller nedbrydning, og kassér dem om ngdvendigt. Bemaerk: Nar der anvendes rengering vha. ultralyd eller en
sprojtende opvaskemaskine, skal fabrikantens anbefalinger folges, iseer hvad angar leddelte instrumenter og placeringen af instrumenterne.

Bemezerk: Yderligere renggringsmetoder kan vaere ngdvendige, inklusive iblgdsaetning i 3% brintoverilte.

Rengering: Maskinvask: Alle bakker skal skylles omhyggeligt med hanevand, for de placeres i den automatiske opvaskedisinfektor. Tag
instrumenter og udstyr op af eventuelle instrumentbakker, inden de anbringes i maskinens kurve. Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-
/desinfektionsmaskinens fabrikant. Anvend alkalisk rengaringsmiddel eller med neutral pH som anbefalet af producenten af
opvaskemaskinen/desinfektionsapparat eller renggringsmidlet. Disse produkter er blevet valideret med henblik pa effektiv rengering ved en cyklus i
en automatisk opvaske-/desinfektionsmaskine, som bestod af fglgende:

Fase Recirkul-eringtid Vandets temperatur Rengeringsmiddeltype

Forvask 1 3 minutter koldt vand fra hanen F

Enzymvask 5 minutter armt vand fra hanen en enzymrenseoplgsning med neutral pH
Vask 1 5 minutter 66 °C referencepunkt en renseoplgsning med neutral pH
Skylning 1 3 minutter armt vand fra hanen F

Undersgg grundigt instrumenter for rester af snavs.

Der skal bruges et stif t MIS-rack (miniinvasiv kirurgi) til rengering af stive MIS-instrumenter og instrumenter med lumener for at maksimere effekten af
rengaringen. Sugeporte og skylleporte skal sluttes til MIS-racket for at muliggere et konstant flow af oplesningen inde i de dele af instrumenterne, der
er vanskeligt tilgaengelige.

5) Vedligehold,
inspektion og

Kontrollér, at instrumentet er rent og fungerer korrekt. Rengar igen, hvis der findes aflejringer, og kassér alle beskadigede instrumenter. Efterse
komponenterne for eventuelle skader. Hvis der observeres skader, ma instrumentet ikke anvendes, for det er blevet repareret. Instrumenter med

afprovning beveegelige dele skal smares let efter rengering. Brug et smaremiddel, der er beregnet til steriliserbare instrumenter, sdsom vandoplgseligt
instrumentsmgremiddel. Der ma ikke bruges silikonespray.
6) Emballage Der kan anvendes standard steriliseringsmateriale. | USA er en FDA-godkendt kirurgisk indpakning pakreevet.

| seet: Instrumenter kan seettes pa specifikke instrumentbakker eller sterilisationsbakker til generel brug. Serg for, at de skeerende kanter er
beskyttede. Afdaek bakkerne hensigtsmaessigt.

7) Sterilisering
(Kravene vedrgrer
minimum-temperatur
og minimums-
varighed)

De nedenfor anfarte steriliseringsparametre skal bruges til enheder, der er helt adskilt, nar en sadan adskilning er mulig. Under sterilisering ma der
ikke blandes instrumenter af forskellige metaller. Dette forebygger elektrolytoxidering. Luk instrumenter med las og crémalliere i det forste hak.
Anbring instrumenterne i steriliseringsbeholdere med perforeringer i top og bund, og pa understatninger som dem, der bruges i mikrokirurgi. Falg den
relevante cyklus i nedenstadende tabel. Alle dampcyklusser skal veere validerede i den emballerede konfiguration, og instrumenterne kan steriliseres
emballeret eller ikke emballeret. Disse enheder er kun valideret for dampsteriliseringsmetoder.

Kun instrumenter Kun instrumenter, eller instrumenter i instrumentbakker
Cyklus Tyngdekraft Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum (FR/WHO) Forvakuum (U.K.)
Temperatur 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Tid 30 min. 10 min. 4 min. 18 min. 3 min.
Terring:

Kun instrumenter og instrumentbakker af aluminium/rustfrit stal: 15 til 30 minutter og visuel inspektion for terhed.
Polymer-baserede (plastik) instrumentbakker: Min. tarringstid 40 minutter og visuel inspektion for tarhed.

8) Opbevaring

Opbevar instrumenter pa et rent og tart sted.

9) Bortskaffelse

Instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lokale regler.

Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Den geelder ikke for engangsudstyr eller
engangstilbehgr, der skal tilintetgeres efter brug i overensstemmelse med geeldende love og regler. Det forbliver sterilcentralens ansvar at sikre, at genforarbejdningen
udferes med valideret udstyr for at opna det gnskede resultat. Dette kreever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt. For nogle enheder geelder
saerlige monteringsinstruktioner. Hvis dette er tilfeldet, henvises der til de yderligere anvisninger i den monteringsvejledning, der fulgte med enheden. Al validering
udfert i henhold til AAMI TIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers)."

RETURNERING AF PRODUKTER

Kontakt Integra kundeservice for at fa et "Return Goods Authorization number" (RGA-nr.) (autorisationsnummer vedrarende returvarer), far produktet sendes retur til
Integra. RGA-nummeret skal veere tydeligt angivet pa ydersiden af returemballagen og pa al dokumentation, der falger med returforsendelsen. Alle returnerede
produkter skal vaere dekontaminerede og rengjorte, og alle produkter skal veere sikkert emballeret i beskyttende materiale. De bedes have det originale fakturanummer
eller ordrenummer parat, for at garanti-informationen kan blive bekraeftet.

BEGRAENSET GARANTI

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI giver kunden, der kaber et Integra-produkt (herefter kaldet “Produktet”), den sikkerhed, at hvis Produktet ikke fungerer i henhold til
Integras specifikationer i lebet af den periode denne BEGRANSEDE GARANTI geelder (et ar fra afsendelsesdato for et nyt Produkt), vil Integra enten udskifte, reparere
eller udstede en kreditnota (reguleret i henhold til produktets alder) for Produktet eller en del af det. Denne BEGRANSEDE GARANTI gives kun til den kaber, der kaber
Produktet direkte fra Integra eller fra et af dets datterselskaber, eller dets autoriserede distributer eller repraesentant.
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B. For at veere kvalificeret til denne BEGRANSEDE GARANTI skal falgende betingelser veere opfyldt:

(1) Produktet skal anvendes pa eller inden dets “Anvendes fgr” dato, hvis en sadan findes.

(2) Produktet skal anvendes i overensstemmelse med dets mzaerkning, og det ma ikke aendres eller udseettes for misbrug, mishandling, uheld eller forkert handtering.

(3) Hvis der opdages en defekt, skal den anmeldes skriftligt til Integra inden tredive (30) dage.

(4) Produktet skal returneres til Integra inden tredive (30) dage, efter at Integra har modtaget anmeldelsen, der er naevnt ovenfor i (3).

(5) Ved en neermere undersggelse af Produktet af Integra, skal Integra fastsla at: (i) Produktet ikke har veeret repareret eller sendret af andre end Integra eller dets
autoriserede repreesentant. (i) Produktet ikke har veaeret anvendt under andre forhold end normal brug, og (iii) der er foretaget den forskrevne periodiske vedligeholdelse
og service pa Produktet.

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begreenset til dens udirykte vilkar. DENNE BEGRANSEDE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE
ELLER UNDERFORSTAEDE, HVAD ENTEN DE ER LOVBESTEMTE ELLER IKKE, INKLUSIVE EN HVILKEN SOM HELST UNDERFORSTAET SALGSGARANTI
ELLER TILPASNING TIL ET SPECIELT FORMAL. Integra kan i ingen tilfelde holdes ansvarlig for indirekte skader eller folgeskader som falge af brug af produktet eller
dets defekt eller fejlfunktion, uanset om reklamationen er baseret pa garanti, kontrakt, forssmmelighed eller andet tilfselde.

D. Ovennaevnte undtagelser og begreensninger har ikke til hensigt at vaere og ma ikke fortolkes saledes, at de kommer i modstrid med ufravigelige bestemmelser i
geeldende lov. Brugere kan nyde godt af lovbestemte rettigheder for garanti, der er indeholdt i lov om salg af forbrugsvarer. Hvis udsnit af eller vilkar i denne
BEGR/AENSEDE GARANTI af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med gaeldende lov, bergres den resterende del
af den BEGRANSEDE GARANTI ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdt det
specielle afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

Fl Suomi / Tuotetta koskevat tiedot ja kdyttéohjeet

LAITTEIDEN KUVAUS
Manuaaliset kirurgiset instrumentit on suunniteltu tiettyyn toimintoon, kuten kudosten tai rakenteiden raaputtamiseen, leikkaamiseen, kiinnipitdmiseen, poistamiseen tai
kasittelemiseen tai niihin tarttumiseen kirurgisissa yleis- tai erityistoimenpiteissa.

Imulaitteita k&ytetdan nesteiden aspirointiin, poistamiseen tai naytteenottoon kirurgiselta alueelta. Puristimet on tarkoitettu kudosten tai rakenteiden puristamiseen ja niita
kaytetdan useissa erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissd mukaan lukien yleis- tai erityiskirurgia. Laryngoskooppeja ja niiden lisévarusteita kaytetdan kurkun rakenteiden
kuten kurkunpaan, nielun ja ruokatorven tutkimiseen ja visualisointiin kirurgisten toimenpiteiden aikana. Tarjottimet on tarkoitettu instrumenttien kuljettamiseen,
erottamiseen ja varastointiin.

MATERIAALIT
Instrumenttien valmistukseen on kaytetty yhta seuraavista biosopeutuvista materiaaleista: lasi, keraami, titaaninitridi, ruostumaton teras, volframi, kertamuovipolymeerit
(mukaan lukien silikoni), kestomuovi-polymeerit, sterlinghopea tai kromattu messinki.

KAYTTOTARKOITUS
Manuaaliset kirurgiset instrumentit on suunniteltu tiettyyn toimintoon, kuten kudosten tai rakenteiden raaputtamiseen, leikkaamiseen, kiinnipitdmiseen, poistamiseen tai
késittelemiseen tai niihin tarttumiseen yleis- tai erityistoimenpiteissa.

La&karin kayttdon tai kayttodn 1adkarin ohjauksessa. Instrumentteja on kaytettva vain siihen tarkoitukseen, joihin ne on suunniteltu. Oikea kirurginen menetelma
instrumenttien k&yttédn on l1aakarin vastuulla. L&akarien on saatava asianmukainen prekliininen koulutus, ennen kuin he tekevét uusia leikkaustoimenpiteitd. Tama
koskee varsinkin toimenpiteité kaasulla taytetyissa onteloissa.

KAYTTOAIHEET
Manuaaliset kirurgiset instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi useissa erilaisissa yleis- tai erityistoimenpiteissa. Instrumentit on tarkoitettu kudosten tai rakenteiden
raaputtamiseen, leikkaamiseen, kiinnipitdmiseen, poistamiseen tai kasittelemiseen tai niihin tarttumiseen.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

TURVALLISUUS
Tarkista ennen jokaista kayttokertaa potilaan sis&an laitettavien osien ulkopinta ja varmista, ettei siina ole karkeaa pintaa, teravia kulmia tai tarkoituksettomia ulkonemia,
jotka voisivat aiheuttaa turvallisuusriskin.

VAARAT

= Al k&yta naité instrumentteja muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on suunniteltu.

= Al3 taivuta tai pura instrumenttia alaka kayta liiallista voimaa, silld se voi vaurioittaa instrumenttia tai aiheuttaa siind toimintahéiriéité ja aiheuttaa siten vammoja
potilaalle tai kayttajalle.

= Kéyt4 asianmukaista suojausta kasitellessési likaisia instrumentteja.

= Al4 aseta instrumenttia potilaan p&élle, kun sité ei kayteta.

= Al tee instrumenttiin muutoksia.

= Tarkista koottavien laitteiden ja lisdvarusteiden kanssa kaytettavien laitteiden kokoonpano ja toimivuus ennen kayttd4, jotta laitteet toimivat oikein.

= Tarkista suun avaajissa olevat hammassuojat kulumien varalta. Jos hammassuojien kunto on epailyttava, vaihda ne uusiin ennen seuraavaa toimenpidetta.

= Havitd instrumentti Creutzfeldt-Jakobin taudille epaillyn altistumisen jalkeen; Integra-instrumentteja ei ole validoitu kestdmaan prionien havittdmiseksi suositeltua
kemiallista kasittelya ja kuumennusta.

VAROTOIMET

= Al4 kayta hankaavia puhdistusvalineit, kuten kovaa harjaa.

= Ole erityisen varovainen, kun kasittelet ja puhdistat instrumentteja, joissa on teravia kérkia tai reunoja.
= Herkkia instrumentteja on késiteltéva erittéin varovasti vaurioitumisen vélttdmiseksi.

HAITTATAPAHTUMAT
Ei tunnettuja.

KAYTTOOHJEET

= Kestokayttdiset instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttékertaa ja ennen jokaista seuraavaa kayttdkertaa.

= Leikkausryhman vastuulla on valita tarkoituksenmukaiset instrumentit kuhunkin toimenpiteeseen.

= Tydnna instrumentit troakaareihin ja veda ne ulos varovasti. Sulje instrumenttien leuat tydntéessasi niita troakaarikanyylien 1api.

= Jos instrumentissa on imutoiminto, instrumentin tukkinut kudos on suositeltavaa siirtda syrjaan ja/tai poistaa mandriinin avulla.

= Kuituoptiikkaa siséltavien instrumenttien kohdalla on kaytettava vain IEC 60601 -standardin mukaista valonlahdetta.

= Tarkista instrumenttien kunto joka kerta ennen kayttda ja kaytdn jalkeen. Poista kaytdsta instrumentit, joista puuttuu osia tai jotka eivat toimi kunnolla.

Kestokayttoisten instrumenttien HUOLTO-OHJEET (ISO 17664)

Sovellettaessa kuivumisaikoja Integrain instrumenttitarjottimiin ja niiden lisévarusteisiin on mahdollisesti kéytettdva kuivumisaikoja, jotka ovat tavanomaisten
terveydenhuollossa kdytettavien esityhjidparametrien ulkopuolella. Nykydén suositeltavat kuivumisajat voivat ulottua normaalista 15
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minuutista pidennettyyn 40 minuutin kuivumisaikaan. TAmé& on erityisen tarkedd polymeeripohjaisten (muovisten) instrumenttitarjottimien yhteydessa. Kayttajalla on
oltava riittdvat mahdollisuudet varmistaa kuivumisaika, esimerkiksi mahdollisuus silmdmaaraiseen tarkastukseen.

Vaarat/varotoimet

Vérjaymien valttdmiseksi ndiden instrumenttien huollossa on kaytettava tislattua tai demineralisoitua vetté ja neutraalia puhdistusainetta. Ala liota
instrumentteja kylmassa glutaarialdehydi-, kloori- tai ammoniumliuoksessa &laka kaytd kuumailmasterilointia, silla ndma menetelmat saattavat
vahingoittaa instrumenttien pintaa.

OHJEET

1) Uuden instrumentin Tama tuote toimitetaan steriloimattomana. Se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaistd kayttdkertaa ja ennen jokaista seuraavaa
kayttoonotto kayttdkertaa. Kuljetuksen aikana kéytetyt suoja-/silikonitulpat on poistettava ennen puhdistus- ja sterilointitoimenpiteita.

2) Valmistelu kaytén Instrumentit on hyva késitellda mahdollisimman pian kaytén jalkeen. Huuhtele instrumentti tislatulla tai demineralisoidulla vedelld heti kayton
yhteydessa jalkeen. Pida instrumentti kosteana (peita se esimerkiksi marélla liinalla tai kostuta vesijohtovedella — &l& kéyta keittosuolaliuosta) kaytdn jalkeen

ja ennen dekontaminointia, puhdistusta ja sterilointia, jotta se puhdistuu asianmukaisesti. Puhdistusaukolla ja/tai imuletkulla varustetut
instrumentit on huuhdeltava pH-neutraalilla entsymaattisella puhdistusaineella ja sen jalkeen vesijohtovedelld.

3) Valmistelu ennen
puhdistusta

Pura koottava instrumentti ennen puhdistusta. Irrota puhdistusaukon suojus, jos sellainen on. Jos instrumentissa on luumen tai puhdistusaukko,
ruiskuta puhdistusliuosta instrumentin 1&pi huuhteluruiskulla. Jos puhdistat imuletkua, jossa on imuohjausaukko, aseta kasineella peitetty sormi
ohjausaukon péalle ja huuhtele letku. Avaa nivelletyt instrumentit ennen liotusta. Aseta instrumentit liotusveteen niin, ettd ne eivat kosketa
toisiaan.

Huomautus: Instrumentit tulee huuhdella dekontaminoinnin ja puhdistuksen vélissa juoksevalla vedella, jotta dekontaminointi- ja puhdistusliuos
eivat pdase reagoimaan keskenaéan.

4) Puhdistus, desinfiointi
ja kuivaus

Manuaalinen puhdistus: Liota instrumentteja haaleassa (alle 43 °C) ja miedossa (pH 7,0-8,5) entsymaattisessa puhdistusaineessa ja
deionisoidussa vedessa vahintdadn 2 minuuttia. Jos instrumentissa on luumen tai puhdistusaukko, ruiskuta puhdistusliuosta instrumentin lapi
huuhteluruiskulla ja anna sen liota vahintdan 2 minuuttia. Poista orgaaniset aineet puhdistusaineeseen upotetuista instrumenteista pehmeélla
valine-harjalla. Huuhtele instrumentit deionisoidulla vedella ja puhdista niitd ultradanipesurilla haaleassa (alle 43 °C) ja miedossa (pH 7,0-8,5)
puhdistusaineessa ja deionisoidussa vedessa 10 minuuttia. Huuhtele instrumentit huolellisesti deionisoidulla vedella ja huuhtele puhdistusliuos
luumeneista ja puhdistusaukoista ruiskun avulla. Jatka puhdistusta ndin, kunnes instrumentissa ei ole nakyvéa likaa. Kuivaa instrumentti
paineilmalla tai pyyhi se kuivaksi nukkaamattomalla liinalla. Tarkasta, etteivat instrumentit ole sy6pyneet eivatka kuluneet. Poista ne tarvittaessa
kaytéstd. Huomautus: Kun kaytat ultradénipesuria tai suihkupesukonetta, noudata valmistajan suosituksia varsinkin asettaessasi instrumentteja
pesukoneeseen tai jos instrumenteissa on nivelliitoksia.

Huomautus: Lisdksi voidaan kayttda muita puhdistusmenetelmid, kuten esiliotusta 3-prosenttisessa vetyperoksidissa.

Koneellinen puhdistus: Kaikki tarjottimet on huuhdeltava huolellisesti vesijohtovedell& ennen niiden asettamista automaattipesuriin. Poista
instrumentit ja laitteet instrumenttitarjottimilta ennen niiden asettamista pesukoreihin. Noudata laitteiden asettelussa pesurin/ desinfiointilaitteen
valmistajan antamia suosituksia. Kéyta pesulaitteen/desinfiointilaitteen tai pesuaineen valmistajien suosittelemaa eméksisté tai neutraalia
pesuainetta. Naiden tuotteiden tehokkaaseen puhdistukseen on validoitu automaattisen pesurin/desinfiointilaitteen jakso, joka koostuu
seuraavista:

Vaihe Kiertoaika Veden lampétila Puhdistusainetyyppi

Esipesu 1 3 minuuttia kylm& vesijohtovesi -

Entsyymipesu 5 minuuttia kuuma vesijohtovesi pH-neutraali entsymaattinen puhdistusaine
Pesu 1 5 minuuttia 66 °C (asetusarvo) pH-neutraali puhdistusaine

Huuhtelu 1 3 minuuttia kuuma vesijohtovesi -

Tarkista instrumentit huolellisesti likajadmien varalta.

Tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi jaykkien MIS-intrumenttien (minimally invasive surgery, minimaalisesti invasiivinen kirurgia) ja
aukollisten instrumenttien puhdistuksessa on kaytettava jaykkda MIS-telinetta. Imuletkut ja huuhteluportit on yhdistettdva MIS-telineeseen, jotta
varmistetaan liuoksen jatkuva virtaus instrumenttien vaikeapaasyisille alueille.

5) Huolto, tarkastus ja
testaus

Varmista, ettd instrumentti on puhdas ja toimii. Jos havaitset likaa, puhdista instrumentti uudestaan, ja jos instrumentissa on vaurioita, poista se
kaytdstd. Tarkasta instrumentin osat vaurioiden varalta. Jos havaitset vaurioita, &la kayta instrumenttia, ennen kuin se on korjattu. Voitele
likkuvaosaiset instrumentit kevyesti puhdistuksen jalkeen. Kayta steriloitaville instrumenteille tarkoitettua voiteluainetta, kuten vesiliukoista
instrumentti-voidetta. Ald kéyté silikonisuihketta.

(annetut lampdatilat ja ajat
ovat minimivaatimuksia)

6) Pakkaus Tavallisia sterilointipakkauksia voidaan kayttad. Yhdysvalloissa on kaytettdva FDA:n hyvéksymaa kirurgista pakkausta.
Instrumenttisarjat: Instrumentit voidaan asettaa niille tarkoitetuille instrumenttitarjottimille tai yleiskayttdisille sterilointitarjottimille. Varmista, etta
leikkaavat reunat on suojattu. K&ari tarjottimet sopivalla tavalla.

7) Sterilointi Alla esitettyja sterilointiparametreja tulee kayttdd kokonaan purettujen laitteiden sterilointiin, jos purkaminen on mahdollista. Ala sekoita eri

metalleista valmistettuja instrumentteja keskenaén steriloinnin aikana, jotta elektrolyyttinen hapettuminen véltetdén. Jos instrumentissa on salpa
tai kisko, lukitse se ensimmaiseen loveen. Aseta instrumentit sterilointiastioihin, joissa on rei'itys pohjassa ja kannessa, seka telineille, joita
kaytetddn mikrokirurgiassa. Valitse jokin alla olevan taulukon sykleistd. Kaikki hdyrysterilointisyklit on validoitu pakatuilla instrumenteilla, ja
instrumentit voidaan steriloida pakattuina tai pakkaamattomina. Hoyrysterilointi on ainoa néille laitteille validoitu sterilointimenetelma.

Vain instrumentit Vain instrumentit tai Instrumentit instrumenttitarjottimilla
Sykli Painovoima Painovoima Esityhjié Esityhjio (Ranska/WHO) Esityhji6é (Iso-Britannia)
Lampétila 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Aika 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Kuivaus:

Vain instrumentit ja alumiiniset / ruostumattomasta teraksesta valmistetut instrumenttitarjottimet: 15-30 minuuttia ja kuivuuden silmé@maarainen
tarkastaminen.
Polymeeripohjaiset (muoviset) instrumenttitarjottimet: vahintdan 40 minuutin kuivausaika ja kuivuuden silm&maarainen tarkastaminen.

8) Sailytys

Sailyta instrumentit puhtaassa ja kuivassa paikassa.

9) Havitys

Instrumentit téytyy havittda sovellettavien paikallisten sddnndsten mukaisesti.

Valmistaja on validoinut edell& annetut ohjeet ja todennut, etta niitd noudattamalla tuote VOIDAAN kasitelld uudelleen kaytettévéksi. Ohjeet eivét koske kertakayttdisia
laitteita tai kertakayttdisia lisdvarusteita, jotka on havitettdva kaytdn jalkeen soveltuvien paikallisten maardysten mukaisesti. Viime k&dessa on kuitenkin valinehuollosta
vastaavien henkildiden vastuulla, etta laitteiden késittelyyn kaytetdan validoituja laitteita toivotun tuloksen saavuttamiseksi. Tamé& edellyttdd tavallisesti kéasittelyn
validointia ja rutiininomaista valvontaa. Joillakin laitteilla on erityiset kokoamisohjeet. Katso lisdohjeet laitteiden mukana toimitetuista kokoamis-ohjeista.

