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IFU
Trephines (BAAT Medical) for removal of icotec Carbon/PEEK pedicle screws

INTENDED USE
The trephines are intended for the removal of icotec Carbon/PEEK pedicle screws
which are stuck or broken and cannot be extracted with standard instrumentation.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

USE INFORMATION

The trephines must only be used by surgeons who are fully familiar with the surgical technique required. The operating surgeon must take care not to
use the instruments to exert inappropriate stress on the patient or the implants and must scrupulously comply with any operating procedure described
in the surgical technique provided. For example, the forces exerted when repositioning an instrument in-situ must not be excessive as this is likely to
cause injury to the patient.

To reduce the risks of breakage, its not allowed to impact the instrument. Extreme care must be taken when the devices are used near vital organs,
Nerves or vessels.

The surgical steps and warnings can be found in the BAAT Medical Surgical Technique (EN_18019BR190710_ST_rev4 (2020)).
LIMITATIONS ON REPROCESSING

The trephines are intended for use on a single patient during a single procedure. Once used, they must be discarded. Reprocessing is not allowed if
the Trephine was used.

IFU
Trepane (BAAT Medical) zur Entfernung von icotec Carbon/PEEK Pedikelschrauben

VERWENDUNGSZWECK
Die Trepane sind fiir die Entfernung von abgebrochenen oder stecken gebliebenen icotec
Carbon/PEEK f die mit Standardir nicht entfernt werden konnen.

VORSICHT: US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts an einen Arzt oder auf drztliche Anordnung.

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG

Trepane dirfen nur von Chirurgen verwendet werden, die mit der erforderlichen chirurgischen Technik in vollem Umfang vertraut sind. Der operierende
Chirurg muss darauf achten, mit den Instrumenten keine unangemessene Belastung auf den Patienten oder die Implantate auszutiben; er ist verpflichtet,
das in der bereitgestellten chirurgischen Technik beschriebene Operationsverfahren minutids einzuhalten. Beispielsweise diirfen die Krafte, die bei
der Repositionierung eines Instruments in situ ausgetibt werden, nicht zu stark sein, weil der Patient hierdurch mdglicherweise verletzt werden kann.

Es diirfen keine StoBe auf das Instrument ausgetibt werden, um das Bruchrisiko zu reduzieren. Wenn die Vorrichtungen in der Néhe von lebenswichtigen
Organen, Nerven oder GefaBen eingesetzt werden, ist mit hochster Sorgfalt vorzugehen.

Die chirurgischen Schritte und Warnhinweise sind in der BAAT Medical Chirurgischen Technik (DE_18019BR190710_ST_rev4 (2020)) bereitgestellt.
EINSCHRANKUNGEN BZGL. DER WIEDERAUFBEREITUNG

Die Trepane sind fiir den Einsatz an einem Einzelpatienten im Rahmen eines Einzelverfahrens vorgesehen. Die Trepane sind nach der Verwendung zu
entsorgen. Eine g nach der Verwendung der Trepane ist nicht zul&ssig

CLEANING AND DISINFECTION
The ines are made of stainless steel (1. 4028)

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG
Die Trepane bestehen aus Edelstahl (1.4028)

Instrucciones de uso
Trépanos (BAAT Medical) para la extraccion de tornillos
pediculares de carbono/PEEK de icotec

USO PREVISTO
Los trépanos estan destinados a usarse para extraer los tornillos pediculares de carbono/PEEK
de icotec que estén atascados o rotos y no puedan extraerse con los instrumentos convencionales

PRECAUCION: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo por parte de un médico o por prescripcion facultativa.

INFORMACION DE USO

Sélo deberan usar los trépanos los cirujanos que estén plenamente familiarizados con la técnica quirdrgica necesaria. El cirujano que lleva a cabo la
operacién debe procurar no usar los instrumentos para ejercer una presion inapropiada en el paciente o los implantes, y debe seguir estrictamente todo
procedimiento quirtirgico que se describa en la técnica quirdrgica proporcionada. Por ejemplo, las fuerzas ejercidas al reposicionar un instrumento in
situ no deben ser excesivas, en vista de que es probable que causen lesiones al paciente.

Afin de reducir el riesgo de rotura, no esta permitido hacer impactos sobre el instrumento. Se debe tener mucho cuidado si los dispositivos se usan en
la proximidad de drganos vitales, nervios o vasos sanguineos.

Los pasos quirtirgicos y advertencias se encuentran en el documento sobre técnica quirtirgica («Surgical Technique») de BAAT Medical (ES_
18019BR190710_ST_rev3 (2020)).

LIMITACIONES SOBRE EL REPROCESAMIENTO
Los trépanos estan destinados a utilizarse en un Unico paciente durante un tnico procedimiento. Una vez que se hayan utilizado, deberan desecharse
No esta permitido el reprocesamiento si el trépano se ha utilizado.

Manual pre-cleaning * Rinse under cold tap water (approx. 18 °C) for 10's

* Sonicate in cleaning solution 0.5% Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert) at 40 °C for 5 min
« Treat the outer surface under cold tap water with a nylon brush until visibly clean

o Treat the inner surface/lumina under cold tap water with a bottle brush until visibly clean

* Rinse with cold water for 10°s

Use a washer-disinfector according ISO 15883-1/2. Load products so that cannulations and holes can
drain. The trays must not be overloaded to guarantee an optimal rinsing. Use the following program
* 2 min pre-cleaning with cold tap water

 Draining

5 min cleaning with 55 °C tap water and 0.5% Neodisher MediClean Forte

Draining

3 min rinsing with cold desalinated water

Draining

2 min rinsing with cold desalinated water

Draining

5 min thermal disinfection with 90 °C desalinated water (AO-value > 3000).

Other parameters are acceptable when an AO-value of 3000 is achieved.

Draining

Drying, do not exceed 120 °C

cleaning and disil

MAINTENANCE AND INSPECTION The product must be examined for visible damage such as cracks, deformations, wear and
corrosion. Cutting edges should be free of nicks and present a continuous edge.

Discard blunt or damaged instruments.

Manuelle Vorreinigung  Unter kaltem (ca. 18 °C) Leitungswasser 10 s lang spiilen

 In Reinigungslosung 0,5 % Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert) bei 40 °C fiir 5 min mit
Ultraschall behandeln

* Die duBere Oberfldche unter kaltem Leitungswasser mit einer Nylonbiirste reinigen, bis sie
sichtlich sauber ist

« Die innere Oberflache/das Lumen unter kaltem Leitungswasser mit einer Flaschenbiirste reinigen,
bis sie sichtlich sauber ist

* Mit kaltem Wasser 10 s lang spillen

Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat geméB ISO 15883-1/2 verwenden. Produkte so laden, dass

der Reiniger aus Kanilen und Léchern abflieBen kann. Die Ablagen diirfen nicht Gberladen werden,

um ein optimales Spiilen zu gewéhrleisten. Das folgende Programm verwenden:

* 2 min Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser

© Wasser ausleiten

5 min Reinigung mit 55 °C heiBem Leitungswasser und 0,5 % Neodisher MediClean Forte

© Wasser ausleiten

3 min Spiilen mit kaltem entsalztem Wasser

 Wasser ausleiten

© 2 min Spiilen mit kaltem entsalztem Wasser

© Wasser ausleiten

« 5 min thermische Desinfektion mit 90 °C heiBem entsalztem Wasser (AO-Wert > 3000).
Weitere Parameter sind akzeptabel, wenn ein AQ-Wert von 3000 erreicht wird.

