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SYMMETRY SHARP KERRISON® RONGEUR

IMPORTANT INFORMATION
Please Read Before Use

Indications

The Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur is indicated for cutting bony tissue of the spine. The Symmetry Sharp
Kerrison® Rongeur is a manually operated instrument that consists of a handle and tips (Symmetry Sharp Kerrison®

Tips (single-use) or Reusable Tips for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle).

Product Description

The Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur (Figure 1) is a manually operated instrument that consists of:

e Areusable Symmetry Sharp Kerrison® Handle

¢ A pair of mated tips sold as either:

o Single-use, sterile Symmetry Sharp Kerrison® Tips; or
o Non-Sterile Reusable Tips for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle.

The handles are available in various working lengths. The tips are available in a variety of footplate sizes. Any pair
of mated tips can be used with any size Symmetry Sharp Kerrison® Handle or Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® Handle. Use only the Symmetry Sharp Kerrison® Tips or the Reusable Tips with the Symmetry Sharp
Kerrison® Handle. Please consult your Symmetry Surgical® Sales Representative for ordering information.

How Supplied

Symmetry Sharp Kerrison® Tips
(sterile, single-use)

Symmetry Sharp
Kerrison® Handle

Reusable Tips for the
Symmetry Sharp Kerrison®
Handle

Symmetry Sharp Kerrison® Single-Use
devices are supplied sterile and have not
been designed to undergo or withstand any
form of alteration, such as disassembly,
cleaning or re-sterilization, after a single
patient use.

Symmetry Surgical® will not be responsible
for single-use devices that are resterilized,
nor accept for credit or exchange any
Symmetry Sharp Kerrison® Tip that has been
opened and not used.

As long as the inner pouch is not opened or
damaged, the product is sterile through the
expiration date.

The Symmetry Sharp
Kerrison® Handle and
Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® Handle are
provided non-sterile and
must be cleaned, lubricated
and sterilized before use,
including prior to its initial
use. Failure to follow these
procedures will invalidate
the instrument’s warranty
and can cause the
instrument to fail.

The Reusable Tips for the Symmetry
Sharp Kerrison® Handle are
provided non-sterile and must be
cleaned, lubricated and sterilized
before use, including prior to their
initial use. Failure to follow these
procedures will invalidate the
instrument’s warranty and can cause
the instrument to fail.
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Precautions

Symmetry Sharp Kerrison® Tips
(sterile, single-use)

Symmetry Sharp
Kerrison® Handle

Reusable Tips for the Sharp Kerrison® Handle

Inspect the sterile package
carefully. Do not use if:

» the package or seal appears to
be breached or damaged,

* contents appear to be
damaged, or

» the expiry date has passed.

The tips are for single-use only.
Do not reuse.

Reuse can also compromise
device performance. Any usage
beyond the design intent of this
single-use device can result in
unpredictable use hazards or loss
of functionality.

Sterilization of the tips by any
method could cause a malfunction,
resulting in patient injury. Do not
use the tips if they have been
resterilized by any means.

Use sterile technique in all phases
of handling this product.

Do not attempt to
adjust or disengage
the spring or the
screws on the
handle.

When using the
Sharp Kerrison®
RapidClean® handle,
do not attempt to
completely separate
top sliding piece from
the handle. The top
is meant to pivot.

The reusable tips are mated parts. The tip components
must be mated to ensure product performance. The
product is mated properly by ensuring the lot number,
mating number, and product size marked on the top and
bottom components match. If the product is not mated
correctly, the tips will not function as expected.

Lot Mating
Number Number
J J

Bottom tip component size marking:

The reusable tips are to be used until they become dull.
Note that the Reusable Tips for the Symmetry Sharp
Kerrison® Handle are not covered under warranty for
dulling after use. The tips should be disposed of in
accordance with your facility’s guidelines for biohazard
sharps materials and replaced with another pair of
reusable tips. DO NOT sharpen tips.

Warnings

Incorrect handling can cause damage to or destruction of the rongeur tips and handles.
» Use the rongeur tips and handles only for their intended use.
» Avoid overstraining the rongeur tips and handles by twisting or levering them during the procedure.

Discard all product components after suspected Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) exposure. The rongeur
tips and handles have not been validated to withstand the chemical and thermal exposures recommended

to eradicate prions.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Product Assembly:
After reprocessing, assembly is required for the Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Rongeur Handle to secure
the shafts prior to inserting tips.

1. Align top and bottom of shaft parts into one another with the lever in the down position.

v
3

2. Squeeze the handle together with the lever remaining in the down position.

3. With the handle closed, push the lever upwards

AN
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4. Open the handle to lock the lever in place with the lever remaining in the up position.

WARNING: Handle the working end of the tips with care; the jaws (cups) are sharp and can cause injury.

Symmetry Sharp Kerrison® Tips (sterile, single-
use) and the Symmetry Sharp Kerrison® Handle

Reusable Tips for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle
and the Symmetry Sharp Kerrison® Handle

1. Remove the tips from the sterile package. 1. Prepare tips for insertion into the handle. If the tip
Leave the protective tube in place on the jaws components are not already mated, mate the top and
of the tips to protect hands and gloves. The bottom tip components properly by ensuring the lot
shaft keys will be protruding from the tube. If number, mating number, and product size marked on
insertion without the protective tube is the top and bottom components match. Use sterile
necessary, use sterile gauze around the jaws gauze around the jaws of the tips to protect hands and
of the tips to protect hands and gloves. gloves.

Lot Mating
Number  Number
J J
Bottom tip component size marking:

2. Depress the safety-locking lever on the 2. Depress the safety-locking lever on the underside of the
underside of the Symmetry Sharp Kerrison® Symmetry Sharp Kerrison® Handle (See Figure 2).
Handle (See Figure 2).

3. While continuing to depress the safety-locking 3. While continuing to depress the safety-locking lever,

lever, with the jaws of the tips correctly
oriented, insert the tip shaft keys into the
receptacles in the handle

(See Figure 3). Push the tips in until a double-
clicking sound is heard and they are firmly
attached to the handle. The tip shafts can be
inserted either together or singly until they are
fully seated (See Figure 4).

with the jaws of the tips correctly oriented, insert the tip
shaft keys into the receptacles in the handle

(See Figure 3). Push the tips in until a double-clicking
sound is heard and they are firmly attached to the
handle. The tip shafts can be inserted either together or
singly until they are fully seated (See Figure 4).

4. Release the safety-locking lever.

4. Release the safety-locking lever.
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5. Ensure that the shaft keys of both upper and
lower jaws of the tip are completely inserted
into the receptacles. Use sterile gauze around
the jaws of the tips to protect hands and
gloves if the protective tube is no longer in
place. Check the security of the tips by
attempting to pull them out of the handle
without depressing the tip release levers of the
handle or the safety-locking lever.

5. Ensure that the shaft keys of both upper and lower jaws

of the tip are completely inserted into the receptacles.
Use sterile gauze around the jaws of the tips to protect
hands and gloves. Check the security of the tips by
attempting to pull them out of the handle without
depressing the tip release levers of the handle or the
safety-locking lever.

6. If the tips are not fully seated in the handle,

If the tips are not fully seated in the handle, repeat steps

repeat steps 2 through 4. 2 through 4.
7. Remove the protective tube from the tips if it is . Carefully actuate the handle to verify smooth movement
still in place. and function of the tips after their insertion. CAUTION:

Do not close the rongeur tips while they are empty.
Metal-on-metal contact will dull the jaws of the tips
prematurely.

8. Carefully actuate the handle to verify smooth
movement and function of the tips after their
insertion. CAUTION: Do not close the
rongeur tips while they are empty. Metal-
on-metal contact will dull the jaws of the
tips prematurely.

Disassembly and Disposal: Use sterile gauze around the jaws of the tips to protect hands and gloves.
Disassemble the tips from the handle by executing the following steps:

Symmetry Sharp Kerrison® Tips (sterile, single-use)
and the Symmetry Sharp Kerrison® Handle

Reusable Tips for the Symmetry Sharp Kerrison®
Handle and the Symmetry Sharp Kerrison® Handle

1. Using the right hand, depress the safety-locking
lever on the underside of the Kerrison handle
(See Figure 5).

1. Using the right hand, depress the safety-locking
lever on the underside of the Kerrison handle (See
Figure 5).

2. While keeping the safety-locking lever
depressed, use the left thumb to depress with
force the proximal end of both tip release levers
at the same time. Both tips should slightly eject
from the handle receptacles. DO NOT
RELEASE THE TIP RELEASE LEVERS. (See
Figure 6)

2. While keeping the safety-locking lever depressed,
use the left thumb to depress with force the
proximal end of both tip release levers at the
same time. Both tips should slightly eject from
the handle receptacles. DO NOT RELEASE THE
TIP RELEASE LEVERS. (See Figure 6)

3. While keeping the tip release levers depressed
with the left hand, release the safety-locking
lever and using the right hand, remove the tips.
(See Figure 7)

3. While keeping the tip release levers depressed
with the left hand, release the safety-locking lever
and using the right hand, remove the tips. (See
Figure 7)

4. If tips are not releasing from the handle
receptacles, repeat steps 1 through 3.

4. If tips are not releasing from the handle
receptacles, repeat steps 1 through 3.
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5. Dispose of the tips in accordance with your 5. If the reusable tips have become dull, dispose of

facility’s guidelines for biohazardous sharps. the tips in accordance with your facility’s
guidelines for biohazardous sharps.

6. If the reusable tips are not dull, disassemble the
top and bottom tip components for cleaning and
sterilization.

After the tips are removed from the handle, when using the Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Rongeur
Handle, it should be in the open position for cleaning.

Disassembly

1. Squeeze the handle together with the lever in the up position.

2. With the handle closed, push the lever downwards

'

3. Release handle to opened position with the lever remaining down.

LCN 206835-001 Rev J Page 6 of 15
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4. Push downwards on top shaft to allow top shaft to swing open (Note: top shaft is designed to pivot and not
separate from handle)

REPROCESSING INSTRUCTIONS - Reusable Tips for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle (also known as
reusable tips) and Symmetry Sharp Kerrison® Handle (also known as handle) Only.

WARNINGS:

» Do not allow the reusable disassembled tips or handle to soak in a saline bath as this may promote
premature corrosion.

The reusable tips must be disassembled from the handle prior to reprocessing and sterilization. The handle
and tips must be reprocessed and sterilized separately once they have been disassembled.

Limitations of Reprocessing
End of life for stainless steel or other metal surgical instruments is normally determined by wear and damage due to
the intended use or misuse, and not reprocessing.

Point of Use Pre-cleaning
Remove excess biologic soil and tissue from the handle and reusable tips using disposable wipes.

As soon as possible after use, set reusable tips and handle in a basin of distilled water or in a tray covered with
damp towels.

LCN 206835-001 Rev J Page 7 of 15
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Cleaning

Symmetry Surgical® recommends that the reusable tips and handle be cleaned as soon as possible after each
surgical procedure in order to limit the drying time provided for residue biologic soil left on the instruments.

Water quality used for diluting cleaning agents and for rinsing the reusable tips and handle should be carefully
considered. Use of distilled water for cleaning and distilled or sterile water for rinsing is recommended. Avoid
using hot water as this will coagulate and harden protein-based soil.

Cleaning agents and disinfectants must be prepared according to their manufacturer’'s recommendations. Only
use cleaning agents and disinfectants that have a nearly neutral pH and are approved for use on surgical
instruments.

Manual Cleaning

Prepare an enzymatic (protease-based) cleaning solution in accordance with the manufacturer’s instructions.
After the reusable tips have been disassembled from the handle, separate the reusable tip components from
each other and soak both the reusable tips and the handle for a minimum of 10 minutes. Keep Sharp
Kerrison® RapidClean® Handle in open position. Brush all surfaces as described below.

While cleaning, fully immerse the reusable tip components and handle in the cleaning solution to avoid
aerosol generation. Brush the reusable tips and handle with a soft nylon bristle brush, sponge, or cloth to
remove all traces of blood and debris, paying particular attention to challenging features and hard to reach
areas. When cleaning the handle, clean the exposed surfaces thoroughly while squeezing the handle to
retract the crossbar. Use a snug fitting pipe cleaner or channel cleaning brush (5mm recommended) to
access blind holes or lumens. Clean Sharp Kerrison® RapidClean® Handle while in the open position.
WARNING: Use care when cleaning the handle to eliminate the potential for scratching the titanium
nitrate coating. DO NOT USE A WIRE BRISTLE BRUSH TO CLEAN. Use a nylon bristle brush, sponge,
or cloth to clean.

Thoroughly flush the channels on the reusable tips, the dead-end lumens at the tip of the handle, and all
other hard to reach features of the device with a syringe (10ml — 30ml recommended).

Rinse the reusable tips and handle thoroughly with warm purified water. Actuate the Symmetry Sharp
Kerrison® Handle while rinsing.

Ultrasonically clean the reusable tips and handle for 10 minutes in a neutral pH detergent, prepared in
accordance with the manufacturer’s instructions.

Rinse the reusable tips and handle with warm purified water for a minimum of one minute or until all visual
evidence of debris, soil, and cleaning solution are gone.

Dry the reusable tips and handle with a clean, absorbent non-shedding wipe. Clean, filtered compressed air
may be used to remove moisture from any channels, lumens, and difficult to reach areas.

After cleaning, thoroughly inspect the reusable tips and handle for residue, biologic soil, or detergent. If
contamination is still present, repeat the cleaning process.

B. Automated Cleaning:

WARNING: When using a washer/disinfector to clean the handle and reusable tips always follow the equipment
manufacturer’s instructions. After the tips have been disassembled from the handle, manually clean the handle and
the reusable tips prior to automated cleaning:

1.

2.

3.

Prepare an enzymatic (protease-based) presoak and cleaner in accordance with the manufacturer’'s
instructions.

After the tips have been disassembled from the handle, separate the reusable tip components from each
other and soak both the reusable tips and handle for 10 minutes in the presoak/cleaner. Brush all surfaces.
While cleaning, fully immerse the reusable tip components and the handle in the cleaning solution to avoid
aerosol generation. Brush the reusable tips and handle with a soft nylon bristle brush, sponge, or cloth to
remove all traces of blood and debris. When cleaning the Symmetry Sharp Kerrison® Handle, clean exposed
surfaces thoroughly while squeezing the handle to retract the crossbar. When cleaning the Symmetry Sharp
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7.

Kerrison® RapidClean® Handle, clean exposed surfaces while rongeur is in open position. Use a snug fitting
pipe cleaner or channel cleaning brush (5mm recommended) to access blind holes and lumens.

CAUTION: Use care when cleaning the handle to eliminate the potential for scratching the titanium
nitrate coating. DO NOT USE A WIRE BRISTLE BRUSH TO CLEAN. Use a nylon bristle brush, sponge,

or cloth to clean.

Rinse the reusable tips and handle thoroughly with warm purified water; actuate the handle while rinsing.
Place reusable tip components and handle in a suitable validated washer/disinfector. Follow the

washer/disinfector manufacturer’s instructions for loading the instruments for maximum cleaning exposure.
Use baskets and trays designed for washers, place heavier instruments on the bottom of trays and baskets.
Process the reusable tip components and handle using a standard washer/disinfector instrument cycle
according to the manufacturer’s instructions. The following minimum wash cycle parameters are
recommended:

Cycle Description
1 Pre-wash e Cold Softened Tap Water e 2 minutes
Enzyme Spray & Soak e Hot Softened Tap Water e 1

2 .
minute

3 Rinse e Cold Softened Tap Water

4 Detergent Wash e Hot (64-66°C/146-150°F) Tap Water o
2 minutes

5 Rinse e Hot (64-66°C/146-150°F) Purified Water e 1
minute

6 Hot Air Dry (116°C/240°F) e 7 — 30 minutes

After cleaning, thoroughly inspect the reusable tips and handle for residue biologic soil or detergent. If
contamination is still present, repeat the cleaning process.

C. Lubrication
After cleaning and prior to sterilization, manually lubricate moving parts with a water-soluble lubricant (such as
PRESERVE®) in accordance with the manufacturer’s instructions.

D. Inspection
Inspect the reusable tips.

1.

2.
3.

Check for damage to the mating features or the cutting surfaces. If damaged, the reusable tips should not be
used again.

Check for corrosion or rust. Do not use the reusable tips again if corrosion or rust is present.

If the tips are damaged and cannot be used, dispose of the tips in accordance with your facility’s guidelines
for biohazard sharps materials.

Inspect the handle.

1.
2.

Check the spring for damage. If damaged, return the handle for service.

Check the tip release levers and the safety-locking lever (see figure 1) for function by depressing and
releasing them. If any of the levers fail to depress (Note: the bottom tip release lever will only depress if the
safety-locking lever is depressed) or do not spring back after release, return the handle for service.

Check the function of the crossbar and handle by squeezing the handle. If the crossbar or handle do not
move freely, return the handle for service.

Check for corrosion or rust. Do not use the handle again if corrosion or rust is present.

Note: End of life for stainless steel or other metal surgical instruments is normally determined by wear and
damage due to the intended use or misuse, and not reprocessing.
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E. Sterilization

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle and the
Reusable Tips for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle.

The Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Handle can be sterilized in the closed/assembled position.
Always consult and follow the sterilizer manufacturer’s instructions for equipment operation. Sterilizing
equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA approval, process validation, maintenance records).
Individual devices may be packaged in a medical grade sterilization pouch, wrap, or sterilization containers.
Care should be used when packaging so that the pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped
using the AAMI double wrap or equivalent method. The wrap should be cleared for use in the 132°C, 4
minutes pre-vacuum steam sterilization cycle.

Follow the load configurations specified by the sterilization container and sterilizer manufacturers. The
handle and reusable tips may be sterilized with a combined load of up to 17 Ibs. The mass of the tips and
handle are:

Product Description Mass (oz)
Code
53-1661R 1 mm Reusable Tip for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle 0.2+0.1
53-1662R 2 mm Reusable Tip for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle 04+0.1
53-1663R 3 mm Reusable Tip for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle 0.4+0.1
53-1664R 4 mm Reusable Tip for the Symmetry Sharp Kerrison® Handle 0.5+£0.1
53-1674 Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur Handle, for 7 inch Kerrison 6.5+0.2
53-1675 Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur Handle, for 8 inch Kerrison 7.0+0.2
53-1676 Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur Handle, for 9 inch Kerrison 74 +£0.2
53-1674RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Handle, for 7 inch Kerrison 6.5+0.2
53-1675RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Handle, for 8 inch Kerrison 71+0.2
53-1676RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Handle, for 9 inch Kerrison 7.6+0.2

o Effective steam sterilization can be achieved using the following parameters.

Sterilization Parameters
Cycle Type Minimum Minimum Drying Time
Temperature Exposure Time
Pre-vacuum 132°C/270°F 4 minutes 30 minutes
Pre-vacuum 134°C/273°F* 3 minutes 30 minutes

*These sterilization parameters are for outside the US only and should not be used within the United States.
These parameters are not validated for use with FDA-cleared sterilizers.
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F. Inspection after Sterilization

Inspect the handle as recommended in Section D above. Single-use Tips do not require additional inspection as
they are not meant to be resterilized. Inspect the Reusable Tips. Confirm the top and bottom tip components are
properly mated. The product is mated properly by ensuring the lot number, mating number, and product size
marked on the top and bottom components match. If product is not mated correctly, tips will not function as
expected.

Lot Mating
Number Number

Vool

Bottom tip component size:

Service
For service outside the United States, contact your local authorized Symmetry Surgical® representative. Inside the
United States, send all instruments for service to:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA

Always include the purchase order number and a written description of the problem with your returned instrument.
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Callouts:

Figure 1

A. Protective Tube (single-use tips only)
B. Tips

C. Tip Release Levers

D. Safety-Locking Lever

E. Sharp Kerrison Handle

F. Spring

Figure 2
A. Safety-Locking Lever

Figure 3

A. Tip Shaft Keys

B. Safety-Locking Lever
C. Handle Receptacles

LCN 206835-001 Rev J
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Figure 4
A. Tips
B. Tips Seated in Handle Receptacles

Figure 5
A. Depressing Safety-Locking Lever

Figure 6

A. Depressing Safety-Locking Lever

B. Depressing Proximal End of Tip Release Levers

C. Tip Shaft Keys Slightly Eject from Handle Receptacles

LCN 206835-001 Rev J
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Figure 7

A. Depressing the Tip Release Levers
B. Removing the Tips

C. Removal of Tips

Warranty

Symmetry Surgical® warrants that this medical device is free from defects in both materials and workmanship. Any
other expressed or implied warranties, including warranties of merchantability or fitness, are hereby
disclaimed. Suitability for use of this medical device for any particular surgical procedure should be

determined by the user in conformance with the manufacturer’s instructions for use. There are no
warranties that extend beyond the description on the face hereof.

CAUTION

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

PRESERVE?® is a registered trademark of Symmetry Surgical®.

U.S. Patent No. 8,657,823
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Sterile device symbols
[MaDEN  Made in

ev]  Quantity

[ec]re  Authorized European Representative

wl Manufacturer
ﬂ Manufacture Date

Y4 Use by
Sterilized using radiation

® Do not reuse
Do not resterilize

Consult Instructions For Use

R Only US Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician

C€2797 Conformance to 93/42/EEC

Manufacturer Address:

ul

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA
= 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

Symmetry Surgical GmbH

Maybachstralle 10

78532 Tuttlingen, Germany
T +49 7461 96490
Fax: +49 7461 77921
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Non-Sterile device symbols

wl
]
®
AN\
B(Only

C€

Made in
Quantity
Manufacturer

Authorized European Representative

Manufacture Date

Non-Sterile

Do not use if package is damaged

Caution: Consult Instructions For Use

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

Conformance to 93/42/EEC
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Pince-gouge SYMMETRY SHARP KERRISON®

I‘NFORMATIONS IMPORTANTES
A lire avant utilisation

Indications

La pince-gouge Symmetry Sharp Kerrison® est indiquée pour la découpe de tissus osseux de la colonne vertébrale.
La pince-gouge Symmetry Sharp Kerrison® est un instrument a fonctionnement manuel qui se compose d'une
poignée et d'embouts (embouts Symmetry Sharp Kerrison® (a usage unique) ou embouts réutilisables pour la

poignée Symmetry Sharp Kerrison®).

Description du produit

La pince-gouge Symmetry Sharp Kerrison® (Figure 1) est un instrument a fonctionnement manuel qui se compose

des éléments suivants :

e Une poignée Symmetry Sharp Kerrison® réutilisable

e Une paire d'embouts assemblés vendue sous la forme suivante :
o des embouts Symmetry Sharp Kerrison® stériles a usage unique ; ou
o des embouts réutilisables non stériles pour la poignée Symmetry Sharp Kerrison®.

Les poignées sont disponibles en différentes longueurs utiles. Les embouts sont disponibles dans diverses tailles
de bases. N'importe quelle paire d'embouts assemblés peut étre utilisée avec n'importe quelle taille de poignée
Symmetry Sharp Kerrison® ou de poignée Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®. Utiliser seulement les embouts
Symmetry Sharp Kerrison® ou les embouts réutilisables avec la poignée Symmetry Sharp Kerrison®. Pour les
informations relatives aux commandes, veuillez contacter votre représentant de Symmetry Surgical®.

Présentation

Embouts Symmetry Sharp Kerrison®
(stériles, a usage unique)

Poignée Symmetry
Sharp Kerrison®

Embouts réutilisables pour
la poignée Symmetry Sharp
Kerrison®

Les dispositifs Symmetry Sharp Kerrison®

a usage unique sont vendus stériles et n'ont
pas été congus pour subir ou supporter une
forme quelconque d'altération, telle que le
démontage, le nettoyage ou la restérilisation,
aprés une utilisation sur un patient.

Symmetry Surgical® décline toute responsabilité
en cas de dispositifs & usage unique restérilisés,
et n'accepte contre remboursement ou échange
aucun embout Symmetry Sharp Kerrison® qui

a été ouvert et non utilisé.

Tant que la pochette intérieure n'a pas été
ouverte ou endommagee, le produit est

stérile jusqu'a la date d'expiration.

La poignée Symmetry Sharp
Kerrison® et la poignée
Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® sont fournies
non stériles et doivent étre
nettoyées, lubrifiées et
stérilisées avant toute
utilisation, y compris avant
leur premiére utilisation.

Le fait de ne pas suivre ces
procédures annulera la
garantie de l'instrument

et peut entrainer un
dysfonctionnement de
celui-ci.

Les embouts réutilisables pour la
poignée Symmetry Sharp Kerrison®
sont fournis non stériles et doivent
étre nettoyés, lubrifiés et stérilisés
avant toute utilisation, y compris
avant leur premiére utilisation. Le

fait de ne pas suivre ces procédures
annulera la garantie de l'instrument et
peut entrainer un dysfonctionnement
de celui-ci.
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Précautions

Embouts Symmetry Sharp
Kerrison® (stériles, a usage
unique)

Poignée Symmetry
Sharp Kerrison®

Embouts réutilisables pour la poignée Sharp
Kerrison®

Inspecter avec soin I'emballage
stérile. Ne pas utiliser si :

* l'emballage ou le systéme de
fermeture semble ne plus étre
scellé ou endommagé ;

* le contenu semble avoir
été endommageé ou

* la date de péremption est
dépassée.

Les embouts sont destinés
exclusivement a un usage
unique. Ne pas réutiliser.

La réutilisation risque aussi de
nuire aux performances du
dispositif. Toute utilisation peut
également compromettre les
performances du dispositif et toute
utilisation non conforme a l'usage
prévu de ce dispositif a usage
unique peut entrainer une perte
de fonctionnalité ou des risques
d'utilisation imprévisibles.

La stérilisation des embouts par
n'importe quelle méthode pourrait
provoquer un dysfonctionnement
entrainant des blessures au
patient. Ne pas utiliser les embouts
s'ils ont été restérilisés.

Utiliser une technique stérile

a toutes les phases de la
manipulation de ce produit.

Ne pas tenter
d'ajuster ni de
détacher le ressort
ou les vis de la
poignée.

Lors de I'utilisation
de la poignée
Sharp Kerrison®
RapidClean®,

ne pas tenter de
complétement
séparer la partie
coulissante
supérieure de la
poignée. Le sommet
est censé pivoter.

Les embouts réutilisables sont des parties assemblées.
Les composants des embouts doivent étre assemblés
pour assurer le bon fonctionnement du produit. Le
produit doit étre correctement assemblé en s'assurant
que le numéro de lot, le numéro d'assemblage et la
taille du produit indiqués sur les extrémités supérieures
et inférieures des composants correspondent. Si le
produit n'est pas correctement assemblé, les embouts
ne fonctionneront pas comme prévu.

Numéro Numéro
delot d'assemblage
\2 \

Inscription supérieure de la taille du composant
de I'embout :

Inscription inférieure de la taille du composant
de I'embout :

Les embouts tranchants réutilisables sont utilisés
jusqu'a ce qu'ils soient endommagés. Remarquez que
les embouts réutilisables pour la poignée Symmetry
Sharp Kerrison® ne sont pas couverts par la garantie
en cas de dommage aprés utilisation. Les embouts
doivent étre éliminés conformément aux directives

de I'établissement relatives aux matériaux tranchants
présentant un risque biologique et doivent étre
remplacés par une autre paire d'embouts réutilisables.
NE PAS aiguiser les embouts.

Mises en garde

Une manipulation incorrecte peut causer des dommages ou la destruction des embouts et des poignées

de la pince-gouge.

» Utiliser les embouts de la pince-gouge et les poignées uniquement pour leur usage prévu.
» Eviter de surcharger les embouts et les poignées de la pince-gouge en les tordant ou en faisant

levier durant la procédure.

Jeter tous les composants du produit aprés une exposition supposée a la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(CJD). Les embouts et les poignées de la pince-gouge n'ont pas été validés pour résister aux expositions
chimiques et thermiques recommandées pour éradiquer les prions.
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MODE D'EMPLOI

Montage :
Apres le retraitement, un assemblage est requis pour la poignée de la pince-gouge Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® afin de fixer les arbres avant d'introduire les embouts.

1. Aligner les parties supérieures et inférieures des arbres les unes avec les autres, avec le levier en position
abaissée.

2. Appuyer sur la poignée en méme temps que le levier restant en position abaissée.

3. Avec la poignée fermée, pousser le levier vers le haut.

AN
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4. Ouvrir la poignée pour verrouiller le levier en place, celui-ci restant en position élevée.

AVERTISSEMENT : Manipuler I'extrémité utile des embouts avec soin ; les mors (cupules) sont tranchants et
peuvent causer des blessures.

Embouts Symmetry Sharp Kerrison® (stériles,
a usage unique) et poignée Symmetry Sharp
Kerrison®

Embouts réutilisables pour la poignée Symmetry Sharp
Kerrison® et la poignée Symmetry Sharp Kerrison®

1.

Retirer les embouts de I'emballage stérile.
Laisser le tube de protection en place sur les
mors des embouts pour protéger les mains et
les gants. Les clavettes d'arbre dépasseront
du tube. Si l'insertion sans le tube de
protection est nécessaire, utiliser de la gaze
stérile autour des mors des embouts pour
protéger les mains et les gants.

1.

Préparer les embouts pour leur insertion dans la poignée

tranchante. Si les composants des embouts ne sont

pas correctement assemblés, assembler les extrémités

supérieures et inférieures des composants des

embouts en s'assurant que le numéro de lot, le numéro

d'assemblage et la taille du produit indiqués sur les

extrémités supérieures et inférieures des composants

correspondent. Utiliser de la gaze stérile autour des mors

des embouts pour protéger les mains et les gants.
Numéro Numéro

de lot d'assemblage

Inscription supérieure de la taille
du composant de I'embout :

Inscription inférieure de la taille
du composant de I'embout :

2. Appuyer sur le levier de verrouillage de 2. Appuyer sur le levier de verrouillage de sécurité sur
sécurité sur le dessous de la poignée le dessous de la poignée Symmetry Sharp Kerrison®
Symmetry Sharp Kerrison® (voir Figure 2). (voir Figure 2).

3. Tout en continuant a appuyer sur le levier de 3. Tout en continuant a appuyer sur le levier de

verrouillage de securité, avec les mors des
embouts orientés correctement, insérer les
clavettes d'arbre de I'embout dans les
réceptacles de la poignée (Voir Figure 3).
Pousser les embouts jusqu'a entendre le son
d'un double clic et qu'ils soient fermement
attachés a la poignée. Les arbres d'embout

verrouillage de sécurité, avec les mors des embouts
orientés correctement, insérer les clavettes d'arbre

de lI'embout dans les réceptacles de la poignée

(Voir Figure 3). Pousser les embouts jusqu'a entendre
le son d'un double clic et qu'ils soient fermement
attachés a la poignée. Les arbres d'embout peuvent
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peuvent étre insérés ensemble ou étre insérés ensemble ou individuellement jusqu'a
individuellement jusqu'a ce qu'ils soient bien ce qu'ils soient bien en place (voir Figure 4).
en place (voir Figure 4).

4. Reléacher le levier de verrouillage de sécurité. 4. Relacher le levier de verrouillage de sécurité.

5. S'assurer que les clavettes d'arbre du mors 5. S'assurer que les clavettes d'arbre du mors supérieur
supérieur et du mors inférieur de I'embout sont et du mors inférieur de I'embout sont complétement
complétement insérées dans les réceptacles. insérées dans les réceptacles. Utiliser de la gaze stérile
Utiliser de la gaze stérile autour des mors des autour des mors des embouts pour protéger les mains
embouts pour protéger les mains et les gants et les gants. Vérifier la sécurité des embouts en
si le tube de protection en place n'est pas essayant de les sortir de la poignée sans appuyer sur
assez long. Vérifier la sécurité des embouts les leviers de dégagement des embouts de la poignée
en essayant de les sortir de la poignée sans ou sur le levier de verrouillage de sécurité.
appuyer sur les leviers de dégagement des
embouts de la poignée ou sur le levier de
verrouillage de sécurité.

6. Siles embouts ne sont pas bien en place 6. Siles embouts ne sont pas bien en place dans la
dans la poignée, répéter les étapes 2 a 4. poignée, répéter les étapes 2 a 4.

7. Retirer le tube de protection des embouts, 7. Actionner la poignée avec précaution pour vérifier le
s'il est toujours en place. mouvement souple et le fonctionnement des embouts

aprés leur insertion. ATTENTION : Ne pas fermer les
embouts de pince-gouge tant qu'ils sont vides. Le
contact du métal sur métal endommagera
prématurément les mors des embouts.

8. Actionner la poignée avec précaution pour vérifier
le mouvement souple et le fonctionnement des
embouts aprés leur insertion. ATTENTION : Ne
pas fermer les embouts de pince-gouge tant
qu'ils sont vides. Le contact du métal sur
métal endommagera prématurément les mors
des embouts.

Démontage et mise au rebut : Utiliser de la gaze stérile autour des mors des embouts pour protéger les mains
et les gants. Démonter les embouts de la poignée en exécutant les étapes suivantes :

Embouts Symmetry Sharp Kerrison® (stériles, Embouts réutilisables pour la poignée Symmetry
a usage unique) et poignée Symmetry Sharp Sharp Kerrison® et la poignée Symmetry Sharp
Kerrison® Kerrison®

1. ATlaide de la main droite, appuyer sur le levier 1. Al'aide de la main droite, appuyer sur le levier de
de sécurité de verrouillage sur la face inférieure sécurité de verrouillage sur la face inférieure de la
de la poignée Kerrison (Voir Figure 5). poignée Kerrison (Voir Figure 5).

2. Tout en gardant le levier de sécurité de 2. Tout en gardant le levier de sécurité de
verrouillage enfoncé, utiliser le pouce gauche pour verrouillage enfoncé, utiliser le pouce gauche pour
appuyer avec force sur I'extrémité proximale des appuyer avec force sur I'extrémité proximale des
deux leviers de dégagement en méme temps. Les deux leviers de dégagement en méme temps.
deux embouts doivent étre légerement éjecteés des Les deux embouts doivent étre Iégerement
réceptacles de la poignée. NE PAS RELACHER éjectés des réceptacles de la poignée. NE PAS
LES LEVIERS DE DEGAGEMENT DES RELACHER LES LEVIERS DE DEGAGEMENT
EMBOUTS. (Voir Figure 6) DES EMBOUTS. (Voir Figure 6)

3. Tout en gardant les leviers de dégagement 3. Tout en gardant les leviers de dégagement des
des embouts enfoncés avec la main gauche, embouts enfoncés avec la main gauche, relacher
relacher le levier de verrouillage de sécurité, le levier de verrouillage de sécurité, et a l'aide de
et a l'aide de la main droite, retirer les embouts. la main droite, retirer les embouts. (Voir Figure 7)
(Voir Figure 7)

4. Siles embouts ne se dégagent pas des 4. Siles embouts ne se dégagent pas des
réceptacles de la poignée, répéter les étapes 1 a 3. réceptacles de la poignée, répéter les étapes 1 a 3.
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5. Eliminer les embouts conformément aux 5. Siles embouts réutilisables deviennent ternes,
directives de I'établissement relatives aux éliminer ceux-ci conformément aux directives de
matériaux tranchants biologiquement dangereux. I'établissement relatives aux matériaux tranchants

biologiquement dangereux.

6. Siles embouts réutilisables ne sont pas ternes,
désassembler les composants des extrémités
supérieures et inférieures des embouts pour les
nettoyer et les stériliser.

Une fois les embouts retirés de la poignée, la poignée de la pince-gouge Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®
doit étre, lors de son utilisation, en position ouverte pour le nettoyage.

Démontage

1. Appuyer sur la poignée en méme temps que le levier en position élevée.

2. Avec la poignée fermée, pousser le levier vers le bas.

’

3. Relacher la poignée en position ouverte avec le levier restant abaissé.
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4. Pousser l'arbre supérieur vers le bas pour lui permettre de s'ouvrir (Remarque : I'arbre supérieur est congu
pour pivoter et non pour se séparer de la poignée).

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT - Embouts réutilisables pour la poignée Symmetry Sharp Kerrison®
(également appelée embouts réutilisables) et la poignée Symmetry Sharp Kerrison® (également appelée
poignée) uniquement.

MISES EN GARDE :

» Ne pas laisser les embouts réutilisables ou la poignée désassemblés dans un bain de sérum
physiologique car cela pourrait accélérer la corrosion.

Les embouts réutilisables doivent étre détachés de la poignée avant le retraitement et la stérilisation.
La poignée et les embouts doivent étre retraités et stérilisés séparément une fois détachés.

Limitations de retraitement
La fin de vie des instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou d'autres métaux est normalement déterminée par
l'usure et I'endommagement liés a l'utilisation correcte (ou non) et non par le retraitement.

Pré-nettoyage adapté sur le lieu d'utilisation
Eliminer les résidus de tissu et les souillures biologiques excessives de la poignée et des embouts a I'aide de lingettes
a usage unique.

Dés que possible apres utilisation, placer les embouts réutilisables et les poignées dans un récipient rempli d'eau
distillée ou sur un plateau recouvert de serviettes humides.
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Nettoyage

Symmetry Surgical® conseille de nettoyer les embouts réutilisables et la poignée dés que possible aprés
chaque intervention chirurgicale afin de limiter le temps de séchage prévu pour les résidus de souillure
biologique demeurés sur les instruments.

Il convient d'étre attentif a la qualité de I'eau utilisée pour diluer les agents de nettoyage et rincer les embouts
réutilisables et la poignée. Il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée pour le nettoyage et de I'eau distillée ou
stérile pour le ringage. Eviter d'utiliser de I'eau chaude, qui coagule et durcit les souillures d'origine protéinique.

Les agents de nettoyage et désinfectants doivent étre préparés selon les recommandations de leur fabricant.
N'utiliser que des agents de nettoyage et des désinfectants d'un pH quasi-neutre et approuvés pour une
utilisation sur des instruments chirurgicaux.

Nettoyage manuel

Préparer une solution de nettoyage enzymatique (a base de protéase) conformément aux instructions du
fabricant.

Une fois les embouts réutilisables détachés de la poignée, séparer les composants des embouts réutilisables
les uns des autres et laisser tremper les embouts et la poignée pendant 10 minutes minimum. Maintenir

la poignée Sharp Kerrison® RapidClean® en position ouverte. Brosser toutes les surfaces tel qu'il est décrit
ci-dessous.

Lors du nettoyage, immerger complétement les composants des embouts réutilisables et la poignée dans

la solution de nettoyage pour éviter la production d'aérosols. Brosser les embouts réutilisables et la poignée
avec une brosse douce en nylon, une éponge ou un linge pour éliminer toutes les traces de sang et de
débris, en étant particulierement attentif aux recoins et aux zones difficiles d'accés. Durant le nettoyage de
la poignée, nettoyer en profondeur les surfaces exposées tout en appuyant sur la poignée pour rétracter

la barre transversale. Utiliser un cure-pipe d'une taille ajustée ou une brosse pour nettoyer des canaux

(de préférence 5 mm) pour accéder aux trous borgnes ou aux lumiéres. Nettoyer la poignée Sharp Kerrison®
RapidClean® pendant qu'elle se trouve en position ouverte.

AVERTISSEMENT : Faire preuve de prudence lors du nettoyage de la poignée pour éviter d'érafler le
revétement en nitrate de titane. NE PAS UTILISER DE BROSSE METALLIQUE LORS DU NETTOYAGE.
Utiliser une brosse en nylon, une éponge ou un linge pour nettoyer.

Bien rincer les canaux sur les embouts reutilisables, les lumiéres bouchées a l'extrémité de la poignée, et toutes
les autres zones difficiles d'accés du dispositif a I'aide d'une seringue (de 10 ml a 30 ml de préférence).

Bien rincer a I'eau purifiée tiéde les embouts réutilisables et la poignée. Actionner la poignée Symmetry
Sharp Kerrison® pendant le ringage.

Nettoyer les embouts réutilisables et la poignée aux ultrasons pendant 10 minutes dans un détergent a pH
neutre, préparé conformément aux instructions du fabricant.

Rincer les embouts réutilisables et la poignée a l'eau purifiée tiede, pendant une minute minimum ou jusqu'a
la disparition de toutes les traces visuelles de débris, de souillure et de solution de nettoyage.

Sécher les embouts réutilisables et la poignée avec une serviette propre, absorbante et non pelucheuse.

Il est également possible d'utiliser de I'air comprimé propre et filtré pour sécher n'importe quel canal, les
lumiéres et les zones difficiles d'acceés.

Aprés un nettoyage en profondeur, inspecter les embouts réutilisables afin de détecter les résidus, la souillure
biologique ou le détergent. Si des traces de contamination persistent, répéter le processus de nettoyage.

B. Nettoyage automatique :

AVERTISSEMENT : En cas d'utilisation d'une laveuse désinfectante pour nettoyer la poignée et les embouts
réutilisables, toujours respecter les instructions du fabricant de I'équipement. Une fois les embouts détachés de
la poignée, nettoyer manuellement la poignée et les embouts réutilisables avant le nettoyage automatique :

1.

2.

Préparer une solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique (a base de protéase) conformément
aux instructions du fabricant.

Une fois les embouts détachés de la poignée, séparer les composants de I'embout réutilisable les uns des
autres, et laisser tremper les embouts réutilisables et la poignée pendant 10 minutes dans le pré-trempage/
nettoyant. Brosser toutes les surfaces.
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7.

Lors du nettoyage, immerger complétement les composants de I'embout réutilisable et la poignée dans la
solution de nettoyage pour éviter la production d'aérosols. Frotter les embouts réutilisables et la poignée
avec une brosse douce en nylon, une éponge ou un linge pour retirer toute trace de sang ou de débris.
Durant le nettoyage de la poignée Symmetry Sharp Kerrison®, nettoyer en profondeur les surfaces exposées
tout en appuyant sur la poignée pour rétracter la barre transversale. Durant le nettoyage de la poignée
Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, nettoyer les surfaces exposées pendant que la pince-gouge est

en position ouverte. Utiliser un cure-pipe d'une taille ajustée ou une brosse pour nettoyer des canaux

(de préférence 5 mm) pour accéder aux trous borgnes et aux lumiéres.

ATTENTION : faire preuve de prudence lors du nettoyage de la poignée pour éviter d'érafler le
revétement en nitrate de titane. NE PAS UTILISER DE BROSSE METALLIQUE LORS DU NETTOYAGE.
Utiliser une brosse en nylon, une éponge ou un linge pour nettoyer.

Bien rincer a I'eau purifiée tiede les embouts réutilisables et la poignée ; actionner la poignée pendant le ringcage.
Placer les composants des embouts et la poignée dans une laveuse désinfectante adaptée et validée.
Respecter les instructions du fabricant de la laveuse désinfectante en matiére de chargement d'instruments
pour une exposition maximale lors du nettoyage. Utiliser des paniers et des plateaux congus pour les
laveuses, en plagant les instruments plus lourds au fond.

Traiter les composants des embouts réutilisables et la poignée a l'aide d'un cycle standard de la laveuse
désinfectante conformément aux instructions du fabricant. Il est conseillé d'utiliser les paramétres minimum
suivants pour le cycle de lavage :

Cycle Description
1 Prélavage e Eau du robinet froide adoucie e 2 minutes
2 Trempage et vaporisation enzymatique e Eau du robinet
chaude adoucie e 1 minute
3 Rincage e Eau du robinet froide adoucie
4 Lavage au détergent e Eau du robinet chaude (64-66 °C/
146-150 °F) @ 2 minutes
5 Rincage e Eau purifiée chaude (64-66 °C/146-150 °F)
e 1 minute
6 Air sec chaud (116 °C/240 °F) e 7 a 30 minutes

Aprés un nettoyage en profondeur, inspecter les embouts réutilisables et la poignée afin de détecter
les résidus, la souillure biologique ou le détergent. Si des traces de contamination persistent, répéter
le processus de nettoyage.

C. Lubrification
Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, lubrifier manuellement les piéces mobiles avec un lubrifiant
hydrosoluble (tel que PRESERVE®) conformément aux instructions du fabricant.

D. Inspection
Inspecter les embouts réutilisables.

1.

2.

3.

Vérifier I'absence de dommages concernant les éléments assemblés ou les surfaces de coupe. Si les
embouts réutilisables sont endommagés, ils ne doivent pas étre a nouveau utilisés.

Vérifier I'absence de traces de corrosion ou de rouille. Ne pas utiliser a nouveau les embouts réutilisables
en présence de corrosion ou de rouille.

Si les embouts sont endommagés et ne peuvent pas étre utilisés, éliminer les embouts conformément aux
directives de I'établissement relatives aux matériaux tranchants biologiquement dangereux.

Inspecter la poignée.

1.
2.

Vérifier que le ressort n'est pas endommagé. En cas de dommage, renvoyer la poignée pour réparation.
Vérifier le bon fonctionnement des leviers de dégagement des embouts et du levier de verrouillage de
sécurité (voir Figure 1) en appuyant dessus et en les dégageant. Si l'un des leviers ne s'enfonce pas
(remarque : le levier de dégagement des embouts (inférieur) ne s'enfonce que si le levier de verrouillage

de sécurité est enfoncé ou ne revient pas en position de départ aprés avoir été dégagé), renvoyer la poignée
pour réparation.

Vérifier le fonctionnement de la barre transversale et de la poignée en appuyant sur cette derniére.

Si la barre transversale ou la poignée ne bouge pas librement, renvoyer la poignée pour réparation.
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4. Vérifier I'absence de traces de corrosion ou de rouille. Ne pas réutiliser la poignée en présence de corrosion
ou de rouille.

Remarque : La fin de vie des instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou d'autres métaux est normalement
déterminée par l'usure et 'endommagement liés & I'utilisation correcte (ou non) et non par le retraitement.

E. Stérilisation

e La stérilisation par chaleur humide/vapeur est la méthode recommandée pour la poignée Symmetry Sharp
Kerrison® et les embouts réutilisables pour la poignée Symmetry Sharp Kerrison®.

e La poignée Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® peut étre stérilisée en position fermée/assemblée.

e Toujours consulter et respecter les instructions de fonctionnement du fabricant du stérilisateur. Ce dernier
doit avoir fait la preuve de son efficacité (p. ex. homologation par la FDA, validation du processus,
documentation de maintenance).

o Les dispositifs individuels peuvent étre emballés dans un sachet ou une poche de stérilisation de qualité
meédicale, ou des conteneurs de stérilisation. Il convient de veiller a ne pas déchirer le sachet ou la poche
lors du conditionnement. Les dispositifs doivent étre emballés a I'aide du double emballage de I'AAMI ou
d'une méthode équivalente. L'emballage doit étre agréé pour une utilisation lors d'un cycle de stérilisation
a la vapeur avec vide préalable de 4 minutes a 132 °C.

e Toujours suivre les configurations spécifiées pour le conteneur de stérilisation et les fabricants de
stérilisateurs. La poignée et les embouts réutilisables peuvent étre stérilisés avec une charge combinée
jusqu'a 17 Ib. Le poids des embouts et de la poignée sont :

Code de Description Poids (0z)

produit

53-1661R | Embout réutilisable de 1 mm pour la poignée Symmetry Sharp Kerrison® 0,2+0,1
53-1662R | Embout réutilisable de 2 mm pour la poignée Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1
53-1663R | Embout réutilisable de 3 mm pour la poignée Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1
53-1664R | Embout réutilisable de 4 mm pour la poignée Symmetry Sharp Kerrison® 0,5+0,1
53-1674 Poignée Symmetry Sharp Kerrison® de pince-gouge, pour Kerrison 6,5+0,2

de 7 pouces
53-1675 Poignée Symmetry Sharp Kerrison® de pince-gouge, pour Kerrison 7,0+0,2
de 8 pouces
53-1676 Poignée Symmetry Sharp Kerrison® de pince-gouge, pour Kerrison 7,4+0,2
de 9 pouces
53-1674RC Poignée Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® pour Kerrison de 6,5+0,2
7 pouces
53-1675RC Poignée Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® pour Kerrison de 7,1+0,2
8 pouces
53-1676RC Poignée Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® pour Kerrison de 76+0,2
9 pouces

e Pour assurer une stérilisation a la vapeur efficace, utiliser les parameétres suivants.

Parameétres de stérilisation
Type de cycle Température Minimum Durée de
minimum Durée séchage
d'exposition
Vide préalable 132°C/270°F 4 minutes 30 minutes
Vide préalable 134°C/273°F* 3 minutes 30 minutes

*Ces parametres de stérilisation sont uniqguement applicables hors des Etats-Unis, et ne peuvent pas étre
utilisés aux Etats-Unis.
Ces paramétres ne sont pas validés pour leur utilisation avec des stérilisateurs approuveés par la FDA.
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F. Inspection aprés stérilisation

Inspecter la poignée comme recommandé dans la Section D ci-dessus. Les embouts a usage unique ne nécessitent
pas d'inspection supplémentaire car ils ne sont pas destinés a étre restérilisés. Inspecter les embouts réutilisables.
Confirmer que les extrémités supérieures et inférieures des composants des embouts sont correctement assemblés.
Le produit doit étre correctement assemblé en s'assurant que le numéro de lot, le numéro d'assemblage et la taille
du produit indiqués sur les extrémités supérieures et inférieures des composants correspondent. Si le produit n'est
pas correctement assemblé, les embouts ne fonctionneront pas comme prévu.