Kaikki validoinnit on tehty seuraavan standardin mukaisesti: AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care
facilities: A guide for medical device manufacturers).

PALAUTUKSET

Ota yhteytta Integra -asiakaspalveluun ja pyyda tuotteelle palautusvaltuutusnumero (Return Goods Authorization- eli RGA-numero), ennen kuin lahetéat tuotteen takaisin
Integraille. RGA-numero on merkittdva selvasti palautettavan pakkauksen péalle ja kaikkiin palautusta koskeviin asiakirjoihin. Kaikki palautettavat tuotteet on
desinfioitava ja puhdistettava ennen palauttamista, ja ne on pakattava huolellisesti suojamateriaaliin. Merkitse alkuperdisen laskun numero tai tilausnumero
palautusasiakirjoihin, jotta tiedot voidaan helposti tarkistaa.

RAJOITETTU TAKUU

A. Tam& RAJOITETTU TAKUU takaa Integra -tuotteen (jaljempana "tuote”) ostajalle, ettad jos tuote ei toimi Integra -yrityksen ilmoittamien tietojen mukaisesti tdméan
RAJOITETUN TAKUUN voimassaoloaikana (yksi vuosi uuden tuotteen toimituspdivasta), Integra korvaa, korjaa tai hyvittdd (summa vastaa tuotteen ik&a) tuotteen tai
sen osan.

Tama RAJOITETTU TAKUU koskee ainoastaan asiakasta, joka ostaa tuotteen suoraan Integra -yritykseltd tai sen tytaryhtiolta, valtuutetulta jakelijalta tai edustajalta.

B. RAJOITETTU TAKUU on voimassa vain, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

(1) Tuote on kaytettéva viimeistaén viimeisend kayttépaivana, jos sellainen on méaéaritetty.

(2) Tuotetta on kaytettdava merkintéjen mukaisesti, eikd siihen saa tehdd muutoksia, eikd sitd saa kayttdd vaarin, kohdella kaltoin, altistaa vahingoille tai kasitella
ohjeiden vastaisesti.

(3) Havaitusta viasta on ilmoitettava Integra -yritykselle kirjallisesti kolmenkymmenen (30) paivén kuluessa.

(4) Tuote on palautettava Integra -yritykselle kolmenkymmenen (30) paivan kuluessa siitd, kun kohdan (3) mukainen ilmoitus on vastaanotettu.
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(5) Integra tutkii tuotteen ja maarittaa, etta: (i) tuotetta ei ole huoltanut tai muokannut muu kuin Integra -yrityksen tai valtuutetun edustajan osoittama henkild, (ii) tuotetta
ei ole kaytetty muuten kuin normaaliin kayttétarkoitukseen ja (iii) tuotteelle on tehty kuvatut sdannélliset yllapito- ja huoltotoimet.

C. Tam& RAJOITETTU TAKUU kattaa pelk&stddn n&mé& nimenomaiset ehdot. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI
KONKLUDENTTISET TAKUUT, NIIN LAKISAATEISET KUIN MUUTKIN, MUKAAN LUKIEN KAIKKI MYYNTIKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT. Integra ei ole missddn tapauksessa vastuussa mistdan valillisistd, satunnaisista, oletettavista tai
muista senkaltaisista vahingoista, jotka johtuvat tuotteen puutteesta, viasta tai toimintahairiésta, riippumatta siita, perustuuko téllainen vahingonkorvausvaade takuuseen,
sopimukseen, laiminlydnteihin tai muuhun.

D. Edella kuvattuja poikkeuksia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu sovellettavan lain pakollisten maaraysten vastaisiksi, eika niitd pida sellaisiksi tulkita. Kuluttajat saattavat
hyotya kulutushyodykkeiden myyntid koskevien lakien alaisista lakisaateisista takuuoikeuksista. Jos jokin tdman RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on jonkin
toimivaltaisen tuomioistuimen mukaan laiton, toimeenpanokelvoton tai ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, se ei vaikuta RAJOITETUN TAKUUN muihin osiin, ja
kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja toimeenpannaan siten kuin tdssd RAJOITETUSSA TAKUUSSA ei olisi kyseista mitatdityd osaa tai ehtoa.

SV Svenska / Produktinformation och instruktioner

BESKRIVNING AV INSTRUMENTEN
Manuella kirurgiska instrument ar avsedda for en specifik funktion, t.ex. skrapande, klippande, gripande, hallande, avlidgsnande eller manipulerande av vavnad eller
strukturer under allménna eller specialiserade kirurgiska ingrepp.

Sugenheter anvands for att aspirera, avlagsna eller insamla véatskeprov fran det kirurgiska faltet. Klammor &r avsedda att klamma fast vavnader eller strukturer och
anvands vid manga olika kirurgiska ingrepp omfattande allmén eller specialiserad kirurgi. Laryngoskop med tillbehér anvands for att underséka och visualisera
halsstrukturer, t.ex. larynx, farynx och esofagus under kirurgiska ingrepp. Brickor anvands for att forflytta, separera och férvara instrument.

MATERIAL
Instrumenten kan bestd av fdljande biokompatibla material: glas, keramik och titannitrid, rostfritt stal, volfram, varmehérdande polymerer (inklusive silikon),
termoplastiska polymerer, sterlingsilver eller férkromad méssing.

AVSEDD ANVANDNING
Manuella kirurgiska instrument &r avsedda for en specifik funktion, t.ex. skrapande, klippande, gripande, hallande, avlagsnande eller manipulerande av vavnad eller
strukturer under allménna eller specialiserade ingrepp.

For anvandning av, eller enligt anvisning fran, kirurgen. Instrument ska endast anvandas for det syfte for vilket det utformats. Det &r kirurgens ansvar att instrumenten
anvands med korrekt kirurgisk teknik. Kirurgen ska genomga relevant férklinisk utbildning, fére utférande av nya kirurgiska ingrepp, sarskilt avseende insufflerade
kaviteter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Manuella kirurgiska instrument &r avsedda fér anvandning vid manga ingrepp under allménna eller specialiserade ingrepp. Instrumenten &r avsedda att skrapa, klippa,
fatta, halla, avlagsna eller manipulera vavnad eller strukturer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

SAKERHET
Innan varje anvandning maste de yttre ytorna pa de delar som ska foras in i patienten kontrolleras sa att det inte finns skrovliga ytor, vassa kanter eller utskjutande delar
som kan utgora sakerhetsrisker.

VARNINGAR

= Dessa instrument far inte anvandas for andra syften &n for det avsedda anvandningsomradet.

= Instrumentet far inte bojas, tas isér eller utsattas for stor kraft, eftersom det da kan brista eller upphéra att fungera vilket eventuellt kan skada patienten eller
anvandaren.

= Anvand lamplig personlig skyddsutrustning nar kontaminerade instrument hanteras.

= Placera inte instrumentet pa patienten nar det inte ar i bruk.

= FOrsok inte att modifiera instrumentet.

= Sé&kerstéll att demonterbara enheter och enheter med tillbehdr fungerar korrekt genom att kontrollera monteringen och funktionen hos enhetens alla delar fére
anvéndning.

= For munspérrar som har tandinsatser ska insatserna inspekteras sa att de inte visar tecken pa forslitning. Om insatsernas tillstand &ar tveksamt ska de bytas ut fére
nasta anvéandningstillfalle.

= Kassera instrument efter misstankt exponering fér Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD). Integra-instrument har inte validerats for att motstd de kemiska och
temperaturmassiga exponeringarna som rekommenderas for att avdéda prioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

= Anvand inte slipande rengdéringsprodukter, t.ex. harda borstar etc.

= Var mycket forsiktig vid hantering och rengdring av instrument med vassa spetsar eller kanter.
= Kénsliga instrument maste hanteras med stor forsiktighet for att skador ska undvikas.

OGYNNSAMMA HANDELSER
Inga kénda.

BRUKSANVISNING

Ateranvandbara instrument méste rengdras och steriliseras innan férsta anvandningstillfallet och innan varje ateranvandning.

Det aligger lakarlaget att valja lampliga instrument i varje enskilt fall.

Var forsiktig nar instrumenten férs in eller dras ut fran troakarerna. Stang kéftarna pa instrumenten vid inféring i troakarkanyler.

Vid anvandning av instrument som omfattar sugning rekommenderas en kirurgisk sond fér rensning och/eller avlidgsnande av blockerande véavnad.

For instrument som inforlivar fiberoptik, ska endast en ljuskalla som éverensstdmmer med IEC 60601 anvandas.

Kontrollera instrumentens tillstand fére och efter varje anvandningstillfélle. Instrument som inte &r kompletta eller som fungerar daligt ska sorteras bort och far inte
anvandas.

FORBEREDELSER INFOR ATERANVANDNING av ateranvindbara instrument (ENLIGT ISO17664)

Vid tillampning av torktider for Integra instrumentbrickor och deras tillbehor, kan torktider utéver de som finns i standardparametrarna for férvakuum krévas. De
nuvarande rekommenderade torktiderna kan stracka sig fran standard 15 minuter till en en férlangd tid pa 40 minuter. Detta &r séarskilt viktigt for instrumentbrickor som
ar polymerbaserade (plast). Anvandaren ska ha lampliga satt att verifiera torktiden, sdsom visuell inspection.

Varningar/forsiktighetsatgéard | Undvik missfargningar genom att anvanda destillerat eller avmineraliserat vatten och ett neutralt rengéringsmedel néar dessa instrument
er férbereds infor ateranvandning. Kall blétlaggning i glutaraldehyd-, klor- eller ammoniumldsningar eller torr vérmesterilisering rekommenderas
inte eftersom instrumentets yta kan skadas.
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INSTRUKTIONER

1) Forberedelser av ett nytt
instrument

Denna produkt levereras osteril och maste rengdras och steriliseras fére den férsta anvéndningen och innan varje ateranvandning.
Skyddslocken av silikon som anvands under leverans maste avlagsnas innan rengéring och sterilisering.

2) Forberedelser vid
anvandning

Instrumenten bdr férberedas sa snart som méjligt efter anvéndning. Skdlj instrumentet i destillerat eller avmineraliserat vatten omedelbart efter
anvandning. Hall instrumentet fuktigt (t.ex. genom att tdcka 6ver det med en vat duk eller genomdrénk det med kranvatten — anvand inte
koksaltldsning) efter anvandning och fére dekontaminering, rengdring och sterilisering sa att en tillfredstallande rengdring sakerstalls.
Instrument med rengéringsportar och/eller sugrér ska spolas med enzymatiskt rengéringsmedel, och sedan skéljas med kranvatten.

3) Forberedelser infor
rengoring

Ta helt isér instrument som ar utformade i moduler for effektiv rengdring. Ta bort eventuella lock vid rengdringsporten, om tillampligt. For
instrument med lumen och instrument som ar férsedda med rengéringsportar ska rengéringslésning injiceras genom instrumentet med en
spolningsspruta. Vid rengdring av sugslangar med hal som reglerar sugkraften ska ett finger placeras 6ver halet nar slangen spolas igenom
(anvand handskar). Oppna bdjliga instrument innan de placeras i blétlaggningsldsningen. Placera instrumenten s& att de inte ror vid varandra.
Observera: Skoljning under rinnande vatten &r mycket viktigt mellan dekontaminering och rengéring for att undvika risker fér reaktion mellan de
bada Iésningarna.

4) Rengoring, desinfektion
och torkning

Rengéring: manuell: Bl6tlagg i ljummet (under 43 °C), milt (pH 7,0-8,5) enzymatiskt rengdringsmedel och avjoniserat vatten i minst tva
minuter. For instrument med lumen och instrument som &r férsedda med rengdringsportar ska rengéringsldsning injiceras genom instrumentet
med en spolningsspruta och far dra i minst tvd minuter. Anvand en mjuk instrumentborste och skrubba instrumenten nedsénkta i
rengdringsldsning sa att organiska partiklar avidgsnas. Skélj med avjoniserat vatten och rengér sedan med ultraljud i ljummet (under 43 °C)
avjoniserat vatten med milt (pH 7,0-8,5) rengéringsmedel i 10 minuter. Skélj noga med avjoniserat vatten. Anvénd en spruta och skélj noga
bort rengdringslésningen fran lumen och rengdringsportar. Rengdr pa detta sétt tills det inte finns ndgon synlig smuts péa instrumentet. Torka
torrt med tryckluft eller med luddfri duk. Undersék instrumenten for missfargning och slitage. Avbryt anvéndning vid behov. Observera: Folj
tillverkarens rekommendationer nér ultraljudsrengéring eller diskmaskin anvands, i synnerhet avseende ledade instrument och placering av
instrumenten.

Observera: Ytterligare rengdringsmetoder kan vara motiverade, till exempel férblétning i 3-procentig vateperoxid.

Rengoring: automatiserad: Alla brickor ska skéljas grundligt med kranvatten innan de placeras i den automatiska diskmaskinen. Avlagsna
instrument och utrustning fran eventuella instrumentbrickor innan de placeras i diskmaskinens korgar. Placera enheterna enligt
rekommendationer fran diskmaskinens/desinfektionsapparatens tillverkare. Anvand alkaliskt rengéringsmedel eller rengéringsmedel med
neutralt pH rekommenderat av diskmaskinens/desinfektorns eller rengéringsmedlets tillverkare. Efter utvardering har dessa produkter befunnits
bli effektivt rengjorda genom en automatiserad disk-/desinfektionscykel bestdende av féljande:

Fas Ater- cirkulationstid Vatten- temperatur Typ av rengdringsmedel

Fordisk 1 3 minuter Kallt kranvatten Ej relevant

Enzymdisk 5 minuter Varmt kranvatten Enzym- rengéringsmedel med neutralt pH
Disk 1 5 minuter Borvarde 66 °C Rengdrings-medel med neutralt pH
Skéljning 1 3 minuter Varmt kranvatten Ej relevant

Undersok instrumenten noga sa att det inte finns smutsrester.

Ett fast stall for MIS (minimalt invasiv kirurgi) ska anvéndas for att rengéra stela MIS-instrument med lumen for att maximera rengéringens
effektivitet. Sugportar och spolportar ska anslutas till MIS-stéllet fér att medge ett konstant fléde av I16sning inuti omraden i instrumenten som ar
svara att komma at.

5) Underhall, inspektion och
tester

Kontrollera att instrumentet ar rent och fungerar som det ska. Rengdr igen om det finns smuts och sortera bort skadade instrument s att de
inte anvands. Kontrollera om nagon av delarna ar skadade. Om skador upptacks far instrumentet inte anvandas forran det har reparerats. Efter
rengdring ska instrument med rérliga delar smoérjas. Anvand ett smdrjmedel som ar avsett for steriliseringsbara instrument, t.ex. vattenldslig
instrumentolja. Silikonsprej far inte anvandas.

6) Forpackning

Ett vanligt steriliseringsomslag kan anvandas. | USA krévs FDA-godkant kirurgiskt omslag.
Forpackning av set: Instrumenten kan laggas pa specialutformade instrumentbrickor eller vanliga steriliseringsbrickor. Kontrollera att skarande
kanter skyddas. Sla in brickorna med I&amplig metod.

7) Sterilisering
(temperaturer och tider avser
minimikrav)

Steriliseringsparametrarna nedan ska anvandas for fullstdndigt demonterade enheter nar det ar mgjligt. Undvik elektrolytisk oxidering under
steriliseringsprocessen genom att inte blanda instrument av olika metaller. Stang instrument med spérrhakar och kuggstanger i det forsta
sparet. Placera instrumenten i steriliseringsbehéllare med perforeringar 6verst och nederst samt pa stéd som t.ex. anvénds vid mikrokirurgi.

Folj 1amplig cykel enligt uppgifterna i nedanstaende tabell. Alla angcykler har validerats med omslag och instrumenten kan steriliseras med
eller utan omslag. Dessa enheter har endast validerats fér angsteriliseringsmetoder.

Endast instrument Endast instrument eller instrument i instrumentbrickor
Cykel Gravitation Gravitation Férvakuum Forvakuum (Frankrike/WHO) Forvakuum (Storbritannien)
Temperatur 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Tid 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Torkning:

Endast instrument och instrumentbrickor av aluminium/rostfritt stal: 15 till 30 minuter och visuell inspektion med avseende pa torrhetsgrad.
Polymerbaserade (plast) instrumentbrickor: Minst 40 minuters torktid och visuell inspektion med avseende pa torrhetsgrad.

8) Forvaring Fdrvara instrumenten pa en ren och torr plats.

9) Kassering Instrument maste kasseras i enlighet med géllande lokala féreskrifter.

Tillverkaren har bekréaftat att det med ovanstaende anvisningar ar MOJLIGT att férbereda produkter for ateranvandning. Anvisningarna galler inte for enheter eller
tillbehdr fér engangsbruk, vilka maste kasseras efter anvandning i enlighet med tillampliga lokala foreskrifter. Den person som utfor arbetet ansvarar for att
forberedelserna utférs med validerad utrustning s& att 6nskade resultat erhalls. Detta kréver normalt validering och rutindvervakning av processen. Vissa enheter har
speciella monteringsanvisningar. Las i s& fall monteringsbilagan som medféljer enheten fér ytterligare anvisningar. Alla valideringar har utférts i enlighet med AAMI
TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers).

RETURER

Kontakta Integra kundservice for att erhalla ett returnummer (RGA-nr, Return Goods Authorization) innan produkten returneras till Integra. RGA-numret ska anges tydligt
pa utsidan av returférpackningen och anges pa alla dokument som bifogas returen. Alla returnerade produkter ska vara dekontaminerade och rengjorda och alla
produkter ska vara sakert forpackade i skyddsomslag. Ha det ursprungliga fakturanumret eller inkdpsordernumret tillgangligt, eftersom det underlattar verifiering av
garantiinformationen.

BEGRANSAD GARANTI

A. Denna BEGRANSADE GARANTI tillférsakrar kunden som képer en Integra-produkt (kallas hédanefter “Produkten”) att om Produkten skulle sluta fungera i enlighet
med Integras offentliggjorda tekniska data under giltighetstiden fér denna BEGRANSADE GARANTI (ett &r raknat fran leveransdatum f6r en ny Produkt) kommer Integra
antingen att ersétta, reparera eller ge tillgodohavande (som justerats for att avspegla aldern pa Produkten) foér Produkten eller nagon del av den. Denna BEGRANSADE
GARANTI géller endast den képare som képte Produkten direkt fran Integra eller fran dess dotterbolag, auktoriserade distributér eller representant.

B. For att kvalificera for denna BEGRANSADE GARANTI maste féljande villkor vara uppfyllda:

(1) Produkten maste anvandas pa eller fére dess “Bast fore™- eller “Anvéands fére”-datum, om sa ar tillampligt.

(2) Produkten maste anvandas i enlighet med dess marktext och far inte ha &ndrats eller utsatts fér missbruk, vanskétsel, olyckor eller felaktig hantering.

(3) Integra maste meddelas skriftligt inom trettio (30) dagar efter att en defekt upptackts.

(4) Produkten maste ha returnerats till Integra inom trettio (30) dagar réknat fran nér Integra mottog meddelande enligt (3) ovan.

(5) Nar Integra undersokt Produkten ska Integra ha faststéllt att: (i) Produkten inte reparerats eller dndrats av ndgon annan an Integra eller dess auktoriserade
representant, (i) Produkten inte anvénts under andra férhallanden &n normalt bruk och (iii) féreskrivet regelbundet underhall och service har utférts pa Produkten.

C. Denna BEGRANSADE GARANTI &r begrénsad till sina uttryckliga villkor. DENNA BEGRANSADE GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA VARE SIG DE AR LAGSTADGADE ELLER AV ANNAN TYP, INKLUSIVE EVENTUELL UNDERFORSTADD GARANTI
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR VISST SYFTE. Under inga omstandigheter ska Integra vara ansvarigt fér eventuella fljdskador, tillfalliga skador,
framtida skador eller andra liknande skador som uppstar pa grund av defekt, driftstdrningar eller funktionsfel hos Produkten, oberoende av om sadana ansprak pa
skadeersattning ar baserat pa garanti, kontrakt, férsumlighet eller nagot annat.
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D. Ovan angiven FRISKRIVNING FRAN ANSVAR ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och de skall inte heller tolkas sa. Anvindare kan ha
rattigheter enligt lagstadgade garantiregler i lagstiftning som reglerar férséljning av konsumentprodukter. Om behérig domstol faststéller att nagon del eller nagot villkor i
denna BEGRANSADE GARANTI &r olaglig, inte kan verkstéllas eller &r i strid med géllande lag, kommer det inte att paverka giltigheten hos évriga delar av denna
BEGRANSADE GARANTI och alla rattigheter och skyldigheter ska tolkas och verkstallas som om denna BEGRANSADE GARANTI inte innehdll den sarskilda del eller
det sarskilda villkor som faststallts vara ogiltigt.

PT Portugués / Informagoes do produto e instrucoes

DESCRICAO DOS DISPOSITIVOS
Os instrumentos cirurgicos manuais sao concebidos para desempenhar uma fungéo especifica, como raspar, cortar, agarrar, retirar ou manipular tecido ou estruturas
durante procedimentos cirdrgicos gerais ou especializados.

Os dispositivos de aspiragdo sao utilizados para aspirar, remover ou colher amostras de fluidos do campo cirtrgico. Os clampes sédo concebidos para clampar tecidos
ou estruturas e séo utilizados numa ampla variedade de procedimentos cirlrgicos, incluindo cirurgia geral ou especializada. Os laringoscépios e seus acessoérios sdo

utilizados para examinar e visualizar estruturas da garganta, tais como a laringe, a faringe e o es6fago, durante procedimentos cirdrgicos. Os tabuleiros sdo utilizados
para transportar, separar e armazenar instrumentos.

MATERIAIS
Os instrumentos sao fabricados num dos seguintes materiais biocompativeis: vidro, ceramica, nitreto de titanio, ago inoxidavel, tungsténio, polimeros termoendurecidos
(incluindo silicone), polimeros termoplasticos, prata de lei ou latdo cromado.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os instrumentos cirurgicos manuais sao concebidos para desempenhar uma fungéo especifica, como raspar, cortar, agarrar, retirar ou manipular tecido ou estruturas
durante procedimentos gerais ou especializados.

Para utilizagé@o por, ou conforme indicado por um cirurgido. Os instrumentos devem ser utilizados apenas para o proposito para o qual foram concebidos. A técnica
cirrgica apropriada para utilizagao dos instrumentos é da responsabilidade do cirurgido. Os médicos deverao consultar as instrucdes pré-clinicas relevantes antes de
tentarem procedimentos cirlirgicos novos, especialmente aqueles realizados em cavidades insufladas.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
Os instrumentos cirlrgicos manuais destinam-se a ser utilizados numa ampla variedade de procedimentos gerais ou especializados. Os instrumentos destinam-se a
raspar, cortar, agarrar, segurar, remover ou manipular tecido ou estruturas.

CONTRA-INDICACOES
N&o s&o conhecidas.

SEGURANCA
Antes de cada utilizagao, inspeccione a superficie exterior das pegas que se introduzem no doente para se certificar de que ndo existem superficies asperas, arestas
afiadas ou saliéncias indesejaveis que possam representar um perigo em termos de seguranca.

AVISOS

= Nao utilize estes instrumentos para outros fins que ndo aqueles a que os mesmos se destinam.

= Nao dobre, desmonte ou force o instrumento, uma vez que pode ocorrer quebra ou falha do instrumento com possiveis lesdes para o doente ou o utilizador.

= Utilize equipamento de protecgéo individual adequado ao manipular instrumentos contaminados.

= Nao coloque o instrumento no doente quando néo esté a ser utilizado.

= Né&o tente modificar o instrumento.

= De forma a garantir o correcto funcionamento dos dispositivos desmontéveis e dos dispositivos com acessorios, verifique a montagem e a funcionalidade de todos os
elementos do dispositivo antes de o utilizar.

= Verifique se existem sinais de desgaste nos revestimentos dos abre-bocas, inclusive das protecgdes dentais. Se o estado dos revestimentos for duvidoso, substitua-
os antes do procedimento seguinte.