 Wasser ausleiten

« Trocknen, hierbei 120 °C nicht iiberschreiten

Automatische Reinigung

STERILIZATION
Packaging « Products may be loaded into the dedicated tray or a general-purpose sterilization tray
 Double wrap in sterilization paper according IS0 11607-1, EN 868-2

WARTUNG UND INSPEKTION  Das Produkt ist auf sichtbare Schaden wie Risse, Deformationen, Abnutzung und Korrosion zu
{iberpriifen. Die Schneidkanten soliten keine Kerben und eine kontinuierliche Kante aufweisen.

Stumpfe und beschédigte Instrumente entsorgen.

Steam sterilization When sterilizing multiple products in one autoclave cycle ensure that the sterilizer's maximum
load is not exceeded.

* Method: Pre-vacuum dynamic-air-removal according EN 13060 / EN 285 /150 17665

® Temperature: 132 °C

* Exposure time: 4 minutes

or

* Method: Pre-vacuum dynamic-air-removal according EN 13060 / EN 285 /1S0 17665

* Temperature: 134 °C

* Exposure time: 3 minutes

Drying The integrity of packaging and containers should be visually checked after removal from the sterilizer.
Damaged packaging and containers should be treated as non-conforming product. Drying should be
carried out in an environment in which particles and microbial contamination are controlled.

o Drying time: 20 minutes
STORAGE

Products must be stored in a controlled environment.

DISPOSAL
The disposal of this medical product requires no special measures. Be sure to observe all national/local regulations and guidelines when disposing of
the packaging material and potentially infectious items.
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Mode d’emploi
Trépans (BAAT Medical) dédié au retrait des vis pédiculaires
en carbone/PEEK d’icotec

USAGE PREVU
Les trépans sont destinés au retrait des vis pédiculaires en carbone/PEEK d'icotec qui
sont coincées ou cassées, et qui ne peuvent pas étre retirées avec des instruments standard.

ATTENTION: la loi fédérale américaine stipule que la vente de ce dispositif est réservée aux médecins ou sur prescription médicale.

INFORMATIONS D’UTILISATION

Les trépans doivent uniquement étre utilisés par les chirurgiens qui connaissent parfaitement la technique chirurgicale requise. Le chirurgien opérant
doit veiller & ne pas utiliser les instruments pour provoquer un stress inutile chez le patient ou appliquer une pression sur les implants ; il doit
scrupuleusement se conformer a toute procédure opératoire décrite dans la technique chirurgicale fournie. Par exemple, les forces exercées lors du
repositionnement d’un instrument in-situ ne doivent pas étre excessives, étant donné qu'il est probable que cela entraine des blessures chez le patient.

Pour réduire les risques de casse, il est impératif que I'instrument ne regoive aucun choc. Il convient de faire preuve d'extréme prudence lorsque les
dispositifs sont utilisés & proximité d’organes vitaux, de nerfs ou de vaisseaux.

Les mises en garde et les étapes chirurgicales sont fournies dans le fichier BAAT — Technique chirurgicale médicale (FR_18019BR190710_ST_rev3 (2020)).
LIMITATIONS AU RECONDITIONNEMENT

Les trépans sont destinés & un usage unique auprés d'un méme patient. Une fois utilisés, ils doivent étre jetés. Aucun reconditionnement n'est autorisé
si le trépan a été utilisé.

NETTOYAGE ET DESINFECTION
Les trépans sont faits d’acier i (1.4028)
 Rincer sous I'eau froide du robinet (environ 18 °C) pendant 10 secondes.
* Soniquer dans la solution nettoyante Neodisher MediClean Forte & 0,5 % (Dr. Weigert) & 40 °C
pendant 5 minutes.
o Traiter la surface extérieure sous I'eau froide du robinet, avec une brosse en nylon jusqu'a ce
qu'elle soit visiblement propre.

Pré-nettoyage manuel

STERILISIERUNG
* Die Produkte kénnen in der hierfiir gelieferten Ablage oder auf eine Allzweck-Ablage fiir die
Sterilisierung geladen werden
 In Sterilisierungspapier gemaB ISO 11607-1, EN 868-2 doppelt einwickeln
Bei Sterilisierung mehrerer Produkte in einem Autoklav-Zyklus sicherstellen, dass die maximale
Ladekapazitat nicht iiberschritten wird.
* Methode: Dynamische Luftentfernung vor dem Vakuum gemas EN 13060 / EN 285 /IS0 17665
* Temperatur: 132 °C
* Expositionszeitraum: 4 Minuten
der

Verpackung

Dampfsterilisierung

2

* Methode: Dynamische Luftentfernung vor dem Vakuum gemaB EN 13060 / EN 285 /1S0 17665
* Temperatur: 134 °C
* Expositi 3 Minuten

Trocknen Die Integritdt der Verpackung und Behélter sollte nach der Entfernung aus dem Sterilisierer einer
Sichtpriifung unterzogen werden. Beschédigte Verpackung und Behélter sollten als nicht-konformes
Produkt behandelt werden. Das Trocknen sollte in einer Umgebung erfolgen, in der Partikel und die
mikrobielle Kontamination kontrolliert werden.
* Trocknungszeitraum: 20 Minuten

LAGERUNG

Die Produkte sind in einer kontrollierten Umgebung zu lagern.

ENTSORGUNG
Filr die Entsorgung dieses medizinischen Produkts sind keine speziellen MaBnahmen erforderlich. Bitte sicherstellen, dass bei der Entsorgung des
Verpackungsmaterials und potenziell infizierter Gegensténde die nationalen/lokalen Verordnungen und Leitlinien eingehalten werden.
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ISTRUZIONI PER LUSO
Trapani (BAAT Medical) per la rimozione di viti peduncolari
in Carbon/PEEK di icotec

USO PREVISTO
I trapani sono destinati alla rimozione delle viti peduncolari in Carbon/PEEK
di icotec bloccate o rotte che non possono essere estratte con la normale strumentazione.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a medici o su prescrizione medica.

INFORMAZIONI PER L'USO

| trapani devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi che conoscono perfettamente la tecnica chirurgica richiesta. Durante I'intervento, il
chirurgo deve evitare di usare gli strumenti per esercitare sul paziente o sugli impianti una pressione inadeguata e deve rispettare scrupolosamente la
procedura operativa descritta nella tecnica chirurgica in questione. Ad esempio, le forze esercitate nel riposizionare uno strumento in situ non devono
essere eccessive poiché & probabile che provochino lesioni al paziente

Per ridurre i rischi di rottura, evitare qualsiasi urto sullo strumento. £ necessario esercitare la massima attenzione quando i dispositivi sono utiizzati
vicino a organi vitali, nervi o vasi sanguigni.

Le fasi chirurgiche e le avertenze sono disponibili in Tecnica chirurgica di BAAT Medical (IT_18019BR190710_ST_rev3 (2020)).
LIMITI DEL RICONDIZIONAMENTO

| trapani sono destinati ad essere utilizzati su un singolo paziente nel corso di un singolo intervento. Devono essere gettati dopo I'uso. Non & consentito
il ricondizionamento se il trapano ¢ stato utilizzato.