Numéro Numéro
de lot d'assemblage

Voo

Taille du composant de I'extrémité inférieure de I'embout :

Services
Pour la maintenance a I'extérieur des Etats-Unis, contacter votre représentant autorisé de Symmetry Surgical® local.
Aux Etats-Unis, renvoyer tous les instruments pour maintenance a :

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA

Toujours mentionner le numéro de bon de commande et une description écrite du probléme avec votre instrument
renvoye.

LCN 206835-001 Rev J Page 11 of 15
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Légendes :

Figure 1
A. Tube de protection (seulement pour les embouts a usage unique)
B. Embouts

C. Leviers de dégagement des embouts

D. Levier de verrouillage de sécurité

E. Poignée Sharp Kerrison

F. Ressort

Figure 2
A. Levier de verrouillage de sécurité

Figure 3

A. Clavettes d'arbre pour embout

B. Levier de verrouillage de sécurité
C. Réceptacles de la poignée

LCN 206835-001 Rev J

Page 12 of 15



s; symmetry surgical’

Figure 4
A. Embouts
B. Embouts engagés dans les réceptacles de la poignée

Figure 5
A. Appuyer sur levier de verrouillage de sécurité

Figure 6

A. Pression sur levier de verrouillage de sécurité

B. Pression sur l'extrémité proximale des leviers de dégagement des embouts

C. Clavettes d'arbre d'embouts éjectées légerement des réceptacles de la poignée

LCN 206835-001 Rev J Page 13 of 15
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Figure 7

A. Pression sur les leviers de dégagement des embouts
B. Dégagement des embouts

C. Retraits des embouts

Garantie

Symmetry Surgical® garantit que ce dispositif médical est sans défaut de matériel et de fabrication. Toute autre
garantie, expresse ou implicite, y compris de commercialisation ou d'adaptation, est considérée comme
nulle et non avenue par les présentes. L'adaptation de cet appareil médical a toute intervention chirurgicale
particuliére doit étre établie par I'utilisateur conformément aux instructions d'utilisation fournies par le
fabricant. Aucune autre garantie n'est offerte en dehors de celles indiquées au présent document.
ATTENTION

Conformément & la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

PRESERVE® est une marque déposée de Symmetry Surgical®.

Brevet des Etats-unis N° 8,657,823

LCN 206835-001 Rev J Page 14 of 15
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Symboles :

Symboles de dispositif stérile
MADEW  Fabriqué en

Quantité
Fabricant
ec[rer  Représentant agréé pour I'Europe

Date de fabrication

Date de péremption
Stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

E@@AMEHLE H

Voir la notice d'utilisation

Conformément a la loi fédérale des

R Only Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un meédecin ou sur
prescription médicale.

C€ 2797 Conformité a la norme 93/42/CEE

Adresse du fabricant :

l

Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013, Etats-Unis
= 1-800-251-3000

Fax : 1-615-964-5566

| EC |REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralie 10

78532 Tuttlingen, Allemagne
T +49 7461 96490

Fax : +49 7461 77921

LCN 206835-001 Rev J

Symboles de dispositif non stérile

[MADE IN
l
]
®
A\
ce

Fabriqué en

Quantité

Fabricant

Représentant agréé pour I'Europe
Date de fabrication

Non stérile

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Attention : Voir la notice d’utilisation

Conformément a la loi fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

Conformité a la norme 93/42/CEE

Page 15 of 15
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SYMMETRY SHARP KERRISON® RONGEUR

WICHTIGE HINWEISE
Bitte vor Gebrauch lesen

Indikationen

Der Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur ist fir das Schneiden von Knochengewebe der Wirbelsaule indiziert.
Der Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur ist ein manuell bedientes Instrument, das aus einem Griff und Spitzen
(Symmetry Sharp Kerrison® Spitzen (zum einmaligen Gebrauch) oder wiederverwendbare Spitzen fiir den

Symmetry Sharp Kerrison® Griff) besteht.
Produktbeschreibung

Der Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur (Abbildung 1) ist ein manuell bedientes Instrument mit den folgenden

Komponenten:

e einem wiederverwendbaren Symmetry Sharp Kerrison® Griff
e einem Paar mattierter Spitzen entweder als:

o Sterile Symmetry Sharp Kerrison® Spitzen zum einmaligen Gebrauch oder

o Unsterile wiederverwendbare Spitzen fiir den Symmetry Sharp Kerrison® Griff

Die Griffe sind in verschiedenen Arbeitslangen erhaltlich. Die Spitzen sind in einer Vielzahl von Ful3plattengrofRen
erhéltlich. Jedes Paar mattierter Spitzen kann mit einem Symmetry Sharp Kerrison® Griff oder Symmetry Sharp
Kerrison® RapidClean® Griff beliebiger Grofke kombiniert werden. Verwenden Sie nur die Symmetry Sharp
Kerrison® Spitzen oder die wiederverwendbaren Spitzen mit dem Symmetry Sharp Kerrison® Griff.
Bestellinformationen erhalten Sie von Ihrem Symmetry Surgical® Kundenberater.

Lieferform

Symmetry Sharp Kerrison® Spitzen
(steril, zum Einmalgebrauch)

Symmetry Sharp
Kerrison® Griff

Wiederverwendbare Spitzen
fur den Symmetry Sharp
Kerrison® Griff

Symmetry Sharp Kerrison® Einmalprodukte
werden steril geliefert und sind nicht daftr
ausgelegt, dass Anderungen in Form von
Zerlegen, Reinigen oder Resterilisieren nach
der einmaligen Anwendung vorgenommen
werden dirfen.

Symmetry Surgical® Gbernimmt keine
Verantwortung fur Einmalprodukte, die
resterilisiert wurden. Aul3erdem wird
keine Symmetry Sharp Kerrison® Spitze,
die gedffnet und nicht benutzt wurde,
zuriickgenommen oder ausgetauscht.
Solange der innere Beutel nicht gedffnet
oder beschadigt ist, ist das Produkt

bis zum Verfallsdatum steril.

Der Symmetry Sharp
Kerrison® Griff und der
Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® Griff werden
unsteril geliefert und
miuissen vor dem ersten und
jedem weiteren Gebrauch
gereinigt, geschmiert und
sterilisiert werden. Sollten
diese Vorgehensweisen
nicht eingehalten werden,
erlischt die Garantie des
Instruments und es kann
zum Ausfall des Instruments
kommen.

Die wiederverwendbaren Spitzen flr
den Symmetry Sharp Kerrison® Griff
werden unsteril geliefert und missen
vor dem ersten und jedem weiteren
Gebrauch gereinigt, geschmiert und
sterilisiert werden. Sollten diese
Vorgehensweisen nicht eingehalten
werden, erlischt die Garantie des
Instruments und es kann zum
Ausfall des Instruments kommen.

LCN 206835-001 Rev J
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VorsichtsmaBRnahmen

Symmetry Sharp Kerrison®
Spitzen (steril, zum
Einmalgebrauch)

Symmetry Sharp
Kerrison® Griff

Wiederverwendbare Spitzen fiir den Sharp
Kerrison® Griff

Die sterile Verpackung sorgfaltig
prifen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn:

» die Verpackung oder der
Verschluss beschadigt ist,

* Inhalte beschadigt sind oder

» das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

Die Spitzen sind nur zum

einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung kann
auch die Produktleistung
beeintrachtigen. Jede Anwendung
aulerhalb der vorgesehenen
Zweckbestimmung konnte zu
unvorhersehbaren Risiken oder
dem Verlust der Funktionalitat
fUhren.

Eine Sterilisation der Spitzen
mittels irgendeiner Methode kann
zu einer Fehlfunktion und zur
Verletzung des Patienten fihren.
Die Spitzen nicht verwenden,
wenn diese auf irgendeine Weise
resterilisiert wurden.

Bei der Handhabung dieses
Produkts stets steril vorgehen.

Nicht versuchen,
die Feder oder die
Schrauben am Griff
zu justieren oder

zu lésen.

Bei Einsatz des
Sharp Kerrison®
RapidClean® Griffs
nicht versuchen,

das obere Gleitstlick
vollstandig vom Griff
zu entfernen. Es ist
vorgesehen, dass
der obere Teil sich
drehen lasst.

Die wiederverwendbaren Spitzen sind mattiert. Die
Spitzenkomponenten missen mattiert werden, damit die
Leistungsfahigkeit des Produkts sichergestellt werden
kann. Das Produkt wird ordnungsgemaf mattiert, indem
sichergestellt wird, dass die Chargennummer, die
Mattierungsnummer und die Produktgrofie auf den
oberen und unteren Komponenten Ubereinstimmen.
Wenn das Produkt nicht richtig mattiert wird,
funktionieren die Spitzen nicht wie erwartet.

Chargen- Mattierungs-
nummer

nummer

Angabe der KomponentengroBe der unteren Spitze:

Die wiederverwendbaren Spitzen sollten so lange
verwendet werden, bis sie stumpf sind. Es ist zu
beachten, dass die Garantie der wiederverwendbaren
Spitzen fiir den Symmetry Sharp Kerrison® Griff nicht
das Stumpfwerden nach der Verwendung abdeckt. Die
Spitzen sollten nach den Ublichen Klinikbestimmungen
fur biologisch gefahrliche und scharfe Materialien
entsorgt und mit einem anderen Paar
wiederverwendbarer Spitzen ersetzt werden.

Spitzen NICHT scharfen.

Warnhinweise

Eine falsche Handhabung kann zur Beschadigung oder Zerstérung der Rongeur-Spitzen und -Griffe

fuhren.

> Die Rongeur-Spitzen und -Griffe nur fur den bestimmungsgemaflien Zweck verwenden.
» Eine Uberbeanspruchung der Rongeur-Spitzen und -Griffe durch Drehen oder Anheben wahrend

des Gebrauchs verhindern.

Bei Verdacht auf Kontakt mit Erregern der Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK) alle Produktkomponenten
entsorgen. Es wurde nicht geprift, ob die Rongeur-Spitzen und -Griffe der flr die Vernichtung von Prionen
empfohlenen chemischen und thermischen Exposition standhalten.

LCN 206835-001 Rev J
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Produktmontage:
Nach der Aufbereitung ist eine Montage des Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Rongeur-Griffs erforderlich,
um die Schafte vor dem Einflihren der Spitzen zu sichern.

1. Den oberen und unteren Schaftbereich aneinander ausrichten. Dabei sollte sich der Hebel in der unteren
Position befinden.

v
A

2. Den Griff zusammendriicken und dabei den Hebel in der unteren Position belassen.

3. Bei geschlossenem Griff den Hebel nach oben driicken.

AN

LCN 206835-001 Rev J Page 3 of 16
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4. Den Griff 6ffnen, um den Hebel in der oberen Position zu verriegeln.

WARNHINWEIS: Das Arbeitsende der Spitzen vorsichtig handhaben; die Backen (Cups) sind scharf und kénnen

Verletzungen verursachen.

Symmetry Sharp Kerrison® Spitzen (steril, zum
Einmalgebrauch) und der Symmetry Sharp
Kerrison® Griff

Wiederverwendbare Spitzen fiir den Symmetry Sharp
Kerrison® Griff und den Symmetry Sharp Kerrison® Griff

1. Die Spitzen aus der sterilen Verpackung
nehmen. Das Schutzrohrchen auf den
Backen der Spitzen lassen, um Hande
und Handschuhe zu schiitzen. Die
Schaftfiihrungen ragen aus dem Réhrchen
heraus. Wenn ein Einfliigen ohne
Schutzrohrchen erforderlich ist, sterile Gaze
rund um die Backen der Spitzen verwenden,
um Hande und Handschuhe zu schitzen.

1. Spitzen zum Einfihren in den Griff vorbereiten.
Wenn die Spitzenkomponenten noch nicht mattiert
sind, die oberen und unteren Spitzenkomponenten
ordnungsgemaf mattieren, indem sichergestellt wird,
dass die Chargennummer, die Mattierungsnummer
und die Produktgrofie auf den oberen und unteren
Komponenten Ubereinstimmen. Sterile Gaze rund
um die Backen der Spitzen verwenden, um Hande
und Handschuhe zu schitzen.

Chargen- Mattierungs-
nummer nummer
v ol

Angabe der KomponentengroRe der oberen Spitze:

(o= G —ary

Angabe der KomponentengroBe der unteren Spitze:

2. Den Sicherheits-Feststellhebel an der
Unterseite des Symmetry Sharp Kerrison®
Griffs driicken (siehe Abbildung 2).

2. Den Sicherheits-Feststellhebel an der Unterseite
des Symmetry Sharp Kerrison® Griffs driicken
(siehe Abbildung 2).

3. Wahrend der Sicherheits-Feststellhebel gedrickt
gehalten wird, bei richtig ausgerichteten Backen
die Spitzenschaftfihrungen in die Aufnahmen
am Giriff einsetzen (siehe Abbildung 3). Die
Spitzen hineindriicken, bis ein doppeltes Klicken
zu horen ist und sie fest am Griff befestigt sind.
Die Spitzenschafte kdnnen entweder zusammen

3. Wahrend der Sicherheits-Feststellhebel gedrickt
gehalten wird, bei richtig ausgerichteten Backen
die Spitzenschaftfliihrungen in die Aufnahmen
am Griff einsetzen (siehe Abbildung 3). Die Spitzen
hineindrlcken, bis ein doppeltes Klicken zu hoéren ist
und sie fest am Griff befestigt sind. Die Spitzenschafte
kénnen entweder zusammen oder einzeln eingeflhrt
werden, bis sie richtig sitzen (siehe Abbildung 4).

LCN 206835-001 Rev J
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oder einzeln eingefuhrt werden, bis sie richtig
sitzen (siehe Abbildung 4).

4. Den Sicherheits-Feststellhebel I6sen. 4. Den Sicherheits-Feststellhebel I6sen.

5. Sicherstellen, dass die Schaftfihrungen der 5. Sicherstellen, dass die Schaftflhrungen der oberen
oberen und der unteren Backen der Spitze und der unteren Backen der Spitze vollstandig in die
vollstandig in die Aufnahmen eingefihrt sind. Aufnahmen eingeflhrt sind. Sterile Gaze rund um
Sterile Gaze rund um die Backen der Spitzen die Backen der Spitzen verwenden, um Hande und
verwenden, um Hande und Handschuhe zu Handschuhe zu schitzen. Den sicheren Sitz der
schiitzen, wenn das Schutzréhrchen nicht Spitzen Uberprifen, indem versucht wird, die
mehr vorhanden ist. Den sicheren Sitz der Spitzen aus dem Griff herauszuziehen, ohne die
Spitzen Gberprifen, indem versucht wird, die Spitzenfreigabehebel am Griff oder den Sicherheits-
Spitzen aus dem Griff herauszuziehen, ohne Feststellhebel zu driicken.
die Spitzenfreigabehebel am Griff oder den
Sicherheits-Feststellhebel zu driicken.

6. Wenn die Spitzen nicht richtig im Griff sitzen, 6. Wenn die Spitzen nicht richtig im Griff sitzen, die
die Schritte 2 bis 4 wiederholen. Schritte 2 bis 4 wiederholen.

7. Das Schutzréhrchen von den Spitzen 7. Den Griff vorsichtig betatigen, um die problemlose
abnehmen, wenn dies noch nicht geschehen Bewegung und Funktion der Spitzen nach dem
ist. Einsetzen zu tberprifen. ACHTUNG: Die Rongeur-

Spitzen nicht schlieBen, wenn sie leer sind. Der
Kontakt von Metall auf Metall fiihrt zu einem
vorzeitigen Stumpfwerden der Backen der Spitzen.

8. Den Griff vorsichtig betatigen, um die

problemlose Bewegung und Funktion der
Spitzen nach dem Einsetzen zu Uberprifen.
ACHTUNG: Die Rongeur-Spitzen nicht
schlieBen, wenn sie leer sind. Der Kontakt
von Metall auf Metall fiihrt zu einem
vorzeitigen Stumpfwerden der Backen
der Spitzen.

Zerlegung und Entsorgung: Sterile Gaze rund um die Backen der Spitzen verwenden, um Hande und
Handschuhe zu schutzen. Die Spitzen durch Ausfuhren der folgenden Schritte aus dem Griff entfernen:

Symmetry Sharp Kerrison® Spitzen (steril, zum
Einmalgebrauch) und der Symmetry Sharp
Kerrison® Griff

Wiederverwendbare Spitzen fiir den Symmetry
Sharp Kerrison® Griff und den Symmetry Sharp
Kerrison® Griff

1.

Mit der rechten Hand den Sicherheits-
Feststellhebel an der Unterseite des Kerrison-
Griffs drucken (siehe Abbildung 5).

1. Mit der rechten Hand den Sicherheits-
Feststellhebel an der Unterseite des Kerrison-
Griffs drucken (siehe Abbildung 5).

2. Wahrend der Sicherheits-Feststellhebel 2. Wahrend der Sicherheits-Feststellhebel
gedrickt gehalten wird, mit dem linken Daumen gedrickt gehalten wird, mit dem linken Daumen
gleichzeitig fest auf das proximale Ende der gleichzeitig fest auf das proximale Ende der
beiden Spitzenfreigabehebel dricken. beiden Spitzenfreigabehebel driicken. Beide
Beide Spitzen sollten etwas aus den Spitzen sollten etwas aus den Aufnahmen
Aufnahmen am Griff ausgestofden werden. am Griff ausgestoRen werden. DIE
DIE SPITZENFREIGABEHEBEL NICHT SPITZENFREIGABEHEBEL NICHT
LOSLASSEN. (Siehe Abbildung 6) LOSLASSEN. (Siehe Abbildung 6)

3. Wahrend die Spitzenfreigabehebel mit der linken 3. Wahrend die Spitzenfreigabehebel mit der linken

Hand gedrlckt gehalten werden, den Sicherheits-

Feststellhebel loslassen und mit der rechten
Hand die Spitzen entfernen (siehe Abbildung 7).

Hand gedrlckt gehalten werden, den Sicherheits-
Feststellhebel loslassen und mit der rechten
Hand die Spitzen entfernen (siehe Abbildung 7).
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4. Sollten die Spitzen nicht aus den Aufnahmen 4. Sollten die Spitzen nicht aus den Aufnahmen
am Griff freigegeben werden, die Schritte am Griff freigegeben werden, die Schritte
1 bis 3 wiederholen. 1 bis 3 wiederholen.
5. Die Spitzen nach den Ublichen 5. Stumpfe wiederverwendbare Spitzen nach den
Klinikbestimmungen fur biologisch gefahrliche Ublichen Klinikbestimmungen fur biologisch
und scharfe Gegenstande entsorgen. gefahrliche und scharfe Gegenstande entsorgen.

6. Sollten die wiederverwendbaren Spitzen
nicht stumpf sein, die oberen und unteren
Spitzenkomponenten fir die Reinigung
und Sterilisation zerlegen.

Nachdem die Spitzen bei Verwendung des Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Rongeur-Griffs vom Griff
entfernt wurden, sollte dieser sich zum Reinigen in der offenen Position befinden.

Auseinandernehmen

1. Den Griff zusammendricken. Dabei sollte sich der Hebel in der oberen Position befinden.

2. Bei geschlossenem Griff den Hebel nach unten driicken.

’
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3. Den Griff in die offene Position I6sen und dabei den Hebel in der unteren Position belassen.

4. Den oberen Schaft nach unten driicken, damit der obere Schaft aufklappen kann (Hinweis: Der obere Schaft
ist so konzipiert, dass er sich drehen lasst und nicht vom Griff getrennt wird).

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG - Nur wiederverwendbare Spitzen fiir den Symmetry Sharp
Kerrison® Griff (auch als wiederverwendbare Spitzen bezeichnet) und der Symmetry Sharp Kerrison® Griff
(auch als Griff bezeichnet).

WARNHINWEISE:

» Die wiederverwendbaren demontierten Spitzen bzw. der Griff diirfen/darf nicht in einer Salzlésung
eingeweicht werden, da dies die vorzeitige Korrosion fordern kann.

Vor der Wiederaufbereitung und Sterilisation miissen die wiederverwendbaren Spitzen vom Griff
abgenommen werden. Der Griff und die Spitzen miissen separat aufbereitet und sterilisiert werden,
nachdem sie abgenommen wurden.

Grenzen der Wiederaufbereitung

Das Ende der Nutzungsdauer von chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl oder anderem Metall wird
normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund bestimmungsgemafer oder missbrauchlicher
Verwendung und nicht durch die Wiederaufbereitung bestimmt.

Vorreinigung am Einsatzort

Uberschiissiges biologisches Material und Gewebe mit Einweg-Wischtlichern vom Griff und den wiederverwendbaren

Spitzen entfernen.

So bald wie méglich nach Gebrauch die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff in einen Behalter mit
destilliertem Wasser oder in eine mit feuchten Tlchern bedeckte Schale legen.
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Reinigung

Symmetry Surgical® empfiehlt eine Reinigung der wiederverwendbaren Spitzen und des Griffs so bald wie
moglich nach jedem chirurgischen Verfahren, damit Ruckstande biologischen Materials auf den Instrumenten
nur moglichst kurz Zeit zum Antrocknen haben.

Die Wasserqualitat fir das Verdinnen von Reinigungsmitteln und das Spilen der wiederverwendbaren
Spitzen und des Griffs sollte sorgfaltig berticksichtigt werden. Die Verwendung von destilliertem Wasser fir die
Reinigung und destilliertem oder sterilem Wasser fur das Spulen wird empfohlen. Die Verwendung von heifsiem
Wasser sollte vermieden werden, da dadurch proteinhaltiges Material koaguliert und sich verharten kann.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen gemaf den Empfehlungen des jeweiligen Herstellers vorbereitet
werden. Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die einen nahezu neutralen pH-Wert haben und
zur Verwendung flr chirurgische Instrumente zugelassen sind.

Manuelle Reinigung

Eine enzymatische (proteasehaltige) Reinigungslosung gemaf Herstelleranweisungen vorbereiten.
Nachdem die wiederverwendbaren Spitzen vom Griff abgenommen wurden, die wiederverwendbaren
Spitzenkomponenten von einander trennen und beide wiederverwendbaren Spitzen sowie den Griff
mindestens 10 Minuten lang einweichen. Der Sharp Kerrison® RapidClean® Griff sollte in offener

Position gehalten werden. Alle Oberflachen wie unten beschrieben reinigen.

Die wiederverwendbaren Spitzenkomponenten und den Griff bei der Reinigung vollstandig in die
Reinigungsldsung eintauchen, damit sich keine Aerosole bilden. Alle Blutspuren und Rickstéande auf den
wiederverwendbaren Spitzen und dem Griff mit einer weichen Bulrste mit Nylonborsten, einem Schwamm oder
Tuch entfernen. Insbesondere auf die schwierigen Teile und schwer zu erreichenden Stellen achten. Beim
Reinigen des Giriffs die freiliegenden Oberflachen griindlich reinigen, wahrend der Griff zum Zurlickziehen des
Schneidstabs zusammengedruckt wird. Einen passgenauen Pfeifenreiniger oder eine Kanalreinigungsburste
(empfohlen 5 mm) zum Reinigen von Blindoéffnungen oder Lumen verwenden. Der Sharp Kerrison®
RapidClean® Griff sollte in offener Position gereinigt werden.

WARNHINWEIS: Bei der Reinigung des Griffs ist Vorsicht geboten, um ein mogliches Zerkratzen
der Titannitrat-Beschichtung zu vermeiden. ZUR REINIGUNG DURFEN KEINE BURSTEN MIT
DRAHTBORSTEN VERWENDET WERDEN. Mit einer Biirste mit Nylonborsten, einem Schwamm

oder einem Tuch reinigen.

Die Kanéale auf den wiederverwendbaren Spitzen, die Blindlumen an der Spitze des Griffs sowie alle anderen
schwer zuganglichen Teile des Gerats mit einer Spritze (empfohlen: 10 ml — 30 ml) grindlich spulen.

Die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff griindlich mit warmem gereinigtem Wasser absplilen.

Den Symmetry Sharp Kerrison® Griff wahrend des Absplilens betatigen.

Die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff 10 Minuten lang in einem Ultraschallgerat mit pH-neutralem,
gemal Herstelleranweisung vorbereitetem Reinigungsmittel reinigen.

Die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff mit warmem gereinigtem Wasser mindestens eine
Minute lang oder solange, bis alle sichtbaren Anzeichen von Ruckstanden, Verschmutzung und
Reinigungsldosung verschwunden sind, spulen.

Die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff mit einem trockenen, saugfahigen, fusselfreien Einmaltuch
trocknen. Saubere, gefilterte Druckluft kann verwendet werden, um Feuchtigkeit von Kanalen, Lumen und
aus schwer erreichbaren Bereichen zu entfernen.

Die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff nach der Reinigung griindlichen auf Riickstande von
biologischem Material oder Reinigungsmittel Uberprifen. Wenn noch Verschmutzungen vorhanden

sind, den Reinigungsprozess wiederholen.
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B. Automatische Reinigung:

WARNHINWEIS: Bei Verwenden eines Reinigungs-Desinfektionsgerats zum Reinigen des Griffs und der
wiederverwendbaren Spitzen sind stets die Anweisungen des Gerateherstellers zu beachten. Nachdem die
Spitzen vom Griff abgenommen wurden, den Griff und die wiederverwendbaren Spitzen vor der automatischen
Reinigung manuell reinigen:

1. Einen enzymatischen (proteasehaltigen) Vorreiniger und Reiniger gemal den Herstelleranweisungen
vorbereiten.

2. Nachdem die wiederverwendbaren Spitzen vom Griff abgenommen wurden, die wiederverwendbaren
Spitzenkomponenten voneinander trennen und beide wiederverwendbaren Spitzen sowie den Griff
10 Minuten im Vorreiniger/Reiniger einweichen. Alle Oberflachen reinigen.

3. Die wiederverwendbaren Spitzenkomponenten und den Griff bei der Reinigung vollstandig in die
Reinigungslésung eintauchen, damit sich keine Aerosole bilden. Die wiederverwendbaren Spitzen und
den Griff mit einer weichen Burste mit Nylonborsten, einem Schwamm oder einem Tuch reinigen, um
Blutspuren und Rickstande zu entfernen. Beim Reinigen des Symmetry Sharp Kerrison® Griffs die
freiliegenden Oberflachen griindlich reinigen, wahrend der Griff zum Zurlickziehen des Schneidstabs
zusammengedriickt wird. Beim Reinigen des Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Griffs die freiliegenden
Oberflachen reinigen, wahrend der Rongeur sich in einer offenen Position befindet. Einen passgenauen
Pfeifenreiniger oder eine Kanalreinigungsburste (empfohlen 5 mm) zum Reinigen von Blindéffnungen
und Lumen verwenden.

ACHTUNG: Bei der Reinigung des Griffs ist Vorsicht geboten, um ein mogliches Zerkratzen
der Titannitrat-Beschichtung zu vermeiden. ZUR REINIGUNG DURFEN KEINE BURSTEN MIT
DRAHTBORSTEN VERWENDET WERDEN. Mit einer Biirste mit Nylonborsten, einem Schwamm
oder einem Tuch reinigen.

4. Die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff griindlich mit warmem gereinigtem Wasser abspltilen
und den Griff dabei betatigen.
5. Legen Sie die wiederverwendbaren Spitzenkomponenten und den Griff in ein geeignetes, validiertes

Reinigungs-Desinfektionsgerat. Die Anweisungen des Gerateherstellers des Reinigungs-Desinfektionsgerats
zum Beladen der Instrumente flr eine maximale Reinigungseinwirkung beachten. Die fir das Reinigungsgerat
bestimmten Korbe und Schalen verwenden, schwerere Instrumente unten in den Schalen und Korben
platzieren.

6. Die wiederverwendbaren Spitzenkomponenten und den Griff mit einem Standardzyklus des Reinigungs-
Desinfektionsgerats gemal den Anweisungen des Gerateherstellers reinigen. Die folgenden
Mindestparameter fiir den Waschzyklus werden empfohlen:

Zyklus Beschreibung

1 Vorwasche e Kaltes weiches Leitungswasser e 2 Minuten
5 Enzymatisches Sprihen und Einweichen e HeilRes weiches
Leitungswasser e 1 Minute
3 Spllen e Kaltes weiches Leitungswasser
4 Reinigungsmittelwasche e Heilles (64-66 °C)
Leitungswasser e 2 Minuten
Spllen e HeilRes (64-66 °C) gereinigtes Wasser e 1 Minute
6 HeiRlufttrocknung (116 °C) e 7 — 30 Minuten

()]

7. Die wiederverwendbaren Spitzen und den Griff nach der Reinigung griindlichen auf Riickstdande von
biologischem Material oder Reinigungsmittel Gberprifen. Wenn noch Verschmutzungen vorhanden
sind, den Reinigungsprozess wiederholen.
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C. Schmierung
Nach der Reinigung und vor der Sterilisation bewegliche Teile von Hand mit einem wasserldslichen Schmiermittel
(z. B. PRESERVE®) gemal den Herstelleranweisungen schmieren.

D. Inspektion

Die wiederverwendbaren Spitzen genau untersuchen.

1. Die mattierten Teile bzw. Schnittflachen auf Beschadigung prifen. Bei Beschadigung dirfen die
wiederverwendbaren Spitzen nicht erneut verwendet werden.

2. Auf Korrosion oder Rost Uberprifen. Die wiederverwendbaren Spitzen nicht erneut verwenden, wenn
Korrosion oder Rost vorhanden ist.

3. Wenn die Spitzen beschadigt sind und nicht verwendet werden kdnnen, die Spitzen nach den ublichen
Klinikbestimmungen fir biologisch gefahrliche und scharfe Materialien entsorgen.

Den Griff genau untersuchen.

1. Uberpriifen, ob die Feder beschadigt ist. Falls sie beschadigt ist, den Griff an den Kundendienst senden.

2. Durch Driicken und Loslassen der Spitzenfreigabehebel und des Sicherheits-Feststellhebels (siehe
Abbildung 1) Uberprifen, ob sie richtig funktionieren. Wenn sich Hebel nicht driicken lassen (Hinweis:
Der untere Spitzenfreigabehebel Iasst sich nur driicken, wenn der Sicherheits-Feststellhebel gedriickt
wird) oder nach dem Loslassen nicht wieder zurlickspringen, den Griff an den Kundendienst senden.

3. Durch Driicken des Griffs die Funktion des Schneidstabs und des Griffs Uberprifen. Wenn sich der
Schneidstab oder der Griff nicht frei bewegen lasst, den Griff an den Kundendienst senden.

4. Auf Korrosion oder Rost Uberpriifen. Den Griff nicht erneut verwenden, wenn Korrosion oder Rost
vorhanden ist.

Hinweis: Das Ende der Nutzungsdauer von chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl oder anderem Metall wird
normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund bestimmungsgemafer oder missbrauchlicher
Verwendung und nicht durch die Wiederaufbereitung bestimmt.

E. Sterilisation

e Als Sterilisationsmethode fiir den Symmetry Sharp Kerrison® Griff und die wiederverwendbaren Spitzen
fir den Symmetry Sharp Kerrison® Griff wird feuchte Hitze/Dampf empfohlen.

e Der Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Griff kann in geschlossener/montierter Position sterilisiert
werden.

¢ Die Anweisungen des Herstellers fir das Sterilisationsgerat sind immer zu beachten und zu befolgen. Die
Wirksamkeit des Sterilisationsgerats sollte nachgewiesen sein (z. B. FDA-Zulassung, Prozessvalidierung,
Wartungsunterlagen).

. Einzelne Gerate kdnnen in einen fir die medizinische Anwendung bestimmten Sterilisationsbeutel, eine
Hulle oder in Sterilisationsbehalter verpackt werden. Beim Einpacken ist sorgfaltig darauf zu achten, dass
der Beutel oder die Hulle nicht beschadigt wird. Die Gerate sollten gemaf den AAMI-Vorschriften mit einer
Doppellage Vlies oder einer gleichwertigen Methode umhdillt werden. Die Hille sollte fiir die Verwendung
in einem Vorvakuum-Dampfsterilisationszyklus bei 132 °C liber 4 Minuten zugelassen sein.

o Befolgen Sie die Beladungskonfigurationen, die von den Herstellern des Sterilisationsbehalters und
Sterilisators angegeben werden. Der Griff und die wiederverwendbaren Spitzen kénnen mit einer
kombinierten Beladung von bis zu ca. 7,7 kg sterilisiert werden. Masse der Spitzen und Griffe:

Produktcode Beschreibung Masse

(Unze)

53-1661R Wiederverwendbare Spitze mit 1 mm fir den Symmetry Sharp 0.2+0.1
Kerrison® Griff

53-1662R Wiederverwendbare Spitze mit 2 mm fiir den Symmetry Sharp 0.4+0.1
Kerrison® Griff

53-1663R Wiederverwendbare Spitze mit 3 mm fir den Symmetry Sharp 04+0.1
Kerrison® Griff
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Produktcode Beschreibung Masse
(Unze)

53-1664R Wiederverwendbare Spitze mit 4 mm fir den Symmetry Sharp 0.5+041

Kerrison® Griff

53-1674 Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur-Giriff, fir Kerrison mit 178 mm 6.5+0.2
53-1675 Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur-Giriff, fir Kerrison mit 203 mm 7.0+0.2
53-1676 Symmetry Sharp Kerrison® Rongeur-Griff, fiir Kerrison mit 229 mm 7.4+0.2
53-1674RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Griff, fiir Kerrison mit 1778 mm | 6.5+ 0.2
53-1675RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Griff, fiir Kerrison mit 203 mm | 7.1 +0.2
53-1676RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® Griff, fir Kerrison mit229 mm | 7.6+0.2

e Eine wirksame Dampfsterilisation lasst sich mit den folgenden Parametern erzielen.

Sterilisationsparameter
Zyklustyp Mindesttemperatur Min. Trockenzeit
Einwirkzeit
Vorvakuum 132 °C 4 Minuten 30 Minuten
Vorvakuum 134 °C* 3 Minuten 30 Minuten

*Diese Sterilisationsparameter gelten nur aul3erhalb der USA und dtrfen innerhalb der USA nicht verwendet werden.
Diese Parameter wurden nicht zur Verwendung mit von der FDA genehmigten Sterilisatoren geprift.
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F. Inspektion nach der Sterilisation

Den Griff wie in Abschnitt D weiter oben empfohlen genau untersuchen. Spitzen flr den Einmalgebrauch erfordern
keine zusatzliche Inspektion, da sie nicht fiir die Resterilisation vorgesehen sind. Die wiederverwendbaren Spitzen
genau untersuchen. Vergewissern Sie sich, dass die oberen und unteren Spitzenkomponenten ordnungsgeman
mattiert sind. Das Produkt wird ordnungsgemaf mattiert, indem sichergestellt wird, dass die Chargennummer,

die Mattierungsnummer und die ProduktgréRe auf den oberen und unteren Komponenten Ubereinstimmen.

Wenn das Produkt nicht richtig mattiert wird, funktionieren die Spitzen nicht wie erwartet.

Chargennummer  Mattierungsnummer

\J "

KomponentengroRe der unteren Spitze:

Service
Zu Kundendienstzwecken auflerhalb der USA wenden Sie sich direkt an den autorisierten Kundenbetreuer von
Symmetry Surgical® vor Ort. Innerhalb der USA senden Sie alle Instrumente fiir Kundendienstzwecke an:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA

Stets die Auftragsnummer und eine schriftliche Beschreibung des Problems in Bezug auf |hr zurlickgeschicktes
Instrument beilegen.
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Callouts:

Abbildung 1

A. Schutzréhrchen (nur fur Spitzen zum einmaligen Gebrauch)
B. Spitzen

C. Spitzenfreigabehebel

D. Sicherheits-Feststellhebel

E. Sharp Kerrison Griff

F. Feder

Abbildung 2
A. Sicherheits-Feststellhebel

Abbildung 3

A. Spitzenschaftfihrungen
B. Sicherheits-Feststellhebel
C. Aufnahmen am Griff

LCN 206835-001 Rev J
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Abbildung 4
A. Spitzen
B. In den Aufnahmen am Giriff sitzende Spitzen

Abbildung 5
A. Dricken des Sicherheits-Feststellhebels

Abbildung 6

A. Drucken des Sicherheits-Feststellhebels

B. Dricken des proximalen Endes der Spitzenfreigabehebel

C. SpitzenschaftfuUhrungen ragen leicht aus den Aufnahmen am Griff heraus
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Abbildung 7

A. Drucken der Spitzenfreigabehebel
B. Herausnehmen der Spitzen

C. Entfernen der Spitzen

Garantie

Symmetry Surgical® garantiert, dass dieses Medizinprodukt frei von Material- und Herstellungsméangeln ist. Andere
ausdriickliche oder gesetzliche Gewahrleistungen, einschlieBlich jeglicher Garantie der Marktfahigkeit
oder der Eignung fiir einen besonderen Zweck, werden hiermit ausgeschlossen. Die Eignung dieses
Medizinproduktes fiir spezifische chirurgische Verfahren ist, in Ubereinstimmung mit den Anweisungen
des Herstellers, vom Anwender zu beurteilen. Der Gewahrleistungsanspruch beschrankt sich auf die hier
genannte Garantie.

VORSICHT

Gemal den Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verwendet werden.

PRESERVE® ist eine eingetragene Marke von Symmetry Surgical®.

US-Patentnummer 8.657.823
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Symbole steriler Produkte

MADE IN

STERILE

S eefvaies

C€ 2797

Hergestellt in

Menge

Hersteller

Autorisierte Vertretung fur Europa
Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Durch Strahlung sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Gebrauchsanleitung beachten

Gemal dem US-Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur von einem Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden

Ubereinstimmung mit 93/42/EWG

Adresse des Herstellers:

ul

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA
@ 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

| EC [REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralie 10

78532 Tuttlingen, Deutschland
T +49 7461 96490

Fax: +49 7461 77921

LCN 206835-001 Rev J

Symbole unsteriler Produkte

wl
]
®
AN

C€

Hergestellt in
Menge
Hersteller

Autorisierte Vertretung fur Europa

Herstellungsdatum
Nicht steril

Bei beschadigter Packung nicht
verwenden

Achtung: Gebrauchsanleitung
beachten

Gemal dem US-Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur von einem Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden

Ubereinstimmung mit 93/42/EWG
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SYMMETRY SHARP KERRISON®-RONGEUR

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees a.u.b. voor gebruik

Indicaties
De Symmetry Sharp Kerrison®-rongeur is geindiceerd voor het snijden van botweefsel in de ruggengraat.

De Symmetry Sharp Kerrison®-rongeur is een handbediend instrument dat bestaat uit een handgreep
en tips (Symmetry Sharp Kerrison®-tips (voor eenmalig gebruik) of herbruikbare tips voor de Symmetry

Sharp Kerrison®-handgreep).

Productbeschrijving

De Symmetry Sharp Kerrison®-rongeur (figuur 1) is een handmatig bestuurd instrument dat bestaat uit:

e Een herbruikbare Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep

e Een paar op elkaar passende tips die worden verkocht als:
o Steriele Symmetry Sharp Kerrison®-tips voor eenmalig gebruik; of
o Niet-steriele herbruikbare tips voor de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep.

De handgrepen zijn verkrijgbaar in verschillende werklengtes. De tips zijn verkrijgbaar in een verscheidenheid aan
voetplaatgrootten. Een paar op elkaar passende tips kan met elk formaat Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep
of Symmetry Sharp Kerrison®RapidClean®-handgreep worden gebruikt. Gebruik uitsluitend de Symmetry Sharp
Kerrison®-tips of de herbruikbare tips met de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep. Vraag uw Symmetry Surgical®-

vertegenwoordiger om bestelinformatie.

Levering

Symmetry Sharp Kerrison®-tips
(steriel, voor eenmalig gebruik)

Symmetry Sharp
Kerrison®-handgreep

Herbruikbare tips voor de
Symmetry Sharp Kerrison®-
handgreep

Symmetry Sharp Kerrison®-apparaten voor
eenmalig gebruik worden steriel geleverd
en zijn niet ontworpen om enige vorm van
behandeling te ondergaan of te doorstaan,
zoals demontage, reiniging or hersterilisatie
na eenmalig gebruik bij een patiént.

Symmetry Surgical® aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor apparaten voor
eenmalig gebruik die opnieuw zijn
gesteriliseerd. Er wordt ook geen

vergoeding of inruil geboden voor een
Symmetry Sharp Kerrison®-tip die is
geopend maar nog niet is gebruikt.

Zolang de binnenste verpakking niet is
geopend of beschadigd, is het product steriel
tot de uiterste gebruiksdatum.

De Symmetry Sharp
Kerrison®-handgreep en
Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean®-handgreep
worden niet-steriel geleverd
en moeten voorafgaand aan
elk gebruik, ook de eerste
keer, worden gereinigd,
gesmeerd en gesteriliseerd.
Als deze procedures niet
worden opgevolgd, vervalt
de garantie op het
instrument en kan het
instrument defect raken.

De herbruikbare tips voor de
Symmetry Sharp Kerrison®-
handgreep worden niet-steriel
geleverd en moeten voorafgaand
aan elk gebruik, ook de eerste keer,
worden gereinigd, gesmeerd en
gesteriliseerd. Als deze procedures
niet worden opgevolgd, vervalt de
garantie op het instrument en kan
het instrument defect raken.
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Voorzorgsmaatregelen

Symmetry Sharp Kerrison®-tips
(steriel, voor eenmalig gebruik)

Symmetry Sharp
Kerrison®-handgreep

Herbruikbare tips voor de Sharp Kerrison®-
handgreep

Controleer de steriele verpakking
zorgvuldig. Gebruik de
hulpmiddelen niet indien:

+ de verpakking of de verzegeling
beschadigd of verbroken lijkt
te zijn;

» de inhoud beschadigd lijkt te
zijn; of

» de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

De tips zijn uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Hergebruik kan ook het
functioneren van het apparaat
negatief beinvioeden. Gebruik
buiten het bedoelde ontwerp van dit
instrument voor eenmalig gebruik
kan leiden tot onvoorspelbare
gebruiksrisico's of verlies van
functionaliteit.

Sterilisatie van de tips op welke
manier dan ook kan de werking
verstoren, waardoor de patiént
letsel kan oplopen. Gebruik de
tips niet als ze op een of andere
manier opnieuw zijn gesteriliseerd.

Gebruik steriele technieken in alle
fasen waarin dit product wordt
gehanteerd.

Probeer de veer of
de schroeven op de
handgreep niet bij te
stellen of eraf te
halen.

Bij gebruik van de
Sharp Kerrison®
RapidClean®-
handgreep moet

u niet proberen

het bovenste
schuifgedeelte van
de handgreep er
volledig af te halen.
Het bovenstuk moet
zwenken.

De herbruikbare tips zijn onderdelen die op elkaar
passen. De tiponderdelen moeten in elkaar gezet
worden om een goede werking van het product te
garanderen. Bij het in elkaar zetten van de onderdelen
moet erop worden gelet dat het partijinummer, het
paarnummer en het formaat van het product die

op de bovenste en onderste onderdelen worden
weergegeven, overeenkomen. Als de onderdelen

niet goed in elkaar zijn gezet, werken de tips niet

naar behoren.

Partijinummer Paarnummer

\ \

Markering voor formaat van onderste tiponderdeel:

De herbruikbare tips kunnen worden gebruikt totdat

ze bot worden. Merk op dat de herbruikbare tips voor

de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep na bot worden
na gebruik niet worden gedekt op grond van de garantie.
De tips moeten worden weggegooid volgens de in uw
instelling geldende richtlijnen inzake biologisch gevaarlijk
en scherp materiaal en worden vervangen door andere
herbruikbare tips. U mag de tips NIET slijpen.

Waarschuwingen

Door verkeerd gebruik kunnen de tips en handgrepen van de rongeur (onherstelbaar) worden beschadigd.
» Gebruik de tips en handgrepen van de rongeur uitsluitend voor hun beoogde gebruik.
» Voorkom een te grote spanning op de tips en handgrepen van de rongeur door ze niet te zeer
te draaien of te kantelen tijdens de procedure.

Als u blootstelling aan de ziekte van Creutzfeldt-dakob (CJD) vermoedt, moet u alle productonderdelen
afvoeren. De rongeurtips en -handgrepen zijn niet getest met de chemische en thermische behandelingen
die worden aanbevolen om prionen te elimineren.

LCN 206835-001 Rev J
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GEBRUIKSAANWIJZING

Het product monteren:
Na opnieuw steriliseren moet de Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-rongeurhandgreep in elkaar worden gezet
om de schachten te bevestigen voordat de tips worden ingebracht.

1. Lijn de boven- en onderkant van de schachtonderdelen met elkaar uit met de hendel omlaag.

v
3

2. Knijp de handgreep samen met de hendel nog steeds omlaag.

3. Druk de hendel terwijl de handgreep in gesloten stand staat, omhoog.

AN
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4. Open de handgreep om de hendel op zijn plaats te vergrendelen terwijl de hendel nog steeds omhoog staat.

WAARSCHUWING: Pak het bruikbare einde van de tips zorgvuldig aan; de kaken van de tip (cups) zijn scherp en
kunnen letsel veroorzaken.

Symmetry Sharp Kerrison®-tips (steriel,
voor eenmalig gebruik) en de Symmetry
Sharp Kerrison®-handgreep

Herbruikbare tips voor de Symmetry Sharp Kerrison®-
handgreep en de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep

1.

Verwijder de tips uit de steriele verpakking.
Laat de beschermende buis op zijn plaats op
de kaken van de tips zitten ter bescherming
van handen en handschoenen. De
schachtsleutels steken uit de buis. Als
plaatsing zonder beschermende buis nodig is,
dient u steriel gaas rond de kaken van de tips
aan te brengen ter bescherming van handen
en handschoenen.

1.

Bereid de tips voor om in de handgreep te worden
geplaatst. Als de tiponderdelen nog niet aan elkaar vast
zitten, zet u de bovenste en onderste tiponderdelen in
elkaar, waarbij u er goed op let dat het partiinummer,
het paarnummer en het formaat van het product die op
de onderdelen worden weergegeven, overeenkomen.
Breng steriel gaas rond de kaken van de tips aan ter
bescherming van handen en handschoenen.
Partijinummer Paarnummer

Vool

Markering voor formaat van onderste tiponderdeel:

2. Druk de hendel van de veiligheidsvergrendeling| 2. Druk de hendel van de veiligheidsvergrendeling
op de onderkant van de Symmetry Sharp op de onderkant van de Symmetry Sharp Kerrison®-
Kerrison®-handgreep in (zie afbeelding 2). handgreep in (zie afbeelding 2).

3. Steek de schachtsleutels, terwijl u de hendel 3. Steek de schachtsleutels, terwijl u de hendel van

van de veiligheidsvergrendeling blijft indrukken,
met de kaken van de tips in de juiste richting
geplaatst in de aansluiting in de handgreep
(zie afbeelding 3). Duw de tips erin tot u twee
klikken hoort en de tips stevig op de handgreep
zijn bevestigd. De schachten van de tips
kunnen zowel tegelijkertijd als een voor een
worden ingebracht (zie afbeelding 4).

de veiligheidsvergrendeling blijft indrukken, met de
kaken van de tips in de juiste richting geplaatst in de
aansluiting in de handgreep (zie afbeelding 3). Duw

de tips erin tot u twee klikken hoort en de tips stevig op
de handgreep zijn bevestigd. De schachten van de tips
kunnen zowel tegelijkertijd als een voor een worden
ingebracht (zie afbeelding 4).
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4. Laat de hendel van de veiligheidsver-
grendeling los.

Laat de hendel van de veiligheidsvergrendeling los.

5. Controleer of de schachtsleutels van zowel
de boven- als onderkaken van de tips volledig
in de aansluitingen zitten. Breng steriel gaas
rond de kaken van de tips aan ter
bescherming van handen en handschoenen
als de beschermende buis niet meer op zijn
plek zit. Controleer of de tips goed vastzitten
door te proberen ze uit de handgreep te
trekken zonder de ontgrendelingshendels van
de tip op de handgreep of de hendel van de
veiligheidsvergrendeling in te drukken.