= Descarte o instrumento apds suspeita de exposi¢ao a Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ); os instrumentos Integra ndo foram validados para suportar a exposi¢cao
quimica e térmica recomendadas para erradicar prides.

PRECAUCOES

= Na&o utilize produtos de limpeza abrasivos, tais como escovas rijas, etc.

= E necessario um cuidado extremo durante 0 manuseamento e a limpeza de instrumentos com pontas ou arestas afiadas.
= Os instrumentos delicados devem ser manuseados com extremo cuidado para evitar danos.

ADVERSE EVENTS
Nenhum conhecido.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

= Os instrumentos reutilizaveis devem ser limpos e esterilizados antes de cada nova utilizag&o, incluindo a primeira.

= E da responsabilidade da equipa cirlirgica seleccionar os instrumentos adequados para cada utilizagao.

= Insira e remova cuidadosamente os instrumentos dos trocartes. Feche as mandibulas dos instrumentos durante a passagem através dos trocartes.

= No caso de dispositivos que incorporam aspira¢éo, recomenda-se a utilizagéo de um estilete para a eliminagéo e/ou remogéao de tecido coagulado.

= No caso de instrumentos que incorporem fibra ética, devera utilizar apenas uma fonte de luz que esteja em conformidade com a norma IEC 60601.

= Verifique o estado dos instrumentos antes e depois de cada utilizagdo. Retire do circuito de utilizagdo quaisquer instrumentos incompletos ou que apresentem um
desempenho deficiente.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO para instrumentos reutilizaveis (SEGUNDO A NORMA 1SO17664)

Aquando da aplicagdo dos tempos de secagem em tabuleiros de instrumentos Integra e respectivos acessorios, poderao ser necessarios tempos de secagem fora dos
parametros de pré-vacuo de cuidados de saude padrdo. Os tempos de secagem actualmente recomendados podem variar de um periodo de tempo padrédo de 15
minutos até um periodo de tempo prolongado de 40 minutos. Isto é especialmente importante para tabuleiros de instrumentos a base de polimeros (plastico). O
utilizador deve dispor de meios adequados para verificar o tempo de secagem, como por ex., inspecgdo visual.

Avisos/ Para evitar manchas, use adgua destilada ou desmineralizada e use um detergente neutro para reprocessar estes instrumentos. Nao mergulhe em

Precaucodes solucdes frias de glutaraldeido, cloro ou aménia nem esterilize com calor seco para evitar danos no acabamento do instrumento.

INSTRUCOES

1) Preparacao de um Este produto é fornecido nao esterilizado e tem de ser limpo e esterilizado antes da primeira utilizagdo e de qualquer outra reutilizagdo. As tampas

instrumento novo de protecgéo/silicone usadas durante o envio devem ser retiradas antes dos procedimentos de limpeza e esterilizagéo.

2) Preparacao no local de| Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados logo que possivel apés a respectiva utilizagdo. Lave o instrumento imediatamente apds

utilizacédo a utilizagdo com agua destilada ou desmineralizada. Mantenha o instrumento humedecido (por exemplo, cubra com um pano molhado ou saturado
com &gua da torneira — ndo use soro fisiolégico) apds a utilizagdo e antes da descontaminagao, limpeza e esterilizagédo para garantir uma limpeza
adequada. Os instrumentos com portas de limpeza e/ou tubos de aspiragdo devem ser irrigados com detergente enzimatico de pH neutro e, em
seguida, enxaguados com dgua da torneira.
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3) Preparacao antes da
limpeza

Desmonte completamente os instrumentos de concepgdo modular para uma limpeza mais eficaz. Retire qualquer tampa que esteja a cobrir a porta
de limpeza, se esta existir. Para os instrumentos com Iimenes e os instrumentos equipados com portas de limpeza, injecte a solugdo de limpeza
através do instrumento com uma seringa de irrigagcdo. Quando limpar tubos de aspiracao com orificios de controlo da aspiragéo, coloque um dedo
protegido por luva sobre o orificio de controlo para lavar o interior do tubo. Abra os instrumentos articulados antes de os mergulhar na solugdo de
limpeza. Posicione os instrumentos de modo a que n&o toquem uns nos outros.

Nota: E essencial a passagem por dgua corrente entre a descontaminacéo e a limpeza para evitar o risco de reaccdo entre as duas solucdes.

4) Limpeza, desinfeccao
e secagem

Limpeza: manual: mergulhe numa solugéo tépida (menos de 43°C) e suave (pH 7,0 — 8,5) de detergente enziméatico e agua desionizada durante,
pelo menos, 2 minutos. Para os instrumentos com limenes e os instrumentos equipados com portas de limpeza, injecte a solugdo de limpeza
através do instrumento com uma seringa de irrigagao e deixe actuar durante um periodo minimo de 2 minutos. Utilize uma escova macia, prépria
para esse fim, para esfregar os instrumentos enquanto estiverem submersos na solugdo de limpeza, de modo a retirar a matéria organica.
Enxaglie com &gua desionizada e, de seguida, limpe por meio de ultra-sons numa solucéo tépida (menos de 43°C) e suave (pH 7,0 — 8,5) de
detergente e agua desionizada durante 10 minutos. Enxaglie meticulosamente com agua desionizada, utilizando uma seringa para enxaguar
totalmente a solucéo de limpeza dos limenes e das portas de limpeza. Limpe desta forma até ndo restar sujidade visivel no instrumento. Seque
com ar comprimido ou enxugue com um pano que nao largue pélos. Examine os instrumentos para verificar se apresentam manchas ou sinais de
deterioragdo; deixe de utilizad-los se necessario. Nota: Quando utilizar um sonicador ou uma maquina de lavagem por spray, siga as
recomendagdes do fabricante, em particular no que se referem a instrumentos articulados e ao posicionamento dos instrumentos. Nota: Poderao
ser utilizados outros métodos de limpeza, incluindo a colocacéo prévia de molho em dgua oxigenada a 3%.

Limpeza: automatica: Todos os tabuleiros devem ser cuidadosamente enxaguados com &gua da torneira antes de serem colocados no aparelho
de lavagem automatica. Retire os instrumentos e o equipamento dos tabuleiros de instrumentos antes de os colocar nos cestos de lavagem.
Oriente os dispositivos segundo as recomendagdes do fabricante dos aparelhos de lavagem/ desinfecgdo. Utilize um detergente com pH alcalino
ou neutro recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem/desinfecédo ou fabricante do detergente. Estes produtos foram validados para uma
limpeza efetiva utilizando um ciclo de lavagem automatica no aparelho de lavagem/desinfecao, que consiste no seguinte:

Fase Tempo de recirculagao Temperatura da agua Tipo de detergente

Pré-lavagem 1 3 minutos 4gua fria da torneira N/D

Lavagem enzimatica 5 minutos 4gua quente da torneira detergente enzimatico de pH neutro
Lavagem 1 5 minutos ponto de referéncia de 66 °C detergente de pH neutro
Enxaguamento 1 3 minutos 4gua quente da torneira N/D

Examine cuidadosamente os instrumentos quanto a presenga de qualquer sujidade residual.

Devera ser utilizado um suporte CMI (cirurgia minimamente invasiva) rigido para limpar instrumentos CMI rigidos e instrumentos com lumens, de
forma a maximizar a eficiéncia da limpeza. As portas de aspiragdo e as portas de irrigagdo devem ser ligadas ao Suporte CMI para permitir um
fluxo de solugdo constante em areas de dificil acesso dos instrumentos.

5) Manutencao,
inspeccao e teste

Verifiqgue se o instrumento estd bem limpo e em bom estado de funcionamento. Limpe novamente se encontrar detritos e nao utilize se o
instrumento estiver danificado. Inspeccione os componentes quanto a presenga de danos. Se observar danos, ndo utilize o instrumento até o
mesmo ser reparado. Apos a limpeza, lubrifique levemente os instrumentos com pegas moéveis. Utilize um lubrificante destinado a instrumentos
esterilizaveis, como leite para instrumentos solivel em agua. N&o utilize spray de silicone.

6) Embalagem

E possivel utilizar um invélucro de esterilizagdo normal. Nos EUA, é obrigatéria a utilizagdo de um invélucro cirirgico aprovado pela FDA. Em
conjuntos: os instrumentos podem ser colocados em tabuleiros exclusivos para instrumentos ou em tabuleiros gerais de esterilizagdo. Verifique se
as arestas cortantes se encontram protegidas. Embrulhe os tabuleiros segundo um método adequado.

7) Esterilizacao

(as temperaturas
representam os valores
minimos necessarios;
os tempos representam

Os parametros de esterilizagdo fornecidos a seguir devem ser utilizados para dispositivos completamente desmontados, quando a desmontagem é
possivel. Durante a esterilizagdo, ndo misture instrumentos de metais diferentes para evitar a oxidagédo electrolitica. Feche os instrumentos com
trincos e cremalheiras no primeiro entalhe. Disponha os instrumentos em recipientes de esterilizagdo com perfuragdes na parte superior e inferior
e em suportes como aqueles que sdo utilizados em microcirurgia. Adopte o ciclo adequado apresentado na tabela seguinte. Todos os ciclos de
vapor foram validados na configuragdo com invélucro e podem ser esterilizados com ou sem invélucro. Estes dispositivos s6 foram validados para

os periodos minimos métodos de esterilizagdo por vapor.

necessarios) Apenas instrumentos Apenas instrumentos ou instrumentos em bandejas de instrumentos
Ciclo Gravidade Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo (FR/OMS) Pré-vacuo (R.U.)
Temperatura 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Tempo 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Secagem:

Apenas instrumentos e tabuleiros de instrumentos em aluminio/ago inoxidavel: 15 a 30 minutos e inspecgéo visual da secagem.

Tabuleiros de instrumentos a base de polimero (plastico): Tempo minimo para secar de 40 minutos e inspeccéo visual da secagem.

8) Armazenamento Armazene os instrumentos numa area limpa e seca.

9) Descarte Os instrumentos deverdo ser descartados de acordo com as regulagdes locais aplicaveis.

As instrugbes facultadas acima foram validadas pelo fabricante como CAPAZES de preparar o produto para uma reutilizagéo. Estas instrugbes néo se aplicam a
dispositivos de utilizagdo Unica ou a acessérios de utilizagdo Unica, os quais devem ser destruidos depois de utilizados de acordo com os regulamentos locais
aplicaveis. Continua a ser da responsabilidade do operador assegurar que o reprocessamento é efectuado utilizando equipamento validado, de forma a alcangar o
resultado pretendido. Normalmente, é necesséaria uma validagdo e uma monitorizagdo de rotina do processo. Alguns dispositivos possuem instrugdes de montagem
especificas. Neste caso, consulte o folheto de montagem fornecido com o dispositivo para obter instru¢cdes adicionais. Todas as validagdes efectuadas segundo a
norma AAMI TIR12 (Concepgao, teste e rotulagao de dispositivos médicos reutilizaveis para reprocessamento em unidades de cuidados de satde: um guia para os
fabricantes de dispositivos médicos).

DEVOLUCOES

Contacte o servigo ao cliente da Integra para obter um nimero de autorizagdo de devolugdo de bens (n.2 RGA) antes de devolver o produto a Integra. O n.? RGA deve
estar bem visivel no exterior da embalagem devolvida e deve ser incluido em toda a documentagao que acompanha a devolugéo. Todos os produtos devolvidos devem
estar descontaminados e limpos, e todos os produtos devem ser embalados com seguranga num invélucro protector. Tenha o numero da factura original ou o0 nimero
da ordem de encomenda disponiveis para ajudar a verificar as informagdes da garantia.

GARANTIA LIMITADA

A. Esta GARANTIA LIMITADA garante ao cliente que adquirir um Produto Integra (de agora em diante designado por “Produto”) que, se o Produto ndo funcionar de
acordo com as especificacdes publicadas pela Integra durante o periodo desta GARANTIA LIMITADA (um ano a partir da data de envio do novo Produto), a Integra
procedera a substituicdo, reparagdo ou emissdo de uma nota de crédito (ajustada ao periodo de duragdo do Produto) para o Produto ou qualquer parte deste. Esta
GARANTIA LIMITADA destina-se apenas ao comprador que adquirir o Produto directamente a Integra ou a uma sua filial ou distribuidor ou representante autorizado.

B. Para beneficiar desta GARANTIA LIMITADA deverao cumprir-se as seguintes condigdes:

(1) O Produto deve ser utilizado antes ou até a data de expiragdo do prazo de validade, quando aplicavel.

(2) O Produto deve ser utilizado de acordo com as respectivas instru¢cdes e nao pode ser alterado ou sujeito a uma ma utilizagdo, abuso, acidente ou manuseamento
indevido.

(3) A Integra deve ser notificada por escrito dentro de um prazo de trinta (30) dias ap6és a detecgdo de um defeito.

(4) O Produto deve ser devolvido a Integra dentro de um prazo de trinta (30) dias depois de a Integra receber a notificagdo referida na clausula (3).

(5) Mediante verificagao do Produto por parte da Integra, a Integra determinara que: (i) o Produto néo foi reparado nem alterado por alguém que néo seja a Integra ou o
seu representante autorizado, (ii) o Produto foi utilizado em condigées normais de utilizagao e (iii) que o Produto foi submetido as operagdes periddicas recomendadas
de manutengéo e assisténcia.

C. Esta GARANTIA LIMITADA esta limitada aos seus termos expressos. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, QUER ESTATUTARIAS OU OUTRAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM. A Integra ndo se responsabiliza, em nenhuma circunstancia, por quaisquer danos consequenciais, acidentais, possiveis ou outros semelhantes
que resultem de um defeito, falha ou mau funcionamento do Produto, seja a reclamacéo relativa a tal dano baseada na garantia, num contrato, em motivos de
negligéncia ou outros.
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D. As exclusdes e limitagbes supramencionadas nao visam nem deverdo ser interpretadas de forma a transgredir as provisées obrigatérias da lei aplicavel. Os
utilizadores podem beneficiar dos direitos legais de garantia ao abrigo da legislagdo que rege a venda de bens de consumo. Se qualquer tribunal da jurisdicdo
competente considerar qualquer parte ou termo desta GARANTIA LIMITADA como sendo ilegal, ndo executério ou como estando em conflito com a lei aplicavel, a
validade da parte restante da GARANTIA LIMITADA nao serd afectada e todos os direitos e obrigagdes serdo interpretados e aplicados como se esta GARANTIA
LIMITADA né&o contivesse a referida parte ou termo considerados invalidos.

EL EAAnvikd / MAnpo@opieg TTpoidvTog Kal odnyieg

NEPIFPA®H TOQN ZYZKEYQN
Ta xeipifdueva XEIPOUPYIKA epyaleia €xouv OXeSIOOTEI yIa TNV TTPAYUATOTIOINON MIAG OUYKEKPIYEVNG AgIToupyiag, OTTwG amrégeon, KoTm, GUAANWn, ouykpdatnon,
agaipean ) XeIPIOPO 10TOU i SOPWV, KATA TN SIGPKEIX YEVIKWYV 1 EEEIBIKEUPEVWV XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV.

O1 ouokeuég avappdPnang XPNOIPOTTOIOUVTaI YIa TNV avappdenaon, agaipeon f delyyatoAnwia uypwv atéd 1o Xelpoupyiko Tedio. O1 Aafideg €xouv OXeDIQOTE yia TN
oUo@Ign 10TWV | dOPWV Kal XPnoiJoTroloUvTal O€ £€va €upU QACHO XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWY, CUMTTEPIAGUBAVOUEVWY YEVIKWY 1 €EeIDIKEUPEVWY eTTEPRATEWY. Ta
AQPUYYOOKOTTIO Kal Ta TTAOPEAKOUEVE TOUG XPNOIPOTTOIOUVTaI VIO TNV €E£TACN KAl TNV OTITIKF TTapakoAoUuBnaon douwv Tou Aaipou, 6TTwG 0 Adpuyyag, 0 @ApUyyag Kal o
0100QAY0G, KOTA TN SIAPKEIA XEIPOUPYIKWV eTTEURATewy. O1 diokol XpnoIJoTToIoUvTal YIG TN JETAPOPT, TOV DIaXWPICHS Kail Tn QUAAgN epyaAeiwy.

YAIKA
Ta epyaheia KaTaokeudgovTal amod éva atmod Ta akdAouBa BiooupBard UAIKE: YUaAi, KEPAUIKO, VITPIBIO TOou TITaviou, avogeidwTo atadAl, BoAgpduio, BeppoakAnpuvoueva
TToAUpEPN (CuPTTEPIAAUBavVOPEVNG TNG OIAIKOVNG), BEPUOTTAQCTIKG TTOAUMEPH, AGTMI A ETTIXPWHIWHEVO OPEIXAAKO.

NPOOPIZOMENH XPHZH
Ta xeipifdueva XeIPOUPYIKA epyaleia éxouv OXeSIOOTEN yIa TNV TTPAYUATOTIOINON MIAG OUYKEKPIYEVNG AgIToupyiag, OTTwG amégeon, KoTm, GUAANWn, ouykpdaTtnon,
agaipean f XEIPIOPO 10TOU i SOPWV, KATA TN OIGPKEIX YEVIKWYV 1 EEEIDIKEUPEVWV ETTEURATEWVY.

MNa xprion atmd xeipoupyod A UTTO TIG 0dnyieg Tou. Ta epyaAeia Ba TTPETTEI va XpNaIOTToIoUVTal JOVO Yia TOV OKOTTO YIa TOV OTT0i0 €X0UV OXedIaaTEl. H owaoTh XEIPOUPYIKN
TEXVIKN YIO TN XPron epyoAciwv atroTeAei eubuvn Tou xeipoupyoU. Oi 1aTpoi TTPETTEI va SIABETOUV Tn OXETIKF) TTPOKAIVIKY) EKTTAIOEUTN TTIPIV ETTIXEIPAOOUV VEEG XEIPOUPYIKES
€TTEPPAOEIG, 1D1AITEPA OE N OIATETAPEVEG KOIANOTNTEG.

ENAEIZEIZ XPHZHXZ
Ta xeipigdueva XeIPoupyIka epyoAcia TTpoopidovTal yia XpAon o€ éva eupU pATHA YEVIKWV N eEEIBIKEUPEVWY TTEPRACEWY. Ta epyaAgia TTpoopidovTal yia atmmégean, KoTh,
oUAANWN, CUYKPATNON, apaipean f XEIPIGUO 1I0TOU i} SOUWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwaoTn.

AZOQAAEIA
Mpiv a1md K&Be xpron, eAEYETE TNV EEWTEPIKN ETTIPAVEIR TWV TUNHATWY TTOU EI0EPXOVTAI GTOV aaBevn yia va BeBaiwBeite 6T dev UTTAPXEI TPaXIA £TTIQAVEIA, aiXUnpd akpa
1 avemmOUUNTN TTPOEEOXT TTOU PTTOPE Va aTToTEAET KivOUVO yIa TNV aopdAcia.

NPOEIAOMOIHZEIZ

= Mnv XpnOIYOTTOIEITE QUTA Ta EPYAAEia yIa OKOTTOUG AAAOUG EKTOG ATTd aUTOUG YIa TOUG OTTOIOUG TTPOOPIgoVTal.

= Mnv AuyideTe, unv ATTOOUVOPUOAOYEITE 1) NV AOKEITE TTiEGN OTO £pyaAeio, KaBWG PTTopEi va TTPpokANBei Bpaton f BAGRN Tou, YE OTTOTEAECUA EVOEXOUEVO TPAUNATIONO
TOU aoBevoulg ) Tou XpAaOTN.

= XpNnOoIPOTTOIEITE KATAGAANAO OTOMIKO TTPOCTATEUTIKO £EOTTAIONO KATA TO XEIPIOUO HOAUCUEVWYV EPYOAEIWV.

= Mnv TOTT0BETEITE TO EPYOAEio TTAVW OTOV ACBevr ATav dEV XPNCIUOTTOIEITAI.

= MnV ETTIXEIPAOETE VA TPOTTOTTOINTETE TO EPYAAEIO.

= [a va 31a0@aANICcTEl N 0pBOr| AeIToupyia TWV ATTOCUVAPUOAOYACIHWY TTPOIOGVTWY Kal TWV TTPOIOVTWY PE £§apTAPaTa, EAEyETE TO CUVAPUOASYNUA Kal TN AEITOUPYIKOTNTA
OAWV TWV TUNUATWY TOU TTPOIGVTOG TTPIV ATTO TN XPHON.

= [la TOug OTOPATOBIAOTOAEIG, Ol oTroiol TTEPIAaPBAvVOUV UAIKG TTpoETOINaCiaG 0dOVTWY, €AEyETE Ta UAIKG yia evdeitelg @Bopdg.Edv n katdoTtaon Twv UAKWY
TIpoETOINaCiag Oev gival agIdTTIOTN, AVTIKATAOTACTE TA TIPIV OTTO TNV ETTOMEVN ETTEURAON.

= ATroppiyTe TO gpyaheio petd amd uttowia €kBeong oe véoo Creutzfeldt-Jakob (CJD). Ta epyahsia Integra dev €xel ETTIKUPWOET OTI QVTEXOUV T XNMIKA Kal BEPUIKN
£€KBeon TTOU GUVIOTATAI VIO TNV €EAAEIYN TWV TTPWTEIVWV TTPiov (prion).

NPO®YAAZEIZ

= EAéyETE OTITIKG TO £pYaAEio Kal TO KAAWDIO yia va BeRaiwBeiTe OTI N NAEKTPIKA pOvwon gival o€ KOAR KatdoTaon.

= pétrel va S0B¢i 181aiTEPN TTPOCOXN KATA TO XEIPIOUS Kal TOV KABOPIoUO £pYaAEiwV PE aiXunPda onueia r akpa.

= O xeIpIopog Twy guaioBNTWV epyaleiwy Ba TTPETTEI va YiVETaI PE IBIQITEPN TTPOCOXNA TIPOG ATTOPUYT TTPOKANCNG ¢NUIGG.

ANENIOYMHTA LYMBANTA
Kavéva yvwaoTo.

OAHFIEXZ XPHZHZ

= Ta eTavayPNOIYOTIOICIMA EPpYaAEia TTPETTEI va KABOPICovTal KOl VO ATTOCTEIPWVOVTAI TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPACN Kai TTpIv atrd KABe véa xpAon.

= H emAoyr Twv KaTGAANAwV epyaAeiwv yia KEBe xpron atmoTeAei eubuvn TNG XEIPOUPYIKAG OPadag.

= EiocaydyeTe Kal atrooUpaTe TTPOTEXTIKA T EpyaAgia atrd Ta TPOKAP. KAEIOTE TIG G1aYOVEG TWV £PYaAEiwv OTav Ta ElI0AYAYETE HEOA GTA TPOKAP.

= [la epyaAcia Tou SI0BETOUV avappOPNan, GUVICTATAI N XProN OTUAEOU yia Tov KaBapiopd r/kal TV agaipeon IGTOU TTOU TNV £XEl ATTOPPAEEI.

= [ia epyaAcia TTou TrEPIAaPBAVOUV OTITIKEG ivEG, Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAl HOVO TTNYT QWTOG TTOU CUPHOP@WVETaI hE To TTpoTuTro IEC 60601.

= Mnv xpnolyoTroleite Epyaleia TTou eival NUITEAR Kal EpyaAEgia TTou UTTOAEITOUPYOUV.MnVv ETTAVAYXPNOIKOTTIOIEITE KAl UNVETTAVATIOOTEIPWVETE TIPOIOVTA Hiag Xpong.