PULIZIA E DISINFEZIONE

ico|Dot

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Los trépanos estan hechos de acero i (1. 4028).

Gebruiksaanwijzing
Trepanen (BAAT Medical) voor het verwijderen van
pedikelschroeven van Carbon/PEEK van icotec

BEOOGD GEBRUIK
De trepanen zijn bedoeld voor het verwijderen van pedikelschroeven van Carbon/PEEK van icotec
die vastzitten of kapot zijn en die niet met de gebruikelijke instrumenten verwijderd kunnen worden

LET OP: krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden gekocht.

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK

De trepanen mogen alleen gebruikt worden door chirurgen die volledig bekend zijn met de benodigde chirurgische techniek. De chirurg die de operatie
uitvoert, moet bij het gebruik van de instrumenten ervoor zorgen dat de patiént of de implantaten niet overmatig belast worden en moet nauwgezet
eventuele werkprocedures volgen die beschreven staan in de bijgeleverde operatiehandleiding. De krachten die bijvoorbeeld worden uitgeoefend wan-
neer een instrument in situ op een andere plek wordt gebracht, moeten niet extreem zijn, omdat de kans groot is dat de patiént hierdoor letsel oploopt.

Om het risico op breken te verkleinen is het niet toegestaan het instrument in te drijven. Uiterste zorgvuldigheid moet worden betracht wanneer de
hulpmiddelen worden gebruikt in de buurt van vitale organen, zenuwen of bloedvaten.

De chirurgische stappen en waarschuwingen staan in de Operatiehandleiding van BAAT Medical (NL_18019BR190710_ST_rev3 (2020)).
BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT OPWERKING

De trepanen zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep. Zodra ze gebruikt zijn, moeten ze worden weggegooid. Opwerking is niet
toegestaan als de trepaan gebruikt is.

Hasznalati Gtmutaté
Trepanald (BAAT Medical) icotec karbon/PEEK pediculus-csavar eltavolitasahoz

JAVALLAT
A trepandld hasznalata olyan beragadt vagy tordtt icotec karbon/PEEK pediculus-csavarok
eltavolitasa soran javallott, amelyek a hagyoményos miiszerek segitségével nem tavolithatok el.

VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos dltal vagy rendelvényére értékesitheto.

HASZNALATRA VONATK0Z0 INFORMACIOK

A trepandldt csak olyan sebészek hasznélhatjak, akik az alkalmazandé sebészi technikat telies mélységében ismerik. Az operatérek Ugyelnie kell
arra, hogy az eszkézok hasznalatéval ne tegye ki tulzott terhelésnek a beteget vagy az implantatumokat, tovabba szigorian be kell tartania a sebészi
technika leirdséban foglalt matéti eljarésokat. Tilos példaul egy eszkz in situ repoziciojakor tlilzott eréhatast kifejteni, mivel az nagy valdszinséggel
a beteg sériiléséhez vezethet.

A torési kockazat csokkentése érdekében nem szabad ratitni az eszkozre. Kiemelt figyelemre van sziikség az eszkozok létfontossagu szervek, idegek
vagy erek kozelében torténd hasznalata soran.

A sebészi eljarés épései, valamint a figyelmeztetések megtaldlhaték a BAAT Medical Sebészi technika cimdi kiadvanyaban (HU_18019BR190710_
ST_rev3 (2020)).

AZ UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO KORLATOZASOK
A trepanalok kizarélag egy betegen végzett egyetlen beavatkozés soran hasznalhatok. A haszndlatot kdvetéen artalmatlanitani kell Gket. A trepandlot
haszndlat utén tilos Ujra felhasznaini!

NAVOD NA POUZITIE
Trepanatory (BAAT Medical) na odstranenie
pedikularnych skrutiek icotec Carbon/PEEK

ZAMYSLANE POUZITIE
Trepandtory st uréené na odstranenie pedikularnych skrutiek icotec Carbon/PEEK,
ktoré sl zaseknuté alebo zlomené a nedajli sa extrahovat Standardnym pristrojovym vybavenim

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzujli predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

INFORMACIE 0 POUZITI

Trepandtory mozu pouzivat iba lekari, ktor st pine obozndmeni s potrebnou chirurgickou technikou. Operatér musf dbat na to, aby nepouzival néstroje
na vyvijanie neprimeraného stresu na pacienta alebo na implantaty, a musi dosledne dodrziavat akjkolvek operagny postup opisany v poskytnutej
chirurgickej technike. Napriklad sily vyvinuté pri premiestiovani néstroja in situ nesmd byt nadmemné, pretoze je pravdepodobné, Ze to sposobi zranenie
pacienta.

Aby sa zniZilo riziko zlomenia, nie je dovolené na nastroj udierat. Pri pouzivani pomdcok v blizkosti Zivotne ddleZitjch organov, nervov alebo ciev je
potrebné venovat mimoriadnu pozornost.

Chirurgické kroky a varovania najdete v Lekdrskej chirurgickej technike BAAT (SK_18019BR190710_ST_rev3 (2020)).
OBMEDZENIA OPAKOVANEHO SPRACOVANIA

Trepandtory st uréené na pouZitie pre jedného pacienta pocas jediného zakroku. Po pouZiti sa musia zlikvidovat. Opakované spracovanie nie je dovolené,
ak bol trepanétor pouZity.

REINIGING EN DESINFECTIE

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

CISTENIE A DEZINFEKCIA

De trepanen zijn gemaakt van roestvrij staal (1. 4028)

A 4 acélbol (1. 4028)

y sii vyrobené z j ocele (1.4028)

reiniging | ¢ Spoel onder koud leidingwater (ongeveer 18°C) gedurende 10 seconden

Limpieza previa manual * Aclarar con agua fria del grifo (aprox. 18 °C) durante 10's

* Someter a ultrasonidos en una solucién de limpieza al 0,5% de Neodisher MediClean Forte
(Dr. Weigert) a 40 °C durante 5 min

* Limpiar la superficie exterior bajo agua fria del grifo con un cepillo de nylon hasta que esté
visiblemente limpia

* Limpiar la superficie interior/las luces bajo agua fria del grifo con una escobilla para botellas
hasta que estén visiblemente limpias

* Aclarar con agua fria desalinizada durante 10 s

 Bewerk met ultrasone trillingen in een reinigingsoplossing 0,5% Neodisher MediClean Forte
(Dr. Weigert) bij 40°C gedurende 5 minuten

* Behandel het buitenopperviak onder koud leidingwater met een borstel van nylon tot het
Zichtbaar schoon is

* Behandel het binnenoppervlak/lumina onder koud leidingwater met een flessenborstel tot het
zichtbaar schoon is

* Spoel met koud ontzout water gedurende 10 seconden

Manudlis eldtisztitas

Végezzen oblitést hideg csapvizzel (kb. 18 °C) 10 mésodpercen keresztil

Végezzen ultrahangos tisztitast 0,5%-0s Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert)

tisztitd oldatban 40 °C-on 5 percen keresztiil

Egy nylon kefe segitségével addig sikdlja hideg csapviz alatt a kiilsé felliletet, amig
minden lathatd szennyezédés el nem tiinik

A belsd felszin/liregek tisztitasat hideg csapviz alatt végezze livegmoso kefe segitségével,
amig a lathatd szennyezédések el nem tiinnek

* Végezzen oblitést hideg, sétalanitott vizzel 10 mésodpercen keresztlil

Manualne pred¢istenie * Oplachujte pod studenou vodou z vodovodu (s teplotou priblizne 18 °C) po dobu 10 sekind.