Controleer of de schachtsleutels van zowel de boven-
als onderkaken van de tips volledig in de aansluitingen
zitten. Breng steriel gaas rond de kaken van de tips
aan ter bescherming van handen en handschoenen.
Controleer of de tips goed vastzitten door te

proberen ze uit de handgreep te trekken zonder de
ontgrendelingshendels van de tip op de handgreep

of de hendel van de veiligheidsvergrendeling

in te drukken.

6. Als de tips niet helemaal in de handgreep
zitten, herhaalt u stap 2 tot en met 4.

. Als de tips niet helemaal in de handgreep zitten,

herhaalt u stap 2 tot en met 4.

7. Verwijder de beschermende buis van de tips
als die nog op zijn plaats zit.

. Activeer de handgreep voorzichtig om te zien of de tips

na plaatsing soepel bewegen en werken. LET OP:
Sluit de rongeurtips niet terwijl ze nog leeg zijn.
Metaal-op-metaalcontact zorgt ervoor dat

de kaken van de tips vroegtijdig bot worden.

8. Activeer de handgreep voorzichtig om te zien
of de tips na plaatsing soepel bewegen en
werken. LET OP: Sluit de rongeurtips
niet terwijl ze nog leeg zijn. Metaal-op-
metaalcontact zorgt ervoor dat de kaken
van de tips vroegtijdig bot worden.

Demontage en verwerking tot afval: Breng steriel gaas rond de kaken van de tips aan ter bescherming van
handen en handschoenen. Volg de onderstaande stappen om de tips van de handgreep af te halen:

Symmetry Sharp Kerrison®-tips (steriel, voor
eenmalig gebruik) en de Symmetry Sharp
Kerrison®-handgreep

Herbruikbare tips voor de Symmetry Sharp
Kerrison®-handgreep en de Symmetry Sharp
Kerrison®-handgreep

1. Druk met uw rechterhand de hendel van de
veiligheidsvergrendeling op de onderkant van
de Kerrison-handgreep in (zie afbeelding 5).

1. Druk met uw rechterhand de hendel van de
veiligheidsvergrendeling op de onderkant van
de Kerrison-handgreep in (zie afbeelding 5).

2. Druk, terwijl u de hendel van de
veiligheidsvergrendeling blijft indrukken, met uw
linkerduim krachtig en tegelijkertijd de proximale
uiteinden van de ontgrendelingshendels van de

tips in. De beide tips moeten een klein stukje uit de

aansluitingen op de hangreep naar buiten steken.
LAAT DE ONTGRENDELINGSHENDELS VAN
DE TIP NIET LOS (Zie afbeelding 6)

2. Druk, terwijl u de hendel van de
veiligheidsvergrendeling blijft indrukken, met uw
linkerduim krachtig en tegelijkertijd de proximale
uiteinden van de ontgrendelingshendels van de
tips in. De beide tips moeten een klein stukje uit
de aansluitingen op de hangreep naar buiten
steken. LAAT DE ONTGRENDELINGSHENDELS
VAN DE TIP NIET LOS (Zie afbeelding 6)

3. Laat, terwijl u de ontgrendelingshendels van
de tips blijft indrukken, de hendel van de
veiligheidsvergrendeling los en verwijder met
uw rechterhand de tips (zie afbeelding 7).

3. Laat, terwijl u de ontgrendelingshendels van
de tips blijft indrukken, de hendel van de
veiligheidsvergrendeling los en verwijder met
uw rechterhand de tips (zie afbeelding 7).

4. Als de tips niet loskomen uit de aansluitingen
op de handgreep, herhaalt u stap 1 tot en met 3.

4. Als de tips niet loskomen uit de aansluitingen
op de handgreep, herhaalt u stap 1 tot en met 3.

LCN 206835-001 Rev J

Pagina 5 van 15




:; symmetry surgical

5. Werp de tips weg volgens de in uw instelling 5. Als de herbruikbare tips bot zijn geworden, kunt u
geldende richtlijnen inzake biologisch gevaarlijk ze volgens de in uw instelling geldende richtlijnen
en scherp materiaal. inzake biologisch gevaarlijk en scherp materiaal

wegwerpen.

6. Als de herbruikbare tips bot zijn geworden, haalt
u de bovenste en onderste tiponderdelen uit
elkaar om ze te reinigen en steriliseren.

Nadat de tips zijn losgemaakt van de handgreep bij gebruik van de Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-
rongeurhandgreep, moet die in een geopende staan staan voor het reinigen.

Demontage

1. Knijp de handgreep samen met de hendel omhoog.

2. Druk de hendel terwijl de handgreep in gesloten stand staat, omlaag.

,

3. Zet de handgreep in een open stand met de hendel nog steeds omlaag.
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4. Druk de bovenste schacht omlaag zodat die openzwaait (N.B. bovenste schacht is ontworpen
om te zwenken en mag niet van de handgreep worden gescheiden).

ONDERHOUDSINSTRUCTIES: uitsluitend voor herbruikbare tips voor de Symmetry Sharp Kerrison®-
handgreep (ofwel de herbruikbare tips) en Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep (ofwel de handgreep).

WAARSCHUWINGEN:

» Laat de herbruikbare gedemonteerde tips of handgreep niet in een zoutbad liggen omdat dat
vroegtijdige roestvorming bevordert.

De herbruikbare tips moeten voorafgaand aan onderhoud en sterilisatie van de handgreep worden
losgemaakt. De handgreep en tips moeten apart onderhouden en gesteriliseerd worden nadat
ze zijn losgemaakt.

Beperkingen van onderhoud
Het einde van de levensduur van roestvrij stalen of andere metalen chirurgische instrumenten wordt normaal
gesproken bepaald door slijtage en schade als gevolg van het beoogde gebruik of misbruik, en niet door onderhoud.

Voorreiniging op de plaats van gebruik
Veeg met wegwerpdoekjes teveel aan biologische verontreiniging en weefsel van de handgreep en herbruikbare tips.

Leg herbruikbare tips en handgreep zo snel mogelijk na gebruik in een bad met gedestilleerd water of op een blad
bedekt met vochtige doeken.
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Reinigen

Symmetry Surgical® adviseert om de herbruikbare tips en handgreep zo snel mogelijk na elke chirurgische
procedure te reinigen om de droogtijd van restanten biologische verontreiniging die op de instrumenten zit,
te beperken.

Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van water dat wordt gebruikt om
schoonmaakmiddelen waarmee de herbruikbare tips en handgreep worden gespoeld, te verdunnen. Gebruik
van gedestilleerd water voor reiniging, en gedestilleerd of steriel water om te spoelen wordt aanbevolen.
Gebruik geen heet water, omdat dat vuil op eiwitbasis laat stollen en uitharden.

Schoonmaak- en ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid conform de aanbevelingen van de fabrikant.
Gebruik alleen schoonmaak- en ontsmettingsmiddelen die bijna pH-neutraal zijn en goedgekeurd voor gebruik
op chirurgische instrumenten.

Handmatige reiniging

Maak een enzymatische (op basis van protease) reinigingsoplossing klaar overeenkomstig de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

Haal de onderdelen van de herbruikbare tips nadat de tips zijn losgemaakt van de handgreep uit elkaar

en laat zowel de herbruikbare tips als de handgreep minimaal 10 minuten weken. Houd de Sharp Kerrison®
RapidClean®-handgreep in de geopende stand. Veeg alle opperviakken door middel van onderstaande
procedure schoon.

Dompel de onderdelen van de herbruikbare tips en de handgreep bij het reinigen helemaal onder in de
reinigingsoplossing om aerosolvorming te voorkomen. Veeg de herbruikbare tips en handgreep met een
zachte nylon borstel, spons of doek af om alle sporen van bloed en debris te verwijderen. Let daarbij vooral
op problematische en lastig bereikbare onderdelen. Maak bij het reinigen van de handgreep de blootgestelde
oppervlakken grondig schoon terwijl u in de handgreep knijpt om de dwarsstang terug te trekken. Gebruik
een goed passende pijpenreiniger of een kanaalborsteltje (56 mm wordt aanbevolen) voor blinde gaten

of holtes. Reinig de Sharp Kerrison® RapidClean®-handgreep in de geopende stand.

WAARSCHUWING: Reinig de handgreep zorgvuldig om de kans op krassen op de titaniumnitraat
coating te voorkomen. GEBRUIK GEEN STAALBORSTEL VOOR HET REINIGEN. Gebruik een borstel
met nylon haren, een spons of een doek voor het reinigen.

Spoel de kanalen op de herbruikbare tips, de blinde holtes bij de punt van de handgreep en alle andere moeilijk
te bereiken plaatsen van het apparaat grondig door met een injectiespuit (10 ml - 30 ml wordt aanbevolen).
Spoel de herbruikbare tips en handgreep grondig met gezuiverd warm water. Activeer de Symmetry Sharp
Kerrison®-handgreep tijdens het spoelen.

Reinig de herbruikbare tips en handgreep tien minuten ultrasoon in een reinigingsmiddel met neutrale pH,
bereid volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

Spoel de herbruikbare tips en handgreep met warm gezuiverd water gedurende minimaal een minuut of
totdat zichtbaar is aangetoond dat alle debris, verontreinigingen en schoonmaakmiddelen verdwenen zijn.
Droog de herbruikbare tips en handgreep af met een schone, absorberende, niet-afgevende doek.

Schone, gefilterde perslucht mag worden gebruikt om vocht uit kanalen, holtes en lastig bereikbare
plaatsen te verwijderen.

Controleer de herbruikbare tips en handgreep na reiniging grondig op resten, biologische verontreinigingen
of reinigingsmiddel. Herhaal het reinigingsproces als het apparaat nog niet schoon is.

B. Automatische reiniging:

WAARSCHUWING: Volg bij gebruik van een wasmachine/ontsmetter om de herbruikbare tips en handgreep
te reinigen altijd de instructies van de fabrikant van de apparatuur op. Reinig nadat de tips uit de handgreep
zijn gehaald, de herbruikbare tips en handgreep handmatig voorafgaand aan automatische reiniging:

1.

Maak een enzymatische (op basis van protease) voorweek en reiniger klaar overeenkomstig
de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.
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7.

Haal de onderdelen van de herbruikbare tips nadat de tips zijn losgemaakt van de handgreep uit elkaar

en laat zowel de herbruikbare tips als de handgreep minimaal 10 minuten weken in de voorweek/reiniger.
Borstel alle opperviakken af.

Dompel de onderdelen van de herbruikbare tips en de handgreep bij het reinigen helemaal onder in de
reinigingsoplossing om aerosolvorming te voorkomen. Veeg de herbruikbare tips en handgreep met een
zachte nylon borstel, spons of doek af om alle sporen bloed en debris te verwijderen. Maak bij het reinigen
van de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep de blootgestelde oppervlakken grondig schoon terwijl u in
de handgreep knijpt om de dwarsstang terug te trekken. Als u de Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-
handgreep reinigt, reinig hem dan met de rongeur in de geopende stand. Gebruik een goed passende
pijpenreiniger of een kanaalborsteltje (5 mm wordt aanbevolen) voor blinde gaten en holtes.

LET OP: Reinig de handgreep zorgvuldig om de kans op krassen op de titaniumnitraat coating

te voorkomen. GEBRUIK GEEN STAALBORSTEL VOOR HET REINIGEN. Gebruik een borstel

met nylon haren, een spons of een doek voor het reinigen.

Spoel de herbruikbare tips en handgreep grondig met gezuiverd warm water; activeer de handgreep tijdens
het spoelen.

Plaats onderdelen van de herbruikbare tips en handgreep in een geschikie goedgekeurde wasmachine/
ontsmetter. Volg de instructies van de fabrikant van de wasmachine/ontsmetter voor het inladen van
instrumenten zodat deze maximaal gereinigd kunnen worden. Gebruik manden en bladen die zijn ontworpen
voor de wasmachines, en plaats zwaardere instrumenten onder op de bodem van de bladen en manden.
Behandel de onderdelen van de herbruikbare tips en de handgreep conform de instructies van de fabrikant
ten aanzien van de instrumentencyclus van een standaardwasmachine/-ontsmetter. De volgende
minimumparameters voor wascycli worden aanbevolen:

Cyclus Beschrijving
1 Voorwas e koud zacht kraanwater e 2 minuten

5 Enzymatische spray en weekmiddel e heet zacht kraanwater
e 1 minuut

3 Spoelen e koud zacht kraanwater

4 Wassen met reinigingsmiddel e heet (64-66 °C/146-150 °F)
kraanwater e 2 minuten

5 Spoelen e heet (64-66 °C/146-150 °F) gezuiverd water

e 1 minuut

6 Heteluchtdrogen (116 °C/240 °F) e 7 — 30 minuten

Controleer de herbruikbare tips en handgreep na reiniging grondig op resten biologische verontreinigingen
of reinigingsmiddel. Herhaal het reinigingsproces als het apparaat nog niet schoon is.

C. Smering
Na het reinigen en voorafgaand aan het steriliseren van de instrumenten moeten alle bewegende delen
handmatig worden gesmeerd met een in water oplosbaar smeermiddel (zoals PRESERVE®) conform
de instructies van de fabrikant.

D. Controle
Inspecteer de herbruikbare tips.

1.

2.
3

Controleer of de koppelmechanismen en snijvlakken niet beschadigd zijn. Als u beschadigingen constateert,
mogen de herbruikbare tips niet meer worden gebruikt.

Controleer op corrosie of roest. Gebruik de herbruikbare tips niet als er corrosie of roest aanwezig is.

Als de tips zijn beschadigd en onbruikbaar zijn geworden, kunt u ze volgens de in uw instelling geldende
richtlijnen inzake biologisch gevaarlijk en scherp materiaal wegwerpen.
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Inspecteer de handgreep.

1.

2,

Controleer de veer op beschadiging. Als u beschadigingen constateert, moet u de handgreep ter reparatie
retourneren.

Controleer of de ontgrendelingshendels van de tips en de hendels van de veiligheidsvergrendeling

(zie afbeelding 1) werken door ze in te drukken en weer los te laten. Als het niet lukt om een hendel

in te drukken (opmerking: de onderste ontgrendelingshendel van de tip kan alleen worden ingedrukt

als de hendel van de veiligheidsvergrendeling is ingedrukt) of als een hendel na loslaten niet terugveert,
moet u de handgreep ter reparatie retourneren.

Controleer of de dwarsstang en de handgreep werken door in de handgreep te knijpen. Als de dwarsstang
of handgreep niet vrij bewegen, moet u de handgreep ter reparatie retourneren.

Controleer op corrosie of roest. Gebruik de handgreep niet meer als er corrosie of roest aanwezig is.

Opmerking: Het einde van de levensduur van roestvrij staal of andere metalen chirurgische instrumenten wordt
normaal gesproken bepaald door slijtage en schade als gevolg van het beoogde gebruik of misbruik, en niet
door onderhoud.

. Sterilisatie

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode voor de Symmetry Sharp Kerrison®-
handgreep en herbruikbare tips voor de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep.

De Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handgreep kaan worden gesteriliseerd in gesloten/
gemonteerde stand.

Raadpleeg en volg altijd de instructies van de fabrikant van de sterilisator voor de werking van het apparaat.
De werkzaamheid van sterilisatie van apparatuur moet altijd aantoonbaar zijn (bv. goedkeuring van

de Amerikaanse FDA, procesvalidatie, onderhoudsrapporten).

Afzonderlijke instrumenten mogen worden verpakt in een voor medische doeleinden gemaakte steriele zak,
doek of sterilisatiecontainer. Voorzichtigheid dient te worden betracht bij het verpakken, zodat de zak of
doek niet scheurt. Apparaten dienen te worden gewikkeld in een dubbele AAMI-verpakking of gelijkwaardige
methode. De verpakking moet worden goedgekeurd voor gebruik in de 4 minuten durende prevacuim
stoomsterilisatiecyclus van 132 °C.

Volg de specificaties voor belasting van de fabrikant van de sterilisatiecontainer en sterilisator. De handgreep
en herbruikbare tips kunnen worden gesteriliseerd bij een gecombineerde belasting van maximaal 17 Ibs.
De gewichten van de tips en handgreep zijn als volgt:

Productcode Beschrijving Gewicht (0z)

53-1661R Herbruikbare tip van 1 mm voor de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep 0,2+0,1

53-1662R Herbruikbare tip van 2 mm voor de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep 0,4+0,1

53-1663R Herbruikbare tip van 3 mm voor de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep 0,4+0,1

53-1664R Herbruikbare tip van 4 mm voor de Symmetry Sharp Kerrison®-handgreep 0,5+0,1

53-1674 Symmetry Sharp Kerrison®-rongeurhandgreep, voor 7-inch Kerrison 6,5+0,2
53-1675 Symmetry Sharp Kerrison®-rongeurhandgreep, voor 8-inch Kerrison 7,0+0,2
53-1676 Symmetry Sharp Kerrison®-rongeurhandgreep, voor 9-inch Kerrison 74+0,2

53-1674RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handgreep, voor 7-inch Kerrison 6,5+0,2

53-1675RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handgreep, voor 8-inch Kerrison 7,1+0,2

53-1676RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handgreep, voor 9-inch Kerrison 76+0,2
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o Effectieve stoomsterilisatie kan worden bereikt met de volgende parameters.

Sterilisatieparameters
Cyclustype Minimumtemperatuur Minimale Droogtijd
blootstellingstijd
Prevacuim 132 °C/270 °F 4 minuten 30 minuten
Prevacuim 134 °C/273 °F* 3 minuten 30 minuten

*Deze sterilisatieparameters mogen alleen buiten de VS worden gebruikt, niet in de VS.
Deze parameters zijn niet gevalideerd voor gebruik met door de FDA goedgekeurde sterilisators.

F. Inspectie na sterilisatie

Inspecteer de handgreep zoals is aanbevolen in bovengenoemd gedeelte D. Tips voor eenmalig gebruik hoeven
niet extra te worden geinspecteerd omdat ze niet opnieuw mogen worden gesteriliseerd. Inspecteer de herbruikbare
tips. Controleer of de bovenste en onderste tiponderdelen goed op elkaar zijn bevestigd. Bij het in elkaar zetten

van de onderdelen moet erop worden gelet dat het partiinummer, het paarnummer en het formaat van het product
die op de bovenste en onderste onderdelen worden weergegeven, overeenkomen. Als de onderdelen niet goed

in elkaar zijn gezet, werken de tips niet naar behoren.

Partiinummer  Paarnummer

Voo

Formaat van onderste tiponderdeel:

Onderhoud
Voor onderhoud buiten de Verenigde Staten kunt u contact opnemen met een erkende Symmetry Surgical®-
vertegenwoordiger in uw regio. In de Verenigde Staten moet u alle instrumenten voor onderhoud sturen naar:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 VS

Voeg altijd het inkoopnummer en een beschrijving van het probleem bij het instrument dat u retourneert.
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Toelichting:

Afbeelding 1

A. Beschermende buis (alleen bij tips voor eenmalig gebruik)
B. Tips

C. Ontgrendelingshendels van de tip

D. Hendel van de veiligheidsvergrendeling

E. Sharp Kerrison-handgreep

F. Veer

Afbeelding 2
A. Hendel van de veiligheidsvergrendeling

Afbeelding 3

A. Schachtsleutels

B. Hendel van de veiligheidsvergrendeling
C. Aansluitingen op de handgreep
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Afbeelding 4
A. Tips
B. Op de handgreep bevestigde tips

Afbeelding 5
A. Ingedrukte hendel van de veiligheidsvergrendeling

Afbeelding 6

A. Ingedrukte hendel van de veiligheidsvergrendeling

B. Ingedrukte proximale uiteinde van de ontgrendelingshendels van de tips

C. De schachtsleutels steken een klein stukje uit de aansluitingen op de hangreep naar buiten
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Afbeelding 7

A. Ingedrukte ontgrendelingshendels van de tip
B. De tips verwijderen

C. Verwijdering van tips

Garantie

Symmetry Surgical® garandeert dat dit medische instrument vrij is van materiaal- en fabricagefouten. Alle
andere garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip van garanties ten aanzien van verkoopbaarheid
of geschiktheid, worden hierbij afgewezen. De geschiktheid van dit medische hulpmiddel voor gebruik
bij een bepaalde chirurgische ingreep dient door de gebruiker te worden bepaald, met inachthneming
van de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant. Er bestaan geen garantiebepalingen die verder reiken
dan de beschrijving op de voorzijde van dit document.

LET OP

In het kader van de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

PRESERVE® is een gedeponeerd handelsmerk van Symmetry Surgical®.

Patentnummer 8.657.823 (VS)

LCN 206835-001 Rev J Pagina 14 van 15



=
Symbolen:

Symbolen steriele apparaten
mabEN  Geproduceerd in

Aantal
Fabrikant

[Ec] Gemachtigd vertegenwoordiger in
Europa
Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd met straling

l
£c[ re
il
|
@ Niet opnieuw gebruiken
Niet opnieuw steriliseren
DE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Volgens de Amerikaanse federale
Re0rly wetgeving mag dit hulpmiddel

uitsluitend worden aangekocht door

of in opdracht van een arts
C€2797 Voldoet aan 93/42/EEC

Adres fabrikant:

™

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 VS
= 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

| EC |REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralie 10

78532 Tuttlingen, Duitsland
T +497461 96490

Fax: +49 7461 77921
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Symbolen niet-steriele apparaten
mabEW  Geproduceerd in
Aantal

Fabrikant

[ee[rer  Gemachtigd vertegenwoordiger in
Europa

Productiedatum

l
Niet-steriel
@ Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is
AN

Let op: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden aangekocht door
of in opdracht van een arts

C€  Voldoet aan 93/42/EEC

g
=
Z
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ITALIANO

PINZA OSSIVORA SYMMETRY SHARP KERRISON®

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere prima dell'uso

Indicazioni

La pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison® & indicata per il taglio del tessuto osseo della colonna. La pinza
ossivora Symmetry Sharp Kerrison® & uno strumento azionato manualmente composto da un manipolo e da punte
(punte Symmetry Sharp Kerrison® (monouso) o punte riutilizzabili per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison®).

Descrizione del prodotto
La pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison® (Figura 1) & uno strumento azionato manualmente composto da:

e Un manipolo Symmetry Sharp Kerrison® riutilizzabile;
e Una coppia di punte abbinate vendute come:
o Punte Symmetry Sharp Kerrison® monouso sterili; oppure
o Punte riutilizzabili non sterili per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison®.

I manipoli sono disponibili in varie lunghezze operative. Le punte sono disponibili in una varieta di dimensioni della
piastra. Qualunque coppia di punte abbinate pud essere usata con manipoli Symmetry Sharp Kerrison® o manipolo
Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®di qualsiasi dimensione. Utilizzare solo le punte Symmetry Sharp Kerrison®
o le punte riutilizzabili con il manipolo Symmetry Sharp Kerrison®. Per le informazioni relative agli ordini, rivolgersi al
proprio rappresentante Symmetry Surgical®.

Confezionamento

Punte Symmetry Sharp Kerrison® Manipolo Symmetry Punte riutilizzabili non sterili
(monouso sterili) Sharp Kerrison® per il manipolo Symmetry
Sharp Kerrison®
| dispositivi monouso Symmetry Sharp Il manipolo Symmetry Sharp | Le punte riutilizzabili per il manipolo
Kerrison® sono forniti sterili e non sono Kerrison® e il manipolo Symmetry Sharp Kerrison® sono
stati progettati per essere sottoposti Symmetry Sharp Kerrison® | fornite non sterili e devono essere
o sostenere alcuna forma di alterazione, RapidClean® sono forniti pulite, lubrificate e sterilizzate prima
quale smontaggio, pulizia o risterilizzazione, | hon sterili e devono essere | dell'uso, anche prima del primo uso.
dopo l'utilizzo su un paziente. puliti, lubrificati e sterilizzati | La mancata osservanza di queste
symmetry Surgical® declina ogni prima de”'USO, anche prima procedure invalidera Ia‘ garanzia
responsabilita per prodotti monouso che del loro primo uso. dello strumento e potra causare una

siano stati risterilizzati e non accetta resi per | La mancata osservanza di | rottura dello stesso.

rimborso o in sostituzione di punte Symmetry | queste procedure invalidera
Sharp Kerrison® aperte e non usate. la garanzia dello strumento
Il prodotto & sterile a condizione che la e potra causare una rottura
bustina interna non sia aperta o danneggiata, | dello stesso.

il prodotto & sterile sino alla data di scadenza.

LCN 206835-001 Rev J Page 1 of 16




a

symmetry surgical

Precauzioni

Punte Symmetry Sharp
Kerrison® (monouso sterili)

Manipolo Symmetry
Sharp Kerrison®

Punte riutilizzabili per il manipolo Sharp Kerrison®

Ispezionare attentamente
la confezione sterile.
Non usare se:

* la confezione o il
sigillo risultano rotti
o danneggiati,

* il contenuto appare
danneggiato, oppure

» la data di scadenza
e stata superata.

Le punte sono
esclusivamente monouso.
Non riutilizzare.

Il riutilizzo pud, inoltre,
compromettere le prestazioni
del dispositivo. Gli usi diversi
dallo scopo previsto per
questo dispositivo monouso
possono causare pericoli

di uso imprevedibili o la
perdita di funzionalita.

La sterilizzazione delle
punte con qualsiasi metodo
potrebbe causare un
malfunzionamento con
conseguenti lesioni per

il paziente. Non utilizzare
le punte se sono state
sterilizzate, qualsiasi
metodo sia stato utilizzato.

Utilizzare una tecnica
sterile in tutte le fasi di
manipolazione del prodotto.

Non tentare di
regolare o sganciare
la molla o le viti sul
manipolo.

Durante I'utilizzo
del manipolo
Sharp Kerrison®
RapidClean®, non
tentare di separare
completamente il
pezzo scorrevole
superiore dal
manipolo stesso.
La parte superiore
€ concepita per
fungere da perno.

Le punte riutilizzabili sono abbinate. | componenti
delle punte devono essere abbinati per garantire la
prestazione del prodotto. Il prodotto viene abbinato
correttamente se il numero di lotto, il numero di
corrispondenza e la dimensione del prodotto marcati
sui componenti superiore € inferiore corrispondono.
Se il prodotto non viene abbinato correttamente,
le punte non funzioneranno come previsto.
Numero Numero di
dilotto  corrispondenza

\ \

Marcatura della dimensione del componente inferiore:

Le punte riutilizzabili devono essere usate finché non
diventano non affilate. Nota: le punte riutilizzabili per

il manipolo Symmetry Sharp Kerrison® non sono coperte
da garanzia se diventano non affilate dopo l'uso. Esse
dovranno essere smaltite in conformita alle normative della
struttura in cui si opera relative ai materiali affilati a rischio
biologico e sostituite con un altro paio di punte riutilizzabili.
NON affilare le punte.

AVVERTENZE

Una manipolazione non corretta pud causare danno o distruzione di punte e manipoli della pinza ossivora.
» Ultilizzare punte e manipoli della pinza ossivora esclusivamente per |'uso previsto.
» Evitare di sottoporre a sollecitazione eccessiva le punte e i manipoli della pinza ossivora torcendoli
o facendo leva su di essidurante la procedura.

Eliminare tutti i componenti dei prodotti dopo I'esposizione a sospetta malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD).
Le punte e i manipoli delle pinze ossivore non sono stati convalidati per resistere alle esposizioni chimiche
e termiche consigliate per sradicare i prioni.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Montaggio del prodotto:
Dopo il ricondizionamento, & necessario il gruppo per il manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® per fissare gli steli prima dell'inserimento delle punte.

1. Allineare le parti degli steli superiore e inferiore uno nell'altro con la leva in posizione abbassata.

v
3

2. Premere il manicotto con la parte restante della leva in posizione abbassata.

3. Con il manipolo chiuso, spingere la leva verso l'alto.

Y
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4. Aprire il manicotto per bloccare la leva in posizione con la parte restante della leva in posizione alzata.

AVVERTENZA: maneggiare I'estremita operativa delle punte con cautela, il morso della punta (coppe) € appuntito
e puo provocare lesioni.

Punte (sterili monouso) Symmetry Sharp

Kerrison® e manipolo Symmetry Sharp Kerrison®

Punte riutilizzabili per il manipolo Symmetry Sharp
Kerrison® e il manipolo Symmetry Sharp Kerrison®

1. Rimuovere le punte dalla confezione sterile. 1. Preparare le punte per l'inserimento nel manipolo.
Lasciare il tubo protettivo in posizione sul Se i componenti della punta non sono gia abbinati,
morso delle punte per proteggere mani abbinare il componente superiore e quello inferiore
e guanti. | perni delle stelo fuoriusciranno della punta adeguatamente, verificando che il numero
dal tubo. Se occorre inserire il dispositivo di lotto, il numero di corrispondenza e la dimensione del
senza il tubo protettivo, utilizzare della prodotto marcati sui componenti superiore € inferiore
garza sterile attorno al morso delle punte corrispondano. Utilizzare della garza sterile attorno
per proteggere mani e guanti. al morso delle punte per proteggere mani e guanti.

Numero Numero di
dilotto  corrispondenza
\’ 2
Marcatura della dimensione del componente inferiore:

2. Premere la leva di bloccaggio di sicurezza sul 2. Premere la leva di bloccaggio di sicurezza sul lato
lato inferiore del manipolo Symmetry Sharp inferiore del manipolo Symmetry Sharp Kerrison®
Kerrison® (vedere Figura 2). (vedere Figura 2).

3. Continuando a premere la leva di bloccaggio 3. Continuando a premere la leva di bloccaggio

di sicurezza e con il morso delle punte
orientato correttamente, inserire i perni

dello stelo della punta negli alloggiamenti

del manipolo

(Vedere la Figura 3). Spingere le punte fino
ad avvertire uno scatto (clic): le punte saranno
cosi inserite a fondo. Gli steli delle punte

di sicurezza e con il morso delle punte orientato
correttamente, inserire i perni dello stelo della

punta negli alloggiamenti del manipolo

(Vedere la Figura 3). Spingere le punte fino ad avvertire
uno scatto (clic): le punte saranno cosi inserite a fondo.
Gli steli delle punte possono essere inseriti tutti insieme
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possono essere inseriti tutti insieme o
singolarmente finché non sono completamente
in posizione (vedere la Figura 4).

o singolarmente finché non sono completamente
in posizione (vedere la Figura 4).

4. Rilasciare la leva di bloccaggio di sicurezza.

Rilasciare la leva di bloccaggio di sicurezza.

5. Verificare che i perni dello stelo del morso
superiore e inferiore della punta siano inseriti
completamente negli alloggiamenti. Se il tubo
protettivo non € piu in posizione, utilizzare
della garza sterile attorno al morso delle punte
per proteggere mani e guanti. Controllare che
le punte siano montate correttamente tentando
di estrarle dal manipolo senza premere le leve
di rilascio delle punte sul manipolo o la leva
di bloccaggio di sicurezza.

Verificare che i perni dello stelo del morso superiore

e inferiore della punta siano inseriti completamente
negli alloggiamenti. Utilizzare della garza sterile attorno
al morso delle punte per proteggere mani e guanti.
Controllare che le punte siano montate correttamente
tentando di estrarle dal manipolo senza premere

le leve di rilascio delle punte sul manipolo o la leva

di bloccaggio di sicurezza.

6. Se le punte non sono perfettamente inserite
nel manipolo, ripetere i passaggi da 2 a 4.

Se le punte non sono perfettamente inserite nel
manipolo, ripetere i passaggi da 2 a 4.

7. Rimuovere il tubo protettivo dalle punte,
se € ancora in posizione.

Provare a utilizzare con attenzione il manipolo per
verificare il movimento uniforme e la funzionalita

delle punte dopo il loro inserimento. ATTENZIONE:
non chiudere le punte della pinza se sono vuote.

Il contatto metallo-metallo smussa prematuramente
il morso delle punte.

8. Provare a utilizzare con attenzione |l
manipolo per verificare il movimento uniforme
e la funzionalita delle punte dopo il loro
inserimento. ATTENZIONE: non chiudere
le punte della pinza se sono vuote.
Il contatto metallo-metallo smussa
prematuramente il morso delle punte.

Smontaggio e smaltimento: utilizzare della garza sterile attorno al morso delle punte per proteggere mani
e guanti. Smontare le punte dal manipolo attenendosi alla procedura seguente:

Punte (sterili monouso) Symmetry Sharp Kerrison®
e manipolo Symmetry Sharp Kerrison®

Punte riutilizzabili per il manipolo Symmetry Sharp
Kerrison® e il manipolo Symmetry Sharp Kerrison®

1. Utilizzando la mano destra, premere la leva
di bloccaggio di sicurezza sul lato inferiore
del manipolo Kerrison (vedere la Figura 5).

1. Utilizzando la mano destra, premere la leva
di bloccaggio di sicurezza sul lato inferiore
del manipolo Kerrison (vedere la Figura 5).

2. Tenendo premuta la leva di bloccaggio
di sicurezza, utilizzare il pollice sinistro per
premere con forza l'estremita prossimale
di entrambe le leve di rilascio della punta
contemporaneamente. Entrambe le punte
dovrebbero fuoriuscire leggermente dagli
alloggiamenti nel manipolo. NON RILASCIARE
LE LEVE DI RILASCIO DELLA PUNTA
(vedere la Figura 6).

2. Tenendo premuta la leva di bloccaggio di
sicurezza, utilizzare il pollice sinistro per premere
con forza l'estremita prossimale di entrambe le
leve di rilascio della punta contemporaneamente.
Entrambe le punte dovrebbero fuoriuscire
leggermente dagli alloggiamenti nel manipolo.
NON RILASCIARE LE LEVE DI RILASCIO
DELLA PUNTA (vedere la Figura 6).
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3. Mentre si tengono premute le leve di rilascio Mentre si tengono premute le leve di rilascio della
della punta con la mano sinistra, rilasciare punta con la mano sinistra, rilasciare la leva di
la leva di bloccaggio di sicurezza e, utilizzando bloccaggio di sicurezza e, utilizzando la mano
la mano destra, rimuovere le punte (vedere destra, rimuovere le punte (vedere la Figura 7).
la Figura 7).

4. Se le punte non fuoriescono dagli alloggiamenti Se le punte non fuoriescono dagli alloggiamenti
del manipolo, ripetere i passaggi da 1 a 3. del manipolo, ripetere i passaggi da 1 a 3.

5. Smaltire le punte in conformita con le direttive Se le punte riutilizzabili sono divenute smussate,

della struttura relativamente a elementi appuntiti
a rischio biologico.

smaltirle in conformita con le direttive della
struttura relativamente a elementi appuntiti con
potenziale rischio biologico.

Se le punte riutilizzabili sono ancora affilate,
smontare i componenti superiore e inferiore
per la pulizia e la sterilizzazione.

Dopo la rimozione delle punte dal manipolo, quando si usa il manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp
Kerrison® RapidClean®, deve essere in posizione aperta per la pulizia.

Smontaggio

1.

2. Con il manipolo chiuso, spingere la leva verso il basso.

Premere il manicotto con la parte leva in posizione alzata.

,
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3. Rilasciare il manicotto alla posizione aperta con la leva verso il basso.

4. Spingere verso il basso sullo stelo superiore per consentire I'apertura dello stelo superiore (nota: lo stelo
superiore & progettato per ruotare e non separarsi dal manipolo).

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO: solo per punte riutilizzabili per il manipolo Symmetry
Sharp Kerrison® (dette anche punte riutilizzabili) e per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison®
(detto anche manipolo).

AVVERTENZE:

» non lasciare le punte riutilizzabili smontate o il manipolo immersi in un bagno di soluzione
fisiologica, perché cidé potrebbe causarne la corrosione prematura.

Le punte riutilizzabili devono essere smontata dal manipolo prima del ricondizionamento e della
sterilizzazione. Una volta smontati manipolo e punte devono essere ricondizionati e sterilizzati
separatamente.

Limitazioni della rielaborazione
Il termine vita per gli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o in altro metallo & di norma determinato dall'usura
e dai danni dovuti all'uso inteso o a un uso errato, e non alle rielaborazioni.

Preparazione alla pulizia dell'area d'uso
Rimuovere le impurita e i resti di tessuto biologico in eccesso dal manipolo e dalle punte riutilizzabili con delle
salviettine monouso.

Subito dopo l'uso, porre il manipolo e le punte riutilizzabili in una bacinella di acqua distillata o in un vassoio coperto
da asciugamani umidi.

LCN 206835-001 Rev J Page 7 of 16



:: symmetry surgical

Pulizia

Symmetry Surgical® raccomanda che il manipolo e le punte riutilizzabili vengano puliti appena possibile subito
dopo ogni intervento chirurgico, per limitare i tempi di asciugatura previsti per i residui biologici rimasti sugli
strumenti stessi.

Si deve considerare con attenzione la qualita dell'acqua usata per diluire i detergenti e sciacquare il manipolo
e le punte riutilizzabili. Si raccomanda l'uso di acqua distillata per la pulizia e di acqua distillata o sterile per
il risciacquo. Evitare I'uso di acqua calda, perché pud causare la coagulazione e l'indurimento dei residui
proteici.

Detergenti e disinfettanti devono essere preparati conformemente alle raccomandazioni del produttore. Usare
solamente detergenti e disinfettanti a pH neutro e approvati per I'uso sugli strumenti chirurgici.

Pulizia manuale

Preparare una soluzione di pulizia enzimatica (a base di proteasi) conformemente alle istruzioni del
produttore.

Dopo aver smontato le punte dal manipolo, separare i componenti della punta riutilizzabile I'uno dall'altro

e immergere sia le punte riutilizzabili che il manipolo per un minimo di 10 minuti. Tenere il manipolo Sharp
Kerrison® RapidClean® in posizione aperta. Spazzolare tutte le superfici come descritto di seguito.

Durante la pulizia, immergere completamente i componenti della punta riutilizzabile e il manipolo nella
soluzione detergente al fine di evitare che si generino aerosol. Spazzolare le punte riutilizzabili e il manipolo
con uno spazzolino a setole morbide di nylon, una spugna o uno straccio per rimuovere tutte le tracce

di sangue e detriti, prestando particolare attenzione a parti problematiche e aree difficili da raggiungere.
Quando si pulisce il manipolo, detergere accuratamente le superfici esposte premendo le impugnature

per ritrarre la barra incrociata. Per arrivare a fori ciechi o lumi usare uno scovolino chirurgico sottile

0 uno spazzolino per la pulizia di canali (diam. raccomandato 5 mm). Pulire il manipolo Sharp Kerrison®
RapidClean® quando & in posizione aperta.

AVVERTENZA: prestare attenzione durante la pulizia del manipolo per eliminare il rischio di graffiare
il rivestimento in nitrato di titanio. NON USARE UNA SPAZZOLA CON SETOLE IN METALLO PER
PULIRLO. Usare una spazzola con setole in nylon, una spugna o un panno.

Sciacquare a fondo i canali sulle punte riutilizzabili, i lumi ciechi sulla punta del manipolo e tutti gli altri punti
difficili da raggiungere del dispositivo con una siringa (raccomandata 10 — 30 ml).

Sciacquare accuratamente le punte riutilizzabili e il manipolo con acqua calda purificata. Azionare il manipolo
Symmetry Sharp Kerrison® durante il risciacquo.

Eseguire la pulizia agli ultrasuoni delle punte riutilizzabili e del manipolo per 10 minuti con un detergente

a pH neutro, preparato conformemente alle istruzioni del produttore.

Risciacquare le punte riutilizzabili e il manipolo con acqua calda purificata per almeno un minuto o fino alla
completa eliminazione di detriti, sporco e soluzione di pulizia.

Asciugare le punte riutilizzabili e il manipolo con una salviettina assorbente pulita e priva di lanugine.

Per rimuovere I'umidita da canali e lumi e dalle aree difficili da raggiungere €& possibile usare aria
compressa pulita e filtrata.

Dopo la pulizia a fondo, ispezionare visivamente le punte riutilizzabili e il manipolo per rilevare eventuali
residui biologici o di detergente. In caso di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia.

B. Pulizia automatizzata

AVVERTENZA: quando per pulire le punte riutilizzabili e il manipolo si usa un sistema di lavaggio/disinfezione
automatizzato, seguire sempre le istruzioni del produttore dell'apparecchiatura. Dopo aver smontato le punte
dal manipolo, pulire manualmente il manipolo e le punte riutilizzabili prima della pulizia automatizzata:

1.

2,

LCN

Preparare una soluzione di preammollo enzimatica (a base di proteasi) e un detergente conformemente alle
istruzioni del produttore.

Dopo aver smontato le punte dal manipolo, separare i componenti della punta riutilizzabile I'uno dall'altro e
immergere sia le punte riutilizzabili che il manipolo per un minimo di 10 minuti in un preammollo/detergente.
Spazzolare tutte le superfici.
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3. Durante la pulizia, immergere completamente i componenti della punta riutilizzabile e il manipolo nella
soluzione detergente al fine di evitare che si generino aerosol. Spazzolare le punte riutilizzabili e il manipolo
con una spazzola a setole morbide di nylon, una spugna o un panno al fine di eliminare tutte le tracce
di sangue e detriti. Quando si pulisce il manipolo Symmetry Sharp Kerrison®, detergere accuratamente le
superfici esposte premendo le impugnature per ritrarre la barra incrociata. Durante la pulizia del manipolo
Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, pulire le posizioni esposte quando la pinza ossivora & in posizione
aperta. Per arrivare a fori ciechi o lumi usare uno scovolino chirurgico sottile 0 uno spazzolino per la pulizia
di canali e lumi.

ATTENZIONE: prestare attenzione durante la pulizia del manipolo per eliminare il rischio di graffiare
il rivestimento in nitrato di titanio. NON USARE UNA SPAZZOLA CON SETOLE IN METALLO PER
PULIRLO. Usare una spazzola con setole in nylon, una spugna o un panno.

4. Sciacquare le punte riutilizzabili e il manipolo accuratamente con acqua calda purificata; azionare il manipolo
durante il risciacquo.

5. Porre i componenti delle punte riutilizzabili e il manipolo in un idoneo sistema di lavaggio/disinfezione
convalidato. Per caricare gli strumenti in modo da avere la massima pulizia possibile, seguire le istruzioni
del produttore del sistema di lavaggio/disinfezione automatizzato. Usare cestelli e vassoi appositi per
il sistema di lavaggio e porre gli strumenti piu pesanti sul fondo di cestelli e vassoi.

6. Lavare i componenti delle punte riutilizzabili e il manipolo con un ciclo di lavaggio/disinfezione standard
seguendo le istruzioni del produttore. Per il ciclo di lavaggio si raccomandano i seguenti parametri minimi:

Ciclo Descrizione

1 Pre-lavaggio e Acqua corrente fredda addolcita e 2 minuti

5 Spray enzimatico e immersione e Acqua corrente calda addolcita
e 1 minuto

3 Risciacquo e Acqua corrente fredda addolcita

4 Lavaggio con detergente e Acqua calda (64-66 °C) di rubinetto
e 2 minuti

5 Risciacquo e Acqua calda (64-66 °C) di rubinetto purificata
e 1 minuto

6 Asciugatura ad aria calda (116 °C) e 7—30 minuti

7. Dopo la pulizia a fondo, ispezionare visivamente le punte riutilizzabili e il manipolo per rilevare eventuali
residui biologici o di detergente. In caso di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia.

C. Lubrificazione
Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare manualmente le parti mobili con un lubrificante idrosolubile
(come PRESERVE®) conformemente alle istruzioni del produttore.

D. Ispezione

Ispezionare le punte riutilizzabili.

1. Controllare se vi sono danni nella funzione di corrispondenza e nelle superfici di taglio. Se le punte
riutilizzabili risultano danneggiate, non devono piu essere utilizzate.

2. \Verificare la presenza di corrosione o ruggine. Non utilizzare le punte riutilizzabili se & presente corrosione
o ruggine.

3. Se le punte riutilizzabili sono danneggiate e non possono essere utilizzate, smaltirle punte in conformita con
le direttive della struttura relativamente a materiali appuntiti con potenziale rischio biologico.
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Ispezionare il manipolo.
1. Verificare che la molla non sia danneggiata. In tal caso, restituire il manipolo per assistenza.
2. Verificare il funzionamento delle leve di rilascio delle punte (vedere la Figura 1) premendole e rilasciandole.
Se risulta impossibile premere una delle leve (nota: la leva di rilascio inferiore pud essere premuta solo
se viene premuta la leva di bloccaggio di sicurezza) o se queste non scattano dopo il rilascio, restituire
il manipolo per assistenza.
3. Verificare il funzionamento della barra incrociata e del manipolo premendolo. Se la barra incrociata
o il manipolo non si spostano liberamente, restituire il manipolo per l'intervento dell'assistenza.
4. Verificare la presenza di corrosione o ruggine. Non utilizzare il manipolo se & presente corrosione
o ruggine.

Nota: il termine vita per gli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o in altro metallo € di norma determinato
dall'usura e dai danni dovuti all'uso inteso 0 a un uso errato, e non alle rielaborazioni.

E. Sterilizzazione

e |l metodo di sterilizzazione raccomandato per il manipolo e le punte riutilizzabili Symmetry Sharp Kerrison®
per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison® €& la sterilizzazione in autoclave/a vapore.
e |l manipolo Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® puo essere sterilizzato in posizione chiusa/montata.

e Peril funzionamento dell'apparecchiatura di sterilizzazione consultare e seguire sempre le istruzioni del
produttore. L'apparecchiatura di sterilizzazione deve essere di provata efficacia (per es. approvazione FDA,
convalida di processo, registri di manutenzione).

e | singoli dispositivi possono essere confezionati in una busta, telo di sterilizzazione o contenitori
di sterilizzazione per uso medico. Durante il confezionamento controllare che la busta o il foglio non
presentino strappi. | dispositivi devono essere avvolti con un doppio avvolgimento AAMI o metodo
equivalente. Il telo deve essere autorizzato per 'uso in ciclo di sterilizzazione a vapore in prevuoto
a 132 °C per 4 minuti.

e  Seguire le configurazioni di carico specificate dai produttori del contenitore per sterilizzazione e dello
sterilizzatore. Il manipolo e le punte riutilizzabili possono essere sterilizzati con un carico combinato
fino a 7,65 kg. Il peso delle punte e del manipolo é:

Codice Descrizione Peso
prodotto (once)

53-1661R | Punta riutilizzabile da 1 mm per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison® 0,2+0.1

53-1662R | Punta riutilizzabile da 2 mm per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1

53-1663R | Punta riutilizzabile da 3 mm per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1

53-1664R | Punta riutilizzabile da 4 mm per il manipolo Symmetry Sharp Kerrison® 0,5+0,1

53-1674 Manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison®, per 6,5+0,2
7 pollici Kerrison
53-1675 Manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison®, per 7,0+£0,2
8 pollici Kerrison
53-1676 Manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison®, per 74+02
9 pollici Kerrison
53-1674RC Manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison® 6,5+0,2
RapidClean®, per 7 pollici Kerrison
53-1675RC Manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison® 7,1+£0,2
RapidClean®, per 8 pollici Kerrison
53-1676RC Manipolo della pinza ossivora Symmetry Sharp Kerrison® 76+0,2

RapidClean®, per 9 pollici Kerrison
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e Un'efficace sterilizzazione a vapore € raggiungibile utilizzando i parametri che seguono.

Parametri di sterilizzazione
Tipo di ciclo Temperatura Minimo Tempo di
minima Tempo di esposizione asciugatura
Prevuoto 132 °C/270 °F 4 minuti 30 minuti
Prevuoto 134 °C/273 °F* 3 minuti 30 minuti

*Questi parametri di sterilizzazione sono solo per le nazioni al di fuori degli Stati Uniti e non dovranno
essere usati all'interno degli Stati Uniti.
Questi parametri non sono convalidati per I'uso con sterilizzatori autorizzati dall'FDA.
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F. Ispezione dopo la sterilizzazione

Ispezionare il manipolo come raccomandato nella Sezione D precedente. Le punte monouso non richiedono
un'ulteriore ispezione in quanto non sono destinate a essere risterilizzate. Ispezionare le punte riutilizzabili.
Verificare che il componente superiore e quello inferiore siano abbinati correttamente. Il prodotto viene
abbinato correttamente se il numero di lotto, il numero di corrispondenza e la dimensione del prodotto
marcati sui componenti superiore e inferiore corrispondono. Se il prodotto non viene abbinato correttamente,
le punte non funzioneranno come previsto.