OAHTIEZ ENANENE=ZEPIAZIAZ emavaypnoipgotroifoipwy epyaAgiwv (KATA ISO17664)

Kard v epappoyn Twv Xpovwv OTEYVWHATOG OTOUG diokoug epyaAeiwv Integra kai ota BondnTikd £EaPTANATA TOUG, £VOEXETAI VA aTTAITOUVTAl XPOVOI OTEYVWHATOG

€KTOG TWV TUTTIKWYV TTAPOAUETPWY TTPOKATEPYATIOG KEVOU TNG UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG. OI TPEXOVTEG CUVIOTWHEVOI XPOVOI OTEYVWHATOG PTTOPEI VO KUPaivovTal atrd Ta

TUTTIKG 15 AeTTTG €wg Kal Pia ekTeTapévn Trepiodo didipkelag 40 AetrTov. AuTd givar 1B1aiTepa onuavTiké yia Toug diokoug epyaleiwv pe BAon To TTOAUPEPES (TTAOOTIKG). O
proTng Ba péTTel va dIoBETEl ETTaPKN PEoa yia TNV eTTaARBeuon Tou XpAVoU OTEYVWHOTOG, OTTWG TT.X. OTITIKN £MBeWwpNnon.

Mposidotmroinoeig / Mpog atro@uyn kNAidwv, XPNOIPOTTOINOTE ATTECTAYMEVO A ATTIOVIOUEVO VEPO Kal £va OUBETEPO ATTOPPUTTAVTIKG YIO TNV ETTAVETTEGEPYATIa AUTWV

MpoguAdgeig TwV epyoAeiwv. ATTopuyeTe Tn dlappoxr ev Yuxpw o€ diaAlpaTta YAouTapaAdelidng, xAwpiou f appwviou Kal TNV aTrooTeipwaon pe Bepud agpa,
KOBWG evOEXETAI va TTPOKANBEI nuid OTO QIVipIoYa TOU EpyaAEiou.

OAHTIEZ

1) ‘Evapén xpnong véou To TTapdv TTPOIGV TTAPEXETAI UN OTTOCTEIPWHEVO KAl TIPETTEI va KABAPIOTE KOl VO OTTOCTEIPWOET TTpIV TNV TTPWTN XPAOoN Kal KaBe eTéuevn xprion

epyaAeiou Tou. Ta TIWPATA TTPOCTACIAG/CIAIKOVNG TTOU XPNOIPOTToINONKav KATd TNV OTTOOTOAr TIPETTEl va agaipeBolv TIpIv Tov KaBapiopd Kai Tnv

armoaTeipwaon.
2) MpoeToipacia oTo onuEio ZUVIOTATaI VO TTPAYUOTOTTOIEITAI N ETTAVETTECEPYOTia EPYAAEIWV TO GUVTOPOTEPO duVATO aKOAOUBWG TNG XPAoNG Toug. EKTTAUVETE TO epyaAeio
xpnong QUEOWG PETA TN XPrON TOU O€ ATTETAYMEVO 1 OTTIOVIOWEVO vepPO. AIaTNPACTE To epyaAeio uypod (yia TTapddelypa, KOAUWTE pe uypd KAAuppa f
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HE vepod BPUONG — PNV XPNOIUOTIOINOETE PUGIOAOYIKG 0pO) PETA TN XPrAON Kal TIpIV TNV atroAlpavan, Tov KaBapiopod Kal ThV atmoaTeipwaon, yia
va dlao@aAioTel OTI €xel kaBapIOTEl £TTapkwg. Ta epyaAsia pe BUpeg kabapiopol f/kar CWAAVES avappdPnong TIPETTEI va EKTTAEvovTal PE
£vUPATIKG OTTOPPUTTAVTIKG oudéTepou pH Kkal, aTn ouvéxeia, va EeBydlovral KaAd e vepod Bpuong.

3) NpocToipacia Tpiv amré Tov| [Na atmoteAeopaTiKd KaBapioud, amoaguvapuoloynoTe TTARPWG Ta epyalsia pe apBpwTr oxediaan. AQaipéoTe OAa Ta TTWHATA TTOU KOAUTITOUV
KaBapioud T BUpa kaBapiopol av atmaiteital. Mo gpyaAeia pe aulolg, kaBwg kal epyaieia TTou dlaBéTouv BUpeg kaBapiopol, eyxUoTe TO BIGAUMT
KaBapiopol péow Tou gpyaleiou pe auplyya EKTTAuonG. Katd tov kaBapiopd Twv CwAAVWY avappo®nong PE OTTEG EAEyXou avappo®nong,
TOTTOBETAOTE YOVTOQOPEPEVO DAKTUAO TTAvw atrd TNV OTH €AEyXOU yia va EeTTAUvVETE TO GwArRva. Avoifte Ta apBpwTd epyaAeia TTpoToU Ta
TOTTOBETAOETE OTO dIGAUPA EPBATITIONG. TOTTOBETAOTE T EpyaAeia £TG1 WOTE VA PNV £pXOVTAI OE ETTAPH METAEU TOUG.

Znueiwon: H ékmAuon oe TpexoUpevo vepd egival atapaitnTn peTagy TG amoAUpavong Kal Tou KaBapiopoU WOTE VO OTTOTPETTETAI TUXOV
Kivduvog avTidpaong YeTagu Twv dUo diaAupdTwy.

4) KaBapiopodg, amroAupavan | KaBapiopog: Xeipokivnrog: Eppatriote ae xhiapd (Miyotepo atéd 43°C), Amo (pH 7,0 — 8,5), evquuikd atmoppuTravTikd Kal O€ OTTIOVIOHEVO
KOl OTEYVWHA vepd yia TouAdyioTov 2 AeTrTd. IMa epyaheia ye auholg, kaBwg kal epyaAeia TTou diaBétouv BUPeG kaBapiopou, eyxUeTe To diGAupa Kabapiopou
péow Tou epyaleiou pe aUpPIyya EKTTAUONG KOl TO AQAVETE VO EUTTOTIOTED yia TOUAGXIOTOV 2 AeTTTd. XpnaolpoTroioTe paAakr, €18IKM yia epyaAeia,
BoupToa yia va TpiweTe T epyaAeia evw eival egBubiopéva oTo dIGAUpa KaBapiopou, WOTE va aTTOPOKPUVOET N opyavikr UAN. EKTTAUVETE pe
aTTIOVICPEVO VEPO, OTN OUVEXela, KaBapioTe pe utépnyoug oe xAiapd (xapnAotepn amoé 43°C), Amo (pH 7,0 — 8,5) atmopputravTiké Kai
atmioviopévo vepd yia 10 AeTrTd. EKTTAUVETE TTPOCEKTIKA HE QATTIOVIOPEVO VEPO XPNOIUOTTOIVTAG MIa OUPIYYQ yia va eKTTAUVETE TO dIGAupa
kaBapiopoU a1éd Toug auloUg Kai Tig BUpeg kabapiopol. KabapioTe pe auTtd Tov TPATTO, £wg OTOU Va PNV UTTAPXOUV 0paTd UTTOAEIJPOTA PUTTWY
OTO €PYOAEIO. ZTEYVWOTE PE TIETTIETUEVO QPO 1) OKOUTTIOTE WE TTavi TTou dev agrivel xvoudl. E¢eTdaTe Ta epyaleia yia Tuxov KnAideg ) aAloiwaon.
Av gival aTTapaitnTo, amooupeTé Ta atrd Tn Xpnon. Znueiwon: OTav XpNOoIYOTIOIEITE GUOKEUN KaBAPIOPOU PE UTTEPAXOUG I CUOKEUR TTAUONG HE
WEKAOTNO, TNPEITE TIG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH, 1Id1aiTepa doov agopd Ta apBpwTd epyaleia kal TNV TOTTOBETNON TwV EPyaAEiwy. Znueiwon:
Evoéxetal va amaitolvial TpocoBeteg péBodol kKabapiopol, oupTrEPIAAUBOAVOUEVOU TOU TIPOEUTTOTIONOU o€ OJIdAUpa UTTEPOEEISioU TOU
udpoyodvou 3%.

KaBapiopog: Autoparog: OAol ol Siokol TIPETTEN va EKTTAEVOVTal OXOAAOTIKG PE vepO BpUang TIPIV aTrd TNV TOTTOBETNOT) TOUG OTN OUCKEUN
autépaTNG TTAUONG. AQaipéaTe Ta epyaAeia kal Tov €E0TTAIGHO AT Toug 8ioKOUG epyaAgiwv TTPOTOU TOUG TOTTOBETAOETE OTA KAAGBIO TNG
ouokeung TTAUoNG. MpocavaTtoAileTe TIG CUOKEUEG CUMPWVA HE TIG CUOTAOEIG TWV KATAOKEUOOTWY TwV CUCKEUWY TTAUoNg/atroAlpavong. Na
XPNOIPOTIOIEITE AAKOAIKO 1) 0UDETEPOU PH OTTOPPUTTAVTIKG TTOU GUVIOTATAI ATTO TOUG KATAOKEUAOTEG TWV GUOKEUWY TTAUGNG/aTTOAUPavoNG.
AuTd Ta TTPoIGVTa £XOUV ETTIKUPWOE yia OTTOTEAECUATIKG KABAPIOUS O€ AUTOPATO KUKAO TTAUGNG/aTTOAUMavVONG JE XPAON TwV TTApaKaTw

TTAPAPETPWV:
Pdon Xpdvog TTavakukAogpopiag Ogppokpaacia vepou TUTTOG OTTOPPUTTAVTIKOU
MpdémAuon 1 3 AeTITdl KpUo vepd Bpluong
EvqupikA TTAUON 5 et {eoT16 vepd Bplong €vUPATIKO OTTOPPUTTAVTIKO oudéTepou pH
MAUon 1 5 Aemrta onueio pubuiong 66 °C ATTOPPUTTAVTIKG oudéTepou pH
‘ExtrAuon 1 3 AeTITdl {eoT16 vepd Bplong A/E

E&etdoTe TPOOEKTIKA TO EpYAAEia yIa TUXOV UTTOAEippaTa pUTTWV.

MNa Tov KaBapiopd Twv GKapTTwv epyaAeiwv MIS (eAdyioTa eTTePBATIKAG XEIPOUPYIKAG) Kal Twv epyoAeiwv pe auholg Ba TpéTmel va
XpnoipoTroleital yia akapttn Badon MIS, yia Tn peyaAlTtepn ammoTeAeopaTikOTNTA ToUu KaBapiopou. Or BUpeg avappd@nang kai €KTTAuong Ba
mpémel va auvdéovtal otn Bdon MIS, yia va emTpérouv Tn diapkri por) Tou SIGAUPATOG OTO ECWTEPIKG DUCTIPOCITWY CNUEIWY TWV EPYAAEiwY.
5) ZuvtApnon, eméswpnon Na eAéyxete TNV KaBapIOTNTA Kal AsiToupyia Tou epyaleiou. ETravaldBete Tov kabBapiopd edv TrapatnpAoeTe Bpadopata Kal SIaKOWTe TN XPAon
Kol SOKIpEG epyaleiwv Trou €xouv uttoaTel nuid. EmBewprioTe Ta egaptipata yia ¢nuid. Av TrapartnenOei ¢nuid, unv XpNoIUOTTOINCETE TO £PYaAEio €wg 6Tou
£TMOKEVOOTEI i} avTiKaTaoTalei. MeTd Tov kabBapiopd, AiITtdvete eAa@pd Ta epyalsia TTou SIaBETOUV KIVNTA PéPn. XPNOIUOTTOIEITE AITTAVTIKG TTOU
Tpoopifovtal yia xpAon Me epyoAeia emdexdueva armmooTeipwaon, OTwg udaTodIoAUTO yaAdkTwua KatdAAnAo yia epyaAeia. Na unv
XPNOIYOTIOIEITE OTTPEI OIANIKOVNG.

6) Zuokevaoia Mmropei va xpnaoipotroindei omrolodATToTE 0UVNBEG TTEPITUAIYPA aTToaTEipwaong. XTig H.MN.A., atraiTeital XEIPOUpyYIKS TTEPITUAIYHA EYKEKPINEVO ATTO
Tov Opyavioud Tpogipwv kai Papudkwv (FDA). Xe oet: Ta epyaheia pmmopolv va TomoBeTnBoUV Gt €181IKOUG dioKOUG epyaleiwy ) diokoug
aTTOoTEIPWONG YEVIKAG XPNong. BeBaiwBeite &1 TrpooTatelovtal of akuéG TTou KOBouv. TuAigTe Toug Siokoug £papuolovTag TNV KATtGAANAn

péBodo.
7) ATrooTeipwon O1 TTapdpeTpol OTTOOTEIPWAONG TTOU divovTal TTAPOKATW Ba TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIOUVTAl YIa TIAPWG ATTOCUVAPHOAOYNUEVEG OUOKEUEG, OTav
(O1 BeppoKkpacieg gival ol eival duvaTr n amoouvapuoAdynan. Kartd tnv amooTeipwaon, 8ev TTPETTEl va avaueiieTe epyaleia atrd diagopeTiKG HETAAAT, TTPOG ATTOPUYT TNG
€AAXIOTEG ATTAITOUUEVEG, Ol oeidwang NAEKTPOAUTWYV. Z@payieTe Ta epyoAeia pe pavOaAa Kal OXApeg OTnV TTPWTN €viopr. TaAKTOTIOINOTE Ta epyoAeia ot doxeia
XPOvol gival ol EAdXIGTOI QATTOOTEIPWONG PE OTTEG OTO AVW KOl KATW PEPOG Kal OE UTTOOTNPIyUATA, OTTWG QUTE TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl GTN UIKPOXEIPOUPYIKH. AKOAOUBIaTE ToV
ATTAITOUNEVOI) KOATGAMNAO KUKAO TToU avaypdageTal aTov TrapakdTw Trivaka. OAol oI kUkAol atpou €xouv aglohoynBei Ye TNV TTEPITUNIYUEVN SIOPOPPWON KAl JTTOPoUV

Va aTTooTEIPWOOUV PE 1) xwpig TTEPITUAIEN. O1 TTapoloeg oUOKEUEG £xouv agloAoynBei yévo yia Tig peB6doUg aTrooTeipwaong PE aTpo.

Movo epyaAeia Modvo epyaAeia | epyaleia TorroBeTnuéva o€ diokoug epyaleiwv

KukAog BaputnTa Baputnra Me dnpioupyia kevou Me dnuioupyia kevou (FTAAAIA/WHO) Me dnuioupyia kevou (HB)

Ogpuokpaacia 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

Xpodvog 30 AetrTd 10 Aemrté 4 Aetr1d 18 Aemrtd 3 Aemrtd

2TEYVWHA:

Movo epyaAeia kai diokor epyaAeiwv atrd ahoupivio/avoeidwTo xdAuBa: 15 éwg 30 AeTTTd KAl OTITIKA £TMOEWPNGCN OTI €ival OTEYVA.
Aiokol epyaAeiwv pe Baon moAupepr (TTAaoTikoi): EAdxIoTog Xpdvog oTeyvwpaTog 40 AETITWV Kal OTITIKA €TIOewpnan T gival aTeyvd.
8) Amrofnkeuon ATroBnkeloTe Ta epyaleia o€ kaBapr kal Enpr TepIoxn.-

9) Améppiyn Ta epyaAeia TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTOI CUP@WVA PE TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG.

O1 0dnyieg TTOU TTOPEXOVTOI TTAPATTAVW E€XOUV ETTIKUPWOET atmd Tov KataokeuaaTh wg IKANEZ va TTpoeToindoouy To TTpoidv yia eTTavaypnoipotroinan. Agv 1I0XUouv yia
OUOKEUEG piag Xxprong f e€apTripaTa yiag Xpriong, Ta otroia Ba TTPETTEI VO KOTOOTPEPOVTAI META TN XPAON CUP@WVA PE TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG KavoVITHOUG. Mapayével
€uBUvn Tou eTTe€ePyaoTn va dlac@aAioel OTI n ETTAVETTEEEPYATIa TTPAYUATOTIOIEITAI PE TN XPAON agloAoynuévou e§OTTAICNOU yia va eTTITEUXBET TO EMBUUNTS ATTOTEAETHA.
AuTO ouvnBwG aTTaITel ETTIKUPWON Kal TAKTIKA TTapakoAouBnaon Tng diadikaagiag. Kamoleg cuokeuég diaBéTouv IBIKEG 0OnYieG GUVOPHOAGYNONG. TNV TTEPITITWON QUTH,
avaTpéETe 01O €vOETO OUVOPUOAOYNONG TTOU TIAPEXETAI PE Tn OUOKEUR yia TTpoaBeteg TAnpogopieg. OAeg o1 aglohoynoeig exteholvtal Baoel Tou AAMI TIR12
(Zx€edIAOPOG, DOKIUA Kal ETMOAPAVON ETTAVOXPNCIUOTIOINCIMWY IGTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY YIa TNV ETTAVETTECEPYODIa O€ EYKATAOTAOEIG IOTPIKAG PPovTidag: Odnyog
YIO KOTOOKEUOAOTEG IOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY).

EMIZTPO®EZ

EmkoivwvnoTe pe 1o TUApa ESuTtnpéTnong TreAatwy Tng Integra yia va AGBReTe évav apiBud e¢ouaioddtnang emaoTpodrg ayadwyv (RGA#) TTpiv eTTIOTPEWETE TO TTPOIGV
otn Integra. O apiBuég RGA# Ba TpETTel va BPIOKETAI O€ EPPAVEG ONPEIO OTO EWTEPIKG TNG CUCKEUOOIOG ETTIGTPOPNG KAl VO avaypA@ETal 0€ OAA TA OXETIKG £yypagpa
TToU oupTTEPIAaUBAvOVTal GTN cuokeuaaia mMOoTPoPRg. OAa Ta TTPOIGVTA TTOU ETTIOTPEPOVTAI TIPETTEI VO aTToAUPaivovTal Kal va KaBapigovTal. OAa Ta TTpoidvTa TTpETTEl va
gival KOAG OUOKEUOOPEVO O TTPOOTATEUTIKG TTEPITUAIyHA. Na €xete BlaBéaiyo Tov apiBud apxikoU TioAoyiou ) Tov apiBud evioAng ayopdg yia va BonBrnoete atnv
€TTAAABEUON TWV TTANPOPOPIWV £YYUNONG.

NEPIOPIZMENH EFTYHZH

A. H mrapouoca MEPIOPIZMENH EITYHZH mapéxel diaBeBaiwon otov TTEAATN Tou ayopddel éva Trpoidv Integra (epegng ammokalouuevo 1o “Tpoidv”) 6T o€ TepimTwan
TToU TO MpOidv dev AeiIToupynael cUPPWVa PE TIG SNUOCIEUPEVES TTIPodlaypaés TnG Integra otn didpkeia TG TTapoucag MEPIOPIZMENHZ EFTYHZHE (éva £€Tog amod tnv
nuepopnvia atmmooToAng yia véo Mpoidv), n Integra Ba avTikaraoTrhoel, Ba emdlopBwoEl i Ba eKOWOEI THIOTWON (TTPOCAPUOCHEVN WATE VA AVTIKATOTITPICEI TNV TTAAXIOTNTA
Tou lMpoidvTog) yia 1o Mpoidv ) otrolodrTroTe TUAKA Tou. H Trapouca MEPIOPIZMENH EITYHZH 1oxUel pévov yia Tov ayopaoTr| TTou aydpaace 1o Mpoidv ameubeiag atmd
TNV Integra rj ommolovdRTIOTE aTTd TOUG GUVOEDEPEVOUG I EEOUCIODOTNUEVOUG BIOVOUEIG 1) QVTITIPOCWTTOUG TNG.

B. MNa va dikaiotoBe autr) Tnv MEPIOPIZMENH EIFTYHZH, mpétel va 1ox0ouv ol akoAouBeg TTpoUTToBéoEIg:

(1) To Mpoidv Trpétel va XpnaoipoTroinBei Trpiv atré TNV nuepounvia “XpAon péxp! kai” ) “XprRon mpiv”, epdaov 10X UEl.

(2) To Mpoidv TIPETTEl Va XpNOIYMOTIOINGEI GUP@WVA PE TN GAPAVON TTOU QEPEl Kal Bev TIPETTEI va TpoTroTroindei 1) va uttoBAnBei o AavBaopévn xpnon, Karaxenon,
ATUXAMATA 1] KAKA JETAXEIPION.

(3) H Integra mpétrel va £180TT0INOET YPATITWG EVTAG TPIAVTA (30) NUEPWY aTTO TNV AVaKAAUWN TUXOV EAATTWHOTOG.
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(4) To Mpoidv Trpérel va emaTpagei oTnv Integra evidg Tpidvta (30) nuepwy atré Tnv eidoTroinon Tng Integra cupewva pe Tov 6po (3) TTapatavw.

(5) Me Tnv e&étaon Tou Mpoidvtog amd Tnv Integra, n Integra Ba mpoadiopicel Ta €€AG: (i) 6T To MpPoidv dev EMOKEUAOTNKE 1 BEV TPOTTOTTOINBNKE AT Kavévav GAAov
€kTOG TG Integra 1} Tou e€ouaiodoTnuévou avTITTPdowTTou Tng, (ii) 6T To MpPoidv dev €xel AeITOUPYNOEl € OUVONKEG TTEPaV eKEiVWV TNG ouvhABng XprRong, Kai (iii) o
€KTEAETTNKAV Ol GUVIOTWUEVEG EPYATiES TTEPIOBIKAG CUVTAPNONG Kal ETTIOKEUAG yia To Mpoidv.

. H mapouca MEPIOPIZMENH EIFTYHZH Tepiopifetal oToug pntolg 6poug Tng. H MAPOYZA MEPIOPIZXMENH EITYHZH EMEXElI ©EXH ENANTI OAQN TQN
AAAQN EFTYHZEQN, PHTQON ‘H ZIQMHPQN, NMPOBAENOMENQN EK NOMOY ‘H AAAQN, XYMIMNEPIAAMBANOMENHZ OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHE EMTYHZIHZ
MEPI EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOTIMO. H Integra kot oudéva TpoTTo €UBUVETAI VIO OTTOIOOATIOTE ATTOBETIKN, TTOPETTOUEVN,
TIPOGOOKWHEVN A GAAN TTapopola gnuia TTou TTPOKUTITEI OTTO EAATTWHA, QVETTAPKEID i duoAeiToupyia Tou lMpoidvTog, avetdpTnta amd 1o €dv n agiwon yia Tn ¢nuia
BaoiCeTal o€ eyyunon, cuyBacn, apéAeia f oTIdATTOTE GAAO.

A. O1 wg dvw eCaipéoelg Kal TTEPIOPICHOI OV TTPOTIBEVTAI va evavTiwBoUV OTIG ETTITAKTIKEG DIOTALEIG TNG 1I0XUOUCOG VOUOBETiag Kal dev Ba TTPETTEl va epunveuBolv aav
TéT0IEG. OI XPOTEG PTTOPOUV VO ETTWPEANBOUV aTrd Ta VOUOBETIKG KATOXUPWHEVA SIKAIWKATA TNG €£yyUNong TTou SIETTOUV TNV TTWANCN KATAVAAWTIKWY ayobwv. Edv
o1T0I00ATIOTE PEPOG i 6pog TnG Trapoucag MEPIOPIZMENHY EMTYHZHZ kpiBei amd dikaotrpio i GAAN apuodia SIKAOTIKA apXh WG TTAPAVOMO, N EKTEAEOTO i O€
olykpouon HE Tnv IoxUouca vouoBeaia, n 10XUg Tou uttoAoitrou TpApatog TnG MEPIOPIZMENHY EIMYHZHE mrapapével averrnpéaaoTn, Kal OAa T SIKQIWUATA Kal Ol
UTTOXPEWOEIG EKAaBAvovTal Kal eTTIRGAAovTal wg N TTapouca MEPIOPIZXMENH EIMTYHZH va pnv Trepigixe T0 CUYKEKPIMEVO THAKA 1) 6pO TToU KPiBnke AKupog.

PL Polski / Informacje o produkcie oraz instrukcje

OPIS URZADZEN
Reczne narzedzia chirurgiczne zostaty zaprojektowane do petnienia konkretnej funkcji, takiej jak skrobanie, ciecie, chwytanie, przytrzymywanie, usuwanie lub
manipulowanie tkankami lub strukturami podczas ogélnych lub specjalistycznych zabiegéw chirurgicznych.