* Sonikujte v Cistiacom roztoku 0,5 % pripravku Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert)
pri teplote 40 °C pocas 5 mint.

 Vonkajsi povrch ocistite pod studenou vodou z vodovodu pomocou nylonovej kefy, az kym
nebude viditelne Cisty.

 Vnitorny povrch/limen ogistite pod studenou vodou z vodovodu pomocou kefy na flade, az kym
nebude viditelne Cisty.

© Oplachuijte studenou odsolenou vodou po dobu 10 sektnd.

reiniging en desinfectie | Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat volgens 1SO 15883-1/2. Zet de producten er zo in dat de

Limpieza y desinfeccion
automatizadas

Utilice una lavadora desinfectadora de conformidad con la norma ISO 15883-1/2. Cargue los

productos de forma que las cénulas y los orificios puedan vaciarse. Las bandejas no deben

sobrecargarse para asegurar una limpieza optima. Utilice el siguiente programa:

* Prelavar durante 2 min con agua fria del grifo

o Dejar escurrir

o Limpiar durante 5 min con agua del grifo a 55 °C y Neodisher MediClean Forte al 0,5%

* Dejar escurrir

e Aclarar durante 3 min con agua fria desalinizada

* Dejar escurrir

* Aclarar durante 2 min con agua fria desalinizada

* Dejar escurrir

* Realizar una desinfeccion térmica durante 5 min con agua desalinizada a 90 °C (valor AO > 3000).
Otros pardmetros son aceptables cuando se logra un valor AO de 3000

 Dejar escurrir

* Secar sin exceder los 120 °C

canules en gaten kunnen uitdruipen. De bakken mogen niet te vol worden gezet om optimaal te
kunnen spoelen. Gebruik het volgende programma:

* 2 minuten voorreinigen met koud leidingwater

Uitdruipen

5 minuten reinigen met leidingwater van 55°C en 0,5% Neodisher MediClean Forte
Uitdruipen

3 minuten spoelen met koud ontzout water

Uitdruipen

2 minuten spoelen met koud ontzout water

Uitdruipen

5 minuten thermaal desinfecteren met ontzout water van 90°C (AO-waarde > 3000).
Andere parameters zijn aanvaardbaar wanneer een AO-waarde van 3000 wordt bereikt.
Uitdruipen

Drogen, 120°C niet overschrijden

e o o o o o

Automata tisztitas és fertotlenités Hasznaljon az IS0 15883-1/2 szabvany kovetelményeinek megfeleld tisztitd és fertGtienitd
berendezést. Ugy helyezze be a termékeket, hogy a jratok és tiregek &tdblithetok legyenek.
Az optimalis Gblités érdekében nem szabad tiltolteni a talcakat. Haszndlja az alabbi programot:

2 percen keresztiil elémosas hideg csapvizzel

o Viztelenités
* 5 percen keresztil tisztitas 55 °C-0s csapvizzel és 0,5%-0s Neodisher MediClean Forte tisztit oldattal
o Viztelenités
* 3 percen keresztiil 6blités hideg, sétalanitott vizzel
o Viztelenités
* 2 percen keresztiil blités hideg, sétalanitott vizzel
o Viztelenités
* 5percen keresztu\ termikus fertétlenités 90 °C-os sétalanitott vizzel (AO-€érték > 3000).
Més p asa is elfogadhato, az AO-érték eléri a 3000-et.
o Viztelenités

10rténd széritas

120 °C-ot nem

Automaticke Cistenie a dezinfekcia PouZite umyvaci a dezinfekény prostriedok podfa normy ISO 15883-1/2. Ulozte produkty tak, aby
tekutina z kanyl a dier mohla vytekat. Podnosy sa nesmu pretazovat, aby sa zaruilo optimélne
oplachovanie. Pouzite nasledujlci program:

* predgistenie studenou vodou z vodovodu, 2 mindty,

* vypustanie,

o gistenie vodou z vodovodu s teplotou 55 °C a 0,5 % pripravkom Neodisher MediClean Forte, 5 min(it,
vypUstanie,

oplachovanie studenou odsolenou vodou, 3 minty,

© vypUtanie,

oplachovanie studenou odsolenou vodou, 2 minty,

vypUstanie,

tepelnd dezinfekcia odsolenou vodou s teplotou 90 °C (hodnota AQ > 3000), 5 mint, ostatné
parametre su prijatené, ked je dosiahnuta hodnota AQ = 3000,

vypustanie,

sudenie, teplota nesmie prekroéit 120 °C.

Embalaje * Los productos pueden cargarse en la bandeja dedicada o en una bandeja de esterilizacion
de uso general

* Realizar una envoltura doble en papel para 6n de conformidad con ISO 11607-1, EN 868-2

algemene doeleinden
* Verpak het product dubbel in volgens ISO 11607-1, EN 868-2
Wanneer u meerdere producten in één autoclaafcyclus steriliseert, zorg er dan voor dat de

ie met stoom

Esterilizacion por vapor Al esterilizar diversos productos en un ciclo de autoclave, asegirese de que no se excede la carga
méxima del esterilizador.
* Método: Eliminacién dindmica de aire en prevacio de conformidad con
EN 13060/ EN 285 /1SO 17665
o Temperatura: 132 °C
« Tiempo de exposicion: 4 minutos
0
* Meétodo: Eliminacion dinamica de aire en prevacio de conformidad con EN 13060 / EN 285 /1S0 17665
® Temperatura: 134 °C
* Tiempo de exposicién: 3 minutos
La integridad del embalaje y de los envases debera comprobarse visualmente una vez retirados del
esterilizador. Los embalajes y envases dafiados deberdn tratarse como productos no conformes.
El secado deberd llevarse a cabo en un entorno en el que se controlen las particulas y la
contaminacion microbiana.
* Tiempo de secado: 20 minutos

Secado

ALMACENAMIENTO
Los productos deben almacenarse en un entorno controlado.

ELIMINACION

maximale belasting van de sterilisator niet wordt overschreden

* Methode: Voorvacuiim dynamische luchtverwijdering volgens EN 13060 / EN 285 /1SO 17665
* Temperatuur: 132°C

o Blootstellingstijd: 4 minuten

of

* Methode: Voorvacuiim dynamische luchtverwijdering volgens EN 13060 / EN 285 /IS0 17665
* Temperatuur: 134°C

* Bloc ingstijd: 3 minuten

Drogen Controleer visueel of de verpakkingen en houders nog ongeschonden zijn nadat ze uit de sterilisator
zijn gehaald. Beschadigde verpakkingen en houders moeten worden behandeld als een niet-conform
product. Het drogen moet worden uitgevoerd in een omgeving waarin op deeltjes en microbiéle
besmetting gecontroleerd wordt.

* Droogtijd: 20 minuten

BEWAREN

Producten moeten in een gecontroleerde omgeving bewaard worden.