Numero Numero di
di lotto corrispondenza

Vool

Dimensione del componente inferiore:

Assistenza
Per l'assistenza fuori dagli Stati Uniti, contattare il distributore locale autorizzato Symmetry Surgical®. Negli Stati
Uniti, inviare tutti gli strumenti per I'assistenza a:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA

Allo strumento restituito allegare sempre il numero d'ordine di riparazione a pagamento e una descrizione del
problema.
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Didascalie:

Figura 1

A. Tubo protettivo (solo punte monouso)
B. Punte

C. Leve dirilascio delle punte

D. Leva di bloccaggio di sicurezza

E. Sharp Kerrison manipolo

F. Molla

Figura 2
A. Leva di bloccaggio di sicurezza

Figura 3

A. Perni per steli delle punte

B. Leva di bloccaggio di sicurezza
C. Alloggiamenti del manipolo

LCN 206835-001 Rev J
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Figura 4
A. Punte
B. Punte inserite negli alloggiamenti del manipolo

Figura 5
A. Pressione della leva di bloccaggio di sicurezza

Figura 6

A. Pressione della leva di bloccaggio di sicurezza

B. Pressione dell'estremita prossimale delle leve di rilascio della punta

C. Perni dello stelo della punta che fuoriescono leggermente dagli alloggiamenti del manipolo
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Figura 7

A. Pressione delle leve di rilascio della punta
B. Rimozione delle punte

C. Rimozione delle punte

Garanzia

Symmetry Surgical® garantisce il presente prodotto esente da difetti di materiali ed esecuzione. Resta esclusa ogni
altra garanzia espressa o implicita, comprese le garanzie di commerciabilita o di idoneita. L'idoneita all'uso
di questo prodotto medicale per qualunque intervento chirurgico particolare dovra essere determinata
dall'utente, conformemente alle istruzioni per I'uso del produttore. Non vi sono garanzie che vadano

oltre la descrizione contenuta nel presente foglio.

ATTENZIONE

Le leggi federali USA consentono la vendita e I'uso di questo dispositivo solo da parte di un medico
0 su prescrizione medica.

PRESERVE® € un marchio registrato di Symmetry Surgical®.

Brevetto U.S.A. n. 8,657,823
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Simboli:

Simboli dei dispositivi sterili

[MADEIN  Prodotto in
Quantita
wl Produttore
Rappresentante europeo autorizzato
dl Data di produzione
o Utilizzare entro
Sterilizzato con radiazioni
® Non riutilizzare
Non risterilizzare
[:E] Consultare le istruzioni per l'uso

Le leggi federali statunitensi
B ol permettono la vendita di questo
dispositivo solo da parte di medici
C € 2797 O SU prescrizione medica
Conformita a 93/42/CEE

Indirizzo del produttore:

™

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA
= 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralle 10

78532 Tuttlingen, Germany
T +49 7461 96490

Fax: +49 7461 77921

LCN 206835-001 Rev J
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Simboli dei dispositivi non sterili

ADE IN

wl
il
®
PANY

C€

Prodotto in
Quantita
Produttore

Rappresentante europeo autorizzato
Data di produzione

Non sterile

Non utilizzare se la confezione

€ danneggiata

Attenzione: Consultare le Istruzioni
per l'uso

Le leggi federali statunitensi
permettono la vendita di questo
dispositivo solo da parte di medici
O su prescrizione medica

Conformita a 93/42/CEE
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LAMINOTOMO SYMMETRY SHARP KERRISON®

INFORMACION IMPORTANTE
Léase antes de utilizar

Indicaciones

El laminotomo Symmetry Sharp Kerrison® esta indicado para cortar tejido éseo de la columna vertebral.
El laminotomo Symmetry Sharp Kerrison® es un instrumento de uso manual que consta de un mango
y puntas (puntas desechables Symmetry Sharp Kerrison® o puntas reutilizables para el mango Symmetry

Sharp Kerrison®).
Descripcion del producto

El laminotomo Symmetry Sharp Kerrison® (figura 1) es un instrumento de uso manual que consta de:

e Un mango reutilizable Symmetry Sharp Kerrison®

e Un par de puntas divisibles que se venden como:
o puntas Symmetry Sharp Kerrison® desechables y estériles
o0 puntas reutilizables no estériles para el mango Symmetry Sharp Kerrison®.

Los mangos se presentan en diferentes longitudes utiles. Las puntas estan disponibles en varios tamafos de
plataforma. Podra utilizar cualquier par de puntas divisibles con cualquier tamafio del mango Symmetry Sharp
Kerrison® o del mango Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®. Utilice inicamente puntas Symmetry Sharp
Kerrison® o puntas reutilizables con el mango Symmetry Sharp Kerrison®. Péngase en contacto con el delegado
de ventas de Symmetry Surgical® para hacer cualquier pedido.

Presentacion

Puntas Symmetry Sharp Kerrison®
(estériles y desechables)

Mango Symmetry Sharp
Kerrison®

Puntas reutilizables para
el mango Symmetry Sharp
Kerrison®

Los dispositivos desechables de Symmetry
Sharp Kerrison® se suministran estériles

y no se han disefado para someterse

ni soportar ninguna forma de alteracion,
como desmontaje, limpieza o reesterilizacion,
después de su uso en un solo paciente.

Symmetry Surgical® no se hara responsable
de aquellos productos para un solo uso que
se hayan reesterilizado, ni reembolsara o
cambiara aquellas puntas Symmetry Sharp

Kerrison® que se hayan abierto y no utilizado.

El producto se mantendra estéril hasta la
fecha de caducidad siempre que el envase
individual no se abra ni se dafie.

El mango Symmetry Sharp
Kerrison® y el mango
Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® se suministran
sin esterilizar y deben
limpiarse y esterilizarse
antes de utilizarse, incluso
por primera vez. Si no sigue
estas instrucciones, se
anulara la garantia del
instrumento y conseguira
que el instrumento funcione
de manera erratica.

Las puntas reutilizables para el
mango Symmetry Sharp Kerrison®
se suministran sin esterilizar y
deben limpiarse, lubricarse y
esterilizarse antes de utilizarse,
incluso por primera vez. Si no
sigue estas instrucciones, se
anulara la garantia del instrumento
y conseguira que el instrumento
funcione de manera erratica.

LCN 206835-001 Rev J
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Precauciones

Puntas Symmetry Sharp
Kerrison® (estériles
y desechables)

Mango Symmetry
Sharp Kerrison®

Puntas reutilizables para el mango Sharp
Kerrison®

Inspeccione el envase estéril con
cuidado. No utilice el producto si:

* el envase o el sello parecen
estar abiertos o dafiados,
» el contenido parece dafiado, o
» ha pasado la fecha
de caducidad.

Las puntas son para un solo uso.

No reutilizar.

La reutilizacion también puede
poner en riesgo el rendimiento del
dispositivo. Cualquier uso distinto
de los indicados puede dar lugar
a riesgos de uso impredecibles

o0 a la pérdida de funcionalidad.

Las esterilizacion de las puntas
mediante cualquier método puede
hacer que dejen de funcionar
correctamente, lo que puede
generar lesiones. No utilizar si las
puntas se han reesterilizado por
cualquier medio.

Usar una técnica estéril en todas
las fases de manipulacion de este
producto.

No ajustar ni
desenganchar el
muelle o los tornillos
del mango.

Cuando utilice

el mango Sharp
Kerrison®
RapidClean®, no
intente separar por
completo la pieza
deslizante superior
del mango. La parte
superior esta
pensada para
pivotar.

Las puntas reutilizables son divisibles. Los
componentes de las puntas deben montarse para
garantizar el rendimiento del producto. Para montar
correctamente el producto, hay que asegurarse de que
el numero de lote, el numero de pieza y la marca de
tamano de las piezas superior e inferior del producto
sean compatibles. Si el producto no se monta
correctamente, las puntas no cumpliran el objetivo
previsto.

Numero  Numero
de lote  de pieza
VN

Marca de tamano de la pieza inferior:

Las puntas reutilizables pueden usarse hasta que

se desgasten. Tenga en cuenta que las puntas
reutilizables del mango Symmetry Sharp Kerrison® no
estan cubiertas por la garantia si estas se desgastan

por su uso. Deseche las puntas de conformidad con

las pautas de su organismo para la eliminacion de
materiales cortantes de riesgo bioldgico y reemplacelas
por otro par de puntas reutilizables. NO afile las puntas.

Advertencias

La manipulacion incorrecta puede provocar dafios en los mangos y las puntas del laminotomo.
» Ultilice los mangos y las puntas del laminotomo unicamente para su uso previsto.
» Evite torcer los mangos y las puntas del laminotomo en exceso si tiene que doblarlos como

parte del procedimiento.

Deseche el producto en su totalidad si cree que ha podido estar expuesto a la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (ECJ); las puntas y los mangos del laminotomo no se han disefiado para soportar la exposiciéon

quimica y térmica recomendada para erradicar priones.

LCN 206835-001 Rev J
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INSTRUCCIONES DE USO

Montaje del producto:
Después del reprocesamiento, es necesario montar el mango de laminotomo Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® para fijar las vainas antes de insertar las puntas.

1. Alinee la parte superior e inferior de las piezas de la vaina entre si con la palanca en posicion bajada.

v
3

2. Apriete el mango junto con la palanca de manera que permanezca en posicion bajada.

3. Con el mango cerrado, empuje la palanca hacia arriba.

AN
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4. Abra el mango para bloquear la palanca en su lugar con la palanca en posicién subida.

ADVERTENCIA: Manipule el extremo funcional de las puntas con cuidado; las ramas (cupulas) estan afiladas

y pueden provocar lesiones.

Puntas Symmetry Sharp Kerrison® (estériles y
desechables) y mango Symmetry Sharp
Kerrison®

Puntas reutilizables para el mango Symmetry Sharp
Kerrison® y mango Symmetry Sharp Kerrison®

1. Retire las puntas del envase estéril. Coloque
el tubo protector sobre las ramas de las
puntas para protegerse las manos y los
guantes. Las guias del eje sobresalen del
tubo. En caso de que sea necesaria la
insercion sin el tubo protector, utilice gasa
estéril alrededor de las ramas de las puntas
para proteger las manos y los guantes.

1. Prepare la insercion de las puntas en el mango. Si las
piezas de la punta no estan montadas, monte las
piezas superior e inferior de la punta y asegurese de
que el numero de lote, el nUmero de pieza y la marca
de tamafo de las piezas superior € inferior del producto
sean compatibles. Utilice gasa estéril alrededor de las
ramas de las puntas para proteger las manos y los
guantes.

Numero Numero
de lote de pieza

Lol

Marca de tamaiio de la pieza inferior:

2. Accione la palanca de bloqueo de seguridad
que encontrara por debajo del mango
Symmetry Sharp Kerrison® (v. figura 2).

2. Accione la palanca de bloqueo de seguridad que
encontrara por debajo del mango Symmetry Sharp
Kerrison® (v. figura 2).

LCN 206835-001 Rev J
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3. Mientras acciona la palanca de bloqueo
de seguridad, inserte las guias del eje
de la punta en los receptaculos del mango;
asegurese de que las ramas de las puntas
estén correctamente orientadas
(v. figura 3). Introduzca las puntas hasta que
oiga dos clics y estas queden bien fijadas
al mango. Los ejes de las puntas pueden
insertarse juntos o de forma individual hasta
que queden bien fijados (v. figura 4).

Mientras acciona la palanca de bloqueo de seguridad,
inserte las guias del eje de la punta en los receptaculos
del mango; asegurese de que las ramas de las puntas
estén correctamente orientadas

(v. figura 3). Introduzca las puntas hasta que oiga dos
clics y estas queden bien fijadas al mango. Los ejes

de las puntas pueden insertarse juntos o de forma
individual hasta que queden bien fijados (v. figura 4).

4. Suelte la palanca de bloqueo de seguridad.

Suelte la palanca de bloqueo de seguridad.

5. Asegurese de que las guias del eje de las
ramas inferiores y superiores de la punta
estan totalmente insertadas en los
receptaculos. Utilice gasa estéril alrededor
de las ramas de las puntas para proteger las
manos y los guantes si se ha retirado el tubo
protector. Compruebe la seguridad de las
puntas intentando tirar de ellas hacia fuera
del mango sin presionar las palancas
de liberacién de las puntas ni la palanca
de bloqueo de seguridad.

Asegurese de que las guias del eje de las ramas
inferiores y superiores de la punta estan totalmente
insertadas en los receptaculos. Utilice gasa estéril
alrededor de las ramas de las puntas para proteger las
manos Yy los guantes. Compruebe la seguridad de las
puntas intentando tirar de ellas hacia fuera del mango
sin presionar las palancas de liberacion de las puntas
ni la palanca de bloqueo de seguridad.

6. Silas puntas no estan bien fijadas al
mango, repita los pasos comprendidos
entreel 2yel 4.

Si las puntas no estan bien fijadas al mango, repita los
pasos comprendidos entre el 2 y el 4.

7. Retire el tubo protector de las puntas si este
sigue colocado.

Accione con cuidado el mango para comprobar que

el movimiento y el funcionamiento de las puntas sean
correctos después de su insercion. PRECAUCION:
No cierre las puntas del laminotomo mientras
estén vacias. El contacto entre metales desgastara
las ramas de las puntas de forma prematura.

8. Accione con cuidado el mango para
comprobar que el movimiento y el
funcionamiento de las puntas sean correctos
después de su insercion. PRECAUCION:
No cierre las puntas del laminotomo
mientras estén vacias. El contacto entre
metales desgastara las ramas de las
puntas de forma prematura.

Desmontaje y eliminacion: Utilice gasa estéril alrededor de las ramas de las puntas para proteger las manos
y los guantes. Desmonte las puntas del mango siguiendo los pasos que se indican a continuacién:

Puntas Symmetry Sharp Kerrison® (estériles y
desechables) y mango Symmetry Sharp Kerrison®

Puntas reutilizables para el mango Symmetry
Sharp Kerrison® y mango Symmetry Sharp
Kerrison®

1. Con la mano derecha, accione la palanca de
bloqueo de seguridad de debajo del mango
Kerrison (v. figura 5).

1. Con la mano derecha, accione la palanca de
bloqueo de seguridad de debajo del mango
Kerrison (v. figura 5).
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2. Sin dejar de accionar la palanca de bloqueo 2. Sin dejar de accionar la palanca de bloqueo de

de seguridad, utilice el dedo pulgar para hacer
fuerza sobre extremo proximal de las dos
palancas de liberacion de las puntas. Ambas
puntas deberian quedar ligeramente fuera de
los receptaculos del mango. NO SUELTE LAS
PALANCAS DE LIBERACION DE LAS PUNTAS
(v. figura 6)

seguridad, utilice el dedo pulgar para hacer fuerza
sobre extremo proximal de las dos palancas de
liberacion de las puntas. Ambas puntas deberian
quedar ligeramente fuera de los receptaculos

del mango. NO SUELTE LAS PALANCAS DE
LIBERACION DE LAS PUNTAS (v. figura 6)

Mientras presiona las palancas de liberacion
de las puntas con la mano izquierda, suelte
la palanca de bloqueo de seguridad y retire
las puntas con la mano derecha (v. figura 7).

Mientras presiona las palancas de liberacion
de las puntas con la mano izquierda, suelte la
palanca de bloqueo de seguridad y retire las
puntas con la mano derecha (v. figura 7).

Si las puntas no salen de los receptaculos del
mango, repita los pasos comprendidos entre
el1yel3.

Si las puntas no salen de los receptaculos del
mango, repita los pasos comprendidos entre
el1yel3.

Deseche las puntas de conformidad con las
pautas de su organismo para la eliminacion
de materiales cortantes de riesgo bioldgico.

Si las puntas se desgastan, deséchelas de
conformidad con las pautas de su organismo
para la eliminacién de materiales cortantes
de riesgo bioldgico.

Si las puntas reutilizables no estan desgastadas,
desmonte las piezas superior € inferior de la
punta para limpiarlas y esterilizarlas.

Después de desmontar las puntas del mango, cuando utilice el mango de laminotomo Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean®, debera estar en posicién abierta para su limpieza.

Desmontaje

1. Apriete el mango junto con la palanca en posicion subida.
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2. Con el mango cerrado, empuje la palanca hacia abajo.

,

3. Suelte el mango en posicion abierta con la palanca en posicion bajada.

4. Presione hacia abajo el eje superior para permitir que el eje superior se abra (nota: la vaina superior esta
disefiada para pivotar y no separarse del mango).
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO - Puntas reutilizables para el mango Symmetry Sharp Kerrison®
(o puntas reutilizables) y mango Symmetry Sharp Kerrison® (o0 mango) Ginicamente.

ADVERTENCIAS:

> @ No deje las puntas reutilizables desmontadas ni el mango en remojo en un baio de solucién
salina, ya que puede promover la corrosiéon prematura.

Las puntas reutilizables deben desmontarse del mango antes del reprocesamiento y la esterilizacion.
El mango y las puntas deben reprocesarse y esterilizarse por separado una vez desmontados.

Limitaciones del reprocesamiento
Normalmente, el fin de la vida util de los instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable o de otro metal viene
determinado por el desgaste y los dafios derivados del uso indicado o uso indebido y no por el reprocesamiento.

Limpieza preliminar en el lugar de uso
Elimine el exceso de suciedad y tejidos biolégicos del mango y de las puntas reutilizables con toallitas desechables.

En cuanto sea posible después del uso, coloque el mango y las puntas reutilizables en un cuenco con agua
destilada o en una bandeja cubierta con toallas humedas.

Limpieza

» Symmetry Surgical® recomienda limpiar el mango y las puntas reutilizables en cuanto sea posible después
de cada intervencién quirdrgica, a fin de limitar el tiempo de secado proporcionado para la suciedad bioldgica
residual que quede en los instrumentos.

e Debera tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para aclarar
el mango y las puntas reutilizables. Se recomienda utilizar agua destilada para limpiar y agua destilada
o estéril para aclarar. Evite utilizar agua caliente, ya que coagulara y endurecera la suciedad proteica.

e Los productos de limpieza y los desinfectantes deben prepararse de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante. Utilice inicamente productos de limpieza y desinfectantes que tengan un pH practicamente neutro
y que estén aprobados para su uso en instrumental quirurgico.

A. Limpieza manual

1. Prepare una solucién de limpieza enzimatica (a base de proteasas) de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

2. Una vez desmontadas las puntas reutilizables del mango, separe las piezas de las puntas reutilizables
y ponga en remojo las puntas reutilizables y el mango durante 10 minutos como minimo. Mantenga el
mango Sharp Kerrison® RapidClean® en posicién abierta. Cepille todas las superficies segun se describe
a continuacion.

3. Durante la limpieza, sumerja totalmente las piezas de las puntas reutilizables y el mango en la solucién
de limpieza para evitar la generacién de aerosoles. Cepille las puntas reutilizables y el mango con un cepillo
de cerdas blandas de nylon, una esponja o un pafno para eliminar todos los rastros de sangre y residuos;
preste especial atencion a las zonas dificiles de limpiar y a las areas de dificil acceso. Para limpiar el mango,
limpie bien las superficies expuestas mientras aprieta el mango para retraer la cruceta. Utilice un limpiapipas
cenido o un cepillo para limpiar canales (se recomienda uno de 5 mm) para acceder a los orificios ciegos
o limenes. Limpie el mango Sharp Kerrison® RapidClean® mientras esta en posicion abierta.
ADVERTENCIA: Limpie el mango con cuidado para evitar rayar la cubierta de nitrato de titanio.
NO UTILICE UN CEPILLO DE CERDAS DE ALAMBRE PARA LIMPIARLO. Limpielo con un cepillo
de cerdas de nylon, una esponja o un pano.

LCN 206835-001 Rev J Page 8 of 16



:: symmetry surgical

Aclare bien los canales de las puntas reutilizables, los lumenes cerrados de la punta del mango y todas las
demas caracteristicas de dificil acceso del dispositivo con una jeringa (se recomienda una de 10 ml-30 ml).
Aclare el mango y las puntas reutilizables a fondo con agua tibia purificada. Active el mango Symmetry
Sharp Kerrison® durante el aclarado.

Limpie las puntas reutilizables y el mango mediante ultrasonido durante 10 minutos en un detergente

de pH neutro, preparado segun las instrucciones del fabricante.

Aclare las puntas reutilizables y el mango con agua tibia purificada durante un minuto como minimo o hasta
que no queden rastros visibles de residuos, suciedad y solucion de limpieza.

Seque las puntas reutilizables y el mango con una toallita limpia y absorbente que no deje pelusa. Puede
utilizarse aire comprimido limpio y filtrado para eliminar la humedad de los canales, lUmenes y areas

de dificil acceso.

Después de limpiarlo, inspeccione las puntas reutilizables y el mango para detectar restos de suciedad
bioldgica o detergente. Si aun queda contaminacion, repita el proceso de limpieza.

B. Limpieza automatica:

ADVERTENCIA: Si utiliza una lavadora/desinfectadora para limpiar el mango o las puntas reutilizables, siga
siempre las instrucciones del fabricante del equipo. Una vez desmontadas las puntas del mango, limpie
de forma manual el mango y las puntas reutilizables antes de someterlo a limpieza automatica:

1.

2.

Prepare un prelavado y un limpiador enzimaticos (a base de proteasa) de acuerdo con las instrucciones

del fabricante.

Una vez desmontadas las puntas reutilizables del mango, separe las piezas de las puntas reutilizables

y ponga en remojo las puntas reutilizables y el mango durante 10 minutos en el producto de
prelavado/limpieza. Cepille todas las superficies.

Durante la limpieza, sumerja totalmente las piezas de las puntas reutilizables y el mango en la solucién de
limpieza para evitar la generacion de aerosoles. Cepille las puntas reutilizables y el mango con un cepillo de
cerdas de nylon blandas, una esponja o un pafo para eliminar los restos de sangre y residuos. Para limpiar
el mango Symmetry Sharp Kerrison®, limpie bien las superficies expuestas mientras aprieta el mango para
retraer la cruceta. Cuando limpie el mango Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, limpie las superficies
expuestas mientras el laminotomo esta en posicion abierta. Utilice un limpiapipas cefiido o un cepillo para
limpiar canales (se recomienda uno de 5 mm) para acceder a los orificios ciegos y lUmenes.
PRECAUCION: Limpie el mango con cuidado para evitar rayar la cubierta de nitrato de titanio.

NO UTILICE UN CEPILLO DE CERDAS DE ALAMBRE PARA LIMPIARLO. Limpielo con un cepillo

de cerdas de nylon, una esponja o un paino.

Aclare el mango y las puntas reutilizables a fondo con agua tibia purificada; active el mango mientras
lo aclara.
Coloque las piezas de las puntas reutilizables y el mango en una lavadora/desinfectadora validada.

Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora/desinfectadora para cargar los instrumentos
y generar una exposicion maxima a la limpieza. Utilice las cestas y bandejas disefiadas para
la lavadora; coloque los instrumentos mas pesados en la parte inferior de las bandejas y cestas.
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6. Procese las piezas de las puntas reutilizables y el mango utilizando un ciclo para instrumentos
de una lavadora/desinfectadora estandar de acuerdo con las instrucciones del fabricante
del equipo. Se recomiendan los siguientes parametros minimos para el ciclo de lavado:

Ciclo Descripcion
1 Prelavado e Agua de grifo blanda fria e 2 minutos
Pulverizacion y remojo enzimatico e Agua de grifo blanda caliente

2 .
e 1 minuto

3 Aclarado e Agua de grifo blanda fria

4 Lavado con detergente e Agua de grifo caliente (64-66 °C)

e 2 minutos
5 Aclarado e Agua purificada caliente (64-66 °C) e 1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 °C) e 7-30 minutos

7. Después de limpiarlo, inspeccione las puntas reutilizables y el mango para detectar restos de suciedad
bioldgica o detergente. Si aun queda contaminacion, repita el proceso de limpieza.

C. Lubricaciéon
Después de limpiar el instrumental, pero antes de la esterilizacion, lubrique manualmente todas las partes
moviles con un lubricante hidrosoluble (como PRESERVE®) segun las instrucciones del fabricante.

D. Inspeccion

Inspeccione las puntas reutilizables.

1. Asegurese de que las caracteristicas de montaje y las superficies cortantes no estén dafiadas. Si estan
dafadas, no vuelva a utilizar las puntas reutilizables.

2. Compruebe que no haya corrosién ni 6xido. No reutilice las puntas reutilizables si presentan corrosion
u oxido.

3. Silas puntas estan dafiadas y no pueden reutilizarse, deséchelas de conformidad con las pautas
de su organismo para la eliminacion de materiales cortantes de riesgo bioldgico.

Inspeccione el mango.

1. Compruebe que el muelle no esta danado. Si esta dafiado, devuelva el mango para su reparacion.

2. Compruebe el funcionamiento de las palancas de liberacién de las puntas y la palanca de bloqueo de
seguridad (v. figura 1) presionandolas y soltandolas. Si alguna de las palancas no se puede presionar
(nota: la palanca de liberacion de las puntas inferior solo se puede presionar si se ha presionado la palanca
de bloqueo de seguridad) o vuelven a saltar después de liberarlas, devuelva el mango para su reparacion.

3. Compruebe el funcionamiento de la cruceta y el mango apretando este ultimo. Si la cruceta o el mango
no se desplazan con libertad, devuelva el mango para su reparacion.

4. Compruebe que no haya corrosién ni 6xido. No reutilice el mango si presenta corrosion u oxido.

Nota: Normalmente, el fin de la vida util de los instrumentos quirtrgicos de acero inoxidable o de otro

metal viene determinado por el desgaste y los dafios derivados del uso indicado o uso indebido,
y no por el reprocesamiento.
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E. Esterilizacion

e Se recomienda utilizar la esterilizacion por vapor/calor himedo con el mango Symmetry Sharp Kerrison®
y las puntas reutilizables para el mango Symmetry Sharp Kerrison®.

e El mango Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® puede esterilizarse en posicion cerrada/montada.

e Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del esterilizador para utilizar el equipo. Debe
haberse comprobado la eficacia del equipo de esterilizacion (por ejemplo, mediante la aprobacion
de la FDA, la validacion del proceso, los registros de mantenimiento).

e Los dispositivos individuales pueden colocarse en contenedores de esterilizacion, una bolsa o un envoltorio
de esterilizacion para uso médico. Debe procederse con precauciéon al empaquetarlos para evitar romper
la bolsa o el envoltorio. Los dispositivos deben envolverse de acuerdo con el método de doble envoltorio
de la AAMI o equivalente. El envoltorio debe ser apto para su uso como parte de un ciclo de esterilizacién
con vapor de vacio previo a 132 °C durante 4 minutos.

e Ultilice siempre la configuracién indicada por los fabricantes del esterilizador y el recipiente de esterilizacion.
El mango y las puntas reutilizables podrian esterilizarse en una carga combinada de hasta 7,7 kilos. El peso

de las puntas y del mango es:

Cédigo del Descripciéon Peso (g)
producto
53-1661R Punta reutilizable de 1 mm para el mango Symmetry Sharp Kerrison® 5,67 +2,83
53-1662R Punta reutilizable de 2 mm para el mango Symmetry Sharp Kerrison® 11,34 £ 2,83
53-1663R Punta reutilizable de 3 mm para el mango Symmetry Sharp Kerrison® 11,34 + 2,83
53-1664R Punta reutilizable de 4 mm para el mango Symmetry Sharp Kerrison® 14,17 + 2,83

53-1674 Mango de laminotomo Symmetry Sharp Kerrison®, para Kerrison de 17,7 cm | 184,27 + 5,67

53-1675 Mango de laminotomo Symmetry Sharp Kerrison®, para Kerrison de 20,3 cm | 198,45 + 5,67

53-1676 Mango de laminotomo Symmetry Sharp Kerrison®, para Kerrison de 22,9 cm | 209,79 + 5,67

53-1674RC | Mango Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, para Kerrison de 17,7 cm | 184,27 + 5,67

53-1675RC | Mango Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, para Kerrison de 20,3 cm | 201,28 + 5,67

53-1676RC | Mango Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, para Kerrison de 22,9 cm | 215,46 + 5,67

e Puede lograrse la esterilizacion de vapor eficaz usando los siguientes parametros.

Parametros de esterilizacién
Tipo de ciclo Temperatura Minimo Tiempo de
minima Tiempo de exposicidon secado
Vacio previo 132 °C 4 minutos 30 minutos
Vacio previo 134 °C* 3 minutos 30 minutos

*Estos parametros de esterilizacién no son aplicables a EE. UU., por lo que no deben usarse en EE. UU.
No se ha validado el uso de estos parametros con los esterilizadores de la FDA.
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F. Inspeccion tras la esterilizacion

Inspeccione el mango segun las recomendaciones de la seccion D anterior. Las puntas desechables no requieren
una inspeccion adicional, ya que no es necesario esterilizarlas. Inspeccione las puntas reutilizables. Asegurese
de que las piezas superior e inferior de las puntas estén bien montadas. Para montar correctamente el producto,
hay que asegurarse de que el numero de lote, el nUmero de pieza y la marca de tamafo de las piezas superior

e inferior del producto sean compatibles. Si el producto no se monta correctamente, las puntas no cumpliran

el objetivo previsto.

Numero  Numero
de lote de pieza

ol

Tamano de la pieza inferior:

Servicio
Para servicios de mantenimiento o reparaciones fuera de EE. UU., pongase en contacto con el delegado de ventas
local de Symmetry Surgical®. En EE. UU., envie los instrumentos que requieran un servicio de mantenimiento a:

Symmetry Surgical, Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 (EE. UU.)

Incluya siempre el numero de pedido y una descripcién del problema por escrito.
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Contenido adicional:

Figura 1

A. Tubo protector (solo para las puntas desechables)
B. Puntas

C. Palancas de liberacién de las puntas

D. Palanca de bloqueo de seguridad

E. Mango Sharp Kerrison

F. Muelle

Figura 2
A. Palanca de bloqueo de seguridad

Figura 3

A. Guias del eje de la punta

B. Palanca de bloqueo de seguridad
C. Receptaculos del mango

LCN 206835-001 Rev J
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Figura 4
A. Puntas
B. Puntas fijadas en los receptaculos del mango

Figura 5
A. Presione la palanca de bloqueo de seguridad

Figura 6

A. Presione la palanca de bloqueo de seguridad

B. Presione el extremo proximal de las palancas de liberacion de las puntas

C. Guias de los ejes de las puntas ligeramente fuera de los receptaculos del mango
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Figura 7

A. Presione las palancas de liberacion de las puntas
B. Retire las puntas

C. Retirada de las puntas

Garantia

Symmetry Surgical® garantiza que este dispositivo médico esta exento de defectos tanto materiales como

de fabricacién. Por la presente, queda anulada toda otra garantia expresa o implicita, incluidas garantias
de comerciabilidad o aptitud para un propésito especifico. La conveniencia de usar este dispositivo
médico para cualquier procedimiento quirurgico sera determinada por el usuario conforme a las
instrucciones de uso del fabricante. No se otorga ninguna garantia que se extienda mas alla

de la aqui descrita.

PRECAUCION

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este equipo exclusivamente al facultativo o bajo
receta médica.

PRESERVE® es una marca comercial registrada de Symmetry Surgical®.

Patente estadounidense nim. 8 657 823

LCN 206835-001 Rev J Page 15 of 16



: - symmetry surgical

Simbolos:

Simbolos de dispositivos estériles
MADEN  Hecho en

Cantidad

Fabricante

[ec] Representante autorizado en Europa

Fecha de fabricacion
Caducidad
Esterilizado con radiacion

wl

REP

]

® No reutilizar

No reesterilizar

[:E] Consulte las Instrucciones de uso

R, Only Las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta de este equipo

exclusivamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa

C€ 2797 Conformidad con la Directiva
93/42/CEE

Direccion del fabricante:

l

Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 (EE. UU.)
@ 1-800-251-3000

Fax: 1-615-964-5566

| EC [REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralde 10

78532 Tuttlingen (Alemania)
T +49 7461 96490

Fax: +49 7461 77921

LCN 206835-001 Rev J

Simbolos de dispositivos no estériles
MADEN  Hecho en
Cantidad
™| Fabricante
[c[ree Representante autorizado en Europa
] Fecha de fabricacion
No estéril
@ No utilizar si el envase esta dafado
AN\

Precaucion: Consulte las
Instrucciones de uso

Las leyes federales de EE. UU.

restringen la venta de este equipo
exclusivamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa

ce Conformidad con la Directiva
93/42/CEE

Page 16 of 16



‘i
P

PORTUGUES

symmetry surgical

Rongina SYMMETRY SHARP KERRISON®

INFORMAGCOES IMPORTANTES
Leia antes de utilizar

Indicacoes

A Rongina Symmetry Sharp Kerrison® é indicada para o corte de tecido ésseo da coluna vertebral. A Rongina
Symmetry Sharp Kerrison® é um instrumento de funcionamento manual composto por uma pega e pontas
(Symmetry Sharp Kerrison® Pontas [utilizagdo-Unica] ou Pontas reutilizaveis para a Pega Symmetry Sharp

Kerrison®).
Descrigao do produto

A Rongina Symmetry Sharp Kerrison® (Figura 1) € um instrumento de funcionamento manual composto por:

e Uma Pega reutilizavel Symmetry Sharp Kerrison®
e Um par de pontas acopladas vendidas tanto como:
o Pontas Symmetry Sharp Kerrison® esterilizadas, de utilizag&o Unica; ou

o Pontas reutilizaveis ndo esterilizadas para a Pega Symmetry Sharp Kerrison®.

As pegas estao disponiveis em varios comprimentos operacionais. As pontas estdo disponiveis em varios
tamanhos de plataforma. Qualquer par de pontas acopladas pode ser utilizado com qualquer tamanho de Pega
Symmetry Sharp Kerrison® ou Pega Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®. Utilize exclusivamente as Pontas
Symmetry Sharp Kerrison® ou Pontas reutilizaveis com a Pega Symmetry Sharp Kerrison®. Consulte o seu
representante comercial da Symmetry Surgical® para obter informagdes de encomenda.

Apresentagao

Pontas Symmetry Sharp Kerrison®
(esterilizada, utilizagao unica)

Pega Symmetry Sharp
Kerrison®

Pontas reutilizaveis para
a Pega Symmetry Sharp
Kerrison®

Os dispositivos de utilizagao unica Symmetry
Sharp Kerrison® sao fornecidos esterilizados
e nao foram concebidos para serem
submetidos ou sofrerem qualquer tipo de
alteragdo como, por exemplo, desmontagem,
limpeza ou reesterilizagao, apoés utilizagao
num unico paciente.

A Symmetry Surgical® ndo se responsabiliza
por dispositivos de utilizagao unica que
sejam reesterilizados, nem sera aceite para
crédito ou troca qualquer Ponta Symmetry
Sharp Kerrison® que tenha sido aberta, ainda
que nao utilizada.

Desde que a bolsa interior ndo tenha sido
aberta nem esteja danificada, o produto
permanece esterilizado até ao fim do prazo
de validade.

A Pega Symmetry Sharp
Kerrison® e a Pega
Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® sdo fornecidas
nao esterilizadas e devem
ser limpas, lubrificadas

e esterilizadas antes

de serem utilizadas,
inclusivamente antes da
sua primeira utilizagao.

O incumprimento destes
procedimentos invalidara

a garantia do instrumento
e pode levar a avaria

do instrumento.

As Pontas reutilizaveis para a Pega
Symmetry Sharp Kerrison® sao
fornecidas nao esterilizadas e devem
ser limpas, lubrificadas e esterilizadas
antes de serem utilizadas,
inclusivamente antes da sua primeira
utilizagao. O incumprimento destes
procedimentos invalidara a garantia
do instrumento e pode levar a avaria
do instrumento.

LCN 206835-001 Rev J
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Precaucgoes

Pontas Symmetry Sharp
Kerrison® (esterilizada,
utilizagao Unica)

Pega Symmetry
Sharp Kerrison®

Pontas reutilizaveis para a Pega Sharp Kerrison®

Inspecione cuidadosamente
a embalagem esterilizada.
Nao utilizar caso:

* aembalagem ou o selo
aparentem estar rompidos
ou danificados,

* 0s conteudos aparentem
estar danificados ou

* 0 prazo de validade tenha
expirado.

As pontas destinam-se apenas
a uma unica utilizagao.
Nao reutilizar.

A reutilizacdo pode também
comprometer o desempenho do
dispositivo. Qualquer utilizagao
para além da prevista para este
dispositivo de utilizagdo unica
pode resultar em riscos de
utilizag&do imprevistos ou levar
a problemas de funcionamento.

A utilizagao de qualquer método
para esterilizacao das pontas
podera originar uma avaria,
resultando em lesdes no
paciente. Nao utilize as pontas
se tiverem sido submetidas a
qualquer tipo de reesterilizagao.

Utilizar uma técnica estéril
em todas as fases do
manuseamento deste produto.

Nao tente ajustar
nem desengatar

a mola ou os
parafusos na pega.

Durante a utilizacao
da Pega Sharp
Kerrison®
RapidClean® nao
tente separar
completamente

a peca deslizante
superior da pega.
A parte superior
destina-se a servir
de pivo.

As pontas reutilizaveis sdo pecas acopladas. Os
componentes das pontas devem estar acoplados para
assegurar o desempenho do produto. O produto é
devidamente acoplado, assegurando que o niumero
do lote, 0 niumero de acoplamento e o tamanho do
produto marcados nos componentes de cima e de
baixo coincidem. se o produto n&o estiver corretamente
acoplado, as pontas nao funcionardo como previsto.
Numero Numero de
de lote  acoplamento

2 \

Marcac¢ao do tamanho do componente da ponta inferior:

As pontas reutilizaveis destinam-se a serem utilizadas até
ficarem rombas. Note-se que o embotamento das Pontas
reutilizaveis para a Pega Symmetry Sharp Kerrison® apos
a utilizacado nao esta coberto pela garantia. As pontas
devem ser descartadas de acordo com as diretivas
hospitalares relativas a materiais afiados com risco
bioldgico e substituidas por outro par de pontas
reutilizaveis. NAO afie as pontas.

Adverténcias

Um manuseamento incorreto pode danificar ou destruir as pontas e as pegas da rongina.
» Ultilize as pontas e as pegas da rongina apenas para o seu fim previsto.
» Evite aplicar forga excessiva nas pontas e nas pegas da rongina torcendo ou nivelando as mesmas

durante a intervengéo.

Descarte todos os componentes do produto em caso de suspeita de exposicdo a doenca de Creuzfeld-
Jakob (CJD). As pontas e as pegas da rongina n&o foram validadas para suportarem as exposi¢oes
quimicas e térmicas recomendadas para a erradicagao de prides.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Montagem do produto:
Apos o reprocessamento, é necessario montar a Pega da rongina Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® para
fixar as hastes antes de inserir as pontas.

1. Alinhe as partes superior e inferior das pecas da haste, uma com a outra, com a alavanca na posicao
inferior.

2. Aperte a pega em conjunto com a alavanca que permanece na posic¢ao inferior.

3. Com a pega fechada, empurre a alavanca para cima.

AN

LCN 206835-001 Rev J Page 3 of 15




a

symmetry surgical

4. Abra a pega para prender a alavanca no devido sitio, mantendo a alavanca na posi¢ao superior.

ADVERTENCIA: Manuseie a extremidade funcional das pontas com cuidado; as garras s&o afiadas e podem
criar lesdes.

Pontas Symmetry Sharp Kerrison®
(esterilizadas, utilizagao tnica) e a Pega
Symmetry Sharp Kerrison®

Pontas reutilizaveis para a Pega Symmetry Sharp
Kerrison® e a Pega Symmetry Sharp Kerrison®

1.

Retire as pontas da embalagem estéril. Deixe
o tubo protetor colocado nas garras das
pontas para proteger as méaos e luvas. As
chaves da haste apresentam-se a sair do
tubo. Se for necessario efetuar a introducao
sem um tubo protetor, utilize uma compressa
de gaze estéril em redor das garras das
pontas para proteger as maos e luvas.

1. Prepare as pontas para inser¢do na pega. Se os
componentes das pontas ndo estiverem ja acoplados,
acople os componentes das pontas superior e inferior,
confirmando que o numero do lote, 0 numero de
acoplamento e o tamanho do produto marcado nos
componentes superior e inferior coincidem. Utilize uma
compressa de gaze estéril em redor das garras das
pontas para proteger as maos e luvas.

Numero
de lote

Numero de
acoplamento

Marcagao do tamanho do componente da ponta inferior:

2. Pressione a alavanca de bloqueio de 2. Pressione a alavanca de bloqueio de segurancga na parte
seguranca na parte inferior da Pega inferior da Pega Symmetry Sharp Kerrison® (ver figura 2).
Symmetry Sharp Kerrison® (ver figura 2).

3. Enquanto mantém a alavanca de bloqueio de 3. Enquanto mantém a alavanca de bloqueio de seguranga

seguranga pressionada, com as garras das
pontas orientadas corretamente, introduza

as chaves da haste da ponta nos recetaculos
na pega (ver figura 3). Empurre as pontas até
ouvir um duplo estalido e as pontas estarem
fixas a pega. As hastes das pontas

podem ser introduzidas em conjunto ou
individualmente até estarem devidamente
colocadas (ver Figura 4).

pressionada, com as garras das pontas orientadas
corretamente, introduza as chaves da haste da ponta
nos recetaculos na pega (ver figura 3). Empurre as
pontas até ouvir um duplo estalido e as pontas estarem
fixas a pega. As hastes das pontas podem ser
introduzidas em conjunto ou individualmente até estarem
devidamente colocadas (ver Figura 4).
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4. Solte a alavanca de bloqueio de seguranca. 4.

Solte a alavanca de bloqueio de seguranca.

5. Certifique-se de que as chaves da haste das 5.
garras inferior e superior da ponta estao
introduzidas completamente nos recetaculos.
Utilize uma compressa de gaze estéril em
redor das garras das pontas para proteger as
maos e as luvas caso o tubo protetor esteja
fora do sitio. Verifique o encaixe das pontas,
tentando puxa-las para fora da pega sem
pressionar as alavancas de libertagédo da
ponta da pega ou a alavanca de bloqueio
de seguranga.

Certifique-se de que as chaves da haste das garras
inferior e superior da ponta estéo introduzidas
completamente nos recetaculos. Utilize uma compressa
de gaze estéril em redor das garras das pontas para
proteger as maos e luvas. Verifique o encaixe das
pontas, tentando puxa-las para fora da pega sem
pressionar as alavancas de libertacdo da ponta

da pega ou a alavanca de bloqueio de seguranca.

6. Se as pontas nao estiverem totalmente 6. Se as pontas nao estiverem totalmente encaixadas
encaixadas na pega, repita os passos 2 a 4. na pega, repita os passos 2 a 4.
7. Retire o tubo protetor das pontas, se ainda 7. Acione cuidadosamente a pega para confirmar um

estiver colocado.

movimento suave e a fungéo das pontas apos a
insercdo. ATENCAO: Nao feche as pontas da rongina
enquanto estiverem vazias. O contacto entre as
superficies metalicas desgasta as garras das pontas
prematuramente.

8. Acione cuidadosamente a pega para
confirmar um movimento suave e a fungéo
das pontas apods a insercdo. ATENCAO:
Nao feche as pontas da rongina enquanto
estiverem vazias. O contacto entre as
superficies metalicas desgasta as garras
das pontas prematuramente.

Desmontagem e eliminagao: Utilize uma compressa de gaze estéril em redor das garras das pontas para
proteger as méaos e luvas. Siga estes passos para desmontar as pontas da pega:

PontasSymmetry Sharp Kerrison® (esterilizadas,
utilizagdo unica) e a Pega Symmetry Sharp Kerrison®

Pontas reutilizaveis para a Pega Symmetry Sharp
Kerrison® e a Pega Symmetry Sharp Kerrison®

1. Com a mao direita, pressione a alavanca
de bloqueio de seguranca na parte inferior
da pega de Kerrison (ver figura 5).

1. Com a mao direita, pressione a alavanca
de bloqueio de seguranca na parte inferior
da pega de Kerrison (ver figura 5).

2. Enquanto mantém a alavanca de bloqueio
de segurancga pressionada, utilize o polegar
esquerdo para pressionar com forga a
extremidade proximal das duas alavancas
de libertagdo de pontas ao mesmo tempo.
As duas pontas deverao ser ejetadas
parcialmente dos recetaculos da pega.
NAO SOLTE AS ALAVANCAS DE
LIBERTACAO DE PONTAS. (ver figura 6)

2. Enquanto mantém a alavanca de bloqueio
de seguranca pressionada, utilize o polegar
esquerdo para pressionar com forca a
extremidade proximal das duas alavancas
de libertagcdo de pontas ao mesmo tempo.
As duas pontas deverao ser ejetadas
parcialmente dos recetaculos da pega.
NAO SOLTE AS ALAVANCAS DE
LIBERTACAO DE PONTAS. (ver figura 6)

3. Enquanto mantém as alavancas de libertagédo de
pontas pressionadas com a mao esquerda, solte
a alavanca de bloqueio de segurancga e remova
as pontas com a mao direita. (Ver Figura 7)

3. Enquanto mantém as alavancas de libertagéo de
pontas pressionadas com a mao esquerda, solte
a alavanca de bloqueio de seguranca e remova
as pontas com a méao direita. (Ver Figura 7)

4. Se as pontas nao se soltaram dos recetaculos
da pega, repita os passos 1 a 3.

4. Se as pontas nao se soltaram dos recetaculos
da pega, repita os passos 1 a 3.
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5. Descarte as pontas de acordo com as diretivas 5. Se as pontas reutilizaveis ficaram rombas,
hospitalares relativas a materiais afiados com descarte-as de acordo com as diretivas
risco biolégico. hospitalares relativas a materiais afiados

com risco biolégico.

6. Se as pontas reutilizaveis nao estdo rombas,
desmonte os componentes superior e inferior
da ponta para limpeza e esterilizagéo.

Depois das pontas serem removidas da pega, durante a utilizagdo da Pega da rongina Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean®, esta deve estar na posicao aberta para limpeza.

Desmontagem

1. Aperte a pega em conjunto com a alavanca que permanece na posi¢c&o superior.

2. Com a pega fechada, empurre a alavanca para baixo.

’

3. Solte a pega para a posicao aberta, mantendo a alavanca em baixo.
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4. Empurre para baixo na haste superior para permitir que a haste superior se abra (nota: a haste superior foi
concebida para oscilar e ndo se separar da pega).

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO - Pontas reutilizaveis apenas para a Pega Symmetry Sharp
Kerrison® (também conhecidas como pontas reutilizaveis) e a Pega Symmetry Sharp Kerrison®
(também conhecida como pega).

ADVERTENCIAS:

» Nao deixe as pontas reutilizaveis desmontadas ou a pega submergidos num banho de solucao
salina, visto que tal podera promover uma corrosao prematura.

As pontas reutilizaveis tém de ser desmontadas da pega antes do reprocessamento e da esterilizacao.
A pega e pontas tém de ser reprocessadas e esterilizadas em separado depois de serem desmontadas.

Limitagdes do reprocessamento
O fim da vida util de instrumentos em aco inoxidavel ou outro metal para uso cirdrgico € normalmente determinado
pelo desgaste e danos derivados da utilizag&do prevista ou de utilizagdes incorretas, e ndo do reprocessamento.

Pré-limpeza no momento de utilizagao
Retire o tecido e os residuos biolégicos em excesso da pega e das pontas reutilizaveis com toalhetes descartaveis.

Assim que possivel apés a utilizagdo, coloque as pontas reutilizaveis e a pega numa tina com agua destilada
ou num tabuleiro coberto com toalhas humidas.
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Limpeza

P

© ©® N o o

A Symmetry Surgical® recomenda que as pontas reutilizaveis e a pega sejam limpas assim que possivel apds
cada procedimento cirargico, de modo a limitar o tempo de secagem permitido para os residuos bioldgicos
nos instrumentos.

A qualidade da agua utilizada na diluigdo dos agentes de limpeza e para 0 enxaguamento das pontas
reutilizaveis e da pega deve ser cuidadosamente ponderada. Recomenda-se a utilizacdo de agua destilada
para a limpeza e agua destilada ou esterilizada para o enxaguamento. Evite a utilizagdo de agua quente, uma
vez que resulta na coagulagao e fixagao de residuos proteicos.

Os agentes de limpeza e os desinfetantes devem ser preparados de acordo com as recomendagbes do
respetivo fabricante. Utilize apenas agentes de limpeza e desinfetantes com um pH praticamente neutro e com
utilizacdo aprovada em instrumentos cirurgicos.

Limpeza manual

Prepare uma solugéo de limpeza enzimatica (de base proteasica), de acordo com as instru¢des do fabricante.
Depois das pontas reutilizaveis terem sido retiradas da pega, separe os componentes da ponta reutilizavel
uns dos outros e mergulhe ambas as pontas reutilizaveis e a pega durante, pelo menos, 10 minutos.
Mantenha a Pega Sharp Kerrison® RapidClean® na posigcdo aberta. Escove todas as superficies conforme
descrito abaixo.