Urzadzenia ssace stuzg do aspiracji, usuwania lub pobierania probek ptynéw z pola operacyjnego. Zaciski sg przeznaczone do zaciskania tkanek lub struktur i sg
uzywane w réznorodnych zabiegach chirurgicznych, obejmujacych chirurgie og6ing lub specjalistyczng. Laryngoskopy i akcesoria do nich stuzg do badania i wizualizacji
struktur w obrebie gardta, takich jak krtan, gardto i przetyk, podczas zabieg6w chirurgicznych. Tace stuzg do transportowania, oddzielania i przechowywania narzedzi.

MATERIALY
Przyrzady sg wykonane z jednego z nastepujgcych biologicznie zgodnych materiatéw: szkia, materiatdéw ceramicznych, azotku tytanu, stali nierdzewnej, wolframu,
polimeréw termoutwardzalnych (w tym silikonu), polimeréw termoplastycznych, srebra standardowego lub chromowanego mosigdzu.

PRZEZNACZENIE
Reczne narzedzia chirurgiczne zostaty zaprojektowane do petnienia konkretnej funkcji, takiej jak skrobanie, ciecie, chwytanie, przytrzymywanie, usuwanie lub
manipulowanie tkankami lub strukturami podczas zabiegéw ogélnych lub specjalistycznych.

WSKAZANIA
Reczne narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do uzycia w réznorodnych zabiegach og6inych lub specjalistycznych. Narzedzia stuzg do skrobania, ciecia, chwytania,
przytrzymywania, usuwania lub manipulowania tkankami lub strukturami.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

BEZPIECZENSTWO
Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie czesci wprowadzanych do ciata pacjenta, czy nie wystepujg na niej chropowatosci, ostre
krawedzie lub niepozgdane wystepy mogace stwarzaé zagrozenie bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIA

= Nie uzywacé tych przyrzadéw do celdéw niezgodnych z ich przeznaczeniem.

= Nie wygina¢ przyrzadéw, nie demontowac¢ ich ani nie dziatla¢ na nie nadmierng sitg, poniewaz mogtoby to spowodowa¢ uszkodzenie lub awarie przyrzadéw
prowadzgce potencjalnie do urazu pacjenta lub uzytkownika.

= Podczas postugiwania sie zanieczyszczonymi przyrzadami uzywaé odpowiednich srodkéw ochrony osobiste;.

= Jesli przyrzad nie jest uzywany, nie nalezy umieszcza¢ go na ciele pacjenta.

= Nie podejmowac¢ préb modyfikowania przyrzadu.

= W przypadku rozwieraczy szczek z oktadzinami w miejscach zagryzanych nalezy sprawdzi¢, czy oktadziny nie noszg $ladéw zuzycia. Jesli stan oktadzin budzi
watpliwosci, nalezy wymienic¢ je przed nastepnym zabiegiem.

= W przypadku rozwieraczy szczek z oktadzinami w miejscach zagryzanych naleSy sprawdzié¢, czy oktadziny nie noszg $ladéw zuSycia. Jeéli stan oktadzin budzi
watpliwosci, naleSy wymieni¢ je przed nastepnym zabiegiem.

= Wyrzuci¢ narzedzie, jezeli podejrzewa sig, ze nastgpito narazenie na chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CJD); nie zostato potwierdzone, ze narzedzia Integra sg w stanie
znies¢ narazenie na warunki chemiczne i termiczne zalecane w celu usuniecia prionéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

= Nie uzywac¢ sciernych srodkéw czyszczacych, np. twardych szczotek itp.

= Podczas obstugi i czyszczenia przyrzadéw z ostrymi zakonczeniami i krawedziami nalezy zachowywac szczeg6ing ostroznosé.
= Aby unikng¢ uszkodzenia, delikatne przyrzady nalezy traktowac ze szczeg6lng ostroznoscia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Nieznane.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

= Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem przyrzadéw wielokrotnego uzytku nalezy przeprowadzi¢ ich czyszczenie oraz sterylizacje.

= Za kazdorazowy dobdr odpowiednich przyrzgddéw odpowiada zespét chirurgéw.

= Przyrzady nalezy wprowadzac¢ do trokaréw i wyjmowac je z nich w sposéb ostrozny. Nalezy zamkng¢ szczeki przyrzgdu podczas przeprowadzania go przez trokar.
= W przypadku przyrzaddéw wyposazonych w funkcje ssania zaleca si¢ uzywanie mandrynu w celu usuwania tkanek zatykajgcych rurki ssace.

= Z narzedziami zawierajgcymi $wiattowody mozna uzywac wytgcznie zrodet Swiatta zgodnych ze standardem IEC 60601.

= Przed i po kazdym uzyciu sprawdzac¢ stan narzedzi. Wszelkie niekompletne lub nieprawidtowo dziatajace narzedzia nalezy wycofywac¢ z uzytku.

INSTRUKCJE PRZYGOTOWYWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA dotyczace przyrzadoé wielokrotnego uzytku (wg normy 1ISO17664)
W przypadku tac firmy Integra i ich akcesoriow moze by¢ konieczne stosowanie czaséw suszenia wykraczajgcych poza standardowe parametry prézni wstepnej
stosowane w placéwkach stuzby zdrowia. Obecnie zalecane czasy suszenia mogg wynosi¢ od standardowych 15 minut do wydtuzonego czasu 40 minut. Jest to
szczegoblnie wazne w przypadku polimerowych (plastikowych) tac na narzedzia. Uzytkownik powinien mie¢ mozliwos¢ weryfikacji czasu suszenia, np. za pomocag
kontroli wzrokowej.
Ostrzezenia/ Aby zapobiec powstawaniu plam, podczas przygotowywania przyrzadéw do ponownego uzycia nalezy uzywa¢ wody destylowanej lub
srodki ostroznosci demineralizowanej i neutralnego detergentu. Z uwagi na ryzyko uszkodzenia warstwy wykonczeniowej przyrzadéw nie nalezy namacza¢ w
zimnym roztworze glutaraldehydu, chloru czy amonu ani sterylizowa¢ gorgcym powietrzem.

INSTRUKCJE
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1) Rozpoczecie
korzystania z nowego
przyrzadu

Dostarczany produkt jest niejatowy i musi zosta¢ wyczyszczony oraz wysterylizowany przed pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem. Przed
czyszczeniem i sterylizacjg nalezy zdjg¢ zatyczki ochronne/silikonowe uzywane podczas transportu.

2) Przygotowanie tuz po
uzyciu

Zaleca sie przygotowywanie przyrzagdéw do ponownego zastosowania jak najszybciej po uzyciu. Niezwtocznie po uzyciu optukac je w wodzie
destylowanej lub demineralizowanej. Aby zapewni¢ odpowiednig skuteczno$é czyszczenia, po uzyciu oraz przed odkazeniem, czyszczeniem i
sterylizacjg przyrzad powinien pozostawa¢ wilgotny (nalezy go np. przykry¢ mokrg chustg lub namoczy¢ w wodzie z kranu — nie nalezy stosowac
roztworu soli). Narzedzia z przytagczami do przeptukiwania i/lub rurkami ssgcymi nalezy przeptuka¢ detergentem enzymatycznym o obojetnym
odczynie pH, a nastepnie optuka¢ wodg z kranu.

3) Przygotowanie przed
czyszczeniem

W celu zapewnienia skutecznosci czyszczenia przyrzady o budowie modularnej nalezy catkowicie rozmontowaé. Nalezy zdjg¢ wszelkie pokrywy
zakrywajace przytacze do przeptukiwania, o ile takie wystepuje. W przypadku przyrzadéw ze $wiattem (rurki, przewody itp.) lub wyposazonych w
przytacza do przeptukiwania nalezy wstrzykna¢ roztwér czyszczacy do przyrzadu za pomoca strzykawki do przeptukiwania. Podczas czyszczenia
rurek ssacych z otworami kontrolujgcymi ssanie otwory takie nalezy zatka¢ palcem w rekawiczce w celu przeptukania rurki. Przyrzady
przegubowe nalezy rozprostowaé przed wiozeniem do roztworu do namaczania. Przyrzady nalezy uktada¢ w taki sposéb, aby sie nie stykaty.
Uwaga: Bardzo wazne jest optukanie przyrzadéw pod biezacg wodg migdzy odkazaniem a czyszczeniem. Wykluczy to ewentualng reakcje
miedzy pozostato$ciami obu roztworéw.

4) Czyszczenie,
dezynfekcja i suszenie

Czyszczenie automatyczne: Wszystkie tace nalezy doktadnie optukaé wodag z kranu przed ich umieszczeniem w myjni automatycznej.
Przyrzady i wyposazenie zdjg¢ z tac narzedziowych w celu umieszczenia ich w koszykach myjni. Utozy¢ przyrzady zgodnie z zaleceniami
producentéw myjni/urzadzenia do dezynfekcji. Stosowaé¢ detergenty o zasadowym lub obojetnym odczynie pH, zgodnie z zaleceniami
producentéw myjni/dezynfektora lub detergentu. Produkty te zostaty sprawdzone pod katem skutecznego czyszczenia przy zastosowaniu cyklu
automatycznej myjni/dezynfektora, w ktérego sktad wchodzg ponizej opisane etapy:

Faza Czas recyrkulaciji Temperatura wody Rodzaj detergentu

Mycie wstepne 1 3 min zimna woda z kranu ND

Mycie enzymatyczne 5 min gorgca woda z kranu detergent enzymatyczny o obojetnym odczynie pH
Mycie 1 5 min 66°C (wartos$¢ zadana) detergent o obojetnym odczynie pH

Ptukanie 1 3 min gorgca woda z kranu ND

Doktadnie obejrze¢ przyrzady pod katem obecnosci jakichkolwiek pozostatosci zanieczyszczen.

Do czyszczenia sztywnych narzedzi MIS (chirurgia o minimalnej inwazyjnosci) i narzedzi z kanatami nalezy uzywac¢ sztywnych statywéw MIS w
celu maksymalizacji efektywnosci czyszczenia. Porty ssania i porty ptukania nalezy podtgczy¢ do statywu MIS w celu zapewnienia statego
przeptywu roztworu przez trudno dostepne obszary narzedzi.

Czyszczenie reczne: Namoczy¢ w letnim (o temperaturze nizszej niz 43°C), tagodnym (pH 7,0-8,5) roztworze detergentu enzymatycznego i
wody dejonizowanej przez minimum 2 minuty. W przypadku przyrzgdéw ze $wiattem (rurki, przewody itp.) lub wyposazonych w przytagcza do
przeptukiwania nalezy wstrzyknaé roztwér czyszczacy do przyrzadu za pomoca strzykawki do przeptukiwania i pozostawi¢ przyrzad do
namoknigcia na co najmniej 2 minuty. W celu usunigcia pozostatosci organicznych zanurzy¢ przyrzad w roztworze czyszczacym i wyszorowac
miekka szczotkg przeznaczong do czyszczenia przyrzgdéw chirurgicznych. Przeptuka¢ woda dejonizowana, a nastgpnie przez 10 minut czysci¢
za pomocg metody wykorzystujacej ultradzwigki w letnim (o temperaturze nizszej niz 43°C), tagodnym (pH 7,0-8,5) roztworze detergentu w
wodzie dejonizowanej. Korzystajac ze strzykawki, przeptuka¢ przyrzady doktadnie woda dejonizowang w celu doktadnego wyptukania roztworu
czyszczacego ze Swiatet (rurki, przewodu itp.) i przytgczy do przeptukiwania. Kontynuowaé czyszczenie opisang metodg az do usunigcia
wszelkich widocznych zanieczyszczen z przyrzgdéw. Osuszy¢ sprezonym powietrzem lub wytrze¢ do sucha $ciereczkg niepozostawiajgca
wiékien. Sprawdzi¢, czy na przyrzadach nie ma plam ani widocznych $ladéw zuzycia; w razie koniecznosci wycofaé z uzytku. Uwaga: W
przypadku korzystania z myjni ultradzwiekowej lub wysokoci$nieniowej nalezy postepowaé¢ zgodnie z zaleceniami producenta, w szczegdlnosci
dotyczy to przyrzadéw przegubowych oraz ich utozenia. Uwaga: Wymagane moze by¢ stosowanie dodatkowych metod czyszczenia, w tym
namaczania wstepnego w 3% roztworze nadtlenku wodoru.

5) Konserwacja, kontrola
i testowanie

Sprawdzi¢, czy przyrzady sg czyste i sprawne. W razie stwierdzenia zanieczyszczen przyrzady oczysci¢ ponownie; jesli ktory$ przyrzad jest
uszkodzony, wycofa¢ go z uzytku. Sprawdzi¢ elementy pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia przyrzadu nie wolno
uzywaé, dopoki nie zostanie on naprawiony. Po oczyszczeniu przyrzady z ruchomymi czeéciami nalezy lekko nasmarowaé. Uzywaé smaru
przeznaczonego do przyrzadéw przystosowanych do sterylizacji, takiego jak rozpuszczalne w wodzie mleczko do przyrzadéw chirurgicznych. Nie
nalezy uzywac silikonu w aerozolu.

6) Pakowanie

Mozna wykorzysta¢ standardowy materiat do pakowania do sterylizacji. W Stanach Zjednoczonych wymagane jest stosowanie materiatu do
pakowania zatwierdzonego przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). W zestawach: przyrzady mozna uktada¢
na odpowiednich tacach lub na tacach sterylizacyjnych ogélnego uzytku. Witasciwie zabezpieczy¢ krawedzie tnace. Owing¢ tace, korzystajgc z
odpowiedniej metody.

7) Sterylizacja
(minimalne wymagania
dotyczace temperatur

i czasow sterylizacji)

Podane ponizej parametry sterylizacji nalezy stosowa¢ w przypadku catkowicie rozmontowanych urzadzen, gdy rozmontowanie takie jest
mozliwe. Aby unikng¢ utleniania elektrolitycznego, nie nalezy sterylizowaé razem przyrzgdéw wykonanych zréznych metali. Przyrzady
wyposazone w zaczepy i zapadki zablokowa¢ na pierwszym nacieciu. Utozy¢ przyrzady w pojemnikach do sterylizacji z otworami w dnie i
pokrywie, a nastepnie ustawi¢ pojemniki na podstawkach, takich jak te stosowane w mikrochirurgii. Zastosowaé odpowiedni cykl zgodnie z
ponizsza tabelg. Testy sterylizacji parowej zapakowanych przyrzadéw potwierdzity jej skuteczno$¢ w przypadku wszystkich cykli, co oznacza, ze
przyrzady mozna sterylizowa¢ zaréwno zapakowane, jak i niezapakowane. Zatwierdzone metody sterylizacji tych przyrzadéw obejmujg
wytgcznie metody sterylizacji parowej.

Tylko narzedzia Woylgcznie narzedzia lub narzedzia na tacach
Cykl Metoda grawita-cyjna Metoda  grawita- | Z préznig Z préznig wstepnag Z préznig wstepnag
cyjna wstepng (FR/WHO) (Wielka Brytania)
Temperatura 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Czas 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Suszenie:

Tylko narzedzia oraz tace na narzedzia z aluminium/stali nierdzewnej: Od 15 do 30 minut oraz kontrola wzrokowa suchosci.
Tace na narzedzia na bazie polimeréw (plastikowe): Minimalny czas suszenia 40 minut oraz kontrola wzrokowa suchosci.
Przyrzady przechowywaé w czystym, suchym miejscu.

Narzedzia nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.

8) Przechowywanie
9) Usuwanie

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako DOPUSZCZONE w przypadku przygotowywania produktéw do ponownego uzycia. Nie dotycza one
przyrzadéw ani akcesoriow jednorazowych, ktére muszg zosta¢ zniszczone po uzyciu zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami. Zagwarantowanie, ze
przygotowywanie przyrzadu do ponownego uzycia przeprowadzane jest z wykorzystaniem zatwierdzonego wyposazenia w celu osiggniecia wymaganego rezultatu,
pozostaje obowigzkiem osoby obstugujacej przyrzad. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. W przypadku niektérych przyrzadéw obowigzujg
szczegoblne instrukcje dotyczgce montazu. Nalezy sie wowczas zapoznaé z dodatkowymi instrukcjami zawartymi w ulotce montazowej dostarczonej z danym
przyrzadem. Wszystkie testy przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Stowarzyszenia na rzecz Rozwoju Aparatury Medycznej (AAMI, Association for the Advancement
of Medical Instrumentation) nr TIR12 zatytutowanymi ,Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for
medical device manufacturers” (Projektowanie, testowanie i oznaczanie urzadzen medycznych wielokrotnego uzytku przeznaczonych do ponownego przetwarzania w
osrodkach medycznych: przewodnik dla producentéw urzadzen medycznych).

ZWROTY

Przed odestaniem produktu do firmy Integra nalezy sie skontaktowa¢ z dziatem obstugi klienta firmy Integra w celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu produktu (RGA,
Return Goods Authorization). Numer RGA nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu na zewnatrz opakowania zwrotnego i poda¢ we wszystkich dokumentach dotgczanych
do przesytki zwrotnej. Kazdy zwracany produkt powinien by¢ odkazony i wyczyszczony, a wszystkie produkty powinny by¢ zapakowane w opakowanie ochronne
zapewniajgce ich bezpieczenstwo. Aby utatwi¢ weryfikacje informacji dotyczacych gwarancji, nalezy przygotowac¢ numer faktury lub zamoéwienia.

OGRANICZONA GWARANCJA
A. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA stanowi zabezpieczenie dla klienta nabywajgcego produkt firmy Integra (nazywany ponizej ,Produktem®) na wypadek,
gdyby dziatanie Produktu nie odpowiadato parametrom opublikowanym przez firme Integra w okresie obowigzywania niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI (jeden
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rok od daty wysytki nowego Produktu), i stanowi gwarancje, ze firma Integra wymieni lub naprawi Produkt badz jakgkolwiek jego czes$¢ lub otworzy akredytywe na rzecz
klienta w zwigzku z Produktem (po uwzglednieniu spadku jego wartosci z wiekiem).

Niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI udziela sig jedynie tym klientom, ktérzy zakupili Produkt bezposrednio od firmy Integra, jej firm stowarzyszonych lub
autoryzowanych dystrybutoréw lub przedstawicieli.

B. Klientowi przystugujg prawa wynikajgce z niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI wytgcznie pod nastepujgcymi warunkami:

(1) Produktu uzyto przed uptywem daty ,Use By“ lub ,Use Before® (Daty waznosci), o ile taka data ma zastosowanie.

(2) Produkt stosowano zgodnie z informacjami przedstawionymi na etykiecie i nie wprowadzano w nim zmian, nie uzytkowano go niezgodnie z przeznaczeniem lub w
niewtasciwy sposéb, nie eksploatowano go nadmiernie ani nie narazano go na przypadkowe uszkodzenia.

(3) Firma Integra zostata zawiadomiona o wystapieniu wady w ciggu trzydziestu (30) dni od momentu jej wykrycia.

(4) Produkt zwrécono do firmy Integra w ciggu trzydziestu (30) dni od otrzymania przez firme Integra zawiadomienia o ktérym mowa w punkcie (3), powyze;j.

(5) Po zbadaniu Produktu w firmie Integra firma Integra wydata orzeczenie stwierdzajace, ze: (i) Produkt nie byt naprawiany ani zmieniany przez nikogo poza
pracownikami firmy Integra lub autoryzowanym przedstawicielem tej firmy, (ii) Produkt nie byt uzytkowany w warunkach odbiegajacych od normalnych oraz ze (iii)
wykonywano zalecane okresowe czynnosci konserwacyjne i serwisowe Produktu.

C. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA jest ograniczona wytgcznie do jej wyraznych warunkow. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA ZASTEPUJE
WSZELKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZNE JAK | DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE USTAWOWE LUB INNE ORAZ WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE DOTYCZACE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W zadnym przypadku firma Integra nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne wtdrne, przypadkowe, przewidywane lub inne straty wynikajace z wady, awarii lub nieprawidtowego dziatania Produktu, niezaleznie od tego,
czy odszkodowania dochodzono by na podstawie gwarancji, umowy, zaniedbania czy innej.

D. Wytaczenia i ograniczenia przedstawione powyzej nie majg na celu naruszania obowigzujgcych przepis6w prawa i nie nalezy ich w ten sposob interpretowaé.
Uzytkownikom mogg przystugiwa¢ ustawowe gwarancje wynikajace z prawa dotyczgcego sprzedazy débr konsumenckich. Jezeli ktérykolwiek fragment niniejszej
OGRANICZONEJ GWARANCJI zostanie uznany przez sad wtasciwy ze wzgledu na jurysdykcje za nielegalny, niewykonalny lub sprzeczny z obowigzujgcym prawem,
nie wptywa to na waznos¢ pozostatej czesci OGRANICZONEJ GWARANCJI, a prawa i zobowigzania powinny by¢ interpretowane tak, jakby niniejsza OGRANICZONA
GWARANCJA nie zawierata okreslonego fragmentu objetego uniewaznieniem.

CS Cesky / Informace o vyrobku a navod k pouziti

POPIS NASTROJU
Rucéni chirurgické nastroje jsou urceny k vykonu konkrétni funkce, napf. ke Skrabani, fezani, uchopeni, drzeni, odstranéni tkani nebo struktur a manipulaci s nimi v
pribéhu obecnych nebo specializovanych chirurgickych zakroka.

Saci zafizeni se pouzivaji k aspiraci, odstranéni nebo odebrani vzorkd kapalin z chirurgického pole. Svorky jsou ureny k sevieni tkani nebo struktur a pouzivaji se v
celé fadé chirurgickych zakrokul, véetné obecnych nebo specializovanych. Laryngoskopy a jejich pfislusenstvi se pouzivaji k vySetieni a vizualizaci struktur krku, napf.
hrtanu, hitanu a jicnu, v pribéhu chirurgickych zakrokl. Tacky se pouzivaji pro prepravu, oddéleni a uloZeni nastroju.

MATERIALY
Nastroje jsou vyrobeny z nékterého z nasledujicich biokompatibilnich materiald: sklo, keramika, nitrid titanu, nerezaveéjici ocel, wolfram, tvrzené polymery (v€etné
silikonu), termoplastické polymery, mincovni stfibro nebo pochromovana mosaz.

POUZITI
Ruéni chirurgické nastroje jsou uréeny k vykonu konkrétni funkce, napf. ke Skrabani, fezani, uchopeni, drzeni, odstranéni tkani nebo struktur a manipulaci s nimi v
prabéhu obecnych nebo specializovanych zakroka.

Ur¢eno k pouZziti chirurgem nebo podle jeho pokyn(. Nastroje se sméji pouzivat pouze pro Gcely, pro které jsou uréeny. Spravna chirurgicka technika pfi pouzivani
téchto nastrojl je odpovédnosti chirurga. Lékafi by se méli pred provadénim novych chirurgickych postupl (zejména u vykonu v insuflovanych dutindch) seznamit
s pFislusnymi predklinickymi informacemi.

INDIKACE
Rucéni chirurgické nastroje jsou urceny k pouZiti v celé fadé obecnych nebo specializovanych zakroku. Nastroje jsou uréeny ke Skrabani, fezani, uchopeni, drzeni a
odstranéni tkani nebo struktur a manipulaci s nimi.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

BEZPECNOST
Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte vnéjSi povrch soucasti, které se budou zavadét do téla pacienta, a ovéfte, ze povrch téchto soucasti neni drsny, nema ostré hrany
nebo nezadouci vyénélky, které by mohly predstavovat bezpeénostni riziko.

VAROVANI

= Tyto nastroje nepouzivejte k jinym Gcelum, nez ke kterym jsou urceny.

= Nastroj neohybejte, nedemontuijte a pfi jeho pouziti nepouzivejte nadmérnou silu, jinak mize dojit k selhani jeho funkce a k Ujmé pacienta nebo uZivatele.

Pfi manipulaci s kontaminovanymi nastroji pouzivejte vhodné prostfedky osobni ochrany.

V dobé, kdy se nastroj nepouziva, jej nepokladeijte na pacienta.