VERWIJDERING
Voor de verwijdering van dit medische product zijn geen speciale maatregelen nodig. Volg alle nationale/lokale voorschriften en richtlijnen wanneer u

ONDERHOUD EN INSPECTIE * Het product moet gecontroleerd worden op zichtbare schade zoals barstjes, misvormingen, slijtage KARBANTARTAS ES ELLENORZES  Ellendrizni kell, hogy nem lathatd-e a terméken sériilés, példaul repedés, deformécio, kopas vagy UDRZBA A KONTROLA * Produkt sa musi skontrolovat' na viditelné poskodenie, akym st praskliny, deformacie, opotrebenie
MANTENIMIENTO E INSPECCION * Debe examinarse el producto para detectar dafios tales como grietas, deformaciones, desgaste y en corrosie. Snijkanten mogen geen inkepingen hebben en de rand moet doorlopen. korrdzio. Az éleken nem lehetnek bemetszések, egyenletesnek kell lenniiik. A tompa vagy sértilt a kor6zia. Rezné hrany by mali byt bez zarezov a mali by mat’ stvisli hranu. Zlikvidujte tupé
corrosion. Los bordes cortantes no deben tener mellas y deben presentar un filo continuo. Gooi stompe of beschadigde instrumenten weg. eszkozt ki kell dobni. alebo poskodené nastroje.
Deseche los instrumentos romos o dafiados.
STERILISATIE STERILIZALAS STERILIZACIA
ESTERILIZACION * Producten kunnen in de daarvoor bestemde bak worden gezet of in een sterilisatiebak voor Csomagolas Balenie * Produkty sa mézu vkladat na vyhradené podnosy alebo na univerzaine sterilizaéné podnosy.

A termékek az erre a célra szolglo talcara vagy egy altalanos sterilizlo talcéra is

e Zabalte dvakrat do sterilizatného papiera podla normy 1SO 11607-1, EN 868-2.

Az IS0 11607-1 és az EN 868-2 szabvany kévetelményeinek megfelelden kétrétegti

magoldst kell

Amennyiben egyszerre tobb terméket szeretne egy autoklavciklusban sterilizalni, gy6z6djon meg

arrdl, hogy nem Iépi tll a sterilizalo maximalis kapacitésat.

* Médszer: Az EN 13060 / EN 285 / IS0 17665 szabvanyoknak megfeleld elévakuum
dinamikus nyomasszabalyozassal

© Homérséklet: 132 °C

® Expozicios ido: 4 perc

vagy

o Modszer: Az EN 13060 / EN 285 /IS0 17665 szabvanyoknak megfelelé elévakuum
dinamikus nyomasszabalyozassal

® Homérséklet: 134 °C

* Expozicios id6: 3 perc

terilizécios

Gozsterilizalas

Szaritas A sterilizalobol vald eltavolitast kévetden mind a csomagolds, mind a térolék épségét ellendrizni
ksH Seru\t csumagolas vagy tarolok esetén a Iermekel nem megfeleloként kell kezelni. A szaritast
és mi fertézések 6l ellendrzott kornyezetben kell végezni.
* Széritasi id6: 20 perc
TAROLAS

A termékeket ellendrzott kormnyezetben kel térolni.

ARTALMATLANITAS

La eliminacion de este producto sanitario no requiere medidas especiales. Asegurese de cumplir todos los reglamentos y directri i locale:

cuando elimine el material de embalaje y los articulos posiblemente infecciosos.
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Instrugdes de Utilizacao
Trépanos (BAAT Medical) para retirar parafusos pediculares Carbon/PEEK

UTILIZAGAO PREVISTA
Os trépanos sdo utilizados para retirar parafusos pediculares Icotec Carbon/PEEK que estejam
presos ou partidos e ndo possam ser retirados com os instrumentos padrao.

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou sob receita médica.

INFORMAGAO DE UTILIZAGAO
Os trépanos apenas deverao ser utilizados por cirurgioes que estejam plenamente familiarizados com a técnica cirdrgica necessaria. O cirurgiao devera
ter cuidado para ndo usar os instrumentos de modo a exercer pressdo excessiva no doente nem nos implantes e devera respeitar atentamente 0s
procedimentos descritos na técnica cirtirgica. Por exemplo, a forga exercida ao reposicionar um instrumento in situ no deverd ser excessiva, uma
vez que isto podera ferir o doente.

De forma a minimizar o risco de quebra, ndo ¢ permitido bater com o instrumento. Deve ter-se cuidado méximo ao utilizar o dispositivo perto de drgaos,
Nervos ou vasos sanguineos vitais.

As etapas cirdrgicas e as respetivas adverténcias podem ser encontradas na Técnica Cirtrgica da BAAT Medical (PT_18019BR190710_ST_rev3 (2020))
RESTRICOES DE REPROCESSAMENTO

0Os trépanos destinam-se a ser utilizados uma Gnica vez, num tnico doente. Os dispositivos deverdo ser descartados apds a utilizagdo. Se o trépano
for usado, 0 seu reprocessamento ndo é permitido.

Oc (BAAT Medical) yia TNV a@aipeon auyevIKOV
Bidwv aé avBpaka/PEEK g icotec

MPOBAEMOMENH XPHZH Ta ooteotpUtava mpoopifovral yia TV agaipean auyeviKwy BISwy ard
avBpaka/PEEK g icotec, o1 otroieg éxouv KoMiael 1y Exouv oTrdoel kal dev pmmopolv va e§ayBolv e Ta TUTTKA Gpyava.

MPOZOXH: O opoaTovdiakeg vopog (HMA) Tepiopiel My TWANGN auTAg TNG GUGKEURG a0, ) KATOTTIV €VIOARG IATPOU.

NAHPO®OPIEZ XPHEHE

Ta ooTeoTpU TIPETTEI Va XPNOT OvTan Jovo amo xeipoupyoUg, o omoiol €ival TAAPWG EEOIKEIWUEVOI E TV ATTCITOUMEVN XEIPOUPYIKT TEXVIKT.
O XeIpoupyOG TIPETTEN VOl TIPOTEXEI VAl LNV XPNOIHOTIOIET Ta Gpyava yia va aoknoel akataAAnAn Tiean oTov acBevi ) Ta epuTEdaTa Kal TIPETTEN vV
akohouBei oTd kGBe Siadikaoia AeToupyiag TIou TEpIYPAPETal GTNV TIAPEXOUEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKM. Tia Tapddelyua, or Suvapelg TTou aokodvral
KaTd My eTravaToToBETon evog opyavou in-situ Sev pémel va eival uTiepPoAIkég, kaBU)g auTo eival TIBAVO va TTPOKAAESE! TPAUPATIONG OToV aoBev.

Ta peiwon Tou kiIvd0vou Bpadong, dev emTpémetal n TTpéokpouon Tou opyavou. Mpémel va emdeikvOeTal 1IB1aiTepn TPOCOXI 6TAV OF GUOKEUEG
XpnotpomoloUvTal Kovtd o€ {wrikd 6pyava, vedpa i ayyeic.

Ta xelpoupyikd Bripara kai o pogidotroinoeig diariBevial omv latpiki xeipoupyikr Texvikr g BAAT (EL_18019BR190710_ST_rev3 (2020)).
NEPIOPIZMOI TIA THN EK NEOY ENEZEPIAZIA

Ta oateotpiTava mpoopilovial yia xpion o€ évav pdvo acBeviy kard m didpkeia piag emépBaong. MOAIG xpnaipotoinBoy, Tpémel va
amoppiTrrovra. H ek véou emegepyaaia Sev EMTPEMETaI EGV TO OOTEOTPUTIAVO XPNOIHOTIOINBNKE.