Durante a limpeza, mergulhe completamente os componentes da ponta reutilizavel e a pega na solugao

de limpeza para evitar a producéo de aerossois. Escove as pontas reutilizaveis e a pega com uma escova
de cerdas macias de nylon, uma esponja ou um pano macio para remover qualquer vestigio de sangue

e residuos, prestando especial atencao a areas do instrumento de maior complexidade e de acesso dificil.
Durante a limpeza da pega, limpe cuidadosamente as superficies expostas apertando o punho para retrair
a barra transversal. Utilize um dispositivo para limpeza de canos de dimensodes ajustadas ou uma escova
de limpeza de canais (5 mm recomendado) para alcancar orificios cegos ou limenes. Limpe a Pega Sharp
Kerrison® RapidClean® na posigéo aberta.

ADVERTENCIA: Ao limpar a pega, tenha atengéo para evitar potenciais riscos no revestimento

de nitrato de titdnio. NAO UTILIZE UMA ESCOVA DE ARAME PARA LIMPEZA. Utilize uma escova

de nylon, uma esponja ou um pano para limpeza.

Enxague minuciosamente os canais nas pontas reutilizaveis, os [imenes sem saida na ponta da pega

e em todas as outras areas de acesso dificil do dispositivo com uma seringa (10 ml — 30 ml recomendado).
Enxague as pontas reutilizaveis e a pega minuciosamente com agua morna purificada. Acione a Pega
Symmetry Sharp Kerrison® durante o enxaguamento.

Proceda a uma limpeza ultrassonica das pontas reutilizaveis e da pega durante 10 minutos num detergente
de pH neutro, preparado em conformidade com as instrugées do fabricante.

Enxague as pontas reutilizaveis e a pega com agua purificada morna durante um periodo minimo

de um minuto, ou até nao se verificarem vestigios de residuos, sujidade nem da solugcao de limpeza.
Seque as pontas reutilizaveis e a pega com um toalhete limpo, absorvente e que ndo solte fios. Pode utilizar
ar comprimido filtrado e limpo para retirar a humidade de quaisquer canais, lUmenes e areas de acesso dificil.
Depois da limpeza, inspecione as pontas reutilizaveis e a pega minuciosamente para detetar residuos
bioldgicos ou detergente. Se ainda se observar contaminagao, repita o processo de limpeza.

B. Limpeza automatica:

ADVERTENCIA: Quando utilizar um aparelho de lavagem/desinfegdo para limpar a pega e as pontas reutilizaveis,
siga sempre as instru¢des do fabricante do equipamento. Depois de desmontar as pontas da pega, limpe
manualmente a pega e as pontas reutilizaveis antes da limpeza automatica:

1.

2.

Prepare uma solugdo com um agente de pré-imersao e de limpeza enzimatica (de base proteasica),
de acordo com as instrugdes do fabricante.

Depois das pontas terem sido retiradas da pega, separe os componentes da ponta reutilizavel uns
dos outros e mergulhe as pontas reutilizaveis e a pega durante, pelo menos, 10 minutos no agente
de pré-imersao e de limpeza enzimatica. Escove todas as superficies.
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7.

Durante a limpeza, mergulhe completamente os componentes da ponta reutilizavel e a pega na solugao de
limpeza para evitar a producao de aerosséis. Escove as pontas reutilizaveis e a pega com uma escova de
cerdas macias de nylon, uma esponja ou um pano para remover quaisquer vestigios de sangue e residuos.
Durante a limpeza da Pega Symmetry Sharp Kerrison®, limpe cuidadosamente as superficies expostas
apertando o punho para retrair a barra transversal. Durante a limpeza da Pega Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean®, limpe as superficies expostas com a rongina na posicao aberta. Utilize um dispositivo para
limpeza de canos de dimensdes ajustadas ou uma escova de limpeza de canais (recomendacio de 5 mm
recomendado) para alcangar orificios cegos e lumenes.

ATENGCAO: Ao limpar a pega, tenha atengao para evitar potenciais riscos no revestimento de nitrato
de titdnio. NAO UTILIZE UMA ESCOVA DE ARAME PARA LIMPEZA. Utilize uma escova de nylon,
uma esponja ou um pano para limpeza.

Enxague as pontas reutilizaveis e a pega minuciosamente com agua purificada morna, acione a pega
durante o enxaguamento.

Coloque os componentes da ponta reutilizavel e a pega num aparelho adequado e validado para lavagem/
desinfe¢do. Siga as instrugdes do fabricante do aparelho de lavagem/desinfecao relativamente a colocagao
dos instrumentos para maximizar a exposi¢ao ao processo de limpeza. Utilize cestos e tabuleiros concebidos
para aparelhos de lavagem e coloque os instrumentos mais pesados na base dos tabuleiros e cestos.

Efetue o processamento dos componentes da ponta reutilizavel e da pega através de um ciclo padrao

do aparelho de lavagem/desinfecdo, de acordo com as instrugdes do fabricante. Sdo recomendados

0s seguintes pardmetros minimos para o ciclo de lavagem:

Ciclo Descricao

1 Pré-lavagem e Agua desmineralizada fria da torneira 2 minutos
2 Spray e imersdo enzimaticos  Agua desmineralizada quente
da torneira e 1 minuto
3 Enxaguamento e Agua desmineralizada fria da torneira
4 Lavagem com detergente e Agua quente da torneira (64—66 °C/
146-150 °F) e 2 minutos
5 Enxaguamento e Agua quente purificada (64—66 °C/146—150 °F)
e 1 minuto
6 Secagem com ar quente (116 °C) e 7 — 30 minutos

Depois da limpeza, inspecione as pontas reutilizaveis e a pega minuciosamente para detetar residuos
bioldgicos ou detergente. Se ainda se observar contaminagao, repita o processo de limpeza.

C. Lubrificagao
Apos a limpeza e antes da esterilizacao, lubrifique manualmente as partes moveis com um lubrificante
hidrossoluvel (p. ex., PRESERVE®), de acordo com as instrugdes do fabricante.

D. Inspegao
Inspecione as pontas reutilizaveis.

1.
2.
3.

Verifique a existéncia de danos nas partes acopladas ou nas superficies de corte. Se apresentarem danos,
as pontas reutilizaveis ndo devem ser utilizadas novamente.

Verifique a existéncia de corrosao ou ferrugem. Nao reutilize as pontas reutilizaveis se existir corrosdo

ou ferrugem.

Se as pontas apresentarem danos e nido puderem ser utilizadas, descarte-as de acordo com as diretivas
hospitalares relativas a materiais afiados.

Inspecione a pega.

1.
2.

3.

4.

Verifique se a mola se encontra danificada. Se for o caso, devolva a pega para reparagao.

Verifique o funcionamento das alavancas de libertagdo de pontas e da alavanca de bloqueio de segurancga
(ver figura 1), pressionando e soltando as alavancas. Se nao for possivel pressionar qualquer alavanca
(Nota: a alavanca de libertacdo da ponta inferior apenas pode ser pressionada se a alavanca de bloqueio
de seguranca estiver pressionada) ou se estas nao voltarem a posigao original ao soltar, devolva a pega
para reparagao.

Verifique o funcionamento da barra transversal e da pega, apertando a pega. Se a barra transversal

ou a pega néao se deslocarem corretamente, devolva a pega para reparagao.

Verifique a existéncia de corrosao ou ferrugem. Nao reutilize a pega se existir corrosdo ou ferrugem.
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Nota: O fim da vida 0til de instrumentos em acgo inoxidavel ou outro metal para uso cirirgico € normalmente
determinado pelo desgaste e danos derivados da utilizacdo prevista ou de utilizagdes incorretas, e ndo
do reprocessamento.

E. Esterilizagcao

e A esterilizagdo por calor humido/vapor é o método recomendado para a Pega Symmetry Sharp Kerrison®
e as Pontas reutilizaveis para a Pega Symmetry Sharp Kerrison®.

e A Pega Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® pode ser esterilizada na posi¢do fechada/montada.

e Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante relativamente a utilizagdo do equipamento.

O equipamento de esterilizagao deve ter uma eficacia demonstrada (p. ex., aprovagéo da FDA,
validacdo do processo, registos de manutengao).

o  Os dispositivos individuais podem ser embalados numa bolsa, invélucro, ou recipientes de esterilizacdo de
classe médica. Deve ter-se cuidado ao embalar para nao rasgar a bolsa ou invélucro. Os dispositivos devem
ser embrulhados de acordo com o método de invélucro duplo AAMI ou método equivalente. O invélucro
deve estar aprovado para utilizagcdo no ciclo de esterilizacdo a vapor pré-vacuo, durante 4 minutos a 132 °C.

e Cumpra as configuragdes de carga especificadas no recipiente de esterilizagao e do fabricante do esterilizador.
A pega e as pontas reutilizaveis podem ser esterilizadas com uma carga combinada maxima de 7,7 kg (17 Ibs).
A massa das pontas e da pega é de:

Codigo do Descricao Massa (oz)
produto

53-1661R Ponta reutilizavel de 1 mm para a Pega Symmetry Sharp Kerrison® 0,2+0,1
53-1662R Ponta reutilizavel de 2 mm para a Pega Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1
53-1663R Ponta reutilizavel de 3 mm para a Pega Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1
53-1664R Ponta reutilizavel de 4 mm para a Pega Symmetry Sharp Kerrison® 0,5+0,1

53-1674 Pega da rongina Symmetry Sharp Kerrison®, para Kerrison de 7 polegadas 6,5+0,2
53-1675 Pega da rongina Symmetry Sharp Kerrison®, para Kerrison de 8 polegadas 7,0+0,2
53-1676 Pega da rongina Symmetry Sharp Kerrison®, para Kerrison de 9 polegadas 74+0,2
53-1674RC | Pega Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® para Kerrison de 7 polegadas 6,5+0,2
53-1675RC | Pega Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® para Kerrison de 8 polegadas 7,1+£0,2
53-1676RC | Pega Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® para Kerrison de 9 polegadas 76+0,2

e E possivel obter uma esterilizacéo eficaz a vapor, utilizando os parametros seguintes.

Parametros de esterilizagao
Tipo de ciclo Temperatura Minima Tempo de
minima Tempo de exposigcao secagem
Pré-vacuo 132 °C/270 °F 4 minutos 30 minutos
Pré-vacuo 134 °C/273 °F* 3 minutos 30 minutos

*Estes parametros de esterilizacdo aplicam-se apenas fora dos Estados Unidos e ndo devem ser
utilizados nos Estados Unidos.

Estes paradmetros ndo séo validados para utilizagdo com os esterilizadores aprovados pela FDA.
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F. Inspecao apos a esterilizagao

Inspecione a pega conforme recomendado na secgao D supra. As Pontas de utilizagdo unica ndo implicam uma
inspecao adicional, dado que nao se destinam a ser reesterilizadas. Inspecione as pontas reutilizaveis. Confirme
que os componentes superior e inferior da ponta estdo devidamente acoplados. O produto é devidamente acoplado,
assegurando que o numero do lote, 0 niumero de acoplamento e o tamanho do produto marcados nos componentes
de cima e de baixo coincidem. se o produto nao estiver corretamente acoplado, as pontas nao funcionardo como
previsto.

Numero Numero de
de lote acoplamento

NN

Tamanho do componente da ponta inferior:

Servico de assisténcia
Para servicos de assisténcia fora dos EUA, contacte o representante autorizado local da Symmetry Surgical®.
Nos EUA, envie todos os instrumentos para o servigo de assisténcia para:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 EUA

Inclua sempre o numero da ordem de compra e uma descricdo por escrito do problema, juntamente com
o instrumento devolvido.
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Avisos:

Figura 1

A. Tubo protetor (apenas para pontas de utilizagéo unica)

B. Pontas

C. Alavancas de libertagdo de pontas
D. Alavanca de bloqueio de seguranga
E. Sharp Kerrison Pega

F. Mola

Figura 2
A. Alavanca de bloqueio de seguranga

Figura 3
A. Chaves de haste da ponta

B. Alavanca de bloqueio de seguranga
C. Recetaculos da pega
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Figura 4
A. Pontas
B. Pontas instaladas nos recetaculos da pega

Figura 5
A. Pressionar a alavanca de bloqueio de seguranga

Figura 6

A. Pressionar a alavanca de bloqueio de seguranga

B. Pressionar a extremidade proximal das alavancas de libertagao de pontas
C. Chaves da haste da ponta ligeiramente ejetadas dos recetaculos da pega
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Figura 7

A. Pressionar as alavancas de Libertacdo de pontas
B. Remover as pontas

C. Remocéo das Pontas

Garantia

A Symmetry Surgical® garante que este dispositivo médico esta isento de defeitos, tanto ao nivel do material como
do fabrico. Quaisquer outras garantias explicitas ou implicitas, incluindo garantias de comercializagao ou
adequacao, sao pela presente rejeitadas. A adequacgao deste dispositivo médico para ser utilizado num
determinado procedimento cirirgico deve ser determinada pelo utilizador de acordo com as instrugées

de utilizagao do fabricante. Nao existem quaisquer outras garantias para além das aqui especificamente
descritas.

ATENGAO

A lei federal (dos EUA) sé permite a utilizagdo deste dispositivo mediante venda ou receita por um médico.

PRESERVE® é uma marca registada da Symmetry Surgical®.

Patente norte-americana n.° 8 657 823

LCN 206835-001 Rev J Page 14 of 15



: - symmetry surgical

Simbolos:

Simbolos do dispositivo esterilizado
MABEIN  Produzido em

Quantidade

Fabricante

lF¥®  Representante autorizado na Europa
Data de fabrico

Prazo de validade

Esterilizado com radiacéo
Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Consultar as Instrugdes de utilizagao

Zeepofrafen

A lei federal dos Estados Unidos
s6 permite a venda deste dispositivo
a médicos ou por receita destes

Conformidade com a Diretiva
CCaror o oiCEE

Endereco do fabricante:

ul

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 EUA
@ 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

| EC |REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralie 10

78532 Tuttlingen, Alemanha
T +497461 96490

Fax: +49 7461 77921
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Simbolos do dispositivo nao esterilizado

[MADEN  Produzido em

TY
R

C€

wl

]
Nao esterilizado
®

DALY

Quantidade
Fabricante

e  Representante autorizado na Europa

Data de fabrico

N&o utilizar caso a embalagem esteja
danificada

Atencao: Consultar as Instrugdes de
utilizacao
A lei federal dos Estados Unidos s6

permite a venda deste dispositivo
a médicos ou por receita destes

Conformidade com a Diretiva
93/42/CEE
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DANSK
SYMMETRY SHARP KERRISON®-RONGEUR

symmetry surgical

VIGTIG INFORMATION
Bedes gennemleest far brug

Indikationer

Symmetry Sharp Kerrison®-rongeur er indiceret til at skeere i rygsgjlens knoglevaev. Symmetry Sharp Kerrison®-
rongeur er et manuelt instrument, der bestar af et handtag og spidser (Symmetry Sharp Kerrison®-spidser
(engangsbrug) eller genanvendelige spidser til Symmetry Sharp Kerrison®-handtag).

Produktbeskrivelse
Symmetry Sharp Kerrison®-rongeur (figur 1) er et manuelt betjent instrument, der bestar af:

e Et genanvendeligt Symmetry Sharp Kerrison®-handtag
o Et par tilpassede spidser, der seelges som enten:
o Sterile Symmetry Sharp Kerrison®-spidser til engangsbrug eller
o Ikke-sterile, genanvendelige spidser til Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget.

Handtagene fas i forskellige arbejdsleengder. Spidserne fas i forskellige fodpladestarrelser. Alle par af tilpassede
spidser kan bruges sammen med alle starrelser af Symmetry Sharp Kerrison®-handtag eller Symmetry Sharp

Kerrison® RapidClean®handtag. Brug kun Symmetry Sharp Kerrison®-spidser eller genanvendelige spidser med
Symmetry Sharp Kerrison®-handtag. Kontakt din Symmetry Surgical®-repraesentant for oplysninger om bestilling.

Levering

Symmetry Sharp Kerrison®-spidser
(sterile, engangsbrug)

Symmetry Sharp
Kerrison®-handtag

Genanvendelige spidser til
Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget

Symmetry Sharp Kerrison®-engangsanor-
dninger er ikke udviklet til at gennemga eller
modsta nogen former for aendringer, sdsom
demontering, rengaring eller gensterilisering,
efter brug pa en enkelt patient.

Symmetry Surgical® er ikke ansvarlig for
engangsanordninger, der er gensteriliserede,
og krediterer eller ombytter ikke ubrugte
Symmetry Sharp Kerrison®-spidser, der

har veeret abnet og ikke brugt.

Sa leenge inderposen ikke er abnet eller

er beskadiget, og er produktet sterilt til

og med udlgbsdatoen.

Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget og Symmetry
Sharp Kerrison®
RapidClean®-handtag
leveres ikke-sterile og

skal rengares, smgres

og steriliseres inden
anvendelse inden samt
inden farste anvendelse.
Hvis disse procedurer ikke
efterleves, vil instrumentets
garanti bortfalde, og det kan
medfare fejl pa
instrumentet.

De genanvendlige spidser til
Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget leveres ikke-sterile

og skal renggres, smgres og
steriliseres inden anvendelse

samt inden den fagrste anvendelse
af dem. Hvis disse procedurer ikke
efterleves, vil instrumentets garanti
bortfalde, og det kan medfgre fejl
pa instrumentet.
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Forholdsregler

Symmetry Sharp Kerrison®-
spidser (sterile,
engangsbrug)

Symmetry Sharp
Kerrison®-handtag

Genanvendelige spidser til Sharp Kerrison®-handtaget

Undersgg den sterile pakke
ngje. Brug ikke hvis:

+ Emballagen eller
forseglingen viser tegn
pa at veere aben eller
beskadiget,

* indholdet ser ud til at
veere beskadiget, eller

* udlgbsdatoen er
overskredet.

Spidserne er kun til
engangsbrug. Ma ikke
genanvendes.

Genbrug kan ogsa
kompromittere enhedens
ydeevne. Enhver form for
brug, der ikke er omfattet
af hensigten med
engangsanordningen,

kan medfere uforudsigelig
brugsfare eller manglende
funktionsevne.

Sterilisering af spidserne med
en hvilken som helst metode
kan resultere i patientskade.
Brug ikke spidserne, hvis

de er blevet gensteriliserede,
uanset med hvilken metode

Anvend steril teknik i alle
faser af handteringen
af dette produkt.

Forsgg ikke at justere
eller lasne fiederen eller
skruerne pa handtaget.

Nar Sharp Kerrison®
RapidClean®handtaget
bruges, ma det ikke
forsgges at adskille det
gverste skydestykke fra
handtaget. Toppe skal
kunne drejes.

De genanvendlige spidser er tilpassede dele.
Spidskomponenterne skal veere tilpassede for at sikre
produktets ydeevne. Produktet er tilpasset korrekt ved
at sikre, at lotnummeret, overensstemmelsesnummer og
produktstgrrelsen som angivet pa den gverste og nederste
komponent stemmer overens. Hvis produktet ikke er
tilpasset korrekt, vil spidserne ikke fungere som forventet.
Overensstemmelses-

Lotnummer nummer

Vool

Storrelsesmarkering pa den nederste spidskomponent:

De genanvendelige spidser kan bruges, indtil de bliver
slgve. Bemaerk, at de genanvendelige spidser til
Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget ikke er deekket
af garantien ved slgvhed efter brug. Spidserne skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer for skarpe, biologisk farlige materialer

og erstattes med et andet par genanvendelige spidser.
Spidserne MA IKKE spidses.

Advarsler

Forkert handtering kan medfere beskadigelse eller gdelaeggelse af rongeurspidserne og -handtagene.
» Brug kun rongeurspidserne og -handtagene til deres tilsigtede brug.
» Undga overbelastning af rongeurspidserne og -handtagene ved vridning eller tvang af dem under

proceduren.

Bortskaf alle produktkomponenter efter mistanke om eksponering for Creutzfeldt-Jakobs sygdom.
Rongeurspidser og -handtag er ikke godkendte til udsaettelse for de kemiske og varmemaessige
pavirkninger, der anbefales til udrydning af prioner.
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BRUGSANVISNING

Produktenhed:
Efter bearbejdning kreeves der montering for Symmetry Sharp Kerrison ® RapidClean®-rongeurhandtag, sa skafterne
er fastgjort inden iseettelse af spidser.

1. Tilpas toppen og bunden af skaftdelene med hinanden med grebet i ned-position.

2. Klem handtaget sammen, mens grebet forbliver i ned-position.

3. Skub grebet opad, mens handtaget er lukket.

AN
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4. Abn handtaget for at lase grebet pa plads, mens grebet forbliver i op-position.

ADVARSEL: Brug spidsernes arbejdsende forsigtigt. Keeberne (cups) er skarpe og kan forarsage personskader.

Symmetry Sharp Kerrison®-spidser (sterile,
engangsbrug) og Symmetry Sharp Kerrison®-
handtag

Genanvendelige spidser til Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget og Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget

1. Tag spidserne ud af den sterile pakke.
Lad beskyttelsesragret sidde pa spidsernes
keeber for at beskytte heender og handsker.
Skaftkilerne vil stikke ud af rgret. Hvis det

er ngdvendigt at indfgre uden beskyttelsesrgr,

skal der benyttes sterilt gaze omkring
spidsernes kaeber for at beskytte haender
og handsker.

1. Klarger spidserne til indsaettelse i handtaget.

Hvis spidskomponenterne ikke allerede er

tilpasset, skal du tilpasse den gverste og nederste

komponent korrekt ved at sikre, at lotnummeret,

overensstemmelsesnummer og produktstarrelsen

som angivet pa den gverste og nederste komponent

stemmer overens. Brug sterilt gaze omkring spidsernes

kaeber for at beskytte haender og handsker.
Overensstemmelses-

Lotnummer nummer

Storrelsesmarkering pa den nederste spidskomponent:

2. Tryk pa sikkerhedslasegrebet pa undersiden

af Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget
(se figur 2).

2. Tryk pa sikkerhedslasegrebet pa undersiden af
Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget (se figur 2).

3. Mens der trykkes pa sikkerhedslasegrebet,
og mens kaebespidserne vender korrekt,
indseettes spidsernes skaft i stikkene
pa handtaget
(se figur 3). Skub spidserne ind, indtil der
hares et dobbeltklik, og spidserne sidder
godt fast pa handtaget. Spidsskafterne
kan indfgres sammen eller enkeltvis, indtil
de sidder korrekt (se figur 4).

3. Mens der trykkes pa sikkerhedslasegrebet, og mens
keebespidserne vender korrekt, indsaettes spidsernes
skaft i stikkene pa handtaget
(se figur 3). Skub spidserne ind, indtil der hares et
dobbeltklik, og spidserne sidder godt fast pa handtaget.
Spidsskafterne kan indfgres sammen eller enkeltvis,
indtil de sidder korrekt (se figur 4).
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4. Slip sikkerhedslasegrebet. 4. Slip sikkerhedslasegrebet.
5. Searg for, at skaftkilerne pa bade de averste 5. Searg for, at skaftkilerne pa bade de gverste og nederste
og nederste kaeber pa spidsen er fgrt helt ind kaeber pa spidsen er fort helt ind i stikkene. Brug sterilt
i stikkene. Brug sterilt gaze omkring spidsernes gaze omkring spidsernes kaber for at beskytte haender
keeber for at beskytte haender og handsker, og handsker. Kontrollér spidsernes sikkerhed ved
hvis beskyttelsesrgret er taget af. Kontrollér at forsgge at treekke dem ud af handtaget uden
spidsernes sikkerhed ved at forsgge at treekke at trykke pa spidsudlgsergrebene pa handtaget
dem ud af handtaget uden at trykke pa eller sikkerhedslasegrebet.
spidsudlgsergrebene pa handtaget eller
sikkerhedslasegrebet.
6. Huvis spidserne ikke sidder korrekt i handtaget, 6. Hvis spidserne ikke sidder korrekt i handtaget, skal trin
skal trin 2 til og med 4 gentages. 2 til og med 4 gentages.
7. Fjern beskyttelsesrgret fra spidserne, hvis det 7. Aktivér forsigtigt handtaget for at kontrollere, at
stadig sidder pa. spidserne bevaeges jeevnt og fungerer efter indfgring.
FORSIGTIG: Luk ikke knogleafbiderspidserne,
mens de er tomme. Kontakt mellem metal
slgver spidserne for hurtigt.
8. Aktivér forsigtigt handtaget for at kontrollere,
at spidserne beveaeges jeevnt og fungerer
efter indfering. FORSIGTIG: Luk ikke
knogleafbiderspidserne, mens de er
tomme. Kontakt mellem metal slover
spidserne for hurtigt.

Afmontering og bortskaffelse: Brug sterilt gaze omkring spidsernes kaeber for at beskytte haender og handsker.
Demonter spidserne fra handtaget ved at fglge fglgende trin:

Symmetry Sharp Kerrison®-spidser (sterile,
engangsbrug) og Symmetry Sharp Kerrison®-
handtag

Genanvendelige spidser til Symmetry Sharp
Kerrison®-handtaget og Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget

1. Med hgjre hand trykkes pa sikkerhedslasegrebet
pa undersiden af Kerrison-handtaget (se figur 5).

1. Med hgjre hand trykkes pa sikkerhedslasegrebet
pa undersiden af Kerrison-handtaget (se figur 5).

2. Mens sikkerhedslasegrebet er trykket ned, 2. Mens sikkerhedslasegrebet er trykket ned, trykkes
trykkes med venstre tommelfinger pa den med venstre tommelfinger pa den proksimale
proksimale ende af begge spidsudlgsergreb pa ende af begge spidsudlgsergreb pa samme tid.
samme tid. Begge spidser bgr blive skubbet lidt Begge spidser ber blive skubbet lidt ud fra
ud fra stikkene pa handtaget. SLIP IKKE stikkene pa handtaget. SLIP IKKE
SPIDSUDLYSERGREBENE. (Se figure 6) SPIDSUDLYSERGREBENE. (Se figure 6)

3. Mens spidsudlgsergrebene er trykket ned med 3. Mens spidsudlgsergrebene er trykket ned med
venstrehand, slippes sikkerhedslasegrebet. Brug venstrehand, slippes sikkerhedslasegrebet. Brug
hgjre hand til at fierne spidserne. (Se figur 7) hgjre hand til at fierne spidserne. (Se figur 7)

4. Hvis spidserne ikke frigives fra stikkene 4. Hvis spidserne ikke frigives fra stikkene
i handtaget, gentages trin 1 til og med 3. i handtaget, gentages trin 1 til og med 3.

5. Kassér spidserne i overensstemmelse med 5. Hvis de genanvendelige spidser er blevet slgve,

hospitalets retningslinjer for biologisk farlige,
skarpe og spidse genstande.

skal du kassere spidserne i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer for biologisk farlige,
skarpe og spidse genstande.

Hvis de genanvendelige spidser ikke er slgve,
skal du adskille den gverste og nederste
spidskomponent for renggring og sterilisering.
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Nar spidserne er fiernet fra handtaget, nar Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-rongeurhandtaget bruges, skal
det veere i aben position ved rengaring.

Demontering

1. Klem handtaget sammen, mens grebet er i op-position.

2. Skub grebet nedad, mens handtaget er lukket.

'

3. Friger handtaget til aben position, mens grebet forbliver nedad.
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4. Skub ned pa toppen af skaftet, sa det gverste skaft kan abnes (bemeerk: Det gverste skaft er konstrueret
til at dreje og ikke adskillelse fra handtaget)

ANVISNINGER TIL GENBEHANDLING - Kun genanvendelige spidser til Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget (ogsa kendt som genanvendelige spidser) og Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget
(ogsa kaldet handtaget).

ADVARSLER:

> Afmonterede genanvendelige spidser eller handtaget ma ikke ligge i bled i saltvand, da det kan
medfore tidlig korrosion.

Genanvendelige spidser skal afmonteres fra handtaget for genbearbejdning og sterilisering. Handtaget
og spidserne skal genbearbejdes og steriliseres hver for sig, nar de er afmonteret.

Begrzensninger for genbehandling
Levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal og andre metaller athaenger normalt af slitage og beskadigelse
pa grund af den tilsigtede anvendelse eller misbrug, og ikke af genbehandling.

Forrensning pa brugsstedet
Fjern overskydende biologisk snavs og veev fra handtaget og de genanvendelige spidser med engangsklude.

Leeg genanvendelige spidser og handtaget i et fad med destilleret vand eller pa en bakke daekket med fugtige
handklaeder sa hurtigt som muligt efter brug.
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Rengering

o Symmetry Surgical® anbefaler, at de genanvendelige spidser og handtaget renggres sa hurtigt som muligt
efter hvert kirurgisk indgreb for at begraense indtarringstiden, der gaelder for biologisk snavs, der sidder tilbage
pa instrumenterne.

« Kuvaliteten af det vand, der bruges til at fortynde renggringsmidlerne og til at skylle de genanvendelige spidser
og handtaget, skal overvejes ngje. Det anbefales at bruge destilleret vand til renggring og destilleret eller sterilt
vand til skylning. Undga at bruge varmt vand, da det far proteinbaseret snavs til at starkne og heerde.

« Renggringsmidler og desinficeringsmidler skal klargeres i overensstemmelse med deres producents
anbefalinger. Brug kun renggringsmidler og desinficeringsmidler med en naesten neutral pH, og som
er godkendt til brug pa kirurgiske instrumenter.

A. Manuel rengering

1. Klarggr en enzymatisk (proteasebaseret) renggringsoplgsning i henhold til producentens anvisninger.

2. Sa snart de genanvendelige spidser er blevet demonteret fra handtaget, skal man adskille de genanvendelige
spidskomponenter fra hinanden og lzegge bade de genanvendelige spidser og handtaget i blad i mindst
10 minutter. Hold Sharp Kerrison® RapidClean®-handtaget i aben position. Barst alle overflader som
beskrevet nedenfor.

3. Under rengeringen skal de genanvendelige spidskomponenter og handtaget holdes helt neddyppet
i renggringsoplgsningen for at undga dannelse af aerosoler. Barst de genanvendelige spidser og handtaget
med en nylonbgrste med blade, ikke-metalliske har, en svamp eller en klud for at fijerne alle spor af blod
og rester, idet du er seerligt opmaerksom pa udfordrende dele og omrader, der er sveere at na. Ved rengaring
af handtaget skal du renggre de blottede flader grundigt, mens du trykker pa handtaget for at treekke
tveerstangen tilbage. Brug en teetsluttende piberenser eller kanalrenggringsbarste (5 mm anbefales) til at
na blinde huller eller hulrum. Renger Sharp Kerrison® RapidClean®-handtaget, mens det er i aben position.
ADVARSEL: Var forsigtig under rengering af handtaget for at undga risikoen for at ridse
titannitratbelzegningen. BRUG IKKE EN STALB@RSTE TIL RENGGRING. Brug en nylonbgrste,
svamp eller klud til rengering.

4. Skyl kanalerne pa de genanvendelige spidser, hulrummene ved spidsen af handtaget og alle andre dele,
der er sveere at n4, med en sprgjte (10-30 ml anbefales).

5. Skyl de genanvendelige spidser og handtaget grundigt med varmt, renset vand. Betjen Symmetry Sharp
Kerrison®-handtaget under skylningen.

6. Renggr de genanvendelige spidser og handtaget med ultralyd i 10 minutter i et renggringsmiddel med
neutral pH, der er klargjort i henhold til producentens anvisninger.

7. Skyl de genanvendelige spidser og handtaget med varmt, renset vand i mindst ét minut, eller indtil der ikke
er synlige tegn pa veaevsrester, snavs og renggringsopl@sning.

8. Tar de genanvendelige spidser og handtaget med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan bruges rent,
filtreret trykluft til at fierne fugt fra enhver kanal, hulrum og steder, der er sveere at na.

9. Efter rengaring skal de genanvendelige spidser og handtaget efterses grundigt for rester af biologisk snavs
eller rengaringsmiddel. Hvis de stadig er kontaminerede, skal renggringsprocessen gentages.

B. Automatisk rengering:

ADVARSEL: Nar der bruges et vaske-desinfektionsapparat til at renggre handtaget og de genanvendelige spidser,
skal udstyrsproducentens anvisninger altid falges. Nar spidserne er afmonteret fra handtaget, skal handtaget
og de genanvendelige spidser rengeres manuelt forud for den automatiske rengering:

1. Klarger en enzymatisk (proteasebaseret) ibladsaetnings- og renggringsoplasning i henhold til producentens
anvisninger.

2. Sa snart spidserne er blevet afmonteret fra handtaget, skal du adskille de genanvendelige spidskomponenter
fra hinanden og lzegge bade de genanvendelige spidser og handtaget i blad i mindst 10 minutter
i iblgdseetnings-/renggringsmidlet. Barst alle overflader.
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3. Under renggringen skal de genanvendelige spidskomponenter og handtaget holdes helt neddyppet
i renggringsoplasningen for at undga dannelse af aerosoler. Barst de genanvendelige spidser og handtaget
med en nylonbgrste med blade, ikke-metalliske har, en svamp eller en klud for at fijerne alle spor af blod
og rester. Ved rengering af Symmetry Sharp Kerrison®-handtagene skal du rengere de blottede flader
grundigt, mens du trykker pa handtaget for at treekke tvaerstangen tilbage. Ved renggring af Symmetry
Sharp Kerrison® RapidClean®-handtaget skal de eksponerede overflader rengeres, mens rongeuren
er i aben position. Brug en teetsluttende piberenser eller kanalrenggringsberste (5 mm anbefales)
til at na blinde huller og hulrum.
FORSIGTIG: Var forsigtig under rengering af handtaget for at undga risikoen for at ridse
titannitratbelaegningen. BRUG IKKE EN STALB@RSTE TIL RENGO@RING. Brug en nylonberste,
svamp eller klud til rengering.

4. Skyl de genanvendelige spidser og handtaget grundigt med varmt, renset vand. Betjen handtaget under
skylningen.

5. Pla}\lcer ge genanvendelige spidskomponenter og handtaget i et egnet, valideret vaske-desinfektionsapparat.
Folg anvisningerne fra producenten af vaske-desinfektionsapparatet vedrgrende ilaegning af instrumenterne
til optimal renggring. Brug kurve og bakker, der er beregnet til vaskeapparater, og placer tunge instrumenter
i bunden af bakker og kurve.

6. De genanvendelige spidskomponenter og handtaget skal bearbejdes ved brug af en standardiseret
vaske-/desinfektionsapparat-cyklus ifglge producentens vejledninger. Fglgende minimumparametre
for vaskecyklussen anbefales:

Cyklus Beskrivelse

1 Forvask e Koldt, blgdgjort hanevand e 2 minutter
Sprgjt med enzymer, og leeg i blad e Varmt, bladgjort hanevand e 1 minut
Skyl e Koldt, bladgjort hanevand
Vask med renggringsmiddel e Varmt (64-66 °C) vand fra hanen e 2 minutter
Skyl e Varmt (64-66 °C) renset vand e 1 minut
Tar med varm luft (116 °C) e 7-30 minutter

ORI WIN

7. Efter rengering skal de genanvendelige spidser og handtaget efterses grundigt for rester af biologisk snavs
eller rengeringsmiddel. Hvis de stadig er kontaminerede, skal renggringsprocessen gentages.

C. Smering
Efter rengeringen, men for steriliseringen smgres de bevaegelige dele manuelt med et vandoplgseligt
smgremiddel (f.eks. PRESERVE®) i henhold til producentens anvisninger.

D. Eftersyn
Inspicér de genanvendelige spidser.
1. Kontrollér for skade pa de tilpassede funktioner eller skaerefladerne. Hvis de er beskadiget,
ma de genanvendelige spidser ikke bruges igen.
2. Kontrollér for korrosion eller rust. Brug ikke de genanvendelige spidser igen, hvis der er korrosion eller rust.
3. Hovis spidserne er beskadigede og ikke kan bruges, skal du kassere spidserne i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer for skarpe, biologisk farlige materialer.

Inspicer handtaget.

1. Kontrollér, at fiederen ikke er beskadiget. Hvis den er beskadiget, skal handtaget returneres til service.

2. Kontrollér, at spidsudigsergrebene og sikkerhedslasegrebet (se figur 1) fungerer ved at trykke pa dem
og slippe dem. Hvis et af grebene ikke kan trykkes ned (Bemeerk: det nederste spidsudigsergreb kan
kun trykkes ned, hvis sikkerhedslasegrebet er trykket ned) eller ikke springer tilbage, nar de slippes,
skal handtaget returneres til service.
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3.

4.

Kontrollér tveerstangens og handtagets funktion ved at trykke pa handtaget. Hvis tvaerstangen eller
handtaget ikke bevaeger sig frit, skal handtaget returneres til service.
Kontrollér for korrosion eller rust. Brug ikke handtaget igen, hvis der er korrosion eller rust.

Bemaerk: Levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stdl og andre metaller afhaenger normalt af slitage
og beskadigelse pa grund af den tilsigtede anvendelse eller misbrug, og ikke af genbehandling.

E. Sterilisering

Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget
og de genanvendelige spidser til Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget.

Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtaget kan steriliseres i lukket/monteret position.

Kontakt og felg altid anvisningerne fra producenten af sterilisatoren mht. betjening af udstyret.
Steriliseringsudstyr skal have en pavist effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse, procesvalidering,
vedligeholdelseshistorik).

Enkelte enheder kan vaere pakket i en steriliseringspose eller -indpakning eller steriliseringsbeholdere
af medicinsk kvalitet. Veer forsigtig under pakning, sa posen eller indpakningen ikke rives i stykker.
Enheder skal pakkes ved hjalp af AAMI-dobbeltindpakning eller lignende. Indpakningen skal vaere
godkendet til brug i den 132 °C varme dampsteriliseringscyklus med preevakuum pa 4 minutter.

Folg de meengdekonfigurationer, der er angivet af steriliseringsbeholderen og sterilisatorproducenterne.
Handtaget og de genanvendelige spidser kan evt. steriliseres med en samlet maengde pa op til 17 Ibs.
Massen for spidsernes og handtaget er:

Produktkode Beskrivelse Masse (0z)

53-1661R 1 mm genanvendelig spids til Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,2+0,1

53-1662R 2 mm genanvendelig spids til Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,4+0,1

53-1663R 3 mm genanvendelig spids til Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,4+0,1

53-1664R 4 mm genanvendelig spids til Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,5+0,1

53-1674 Symmetry Sharp Kerrison®-rongeurhandtag, til Kerrison pa 7" 6,5+0,2
53-1675 Symmetry Sharp Kerrison®-rongeurhandtag, til Kerrison pa 8" 7,0£0,2
53-1676 Symmetry Sharp Kerrison®-rongeurhandtag, til Kerrison pa 9" 7,4+0,2
53-1674RC Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtag, til Kerrison pa 7" 6,5+0,2
53-1675RC Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtag, til Kerrison pa 8" 71+£0,2
53-1676RC Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtag, til Kerrison pa 9" 76+0,2

o Effektiv dampsterilisering kan opnas ved hjelp af falgende parametre.

Steriliseringsparametre
Cyklustype Minimumtemperatur Minimum Torretid
eksponeringstid
Preevakuum 132 °C 4 minutter 30 minutter
Preevakuum 134 °C* 3 minutter 30 minutter

*Disse steriliseringsparametre geelder kun uden for USA og ma ikke bruges i USA.
Disse parametre er ikke gyldige til brug med FDA-godkendte sterilisatorer.
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F. Eftersyn efter sterilisering

Inspicér handtaget i henhold til anbefalingerne i afsnit D ovenfor. Engangsspidser skal ikke efterses yderligere,
da de ikke er beregnet til resterilisering. Efterse de genanvendelige spidser. Kontrollér, at den gverste og
nederste spidskomponent er korrekt tilpasset. Produktet er tilpasset korrekt ved at sikre, at lotnummeret,
overensstemmelsesnummer og produktstarrelsen som angivet pa den gverste og nederste komponent
stemmer overens. Hvis produktet ikke er tilpasset korrekt, vil spidserne ikke fungere som forventet.

Lotnummer  Overensstemmelsesnummer

Vol

Storrelse pa den nederste spidskomponent:

Service
For service uden for USA kontaktes den lokale godkendte Symmetry Surgical®-repraesentant. | USA sendes alle
instrumenter til service til:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA

Angiv altid indkgbsordrenummeret og en skriftlig beskrivelse af problemet sammen med det returnerede instrument.
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Beskrivelser:

Figur 1

A. Beskyttelsesrgr (kun spidser til engangsbrug)
B. Spidser

C. Spidsudlgsergreb

D. Sikkerhedslasegreb

E. Sharp Kerrison-handtag

F. Fjeder

Figur 2
A. Sikkerhedslasegreb

Figur 3

A. Spidser med skaft
B. Sikkerhedslasegreb
C. Stik pa handtag
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Figur 4
A. Spids
B. Spidser anbragt i stik pa handtag

Figur 5
A. Tryk pa sikkerhedslasegrebet

Figur 6

A. Tryk pa sikkerhedslasegrebet

B. Tryk pa den proksimale ende af spidsudigsergrebene

C. Spidsernes skaft stikker lidt ud fra stikkene pa handtaget
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Figur 7

A. Tryk pa spidsudlgsergrebene
B. Fjernelse af spidserne

C. Fjernelse af spidser

Garanti

Symmetry Surgical® garanterer, at denne medicinske enhed er fri for defekter i materialer og fremstilling. Alle
andre udtrykte eller stiltiende garantier, herunder garantier for salgbarhed eller egnethed, fraskrives
hermed. Egnethed til brug af dette medicinske udstyr til en bestemt kirurgisk procedure bgr bestemmes
af brugeren i overensstemmelse med producentens brugsvejledninger. Der stilles ingen garantier

ud over den udtrykkelige beskrivelse.

FORSIGTIG

Forbundslovgivningen i USA begreenser brugen af denne anordning til salg af eller efter ordination af en laege.

PRESERVE® er et registreret varemaerke tilharende Symmetry Surgical®.

U.S.-patentnr. 8,657,823
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Symboler:

Symboler for sterile anordninger
MADEIN  Fremstillet i

Maengde

Producent

Autoriseret europeeisk repraesentant
Fremstillingsdato

Anvendes inden

sTeRLe Steriliseret med straling

Ma ikke genanvendes

Ma ikke resteriliseres

S eefvaies

Se brugsanvisningen

Ry Amerikansk lov (USA) begrenser
denne anordning til salg af eller
efter ordination af en laege.

C€2797 Overensstemmelse med 93/42/EQF

Producent adresse:

ul

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA
@ 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

| EC |REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralie 10

78532 Tuttlingen, Tyskland
T +49 7461 96490

Fax: +49 7461 77921

LCN 206835-001 Rev J

Symboler for ikke-sterile anordninger
macEN  Fremstillet i
Maengde
™| Producent
[c[ree  Autoriseret europeeisk repraesentant
] Fremstillingsdato
Ikke-steril
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget
/N
B(Only

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Amerikansk lov (USA) begraenser

denne anordning til salg af eller
efter ordination af en laege.

(G Overensstemmelse med 93/42/EQF
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SYMMETRY SHARP KERRISON®-BENAVBITARE

symmetry surgical

VIKTIG INFORMATION
L&s detta fore anvandning

Indikationer

Symmetry Sharp Kerrison®-benavbitaren ar indicerad for skarning av benvavnad i ryggraden. Symmetry Sharp
Kerrison®-benavbitaren ar ett instrument som hanteras manuellt och som bestar av ett handtag och spetsar
(Symmetry Sharp Kerrison®-spetsar (for engangsbruk) eller ateranvandbara spetsar for Symmetry Sharp
Kerrison®-handtaget).

Produktbeskrivning
Symmetry Sharp Kerrison®-benavbitaren (figur 1) ar ett instrument som hanteras manuellt och som bestar av

e eftt ateranvandbart Symmetry Sharp Kerrison®-handtag
e ett par matchande spetsar som saljs antingen som
o sterila Symmetry Sharp Kerrison®-spetsar for engangsbruk eller
o icke-sterila ateranvandbara spetsar for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget.

Handtagen finns med olika arbetslangder. Spetsarna finns med olika storlekar pa underplattan. Alla par av matchande
spetsar kan anvandas med alla storlekar av Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget eller Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean®-handtaget. Anvand bara Symmetry Sharp Kerrison®-spetsarna eller de ateranvandbara spetsarna

tilsammans med Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget. Fraga din forsaljningsrepresentant for Symmetry Surgical®

angaende bestallningsinformation.

Leveransform

Symmetry Sharp Kerrison®-spetsar
(sterila, for engangsbruk)

Symmetry Sharp
Kerrison®-handtag

Ateranvindbara spetsar for
Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget

Symmetry Sharp Kerrison®-enheter for
engangsbruk levereras sterila och har inte
utformats for att genomga eller tala nagon
form av andring, t.ex. demontering, rengoéring
eller omsterilisering, efter anvandning

pa en patient.

Symmetry Surgical® ansvarar inte for
engangsenheter som har omsteriliserats

och accepterar inte heller en 6ppnad men
oanvand Symmetry Sharp Kerrison®-spets
for kreditering eller byte.

Produkten ar steril till utgangsdatumet under
forutsattning att den inre pasen inte har
Oppnats eller skadats.

Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget och Symmetry
Sharp Kerrison®
RapidClean®-handtaget
levereras icke-sterila och
maste rengoéras, smorjas
och steriliseras fore
anvandning, aven fore
den forsta anvandningen.
Underlatenhet att gora det
medfdr att instrumentets
garanti blir ogiltig och att
instrumentet kanske inte
fungerar som det ska.

De ateranvandbara spetsarna

for Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget levereras icke-sterila
och maste rengoras, smdrjas och
steriliseras fére anvandning, aven
fore den forsta anvandningen.
Underlatenhet att géra det medfor
att instrumentets garanti blir ogiltig
och att instrumentet kanske inte
fungerar som det ska.
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Forsiktighetsatgarder

Symmetry Sharp Kerrison®-
spetsar (sterila, for engangsbruk)

Symmetry Sharp
Kerrison®-handtag

Ateranvandbara spetsar for Sharp Kerrison®-
handtaget

Inspektera den sterila
forpackningen noggrant.
Anvand inte om

+ forpackningen eller forseglingen
verkar vara bruten eller skadad

* innehallet verkar vara skadat

» utgangsdatum har passerat.

Spetsarna ar endast avsedda
for engangsbruk. De far inte
ateranvandas.

Ateranvandning kan &ven
paverka enhetens prestanda.

All anvandning utanfor
engangsenhetens avsedda
anvandningsomrade kan leda

till oférutsagbara risker eller
funktionsforluster vid anvandning.

Sterilisering av spetsarna, oavsett
metod, kan orsaka funktionsfel
och resultera i skada pa patienten.
Anvand inte spetsarna om de har
omsteriliserats, oavsett metod.

Anvand steril teknik i alla faser av
hanteringen av den har produkten.

Forsok inte justera
eller koppla loss
fijadern eller
skruvarna pa
handtaget.

Forsok inte atskilja
den dvre glidande
delen helt fran
handtaget nar du
anvander Sharp
Kerrison®
RapidClean®-
handtaget. Den 6vre
delen ar avsedd for
vridning.

De ateranvandbara spetsarna ar matchande delar.
Spetsdelarna maste matchas for att sakerstalla
produktens funktion. Produkten matchas genom
att kontrollera att lothumret, matchningsnumret och
produktstorleken som ar angivna pa den 6vre och nedre
delen matchar. Om produkten inte matchas pa ratt satt
kommer spetsarna inte att fungera som férvantat.
Lotnummer Matchningsnummer

\ \

Storleksmarkning pa nedre spetsdel:

De ateranvandbara spetsarna ska anvandas tills de blir
trubbiga. Observera att garantin for de ateranvandbara
spetsarna for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget
inte tacker avtrubbning efter anvandning. Spetsarna
ska kasseras i 6verensstammelse med anlaggningens
riktlinjer for vasst biologiskt riskmaterial och ersattas
med ett annat par ateranvandbara spetsar. Vassa
INTE spetsarna.

Varningar

Felaktig hantering kan orsaka skada pa eller forstéra benavbitarens spetsar och handtag.
» Anvand benavbitarens spetsar och handtag endast enligt den avsedda anvandningen.
» Undvik att 6verbelasta benavbitarens spetsar och handtag genom att vrida eller banda dem under

ingreppet.

Kassera alla produktkomponenter efter misstankt exponering for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.
Benavbitarens spetsar och handtag har inte validerats for att tala den kemiska och termiska
exponering som rekommenderas for eliminering av prioner.

LCN 206835-001 Rev J

Page 2 of 15




: - symmetry surgical

BRUKSANVISNING

Produktmontering:
Efter omsterilisering maste produkten monteras for att fasta skaften i Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-
benavbitarens handtag innan spetsarna fors in.