Nepokousejte se nastroj upravovat.

Spravné fungovani demontovatelného vybaveni a vybaveni s pfisluSenstvim zajistite tak, ze pred pouzitim zkontrolujete funk&nost vSech jednotlivych prvki i celku.

U ustnich rozvéracl obsahujicich zubni viozky prohlédnéte viozky, zda nevykazuji znamky opotfebeni. Neni-li stav vlozek dokonaly, pfed dalSim vykonem je vymérite.
Pfi podezfeni na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc pfistroj po expozici zlikvidujte; pfistroje Integra nemaji schvalenou odolnost proti chemikaliim a teplotdm doporuc¢enym
pro hubeni priond.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

= Nepouzivejte abrazivni €istici prostfedky, napfiklad tvrdé kartace atd.

= ZvIast opatrné je nutné postupovat pfi manipulaci s ostrymi a Spi¢atymi néstroji a pfi jejich cisténi.
= S kfehkymi néstroji je nutné zachazet velmi opatrné, aby se zabranilo jejich poskozeni.

NEZADOUCI PRIHODY
Nejsou znamy.

NAVOD K POUZITI

Opakované pouzitelné nastroje je pred prvnim a kazdym néslednym pouzitim nutné odistit a sterilizovat.

Za vybér spravného nastroje pro konkrétni pouziti zodpovida chirurgicky tym.

Nastroje do trokar( zasouvejte a vysouvejte opatrné. Pfi prichodu trokary zaviete celisti nastrojd.

Pokud u nastroju s funkci odsavani dojde k jejich ucpani tkani, doporucuje se pouzit k vycisténi nastroje a odstranéni tkané stylet.
Pro néstroje obsahujici opticka vliakna pouzivejte pouze svételny zdroj odpovidajici IEC 60601.

Pfed kazdym pouzitim a po ném zkontrolujte stav nastroje. VSechny nekompletni a nespravné fungujici nastroje vyradte z provozu.
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POKYNY PRO OSETRENI PRODUKTU pro nastroje pro opakované pouziti (PODLE NORMY ISO17664)

Pfi aplikaci ¢asu suSeni pro podnosy na nastroje Integra a jejich pfisluSenstvi miZe byt nutné pouzit €asy suSeni mimo rozsah standardni prevakuové sterilizace ve
zdravotnickych zafizenich. V sou¢asné dobé doporucované ¢asy suseni se mohou pohybovat v rozmezi od standardnich 15 minut az po prodlouzeny ¢as 40 minut. To
je zejména dulezité u polymerovych (plastovych) podnost na nastroje. UzZivatel by mél mit k dispozici dostate¢né prostfedky pro ovéfeni doby suseni, jako je napf.

vizualni kontrola.

Varovani/ K oSetfeni téchto nastroji pouzivejte destilovanou nebo demineralizovanou vodu a neutraini detergent, abyste zamezili vzniku skvrn. Namaceni v

Upozornéni chladném roztoku s obsahem glutaraldehydu, chléru nebo amonia a pouziti sterilizace suchym teplem je zak&zano, protoze by se mohla poskodit
povrchova Uprava nastroje.

POKYNY

1) Uvedeni nového
nastroje do provozu

Tento produkt se dodava nesterilni a musi se pred prvnim i pfed jakymkoli dalSim pouzitim vycistit a sterilizovat. Pfed ¢isténim a sterilizaci je nutné
odstranit ochranné silikonové kryty pouzivané pii prepravé.

2) Pfiprava na misté
pouziti

Nastroje se doporucuje osetfit co nejdrive po jejich pouziti. Nastroj oplachujte ihned po pouziti, a to destilovanou nebo demineralizovanou vodou.
Po pouZiti a pfed dekontaminaci, ¢iSténim a sterilizaci udrzujte nastroj vihky (napfiklad jej pfikryjte mokrou rouskou nebo jej napustte vodou z
kohoutku — nepouziveijte fyziologicky roztok), aby bylo mozno zajistit odpovidajici ocisténi nastroje. Nastroje s Cisticimi otvory a nebo odsavacimi
hadi¢kami je nutné proplachnout enzymatickym detergentem s neutralnim pH a poté oplachnout vodou z vodovodu.

3) Priprava pied
cisténim

Modularni nastroje Uplné rozeberte, abyste zajistili jejich ucinné vycisténi. Pfipadné sejméte uzavér zakryvajici &istici port. U nastroju s lumen a u
nastroji vybavenych Ccisticimi porty vstfiknéte pomoci irigacni stfikacky Cistici roztok do nastroje. PFi ¢isténi odsavacich hadi¢ek s otvory pro
kontrolu odsavani ucpéte kontrolni otvor prstem (pouzivejte rukavice), aby se proplachla celd hadicka. Pfed ponofenim do naméadéeciho roztoku
rozevrete vSechny nastroje, které maji klouby. Nastroje umistéte tak, aby se navzajem nedotykaly.

Poznédmka: Mezi dekontaminaci a &isténim je nutno oplachnout néstroje tekouci vodou, aby nedoslo k reakci mezi obéma roztoky.

4) Cisténi, dezinfekce
a suseni

Cisténi: Ruéni: Minimalné 2 minuty namadejte ve vlazném (méné nez 43 °C) roztoku jemného enzymatického &isticiho prostfedku a deionizované
vody (pH 7,0-8,5). U nastroji s lumen a u ndstroju vybavenych Ccisticimi porty vstfiknéte pomoci irigacni stiikacky Cistici roztok do nastroje a
ponechejte nastroj namod&eny po dobu minimalné 2 minut. Pomoci mékkého kartacku na néstroje ocistéte nastroje ponotené do &isticiho roztoku od
organickych nedistot. Oplachnéte néastroj v deionizované vodé a potom jej Cistéte v ultrazvukové lazni ve vlazném (méné nez 43 °C) roztoku
jemného (pH 7,0-8,5) &isticiho prostfedku a deionizované vody po dobu 10 minut. Peclivé nastroj oplachnéte deionizovanou vodou a pomoci
injekéni stfikacky vyplachnéte gistici roztok z lumen a gisticich portd. Cigténi timto zplsobem provadsijte tak dlouho, dokud nebudou na néstroji
patrné zadné zbytky necistot. Vysuste nastroj stlacenym vzduchem nebo otfete do sucha latkou nepoustéjici vidkna. Prohlédnéte nastroje, zda na
nich nejsou skvrny nebo znamky opotfebeni, a podle potfeby je vyfadte z uzivani.

Poznamka: Pfi pouziti ultrazvukové lazné nebo ostiikovaci mycky postupujte podle doporuéeni vyrobce, zejména co se tyCe nastroji opatfenych
klouby a rozmisténi nastrojl.

Poznédmka: Zaru¢ené mohou byt také dalsi Cistici metody, véetné prednamadceni do 3% roztoku peroxidu vodiku.

Cisténi: Automatické: Vechny podnosy je nutné pred vioZzenim do automatické myéky dtikladné oplachnout vodou z vodovodu. Pted uloZenim
do koSt v myéce vyjméte nastroje a zafizeni z podnosu na nastroje. Zafizeni usporadejte podle pokynd vyrobce mycky nebo dezinfektoru. PouzZijte
alkalicky saponat nebo saponat s neutralnim pH doporuéeny vyrobci mycky/dezinfekéni mycky nebo saponatu. Tyto vyrobky byly validovany pro
ucinné ¢isténi za pouziti automatického myciho/dezinfekéniho cyklu, ktery tvoii nasleduijici:

Faze Doba recirkulace Teplota vody Typ detergentu

Predmyti 1 3 minuty studend voda z vodovodu neuziva se

Enzymatické myti 5 minut horka voda z vodovodu enzymaticky detergent s neutralnim pH
Myti 1 5 minut 66 °C (nastavend hodnota) detergent s neutrélnim pH

Oplachnuti 1 3 minuty horka voda z vodovodu neuziva se

Peclivé zkontrolujte, zda na nastrojich nejsou zbytky necistot.

Pro ¢isténi pevnych nastroju pro minimalné invazivni chirurgické zakroky (MIS) a nastroju s lumeny je nutné pouzit pevny stojan MIS, aby bylo
dosazeno maximalni G¢innosti ¢isténi. Odsavaci a proplachovaci porty je nutné pfipojit ke stojanu MIS, aby byl mozny soustavny tok roztoku do
obtizné dostupnych mist nastroju.

5) Udrzba, kontrola

Zkontrolujte, zda je nastroj Cisty a zda spravné funguje. Jsou-li na ném zbytky necistot, vycistéte jej znovu. Je-li nastroj poskozeny, vyradte jej.

a testovani Zkontrolujte, zda nejsou soucasti poskozeny. Zpozorujete-li zndmky poskozeni, néastroj nepouzivejte, dokud nebude opraven. Nastroje
s pohyblivymi souc¢astmi po ¢isténi slabé namazte. PouZijte mazivo uréené pro sterilizovatelné néstroje, jako je vodni suspenze (,mléko“) na
mazani nastroji. Nepouzivejte silikonovy sprej.

6) Baleni Lze pouzit standardni steriliza¢ni obalovy material. V USA je vyZzadovano chirurgické baleni schvalené FDA.

U souprav: Nastroje Ize vloZit do pFislusnych tackl na nastroje nebo do univerzalnich sterilizaénich tackd. Zajistéte, aby byla chranéna fezaci ostfi.
Tacky vhodnym zpusobem zabalte.

7) Sterilizace
(Hodnoty teplot a ¢asu
jsou minimalni
pozadované hodnoty.)

NiZe uvedené parametry sterilizace plati pro nastroje, které jsou zcela demontovany, pokud je demontaz mozna. Nesterilizujte sou¢asné néstroje z
riznych kovl, aby nedoslo k oxidaci elektrolytu. Nastroje se zapadkovymi mechanismy zaviete na prvni zafez. Nastroje usporadejte do
steriliza¢nich nadob s otvory nahofe a dole a na podpéry, které se napf. pouzivaji pro mikrochirurgii. Dodrzuje pfislu§né parametry cyklu podle nize
uvedené tabulky. VSechny sterilizacni cykly parou byly ovéfeny pro konfiguraci s pouzitim obalu. Sterilizaci Ize provadét u vyrobku s obalem i bez néj. U

téchto nastrojii byla ovéfena pouze sterilizace parou.

Pouze néstroje Pouze ndstroje nebo nastroje na podnosech na nastroje
Doba Pretlak Pretlak Podtlak Podtlak (FR/WHO) Podtlak (UK)
Teplota 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Cas 30 min. 10 min. 4 min. 18 min. 3 min.
Suseni:

Pouze pristroje a tacy na pristroje z hliniku nebo nerezové oceli: 15 az 30 minut a vizualni kontrola suchosti.
Tacy na pfistroje na bazi polymeru (plastu): Minimdlni doba su$eni je 40 minut a vizualni kontrola suchosti.
8) Skladovani Nastroje uchovavejte na Cistém, suchém misté.
9) Likvidace Pristroje musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
VySe uvedené pokyny byly vyrobcem schvéleny jako DOSTACUJICI pro pfipravu vyrobku k opakovanému pouziti. Tyto pokyny nejsou uréeny pro vybaveni nebo
prisluSenstvi k jednordzovému pouZiti, jez je nutno po pouZiti zlikvidovat v souladu s platnymi mistnimi predpisy. Za provedeni opakovaného oSetfeni vyrobku s pouzitim
schvaleného vybaveni a za dosazZeni odpovidajicich vysledk(i odpovida zafizeni, které provadi oSetfeni vyrobku. Za normalnich okolnosti se vyzaduje schvéleni a
pravidelny dohled. U nékterych vyrobku je tfeba postupovat podle zvlastnich pokyni k sestaveni. V takovém pfipadé naleznete daldi pokyny k sestaveni v pfibalovém
letdku daného vyrobku. VSechny validace byly provedeny podle smérnice AAMI TIR12, (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers (Navrhovéani, testovani a znaceni lékarskych pristroji pro opakované oSetfeni ve zdravotnickych
zafizenich: Prirucka pro vyrobce lékarskych pristrojd)).

VRACENI ZBOZI

Pred odeslanim vyrobku zpét spolec¢nosti Integra kontaktujte oddéleni sluzeb zakaznikim spolecnosti Integra a vyzadejte si ¢islo RGA (Cislo autorizace vraceni zboZzi).
Cislo RGA musi byt jasné vyznageno na vnéjsi strané obalu vraceného zboZzi a musi byt uvedeno na viech dokumentech pfiloZenych k vracenému zbozi. V&echny
vracené vyrobky musi byt dekontaminované a vycisténé a vSechny musi byt bezpecné zabalené v ochranném obalu. P¥i ovéfovani zaru¢nich Gdaja si pripravte Cislo
puvodni faktury a Cislo objednavky.

OMEZENA ZARUKA
A. Tato OMEZENA ZARUKA poskytuje zaruku zakaznikovi, ktery zakoupi vyrobek spolegnosti Integra (zde dale ,vyrobek®), ze v pfipadé, ze tento vyrobek piestane
fungovat v souladu s technickymi (daji uvedenymi spolecnosti Integra ve Ihaté teto OMEZENE ZARUKY (jeden rok od data dodani noveho vyrobku), Integra tento
vyrobek nebo jakoukoli jeho &ast bud vyméni, opravi nebo proplati (s ohledem na stafi vyrobku). Tato OMEZENA ZARUKA se vztahuje pouze na kupce, ktery vyrobek
zakoupil pfimo od spolecnosti Integra, jeji pobocky nebo od jejiho autorizovaného distributora nebo zastupce.

B. K uplatnéni této OMEZENE ZARUKY musi byt spinény tyto podminky:

(1) Vyrobek nelze pouzivat po datu uvedeném v oznaceni ,Datum spotieby“ nebo ,Spotfebujte do®, pokud se k vyrobku vztahuiji.

(2) Vyrobek musi byt pouzit v souladu se svym oznacenim a nesmi se ménit ani nespravné pouzivat nebo pouzivat k nespravnym G¢elliim ani se s nim nesmi nespravné
zachdzet, at UmysIné, nebo nedmysiné.
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(3) Spolecnost Integra musi byt o poruse pisemné zpravena do tficeti (30) dni ode dne jejiho zjisténi.

(4) Vyrobek musi byt spole€nosti Integra vracen do tficeti (30) dni ode dne, kdy spoleénost Integra dostala pisemnou zpravu uvedenou v bodé (3) vySe.

(5) Pred posouzenim vyrobku spole¢nosti Integra musi tato spoleénost potvrdit, Ze: (i) vyrobek nebyl opravovan nebo upravovan nékym jinym, nez spole¢nosti Integra
nebo jejim autorizovanym zastupcem, (ii) vyrobek nebyl pouzivan za jinych podminek, nez je bézné pouziti, a (iii) u vyrobku byla provadéna pravidelna udrzba a servisni
sluzby.

C. Tato OMEZENA ZARUKA je vyslovné omezena na spinéni zde uvedenych podminek. TATO OMEZENA ZARUKA PLATi MiSTO VSECH DALSICH ZARUK
VYJADRENYCH NEBO PREDPOKLADANYCH, AT UZ VYPLYVAJICICH ZE ZAKONA NEBO JINYCH, VCETNE VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK
PRODEJNOSTI NEBO ZPUSOBILOSTI PRO ZVLASTNI UCEL. Spoleénost Integra nemuize byt v zadném piipadé odpovédna za zadné nasledné, vedlejsi, mozné
nebo jiné podobné skody vyplyvajici z poruchy, selhani nebo Spatného fungovani vyrobku, at' uz je reklamace z divodu takové Skody zaloZzena na zaruce, smlouvé,
nedbalosti nebo jinak.

D. VySe uvedena vylouceni a omezeni nejsou zamy$lena jako poruseni zavaznych ustanoveni platnych zakon( a neméla by tak byt interpretovana. Uzivatelé mohou
vyuZzit vyhod z prav vyplyvajicich ze zaruky podle platnych zakonud pro prodej spotfebniho zbozi. Jestlize je jakakoli ¢ast této OMEZENE ZARUKY libovolnym soudem
prislusné jurisdikce povaZovana za nezakonnou, nevynutitelnou nebo v rozporu s platnymi zakony, platnost zbyvajici ¢asti OMEZENE ZARUKY tim nebude dotéena a
véechna prava a povinnosti budou vykladany a vynucovany, jako by tato OMEZENA ZARUKA neobsahovala urgitou ¢ast nebo podminku, ktera je povazovana za
neplatnou.

HU Magyar / A termék ismertetése és hasznalata

AZ ESZKOZOK LEIRASA
A sebészeti kézimlszerek egy-egy specidlis feladat elvégzésére vannak kialakitva, példaul szévetek vagy struktlrédk kaparasara, vagasara, fogésara, tartasara,
eltavolitasara vagy manipulalasara altalanos vagy specializalt sebészeti eljarasok soran.

A szivoeszkdzok folyadékok leszivasara, a sebészeti terlletrdl vald eltavolitdsara vagy az azokbdl valé mintavételre szolgalnak. A szoritdkapcsokat szdvetek vagy
strukturak elszoritdsara tervezték, és igen sokféle sebészeti eljarasban, tobbek koz6tt altalanos vagy specializalt sebészetben hasznalatosak. A laringoszképok és
tartozékaik a torok strukturainak, példaul a gégének, a garatnak és a nyel6csének a vizsgalatara és lathatova tételére szolgalnak sebészeti eljarasok soran. A télcak a
miszerek szdllitdsara, szétvalogatasara és tarolasara szolgalnak.

ANYAGOK
Az eszkdzok a kdvetkezd, emberi szdvettel kompatibilis anyagok egyikébdl készllhetnek: lveg, keramia, titan-nitrid, rozsdamentes acél, volfram, hére keményedé
polimerek (példaul szilikon), hére lagyuld polimerek, vegytiszta ezlist és krémmal bevont réz.

RENDELTETES
A laparoszkopos sebészeti kézimiiszerek egy-egy specidlis feladat elvégzésére vannak kialakitva, példaul szdévetek vagy struktirak kaparasara, vagasara, fogasara,
tartasara, eltavolitasara vagy manipulalaséara altalanos vagy specializalt laparoszképos és endoszkdpos eljarasok soran.

Sebész altali, vagy sebész iranyitasa melletti hasznalatra. A miszereket csak arra a célra szabad hasznalni, amelyre terveztek ket. A miszereknek a megfeleld
sebészeti technikaval térténé haszndlata a sebész feleléssége. Uj — killdndsen felfujt testliregekben végzett — sebészeti eljarasok végzése elétt az orvosnak részesuiinie
kell a megfelelé képzésben.

JAVALLATOK
A sebészeti kézimliszerek igen sokféle altalanos vagy specializalt eljarasban valé haszndlatra szolgalnak. A mlszerek szévetek vagy struktirak kaparasara, vagasara,
fogdasara, tartasara, eltavolitasara vagy manipulélasara szolgélnak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

BIZTONSAGOSSAG
= Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a beteg testébe bevezetett részek kilsé felszine nem érdes-e, nincsenek-e éles szélek vagy nemkivanatos kidomborodasok,
melyek biztonsagi kockazatot jelentenek.

FIGYELMEZTETESEK

= Az eszkdzoket csak a rendeltetési céljuknak megfeleléen hasznalja.

= Az eszkdzok nem hajlithaték, nem szerelheték szét és nem er6ltetheték, mert az eszkdz eltérhet vagy meghibasodhat, és ez a beteg vagy a kezel6 sérilését
okozhatja.

= A szennyezett eszkdzok kezelésekor viseljen megfelel6 véddfelszerelést.

= A hasznalaton kivili eszkdzt soha ne helyezze a betegre.

= Ne alakitsa at az eszkozt.

= A tartozékokkal rendelkezd és a szétszerelheté eszkdzok helyes miikodésének biztositasa érdekében az eszkdz hasznalata elétt ellendrizze az eszkdéz minden
elemének mikddését és a részek 6sszeszerelését.

= A fogvédovel ellatott szajpeckeknél vizsgalja meg, hogy a fogvédé mennyire hasznalddott el. Ha a fogvédd allapota nem kielégitd, a kdvetkez6 eljaras el6tt cserélje ki.
= Ha Creutzfeldt-Jakob betegségnek val6 kitettség gyanuja all fenn, helyezze hulladékba a miszert; az Integra mlszereket nem validaltdk arra vonatkozéan, hogy
ellenalinak-e a prionok megsemmisitéséhez ajanlott vegyi és héhatasnak.

ELOIRASOK

= Ne hasznaljon durva tisztitoeszkdzoket, példaul kemény kefét.

= KUlénds dvatossaggal jarjon el a hegyes és éles eszkz0k kezelése és tisztitdsa kdzben.

= A ké&rosodas megelézése érdekében az dvatosan kezelendd eszkdzék hasznalatakor kiilénds gonddal jarjon el.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK
Nem ismertek.

HASZNALATI UTASITAS
= A tébbszor felhasznalhaté eszkdzoket az elsé és a késébbi minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

= Az egyes beavatkozdsokhoz a megfelelé eszkdzok kivalasztasa a sebészcsoport feleléssége.

= Az eszkdzok trokarokba valé behelyezésekor és eltavolitdsakor legyen évatos. A trokarokba vald behelyezéskor zarja 6ssze az eszkdz pofait.

= Szivéval egybeépitett eszkdzok esetében az elzarddott szovetek szétvalasztasahoz vagy eltavolitdsahoz vezetészonda hasznalata javasolt.

= Szdaloptikat tartalmazd miiszerekhez kizarélag az IEC 60601 szabvanynak megfeleld fényforrast szabad hasznalni.

= Minden egyes hasznélat el6tt és utan ellendrizze a miiszerek allapotat. Vonjon ki a hasznalatbél minden hianyos vagy nem megfeleléen miikédé miszert.
FELUJITASI UTMUTATO a tobbszor hasznalhaté eszk6zokhoz (1ISO17664 SZERINT)

A Integra miszertalcék és tartozékaik szaritasakor eléfordulhat, hogy a szabvanyos egészségiigyi elévakuumos paraméterektdl eltéré szaritasi idéket kell alkalmazni.
Az aktudlisan ajanlott szaritési id6k a szokasos 15 perc és a hosszabb 40 perc kdzétti tartomanyban mozoghatnak. Ez kilénésen a polimeralapt (mianyag)
miszertalcak esetében fontos. . A felhasznaldnak megfelelé eszkdzokkel, példaul szemrevételezéssel kell ellenériznie a szaritasi idét.
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Figyelmeztetések és A foltosodas elkerlilése érdekében desztilldlt vagy asvanytalanitott vizzel és semleges tisztitdszerrel végezze az eszkdzok felljitasat. A hideg

eléirasok glutaraldehid-, klér- vagy amméniumoldatban valé aztatas, illetve a szarazhé-sterilizalas kerililendd, mert karosithatja az eszkdzok felliletét.
UTMUTATASOK

1) Uj eszko6z lizembe A termék szallitdskor nem steril, és az els6 haszndlat, illetve minden Gjabb felhasznalas el6tt tisztitani és sterilizalni kell. A szallitaskor hasznalt
helyezése szilikonos vagy védékupakokat tisztitas és sterilizalas el6tt el kell tavolitani.

2) El6készités a hasznalat| Haszndlat utan az eszk6zoket ajanlott mielébb feltjitani. Az eszkdzt hasznalat utan azonnal Gblitse le desztillalt vagy asvanytalanitott vizzel. A
idején megfelel6 tisztithatésag érdekében haszndlat utan és a szennyezédésmentesités, tisztitas és sterilizalas el6tt tartsa nedvesen az eszkdzt (példaul

burkolja be nedves kenddvel vagy tdltse fel csapvizzel — de ne hasznaljon séoldatot). A tisztitonyilasokkal és/vagy szivocsévekkel rendelkez6
miiszereket semleges kémhatdsu enzimatikus mosészerekkel kell atdbliteni, majd csapvizzel ledbliteni

3) Tisztitas el6tti A hatékony tisztitds érdekében a modularis eszkdzoket teljesen szerelje szét. Ha van, tavolitsa el a tisztitonyilds zardkupakjat. A lumennel
elékészités rendelkezd, valamint a tisztitonyilasokkal ellatott eszkdzoknél irrigalé fecskendével fecskendezze be a tisztitboldatot az eszkdzbe. A szivast
szabalyozé lyukakkal ellatott szivocsdvek tisztitisakor a cs6 atmosédsahoz helyezze kesztylis ujjat a szabalyozdlyukra. Az 6sszehajthatd
eszkdzoket nyissa ki, miel6tt az aztatdoldatba helyezi. Ugy helyezze el az eszkdzdket, hogy azok ne érjenek egymashoz. Megjegyzés: A két oldat
esetleges reakcidjanak kikliszobdlése érdekében fontos, hogy a fertétlenités és a tisztitas kozott folyd vizzel végezzen oblitést.