KAGAPIZMOZ KAI AMNOAYMANZH

Ajelen or i termek ar soran nincs szlikség specidlis eljarasra. A csomagolds, valamint a potencidlisan fert6zo tételek artalmat-
lanitasa sordn kdvesse a nemzeti/helyi szabalyokat és iranyelveket.
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CESKY

NAVOD K PoUZITi
Trepany (BAAT Medical) k vyjmuti pedikularnich roubi icotec (uhlik/PEEK)

OCEL POUZITI
Trepany jsou uréeny k vyjmuti pedikuldrnich Sroubu icotec (uhlik/PEEK), které jsou zaklinéné
nebo zalomené a nelze je vyjmout pomoci standardnich nastroja.

UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zdravotnického prostredku Iékafem nebo na jeho objednévku.

INFORMACE 0 POUZITI

Trepany sméji pouzivat pouze chirurgové, ktefi jsou s pozadovanou chirurgickou technikou pIné obeznameni. Operuijici chirurg musf dbat na to, aby pfi
pouziti nastrojii nevyvijel nepfiméreny tlak na pacienta nebo implantéty, a musf peclivé dodrzovat operaéni postup popsany u poskytnuté chirurgické
techniky. Napriklad pfi zméné polohy nastroje in situ nesmi byt vyvijend pfili$ velka sila, jinak by mohlo dojit ke zranéni pacienta.

V z&jmu snizeni rizika zlomeni nevystavujte nastroj zadnym narazam. ZvySenou opatrnost je tfeba vénovat néstrojim pouzivanym v blizkosti Zivotné
dulezitych organd, nerva a cév.

Operaéni postup a upozornéni jsou k dispozici v dokumentu spolecnosti BAAT Medical Chirurgické technika (CZ_18019BR190710_ST_rev3 (2020)).
OMEZENi OBNOVY (REPROCESSINGU) K DALSIMU POUZITi

Trepany jsou uréeny k pouZiti u jednoho pacienta v ramci jednoho zakroku. Po pouZiti musi byt zlikvidovany. Byl-li trepan pouzit, neni dovoleno jej
obnovit pro dalsi pouZiti.