1. Rikta in den &vre och nedre delen av skaftet mot varandra medan spaken ar i det nedre laget.

v
3

2. Klam ihop handtaget medan spaken ar kvar i det nedre laget.

3. Skjut spaken uppat medan handtaget ar stangt.

AN
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4. Oppna handtaget for att lasa spaken pa plats medan den ar kvar i det 6vre laget.

VARNING! Hantera den fungerande dnden av spetsarna med forsiktighet. Kaftarna (kopparna) ar vassa och kan
orsaka personskada.

Symmetry Sharp Kerrison®-spetsar (sterila, for
engangsbruk) och Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget

Ateranvindbara spetsar for Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget och Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget

1.

Ta ut spetsarna ur den sterila forpackningen.
Lamna skyddsroret pa plats pa spetsarnas
kaftar sa att hander och handskar skyddas.
Skaftnycklarna kommer att sticka ut fran roret.
Om inféring maste ske utan skyddsroret, ska
steril gasvav anvandas runt spetsarnas kaftar
sa att hander och handskar skyddas.

1. Forbered spetsar for inférande i handtaget. Om

spetsarnas delar inte redan har matchats ska den
ovre och nedre spetsdelen matchas pa ratt satt genom
att kontrollera att lotnumret, matchningsnumret och
produktstorleken som ar angivna pa den évre och nedre
delen matchar. Anvand steril gasvav runt spetsarnas
kaftar sa att hander och handskar skyddas.

Lotnummer Matchningsnummer

\ \

Storleksmarkning pa nedre spetsdel:

2. Tryck in sadkerhetslasspaken pa undersidan 2. Tryck in sakerhetslasspaken pa undersidan av
av Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget (se figur 2).
(se figur 2).

3. Med sakerhetslasspaken fortsatt intryckt och 3. Med sakerhetslasspaken fortsatt intryckt och spetsarnas
spetsarnas kaftar korrekt riktade, for in kaftar korrekt riktade, for in spetsskaftsnycklarna
spetsskaftsnycklarna i uttagen i handtaget i uttagen i handtaget
(se figur 3). Tryck in spetsarna tills ett dubbelt (se figur 3). Tryck in spetsarna tills ett dubbelt
klickljud hors och de sitter ordentligt fast i klickljud hors och de sitter ordentligt fast i handtaget.
handtaget. Spetsskaften kan féras in antingen Spetsskaften kan féras in antingen tillsammans eller
tillsammans eller var for sig tills de sitter var for sig tills de sitter ordentligt pa plats (se figur 4).
ordentligt pa plats (se figur 4).

4. Frigor sakerhetslasspaken. 4. Frigor sakerhetslasspaken.
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5. Sakerstall att skaftnycklarna pa bade de dvre
och nedre kaftarna pa spetsen ar helt inférda i
uttagen. Anvand steril gasvav runt spetsarnas
kaftar sa att hander och handskar skyddas
om skyddsroret inte langre finns pa plats.
Kontrollera att spetsarna sitter ordentligt genom
att forsoka dra ut dem ur handtaget utan att
trycka in spetsutlésningsspakarna pa handtaget
eller sdkerhetslasspaken.

5. Sakerstall att skaftnycklarna pa bade de évre och nedre

kaftarna pa spetsen ar helt inférda i uttagen. Anvand
steril gasvav runt spetsarnas kaftar sa att hander och
handskar skyddas. Kontrollera att spetsarna sitter
ordentligt genom att férséka dra ut dem ur handtaget
utan att trycka in spetsutldsningsspakarna pa handtaget
eller sékerhetslasspaken.

6. Om spetsarna inte sitter ordentligt pa plats
i handtaget ska steg 2 till 4 upprepas.

Om spetsarna inte sitter ordentligt pa plats i handtaget,
ska steg 2 till 4 upprepas.

7. Ta bort skyddsroret fran spetsarna om det
fortfarande finns pa plats.

Mandvrera forsiktigt handtaget och kontrollera att det ror
sig jamnt och att spetsarna fungerar sedan de forts in.
VARNING: Stang inte benavbitarens spetsar medan
de ar tomma. Kontakt metall mot metall gor att
spetsarnas kaftar avtrubbas i fortid.

8. Manobvrera forsiktigt handtaget och kontrollera
att det ror sig jamnt och att spetsarna fungerar
sedan de forts in. VARNING: Stéang inte
benavbitarens spetsar medan de ar
tomma. Kontakt metall mot metall gor
att spetsarnas kaftar avtrubbas i fortid.

Demontering och kassering: Anvand steril gasvav runt spetsarnas kaftar sa att hander och handskar skyddas.
Demontera spetsen fran handtaget genom att utféra féljande steg:

Symmetry Sharp Kerrison®-spetsar (sterila, for
engangsbruk) och Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget

Ateranvindbara spetsar for Symmetry Sharp
Kerrison®-handtaget och Symmetry Sharp
Kerrison®-handtaget

1. Tryck in sakerhetslasspaken pa undersidan av
Kerrison-handtaget med héger hand (se figur 5).

1. Tryck in sakerhetslasspaken pa undersidan av
Kerrison-handtaget med héger hand (se figur 5).

2. Medan sakerhetslasspaken halls intryckt, anvand
vanster tumme for att kraftfullt trycka ned den
proximala anden pa bada spetsutlésningsspakarna
samtidigt. Bada spetsarna ska skjutas ut till en viss
del fran uttagen i handtaget. SLAPP INTE UPP
SPETSUTLOSNINGSSPAKARNA (se figur 6).

2. Medan sakerhetslasspaken halls intryckt,
anvand vanster tumme for att kraftfullt
trycka ned den proximala anden pa bada
spetsutlésningsspakarna samtidigt. Bada
spetsarna ska skjutas ut till en viss del fran
uttagen i handtaget. SLAPP INTE UPP
SPETSUTLOSNINGSSPAKARNA (se figur 6).

3. Medan spetsutlésningsspakarna halls nedtryckta
med vanster hand, slapp up sakerhetslasspaken
och ta bort spetsarna med hdger hand (se figur 7).

3. Medan spetsutldsningsspakarna halls nedtryckta
med vanster hand, slapp upp sakerhetslasspaken
och ta bort spetsarna med hoger hand (se figur 7).

4. Om spetsarna inte frigors fran uttagen i handtaget,
ska steg 1 till 3 upprepas.

4. Om spetsarna inte frigors fran uttagen i handtaget,
ska steg 1 till 3 upprepas.

5. Kassera spetsarna i enlighet med anldggningens
riktlinjer for vasst biologiskt riskmaterial.

5. Om de ateranvandbara spetsarna har blivit
trubbiga ska de kasseras i enlighet med
anlaggningens riktlinjer for vasst biologiskt
riskmaterial.

6. Om de ateranvandbara spetsarna inte ar trubbiga
ska de 6vre och nedre spetsdelarna demonteras
for rengdring och sterilisering.
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Om Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-benavbitarhandtaget anvands ska det vara i dppet lage for rengéring
nar spetsarna har avlagsnats fran handtaget.

Demontering

1. Klam ihop handtaget medan spaken ar i det dvre laget.

2. Skjut spaken nedat medan handtaget ar stangt.

,

3. Slapp handtaget sa att det hamnar i 6ppet lage medan spaken ar kvar i det nedre laget.
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4. Tryck det Ovre skaftet nedat sa att det 6ppnas. (Obs! Det dvre skaftet ar utformat for att vridas och ska inte
atskiljas fran handtaget.)

ANVISNINGAR FOR ATERANVANDNING - Endast ateranvindbara spetsar for Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget (kallas dven ateranvandbara spetsar) och Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget (kallas dven
handtag).

VARNINGAR:

> Lat inte de ateranviandbara demonterade spetsarna eller handtaget ligga i koksaltlosning eftersom
det ge upphov till korrosion i fortid.

Ateranvandbara spetsar maste demonteras fran handtaget fére rengoring och sterilisering. Handtaget och
spetsarna maste rengoras och steriliseras separat niar de har demonterats.

Begransningar for omsterilisering
Kirurgiska instrument av rostfritt stal eller annan metall blir normalt uttjanta genom slitage och skada beroende
pa avsedd anvandning eller felaktig anvandning och inte pa omsterilisering.

Forrengoring pa anvandningsplatsen
Avlagsna I6s biologisk smuts och vavnad fran handtaget och de ateranvandbara spetsarna med hjalp
av engangsservetter.

Lagg ateranvandbara spetsar och handtag i ett kar med destillerat vatten eller pa en bricka tackt med fuktiga
handdukar sa fort som mgjligt efter anvandning.
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Rengoéring

Symmetry Surgical® rekommenderar att de ateranvandbara spetsarna och handtaget rengérs sa fort som
mojligt efter varje kirurgiskt ingrepp for att begransa torktiden for biologiska smutsrester pa instrumenten.

Den vattenkvalitet som anvands fér spadning av rengéringsmedel och skoljning av de ateranvandbara
spetsarna och handtaget boér noga 6vervagas. Anvandning av destillerat vatten fér rengéring och destillerat
eller sterilt vatten fér skoljning rekommenderas. Undvik att anvanda hett vatten eftersom det goér att
proteinbaserad smuts koagulerar och hardas.

Rengorings- och desinficeringsmedel maste beredas i enlighet med tillverkarens rekommendationer. Anvand
endast rengdrings- och desinficeringsmedel som har ett neutralt pH-varde och ar godkanda fér anvandning
med Kirurgiska instrument.

Rengoring for hand

Forbered en enzymatisk rengdringsldsning (proteasbaserad) i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Efter att de ateranvandbara spetsarna har demonterats fran handtaget, separera de ateranvandbara
spetsdelarna fran varandra och blétlagg bade de ateranvandbara spetsarna och handtaget i minst

10 minuter. Hall Sharp Kerrison® RapidClean®-handtaget i 6ppet lage. Borsta alla ytor enligt

beskrivningen nedan.

Under rengéringen, sank helt ned de ateranvandbara spetsdelarna och handtaget i rengoringslésningen

for att undvika att aerosol genereras. Borsta de ateranvandbara spetsarna och handtaget med en mjuk
nylonborste, svamp eller duk for att ta bort alla spar av blod och smuts. Var sarskilt noga med svarhanterade
och svaratkomliga omraden. Vid rengéring av handtaget ska du rengdra de exponerade ytorna noga medan
du klammer ihop handtaget sa att tvarslan dras tillbaka. Anvand en piprensare eller kanalrengéringsborste
som passar tatt (5 mm rekommenderas) for att komma at hal eller lumen som inte kan ses. Rengér Sharp
Kerrison® RapidClean®-handtaget medan det ar i 6ppet lage.

VARNING! Var forsiktig nar handtag rengors for att eliminera potentiell skrapning av
titannitratbeliggningen. ANVAND INTE EN STALTRADSBORSTE FOR RENGORING.

Anvand en nylonborste, en svamp eller en trasa fér rengoring.

Spola grundligt kanalerna i de ateranvandbara spetsarna, lumen utan utlopp i spetsen pa handtaget och alla
andra svaratkomliga delar pa enheten med en spruta (10 ml-30 ml rekommenderas).

Skolj de ateranvandbara spetsarna och handtaget grundligt med varmt renat vatten. Rér pa Symmetry Sharp
Kerrison®-handtaget under skoljningen.

Rengor de ateranvandbara spetsarna och handtaget med ultraljud i 10 minuter med ett tvattmedel med
neutralt pH, iordninggjort enligt tillverkarens anvisningar.

Skolj de ateranvandbara spetsarna och handtaget med varmt renat vatten i minst en minut eller till dess att
alla synliga rester, smuts och rengéringslésning har férsvunnit.

Torka de ateranvandbara spetsarna och handtaget med en ren, absorberande servett som inte gar sonder.
Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att ta bort fukt fran kanaler, lumen och svarnadda omraden.
Inspektera noggrant de ateranvandbara spetsarna och handtaget efter rengéring med avseende pa
kvarvarande biologisk smuts eller tvattmedel. Om det finns kvar kontaminerande amnen, upprepa
rengéringsprocessen.

B. Automatisk rengoring:

VARNING: Nar en tvatt- och desinficeringsenhet anvands for att rengéra handtaget och de ateranvandbara
spetsarna, folj alltid utrustningstillverkarens instruktioner. Nar spetsarna har demonterats fran handtaget
ska du rengoéra handtaget och de ateranvandbara spetsarna fér hand fére automatisk rengoring:

1.

Forbered ett enzymatiskt (proteasbaserat) blotlaggningsmedel och rengéringsmedel i enlighet med
tillverkarens anvisningar.
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2. Nar spetsarna har demonterats fran handtaget ska du separera de ateranvandbara spetsdelarna
fran varandra och blétlagga bade de ateranvandbara spetsarna och handtaget i 10 minuter
i blétlaggningsmedlet/rengéringsmedlet. Borsta alla ytor.

3. Under rengdringen, sank helt ned de ateranvandbara spetsdelarna och handtaget i rengdringslésningen
for att undvika att aerosol genereras. Borsta de ateranvandbara spetsarna och handtaget med en mjuk
nylonborste, svamp eller trasa for att avlagsna alla spar av blod och smuts. Vid rengéring av Symmetry
Sharp Kerrison®-handtaget rengor du exponerade ytor noggrant medan du klammer at handtaget sa att
tvarslan dras tillbaka. Vid rengoring av Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtaget rengor du
exponerade ytor medan benavbitaren ar i 6ppet Iage. Anvand en piprensare eller kanalrengéringsborste
som passar tatt (5 mm rekommenderas) for att komma at hal och lumen som inte kan ses.

VARNING: Var forsiktig nar handtag rengors for att eliminera potentiell skrapning av
titannitratbeliggningen. ANVAND INTE EN STALTRADSBORSTE FOR RENGORING.
Anvand en nylonborste, en svamp eller en trasa for rengoring.

4. Skolj de ateranvandbara spetsarna och handtaget grundligt med varmt renat vatten och rér pa handtaget
under skéljningen.
5. Lagg de ateranvandbara spetsdelarna och handtaget i en lamplig validerad tvatt- och desinficeringsenhet.

Faolj tvatt- och desinficeringsenhetens tillverkares instruktioner for lastning av instrumenten for maximal
rengoringsexponering. Anvand korgar och brickor som ar utformade fér tvattenheter och stall tyngre
instrument langst ned pa brickor och i korgar.

6. Bearbeta de ateranvandbara spetsdelarna och handtaget med en vanlig instrumentcykel i tvatt- och
desinficeringsenheten enligt tillverkarens instruktioner. Foljande minsta parametrar for tvattcykeln

rekommenderas:
Cykel Beskrivning
1 Fortvatt e Kallt mjukt kranvatten e 2 minuter

5 Spreja och blétlagg i enzym e Varmt mjukt kranvatten

e 1 minut

3 Skolj e Kallt mjukt kranvatten

4 Tvatta med rengoringsmedel  Varmt (64—66 °C) kranvatten
e 2 minuter

Skélj @ Varmt (64—66 °C) renat vatten e 1 minut

6 Torka i varm luft (116 °C) e 7—-30 minuter

()]

7. Inspektera noggrant de ateranvandbara spetsarna och handtaget efter rengéring med avseende
pa kvarvarande biologisk smuts eller tvattmedel. Om det finns kvar kontaminerande amnen,
upprepa rengoéringsprocessen.

C. Smorjning
Efter rengoringen, men fore sterilisering, smorjer du alla rérliga delar for hand med ett vattenlosligt smérimedel
(t.ex. PRESERVE®) i enlighet med tillverkarens instruktioner.

D. Inspektion

Inspektera de ateranvandbara spetsarna.

1. Unders6k om det finns skador p& de matchande delarna eller skarytorna. Ateranvandbara spetsar som
ar skadade ska inte anvandas igen.

2. Kontrollera om det finns korrosion eller rost. Anvand inte de ateranvandbara spetsarna igen om det finns
korrosion eller rost.

3. Om spetsarna ar skadade och inte kan anvandas ska de kasseras i 6verensstammelse med anlaggningens
riktlinjer for vasst biologiskt riskmaterial.
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Inspektera handtaget.

1. Kontrollera att fjadern inte &r skadad. Lamna tillbaka handtaget for service om det ar skadat.

2. Kontrollera att spetsens utldsningsspakar och sékerhetslasspaken (se figur 1) fungerar genom att trycka in
och slappa upp dem. Om nagon av spakarna inte gar att trycka in (Obs! den nedre spetsutlésningsspaken
kan endast tryckas in om sakerhetslasspaken ar intryckt) eller om de inte fjadrar tillbaka efter att de slapps,
skicka tillbaka handtaget for service.

3. Kontrollera att tvarslan och handtaget fungerar genom att klAmma ihop handtaget. Lamna in handtaget for
service om tvarslan eller handtaget inte ror sig fritt.

4. Kontrollera om det finns korrosion eller rost. Anvand inte handtaget igen om det finns korrosion eller rost.

Obs! Kirurgiska instrument av rostfritt stal eller annan metall blir normalt uttjanta genom slitage och skada
beroende pa avsedd anvandning eller felaktig anvandning och inte pa ateranvandning.

E. Sterilisering

e Sterilisering med fuktig varme/anga ar den rekommenderade metoden for Symmetry Sharp Kerrison®-
handtaget och de ateranvandbara spetsarna for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget.

e Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtaget kan steriliseras i stingt/monterat lage.

e Kontrollera alltid och folj steriliseringsenhetens tillverkares instruktioner angaende anvandning av
utrustningen. Steriliseringsutrustningen ska ha bevisad verkningsfullhet (t.ex. FDA-godkannande,
processvalidering, underhallsprotokoll).

o Enskilda enheter kan forpackas i en steriliseringspase, ett steriliseringsomslag eller en steriliseringsbehallare
av medicinsk kvalitet. Inslagning ska ske med forsiktighet s& att pasen eller omslaget inte skadas.
Anordningarna ska slas in enligt AAMI:s dubbelinslagningsmetod eller motsvarande. Omslaget ska
vara godkant for anvandning i en angsteriliseringscykel med forvakuum i 132 °C under 4 minuter.

e Fdlj lastningskonfigurationerna som specificeras av steriliseringsbehallaren och steriliseringsenhetens
tillverkare. Handtaget och de ateranvandbara spetsarna kan steriliseras med en kombinerad lastning
pa upp till 17 Ibs. Massan hos spetsarna och handtaget ar:

Produktkod Beskrivning Massa (oz)
53-1661R 1 mm ateranvandbar spets for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,2+0,1
53-1662R 2 mm ateranvandbar spets for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,4+0,1
53-1663R 3 mm ateranvandbar spets for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,4+0,1
53-1664R 4 mm ateranvandbar spets for Symmetry Sharp Kerrison®-handtaget 0,5+0,1

53-1674 Symmetry Sharp Kerrison®-benavbitarhandtag for 7 tum Kerrison 6,5+0,2
53-1675 Symmetry Sharp Kerrison®-benavbitarhandtag for 8 tum Kerrison 7,0+0,2
53-1676 Symmetry Sharp Kerrison®-benavbitarhandtag for 9 tum Kerrison 74+0,2

53-1674RC Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtag for 7 tum Kerrison 6,5+0,2
53-1675RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtag for 8 tum Kerrison 7,1+0,2
53-1676RC Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®-handtag fér 9 tum Kerrison 76+0,2

o Effektiv angsterilisering kan uppnas genom att anvanda f6ljande parametrar.

Steriliseringsparametrar
Cykeltyp Lagsta temperatur Minsta exponeringstid | Torkningstid
Forvakuum 132 °C 4 minuter 30 minuter
Forvakuum 134 °C~* 3 minuter 30 minuter

* Dessa steriliseringsparametrar géller endast utanfér USA och ska inte anvandas inom USA.
Dessa parametrar har inte validerats for anvandning med FDA-godkéanda steriliseringsenheter.
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F. Inspektion efter sterilisering

Inspektera handtaget enligt rekommendationerna i avsnitt D ovan. Engangsspetsar behdver inte inspekteras
ytterligare eftersom de inte ar avsedda att omsteriliseras. Inspektera de ateranvandbara spetsarna. Bekrafta

att den 6vre och nedre spetsdelen ar ordentligt matchade. Produkten matchas genom att kontrollera att lotnumret,
matchningsnumret och produktstorleken som ar angivna pa den évre och nedre delen matchar. Om produkten
inte matchas pa ratt satt kommer spetsarna inte att fungera som férvantat.

Lotnummer  Matchningsnummer

\ \J

Storlek pa nedre spetsdel:

Service
For service utanfor USA kontaktar du den lokala auktoriserade Symmetry Surgical®-representanten. | USA skickar
du alla instrument for service till:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA

Skicka alltid med képordernumret och en skriftlig beskrivning av problemet tillsammans med det returnerade
instrumentet.

LCN 206835-001 Rev J Page 11 of 15
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Bildtexter:

Figur 1

A. Skyddsroér (endast engangsspetsar)
B. Spetsar

C. Spetsutldésningsspakar

D. Sakerhetslasspak

E. Sharp Kerrison-handtag

F. Fjader

Figur 2
A. Sakerhetslasspak

Figur 3

A. Spetsskaftnycklar
B. Sakerhetslasspak
C. Uttagen i handtaget

LCN 206835-001 Rev J
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Figur 4
A. Spetsar
B. Spetsar fastsatta i uttagen i handtaget

Figur 5
A. Tryck in sakerhetslasspaken

Figur 6

A. Tryck in sakerhetslasspaken

B. Tryck in den proximala anden pa spetsutlésningsspakarna
C. Spetsskaftnycklarna skjuts ut nagot fran uttagen i handtaget

LCN 206835-001 Rev J
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Figur 7

A. Tryck in spetsutldsningsspakarna
B. Ta bort spetsarna

C. Borttagning av spetsar

Garanti

Symmetry Surgical® garanterar att denna medicinska anordning &r fri fran defekter vad avser bade material och
utférande. Alla andra uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive garantier avseende saljbarhet
eller lamplighet, forklaras harmed ogiltiga. Anvandaren bér bedéma huruvida denna medicinska

anordning lampar sig for anvandning vid ett visst kirurgiskt ingrepp, i enlighet med av tillverkaren
utfardad bruksanvisning. Inga 6vriga garantier lamnas utéver vad som har anges.

VARNING

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.

PRESERVES® &r ett registrerat varumarke som tillhér Symmetry Surgical®.

Patentnr 8,657,823 i USA

LCN 206835-001 Rev J Page 14 of 15
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Symboler:

Symboler for sterila enheter
MADEIN  Tillverkad i

Kvantitet

Tillverkare

Auktoriserad europeisk representant
Tillverkningsdatum

Sista anvandningsdatum

sTeRLe Steriliserad med stralning

Ateranvand ej

Sterilisera inte om produkten

= B !KEELEH

Konsultera bruksanvisningen

o Enligt federal lag i USA far denna
R rly enhet endast saljas av eller
pa ordination av lakare

C€2797 Overensstammelse med 93/42/EEG

Tillverkarens adress:

l

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA
T 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

| EC [REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralie 10

78532 Tuttlingen, Tyskland
T +49 7461 96490

Fax: +49 7461 77921

LCN 206835-001 Rev J

Symboler for icke-sterila enheter
mabEN  Tillverkad i
Kvantitet
™| Tillverkare
[c[ree  Auktoriserad europeisk representant
] Tillverkningsdatum
Icke-steril
@ Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad
VY
Only

Varning: Konsultera bruksanvisningen

Enligt federal lag i USA far denna
enhet endast saljas av eller
pa ordination av lakare
(6 Overensstammelse med 93/42/EEG
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SYMMETRY SHARP KERRISON® -LUUKALVIN

TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kayttda

Kayttoaiheet

Symmetry Sharp Kerrison® -luukalvin on tarkoitettu selkdrangan luukudoksen leikkaamiseen. Symmetry Sharp
Kerrison® -luukalvin on manuaalisesti kaytettava instrumentti, joka koostuu kahvasta ja karjista (Symmetry Sharp
Kerrison® -karjet [kertakayttdinen] tai uudelleen kaytettavat karjet Symmetry Sharp Kerrison® -kahvalle).

Laitteen kuvaus

Symmetry Sharp Kerrison® -luukalvin (kuva 1) on manuaalinen instrumentti, joka koostuu seuraavista osista:

e Uudelleenkaytettdva Symmetry Sharp Kerrison® -kahva

e Yhteenliitettava karkipari myydaan joko

o kertakayttoisina, steriileind Symmetry Sharp Kerrison® -karkina tai
o Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan uudelleenkaytettavina steriloimattomina karkina.

Kahvoja on saatavissa erilaisilla kayttopituuksilla. Karkia on saatavissa eri jalkalevykokoina. Mita tahansa
yhteenliitettavaa karkiparia voidaan kayttda minka tahansa kokoisen Symmetry Sharp Kerrison®- tai Symmetry
Sharp Kerrison® RapidClean® -kahvan kanssa. Kayta vain Symmetry Sharp Kerrison® -karkia tai Symmetry
Sharp Kerrison® -kahvan uudelleenkaytettavia karkia. Pyyda tilaustiedot paikalliselta Symmetry Surgical® -

myyntiedustajalta.

Tuotteen osat

Symmetry Sharp Kerrison® -kirjet
(steriili, kertakayttdinen)

Symmetry Sharp
Kerrison® -kahva

Symmetry Sharp Kerrison® -
kahvan uudelleenkaytettavat
karjet

Symmetry Sharp Kerrison® -kertakayttolaitteet

toimitetaan steriileina, eika niitd ole suunniteltu

kasiteltavaksi millaan tavalla tai kestamaan
minkaanlaista kasittelya. Niita ei saa
esimerkiksi purkaa, puhdistaa tai steriloida
uudelleen yhden kayttdkerran jalkeen.

Symmetry Surgical® ei vastaa
uudelleensteriloitujen kertakayttdisten
laitteiden kaytdsta eika hyvita tai vaihda
avattuja ja kayttamattomia Symmetry

Sharp Kerrison® -karkia.

Tuote on steriili, jos sisdpussia ei ole avattu
eika se ole vaurioitunut ja jos tuote on steriili
viimeiseen kayttépaivaan asti.

Symmetry Sharp
Kerrison®- ja Symmetry
Sharp Kerrison®
RapidClean® -kahvat
toimitetaan
steriloimattomana, ja ne on
puhdistettava, voideltava ja
steriloitava ennen kayttoa
myds ennen ensimmaista
kayttokertaa. Jos naita
menettelyja ei noudateta,
instrumentin takuu
mitatdidaan ja instrumentti
saattaa rikkoutua.

Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan
uudelleenkaytettavat karjet
toimitetaan steriloimattomina, ja

ne on puhdistettava, voideltava ja
steriloitava ennen kayttdéa, myos
ennen ensimmaista kayttokertaa.
Jos naitd menettelyja ei noudateta,
instrumentin takuu mitatéidaan

ja instrumentti saattaa rikkoutua.

LCN 206835-001 Rev J
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Varotoimet

Symmetry Sharp Kerrison® -karjet
(steriili, kertakayttéinen)

Symmetry Sharp
Kerrison® -kahva

Sharp Kerrison® -kahvan uudelleenkiytettavit kirjet

Tarkasta steriili pakkaus
huolellisesti. Ala kayta sisaltéa, jos

» pakkaus tai sinetti vaikuttaa
rikkoutuneelta tai vaurioituneelta

» sisaltd vaikuttaa vaurioituneelta

* viimeinen kayttépaiva on
kulunut umpeen.

Karjet ovat kertakayttoisia.
Ala kayta uudelleen.

Uudelleenkayttd voi vaarantaa
laitteen suorituskyvyn ja potilaan
turvallisuuden. Téman
kertakayttdisen laitteen muu kuin
kayttotarkoituksen mukainen kaytto
saattaa johtaa ennakoimattomiin
vaaratilanteisiin tai laitteen
toiminnan lakkaamiseen.

Karkien sterilointi milla

tahansa menetelmalla voi
aiheuttaa toimintahairidita, jotka
aiheuttavat vammoja potilaalle.
Sterilointimenetelmaan katsomatta
uudelleensteriloituja karkia ei saa
kayttda uudelleen.

Kayta kaikissa tuotteen
kasittelyvaiheissa steriilia
tekniikkaa.

Kahvan jousta tai
ruuveja ei saa yrittaa
saataa tai irrottaa.

Kun kaytat Sharp
Kerrison®
RapidClean®-
kahvaa, ala yrita
irrottaa kahvan
erillista liukuvaa
ylakappaletta
kokonaan.
Ylakappale

on tarkoitettu
kierrettavaksi.

Uudelleenkaytettavat karjet koostuvat yhteenliitetyista
osista. Karjen osat on liitettdva yhteen, jotta tuote
toimii. Tuotteen yla- ja alaosan liittyminen yhteen oikein
varmistetaan tarkistamalla, etta osiin on merkitty sama
eranumero, liitosnumero ja tuotteen koko. Jos tuotteen
osia ei litetd yhteen oikein, karjet eivat toimi odotetulla
tavalla.

Erdanumero Liitosnumero

\ \

Karjen alaosan kokomerkinta:

Uudelleenkaytettavia karkia kaytetédan siihen asti, kunnes
ne ovat tylsyneet. Huomaa, etta takuu ei kata Symmetry
Sharp Kerrison® -kahvan uudelleenkaytettavien karkien
tylsymista kayton jalkeen. Karjet on havitettava laitoksen
tartuntavaarallisia teravia esineita koskevien ohjeiden
mukaisesti ja korvattava uudella uudelleenkaytettavalla
karkiparilla. ALA teroita karkia.

Varoitukset

Virheellinen kasittely voi aiheuttaa luukalvimen karkien tai kahvojen vaurioitumisen tai rikkoutumisen.
» Kayta luukalvimen karkia ja kahvoja ainoastaan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.
» Valta luukalvimen karkien ja kahvojen kiertamista tai vaantamista toimenpiteen aikana, jotta se

ei kuormitu liikaa.

Havita kaikki tuotteen osat, jos niiden epaillaan altistuneen Creutzfeldt-Jakobin taudille (CJD:lle). Kalvimen
karkia ja kahvoja ei ole validoitu kestamaan prionien havittamiseen suositeltuja kemikaali- ja

lampoaltistuksia.

LCN 206835-001 Rev J
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KAYTTOOHJEET

Tuotteen kokoaminen:
Uudelleenkasittelyn jalkeen Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® -luukalvimen kahvan varret on koottava ennen
karkien paikalleen asettamista.

1. Aseta varsien yla- ja alaosat toisiinsa, kun vipu osoittaa alaspain.

v
3

2. Purista kahvaa yhteen, kun vipu osoittaa yha alaspain.

3. Kun kahva on painettu kiinni, tydnna vipu yléspain.

AN
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4. Avaa kahva, jotta vipu lukkiutuu paikalleen niin, ettd vipu osoittaa kokoajan yléspain.

VAROITUS: Kasittele karkien paita varovasti. Leuat (kupit) ovat teravia ja voivat aiheuttaa loukkaantumisen.

Symmetry Sharp Kerrison® -karjet
(steriili, kertakdyttdinen) ja Symmetry
Sharp Kerrison® -kahva

Symmetry Sharp Kerrison®- ja Symmetry Sharp
Kerrison® -kahvan uudelleenkaytettavat karjet

1. Ota Kkarjet steriilistd pakkauksesta. Suojaa
kasia ja kasineita jattamalla suojaputki
paikalleen karkien leukojen paalle. Varsien
kiilat tyontyvat esiin putkesta. Jos karkien
kiinnittdminen ilman suojaputkea on
valttdmatonta, suojaa kasia ja kasineita
kaarimalla karkien leukojen ymparille steriilia
sideharsoa.

1. Valmistele karjet kahvaan kiinnittdmista varten. Jos
karkien osia ei ole viela liitetty yhteen, liita karjen yla-
ja alaosa toisiinsa oikein varmistamalla, etta niihin on
merkitty sama eranumero, litosnumero ja tuotteen koko.
Suojaa kadet ja kasineet kaarimalla karkien leukojen
ymparille steriilid sideharsoa.
Erdnumero Liitosnumero

\ \

Karjen alaosan kokomerkinta:

2. Paina turvalukitusvipua, joka sijaitsee
Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan
alapuolella (katso kuvaa 2).

2. Paina turvalukitusvipua, joka sijaitsee Symmetry Sharp
Kerrison® -kahvan alapuolella (katso kuvaa 2).

3. Pida turvalukitusvipua painettuna ja pida
karkien leukoja oikeassa asennossa. Tybnna
sitten karkien varsien kiilat kahvassa oleviin
liittimiin (katso kuva 3). Paina karkia, kunnes
kuulet napsahtavan danen kaksi kertaa. Karjet
ovat tall6in kiinnittyneet kunnolla kahvaan.
Karjen varret voi kiinnittda yhdessa tai
erikseen, kunnes ne ovat kunnolla kiinnittyneet
(katso kuva 4).

3. Pida turvalukitusvipua painettuna ja pida karkien leukoja
oikeassa asennossa. Tyonna sitten karkien varsien kiilat
kahvassa oleviin liittimiin (katso kuva 3). Paina karkia,
kunnes kuulet napsahtavan aanen kaksi kertaa. Karjet
ovat talléin kiinnittyneet kunnolla kahvaan. Karjen varret
voi kiinnittda yhdessa tai erikseen, kunnes ne ovat
kunnolla kiinnittyneet (katso kuva 4).

4. Vapauta turvalukitusvipu.

4. Vapauta turvalukitusvipu.

LCN 206835-001 Rev J
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5. Varmista, etta karjen yla- ja alaleukojen
varsien kiilat ovat kiinnittyneet liittimiin
kokonaan. Jos suojaputki ei ole enaa
paikoillaan, suojaa kasia ja kasineita
kaarimalla karkien leukojen ymparille steriilia
sideharsoa. Tarkista karkien turvallinen
kiinnitys yrittamalla vetaa ne irti kahvasta
painamatta kahvassa olevia karjen
vapautusvipuja tai turvalukitusvipua.

5. Varmista, etta karjen yla- ja alaleukojen varsien kiilat

ovat kiinnittyneet liittimiin kokonaan. Suojaa kadet ja
kasineet kaarimalla karkien leukojen ymparille steriilia
sideharsoa. Tarkista karkien turvallinen kiinnitys
yrittdmalla vetaa ne irti kahvasta painamatta kahvassa
olevia karjen vapautusvipuja tai turvalukitusvipua.

6. Jos karjet eivat ole kiinnittyneet kunnolla
kahvaan, toista vaiheet 2—4.

Jos karjet eivat ole kiinnittyneet kunnolla kahvaan, toista

" vaiheet 2-4.

7. Ota suojaputki pois karkien paalta, jos
se on viela paikallaan.

. Varmista karkien tasainen liike ja toiminta kiinnittamisen

jalkeen kayttdmalla kahvaa varovasti. HUOMIO:
Al sulje luukalvimen kérki3, kun ne ovat tyhjit.
Metallipintojen vilinen kosketus johtaa karkien
leukojen ennenaikaiseen tylsymiseen.

8. Varmista karkien tasainen liike ja toiminta
kiinnittdamisen jalkeen kayttamalla kahvaa
varovasti. HUOMIO: Al sulje luukalvimen
karkia, kun ne ovat tyhjat. Metallipintojen
vilinen kosketus johtaa karkien leukojen
ennenaikaiseen tylsymiseen.

Purkaminen ja havittaminen: Suojaa kadet ja kasineet kaarimalla karkien leukojen ymparille steriilia sideharsoa.
Pura karjet kahvasta noudattamalla seuraavia toimenpiteita:

Symmetry Sharp Kerrison®-karjet (steriili,
kertakdyttéinen) ja Symmetry Sharp Kerrison® -kahva

Symmetry Sharp Kerrison®- ja Symmetry Sharp
Kerrison® -kahvan uudelleenkaytettavat karjet

1. Paina oikealla kadella turvalukitusvipua,
joka sijaitsee Kerrison-kahvan alapuolella
(katso kuva 5).

1. Paina oikealla kadella turvalukitusvipua, joka sijaitsee
Kerrison-kahvan alapuolella (katso kuva 5).

2. Pida turvalukitusvipua painettuna ja paina
vasemman kaden peukalolla molempien karkien
vapautusvipujen proksimaalipaitd voimakkaasti
samaan aikaan. Molempien karkien pitaisi
tyéntya hieman kahvan liittimista. ALA
VAPAUTA KARJEN VAPAUTUSVIPUJA.
(Katso kuva 6)

2. Pida turvalukitusvipua painettuna ja paina
vasemman kaden peukalolla molempien karkien
vapautusvipujen proksimaalipaitd voimakkaasti
samaan aikaan. Molempien karkien pitaisi tydontya
hieman kahvan liittimista. ALA VAPAUTA KARJEN
VAPAUTUSVIPUJA. (Katso kuva 6)

3. Pida kéarjen vapautusvipuja painettuina
vasemmalla kadella, vapauta turvalukitusvipu
ja poista karjet oikealla kadella. (Katso kuva 7)

3. Pida karjen vapautusvipuja painettuina
vasemmalla kadella, vapauta turvalukitusvipu
ja poista karjet oikealla kadella. (Katso kuva 7)

4. Jos karjet eivat irtoa kahvan liittimista, toista
vaiheet 1-3.

4. Jos karjet eivat irtoa kahvan liittimista, toista
vaiheet 1-3.

5. Havita karjet laitoksen tartuntavaarallisia teravia
materiaaleja koskevien ohjeiden mukaisesti.

5. Jos uudelleenkaytettavat karjet ovat tylsyneet,
havita ne laitoksen tartuntavaarallisia teravia
materiaaleja koskevien ohjeiden mukaisesti.

LCN 206835-001 Rev J
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6. Jos uudelleenkaytettavat karjet eivat ole
tylsyneet, irrota karjen yla- ja alaosa
puhdistusta ja sterilointia varten.

Kun karjet on poistettu kahvasta Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® -luukalvimen kahvan kayton jéalkeen,
se on jatettdva aukinaiseen asentoon puhdistusta varten.

Purkaminen

1. Purista kahvaa ja vipua yhteen niin, etta vipu osoittaa yldspain.

2. Kun kahva on painettu kiinni, tydnna vipu alaspain.

,

3. Vapauta kahva aukinaiseen asentoon niin, etta vipu osoittaa yha alaspain.

LCN 206835-001 Rev J Page 6 of 15
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4. Paina ylavartta alaspain, jotta se voi aueta (huomaa: ylavarren on tarkoitus kdantya eika irrota kahvasta).

UUDELLEENKASITTELYOHJEET - Vain Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan uudelleenkiytettavit
karjet (toiselta nimitykseltadn uudelleenkaytettavat karjet) ja Symmetry Sharp Kerrison® -kahva
(toiselta nimitykseltaan kahva).

VAROITUKSET:

> Al jata uudelleenkiytettivia purettuja karkia tai kahvaa likoamaan keittosuolaliuoshauteeseen,
silla se voi edistaa ennenaikaista korroosiota.

Uudelleenkaytettavien karkien on oltava irrotettuna kahvasta ennen uudelleenkasittelya ja sterilointia.
Kun kahva ja karjet on irrotettu, ne on uudelleenkasiteltava ja steriloitava erikseen.

Uudelleenkasittelyd koskevat rajoitukset

Ruostumattomasta teraksesta tai muista metalleista valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaaren paattyminen
maaraytyy tavallisesti kayttdtarkoituksen mukaisesta kaytosta tai vaarinkaytdsta — ei uudelleenkasittelysta —
johtuvan kulumisen tai vaurioitumisen perusteella.

Esipuhdistus kdyttopaikassa
Poista runsas eloperainen lika ja kudos kahvasta ja uudelleenkaytettavista karjista kertakayttoisten pyyhkeiden avulla.

Laita uudelleenkaytettavat karjet ja kahva mahdollisimman pian kayton jalkeen tislatulla vedella taytettyyn altaaseen
tai kosteilla pyyhkeilla peitetylle instrumenttitarjottimelle.

LCN 206835-001 Rev J Page 7 of 15
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Puhdistaminen

« Symmetry Surgical® suosittelee uudelleenkaytettavien karkien ja kahvan puhdistamista mahdollisimman pian
jokaisen kirurgisen toimenpiteen jalkeen, jotta instrumentteihin jddneen eloperédisen lian kuivumiseen jaa
mahdollisimman vahan aikaa.

« Puhdistusaineiden laimentamiseen ja uudelleenkaytettavien karkien ja kahvan huuhteluun kaytettadvan veden
laatuun on kiinnitettava erityistd huomiota. Puhdistukseen on suositeltavaa kayttaa tislattua ja huuhteluun
tislattua tai steriilia vettd. Kuuman veden kayttda tulee valttda, koska se johtaa proteiinipohjaisen lian
koaguloitumiseen ja kovettumiseen.

« Puhdistus- ja desinfiointiaineet on valmisteltava valmistajan suositusten mukaisesti. Kayta vain pH-arvoltaan
neutraaleja ja kirurgisten instrumenttien kasittelyyn hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita.

A. Manuaalinen puhdistus

1. Valmista entsymaattinen (proteaasipitoinen) puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Kun uudelleenkaytettavat karjet on irrotettu kahvasta, irrota uudelleenkaytettavan karjen osat toisistaan
ja liota uudelleenkaytettavia karkia ja kahvaa vahintaan 10 minuuttia. Pida Sharp Kerrison® RapidClean®
-kahva avoimessa asennossa. Harjaa kaikki pinnat alla kuvatulla tavalla.

3. Upota uudelleenkaytettavan karjen osat ja kahva puhdistuksen ajaksi kokonaan puhdistusliuokseen, jotta
aerosolia ei muodostu. Poista uudelleenkaytettavista karjista ja kahvasta kaikki verijaamat ja jatteet pehmealla
nailonharjalla, sienella tai liinalla. Kiinnita erityistd huomiota hankalasti puhdistettaviin osiin ja vaikeapaasyisiin
alueisiin. Kun puhdistat kahvaa, vie poikkitanko taakse puristamalla kahvasta, ja puhdista esiin tulevat pinnat
perusteellisesti. Puhdista pohjareiat ja luumenit sopivan kokoisella (suositeltu koko 5 mm) putkenpuhdistimella
tai kanavanpuhdistusharjalla. Puhdista Sharp Kerrison® RapidClean® -kahva aukinaisessa asennossa.
PUHDISTUKSEEN METALLIHARJAKSISTA HARJAA. Kayta puhdistukseen nailonharjaksista harjaa,
sienta tai liinaa.

4. Huuhtele uudelleenkaytettavien karkien kanavat, kahvan karjessa olevat lapimenemattémat luumenit
ja kahvan muut vaikeapaasyiset osat perusteellisesti ruiskun avulla (suositeltu tilavuus 10-30 ml).

5. Huuhtele uudelleenkaytettavat karjet ja kahva perusteellisesti lAmpimalld puhdistetulla vedella. Liikuttele
Symmetry Sharp Kerrison® -kahvaa huuhtelun aikana.

6. Pese uudelleenkaytettavia karkia ja kahvaa 10 minuutin ajan ultradanipesulaitteessa pH-arvoltaan
neutraalissa, valmistajan ohjeiden mukaan valmistetussa puhdistusaineessa.

7. Huuhtele uudelleenkaytettavia karkia ja kahvaa lampimalla, puhdistetulla vedella vahintaan yhden minuutin
ajan tai kunnes niissa ei nay enaa jatetta, likaa ja puhdistusliuosjaamia.

8. Kuivaa uudelleenkaytettavat karjet ja kahva puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla pyyhkeella.

Voit kayttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa kosteuden poistamiseen kanavista, luumeneista
ja vaikeapaasyisista osista.

9. Tarkasta uudelleenkaytettavat karjet ja kahva huolellisesti puhdistuksen jalkeen varmistaaksesi, ettei niihin
ole jaanyt eloperaista likaa tai puhdistusainejaamia. Jos valine on edelleen likainen, toista puhdistusprosessi.

B. Automaattinen puhdistus:

VAROITUS: Kun kaytat kahvan ja uudelleenkaytettavien karkien puhdistukseen pesu- ja desinfiointilaitetta, noudata
aina laitteen valmistajan ohjeita. Kun karjet on irrotettu kahvasta, puhdista kahva ja uudelleenkaytettavat karjet
manuaalisesti ennen automaattista puhdistusta:

1. Valmista entsymaattinen (proteaasipitoinen) esiliotus- ja puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan.
2. Kun uudelleenkaytettavat karjet on irrotettu kahvasta, irrota uudelleenkaytettavan karjen osat toisistaan
ja liota uudelleenkaytettavia karkiad ja kahvaa 10 minuuttia esiliotus- ja puhdistusliuoksessa. Puhdista
kaikki pinnat harjalla.
3. Upota uudelleenkaytettavan karjen osat ja kahva puhdistuksen ajaksi kokonaan puhdistusliuokseen, jotta
aerosolia ei muodostu. Poista kaikki veri ja jate harjaamalla uudelleenkaytettavia karkia ja kahvaa pehmealla,
LCN 206835-001 Rev J Page 8 of 15
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nailonharjalla, sienella tai liinalla. Kun puhdistat Symmetry Sharp Kerrison® -kahvaa, veda poikkitanko
taakse puristamalla kahvoja ja puhdista esiin tulevat pinnat perusteellisesti. Kun puhdistat Symmetry

Sharp Kerrison® RapidClean® -kahvaa, puhdista sen esiin tulevat pinnat niin, ettéa luukalvin on avoimessa
asennossa. Puhdista pohjareiat ja luumenit sopivan kokoisella (suositeltu koko 5 mm) putkenpuhdistimella
tai kanavanpuhdistusharjalla.

HUOMAUTUS: Puhdista kahva varovasti, jotta sen titaaninitridipinnoite ei naarmuunnu. ALA KAYTA
PUHDISTUKSEEN METALLIHARJAKSISTA HARJAA. Kayta puhdistukseen nailonharjaksista harjaa,
sienta tai liinaa.

4. Huuhtele uudelleenkaytettavat karjet ja kahva perusteellisesti lampimalla puhdistetulla vedella. Liikuttele
kahvaa huuhtelun aikana.

5. Aseta uudelleenkaytettavan karjen osat ja kahva soveltuvaan, hyvaksyttyyn pesu- ja desinfiointilaitteeseen.
Lastaa instrumentit pesu- ja desinfiointilaitteeseen laitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti, jotta ne
puhdistuisivat mahdollisimman hyvin. Kayta pesulaitteita varten suunniteltuja instrumenttikoreja ja -tarjottimia
ja laita raskaimmat instrumentit niiden alaosaan.

6. Pese uudelleenkaytettavan karjen osat ja kahva pesu-/desinfiointilaitteen instrumenteille tarkoitetulla
pesuohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Seuraavia pesuohjelman vahimmaisparametreja on
suositeltavaa kayttaa:

Ohjelma Kuvaus

1 Esipesu e Kylma, pehmennetty vesijohtovesi ® 2 minuuttia

5 Entsyymisuihke ja liotus ¢ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi e 1 minuutti

3 Huuhtelu e Kylma, pehmennetty vesijohtovesi

4 Pesu puhdistusaineella « Kuuma (64—66 °C) vesijohtovesi
e 2 minuuttia

5 Huuhtelu e Kuuma (64—66 °C), puhdistettu vesi o
1 minuutti

6 Kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C) e 7—30 minuuttia

7. Tarkasta uudelleenkaytettavat karjet ja kahva huolellisesti puhdistuksen jalkeen varmistaaksesi, ettei niihin
ole jaanyt eloperaista likaa tai puhdistusainejaamia. Jos valine on edelleen likainen, toista puhdistusprosessi.

C. Voitelu

Voitele liikkuvat osat manuaalisesti vesiliukoisella voiteluaineella (kuten PRESERVE®-voiteluaineella)
puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia valmistajan ohjeiden mukaan.

D. Tarkastus
Tarkasta uudelleenkaytettavat karjet.

1.

2.

3.

Tarkista, ettei litososissa tai leikkauspinnoissa ole vaurioita. Ala kéayta uudelleenkaytettavia karkia uudelleen,
jos niissa on vaurioita.

Tarkista, onko osissa korroosiota tai ruostetta. Ala kayta uudelleenkaytettavia karkia uudelleen, jos niissé

on korroosiota tai ruostetta.

Jos karjet ovat vaurioituneet eika niita voi kayttaa, havita ne laitoksen tartuntavaarallisia teravia esineita
koskevien ohjeiden mukaisesti.

Tarkasta kahva.

1.
2.

Tarkista jousi vaurioiden varalta. Jos kahva on vaurioitunut, palauta se huoltoon.