4) Tisztitas, fertotlenités | Tisztitas: kézi — Aztassa az eszkdzt langyos (43°C alatti hdmérsékletd), 1agy (7,0-8,5 pH-ju) enzimes tisztitészerben és ionmentes vizben
és szaritas legalabb 2 percig. A lumennel rendelkez6, valamint a tisztitényilasokkal ellatott miszereknél irrigalé fecskendével fecskendezze be a tisztitooldatot
a miszerbe, és legalabb 2 percig hagyja azni. A szerves anyagok eltavolitasara puha kefével surolja le a tisztitoszerbe meritett miszert. Oblitse
le ionmentes vizzel, és ultrahanggal tisztitsa langyos (43°C alatti hdmérsékletd), lagy (7,0-8,5 pH-ju) tisztitészerben és ionmentes vizben 10
percen keresztll. lonmentes vizzel alaposan &blitse le az eszkdzt, és fecskendd hasznélataval alaposan oblitse ki a tisztitéfolyadékot a lumenekbdl
és a tisztitényilasokbodl. Addig tisztitsa igy az eszkdzt, amig az 6sszes lathaté szennyez6dést el nem tavolitja. Szaritsa meg sdritett levegével vagy
nem foszl6 téridkendével. Vizsgdlia meg az eszkdzoket, hogy nem lathaté-e rajtuk folt vagy karosodds, és ha szlkséges, vonja ki 6ket a
hasznalatbél. Megjegyzés: Ultrahangos vagy porlasztasos tisztité haszndlata esetén kdvesse a gyartd javaslatait, kiildndsen a csuklés eszkdzdkre
és az eszkdz0k behelyezésére vonatkozéan.

Megjegyzés: Tovabbi tisztitasi eljarasra, példaul 3%-os hidrogén-peroxidos eléaztatasra is sziikség lehet.

Tisztitas: automatizalt Valamennyi talcat alaposan le kell 6bliteni csapvizzel, miel6tt az automata mosdberendezésbe helyeznék 6ket. A
moso6kosarba helyezés elétt az eszkdzoket és berendezéseket le kell venni a miszertalcardl. Az eszkdzdket a moso- vagy fertétlenitéberendezés
gyartéjanak javaslatait kovetve helyezze el. Hasznéljon a mosdé/fertétlenité készilék vagy a mosdszer gyartdja altal ajanlott, ligos vagy semleges

H-ju tisztitészert. Ezen termékek hatékony tisztitdsa automatikus mosé/fertétlenitd ciklus hasznalataval validalt, amely ciklus az alabbiakbdl all:

Fazis Recirkulaciés idé Vizhémérséklet Tisztitészer tipusa

1. eldmosés 3 perc hideg csapviz nem alkalmazhaté

enzimes mosas 5 perc forr6 csapviz semlege_s . kémhatds(
enzimatikus mosészer

1. mosas 5 perc 66 °C-os alapérték semleges kémhatdsu mosészer

1. Oblités 3 perc forré csapviz nem alkalmazhaté

Alaposan nézze at az eszkdzoket, hogy nem maradt-e rajtuk szennyezédés.

A merev minimalisan invaziv sebészeti (MIS) merev mlszerek és a lumennel rendelkez6 miszerek tisztitdsdhoz merev MIS allvanyokat kell
hasznalni a maximalis tisztitasi hatékonysag elérése érdekében. A szivé- és dblitényilasokat csatlakoztatni kell a MIS allvanyhoz, hogy ily médon a
tisztitéoldat folyamatosan aramolhasson a miszerek belsé, nehezen elérhetd részeiben.

5) Karbantartas, Ellendrizze az eszkdz tisztasagat és mikodését. Tisztitsa meg Ujra, ha szennyez6dés maradt rajta, és vonja ki a haszndlatbél, ha sérdlt.
ellenérzés és tesztelés Ellendrizze, hogy nem sériltek-e az alkotérészek. Ha sérllést észlel, a javitasig ne haszndlja az eszkdzt. Tisztitds utdn a mozgéd alkatrészekkel
rendelkezé miszereket enyhén sikositsa. Sterilizalhaté miiszerekkel valé hasznalatra készitett sikositét alkalmazzon, példaul vizalapu kenétejet.
Ne hasznaljon szilikonsprayt.

6) Csomagolas A sterilizalashoz standard csomagoléanyag hasznalhat6. Az Egyesilt Allamokban az FDA altal jovahagyott csomagoléanyagokat kell hasznalni.
Szettek esetén: Az eszkdzok kijeldlt eszkdztalcakra vagy altalanos célu sterilizalotalcakra is helyezhetdk. Ugyelien arra, hogy az éles részek védettek
legyenek. Megfelel6 médszerrel csomagolja be a télcakat.

7) Sterilizalas Szétszerelhetd eszkdzOk esetében a lenti sterilizalasi paraméterek teliesen szétszerelt eszkozok esetén hasznélhatok. Az elektrolitoxidacid
(a minimalisan sziikséges| elkerllése érdekében kerllje a killonbozd fémekbdl készilt eszkdzok keveredését. A reteszeldmiives eszkozoket az els6 fogra zarja. Helyezze el
hémeérsékletek és id6k az eszkozoket alul-felll perforalt sterilizalé tartadlyban és a mikrosebészetben haszndlatos tdmaszokon. Alkalmazza az aldbbi tablazatbél
vannak feltiintetve) a megfeleld ciklust. Minden gézsterilizalasi ciklus csomagolt konfiguracidban van jovahagyva. A sterilizalas torténhet csomagolt és csomagolatian

allapotban is. Az eszk8z0k esetében csak a gézzel valé sterilizalas a jévahagyott.

Csak eszkdzok Csak eszkdzok vagy pedig miszertalcakon Iévd eszkdzok

Ciklus Elévakuumo-zas nélkil Elévakuumo-zas nélkil Elévakuum Elévakuum (FR/WHO) Elévakuum (UK)

Hémérséklet 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

Idétartam 30 perc 10 perc 4 perc 18 perc 3 perc

Szaritas:

Csak miszerek és aluminium/rozsdamentes acél miszertalcak: 15-30 perc és a szarazsag ellendrzése szemrevételezéssel.
Polimeralapl (mianyag) miiszertalcak: Minimdlis szaritési id6 40 perc, és a szarazsag ellenérzése szemrevételezéssel.

8) Tarolas Tiszta, szaraz helyen.

9) Hulladékba helyezés A miiszereket az alkalmazhaté helyi szabalyozdsnak megfeleléen kell a hulladékba helyezni.

A fenti eljarast a gyarté jovahagyta, és ALKALMASNAK taldlta a termék felljitasara annak Ujboli felhasznélasa céljabdl. Ezen eljarasok nem hasznélhatok egyszer
hasznalatos eszkdz6k vagy tartozékok esetében. Ezeket hasznalat utan a helyi eléirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni. A feldjitast végzd személy feleléssége,
hogy a kivant eredmény elérése érdekében a felljitds a jévahagyott berendezések haszndalataval térténjen. Ez szokasosan az eljaras validalasat és rutinszer(
ellendrzését igényli. Egyes eszkdzok esetében kdvetni kell a specidlis 0sszeszerelési utasitdsokat. Ebben az esetben tanulmanyozza az eszkdzhdz mellékelt
Osszeszerelési Utmutatét. A jovahagyas minden esetben az AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care
facilities: A guide for medical device manufacturers (A tobbszér hasznélatos, egészséglgyi intézményben felljithatd orvosi eszkdzok megtervezése, tesztelése és
feliratozasa: Utmutat6 az orvosi eszkdzok gyartéi szamara) szerint torténik.

VISSZAKULDES

Miel6tt a terméket visszakilldi a Integrahoz, a Integra Ugyfélszolgalatatél kérjen visszaruszamot (RGA#). A visszaruszamot jol lathatd helyen fel kell tlntetni a
visszaklldétt csomag kilsején és minden mellékelt dokumentumon. A visszaklldétt termékeket fertétleniteni kell és meg kell tisztitani, és minden terméket
véddécsomagolassal kell ellatni. A szavatossag érvényességének ellenérzéséhez szilksége lesz az eredeti szamla szamara vagy a rendelési szamra.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG biztositékot nytijt a Integra terméket (a tovabbiakban “Termék”) megvasarlé fel szamara, hogy amennyiben a Termeék
miikodése nem felel meg a Integra Instrumentation kiadott miiszaki jellemzéknek a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG érvényességének idGtartama alatt (Gj termék
széllitasi napjatol szamitott egy év), akkor a Integra a Terméket, vagy annak barmely részét kicseréli, megjavitja, vagy az értékét jovairja (a Termék eletkorahoz
igazitva). Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAGRA csak a Terméket kézvetlendll a Integra cégtél, annak leanyvallalatatdl, hivatalos értékesitsjétsl vagy képviselsjétol
megvasarlo fél jogosult. i

B. A KORLATOZOTT SZAVATOSSAGRA valé jogosultsag megszerzéséhez az alabbiaknak kell teljesiinie:

(1) A Terméket a lejarati datum el6tt vagy a lejarat napjan kell hasznéalatba venni, amennyiben ilyen nap fel van tiintetve.

(2) A Terméket a cimkén feltlintetett feltételek szerint kell hasznalni, és nem szabad médositani, nem rendeltetésszerlien haszndlni, balesetnek vagy nem szakszer(
kezelésnek kitenni.

(3) Hiba észlelése esetén harminc (30) napon beliil irasban kell értesiteni a Integra céget.

(4) A Terméket a Integra cég részére a fenti (3) pontban foglalt értesités kézhezvételétdl szamitott harminc (30) napon belll vissza kell kiildeni a Integra cégnek.

(5) Miutan a Integra megvizsgélja a Terméket, a kdvetkezdket kell megallapitania: (i) a Terméket nem javitotta és nem maodositotta mas, mint a Integra vagy hivatalos
képviselbje, (ii) a Terméket nem hasznaltdk a normal hasznalati feltételektdl eltéré kérilmények kdzott, és (iii) a Terméken elvégezték az el6irt rendszeres karbantartast
és szervizelést.
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C. Jelen KOF;LATOZOT]' SZAVATOSSAG az itt kifejezett rendelkezésekre korlatozodik. JELEN KORLATOZOTT SZAVATOSSAG BARMELY EQYEB, KIFEJEZETT,
VAGY BELEERTETT TORVENYI VAGY EGYEB SZAVATOSSAG HELYEBE LEP, BELEERTVE A RENDELTETESSZERU VAGY EGYEDI CELU HASZNALATRA
VONATKOZO KELLEKSZAVATOSSAGOT IS. A Integra semmilyen esetben sem vallal felelésséget kévetkezményes, véletlen, prospektiv vagy hasonlé karért, amely a
Termék hibajabdl, meghibasodasabdl vagy hibas mikddésébdl ered, legyen a karigény alapja szavatossag, szerzédés, hanyagsag vagy egyéb.

D. A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo torvenyek kételezd hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe kerdilni, és ilyen iranyl értelmezésnek nincs
helye. A felhasznalok élhetnek a fogyasztoi jogokra vonatkozé jogszabalyok altal elSirt szavatossagi jogaikkal. Ha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG barmely
részét vagy feltételét illetékes birdsag jogellenesnek, hatalytalannak, vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG
fennmaradoé részét ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendd és tartandé be, mintha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG nem tartalmazna
az érvénytelenitett részt vagy pontot.

TR Tiirkge / Uriin Bilgileri ve Talimatlan

CIHAZLARIN TANIMI
Manuel Cerrahi Aletler genel veya uzmanlik gerektiren cerrahi islemler sirasinda doku veya yapilari kazima, kesme, kavrama, tutma, ¢ikarma veya manipilasyon gibi
belirli bir islevi yapmak lzere tasarlanmistir.

Aspirasyon cihazlari cerrahi alandan sivilarin aspirasyonu, ¢ikariimasi veya 6rnek alinmasi igin kullanilir. Klempler dokular veya yapilarin klemplenmesi igin
tasarlanmistir ve genel veya uzmanlik gerektiren cerrahi dahil ¢ok gesitli cerrahi islemlerde kullanilir. Laringoskoplar ve aksesuarlari cerrahi islemler sirasinda larinks,
farinks ve &zofagus gibi bogaz yapilarini incelemek ve gériintilemek igin kullanilir. Tepsiler aletleri tagima, ayirma ve saklama igin kullanilir.

MATERYALLER
Aletler asagidaki biyouyumlu materyallerden birisi kullanilarak dretilmistir: Cam, seramik, titanyum nitrit, paslanmaz ¢elik, tungsten, termoset polimerler (silikon dahil),
termoplastik polimerler, sterlin gimusi veya krom kapli piring.

KULLANIM AMACI
Manuel Cerrahi Aletler genel veya uzmanlik gerektiren islemler sirasinda doku veya yapilari kazima, kesme, kavrama, tutma, ¢ikarma veya maniptlasyon gibi belirli bir
islevi yapmak (izere tasarlanmistir.

Cerrah tarafindan veya yénlendirdigi sekilde kullaniimak lzeredir. Aletler sadece tasarlandiklari amag icin kullaniimalidir. Aletlerin kullaniimasi igin uygun cerrahi teknik
cerrahin sorumlulugundadir. Doktorlar, 6zellikle de insufle kavitelerde gergeklestirilenler dahil olmak Gzere yeni cerrahi prosedirleri denemeden, ilgili klinik 6ncesi egitimi
almalidir.Sadece Aletler veya Alet Tepsisindeki Aletler

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Manuel cerrahi aletlerin genel veya uzmanlik gerektiren islemler sirasinda ¢ok cesitli islemlerde kullaniimasi amaglanmistir. Aletlerin doku veya yapilarin kazinmasi,
kesilmesi, kavranmasi, tutulmasi, ¢gikariimasi veya manipilasyonu i¢in kullaniimasi amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK
Her kullanimdan énce, givenlik acisindan tehlikeli bir duruma yol agabilecek piriizli bir ylizey, sivri kenarlar veya istenmeyen bir ¢ikinti olmadigindan emin olmak igin
hastaya takilan pargalarin dis yiizeylerini kontrol edin.

UYARILAR

= Bu aletleri tasarlandiklar amacin diginda kullanmayin.

= Aletin kirlmasina veya arizalanmasini ve bunun sonucunda hastanin veya kullanicinin zarar gérmesine yol agabilecedinden aleti bikmeyin, pargalarina ayirmayin
veya kuvvet uygulamayin.

= Kontamine olmus aletleri kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

= Kullanimda degilken aleti hastanin Ustiine yerlestirmeyin.

= Cihaz Uizerinde degisiklik yapmaya ¢alismayin.

= Sokulebilen cihazlarin ve aksesuarlari olan cihazlarin islevlerini diizgiin bir sekilde sergilediginden emin olmak igin, kullanimdan énce montaji ve cihazin tim
6gelerinin isler durumda oldugunu kontrol edin.

= Dis dolgulari igceren agiz penslerindeki dolgularda aginma belirtilerinin olup olmadigini inceleyin. Dolgularin durumu stphe uyandiriyorsa bir sonraki prosedirden énce
dolgulari degistirin.

= Aleti stiphelenilen Creutzfeldt-Jakob Hastaligina (CJH) maruz kalma sonrasinda atin; Integra aletleri prionlari ortadan kaldirmak lzere 6nerilen kimyasal ve termal
maruz kalmaya dayanma konusunda dogrulanmamistir.

ONLEMLER

= Sert kil firga ve benzeri asindirici temizlik Grinleri kullanmayin.

= Keskin uglu veya kenarl aletleri kullanirken ve temizlerken son derece dikkatli olunmalidir.

= Kolaylikla zarar gorebilecek olan aletler olasi hasarin 6nline gegilmesi igin asir dikkat gdsterilerek tutulmalidir.

ADVERS OLAYLAR
Bilinen yoktur.

KULLANIM TALIMATLARI

= Yeniden kullanilabilir aletler ilk kullanimdan veya her kullanimdan énce temizlenmelidir ve sterilize edilmelidir.

= Her kullanim igin uygun aletin segilmesi cerrahi ekibin sorumlulugundadir.

= Aletleri trokarlara dikkatli bir sekilde takin ve trokarlardan dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Trokarlarin arasindan gegis yaparken aletlerin agizlarini kapatin.
= Emme islemi i¢ceren cihazlarda, tikanmis bir dokuyu temizlemek ve/veya gikarmak icin bir stile énerilir.

= Fiberoptik kisimlar igeren aletler icin sadece IEC 60601 uyumlu bir 11k kaynagi kullaniimaldir.

= Her kullanimdan &nce ve sonra aletlerin durumunu kontrol edin. Tam olarak veya dlizgiin ¢calismayan aletleri kullanimdan kaldirin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI Yeniden Kullanilabilir Aletler i¢in (ISO17664 GEREGINCE) )
Integra aletlerine ve aksesuarlarina kurutma siresi uygularken, standart saglik hizmeti 6n vakum parametreleri gerekebilir. Onerilen mevcut kurutma sireleri, standart
15 dakikadan 40 dakikaya kadar uzun bir siire arasinda degisebilir. Bu, 6zellikle polimer esasli (plastik) alet tepsileri igin énemlidir. Kullanici, gérsel inceleme gibi
kurutma sirelerini dogrulamak icin yeterli olanaklara sahip olmalidir.
Uyarilar / Onlemler Lekeleri dnlemek igin distile veya demineralize su kullanin ve bu aletleri yeniden islemek igin nétr bir deterjandan yararlanin. Aletin kaplamasi
zarar gdrebileceginden glutaraldehit, klorin veya amonyum soliisyonlarina daldirmayin veya kuru sicak hava ile sterilize etmeyin.

TALIMATLAR

1) Yeni bir aleti kullanima Bu Uriin steril olarak saglanmamistir; ilk kullanim &ncesinde ve her yeniden kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sevkiyat
sokma sirasinda kullanilan koruma kapaklari / silikon kapaklar temizleme ve sterilizasyon prosedirlerinden énce ¢ikariimalidir.

2) Kullanim noktasinda Aletlerin kullanim sonrasi ilk firsatta tekrar islenmesi tavsiye edilir. Kullandiktan hemen sonra aleti distile veya demineralize suda yikayin. Yeteri
hazirlama kadar temizlendiginden emin olmak icin kullanim sonrasi ve dekontaminasyon, temizleme ve sterilizasyon 6ncesi aletin nem oranini koruyun
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(6rnegin, 1slak bir pedle 6rtlin veya musluk suyuyla doygunlastirin — salin kullanmayin). Temizlik delikleri ve/veya emme tipleri olan aletler, nétral
pH enzimatik deterjan ile yilkanmali, ardindan musluk suyu ile durulanmalidir.

3) Temizlik 6ncesi hazirlik

Etkin temizlik igin modler olarak tasarlanmis aleti tamamen sokiin. Varsa, temizlik deliklerini kapatan tipalari ¢ikarin. Limene sahip ve temizlik
delikleri igeren aletlerde temizlik solisyonunu bir irigasyon siringasiyla aletin icine puskirtin. Emmeyi kontrol etmek icin deliklere sahip olan
emme tuplerini temizlerken tipin igine plskirtme uygulamak icin eldivenli parmaginizi kontrol deliginin Gizerine yerlestirin. Batirma ¢dzeltisine
yerlestirmeden &nce eklemli aletleri agin. Aletleri birbiriyle temas etmeyecek sekilde yerlestirin.

Not: Iki soliisyon arasinda herhangi bir reaksiyon olusmasi riskini énlemek icin dekontaminasyon ve temizleme islemleri arasinda aleti akan suda
durulamak énemlidir.

4) Temizleme, dezefeksiyon
ve kurutma

Temizleme: Manuel: En az 2 dakika boyunca ilik (43°C'den soguk), yumusak (pH 7,0 — 8,5) enzimatik deterjan ve deiyonize su karigimina
daldirin. Limene sahip aletler igin ve temizlik deliklerine sahip aletler igin temizlik solisyonunu bir irigasyon siringasiyla aletin igine plskirtiin ve
en az 2 dakika boyunca gekmesini bekleyin. Temizlik ¢bzeltisine batiriimis haldeki aletleri fircalamak igin yumusak bir alet fircasi kullanarak,
organik maddeleri temizleyin. Deiyonize suyla durulayin ardindan ilik (43°C'den soguk), yumusak (pH 7,0 — 8,5), deterjan ve deiyonize suyla 10
dakika boyunca ultrasonik olarak temizleyin. Deiyonize suyla tamamen durulayin, Iimenlerden ve temizlik deliklerinden temizlik suyunu tamamen
durulamak icin bir siringa kullanin. Alet Gzerinde gérlndr kalinti kalmayana dek bu sekilde temizleyin. Basingli hava ile kurutun veya hav
birakmayan bir bezle silerek kurutun. Aletleri lekelenme veya bozulma agisindan inceleyin, gerekirse kullanimdan kaldirin.

Not: Ultrasonik temizleyici veya plskirtmeli yikama makinesi kullanirken, 6zellikle eklemli aletler ve aletlerin konumlandiriimasina iliskin Gretici
tavsiyelerine uyun.

Not: Onceden %3'lik hidrojen perokside daldirmak da dahil, ek temizleme ydntemlerine izin verilebilir.

Temizleme: Otomatik: TUm tepsiler, otomatik yikayiciya yerlestirilmeden 6nce musluk suyu ile iyice durulanmalidir. Aletleri ve ekipmani
yikayicinin bélmelerine yerlestirmeden 6nce alet tepsilerinden gikarin. Cihazlari yikayici/mikrop 6ldirlcl imalatgilarinin tavsiyelerine gore
yonlendirin. Yikayici/dezenfektdr veya deterjan Ureticilerinin 6nerdigi alkali veya nétr pH degerli deterjan kullanin. Bu drlinlerin asagidaki islemleri
iceren bir otomatik yikama/dezenfeksiyon déngiisi kullanilarak etkin sekilde temizlendigi onaylanmistir:

Asama Devridaim Siresi Su sicakhigi Deterjan tipi

On yikama 1 3 dakika soguk musluk suyu YOK

Enzim Yikama 5 dakika sicak musluk suyu ndtral pH enzimatik deterjan
Yikama 1 5 dakika 66°C ayar noktasi ndtral pH deterjan
Durulama 1 3 dakika sicak musluk suyu YOK

Aletleri kalinti olup olmadigini gérmek igin iyice inceleyin.

Temizleme etkinligini maksimuma ¢ikarmak amaciyla, sert MIS (minimal invazif cerrahi) aletlerini ve limenli aletleri temizlemek igin sert bir MIS
cubugu kullaniimalidir. Gézeltinin aletlerin ulasiimasi zor bdlgelerine sabit akisini saglamak igin emme portlari ve yikama portlari MIS gubuguna
baglanmalidir.

5) Bakim, inceleme ve test

Aletin temiz olup olmadigini ve ¢alisip ¢alismadigini kontrol edin. Kalinti varsa tekrar temizleyin ve hasar géren aletleri kullanimdan kaldirin.
Bilesenleri herhangi bir hasara karsi inceleyin. Hasar gorilirse, aleti onarilana kadar kullanmayin. Temizligin ardindan, hareketli pargalara sahip
aletleri hafifce yaglayin. Suda ¢6ziinen alet sitl gibi sterilize edilebilir aletler icin tasarlanmis bir yaglama maddesi kullanin. Silikon sprey
kullanmayin.