o Traiter la surface interne/le lumen sous I'eau foide du robinet, avec un écouvllon, jusqu'a 1 trapani sono realizzati in acciaio i (1.4028) _ Taoo eivan amd avofeidwro xéhufa (1. 4028) CISTENI A DEZINFEKCE
ce qu'elle/il soit visiblement propre. Pulizia preliminare manuale * Sciacquare con acqua fredda corrente (circa 18 °C) per 10 secondi LIMPEZA E DESINFEGAO Mn Harog TIKGG * ZemAOvere pe KPUO VepO BPUUHC (mpmou 18 °C) yia 10 SeutepdherTa § Trepany jsou vyrobeny z nerezové oceli (1. 4028)
 Rincer avec de I'eau dessalée froide pendant 10 secondes. * Sottoporre a bagno ultrasonico in soluzione detergente Neodisher MediClean Forte 0,5% 0Os trépanos sao em aco it (1.4028) + n He uTrep! " 0 kaBopioTikd Bicikupa 0,5% Neodisher Ruéni pred¢isténi * Po dobu 10 s oplachujte pod studenou kohoutkovou vodou (cca 18 °C)
et dési i isés | Utiliser un appareil de lavage et de désinfection, conformément  la norme IS0 15883-1/2. Charger (Dr. Weigert) a 40 °C per 5 minuti Limpeza prévia manual e Lavar com 4gua fria da torneira (a aprox. 18 °C) durante 10 seg. MediClean Forte (Or. We\gen) oroug 40°°C yia 5 hemd . ) .  Nastroj ponechte 5 min v ultrazvukové Izni s 0,5% Eisticim roztokem Neodisher MediClean Forte
les produits de sorte a ce que les canules et les cavités puissent bien s'égoutter. Les plateaux ne © Spazzolare la superfice esterna sotto I'acqua fredda corrente con una spazzola in nylon finché  Proceder a sonicagéo na solugdo de limpeza 0,5% Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert) : Kfleup'm% o Eg“",zp'm 5“}“’“"”“ k6w amb kpio vepd Bpdang e pia vaikov folproa (Dr. Weigert) pfi teploté 40 °C
doivent pas étre surchargés pour garantir un ringage optimal. Utiliser le programme suivant non & visibilmente pulita 240 °C durante 5 min. Hexpt va elvar opara K“ef]p” i ) . o o © Vngjsi povrch ogistéte pod studenou kohoutkovou vodou pomoci nylonového kartage, dokud
* 2 min. de pré-nettoyage a I'eau froide du robinet * Spazzolare la superfice interna/il lume sotto 'acqua fredda corrente con uno scovolino finché  Tratar a superficie exterior com um pincel de nylon sob dgua fria da torneira até estar visivelmente limpa : KaSupluTF TNV EOWTEPIKT EVWI(DUV'EI(]/}JOVGVE(] ‘4"*’“"}“’“ m",” amo kpdo vepd Bplong nebude viditelné Gisty
« Egouttage non & visibilmente pulita  Tratar a superficie interior/limen com um escovilhdo sob dgua fria da torneira até estar EC "”E? Botproa Y‘a unoum/\lg HEXP! Y“ elvaropard @eapcg  Vnitfni povrch/dutiny ocistéte pod studenou kohoutkovou vodou pomoci $tétky na cisténi lahvi,
* 5 min. de nettoyage a 'eau du robinet & 55 °C et a la solution Neodisher MediClean Forte & 0,5 % * Sciacquare con acqua fredda per 10 secondi visivelmente limpo — . :E"AWUE, HE KpUO u‘q;mmvo vepo yia 10 Bsn{rggomnu - dokud nebudou viditelné Cisté
« Egouttage e pulizia Usare un app di lavaggio alla norma IS0 15883-1/2. « Enxaguar com 4gua fria durante 10 seg. HaTog KaBaplopog ke Haven PNOTHoTIOINOTE Eva fiplo yia amoAdyiavon odyiguva e To 1SO 15883-1/2. H gopruwon « Po dobu 10 s oplachujte studenou odsolenou vodou
3 min. de ringage & I'eau dessalée froide Caricare i prodotti in modo che I'interno delle cannule e i fori consentano il drenaggio. | vassoi Limpeza e desinfecdo automatica Utilizar um aparelho de lavagem e desinfecéo, em conformidade com a norma ISO 15883-1/2. Coloque TWV TIPOIOVILY TIPETIE! VAl YIVETAI KATA TPOTIO TToU EMTPENEN TV ATIOOTRAYYION WV é Cisténi a Poutzijte myci/dezinfekéni zafizeni podie ISO 15883-1/2. Vyrobky do néj vioZte tak, aby z kanylaci a
* Egouttage non devono essere sovraccaricati l fine di garantire un risciacquo ottimale. Utilizzare i programmi 0s produtos no aparelho de forma que a canulagéo e os orificios possam escoar, Para garantir uma uwAnvw§ewv KTV omeN. OrSioror Sev TTPETEL VO UTIERPOPTLNOVTO WOTE va otvord voda vytekla. Tacy nesmi byt kvili zajisténi optimalnino oplachu pfepinény. Pouzijte
* 2:min. de ringage a I'eau dessalée froide seguenti: lavagem eficaz, as bandejas ndo deverdo ser sobrecarregadas. Siga o seguinte programa: E'OGW)‘@M' n BE)\TIUTI]VEKH)\UGI]. Xp'r]clpom')mms ,T° uf(o)\oueo TIpOYpaHa: nésledujici program:
* Egouttage * 2 min. di pulizia preliminare con acqua fredda corrente 2 min a limpar com 4gua fria da torneira + 2hemd TTPOKATAPKTIKOS xaBapioysg e kpdo vepd Bpiang 2 min predgisténi studenou kohoutkovou vodou
* 5 min. de désinfection thermique avec de |'eau dessalée a 90 °C (valeur AQ > 3000).  Drenaggio  Escoar : AnomPuvvlun , - .  Vypusténi vody.
D’autres parametres sont acceptables lorsqu’une valeur A0 de 3000 est obtenue. * 5 min. di pulizia con acqua corrente a 55 °C e Neodisher MediClean Forte 0,5% * 5min a limpar com &gua da torneira a 55 °C e 0,5% Neodisher MediClean Forte * Shemd f<ueap\cpog e vepd Bptiang oroug 55 °C kai 0,5% Neodisher MediClean Forte * 5 min ¢isténi 55°C kohoutkovou vodou a 0,5% roztokem Neodisher MediClean Forte.
* Egouttage  Drenaggio  Escoar : AT[OO‘(DGWIUH . | i X  Vypusténi vody.
® Séchage — ne pas dépasser les 120 °C. * 3min. di risciacquo con acqua fredda desalinizzata * 3'min a enxaguar com 4gua dessalinizada fria : EK")‘W,” Via 3 Aemd e kplo agahatupévo vepd * 3 min oplach studenou odsolenou vodou.
 Drenaggio  Escoar : A'ITOCVTDGWIUH | ) X X © Vypusténi vody.
ENTRETIEN ET CONTROLE * Le produit doit étre examiné pour déceler tout dommage visible a I'eeil nu, comme des * 2 min. di risciacquo con acqua fredda desalinizzata © 2:min a enxaguar com 4gua dessalinizada fria : EK")‘UUU Y102 Aerrié pe kpGo agakarwpévo vepd © 2 min oplach studenou odsolenou vodou.
fissures, des déformations, ainsi que des marques d'usure et de corrosion. Les bords tranchams  Drenaggio o Escoar : A"‘mmw'”n ) ) . X * Vypusténi vody.
doivent étre exempts d'entailles et étre continus. Jeter tout instrument usé ou « 5 min. di disinfezione termica con acqua desalinizzata a 90 °C (valore di AO > 3000). 5 min de desinfecdo térmica com 4gua dessalinizada a 90 °C (valor AO > 3000). : e,cp“'m Uuavan yia 5 )\m’m He a9 VEPO 0TOUG 90 °C (1 A0 > 3000). 5 min tepelnd dezinfekce 90°C odsolenou vodou (hodnota AQ > 3000).
Sono accettabili altri parametri quando si raggiunge un valore di AO pari a 3000. Sao aceitaveis outros parametros desde que seja alcangado um valor AQ de 3000. Eival cm'oésmeg Kall AMe TapaeTpol drav emTuyxavera T A0 3000. Pfi dosazeni hodnoty AO 3000 jsou ostatni parametry pfijatelné.
STERILISATION « Drenaggio o Escoar + Amootpéyyion ) . * Vypusténi vody.
Conditionnement e Les produits peuvent étre chargés sur un plateau dédié ou un plateau de stérilisation ordinaire.  Asciugatura: non superare i 120 °C e Secar, sem exceder 0s 120 °C + Tréyvwpa, pnv umepBaivere Toug 120 °C * Suseni, nepfekracujte teplotu 120 °C
 Envelopper dans deux couches de papier de stérilisation conformément & la norme — - —— " r -
150 11607-1 / EN 868-2. MANUTENZIONE E ISPEZIONE « E necessario esaminare il prodotto per individuare eventuali danni visibil quall fenditure, MANUTENGAO E INSPECAQ « Examine o produto e procure a existéncia de danos visivels como rachaduras, deformagdes, EYNTHPHIH KAl EMIOEQPHEH *+ Tompoiby mpérte vatemBewpeital yia oparé BAdBeg, o amavilata, TapaHOpgUIEIS, UDRZBA A KONTROLA « jrobek e treba zkontrolovat, zda nen viditelng poskozen, napr. neni prasklj, zdeformovany,
ala vapeur Pour stériliser plusieurs produits dans un cycle d'autoclave, veiller a ce que le poids maximal autoris¢ deformazioni, usura e corrosione. Le parti taglienti devono essere priva di intaccature e il margine desgaste e corrosdo. As arestas cortantes deveréo ser continuas, ndo devendo ter falhas. weo"ﬂ, Kf]' E'GBD“’U”; Ta agnpd qug e,“ TIPETEL VA W onUV EYKOTIEG KQI VOl EXOUV opotfebovany & zkorodovany. Rezné hrany nesmi mit zadné vruby a musf mit neporusené ostfi
du stérilisateur ne soit pas dépassé. deve essere continuo. Non utilizzare strumenti smussati o i Osir sem corte ou deverdo ser excluidos. Ouvexf kpa. ATIoppiyTE 10 n AlYpNPA A KATEGTPApEVa pyava. Tupé &i ¢ néstroje zlikvidujte.
* Méthode : pré-vide ou retrait dynamique de I'air conformément a la norme
EN 13060 / EN 285 /IS0 17665 STERILIZZAZIONE ESTERILIZAGAO __AMOETEIPQZIH I . STERILIZACE
o Température : 132 °C Imballaggio | prodotti possono essere caricati su un vassoio dedicato o su un vassoio da sterilizzazione Acondicionamento « 0s produtos podem ser colocados na bandeja do aparelho ou numa bandeja de esterilizacao de uso geral + Tampoiévia pmiopov va TomoBeroGviai aTov edikG dioko f 0t diako amioaTeipwang Baleni « Nastroje Ize ulozit na specialn podnosy pro nastroje nebo univerzalni sterilizacni podnosy.
o Temps d'exposition : 4 minutes per uso generico o Embrulhar duas vezes em papel para esterilizagdo, em conformidade com as normas vcwm; X‘_ng ., ) . )  Zabalte je dvojité do sterilizacniho papiru podle ISO 11607-1, EN 868-2.
ou « Awolgere due volte in carta per steril cor 150 11607-1, EN 868-2 1S0 11607-1, EN 868-2 ] _ +_Tulire 8o gopé ot xapri amooreipwons oUupuva e 1o ISO 116071, EN 866-2 parou P sterilizovani vice vyrobki v ramei jednoho cyklu v autoklavu zajistéte, aby nebylo prekroceno
* Méthode : pré-vide ou retrait dynamique de I'air conformément & la norme Sterilizzazione a vapore Quando si sterilizzano pitl prodotti in un ciclo di autoclave, non superare il carico massimo dello 40 a vapor Ao esterilizar vérios produtos num Gnico ciclo de autoclave, certifique-se de que ndo excede a Aooteipwan pe aTho Orav uvomupwv;re TToMd n'powowu 0t tvav KW‘O 0F auTokheIoTo Befalfeite ori dev maximaini zatizenf sterilizatoru
EN 13060 / EN 285 /1S0 17665 sterilizzatore Capacidade maxima do esterilizador ””‘P}‘“"’“?‘ TO PEYIOTO QOPTIO TOU AMOOTEIpWTI) o o Metoda: Parni dynamické odvzdusnéni (prevakuurm) podie EN 13060 / EN 285 /IS0 17665
o Température : 134 °C * Metodo: pre-vuoto (rimozione dinamica dell'aria) secondo EN 13060/EN 285/1S0 17665 * Método: Remogao dinamica de ar com pré-vacuo, em conformidade com as normas : g;efgggo ?:r:uz‘gsufrsgénggglspwn TOU GEPQl PE TIPOKEVO, GUPQUIVET LE Ta ® Teplota: 132 °C
e Temps d’exposition : 3 minutes  Temperatura: 132 °C EN 13060/EN 285/1S0 17665 Ny . * Délka expozice: 4 minuty
Séchage Lintégrité des emballages et des contenants doit étre visuellement controlée aprés le retrait du * Tempo di esposizione: 4 minuti  Temperatura: 132 °C : ezgpoxplumu: 132°C ) nebo
stérilisateur. Tout emballage et contenant endommagé doit étre traité comme produit non conforme. 0  Tempo de exposicao: 4 minutos Xpbvog éBeang: 4 Aemd  Metoda: Parni dynamické odvzdusnéni (prevakuum) podle EN 13060 / EN 285 /IS0 17665
Le séchage doit étre réalisé dans un environnement ol les contaminations microbienne et particulaire * Metodo: pre-vuoto (rimozione dinamica dell'aria) secondo EN 13060/EN 285/1S0 17665 ou N . . | | L  Teplota: 134 °C
sont controlées. * Temperatura: 134 °C * Método: Remogéo dinamica de ar com pré-vécuo, em conformidade com as normas + MéBodoc: Efavaykaoliévn agalipeon Tou aépa e TIPOKEVO, Oljiguva e Ta o Délka expozice: 3 minuty
 Temps de séchage : 20 minutes * Tempo di esposizione: 3 minuti EN 13060/EN 285/1SO 17665 EN 13060 /FN 285! 180 17665 Suseni Po vyjmuti ze sterilizatoru je tfeba vizuding zkontrolovat neporu$enost obalu a nadob. S poskozenymi
Asciugatura L'integrita dell'imballaggio e dei contenitori deve essere controllata visivamente una volta estratti * Temperatura: 134 °C ‘ OCQWKPFU'“: 134°C ) obaly a nadobami je nutno nakladat jako s vyrobkem nespliujicim poZadavky. Suseni musf probihat
CONSERVATION dallo sterilizzatore. Gli imballaggi e i contenitori danneggiati devono essere trattati come prodotti * Tempo de exposico: 3 minutos _ . chw? ExBeong: 3 hemd _ _ _ _ ___ v prostredi s regulaci vyskytu ¢stic a mikrobidIni kontaminace.
Les produits doivent étre conservés dans un environnement controlé. non conformi. L'asciugatura deve essere effettuata in un ambiente in cui le particelle e la Secagem Depois de retirar os recipientes e as embalagens do verifique aintegridade Eréyvupa H GKEPCIOMTA TG OUOKEUADTG Kall TWY TIEPIEKTILY Bat ipérel va smeewpe!m\ OTITIK peTd  Doba suseni: 20 minut
contaminazione microbica sono sotto controllo. dos mesmos. Os recipientes e embalagens danificados deverao ser considerados produtos nao TV gaipeon M6 ToV GMOOTEIPWT,. O1 CUGKEUATTES Kal 01 TIEPIEKTEG TTOU EXOUY UTI0OTel
ELIMINATION * Tempo di asciugatura: 20 minuti conformes. A secagem deveré realizar-se num ambiente onde as particulas e a contaminacéo BAapn 6a WPWE‘ val BEwpoUVTal PN CUPHOP@OUKEVa TTPOIGVTa. To oTéyvwpa Ba nPem:\ va SKLADOVANI
L'élimination de ce produit médical ne nécessite aucune mesure particuliére. Il convient de se conformer a toutes les réglementations et directives microbiana sejam controladas. o ,05 BakA !’E enimeda owy Kai Hokuvorg Vyrobky musi byt skladovany v regulovaném prostfedi.
i ocales lors de I'élimination de I'emballage et des éléments potentiellement infectieux. CONSERVAZIONE  Tempo de secagem: 20 minutos + Xpbvog ateyvipatog 20 hemds