Tarkista karjen vapautusvipujen ja turvalukitusvivun toiminta painamalla vipuja ja vapauttamalla ne (katso
kuvaa 1). Jos jonkin vivun painaminen ei onnistu (huomaa: alakarjen vapautusvipua voi painaa vain, jos
turvalukitusvipu on painettuna) tai se ei palaa takaisin vapautuksen jalkeen, palauta kahva huoltoon.
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3. Tarkista poikkitangon ja kahvan toiminta puristamalla kahvaa. Jos poikkitanko tai kahva eivat liiku vapaasti,
palauta kahva huoltoon. i
4. Tarkista, onko osissa korroosiota tai ruostetta. Ala kayta kahvaa uudelleen, jos siina on korroosiota tai ruostetta.

Huomautus: Ruostumattomasta teraksesta tai muista metalleista valmistettujen kirurgisten instrumenttien
elinkaaren paattyminen maaraytyy tavallisesti kayttotarkoituksen mukaisesta kaytosta tai vaarinkaytosta —
ei uudelleenkasittelysta — johtuvan kulumisen tai vaurioitumisen perusteella.

E. Sterilointi

e  Sterilointi kostealla lAmmolla eli hdyrysterilointi on suositeltava menetelma Symmetry Sharp
Kerrison® -kahvalle ja Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan uudelleenkaytettaville karijille.

e  Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® -kahvan voi steriloida suljetussa/kootussa asennossa.

¢ Noudata aina sterilointilaitteen valmistajan kayttdohjeita. Sterilointilaitteen suorituskyky taytyy olla osoitettu
(esim. FDA-hyvaksynnan, prosessin validoinnin ja huoltotoimenpiteiden kirjaamisen myota).

e Yksittaiset valineet voidaan pakata ladkinnallista laatua olevaan sterilointipussiin, -kdareeseen tai -sailidéon.
Pakattaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta pussi tai kaare ei repeydy. Valineet tulee kaaria kayttaen
AAMI:n mukaista kaksinkertaista sterilointikdaretta tai vastaavaa menetelmaa. Kaare taytyy olla hyvaksytty
4 minuuttia kestavaan esityhjiohoyrysterilointiin 132 °C:n lampdtilassa.

¢ Noudata sterilointisailion ja -laitteen valmistajien tayttdmaarityksia. Kun kahva ja uudelleenkaytettavat karjet
steriloidaan, niiden yhteispaino saa olla enintdan 7,7 kg. Kérkien ja kahvan massat ovat:

Tuotekoodi Kuvaus Massa

(unsseina)

53-1661R | Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan 1 mm:n uudelleenkaytettava karki 0,2+0,1

53-1662R | Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan 2 mm:n uudelleenkaytettava karki 0,4+0,1

53-1663R | Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan 3 mm:n uudelleenkaytettava karki 0,4+0,1

53-1664R | Symmetry Sharp Kerrison® -kahvan 4 mm:n uudelleenkaytettava karki 0,5+0,1

53-1674 Symmetry Sharp Kerrison® -luukalvinkahva, 7 tuuman Kerrisonille 6,5+0,2
53-1675 Symmetry Sharp Kerrison® -luukalvinkahva, 8 tuuman Kerrisonille 7,0£0,2
53-1676 Symmetry Sharp Kerrison® -luukalvinkahva, 9 tuuman Kerrisonille 7,4+0,2

53-1674RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® -kahva, 7 tuuman Kerrisonille 6,5+0,2

53-1675RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® -kahva, 8 tuuman Kerrisonille | 7,1 +0,2

53-1676RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® -kahva, 9 tuuman Kerrisonille 76+0,2

e Tehokas hoyrysterilointi saavutetaan kayttamalla seuraavia parametreja.

Sterilointiparametrit
Ohjelman tyyppi | Vahimmaislampatila Vahintaan Kuivausaika
Altistusaika
Esityhjid 132 °C 4 minuuttia 30 minuuttia
Esityhjio 134 °C* 3 minuuttia 30 minuuttia

*Nama sterilointiparametrit koskevat vain Yhdysvaltojen ulkopuolisia maita, eik& niitd saa noudattaa
Yhdysvalloissa.
Naita parametreja ei ole validoitu kaytettaviksi FDA:n hyvéaksymien sterilointilaitteiden kanssa.
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F. Tarkastus steriloinnin jédlkeen

Tarkasta kahva alla olevassa osiossa D suositellulla tavalla. Kertakayttoiset karjet eivat vaadi lisdtarkastusta, koska
niita ei ole tarkoitettu uudelleensteriloitavaksi. Tarkasta uudelleenkaytettavat karjet. Tarkista, etta karjen yla- ja
alaosat on liitetty oikein yhteen. Tuotteen yl&- ja alaosan liittyminen yhteen oikein varmistetaan tarkistamalla, etta
osiin on merkitty sama eranumero, litosnumero ja tuotteen koko. Jos osia ei liitetéd yhteen oikein, karjet eivat toimi
odotetulla tavalla.

Eranumero  Liitosnumero

Voo

Karjen alaosan koko:

Huolto
Yhdysvaltojen ulkopuolella huoltoa varten on otettava yhteys paikalliseen valtuutettuun Symmetry Surgical®
-edustajaan. Yhdysvalloissa kaikki instrumentit voidaan lahettaa huollettaviksi seuraavaan osoitteeseen:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA

Kun palautat instrumentin, 1aheta sen mukana aina ostotilauksen numero ja ongelman kirjallinen kuvaus.
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Kuvaselitteet:

Kuva 1

A. Suojaputki (vain kertakayttoiset karjet)
B. Karjet

C. Karkien vapautusvivut

D. Turvalukitusvipu

E. Sharp KerrisonKahva

F. Jousi

Kuva 2
A. Turvalukitusvipu

Kuva 3

A. Karkien varsien kiilat
B. Turvalukitusvipu

C. Kahvan liittimet

LCN 206835-001 Rev J
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Kuva 4
A. Karjet
B. Kahvan liittimiin kiinnitetyt karjet

Kuva 5
A. Turvalukitusvivun painaminen

Kuva 6

A. Turvalukitusvivun painaminen
B. Karjen vapautusvipujen proksimaalipaiden painaminen
C. Karjen varren kiilat tydntyvat hieman kahvan liittimista
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Kuva 7

A. Karjen vapautusvipujen painaminen
B. Karkien poistaminen

C. Karkien poistaminen

Takuu

Symmetry Surgical® takaa, ettd tdma ladkinnallinen laite on virheeton seka tyon ettéd materiaalien osalta. Valmistaja
pidattyy antamasta muita ilmaistuja tai konkludenttisia takuita mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn
tarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut. Kayttdjan on varmistettava timan ladkinnallisen laitteen
soveltuvuus kirurgisiin toimenpiteisiin valmistajan toimittamien kayttéohjeiden perusteella. Tuotteella

ei ole tassa mainittujen takuiden lisdksi muita takuita.

HUOMIO

Yhdysvaltojen laki rajoittaa taman laitteen myytavaksi vain ladkarin toimesta tai tilauksesta.

PRESERVE® on Symmetry Surgicalin® rekisterdity tavaramerkki.

Yhdysvaltain patentti nro 8657823
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Symbolit:

Steriilien laitteiden symbolit
MADEIN  \almistusmaa

Maara

Valmistaja

eo[rer  Valtuutettu edustaja Euroopassa
Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

sTemLe Steriloitu sateilylla

Ala kayta uudelleen

Ei saa steriloida uudestaan

deelraiesj

Lue kayttdohje

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
Rionly|  tdmaén laitteen saa myydé vain laékari
tai laakarin maarayksesta.

C € 2797 Yhdenmukainen direktiivin 93/42/ETY
kanssa

Valmistajan osoite:

™

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA
=  1-800-251-3000
Faksi: 1-615-964-5566

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralle 10

78532 Tuttlingen, Germany
T +497461 96490
Faksi: +49 7461 77921
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Steriloimattomien laitteiden symbolit
Valmistusmaa

Maara

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Valmistuspaiva

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Huomio: Katso kayttoohjetta

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari
tai [adkarin maarayksesta.

Yhdenmukainen direktiivin 93/42/ETY
kanssa
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symmetry surgical

OoTteowaAida SYMMETRY SHARP KERRISON®

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ
AlaBdoTte TpIv atmd TN XprRon

Evdeieig

H ooTteowalida Symmetry Sharp Kerrison® evdeikvuTal yia TNV KOTIA 00TIKOU 10TOU TNG 0TTOVOUAIKNAG OTHANG.
H ooteowalida Symmetry Sharp Kerrison® givail éva epyaAeio TTou XpnoIPoTTrolEiTal Je N auTtduaTo TPATTO Kal
atroteAeiTal ard pia Aapn kai dkpa [akpa Symmetry Sharp Kerrison® (uiag xpriong) r dkpa TToAAwWV XpAoewyv

yia TN AaBry Symmetry Sharp Kerrison®).
Mepiypa®n Tou TPoidvTog

H ooteopalida Symmetry Sharp Kerrison® (Eikdva 1) givail éva epyaAeio TTou XpnoIPOTIOIEITAI N QUTOUOTA KAl

atroTeAsiTal atod:

e Mia AaBry Symmetry Sharp Kerrison® TToAwv xprioswv
o 'Eva (eUyog GUUTTANPWHATIKWY AKPWY Ta OTToia TTwAoUVTaAl € Wia atTd TIG £€G HOPPEG:
o Miag xpnong, ammooTeipwyéva dkpa Symmetry Sharp Kerrison® ry
0 Mn oteipa dkpa TTOAwWYV Xpricewv yia Tn Aapri Symmetry Sharp Kerrison®.

O1 AaBég diatiBevTal o€ didpopa PAKn epyaciag. Ta dkpa diatiBevTal og didgopa peyédn ehAacudtwy Bdong. OAa Ta
Ceuydpia CUPTTANPWHATIKWY GKpwV gival duvaTtod va XpnoiPoTtroinBouv pe OAa Ta peyédn Tng Aaprig Symmetry Sharp
Kerrison® 1} Tng AaBric Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®. Xpnoiyotroiiote gévo 1a dkpa 1} Ta Akpa TTOAAWV
xprioewv Symmetry Sharp Kerrison® pe 1n Aapri Symmetry Sharp Kerrison®. o TTANpo@opieg OXETIKA PE TNV
TrapayyeAia, oupBouleuTeite TOV avTITTpOowTTo TTWANCEWY TG Symmetry Surgical® oTtnv Trepioxr oag.

TpoéT1rog d130s0NG

Akpa Symmetry Sharp Kerrison®
(aTroOTEIPWHEVA, MiOG XPAONS)

Ao Symmetry Sharp
Kerrison®

Akpa TTOAAWYV XPAOEWYV Yia
™n Aol Symmetry Sharp
Kerrison®

O1 cuokeuég piag xprnong Symmetry Sharp
Kerrison® TrapéxovTal aTeipeg Kal dev xouv
oxedlaoTei yia va utroBdAAovTal oUTE yia
Va AVTEXOUV G€ OTTOIOOATTOTE HoPPN
TPOTTOTTOINCNG, OTTWG ATTOCUVAPHUOAGYNON,
KaBapIouo 1 ETTavaTTooTEIPWON, YETA ATTO
Mia xprion o€ évav aoBevi.

H Symmetry Surgical® dev @épel eubuvn

Y10 OUOKEUEG iag XpAong TTou €Xouv
ETTAVATTOOTEIPWOEI, OUTE ATTOBEXETAI TTPOG
TioTWOoN A aviaAAayr] oTToI0ONTTOTE AKPO
Symmetry Sharp Kerrison® 1rou €xel

QVOIXTEI Kal OEV €XEI XPNOIUOTTOINBEI.

To TTpoidv gival ATTOOTEIPWHEVO, EQOCOV N
EOWTEPIKN BrKN OV €XEl AVOIXTEI Kal OEV €XEI
uTToOoTEl {nNUId €wg TNV NUEPOoUNnVia ARENG.

H Aapry Symmetry Sharp
Kerrison® kai n Aafn
Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean® mrapéyovrtai

MN OTEIPEG KAl TTPETTEI

va uttoBaAAovTal o€
KaBapiopd, Aitravon Kai
QATTOCTEIPWON TTPIV ATTO TN
XpHon, oupTtTeEPIAGUBavouévng
NG TTPWTNG XPNONG.

H un mMpnon autwy Twv
diadikaoiwy Ba odnynoel
oTnv akUpwon TNG £yyunong
TOU gpyaAEiou Kal PTTOpPEi

va TTpokaAéoel BAGRN oTo
epyaAeio.

Ta dkpa TTOAAWV XPriOEWY YIa TN
AapBr Symmetry Sharp Kerrison®
TTOPEXOVTAIl N OTEIPA Kal TTPETTE

va uttoBdAAovTal o€ KaBapiouo,
AiTTavon kal atrooTeipwaon TpIv Atro
N XPAON, CUPTTEPIAQUBAVOUEVNG
NG TTPWTNG XPNong. H un mpnon
QUTWYV TWV B10dIKACIWY Ba 0dNYACEI
oTnVv akupwaon Tng gyyunong Tou
EPYOAEIOU KOl ITTOPET VO TTPOKOAEDEI
BA&BN oTo gpyaAcio.
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Mpo@uAdgeig

Akpa Symmetry Sharp Kerrison®
(aTToOoTEIPWHEVA, Hiag XpPARONS)

Ao Symmetry
Sharp Kerrison®

Akpa ToAAWYV XpRoewyv yia Tn AaBn Sharp
Kerrison®

EmBewpnoTe TTPOOEKTIKA
TN oTEipa ouokeuacoia. Mn
XPNOIJOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV:

* I oUOKeuagoia f To cepayioua
QaiveTal va £€XoUV UTTOOTE prign
A g, , ,

*  TO TTEPIEXOPEVO QAIVETAI VO EXEI
UTTOOTEI CNUIA R

»  €xel TapENDEI N nuepopnvia
AARgNG.

Ta dkpa TTpoopifovTal yia

Mia pévo xpron. Mnv
EMAVAXPNOILUOTTOIEITE.

H eTravaypnoipoTroinon JTTopeEi
etTiong va dlakuBevoel TNV
amédoon TNG CUOKEUNG. Tuxoév
XpAoN, TTEpav Tou okoTTroU yia Tov
OTTOi0 €£X€l oXeDIOOTEI QUTA N
OUOKEUN Hiag xpnong, evoEXeTal
Va ETTIPEPEI ATTPOPAETITOUG
KIvOUVOUG XPrONG 1 aTTWAEIN

TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

H atrooTeipwon Twv GKpwv PE
otroladnTroTe YEBodo Ba uTTopolce
va odnynoel oe duoAsIToupyia Kai
Va TTPOKOAECEI TPAUUOTIONO TOU
a0Bevoug. Mnv XpnOIWOTIOIEITE TO
AKpa, av €XOUV ETTAVATTOOTEIPWOET
ME OTTOI0OATTOTE WEGO.

XPNOIYOTIOIEITE OTEIPA TEXVIKA
o€ OAEG TIC PAOEIG TOU XEIPIOUOU
auToU TOU TTPOIOVTOG.

Mnv emTixelpeite va
TIPOCAPUOOCETE 1)
VO QTTEPTTAECETE TO
ehatfpio i 11 Bideg
NG AaBng.

Katd tn xpAon

™G Aapng Sharp
Kerrison®
RapidClean®, unv
ETTIXEIPAOETE VA
dlaxwpioeTe TTARPWG
TO ETTAVW CUPOUEVO
TMAMO a1td TR AABH.
To emavw PEPOG EXEI
oxedlaoTei yia va
TTEPIOTPEPETAL.

Ta akpa TTOAWYV Xprioswy gival EapTApATa
CUPTTANPWHATIKA YETAGU TOUG. Ta OTOIXEIO TWV AKPWY
TIPETTEI VA Eival CUPTTANPWHATIKA WOTE va diac@aAileTal
n amrédoon Tou TTPoidvTog. MTTOpEiTE Va SIOTTIOTWOETE
TN CWOTA CUUTTANPWHATIKI OXE0N TWV OTOIXEIWV TOU
TTPOIGVTOG EAEYXOVTAG AV OI apiBuoi TTapTidag,
CUMPTTANPWUATIKOTNTAG Kal JEyEBOUG TTPOIOVTOG TTOU
BpiokovTtal oTo £TTAVW Kal KATW OTOIXEIO TaIPIAlouV.
Edv Ta oToIxeia Tou TTPOIOVTOG dEV £XOUV CWOTH
CUMTTANPWUATIKN ox€on, Ta AKpa dev Ba AsIToupyrigouy
OTTWG AVAUEVETAL.

Ap. Ap.

TTAPTIOAG  CUNTTANPWUATIKOTNTAG
\E 2

‘Evdein peyéBoug KATW OTOIXEIOU AKPOU:

Ta dkpa TTOAWYV XPrOEWV XPNOIUOTIOIOUVTAI HEXPI

va apBAuvBouv. AdBeTte utrown OTI T AKPA TTOAAWV
xproewv yia Tn Aapry Symmetry Sharp Kerrison® dev
KaAUTTTOVTAI ATTO €yyunon yia Tnv aGuBAuvon PETA T
xpAon. Ta akpa Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA
ME TIG KaTeuBuvTHpIEG 0dNYieg Tou 1I6pUPATES Oag Yia

Ta BioAoyikwg emmikivouva aixuned UAIKA Kail va
avTIKaBIoTWVTAI PE £va VEO Ceuydpl AKPWY TTOAAWV
xprocwv. MHN akovileTe Ta dkpa.

MposgidoTtroInoEIg

O akatdAANAOG XeIPIOPOG eVOEXETAI VA TTPOKAAECEI CNUIA ) KATAOTPOPNA TWV AKPWVY KAl TwV AaBwV TNG

00TEOWOAIdAG.

» XpnOIYOTIOIEITE Ta AKPA Kal TIG AABES TNG ooTEOWAAIdAS HOVO yia TNV EVOEIKVUOPEVN XPAON.
» Mnv aokeite uttepBOAIKN TTiEON OTA AKPA Kal TIG AABEG TNG 00TEOWAAIDAG TTEPIOTPEPOVTAG
XPNOIMOTTOIVTAG TO WG MOXAOG KATA TN OIAPKEIA TNG ETTEUPRAONG.

ATToppiyTe OAQ TO OTOIXEIO TOU TTPOIOVTOG KATOTTIV UuTTowiag €kBeong otn vooo Creutzfeldt-dakob (CJD).
Ta akpa kal o1 AaBEg TG ooTeoWaidag dev £xouv AGREI EyKpion GCOV a@opd TNV AVTOXI TOUG OTIG XNUIKES
Kal BepUIKES DIOBIKACIEG TTOU CUVICTWVTAI VIO TRV EEAAEIYN TWV TTPIOVWV.
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OAHTI'IEZ XPHZHZ

Aidragn mTpoidévTog:
MeTd TNV eTTaveTTECEPYATia, aTTAITEITAI TUVAPUOASGYNON yia Tn AaBr ooTeowaAidag Symmetry Sharp Kerrison®
RapidClean®, mrpokeiyévou va ac@alioTouv ol AEoVeS TIPIV atrd TNV TOTToBETNON TWV AKPWV.

1. EuBuypapuioTe TRV €TAVW Kal TRV KATW TTAEUPA TWV afOvwV PETAEU TOUG UE TOV JOXAO oTnVv KATw B£on.

2. ThéoTe TN AaBn evwd 0 JOXAOC e€akoAouBEi va TTapapével oTnV KATW B€on.

3. Me 1n AaBnA KAEIOTA, TETTE TOV JOXAO TTPOG TA ETTAVW.

A
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4. Avoitte TN Aapn yia va ac@aAioeTe Tov JOXAO oTn B€0n Tou, eV 0 HOXAOG £€akoAouBEi va TTapapével oTnv

eTaAvw B€on.

MPOEIAOINOIHZH: XepieoTe TIG ASITOUPYIKEG KATAANEEIG TWV AKpwV Pe TTpocoXh. O1 o1aydveg (KUTTEAAQ) gival

QIXMNPEG KAl JTTOPOUV VA TTPOKAAEGOUV TPAUUATIOUO.

Akpa Symmetry Sharp Kerrison®
(atrooTElpWHévA, Hiag XpRoNng) Kal
AaBr} Symmetry Sharp Kerrison®

Akpa ToAAwV XpRoewv yia Tn Ao Symmetry Sharp
Kerrison® ka1 Aapry Symmetry Sharp Kerrison®

1. AgpaipéoTe Ta GKPa ATTO TN OTEIPA CUOKEUAOTIQ.
lNa va TTpooTaTeloETE TA XEPIA ) TA YAVTIO
0ag, APACTE TOV TTPOCTATEUTIKO CWANVA 0TN
Béon Tou, ETTAVW OTIG O1AYOVEG TWV AKPWV.

O1 &Eoveg ouvdeong Ba TTpoegExouv atrd To
owAnRva. Av gival atTapaitntn N €l0aywyn
XWPIG TOV TTPOCTATEUTIKO CWANRVQ,
XPNOIMOTTIOIACTE ATTOOTEIPWHEVN YAl
yUpWw a1Tod TIG O1AYOVEG TWV AKPWY YIa VO
TIPOOTATEWETE TA XEPIA KAl TA YAVTIO 0AG.

1.

MpoeToludoTe Ta dKpa yia eicaywyr otn AaBn. Eav n
OUUTTANPWHMATIKOTNTA TWV OTOIXEIWV AKpou dev £XEl RN
eAeyxBei, avTioToIXioTE CWOTA TO ETTAVW KAl TO KATW
oToIXEi0 AKpOoU eAEyxovTag av ol aplBuoi TTapTidag,
CUNTTANPWHATIKOTNTAG KAl JEYEBOUG TTPOIOVTOG TTOU
BpiokovTtal oTo £TTAVW Kal KATw oTOIXEIO TAIPIAZoUV.
XpNOoIJoTToINOTE OTEipa yala yUpw atrod TIG O1AYyOVEG
TWV GKPWYV YIO VO TTPOO0TATEUCETE TA XEPIA KAl TA

yavTia 0aG.

Ap.
TapTidag

Ap.
CUPTTANPWHATIKOTNTAG

‘Evdeidn peyéBoug KATW OTOIXEIOU AKPOU:

2. MiéoTe TPOG TA KATW TO JOXAS KAEIBWHATOG
A0QaAgiag O0To KATW PEPOG TNG AaPnS
Symmetry Sharp Kerrison® (deite TnVv Eikéva 2).

2. TliéoTe TPOG TA KATW TO HOXAG KAEIBWHATOG aoPaAEiag

OTO KATW PEPOC TNG AaBric Symmetry Sharp Kerrison®
(&¢ite TNV Eikéva 2).

3. Evw e€akolouBeite va mECeTE TO HOXAO
KAEIDWHATOG AoPAAEIag, EI0QYAYETE TOUG
afoveg ouvdeaNG TWV AKPWY GTIG UTTOBOXEG
Toug aTn AaBn, POoVTICOVTAG WOTE Ol GIAYOVEG
va €xouv owaTr gopd (Acite Tnv Eikdva 3).
MéoTe Ta AKpa TTPOG Ta PETA, EWG OTOU
akouoTei évag dITTAGG xog "KAIK" Kal Ta dkpa
KOUUTTWOOUV o@IxTd oTn AaBn. O1 afoveg Twv
AKpwv PTTOPOUV va gioaxBouv eite padi ite
MEMOVWHEVA, Ewg OTOU EQAPUOCOUY TTANPWS
(Acite Tnv Eikdva 4).

Evw g€akoAouBeite va TECETE TO HOXAO KAEIBWMNATOG
ao@aAgiag, el0ayayeTe TOug AEoveg aUvOEDTNG TWV
Akpwyv aTIG UTTOd0XEG TOug oTn Aafn, ppovTifovTag
WaoTe 01 olayoOveg va £Xouv owaTr @opd (Acgite TNV
Eikéva 3). MiéoTe Ta GKpa TTPOC Ta HECA, £WG OTOU
akouoTei évag dITTAGG fxog "KAIK" Kal Ta dkpa
KOUMTTWOOoUV a@ixTad otn Aafry. O1 aEoveg Twv Akpwv
MTTOpPOUV va gigaxBouv eite padi €ite pegovwpéva,
€wg 6ToU epapuocouv TTANpwGS (Agite TNV Eikdva 4).
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4. A@NoTe TO0 JOXAO KAEIDWHATOG AOPAAEiaG.

. ApnoTe 10 JOXAS KAEIDWPATOG ACPAAEinG.

5. BePaiwbeite 611 01 d€oveg ouvdeong
APPOTEPWY TWV AVW Kal KATW CIayOvVWY TOU
dkpou éxouv eioaxBei TTAPWG OTIG UTTODOXEG.
Edv dev xpnolyoTroleite TTAEOV TOV
TTPOCTATEUTIKO CWAAVA, XPNOIUOTTOINCTE
aTTooTEIPpWHEVN YALa YUPW aTTO TIG O1AYOVEG
TWV AKPWV YIO VO TTPOOTATEWETE TA XEPIA KAl
Ta yavtia oag. EAEyETe edv Ta dkpa £xouv
oTEPEWBET e aoPAAEIa, ETTIXEIPWVTOG VO TA
TpaBRgeTe £6w atTd TN AAPr XWpic va TéeTe
TO HOXAOG aTTodE0UEUCNG AKPWY TTOU BPIioKETAl
oTn AaBn r 1o HOXAS KAEIDWHATOG GOPAAEiag.

BeBaiwBeite 611 01 Afoveg oUVOEONG AUPOTEPWY TWV
Avw Kai KATw olayévwy Tou AKpou £Xouv elI0axBei
TTAAPWG OTIG UTTODOXEG. XPNOIKOTTOINOTE OTEIpa

yada yupw atro TIG O1ayOVEG TWV AKPWYV YIA VA
TTPOCTATEUCETE TA XEPIQ Kal Ta yavTia oag. EAEyETe edv
Ta GKPA €XOUV OTEPEWDET e aOPAAEIQ, ETTIXEIPWVTAG
va Ta TPaBngeTe £6w atrd TN AaPr Xwpig va TTIECETE TO
HOXAO atrodéopeuong akpwyv TTou Bpioketal otn AaBn
1] TO HOXAO KAEIDWMNOTOG ACPAAEiag.

6. Av Ta akpa dev £Xouv eQpapudoEl TTARPWG TN
AaBn, eTTavaAGBeTe Ta BrpaTa 2 €wg 4.

. Av Ta dkpa dev £xouv epapudoel TTAApwWG oTn AaBn,

eTavoAdpete Ta BAPATA 2 £WG 4.

7. AQaip€oTe TOV TTPOCTATEUTIKO CWARVA aTTd
Ta AKPa, av BpiokeTal akopa atn B€on Tou.

EvepyoTtroifoTe TTPOCEKTIKA TN Aafn yia va eTTOANBEUOETE
TNV OMAAN Kivnon Kal AgIToupyia Twv AKpwV PETA TV
eicaywyn Tous. MPOXOXH: Mnv KAgiveTe TIG O10YOVEG
TNG ooTeoWaAidag evw eival kKevég. H eragn
METAAAOU e péTaAAdo Oa apBAUvel TTPOWPA TIG
OlayOvEG TWV AKPWV.

8. EvepyotroifoTe TpooeKTIKG TN Aafn yia va
€TTaANBeUCETE TNV OPOAN Kivnon Kal AsIToupyia
TWV AKPWV PETA THV €10AYWYN TOUG.
MPOXZOXH: Mnv KA&iveTE TIG CI0YOVEG TNG
ooTeowalidag evw eival kKevég. H eragn
METAAAOU pe péTaAAdo Ba apfAuvel Tpowpa
TIG C1OYOVEG TWV AKPWV.

AtroouvapuoAdynon Kai amréppiwn: XpnoIPoTToIRoTe OTEipa yala yupw atrd TIG OlayOveS TwV AKPWYV YIA VO
TTPOCTATEUCETE TA XEPIO KAl TA yAVTIA 0aG. ATTOOUVAPHOAOYNOTE Ta AKpa aTTd TN AABr EKTEAWVTAG TA TTAPAKATW

Bruara:

Akpa Symmetry Sharp Kerrison® (atroorteipwpéva,
Miag xpriong) kai Aapr Symmetry Sharp Kerrison®

Akpa ToAAWV XpRocwv yia Tn AaB Symmetry Sharp
Kerrison® kai Aoy Symmetry Sharp Kerrison®

1. Me 10 B€&i 0aG XEpPI, TEDTE TIPOG T KATW TO
MOXAOG KAEIBWUATOG aOPaAEiag OTO KATW PEPOG
NG AaBng Kerrison (Agite Tnv Eikéva 5).

1. Me 10 8¢€€i 0ag Xépl, TECTE TTPOG TA KATW TO HOXAS
KAEIBWPATOG ao@aleiag oTo KATW PEPOG TNG AABNAS
Kerrison (Acite Tnv Eikéva 5).

2. KpatwvTag TECHEVO TO HOXASG KAEIDWHATOG
aoQaAEiag, XPNOIUOTTIOINOTE TOV APICTEPO
avTiXelpa yia va TTEcETE duvaTtd Kal TauTOXpova
TO €yyUG TUAKO Kal TwV U0 HOXAWV
atmodéopeuong Twv akpwv. Kai Ta dUo akpa
Ba Tpétrel va TpoegExouv eAappd aTo TIg
uttodoxég TNG Aapnis. MHN AOHZETE TOYZ
MOXAOYZ AMNMOAEZMEYZHZ TQON AKPQN.
(Agite TNV Eikéva 6)

2. KpatwvTag TECHEVO TO HOXAS KAEIBWHOTOG
A0QaALiag, XpNOIUOTTOIOTE TOV APIOTEPO AVTIXEIPO
yla va TTIECETE duvaTA KAl TAUTOXPOVA TO £yyUG
THAUA Kal Twv U0 HOXAWY aTTOdECEUONG TWV
akpwv. Kai Ta 800 dkpa Ba TTPETTEl VA TTPOEEEXOUV
eAa@pa a1td TIG UTTOdOoXEG TNG AaBrg. MHN
APHZETE TOYZ MOXAOYZ ANMOAEZMEYZHX
TQN AKPQN. (Acite Tnv Eikéva 6)

3. KpatwvTag mTeoPEVoUg Toug HoXAoUg
ATTOOECUEUONG TWV AKPWY, APHOTE TO JOXAO
KAEIBWPATOG AOPAAEiOG Kal AQaIpEDTE TA AKPA
pe To Bei oag Xépl. (Acite Tnv Eikéva 7)

3. KpatwvTag meoPEVOUg ToUG HOYXAOUG
ATTOOEOPEUONG TWV AKPWY, AQrOTE TO HOXAO
KAEIBWPATOG aoPaAEiag Kal aalpEéaTe Ta AKPA
pe To Begi oag xépl. (Acite TNV Eikdva 7)

4. Av 10 akpa dev atmmodeauevovTal ammd Tn AafA,
emmavaAdBere 1a BAuaTa 1 €wg 3.

4. Av 1a dkpa dev ammodeapevovTal atrd TN Aapn,
emavaAdBerte 1a BAdaTa 1 €wg 3.
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5. AmoppipTe Ta AKPA CUPQWVA HE TIG 5. Eav 1a akpa TToAAWY Xpriocwyv £xouv auBAuvEi,
KaTeuBuvTrpleg odnyieg Tou 1I0pUPATOC Oag ATToPPIYTE Ta CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIES
yla Ta BIoAOYIKWG eTTIKIVOUVA alXunpd odnyieg Tou 15pUPaTOG 0aG Yia T BIOAOYIKWG
QAVTIKEIPEVA. ETTIKIVOUVA AIXPNPA avTIKEiPEVa.

6. Edv Ta akpa TTOAAWV XpHoewyv dev £XOUV
auBAuvBei, atToouvappoAoyoTE TO ETTAVW
Kal To KATw oToIxEio dkpou yia KaBapioud
Kdl a1TooTEipWwan.

A@ou atroouvapuoAoynoeTe Ta dkpa atroé Tn Aafn, eav xpnoidotroleite Tn Aafr ooteoywaAidag Symmetry Sharp
Kerrison® RapidClean®, mpétrel va Tnv ToTro0eTAOETE G€ avoIxTr) B0 yia Tov KaBapiouo.

AtToouvapuoAdynon

1. ThéoTe TN AP evwy 0 HOXAOC BpiokeTal oTNV ETTAVW BEOn.

2. Me mn AaBn KAEIOTA, TTIECTE TOV HOXAO TTPOG T KATW.

'

3. Aonote Tn AaBn o€ avoixtr B€on, evw 0 JOXAOG e€akoAouBei va TTapapével oTnv KATW BEan.
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4. TliéoTe Tov eTAvw AEoVa TTPOG TA KATW, WOTE VA TTEPIOTPAPET KAl va avoigel (Znueiwon: o eTédvw déovag £xel
OoXeDIOOTEI WOTE VA TTEPIOTPEPETAI KAl OXI va dlayxwpideTal atro Tn AaBn)

OAHIIEXZ ENANETNE=ZEPIrAZzIAZ — Apopd pévo ta dkpa TTOAAWYV Xproewv yia Tn Aol Symmetry Sharp
Kerrison® (i atrAwg dkpa ToAAwY Xprioewv) kai Tn Aap Symmetry Sharp Kerrison® (i arAwg AaBn).

MPOEIAOMOIHZEIZ:

» Ta dkpa TOAAWV XPROCEWYV, ad@ou atroouvappoAoyndoulyv, kai n Aapn dev mpétrel va eyfarriovral
o¢ aAatouxo SidAupa, KaBwg evoéxeTal va emiTayxuveei n SidBpwaon Toug.

Ta dkpa TTOAAWV XpAOEWYV TTPETTEI VA aTTOoUVapoAoyouvTal atmrd Tn AaBRA Tpiv atrd Tnv emavemeiepyaoia
Kal TRV atmrooTteipwon. H AaBn kal Ta dkpa TTPETTel va UTTORBAAAOVTAI O€ ETTAVETTEEEPYATIA KAl ATTOCTEIPWON
XWPIoTd, a@ou atroocuvapoAoynoouiv.

Meplopiopoi eavemeiepyaoiag

To T€Aog TNG didpkelag (wrg TWV XEIPOUPYIKWYVY epyaAeiwv atrd avoleidwTo xaAuBa r} aAAo péTaAlo TTpoadiopileTal
KAvoVvIKG atro Tn @Bopd Kai T {nuId TTou TTPOKOAEITal 0€ auTd AOyw TNG XProng yia Tnv oTroia TTpoopidovTal ) TNg
€0QAAPEVNG XPAONG TOUG, Kal X1 aTTd TNV ETTAVETTEEEPYATIA.

MposToipacia kabapiopoU oTo OoNUEio XpRoNg
Apaipéate TNV TTEpiooEia BloAoyIKWY akaBapolwy Kal 10Twv a1md TN AaBh Kal Ta dkpa TTOAAWV  XProEwV,
XPNOIUOTTOIWVTAG TTAVAKIA Jiog Xpriong.

Ooo 10 duvaTdv CUVTOPOTEPO YETA TN XPHON, TOTTOBETAOTE T AKPa TTOAAWY XPHioewV Kal TN Aafr) o€ pia AeKavn Je
ATTECTAYHEVO VEPOD I O€ £vav OIOKO KOAUMMEVO UE VWTTEG TTETOETEG.
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KaBapiopuodg

P

©® N o o

H Symmetry Surgical® cuvioTd Ta dkpa TTOAAWYV xprAoswv kai n Aapn va kabapiovTal To cuvTouoTePo duvaTd
META aTrd KABE XEIPOUPYIKN ETTEURACN, TTPOKEINEVOU VA TTEPIOPICTEI O XPOVOG OTEYVWHATOG TTOU TTPORAETTETAI
yIQ TO UTTOAEIJ AT BIOAOYIKWY aKaBapaIwy TTOU TTAPAUEVOUV OTA EPYAAEia.

H moiétnTa Tou vepoU TTou XpnoidoTroleiTal yia Tn OIGAUCH TWV KaBAPIOTIKWY KAl yIa TNV €KTTAUCTH TV AKPWV
TTOAAWV XpRoewv Kai TN AaBAg Ba TpétTel va AauBdvetal coBapd uttown. ZuvioTATal N XProN ATTECTAYHEVOU
vepoU yia Tov KaBapiopd Kal aTTeoTayUEVOU i ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU YIa TNV EKTTAUCT]. ATTOQEUYETE TN XPRON
KauTtoU vePOU, KaBwg Pe autov Tov TpoTTo Ba TTACoUV Kal Ba okAnpUvouv ol akabapaieg TTou £Xouv wg Baon
TIG TTPWTEIVEG.

Ta KaBapIOTIKA Kol T OTTOAUMOVTIKG TTPETTEl va TTapAckeUuddovTal CUP@WVA HPE TIG OUCTACEIS TOU
KATOOKEUOOTH) TOUG. XPNOIUOTIOIEITE HOVO KABAPIOTIKA KAl ATTOAUMAVTIKA TTOU £Xouv oXed6V oudéTepo pH Kal
gival eyKeKPIPEVA YIa XPrion O€ XEIPOUPYIKA £pyaAcia.

Mn autéparog KaBapIouog

MapaokeudoTe éva evCuuikd dIGAUA KaBapIoUoU (Pe BAon TNV TTPWTEAOCN), CUPGWVA HE TIG 0dNYieg TOU
KOTOOKEUAOTH.

A@OoU atToouVapUOAOYACETE Ta AKPA TTOAAWV XPAoEwV atro Tn AaBr, XwpioTe YeTaEU TOUG TA OTOIXEID TWV
AKPWV TTOAAWV XPACEWYV KOl EUTTOTIOTE TOOO T AKPA TTOAAWYV XPROEwWY OG0 Kail TN AaBn yia TOUAGXIOTOV

10 Aer1d. AlatnprioTe Tn AaBr Sharp Kerrison® RapidClean® og avoixtr 8éon. BoupTaioTe OAEG TIG ETTIQAVEIES
OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Katd Tov KaBapiopo, BubioTe TTANPWG Ta aToIXEia Twv AKpwY TTOAAWYV Xpriocwyv Kal TN AaBr oTo didAupa
KaBapIouoU, TTPOKEIEVOU VA ATTOPUYETE TN dnuioupyia agpoAuuaTog. BoupTtaioTe Ta dkpa TTOAAWYV XpHoEwv
Kal TN AaPn pe pia BoupToa pe HAAOKEG TRIXEG aTTO VAIAOV, WE Eva o@ouyydpl ) he £va TTavi yia va
ATTOMOKPUVETE OAQ T iXVN QiATOG KAl TA UTTOAEIYATA, TTPOCEXOVTAG IDIQITEPA Ta BUOKOAQ £€apTAMATA KAl TIG
OucTTpdOOITEG TTEPIOXEG. KaTd Tov KaBapiopod TG AaBnig, mEoTe T Aafn yia va atmooUpeTe TN papdo oxXAUATOg
OTaUPOU Kal TauTOXPOVa KaBapioTe TTPOCEKTIKA TIG EKTEBEIUEVES ETTIPAVEIEG. XPNOIUOTTOINOTE éva GUPHA TTITTAG
N Mo BoUpToa KaBapIoHoU CWANVWY PE DIAPETPO KATAAANAN WaTe va £papuolel KAAG (CUVIOTWHEVN JIAUETPOG
5 mm) yia va aTToKTAoETE TIPOoRacN o€ TUPAEG OTTEG 1) auhoUc. KaBapioTte Tn Aapr Sharp Kerrison®
RapidClean® svw BpiokeTal o avoixtr Béan.

MPOEIAOIMNOIHZH: O kaBapiopog TNG ARG TTPETTEI va SIEEAYETAI UE TTPOCOXH, WOTE VA £SAAEIPOEi N
moavéTnTa Xdpagng Tng emkaAuywng viTpidiou Titaviou. MHN XPHZIMOTIOIEITE XYPMATINH BOYPTZA
A TON KAGAPIZMO. INa Tov KaBapIoHO, XPNOIHOTTOIEITE HOVO BOUPTON ME TPIXES OTTO VAIAOV,
o@ouyydpl A TTavi.

EKTTAUVETE OXOAOOTIKA TA KAVAAIQ OTA AKPA TTOAAWYV XPoEwV, TOUG TUPAOUG auloug aTo Akpo TNG AaBNAS
Kal OAa Ta AAAa duoTTpdoITa YEPN TNG OCUOKEUNG UE Jia ouplyya (ouviotaTal 10 ml-30 ml).

ExTAUveTE Ta GKpa TTOAAWY XpAoewv Kal Tn Aafr] pe (eoTd ammoviopévo vepd. EvepyotroifoTe Tn AaBn
Symmetry Sharp Kerrison® katd tnv éKtrAuon.

Y1oBdAeTe Ta dkpa TTOAWYV xprnoewv Kai TN AaBh o€ kaBapioud pe uttepAxoug €TTi 10 AeTTTd O€
atroppuTTavTIKG oudéTEPOU pH, TO OTTOIO £XEI TTAPACKEUAOTEI CUMPWVA UE TIG 0ONYIEC TOU KATAOKEUQOTH.
ETTAUvVETE Ta GKpa TTOAAWYV XpAoEwVY Kal Tn Aafr] ye (eoTd ammovioPEVo VEPOS yia TOUAAXIOTOV éva AETTTO
 €wg OTOU ATTOUAKPUVBOUV OAa Ta OpaTd UTTOAEINPATA, O akaBapaieg Kal To dIGAUNa KaBapiououU.
ZTEYVWOTE Ta AKPa TTOAAWV Xpriocwyv Kal Tn Aafn pe éva kaBapd, atmoppo@nTikG TTavi TTou Oev AP Vel
Xvoudl. lNa Tnv atropdKkpuvon TNG uypaciag atmd Kavalia, auhoUg Kal SUCTTPOCITEG TTEPIOXEG, MTTOPET

va XpNo1uoTroinBsi kaBapadg, GIATPAPICHEVOG TTETTIEOUEVOG AéPAG.

MeTd atrd Tov KaBapIoPO, TTIBEWPNOTE OXOAACTIKA Ta AKPA TTOAAWYV XpACEWYV Kal Tn AaBA yia UTTOAEiupaTa,
BioAoyikéG akaBapaoies fj aTTopPUTTAVTIKO. Av €CaKOAOUBEI va UTTAPXEI HOAUCHOTIKO UAIKO, eTTaVOAGBETE TN
Oladikaoia KabBapiouou.
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B. AutépaTtog kaBapiopog:

MPOEIAONMOIHZH: Kartd Tn xprion ocuokeung TTAUoNg/attoAUpavong yia Tov KaBapiopd Tng AaBS Kal Twv GKpwvV
TTOAWV XPACEWV, AKOAOUBEITE TTAVTA TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUQOTH TOU £EOTTAICHOU. AQOU OTTOCUVAPHOAOYNOETE TA
dkpa a1rd TN AaBn, KaBapioTe Ye un auTOPaTOo TPOTTO TN AAPr] Kol Ta AKpa TTOAAWY XPHoEWV TIPIV aTTd TOV QUTONATO
Kabapiouo:

1. MNapaokeudaoTe Eva evQUUPIKO SIGAUNA TTPOEUTTOTIONOU/KaBapIoHoU (ue Bdon Tnv TTpwTedon), cUPPWVA JE
TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTH).

2. A@ouU atroouvappoAoynoeTe Ta AKpa TTOAAWY Xprioewyv aTrd TN Aafr], XwpioTe HETAEU TOUG TA OTOIXEIQ TWV
AKpwV TTOAAWV XPACEWYV KAl EPTTOTIOTE TOGO TA AKPA TTOAAWYV XPrioewv 000 Kal Tn Aafr o1o diIdAuPa
TTPOEUTTOTIONOU/KABapIcUoU yia TouAdxioTov 10 AeTTTd. BoupTaioTe OAEG TIC ETTIPAVEIEG.

3. Kartd tov kaBapioud, BubioTe TTANPWGS Ta GToIXEIO TWV AKpwY TTOAAWY Xpriocwyv Kal Tn Aafn ato didAuua
KaBapIiouoU, TTPOKEIUEVOU VA ATTOPUYETE Tn dnuioupyia agpoAuuaTos. BoupTaoioTe Ta Akpa TTOAAWYV XPrioEwV
Kal Tn Aafn pe pia gaAakn BoupTtoa Pe TPiXeG atrd vAIAOV, o@ouyydapl I UPACHA, TTPOKEIUEVOU VA OQAIPECETE
OAa Ta ixvn aipartog kai uttoAeidpdTwy. Katd Tov kabapioud Tng AaBrng Symmetry Sharp Kerrison®, méate mn
AaBA yia va atrooupeTe TN pARdO OXAUATOG OTAUPOU KAl TAUTOXPOVO KOBAPIOTE TIPOTEKTIKA TIG EKTEDEINEVEG
em@aveies. Kard tov kabapiopd tng Aaric Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, kaBapioTe Tig
eKTEDEINEVEG ETTIQAVEIEG, EVW N oO0TEOWAAIdA BpioKkeTal e avoixTh B€on. XpnoIuoTroiRoTe éva oUpua TTTTag i
Hia BoUpToa KaBapIouoU CwWAAVWY PE BIAPETPO KATAAANAN WOTE va eQpapudlel KaAd (CuvioTweVn SIAUETPOG
5 mm) yia va atmokTAoETE TIPOORACN 0 TUPAEG OTTEG KAl AUAOUG.

MPOXZOXH: O kaBapiop6g TG AABAG TTPETTEl va SIESAYETAI UE TTPOCOXN, WOTE VO SaAEIPOEi N
mlavéTnTa xdpagng Tng emkaAuywng viTpidiou Titaviou. MHN XPHZIMOMOIEITE ZYPMATINH
BOYPTZA IN'A TON KAGAPIZMO. lNa Tov KaBapIoud, XPNOIMOTIOIEiTE HOVO BOUpPTOA HE TPIXES ATTO
vdiAov, opouyydpl i} TTavi.

4. EKTTAUvETE Ta AKpa TTOAAWV Xprioewv Kal Tn AaBn pe {eoTd atmioviopévo vepd. EvepyoTtroifote Tn Aapr katé
TNV €KTTAUON.

5. TomoBetrioTe Ta dkpa TTOAWYV Xprioewv Kal Tn AapA og KatdAAnNAn, eykekpiuévn cuokeun TTAUCNG/aTToAUpavong.
MNa TNv KaTtdAANAN TOTTOBETNON TWV £pyaAciwy yia PéyioTn €kBeon oTn d1adikacia KaBapIoPoU, aKOAOUBHOTE TIG
00nyieg TOU KATAOKEUQOTH TNG OCUCKEUNG TTAUONG/atToAUpavong. XpnoldoTroifoTe KaAdBia kai Siokoug TTou
Exouv oxedIaaTEl yIa CUOKEUEG TTAUONG KAl TOTTOBETACTE Ta BapuTepa epYaAgia GTO KATW PEPOG TWV BICKWV Kal
TWV KaAaBIwv.

6. EmeEepyaoTeite Ta e€apTAMATA TWV AKPWYV TTOAAWYV Xpriocwyv Kai TN AaBn pe €évav TUTTIKG KUKAO yia epyaleia
TNG OUOKeUNG TTAUGNG/aTTOAUPAvVONG OUUPWVA UE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUQOTH. ZUVIOTWVTAI Ol aKOAouBeg
eNAYI0TEG TTOPAPETPOI KUKAOU TTAUONG:

KUkAog Meprypapn
1 MpdétAucn e Kpuo atrookAnpupévo vepd Bpuong
® 2 AeTIT
Wekaopog Kal ENTTOTIONOG YE EVEUMIKO DIGAUMO @ ZeoTd
ATmOCKANPUUEVO vEPO Bpuong @ 1 AeTrTd

3 ‘ExkmmAucn e KpUo atrookAnpuuévo vepd Bpuong
4 MAUON Pe atmoppuTTravTiKO @ KauTd vepd Bpuong
(64-66 °C) e 2 Aetr1d
5 ‘EkTTAUCN @ KauTd atmioviouévo vepod (64-66 °C) e 1 AeTTTd

6 2Téyvwpa ue Ceoto aépa (116 °C) e 7 £wce 30 AeTtTd

7. Metd ammd Tov KaBapIiouod, eMOewWpPHOTE OXOAAOTIKA T AKpa TTOAAWY XProewy Kal TN Aafr] yia UTToAgipuara,
BioAoyikéG akaBapaoieg 1 aTTopPUTTAVTIKO. Av €CaKOAOUBET va UTTAPXEl HIOAUCHOTIKO UAIKO, eTTaVOAGBETE TN
dladikacia Kabapiouou.

I. AitTtavon
MeTd atrd Tov KaBapIoud Kal TTpIv aTTd TNV amooTEipwaon, AIMTTAVETE PE PN AUTOPATO TPOTTO TA KIVNTA PEPN ME
udaTOdIOAUTO AITTavTIKO (0TTwG To PRESERVE®), oUug@wva e TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.
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A. EmBswpnon
EmBewpnioTe Ta Akpa TTOANWV XPACEWV.