6) Ambalaj

Standart bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. ABD'de FDA onayli bir cerrahi sarginin kullaniimasi gerekmektedir.
Setlerde: Aletler bu is icin ayriimis alet tepsilerine veya genel amagli sterilizasyon tepsilerine konabilir. Keskin uglarin korundugundan emin olun.
Uygun yéntemi kullanarak tepsileri sarin.

7) Sterilizasyon
(Sicakliklar gereken
minimum sicakhg, siireler
gereken minimum siireyi
gosterir)

Asagdida verilen sterilizasyon parametreleri, mimkin oldugunda tamamen demonte edilmis olan cihazlar igin kullaniimahdir. Sterilizasyon
sirasinda, elektrolit oksidasyonunu énlemek Uzere, farkli metallerden yapilmis aletleri bir arada tutmayin. Aletleri, ilk gentikteki strgiler ve askilar
ile kapatin. Aletleri, Usti ve alti delikli sterilizasyon kaplarina ve mikrocerrahide kullanilanlar gibi desteklere yerlestirin. Asadidaki tabloda
gosterilen uygun donglyl izleyin. Buhar ddngdlerinin tOmi sargilh konfigirasyonda dogrulanmistir, sargili veya sargisiz sterilizasyon
gerceklestirilebilir. Bu aletler yalnizca buhar sterilizasyonu yéntemlerinin kullaniimasi igin onaylanmistir.

Yalnizca Cihazlar Sadece Aletler veya Alet Tepsisindeki Aletler
Déngl Gravite Gravite On vakum On vakum (FR/WHO) On vakum (ingiltere)
Sicaklik 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Stre 30 dk. 10 dk. 4 dk. 18 dk. 3 dk.
Kurutma:

Sadece Aletler ve Aliminyum/Paslanmaz Celik Alet Tepsileri: 15 - 30 dakika ve kuruma igin gorsel inceleme.

Polimer Tabanl (plastik) Alet Tepsileri: Minimum kurutma siresi 40 dakika ve kurutma igin gérsel inceleme.

8) Saklama Aletleri temiz ve kuru bir alanda saklayin.

9) Atma Aletler gegerli yerel diizenlemelerle uyumlu olarak atilmalidir.

Yukarida verilen talimatlarin Griini yeniden kullanima HAZIRLAYABILDIGI imalatg tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlar, kullanimdan sonra ilgili yerel diizenlemelere
gore atilmasi gereken tek kullanimlik cihazlar veya tek kullanimlik aksesuarlar igin gegerli degildir. Yeniden islemenin, istenilen sonuca ulasmak Gzere onayl ekipman
kullanilarak gergeklestiriimesini sadlamak islemi gergeklestirenin sorumlulugundadir. Bunun igin genellikle islemin dogrulugunun kontrol edilmesi ve rutin olarak
izlenmesi gerekir. Bazi cihazlarin 6zel montaj talimatlar vardir. Bu durumda, ek talimatlar i¢in cihazla birlikte verilen montaj ekine bakin. Tim onaylar, AAMI TIR12
(Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers) uyarinca
gerceklestiriimistir.

IADELER

Uriini Integra'e geri géndermeden énce bir lade Mallar Yetki numarasi (RGA#) almak icin Integra Musteri Hizmetleriyle temasa gegin. RGA numarasi, iade ambalajinin
dis ylzeyinde ve iadeyle birlikte verilen butln belgeler (izerinde agik¢a gérinmelidir. lade edilen tim Urlnler dekontamine edilmis ve temizlenmis olmalidir ve tim
Urlinler koruyucu bir sargi icinde glvenle paketlenmelidir. Garanti bilgisini teyit etmek igin orijinal fatura numarasini veya satin alma siparis numarasini hazir bulundurun.

SINIRLI GARANTI ) ) ) )

A. Bu SINIRLI GARANTI, bir Integra Uriinii (bundan béyle “Uriin“ olarak anilacaktir) satin alan misteriye, Uriin isbu SINIRLI GARANTI siresince (yeni Urdn igin
sevkiyat tarihinden itibaren bir yil) Integra’in yayinlanan ézelliklerine uygun olarak galismazsa Integra’in Grinli degistirecegini, tamir edecegini veya Urlin veya herhangi
bir kismi icin bir alacak senedi (Urliniin yasini yansitacak sekilde ayarlanmis olarak) cikaracagini garantilemektedir. isbu SINIRLI GARANTI, yalnizca Uriinii dogrudan
Integra veya bagll kurulusu veya yetkili distrib(térii veya temsilcisinden alan aliciyla sinirhdir.

B. Bu SINIRLI GARANTI’den yararlanabilmek igin asagidaki kosullarin yerine getiriimesi gerek:

(1) Urdin, varsa “Son Kullanma* tarihi 6ncesinde veya o tarihte kullaniimalidir.

(2) Urtin, etiketlemesine uygun olarak kullaniimalidir ve degistirilmemeli veya yanls kullanima, suiistimale, kaza veya yanlis isleme maruz birakilmamalidir.

(8) Bir arizanin ortaya gikmasini takip eden otuz (30) giin iginde, yazil olarak Integra’e bildirimde bulunulmalidir.

(4) Urdin, yukarida (3). maddede belirtildigi gibi Integra’in bildirimi almasindan sonraki otuz (30) giin iginde Integra’e iade edilmelidir.

(8) Urinii incelenmesinin ardindan Integra, asagidaki hususlari belirlemis olacaktir: (i) Uriin, Integra veya yetkili temsilcisi haricinde bir kisi tarafindan tamir edilmemis
veya degistirilmemistir, (ii) Urin sadece normal kullanim kosullari altinda ¢ahistirilmistir ve (i) dngérilen periyodik bakim ve hizmetler Urlin Gizerinde gergeklestiriimistir.
C. Bu SINIRLI GARANTI burada beyan edilen kosullarla sinirlandiriimistir. iISBU SINIRLI GARANTI, SATISA UYGUNLUK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
AMAGLI ZIMNI GARANTILER DAHIL, YASAL YA DA YASAL OLMAYAN AGIK VEYA ZIMNi DIGER BUTUN GARANTILERIN YERINE GEGER. Integra hicbir kosul
altinda, UrGnGn arizasi, hatasi veya yanls galismasindan dolayi ortaya ¢ikan arizi, kazara, olasi veya benzer hasarlar igin, bu tir hasarlar tazmin amaciyla garantiye,
sOzlesmeye, ihmale veya digerlerine dayanilsin veya dayanilmasin, yikimli olmayacaktir.

D. Yukardaki istisnalar ve sinirlamalar gegerli kanunlarin zorunlu hikimlerine ters diismek amaciyla belilenmemistir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Kullanicilar,
tiiketim Grdinlerinin satisina iliskin kanunlar kapsaminda yasal garanti haklarindan faydalanabilirler. Bu SINIRLI GARANTI’'nin herhangi bir blimi veya hiikm(i herhangi
bir yetkin mahkemenin yargilama yetkisine gére yasa disi, yirirlige konulamaz ya da gegerli kanunla celisir olarak nitelenirse, SINIRLI GARANTI’nin geri kalan
bélimleri bu durumdan etkilenmez ve tiim haklar ve yukimliilikler, bu SINIRLI GARANTI gegersiz olarak nitelenen bélimii kapsamadidi farz edilerek degerlendirilir ve
uygulanir.
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NO Norsk / Produktinformasjon og instruksjoner

BESKRIVELSE AV UTSTYRET
Manuelle kirurgiske instrumenter er utformet for & utfare en spesifikk funksjon, for eksempel skraping, kutting, griping, holding, fierning eller manipulering av vev eller
strukturer under generelle eller spesialiserte kirurgiske prosedyrer.

Sugeenheter brukes til & aspirere, fierne eller ta prover av veesker fra det kirurgiske feltet. Klemmer er utformet for & avklemme vev eller strukturer og brukes i en rekke
kirurgiske prosedyrer, inkludert generell eller spesialisert kirurgi. Laryngoskoper og tilbehar brukes til & undersgke og visualisere strukturer i halsen, for eksempel
strupehodet, svelget og spisergret under kirurgiske prosedyrer. Brett brukes til & transportere, separere og oppbevare instrumenter.

MATERIALER
Instrumentene produseres av ett av falgende biokompatible materialer: glass, keramisk materiale, titannitrid, rustfritt stal, wolfram, herdede polymerer (inkludert silikon),
termoplastiske polymerer, sglv eller forkrommet messing.

BEREGNET BRUK
Manuelle kirurgiske instrumenter er utformet for & utfare en spesifikk funksjon, for eksempel skraping, kutting, griping, holding, fierning eller manipulering av vev eller
strukturer under generelle eller spesialiserte prosedyrer.

For bruk av eller etter instruks fra lege. Instrumentene skal bare brukes til det formalet de er ment for. Riktig kirurgisk teknikk for bruk av instrumentene er kirurgens
ansvar. Legen skal tilegne seg relevant preklinisk kunnskap far nye kirurgiske prosedyrer utfares, szerlig for prosedyrer med insufflasjon av hulrom.

INDIKASJONER FOR BRUK
Manuelle kirurgiske instrumenter er ment for bruk i en lang rekke generelle eller spesialiserte prosedyrer. Instrumentene er beregnet pa a skrape, kutte, gripe, holde,
fierne eller manipulere vev eller strukturer.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

SIKKERHET
= For bruk ma du alltid kontrollere at ytterflaten pa delene som feres inn i pasienten, ikke har noen ujevne flater, skarpe kanter eller deler som stikker ut, fordi dette kan
veere en sikkerhetsrisiko.

ADVARSLER

= Disse instrumentene skal ikke brukes til andre formal enn det de er beregnet for.

= Instrumentene ma ikke bayes, demonteres eller utsettes for stor kraft. Det kan fare til at de brekker eller slutter & virke som de skal, noe som kan fare til skade pa
pasienten eller brukeren.

= Bruk egnet personlig beskyttelsesutstyr nar du handterer kontaminerte instrumenter.

= Legg ikke instrumentet pa pasienten nar det ikke er i bruk

= Forsgk ikke & modifisere instrumentet. .

= For & sikre at sammensatte instrumenter og instrumenter med tilbehgr fungerer som de skal, ma du kontrollere sammensettingen og at alle delene pa instrumentet
fungerer far bruk.

= Munnsperrer med tanninnsatser ma kontrolleres for & serge for at de ikke viser tegn pa slitasje. Hvis du er usikker pa om innsatsene kan brukes, skal de skiftes ut for
neste prosedyre.

= Kasser instrumentet ved mistanke om eksponering for Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJD); Integra-instrumenter er ikke validert for & motsta den kjemiske og termiske
eksponeringen som anbefales for & utrydde prioner.

FORHOLDSREGLER

= Bruk ikke slipende rengjgringsprodukter som harde bgrster osv.

= Veer sveert forsiktig ved handtering og rengjering av instrumenter med skarpe spisser og kanter.
= Veer sveert forsiktig nar du handterer skjare instrumenter for & unnga skade.

BIVIRKNINGER
Ingen kjente.

BRUKSANVISNING

= Instrumenter som kan brukes flere ganger, ma alltid rengjares og steriliseres far bruk, ogsa nar de skal brukes for farste gang.
= Det er det kirurgiske teamet som har ansvaret for & velge riktige instrumenter for hver prosedyre.

= Veer forsiktig nar du setter inn og fierner instrumentene fra trokarene. Lukk kjevene pa instrumentene nar de fares gjennom trokarer.

= Det anbefales & bruke en mandreng til a fierne og/eller ta ut tilstoppet vev fra instrumenter med sug.

= For instrumenter som innbefatter fiberoptikk, skal det kun brukes en IEC 60601-kompatibel lyskilde.

= Kontroller alltid instrumentene fer og etter bruk. Instrumenter som ikke er komplette eller som fungerer darlig, skal tas ut av bruk.

INSTRUKSJONER for instrumenter som kan brukes om igjen (i henhold til ISO17664)

Ved bruk av terketider pa Integra-instrumentbrett og tilbehar kan det hende at man ma bruke terketider som ligger utenfor standard forvakuumsparametere som
benyttes i helsesektoren. Anbefalte tarketider strekker seg for tiden fra en standardtid pa 15 minutter, til hele 40 minutter. Dette er spesielt viktig for polymerbaserte
(plast) instrumentbrett. Brukeren ma blant annet kunne kontrollere tarketiden med visuell kontroll.

Advarsler/ For & unnga flekker bgr det brukes destillert eller demineralisert vann. Bruk et ngytralt vaskemiddel til & rengjere disse instrumentene.

forholdsregler Instrumentene ma ikke legges i glutaraldehyd, klor eller salmiakklgsninger, og de ma heller ikke tarrsteriliseres, da det kan oppsta skade
pa instrumentoverflaten.

INSTRUKSJONER

1) Klargjering av et nytt Dette produktet leveres usterilt, og ma derfor rengjores og steriliseres for det brukes forste gang, og for det eventuelt brukes igjen.

instrument for bruk Beskyttelses-/silikondekslene som benyttes under transport, ma fiernes far rengjerings- og steriliseringsprosedyrene.

2) Klargjering pa bruksstedet Det anbefales at instrumentene dekontamineres/rengjores/steriliseres sa raskt som mulig etter de har veert i bruk. Skyll instrumentet rett

etter bruk i destillert eller demineralisert vann. Hold instrumentet fuktig (dekk det for eksempel til med en vat klut eller gjennomfukt det med
kranvann — bruk ikke saltvann) etter bruk og fer dekontaminering, rengjering og sterilisering for a sikre at det blir tilstrekkelig rengjort.
Instrumenter med rengjaringsporter og/eller sugeslanger ma skylles med enzymatisk rengjeringsmiddel med ngytral pH, etterfulgt av
skylling med vann fra springen.

3) Klargjering for rengjoring Demonter alle modulbaserte instrumenter for & fa rengjort hver enkelt del. Fjern dekslet pa rengjeringskanalen hvis det er lukket igjen. Pa
instrumenter med lumen og instrumenter med rengjeringskanaler kan det spreytes inn rengjeringsmiddel i instrumentet med en
skyllesprayte. Nar du rengjer sugeslanger med hull som regulerer suget, ma du ta pa en hanske og plassere en finger over kontrollhullet
for & skylle slangen. Apne bgyelige instrumenter far de legges i blgt. Plasser instrumentene slik at de ikke kommer borti hverandre.

Merk: Det er meget viktig & skylle med rennende vann mellom dekontaminering og rengjering for & unnga at de to lgsningene reagerer
med hverandre.

4) Rengjoring, desinfisering og Rengjoring: Manuell: Legges i lunket (under 43 °C), mildt (pH 7,0-8,5), deionisert vann med enzymatisk vaskemiddel i minst 2 minutter.
torking P& instrumenter med lumen og instrumenter med rengjeringskanaler kan det sproytes inn rengjeringsmiddel i instrumentet med en
skyllesproyte. La det virke i minimum 2 minutter. Fjern organisk materiale ved & skrubbe instrumentet med en myk instrumentbgrste mens
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det er senket i rengjaringslasning. Skyll med deionisert vann og rengjer med ultralyd i lunkent (under 43 °C), mildt (pH 7,0-8,5), deionisert
vann med vaskemiddel i 10 minutter. Skyll grundig med deionisert vann og bruk en sproyte for neye a skylle vekk rengjeringslesningen fra
lumen og rengjeringskanaler. Rengjer slik helt il det ikke finnes noen synlige rester av smuss pa instrumentet. Bruk trykkluft eller en lofri
klut for & terke instrumentene. Kontroller om instrumentene har flekkdannelser/misfarging eller er forringet pa andre mater. Ta uegnede
instrumenter ut av bruk.

Merk! Nar det benyttes ultralydrens eller en vaskemaskin, ma alltid produsentens anbefalinger falges, spesielt med tanke pa bevegelige
deler og plasseringen av instrumentene.

Merk! Andre rengjgringsmetoder kan ogséa benyttes, inkludert blgtlegging i 3 % hydrogenperoksid.

Rengjering: Automatisert: Alle brett skal skylles grundig med vann fra springen fer de settes inn i vaskemaskinen. Fjern instrumenter og
utstyr fra instrumentbrett for de plasseres i rengjaringskurvene. Plasser utstyret i henhold til anbefalingene fra produsenten av
vaskemaskinen/dekontaminatoren. Bruk alkalisk eller pH-ngytralt rengjeringsmiddel som anbefalt av produsentene av vaske-
/desinfeksjonsmaskinen eller rengjaringsmiddelet. Disse produktene er godkjent for effektiv rengjering med en automatisk vaske-
/desinfeksjonssyklus pa felgende:

Fase Resirkuleringstid Vann- temperatur Rengjgrings- middel

Farste forvask 3 minutter kaldt vann fra springen I/IR

Enzymvask 5 minutter varmt vann fra springen enzymatisk rengjeringsmiddel med ngytral pH
Farste vask 5 minutter 66 °C (settpunkt) rengjeringsmiddel med ngytral pH

Farste skylling 3 minutter varmt vann fra springen I/IR

Undersgk instrumentene ngye for rester av smuss.

Et stivt MIS-stativ bar brukes til rengjering av stive MIS- instrumenter og instrumenter med lumen for & f& en mest mulig effektiv
rengjoring. Sugeporter og skylleporter skal kobles til MIS-stativet for & muliggjore en konstant strem av veeske pa innsiden av
instrumentets vanskelig tilgjengelige omrader.

5) Vedlikehold, inspeksjon og Kontroller at instrumentet er rent, og at det virker som det skal. Rengjer pa nytt hvis det sitter igjen rester. Ta defekte instrumenter ut av
testing bruk. Kontroller om delene er skadet. Hvis det oppdages et defekt instrument, m& instrumentet ikke brukes fer det er reparert. Etter
rengjering skal instrumenter med bevegelige deler smares lett. Bruk et smaremiddel for steriliserbare instrumenter, for eksempel en
vannlgselig instrumentmelk. Bruk aldri silikonspray.

6) Innpakking En standardinnpakning for sterilisering kan brukes. | USA er det pakrevd med FDA-godkjent kirurgiomslag.

| sett: Instrumentene kan legges pa bestemte instrumentbrett eller steriliseringsbrett for generell bruk. Sarg for at skarpe kanter er dekket
til. Pakk inn brettene ved & bruke riktig metode.

7) Sterilisering Steriliseringsparameterne nedenfor skal brukes pa instrumenter som er fullstendig demontert, dersom det er mulig & demontere dem. For
(Temperaturene er minimumskrav,| & unnga elektrolytisk oksidering ma du serge for at instrumenter av forskjellige metaller ikke blandes under steriliseringen. Instrumenter
tidsintervallene er minimumskrav)| med hekter og klemmer skal festes i det forste hakket. Legg instrumentene i steriliseringsbeholderne med perforeringer gverst og nederst,
og i holdere tilsvarende de som brukes i mikrokirurgi. Felg den gjeldende syklusen som star i tabellen nedenfor.

Alle dampsyklusene har blitt godkjent med innpakkede instrumenter, og instrumentene kan steriliseres innpakket eller apnet. Disse
instrumentene er kun godkjent for dampsteriliseringsmetoder.

Kun instrumenter. Kun instrumenter eller instrumenter i instrumentbrett
Syklus Gravitasjon Gravitasjon Pre-vakuum Pre-vakuum (FR/WHO) Pre-vakuum (Storbritannia)
Temperatur 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Tid 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Terking: Bare instrumenter og instrumentbrett i aluminium / rustfritt stal: 15 til 30 minutter og visuell inspeksjon for & se om gjenstandene
er tarre.
Polymerbaserte (plast) instrumentbrett: Minimum tarketid 40 minutter og visuell inspeksjon for & se om gjenstandene er tgrre.
8) Oppbevaring Oppbevar instrumentene rent og tart.
9) Kassering Instrumentene skal kasseres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.
Produsenten har godkjent instruksjonene ovenfor som MULIGE klargjeringsmetoder for gjenbruk av produktet. De gjelder ikke for instrumenter eller tilbehar for
engangsbruk, som ma destrueres etter bruk i henhold til gjeldende lokale retningslinjer. Det er fortsatt brukerstedets ansvar & sikre at

dekontaminering/rengjering/sterilisering utferes med godkjent utstyr for & oppna ensket resultat. Dette krever vanligvis validering og rutinemessig overvaking av
prosessen. Noen instrumenter har spesifikke instruksjoner for montering. | sa fall m& du se i monteringsvedlegget som fulgte med instrumentet. All godkjenning utfort i
henhold til AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers).

RETUR

Kontakt kundeservice hos Integra for & fa utstedt et returnummer (RGA-nummer) for du sender produktet tilbake til Integra. Utsiden pa returemballasjen skal veere
tydelig merket med RGA-nummeret. Alle medfelgende papirer skal ogsa veere merket med dette nummeret. Alle produktene som returneres, skal vaere dekontaminert
og rengjort, og de skal veere godt pakket i beskyttende emballasje. Sgrg for & ha det originale fakturanummeret eller ordrenummeret for handen for lettere & kunne
verifisere garantiinformasjon.

BEGRENSET GARANTI

A. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kunden som kjgper et Integra-produkt (heretter kalt “Produkt” eller “Produktet”), forsikring om at hvis Produktet ikke fungerer i
henhold til Integras publiserte spesifikasjoner i den perioden som denne BEGRENSEDE GARANTIEN gjelder for (ett ar fra forsendelsesdatoen for et nytt Produkt), skal
Integra enten erstatte, reparere eller utstede en kredittnota (justert etter Produktets alder) for Produktet eller en del av Produktet. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN
utstedes bare til kjgperen som kjeper Produktet direkte fra Integra eller fra et selskap som er tilknyttet Integra, eller en autorisert forhandler eller representant for Integra.
B. For at denne BEGRENSEDE GARANTIEN skal veere gyldig, ma felgende vilkar veere oppfylt:

(1) Produktet ma brukes pa eller far datostemplingen for “best for” eller “siste forbruksdato”, der det er relevant.

Produktet ma brukes i samsvar med merkingen og skal ikke endres eller utsettes for feil bruk, misbruk, uhell eller uriktig handtering.

Integra ma f& skriftlig beskjed innen tretti (30) dager etter at det er oppdaget en feil.

Produktet ma returneres til Integra innen tretti (30) dager etter at Integra har fatt beskjed slik det er bestemt i (3) ovenfor.

(5) Etter & ha undersgkt Produktet skal Integra ha fastslatt at: (i) Produktet ikke har blitt reparert eller endret av andre enn Integra eller selskapets autoriserte
representant, (ii) at Produktet ikke har blitt brukt under andre forhold enn normal bruk, og (iii) at det er utfert foreskrevet periodisk vedlikehold og service pa Produktet.

C. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN er begrenset til sine uttrykkelige vilkdr. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, ENTEN DE ER LOVFESTEDE ELLER OPPSTATT PA ANNEN MATE, INKLUDERT EVENTUELLE UNDERFORSTATTE
GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR BESTEMTE FORMAL. lkke under noen omstendighet skal Integra vaere ansvarlig for falgeskader, tilfeldige
skader, eventuelle fremtidige skader eller liknende skader som skyldes mangler, feil eller funksjonssvikt pa Produktet, enten et krav om slik skade er basert pa garanti,
kontrakt, uaktsomhet eller annet.

D. Fraskrivelsene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & stride mot ufravikelige bestemmelser i gjeldende rett, og de skal ikke tolkes pa denne maten.
Brukerne kan ha lovfestede garantirettigheter ifglge lovgivning som gjelder for salg av forbruksvarer. Hvis en domstol med kompetent jurisdiksjon finner at en del eller et
vilkar i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke kan handheves eller strider mot gjeldende rett, skal gyldigheten av de gvrige delene av den BEGRENSEDE
GARANTIEN ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som om denne BEGRENSEDE GARANTIEN ikke inneholdt den bestemte delen eller
det bestemte vilkaret som ble funnet ugyldig.
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