Conservare i prodotti in ambiente controllato.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento di questo dispositivo medico non richiede I'adozione di misure particolari. £ importante rispettare tutte le disposizioni e le linee guida
nazionali/locali nello smaltimento del materiale di imballaggio e di articoli potenzialmente infetti.

ARMAZENAMENTO Os produtos deverdo ser armazenados num ambiente controlado.

ELIMINAQ[\O A eliminagdo deste produto médico ndo exige medidas especiais. Certifique-se de que respeita todos os regulamentos e orientagdes
nacionai is ao eliminar a € objetos infeciosos.

AMOGHKEYZHE Ta mpoidvra mpémel va amoBnkeovtal oe eAeyxOpevo TepIBaAAoV.

AMOPPIYH Aev amaimolvral €151k PETpa yia TNV amdppiyn autod Tou 1aTpikol Tpoidvtog. BeBaiwBeite 611 peite GAoug Toug €BvIKoUg/TOTTIKOUG
KkavoviapoUg kal KareuBuvrpieg 0dnyieg karé Ty améppiyn Tou UAIKOU GUOKEUAoiag Kal Twv SuvnTIKA HOAUTHATIKWY EIBWV.

LIKVIDACE
Likvidace tohoto zdravotnického prostiedku nevyZaduje zadna zviastni opatfeni. Pfi likvidaci balictho materidlu a potencidlng infekénich predmétd
dodrzujte veskeré vnitrostatni/mistni predpisy a pokyny.

Sterilizacia parou Pri sterilizcii viacerych produktov v jednom autokldvovom cykle zabezpecte, aby sa neprekrocilo
maximalne zataZenie sterilizatora.

* Metdda: Dynamicke odstranenie vzduchu pred vakuom podra normy EN 13060/EN 285/ISO 17665
* Teplota: 132 °C

* Doba expozicie: 4 minity

alebo

o Metoda: Dynamické odstranenie vzduchu pred vakuom podfa normy EN 13060/EN 285/1SO 17665
 Teplota: 134 °C

* Doba expozicie: 3 mindty

Susenie Po vybrati zo sterilizétora by sa mala vizudlne skontrolovat neporu$enost obalov a nadob.
Pokodené obaly a nadoby by sa mali povazovat za nevyhovujlce produkty. Susenie by sa malo
vykondvat v prostredi, v ktorom s kontrolované ¢astice a mikrobidlna kontaminécia.
© Doba sudenia: 20 min(t

SKLADOVANIE

Produkty sa musia skladovat v kontrolovanom prostredi.

LIKVIDACIA
Likvidacia tohto lekarskeho produktu nevyZaduje Ziadne zvidstne opatrenia. Pri likvidacii obalového materidlu a potencidine infekénych poloZiek bezpod-
mienecne dodrZiavajte vietky narodné/miestne nariadenia a smernice.
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POUZIVATELOV ne Zi