EAéyETE yIa CnUIEG OTA CUPTTANPWHATIKA XAPOKTNPIOTIKA 1 TIG KOTITIKEG £TTIQAvEIES. Edv £xouv utTooTEi
NUIEG, Ta AKpa TTOAAWYV Xproewyv dev TTPETTEI Va EavaxpnaipoTToinBouy.

EAéyETe yia diaBpwaon A okoupld. Edv evioTrioeTe dIdBpwon 1] okoupld, PNV EavaxpnoidoTToINCETE TA AKPA
TTOAMWV XPAOEWV.

Edv Ta akpa €xouv utrooTei {nuiég kal dgv gival duvartr N Xprion Toug, ammoppiyTe Ta CUPQWVA JE TIG
KaTeubuvTrpleg 0dnyieg Tou 1I0PUKATOG GAG YIa Ta BIOAOYIKWGS ETTIKIVOUVA aiXunped UAIKA.

EmBewpnoTe Tn Aapn.

1.
2.

3.
4.

EAEyETe TO eAaTApPIO YIa TUXOV NWIG. Z€ TTepITITWON TToU N AaPr] €XEl UTTOOTEl {NMIG, ETIOTPEWTE TNV yiA
ETTIOKEUN.

EA&yETe TN AciToupyia Twv JOXAWY ATTOOECHEUONG TWV AKPWYVY Kal TOU JOXAOU KAEIDWUATOSG aopaAeiag
(o¢ite TNV €iIkdVa 1), MECOVTAG KAl GPrVOVTAG TOUG. AV KATTOIOG GTTO TOUG HOXAOUG O¢v gival duvatd va
mETTEI (ZNUEiWON: 0 HOXAGG ATTOBEGHEUONG TOU KATW AKPOU TTIECETAI JOVO AV O JOXAOG KAEIOWMNATOG
ao@aAeiog gival TTECPEVOG) ] dev TTAVEPXETAI HETA TNV ATTOBECHEUCT, ETTICTPEWTE TN AABH YIA ETTIOKEUN).
EAéy¢Te TN AciToupyia TG paRdou oxnpaTog otaupou Kal TNG Aapng, méfovrag n Aapr. Edv n pdpdog
oxXAMaTog oTaupou A n AaBr dev KivouvTal eAeUBepa, eTIOTPEWTE TN AABN yIa ETTIOKEUN.

EAéyETe yia diaBpwaon A okouplid. Edv eviomioeTe dIdRpwon 1 okoupid, unv EavaxpnoidoTToinoeTe Th AaBH.

2nueiwon: To TéAo¢ NS didpkeIas (whS TwV XEIPOUPYIKWY gpyaciwy ammd avoéeidwro xdAuBa i GAAo uéraiio
mpoadiopileral Kavovikd amé tn eBopad kai n {nuid Tou TTPOKAAEiTal o auta AGyw NS xprong yia tnv ormoia
mpoopilovral 1) TNS E0QAALEVNS XPHONGS TOUS KAl TS N ETTAVETTEEEPYATIAS TOUC.

E. ATmooTteipwon

H atmmooTeipwaon pe uypr BeppdTnTa/aTud gival n ouvioTwpevn PéBodog yia 1n AaBry Symmetry Sharp
Kerrison® kai Ta dkpa TTOAAWY Xprioewv yia Tn Aapry Symmetry Sharp Kerrison®.

H AaBry Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® ptropei va atmmooTelpwOei o€ KAgioTr/guvappooynuévn Béan.
Mo ToV XEIPIOUO TNG OUCKEUNG ATTOOTEIPWONG, CUUNBOUAEUEDTE TTAVTA KOl AKOAOUBEITE TIG 0dnyieg TOU
KATOOKEUQOTH) TOU £EO0TTAIOHOU. O E0TTAIONOG atTooTEipWONG Ba TTPETTEl va dIaBETEl atTodedEIYUEVN
atmmoteAeopaTIKOTATA (T7.X. €yKpion atro Tnv FDA, emkUpwon e1Teepyaoiag, apxeia ouvtipnong).

O1 JePOVWPEVEG CUOKEUEG ITTOPOUV VO CUOKEUAZOVTAI € COKOUAGKI, TTEPITUAIYUA A TTEPIEKTEG
ATTOOTEIPWONG. 10TPIKOU Babuou. Katd Tn cuokeuaoia Ba TTPETTEl va €TTIBEIKVUETAI TIPOCOXA WOTE VA unv
oxloTei n Bnkn i To Ueacopa. O cuokeuég Ba TTPETTEN va TTEPITUAiyovTal pe DITTAA TTepITUNIEN KaTtd AAMI
avTtioToixn HEBodO. To TTEPITUAIYUA Ba TTPETTEI VA €ival EYKEKPIPEVO YIA XPRON OTOV KUKAO ATTOCTEIPWONG HE
aTuo TTpokaTepyaciog kevou 4 Aetrtwv oToug 132 °C.

Na akoAouBeiTe TIg SIaPoPPWOEIS TTOU OpiovTal ATTd TOUG KATOOKEUOOTEG TOU TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG Kal
TNG CUOKEUNG atrooTeipwong. H AaBn kai Ta dkpa TToAAWY XpAoEwV gival duvaTtd va atmooTeIpwOoUv wg
MEPOG eVOG opTiou HEIKTOU BApoug éwg 7,7 kg. O1 paleg Twv dkpwyv Kal TG AaBng gival o1 €ENG:

Kwdikég Meprypaen Mada (oz)
TMPOIOVTOG

53-1661R Akpo TTOAWY Xpricewv 1 mm yia TN Aapry Symmetry Sharp Kerrison® 0,2+0,1
53-1662R AKPO TTOAWV Xprocwy 2 mm yia TN AaBry Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1
53-1663R Akpo TTOAMWV Xprioswv 3 mm yia TN Aapry Symmetry Sharp Kerrison® 0,4+0,1
53-1664R Akpo TTOAWY Xpricswv 4 mm yia TN Aapry Symmetry Sharp Kerrison® 0,5+0,1

53-1674 AaBr] oateopalidag Symmetry Sharp Kerrison®, yia ooteoyahida Kerrison 7 viowv | 6,5+ 0,2
53-1675 | Aapn ooteowahidag Symmetry Sharp Kerrison®, yia ooteowalida Kerrison 8 iviowv | 7,0 + 0,2
53-1676 | AaPn ooTteowahidag Symmetry Sharp Kerrison®, yia ooteoyalida Kerrison 9 viowv | 7,4 + 0,2
53-1674RC | Aapr} Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, yia ooteopaAida Kerrison 7 viowv | 6,5 + 0,2
53-1675RC | AaBry Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, yia ooteowaAida Kerrison 8 ivtowv | 7,1 + 0,2
53-1676RC | Aapr Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean®, yia ooteopoAida Kerrison 9 iviowv | 7,6 £ 0,2
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e [0 ATTOTEAEOUATIKI) ATTOOTEIPWON WE ATHO, XPNOIUOTIOINOTE TIG AKOAOUBES TTAPANETPOUG.

MapdueTpol arooTeipwong
TUmog KUKAou EAdxioTn EAdxioTOg Xpoévog
Oeppokpacia | Xxpovog EkBeong OTEYVWHATOG
[Mpokatepyaagia Kevou 132 °C 4 AeTtTd 30 Aetr1d
[Mpokartepyaacia KEvou 134 °C* 3 Aett1d 30 AetrTd

*AUTEC OI TTAPALIETOOI ATTOOTEIPWOTS ITXUOUY HOVO eKTOC H.IM.A. Kai dev Ba TpETTel va xpnaoiuoTTolouvTal EViog
Twv Hvwuévwy FoAiTeiwv.
AUTEC o1 TTaPAUETPOI OEV Eival EYKEKPIUEVES VIO XPNON UE OUOKEUEC QTTOOTEIPWONG EYKEKPIUEVES aTTO TV FDA.

2T. EmBswpnon KAToTTIV ATTOO0TEIpWONG

EmBewpnoTe TN Aafr cUP@wva Pe TIG CUVICTWHEVEG 0dnyieg oTnv Evotnta A. Ta dkpa piag xpriong dev xpeiadovral
emITTAéOV €MIBEWPNON, KABWG dEV TTPOOPICOVTAI VIO ETTAVATIOOTEIPWOT. ETNBEWPAOTE Ta AKPa TTOAAWYV XPATEWV.
EmBeBaiwoTe 6T Ta £€ApTAHATA ETTAVW KaI KATW AKPOU £XOUV OWOTH CUPTTANPpWUATIKY oxéon. MTropeite va
OIATTIOTWOETE TN CWOTH CUPTTANPWUATIKA OXECN TWV OTOIXEIWV TOU TTPOIOVTOG EAEYXOVTAG vV oI apIBuoi TTapTidag,
CUMPTTANPWUATIKOTNTAG KAl JEYEBOUG TTPOIOVTOG TTOU BpicKovTal OTO TTAVW Kal KATW aToixeio Taipidlouv. Edv Ta
OTOIXEia TOU TTPOIOVTOG OEV €XOUV OWOTA CUUTTANPWHMATIKA oX£an, Ta dkpa dev Ba AsIToupyrioouv OTTWG avapéveTal.

Ap. Ap.
TapPTI®ag  CUUTTANPWHATIKOTATOG

MéyeBog KATW OTOIXEIOU AKPOU:

ZépBig

MNa oépPig ekTOG TWV HVWPEVWY TOAITEIWY, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV £E0UCI0O0TNHEVO AVTITTIPOOWTTO TNG Symmetry
Surgical® atnv Trepioxn oag. Eviog Twv Hvwpévwy MoAiteiwy, atmooTéAAeTe dAa Ta epyaleia yia oépBIg oTn
dievBuvon:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 H.IN.A.

EowkAcieTe TTGvTa ToV apiBud evioAAG ayopdg Kal hIa YPATTTH TTEPIYPA®A Tou TTPORAANATOS padi Je TOo epyalcio TTou
ETTIOTPEPETE.
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Emre§nynoeig:

Eikéva 1
A. TpooTaTeEUTIKOG CWARVAGS (UOVO OTa AKPA Wiag Xprong)
B. Akpa

C. MoxAoi atrodéopeuong dkpwv

D. MoxAGG KA€IdwPaTog ac@aAgiag

E. AaBry Sharp Kerrison

F. EAatipio

Eikéva 2
A. MoxAOG KAEIdwUATOG aoPaAeiag

Eikéva 3

A. Atoveg ouvdeong GKpwv

B. MoxAGG KAEIBWHOTOG ao@aAEiag
C. Ymrodoxég Aapng

LCN 206835-001 Rev J
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Eikéva 4
A. Akpa
B. E@appuoyn Twv akpwyv oTIG UTTOBOXEG TNG AaPNS

Eikéva 5
A. lMicon Tou poxAoU KAEIDWPATOG ACPAAEIAG TTPOG TA KATW

Eikéva 6

A. lMicon Tou poxAoU KAEIBWPATOG ACPAAEIAG TTPOG TA KATW

B. Micon Tou eyyUg TUAPATOG TOU HOXAOU QTTOOECHEUONG TWV AKPWY TTPOG TA KATW
C. O1 dgoveg ouvdeaNG TWV AKPWYV TTPOELEXOUV EAAPPA aTTO TIG UTTOOOXES TNG ARG

LCN 206835-001 Rev J
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Eikéva 7

A. Tieon Twv JOoXAWYV aTTOdECPEUONG TWV AKPWYV TTPOG Ta KATW
B. Agaipeon Twv akpwv

C. Agaipeon Twv Akpwv

Eyyonon

H Symmetry Surgical® gyyudrai 611 auTr n 10TPIKA GUOKEUN OV €ival EAATTWPATIKA 000V apopd Ta UAIKA

Kal TNV Kataokeu TNG. Mg 1o TTapov, n eTaipeia amoTtroigital KABe dAAn pnTA N CIWTTNPA £yyOnon,
OUUTTEPIAQMPBAVOUEVWYV TWV EYYUNOEWYV TTEPI ETTOPEUCINOTNTAG R KATAAANAOTNTAG. H KaTaAANnASTNTA
TOU TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG YIO XPH O O& OTTOIASATIOTE CUYKEKPIMEVT XEIPOUPYIKK
eméuBaon Oa wpétrel va KabBopileTal amwd Tov XpRoTn, HE BAon TIG 0dnyieg XPRONG TTOU TTAPEXEI

O KATOOKEUAOTAG. Agv TTapéxXovTal AAAEG EYYUROEIS TTEPAV QUTWYV TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTOPOV
@UAAAGdIO.

NMPOZOXH

O opooTrovdIakog vouog (Twv H.IM.A.) TTeplopilel TRV TTWANGN TOU TTPOIOVTOG auToU PéVo o€ 1aTpo i} o€ GAAO
TIPOCWTTO KATOTTIV EVTOAAG 1aTPOU.

H ovopacia PRESERVE® atmoteAei ofjua katateBév Tng Symmetry Surgical®.

Ap. eupeoiteyviag H.IN.A. 8.657.823
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Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 H.IM.A.
@ 1-800-251-3000

®ag 1-61

5-964-5566

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralie 10
78532 Tuttlingen, Nepuavia

=
Ap. pag

+49 7461 96490
+49 7461 77921
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SYMMETRY SHARP KERRISON® LUER

FONTOS INFORMACIO
Hasznalat el6tt olvassa el!

Javallatok

A Symmetry Sharp Kerrison® luer a csontszévet vagasara javallott a gerinc terlletén. A Symmetry Sharp
Kerrison® luer egy kézi eszkdz, amely egy markolatbol és végekbdl all (Symmetry Sharp Kerrison® végek
(egyszer hasznalatosak) vagy Ujrafelhasznalhaté végek a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz).

Termékinformacio

A Symmetry Sharp Kerrison® luer (1. abra) egy kézi eszkdz, amely a kovetkez6 részekbdl all:

e Egy ujrafelhasznalhaté Symmetry Sharp Kerrison® markolat
o Eqgy parilleszked6 vég, amely kaphato az alabbi formakban:
o Egyszer hasznalatos, steril Symmetry Sharp Kerrison® végek; vagy
o Nem steril, ujrafelhasznalhatd végek a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz.

A markolatok kilénb6z6 hasznos hosszusagban kaphaték. A végek kilénb6zd méretl lemezekkel kaphatok.
Barmelyik par hozzaill vég hasznalhatd barmelyik méretli Symmetry Sharp Kerrison® markolattal vagy Symmetry
Sharp Kerrison® RapidClean® markolattal. Kizarolag a Symmetry Sharp Kerrison® végeket vagy Ujrafelhasznalhato
végeket hasznaljon a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz. A megrendelésre vonatkozo informaciokért forduljon
a Symmetry Surgical® értékesitési képvisel6jéhez.

Kiszerelés

Symmetry Sharp Kerrison® végek
(steril, egyszer hasznalatos)

Symmetry Sharp
Kerrison® markolat

Ujrafelhasznalhaté végek a Symmetry
Sharp Kerrison® markolathoz

A Symmetry Sharp Kerrison® egyszer
hasznalatos eszkdzdket sterilen
szallitjuk, és nem arra lettek tervezve,
hogy az egyszeri hasznalat utan
elviseljenek barmilyen médositast,
példaul szétszerelést, tisztitast vagy
Ujrasterilizalast.

A Symmetry Surgical® nem vonhaté
felel6ésségre olyan egyszer hasznalatos
termék miatt, amelyet Ujrasterilizaltak,
tovabba nem ir jova és nem cserél

be olyan Symmetry Sharp Kerrison®
vég amelyet kibontottak, de nem
hasznaltak fel.

Ha a belsé csomagolas ép, és nem
sérult, a termék sterilnek tekinthet6

a lejarati datumig.

A Symmetry Sharp
Kerrison® markolat

és Symmetry Sharp
Kerrison® RapidClean®
markolat nem sterilizalt
formaban kertdil
forgalomba, ezért
hasznalat el6tt meg kell
tisztitani, a mozgo rész
kenését el kell végezni,
és sterilizalni kell mar
az elsé hasznalat el6tt is.
A fent részletezett
eljarasok elmulasztasa
esetén az eszkozre
vonatkozé garancia
érvényét veszti, tovabba
a mulasztas a mlszer
meghibasodasat
okozhatja.

A Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz
valo ujrafelhasznalhatd végek nem sterilizalt
formaban kerulnek forgalomba, ezért
hasznalat el6tt meg kell 6ket tisztitani,

a mozg6 részek kenését el kell végezni,

és sterilizalni kell 6ket mar az elsé hasznalat
el6tt is. A fent részletezett eljarasok
elmulasztasa esetén az eszkozre vonatkozo
garancia érvényét veszti, tovabba a
mulasztas a miszer meghibasodasat
okozhatja.
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Ovintézkedések

Symmetry Sharp Kerrison® végek
(steril, egyszer hasznalatos)

Symmetry Sharp
Kerrison® markolat

Ujrafelhasznalhaté végek a Sharp Kerrison®
markolathoz

Gondosan vizsgalja meg a steril
csomagot. Ne hasznalja, ha:

* a csomag kiszakadt; a csomag
vagy annak lezarasa sérultnek
tlnik,

» atartalom sértltnek tlinik, vagy

* a lejarati datum mar elmult.

A végek kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgalnak.
Tilos az ujrafelhasznalas.

Ezek ujrafelhasznalasa rosszabb
teljesitményt okoz. Az egyszer
hasznalatos eszk6zok ismételt
hasznalata el6érelathatatlan
veszélyeket vagy miikbdéskép-
telenséget okozhat.

A végek barmilyen médon végzett
sterilizalasa mikddészavart
okozhat, ami a beteg sérlléséhez
vezethet. Ne hasznaljon olyan
végeket, amelyeket barmilyen
modon Ujrasterilizaltak.

Ezt a terméket minden
munkafazisban kezelje
steril moédszerekkel.

Ne kisérelje meg
atallitani vagy
kiakasztani a rugot
vagy a csavarokat
a markolaton.

A Sharp Kerrison®
RapidClean®
markolat hasznalata
soran ne kisérelje
meg teljesen
elvalasztani a fels6
csuszo részt a
markolattél. A felsé

résznek forognia kell.

Az Ujrafelhasznalhatd végek illeszkedd alkatrészek.

A végekként szolgalé alkatrészeknek illeszkednilk

kell annak érdekében, hogy a termék megfeleléen

mikodjon. A termék akkor illeszkedik megfeleléen, ha

az also és felsd alkatrészeken feltiintetett tételszamok,

illesztési szamok és a meéretre vonatkoz6 szamok

egyeznek. Ha nem figyelnek a megfelel§ illeszkedésre,

a végek nem fognak rendeltetésszerien mikodni.
Tételszam  lllesztési szam

\ \

Alsé vég méretjelolése:

Az ujrafelhasznalhaté végek addig hasznalhatdk, amig
tompava nem valnak. Ne feledje, hogy a Symmetry
Sharp Kerrison® markolathoz valé Ujrafelhasznalhaté
végek hasznalat soran bekdévetkezd tompulasara

nem terjed ki a garancia. A végek artalmatlanitasat

az adott intézmény fert6zé anyagokra vonatkozé
rendszabalyainak megfeleléen kell elvégezni, és egy
Ujabb par ujrafelhasznalhaté véget kell hasznalatba
venni. NE élezze meg a végeket.

Figyelmeztetések

A luer végei és a markolat helytelen kezelése kart tehet az eszkdzben, illetve mikodésképtelenné is teheti.
» A luer végeit és a markolatot kizardlag rendeltetésének megfeleléen hasznalja.
» A beavatkozas soran ne tegye ki a luer végeit é€s a markolatokat tulzott igénybevételnek

csavarassal vagy tulzott nyomas gyakorlasaval.

Creutzfeldt—Jakob-betegség (CJD) gyanuja esetén a beavatkozast kdvetéen semmisitse meg a terméket
valamennyi alkatrészével egyutt. A luer végek és a markolat nem alkalmasak a prionok inaktivalasahoz
szUukséges kémiai vagy hével torténd eljarasokra.

LCN 206835-001 Rev J

Page 2 of 16




: - symmetry surgical

HASZNALATI UTMUTATO

A termék dsszeszerelése:
Az Ujrafelhasznalast kdvetéen a Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® luer markolat 6sszeszerelésére van
szUkseg a szarak rogzitése érdekében, a végek behelyezése elbtt.

1. lllessze egymasba a nyelek felsé és also részét, és igazitsa a kar alsé helyzetéhez.

2. Nyomija dssze a markolatot ugy, hogy a kar alsé helyzetben maradjon.

3. Zart markolattal tolja felfelé a kart.

AN
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4. Nyissa szét a markolatot a kar rogzitéséhez ugy, hogy a kar felsé helyzetben maradjon.

FIGYELMEZTETES: Gondosan kezelje az eszkdz végét; a végén talalhatd pofak élesek, és sériilést okozhatnak.

Symmetry Sharp Kerrison® végek (steril, egyszer
hasznalatos) és a Symmetry Sharp Kerrison®
markolathoz

Ujrafelhasznalhat6 végek a Symmetry Sharp Kerrison®
markolathoz és a Symmetry Sharp Kerrison®
markolathoz

1.

Vegye ki a végeket a steril csomagolasbal.
Hagyja a véddcsovet a végeken talalhato
pofakon, hogy megvédje a kezét és a
keszty(ijét. A csatlakozok kiallnak a csébdl.
Ha védécsé nélkul kell behelyezni, helyezzen
steril gézt a végeken talalhatd pofak koére,
hogy megvédje a kezét és a kesztyjét.

1. Készitse el a végeket a markolathoz térténd
hozzaillesztéshez. Ha a végként szolgal6 alkatrészek
illeszkedésének ellenérzése még nem tortént meg, a
végként szolgalod alkatrész also és fels6 komponensén
nézze meg, hogy azok valéban egymashoz valok-e:
ellendrizze, hogy az also és fels6 alkatrészeken
feltlintetett tételszamok, illesztési szamok és
méretszamok megegyeznek-e. Helyezzen steril
geézt a végeken talalhato pofak kdré, hogy megvédije
a kezét és a kesztyijét.

Tételszam lllesztési szam

Vool

Als6 vég méretjelolése:

2. Nyomija be a biztonsagi kart a Symmetry 2. Nyomija be a biztonsagi kart a Symmetry Sharp
Sharp Kerrison® markolat aljan (lasd 2. abra). Kerrison® markolat aljan (lasd 2. abra).
3. Mikbzben a biztonsagi zardkart tovabbra is 3. Mikdzben a biztonsagi zardkart tovabbra is benyomva

benyomva tartja, illessze a végek csatlakozaoit
a markolat foglalataiba ugy, hogy kézben

a pofak megfelel6 iranyba nézzenek

(Lasd 3. abra). Nyomja a végeket a
markolatba egészen addig, amig kettés
kattan6 hangot nem hall és a végek
érezhetéen megfeleléen rogziinek a
markolathoz. A végek csatlakozo szarai
beilleszthet6k egylttesen vagy kulon-kulon
is, amig biztosan nem régzuilnek a helytikon
(lasd 4. abra).

tartja, illessze a végek csatlakozoit a markolat
foglalataiba ugy, hogy kdzben a pofak megfelel
irAnyba nézzenek (Lasd 3. abra). Nyomja a végeket a
markolatba egészen addig, amig kett6s kattan6 hangot
nem hall és a végek érezhetéen megfeleléen rogzilnek
a markolathoz. A végek csatlakoz6 szarai beillesztheték
egyuttesen vagy kilén-kilén is, amig biztosan nem
rogzulnek a helyukdn (lasd 4. abra).
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4. Engedje el a biztonsagi zardkart. 4. Engedje el a biztonsagi zardkart.

5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vég mind felsé, 5. Gy6zd8djon meg arrol, hogy a vég mind felsé, mind
mind also6 pofainak a csatlakozdi teljesen also pofainak a csatlakozoi teljesen becsusztak a
becsusztak a foglalatokba. Ha a védécs6 foglalatokba. Helyezzen steril gézt a végeken talalhato
mar nincs a helyén, helyezzen steril gézt a pofak koré, hogy megvédje a kezét és a kesztydjét.
végeken talalhato pofak kéré, hogy megvédije Ellenérizze a végek biztonsagos illeszkedését; ehhez
a kezét és a kesztyijét. Ellenérizze a végek prébalja meg kihizni a végeket a markolatbdl ugy,
biztonsagos illeszkedését; ehhez probalja meg hogy kézben nem nyomja be a markolaton talalhaté
kihuzni a végeket a markolatbdl ugy, hogy végkioldd karokat vagy a biztonsagi zarokart.
kézben nem nyomja be a markolaton talalhaté
végkioldo karokat vagy a biztonsagi zarokart.

6. Ha a végek nem rdgziiltek teljesen a 6. Ha a végek nem rogzultek teljesen a markolatba, akkor
markolatba, akkor ismételje meg a 2-4. |épést. ismételje meg a 2-4. |épést.

7. Ha még rajta van a védécsd a végeken, 7. Ovatosan miikddtesse a markolatot, hogy ellenérizze

tavolitsa el.

a végek akadasmentes mozgasat €s mikodeset a
behelyezés utan. VIGYAZAT! Ne zarja a luer végeit
lires allapotukban. A fém alkatrészek érintkezése
ido elé6tt elkoptatja a végek pofait.

8. Ovatosan miikddtesse a markolatot, hogy
ellenérizze a végek akadasmentes mozgasat
és miikddését a behelyezés utan. VIGYAZAT!
Ne zarja a luer végeit lires allapotukban.

A fém alkatrészek érintkezése id6 el6tt
elkoptatja a végek pofait.

Szétszerelés és hulladékkezelés: Helyezzen steril gézt a végeken talalhaté pofak kéré, hogy megvédje a kezét
és a kesztyljét. Szerelje le a végeket a markolatrél az alabbi Iépéseket kévetve:

Symmetry Sharp Kerrison® végek (steril, egyszer
hasznalatos) és a Symmetry Sharp Kerrison®
markolathoz

Ujrafelhasznalhaté végek a Symmetry Sharp
Kerrison® markolathoz és a Symmetry Sharp
Kerrison® markolathoz

1. Ajobb kezével nyomja be a biztonsagi zarokart
a Kerrison markolat alsé felén (lasd 5. abra).

1. A jobb kezével nyomja be a biztonsagi zarokart
a Kerrison markolat alsé felén (lasd 5. abra).

2. Mikdzben a biztonsagi kart benyomva tartja,
a bal kezének hlvelykujjaval nyomja meg
erésen egyszerre mindkét végkioldod kar Onhéz
kozelebb esé végét. Mindkét végnek enyhén
ki kell mozdulnia a markolat foglalataibol.
NE ENGEDJE EL A VEGKIOLDO KAROKAT.
(Lasd 6. abra)

2. Mikdzben a biztonsagi kart benyomva tartja,
a bal kezének hivelykujjaval nyomja meg
erésen egyszerre mindkét végkioldo kar Onhéz
kozelebb esé végét. Mindkét végnek enyhén
ki kell mozdulnia a markolat foglalataibdl.
NE ENGEDJE EL A VEGKIOLDO KAROKAT.
(Lasd 6. abra)

3. Mikdzben a végkioldd karokat nyomva tartja a bal
kezével, engedje el a biztonsagi zardkart, és a
jobb kezével vegye ki a végeket. (Lasd 7. abra)

3. Mikbézben a végkioldd karokat nyomva tartja a bal
kezével, engedje el a biztonsagi zarokart, és a
jobb kezével vegye ki a végeket. (Lasd 7. abra)

4. Ha a végek nem jonnek ki a markolatfoglalatbdl,
akkor ismételje meg az 1-3. |épéseket.

4. Ha a végek nem jonnek ki a markolatfoglalatbdl,
akkor ismételje meg az 1-3. Iépéseket.

5. Artalmatlanitsa a végeket az adott intézmény
fert6zo, éles hulladékokra vonatkozo
rendszabalyinak megfelel6en.

5. Ha az ujrafelhasznalhaté végek tompava valnak,
artalmatlanitsa a végeket az adott intézmény
fert6z6, éles hulladékokra vonatkozé
rendszabalyainak megfeleléen.

6. Ha az ujrafelhasznalhaté végek még nem tompak,
szerelje szét a vég also és fels6 részét a tisztitasi
és sterilizalasi eljarasokhoz.
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Miutan eltavolitotta a végeket a markolatrol, a Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® luer markolat hasznalata
soran, nyitott helyzetben kell lennie a tisztitashoz.

Szétszerelés

1. Nyomja 6ssze a markolatot ugy, hogy a kar felsé helyzetben legyen.

2. Zart markolattal tolja lefelé a kart

,

3. Engedje vissza a markolatot nyitott helyzetbe ugy, hogy a kar lent maradjon.
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4. Nyomija lefelé a felsé nyelet, hogy az kinyilhasson (Megjegyzés: a fels6 nyelet ugy tervezték, hogy forogjon
és ne valjon el a markolattél)

UJRASTERILIZALASI UTASITASOK - A Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz valé Gjrafelhasznalhaté
végek (ujrafelhasznalhaté végek) vonatkozasaban és csak a Symmetry Sharp Kerrison® markolatra
(markolat) vonatkozéan.

FIGYELMEZTETESEK:

» Ne aztassa az ujrafelhasznalhat6 szétszerelt végeket vagy a markolatot séoldatban, ugyanis
ez elésegitheti az id6 elétti korréziot.

A markolatrol le kell szerelni az Gjrafelhasznalhato végeket, a regeneralas és sterilizalas el6tt. A markolatot
és a végeket ujra fel kell hasznalni és kiilon sterilizalni a szétszerelést kovetden.

Ujrasterilizalasi korlatozasok

A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl készilt sebészeti eszk6zok élettartamat altalaban a rendeltetésszerd,
illetve a nem rendeltetésszer(i hasznalat miatt bekdvetkez6 kopas és karosodas hatarozza meg, nem pedig

az Ujrasterilizalas.

A hasznalat helyén végzett el6zetes tisztitas

Eldobhaté torlékenddk segitségével tavolitsa el a markolatrél és az Ujrafelhasznalhatdé végekrdl a rajtuk maradt
biologiai szennyezddéseket és a szbvetmaradvanyokat.

A hasznalat utan minél hamarabb helyezze az Ujrafelhasznalhaté végeket és a markolatot egy desztillalt vizet
tartalmazé edénybe vagy egy nedves kendékkel letakart talcara.
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Tisztitas

A Symmetry Surgical® javaslata szerint az Ujrafelhasznalhat6 végeket és a markolatot a leheté leghamarabb
meg kell tisztitani a sebészeti beavatkozasok utan azért, hogy a rajtuk maradt biologiai szennyez6dések
ne tudjanak rajuk szaradni.

Figyelmet kell forditani a tisztitdszerek higitasahoz, valamint az ujrafelhasznélhaté végek és a markolat
Oblitéséhez hasznalt viz mindségére. A tisztitashoz javasolt desztillalt vizet hasznalni, az dblitéshez pedig
desztillalt vagy steril vizet. Ne hasznaljon forré vizet, mert ez a szennyezédések fehérje-6sszetevdinek
kicsapddasat és megkeményedését okozza.

A tisztitészereket és a fert6tlenitészereket a gyartdjuk javaslatainak megfeleléen kell elkésziteni. Csak olyan
tisztitdszereket és a fertétlenitészereket hasznaljon, amelyek pH-ja kbzel semleges és a sebészeti eszk6z6kon
valé alkalmazasuk engedélyezett.

Kézi tisztitas

Készitsen el egy enzimes (proteazt tartalmazo6) mosooldatot a gyarto elbirasai szerint.

Miutan leszerelte az Ujrafelhasznalhaté végeket a markolatrél, valassza le az Ujrafelhasznalhaté vég
komponenseit egymasrdl, és aztassa az Ujrafelhasznalhaté végeket és a markolatot legalabb 10 percig.
Tartsa nyitott helyzetben a Sharp Kerrison® RapidClean® markolatot. Az alabbiakban bemutatott médon,
kefével tisztitsa meg valamennyi felszint.

A tisztitas kdzben tartsa az ujrafelhasznalhaté vég komponenseit és a markolatot teljesen alameritve

a tisztitéoldatban, hogy megelézze az aeroszolképzédést. Tisztitsa meg az ujrafelhasznalhatd végeket

és a markolatot puha, nylon sortéji kefével, szivaccsal vagy textiliaval, hogy eltavolitsa az 6sszes vér- és
szOovetmaradvanyt, kiilonos figyelmet forditva a nehezen hozzaférhetd tertiletekre. A markolat tisztitasakor
alaposan tisztitsa meg az igénybe vett fellileteket, mikdzben a keresztrud visszahuzasahoz ésszeszoritja a
markolatot. A vakfuratok és lumenek tisztitdsahoz hasznaljon szorosan illeszkedd (5 mm atmérdji javasolt)
csétisztitd eszkozt vagy kefét. A Sharp Kerrison® RapidClean® markolatot nyitott helyzetben tisztitsa meg.
FIGYELMEZTETES: A markolat tisztitasakor figyeljen oda arra, hogy ne karcolja meg a titan-nitrat
bevonatot. EZEKET A TERULETEKET NE TISZTITSA DROTKEFEVEL. A tisztitashoz hasznaljon
nylonkefét, szivacsot vagy textildarabot.

Alaposan o6blitse at egy fecskendével (10-30 ml folyadékkal javasolt) az ujrafelhasznalhaté végek
csatornait, a markolat végén talalhatd, vakon végz6dé lumeneket és az eszkdz dsszes tdbbi, nehezen
hozzaférhetd részét.

Alaposan o6blitse el az Ujrafelhasznalhatd végeket és a markolatot meleg tisztitott vizzel, k6zben szoritsa
Ossze és engedje fel az eszkdzt. A Symmetry Sharp Kerrison® markolat 6blitése kézben nyomja 6ssze, majd
engedje fel markolatot.

Kezelje ultrahangos tisztitassal az Ujrafelhasznalhato végeket és a markolatot 10 percen keresztil, a gyartd
el6irasai szerint elkészitett semleges pH-értékl detergensoldatban.

Oblitse at az ujrafelhasznalhaté végeket és a markolatot meleg, tisztitott vizzel, legalabb egy percig, vagy
amig el nem tlnik roluk az 6sszes lathato szovetmaradvany, szennyezédés és tisztitooldat.

Torolje szarazra az Ujrafelhasznalhatd végeket és a markolatot egy tiszta, nedvszivé, nem szdsz616
kendével. A csatornacskakbdl, lumenekbdl és a nehezen hozzaférhetd helyekrél a nedvesseég

eltavolithaté tiszta, sz(rt, sUritett levegével.

A tisztitas utan alaposan vizsgalja at az Ujrafelhasznalhaté végeket és a markolatot, hogy nincs-e rajtuk
barmilyen maradvany, bioloégiai szennyez6dés vagy detergens. Ha még van rajta szennyezddés, ismételje
meg a tisztitasi folyamatot.

B. Automatikus tisztitas:

FIGYELMEZTETES: Ha az ujrafelnasznalhaté végek és a markolat tisztitasahoz mosé-fertétlenité berendezést
hasznal, mindig kdvesse a berendezés gyartéjanak utasitasait. Miutan leszerelte a végeket a markolatrol, kézzel
tisztitsa meg a markolatot és az Ujrafelhasznalhaté végeket az automatikus tisztitas elétt:

1.

Készitsen el egy enzimes (proteazt tartalmazo) el6oblité- és tisztitdoldatot a gyartd elbirasai szerint.
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7.

Miutan leszerelte a végeket a markolatrol, valassza le az Ujrafelhasznalhatd vég komponenseit egymasrél,
és aztassa az ujrafelhasznalhatd végeket és a markolatot legalabb 10 percig az el66blit6- és tisztitdoldatban.
Kefével tisztitsa meg valamennyi felliletet.

A tisztitas kdzben tartsa az ujrafelhasznalhaté vég komponenseit és a markolatot teljesen alameritve

a tisztitéoldatban, hogy megel6zze az aeroszolképzddeést. Tisztitsa meg az Ujrafelhasznalhatd végeket

és a markolatot egy puha, nylon sortéji kefével, szivaccsal vagy kenddével, hogy eltavolitson réluk minden
vér- és szovetmaradvanyt. A Symmetry Sharp Kerrison® markolat tisztitasakor alaposan tisztitsa meg az
igénybe vett fellleteket, mikdzben a keresztrid visszahlzasahoz ésszeszoritja a markolatot. A Symmetry
Sharp Kerrison® RapidClean® markolat tisztitadsa soran ugy tisztitsa meg a hozzaférhetd terileteket, hogy

a luer nyitott helyzetben van. A vakfuratok és lumenek tisztitdsahoz hasznaljon szorosan illeszkedd

(5 mm atmérdji javasolt) csétisztitd eszkdzt vagy kefét.

VIGYAZAT! A markolat tisztitasakor figyeljen oda arra, hogy ne karcolja meg a titan-nitrat bevonatot.
EZEKET A TERULETEKET NE TISZTIiTSA DROTKEFEVEL. A tisztitashoz hasznaljon nylonkefét,
szivacsot vagy textildarabot.

Alaposan o6blitse el az Ujrafelhasznalhaté végeket és a markolatot meleg tisztitott vizzel; oblités kdzben
szoritsa 0ssze és engedje fel az eszkozt.
Helyezze az ujrafelhasznalhaté vég komponenseit és a markolatot egy megfeleld, hitelesitett moso-

fert6tlenitd berendezésbe. Kovesse a mosoé-fertétlenité berendezés gyartdjanak utasitasait az eszk6zok
elhelyezéseére vonatkozoan, a maximalis tisztitbhatas eléréséhez. Hasznalja a mosoberendezéshez
tervezett kosarakat és talcakat; a nehezebb eszkdzoket a kosarak és talcak aljara helyezze el.

Az Ujrafelhasznalhaté végek komponenseinek és a markolatnak a tisztitasahoz végezzen egy normal
moso-fertétlenitd ciklust a berendezés gyartdjanak utasitasait kdvetve. Legaldbb a kdvetkez6 mosasi
ciklus paramétereket javasolt hasznalni:

Ciklus Leiras
1 Elémoséas e Hideg, ioncserélt csapviz e 2 perc
5 Enzimes permetezés és aztatas e Forrd, ioncserélt csapviz
e 1 perc
3 Oblités e Hideg, ioncserélt csapviz
4 Detergenssel végzett mosas e Forrd (64-66 °C) csapviz
e 2 perc
Oblités e Forro (64—66 °C) tisztitott viz e 1 perc
6 Szaritas forrd levegbvel (116 °C) e 7-30 perc

()]

A tisztitas utan alaposan vizsgalja at az Ujrafelhasznalhaté végeket és a markolatot, hogy nincs-e rajtuk
barmilyen maradvany, biolégiai szennyezdédés vagy detergens. Ha még van rajtuk szennyezddés, ismételje
meg a tisztitasi folyamatot.

C. Kenés
A tisztitas utan és a sterilizalas el6tt a mozgo alkatrészeket manualisan kezelje vizoldékony kenéanyaggal
(példaul PRESERVE®) a gyarté utasitasainak megfelelGen.

D. Atvizsgalas
Vizsgalja meg az ujrafelhasznalhatd végeket.

1.

2.

3.

Ellenérizze, hogy az illesztés helyein vagy a vagoéfeluleteken nincsenek-e sérilések. Nem szabad olyan
Ujrafelnasznalhaté végeket alkalmazni, amelyeken sérllés jelei lathatok.

Ellenérizze, hogy lathaté-e korrézid, illetve rozsda. Ne hasznalja az Ujrafelhasznalhaté végeket, ha korrézio,
illetve rozsda talalhaté rajtuk.

Ha az ujrafelhasznalhaté végek sériiltek és mar nem hasznalhatok, artalmatlanitsa a végeket az adott
intézmény fert6zd, éles hulladékokra vonatkozo rendszabalyainak megfeleléen.
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Vizsgalja meg a markolatot.

1. Ellendrizze a rugot, hogy nem karosodott-e. Ha karosodott, kuldje vissza a markolatot javitasra.

2. Ellenérizze a végkioldd karok és a biztonsagi kar (lasd 1. abra) mikddését ugy, hogy megnyomja, majd
felengedi 6ket. Ha barmelyik kart nem lehet benyomni (Megjegyzés: az alsé végkioldd kart csak ugy lehet
benyomni, ha a biztonsagi kar be van nyomva) vagy ha egy kar a felengedés utan nem ugrik vissza, kildje
vissza a markolatot javitasra.

3. Ellendrizze a keresztrud és a markolat mikodését a markolat karjainak 6sszeszoritasaval. Ha a keresztrud
vagy a markolat karjai nem mozgathatok szabadon, kildje vissza a markolatot javitasra.

4. Ellenbrizze, hogy lathaté-e korrézid, illetve rozsda. Ne hasznalja a markolatot, ha korrézio, illetve rozsda
talalhato rajta.

Megjegyzés: A rozsdamentes acélbol vagy mas fémbdl késziilt sebészeti eszkbzOk élettartamat altalaban
a rendeltetésszerd, illetve a nem rendeltetésszerii hasznalat miatt bekbvetkezd kopas és karosodas
hatarozza meg, nem pedig az ujrasterilizalas.

E. Sterilizalas

e A Symmetry Sharp Kerrison® markolat és a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz valé ujrafelhasznalhato
végek vonatkozasaban a gézsterilizalas a javasolt modszer.

e A Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® markolat zart helyzetben és szétszerelve is sterilizalhato.

o A készulék miikddtetésérél olvassa el és tartsa be a készlilék gyartéjanak utasitasait. A sterilizalé
készuléknek bizonyitottan hatékonynak kell lennie (példaul engedélyezte az FDA, a folyamat
hitelesitve van, és megvannak a karbantartasi jegyzékonyvek).

o Az egyes eszkdzdk becsomagolhatdk egészséglgyi minéségu sterilizalasi tasakba, csomagoléanyagba
vagy sterilizalasi tarolokba. A becsomagolaskor tgyelni kell arra, hogy ne szakadjon ki a tasak vagy a
csomagoldanyag. Az eszkdzoket az AAMI iranyelvei szerinti kettés csomagolassal vagy annak megfeleld
maodszerrel kell becsomagolni. A csomagoléanyagnak alkalmasnak kell lennie 132 °C-on torténd, 4 perces,
elévakuumos gbzsterilizalasi ciklusban vald hasznalatra.

o  Kovesse a sterilizalé taroldk és a sterilzald készilék gyartdinak utasitasait a behelyezett miszerek eszk6zok
elrendezésére vonatkozoéan. A markolat és az ujrafelhasznalhatd végek ugy sterilizalhatok, hogy az 6sszetett
terhelés maximalisan 7,7 kg lehet. A végek és a markolat 6ssztémege:

Termék Leiras Tomeg (0z)
kodja
53-1661R | 1 mm-es ujrafelhasznalhaté vég a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz 0,2+0,1

53-1662R | 2 mm-es Ujrafelhasznalhaté vég a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz 0,4+0,1

53-1663R | 3 mm-es ujrafelnasznalhaté vég a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz 0,4+0,1

53-1664R | 4 mm-es ujrafelhasznalhaté vég a Symmetry Sharp Kerrison® markolathoz 0,5+0,1

53-1674 Symmetry Sharp Kerrison® luer markolat, a 178 mm-es Kerrison-hoz 6,5+0,2
53-1675 Symmetry Sharp Kerrison® luer markolat, a 200 mm-es Kerrison-hoz 7,0+0,2
53-1676 Symmetry Sharp Kerrison® luer markolat, a 229 mm-es Kerrison-hoz 7,4+0,2

53-1674RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® markolat, 178 mm-es Kerrison-hoz 6,5+0,2

53-1675RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® markolat, 200 mm-es Kerrison-hoz 7,1+0,2

53-1676RC | Symmetry Sharp Kerrison® RapidClean® markolat, 229 mm-es Kerrison-hoz 76+0,2
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o Hatasos gdzsterilizacio a kovetkez6 paraméterek mellett érhet6 el.

Sterilizalasi paraméterek
Ciklus tipusa Minimalis Minimum Szaradasi idd
hémérséklet Sterilizalas ideje
El6vakuum 132 °C/270 °F 4 perc 30 perc
El6vakuum 134 °C/273 °F* 3 perc 30 perc

*Ezek a sterilizalasi paraméterek csak az Amerikai Egyesdilt Allamokon kiviil érvényesek. Az Amerikai
Egyesiilt Allamokban nem alkalmazhatok.
Ezeket a paramétereket nem hitelesitették az FDA altal engedélyezett sterilizalokban térténd hasznalatra.
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F. Szemrevételezés a sterilizalast kovetden

Vizsgalja meg a markolatot a fenti D részben javasoltak szerint. Az egyszer hasznalatos végek esetén nincs
szlkség tovabbi vizsgalatra, mivel nem kell azokat Ujrasterilizalni. Vizsgalja meg az Ujrafelhasznalhaté végeket.
gy6z8djon meg rola, hogy a vég also és felsé komponensei illeszkednek. A termék akkor illeszkedik megfeleléen,
ha az alsé és felsd alkatrészeken feltlintetett tételszamok, illesztési szamok és a méretre vonatkozé szamok
egyeznek. Ha nem figyelnek a megfeleld illeszkedésre, a végek nem fognak rendeltetésszerlien mikodni.

Tételszam  lllesztési szam

\J \J

Alsé6 vég mérete:

Szervizelés

Az Egyesiilt Allamokon kiviil szervizelés és javitas megrendeléséhez forduljon a Symmetry Surgical® helyi
képviselsjéhez. Az Egyesiilt Allamok teriiletén minden miiszert javitas és karbantartas céljabol kiildje

a kovetkez6 cimre:

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive ]
Antioch, TN 37013, Amerikai Egyesult Allamok

Mindig csatolja a megrendelés szamat, és irasban ismertesse a visszakuldott mlszerrel kapcsolatos problémat.
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Képfeliratok:

1. abra

A. Véddbceso (csak egyszer hasznalatos végek esetében)
B. Végek

C. Végkioldd karok

D. Biztonsagi zarokar

E. Sharp Kerrison markolat

F. Rugo

2. abra
A. Biztonsagi zarokar

3. abra

A. A végen talédlhat6 csatlakozok
B. Biztonsagi zarokar

C. Markolat foglalatai

LCN 206835-001 Rev J
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4. dbra
A. Végek
B. A markolat foglalataban Gl6 végek

5. dbra
A. A biztonsagi zarokar lenyomasa

6. abra

A. A biztonsagi zarokar lenyomasa
B. A végkioldo karok proximalis végének lenyomasa
C. Vég csatlakozo6i enyhén kimozdulva a markolat foglalatabol
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7. abra

A. A végkioldd karok lenyomasa
B. Végek eltavolitasa

C. Végek eltavolitasa

Jotallas

A Symmetry Surgical® garantalja, hogy ezen orvostechnikai eszkdz mind anyagat, mind gyartasat illetéen
hibamentes. Minden egyéb kifejezett és hallgatélagos garanciat elharitunk, ideértve a forgalmazhatésagra
és az alkalmassagra vonatkozé garanciat is. Ennek az orvosi eszk6znek egy konkrét miitéti eljarasban valé
alkalmazhatésagat a felhasznalé donti el a gyarté hasznalati atmutatéja alapjan. Az itt leirtakon kiviil mas
garancia nem érvényesitheto.

VIGYAZAT

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
ertékesithetd.

APRESERVE® a Symmetry Surgical® bejegyzett védjegye.

U.S. Patent No. 8,657,823
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Szimbélumok:

Steril eszkoz szimboélumok

MADEN  Gyartas helye
Mennyiség
wl Gyarté
Felhatalmazott eurdpai képviseld
] Gyartas datuma
o Felhasznalhat6
Sugarzassal sterilizalva
® Tilos az ujrafelhasznalas
Tilos Ujra sterilizalni!
[:E] Olvassa el a hasznalati utmutatét

Az Amerikai Egyesiilt Allamok

R rly szOvetségi torvényei szerint ez az
eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

C€2797 Megfelel a 93/42/EEC iranyelvnek

Gyart6 cime:

™

Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013, Amerikai Egyesiilt Allamok
@™ 1-800-251-3000

Fax: 1-615-964-5566

| EC |REP|

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralde 10

78532 Tuttlingen, Németorszag
T +49 7461 96490

Fax: +49 7461 77921

LCN 206835-001 Rev J

Nem steril eszkoz szimboélumok

wl
]
®
DAY

C€

Gyartas helye

Mennyiség

Gyarto

Felhatalmazott eurdpai képviseld
Gyartas datuma

Nem steril

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult!

Vigyazat: Olvassa el a hasznalati
utmutatot

Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei szerint ez az
eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

Megfelel a 93/42/EEC iranyelvnek
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