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1. Produktbeschreibung

Die Instrumente der Syntellix AG werden in der Unfallchirurgie und
Orthopadie angewendet. Wiederverwendbare Instrumente werden
nicht steril geliefert und miissen vor jedem operativen Gebrauch
gereinigt,gepflegt und dampfsterilisiert werden. Vor der ersten Rei-
nigung sind Originalverpackungen sowie Schutzkappen vollstandig
zu entfernen.

2. Auswahl und Anwendung von Instrumenten

Die Instrumente sind ausschlieRlich innerhalb der vorgegebenen
Zweckbestimmung zu verwenden. Verantwortlich fiir die Auswahl
des Instrumentariums fiir den operativen Einsatz ist der behandeln-
de Arzt. Der Anwender hat sich vor jedem Eingriff zu versichern,
dass sich die Instrumente in einwandfreien Zustand befinden und
optimal aufeinander und ggf. auf die einzubringenden Implantate ab-
gestimmt sind. Die Produkte diirfen nur von ausgebildetem Personal
angewendet werden. Die Implantationsmethode ist entsprechend
der produktspezifischen OPAnleitung sowie dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft zu wahlen. Fiir Schraubenmessgerate gelten
zusétzlich die separaten Montage- und Anwendungshinweise.

3. Kombinationshinweise

Die Syntellix AG ibernimmt keine Haftung fiir eventuelle Komplika-
tionen, die durch die Kombination mit Produkten fremder Hersteller
auftreten.

4. Warnhinweise

Die Verwendung der Instrumente fiir einen nicht bestimmungsge-
maRen Zweck kann zur Beschédigung des Instrumentes fiihren
und folglich eine Gefahrdung des Patienten und/oder Anwenders
darstellen.

Jede Uberlastung des Instrumentes kann zur Schwéchung des Ma-
terials und damit zu einem intraoperativen Produktversagen fiihren.
Daher sind Kontrollen vor und nach jeder Anwendung notwendig,
um Vollsténdigkeit und Funktionstiichtigkeit zu gewéahrleisten.

5. Reinigung / Desinfektion

Die Instrumente der Syntellix AG sind ausschlieBlich thermostabil

- die nachfolgend beschriebene maschinelle Reinigung und Desin-
fektion ist der manuellen vorzuziehen.

Auswahl des Reinigungsmittels

Um Korrosionsschéden zu vermeiden, sollten mildalkalische Rei-
nigungsmittel verwendet werden. Eine ausreichende Nachspiilung
mit vollentsalztem Wasser (=VE-Wasser) ist immer erforderlich.
Wird ein hochalkalischer Reiniger verwendet, so kann ein neutra-
lisierender Schritt mit vollentsalztem Wasser mit Neutralisator (z.B.
Mucapur Z) im Waschvorgang eingeschlossen sein.

Folgende Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind nicht geeignet:
- organische, mineralische und oxidierende Sauren

- organische Lésungsmittel (z.B. Azeton, Ether, Alkohol, Benzin),

- oxidierende Substanzen (z.B. Peroxyd)

- Halogene (Chlor-, Jod- und Bromverbindungen)

- aromatisierte, halogenierte Kohlenwasserstoffe

Vorbehandlung

Instrumente miissen wahrend der Operation sachgerecht abgelegt
werden, um Beschadigungen zu vermeiden. Kontaminierte Instru-
mente sind bereits nach dem Gebrauch separat abzulegen. Spéate-
stens zwei Stunden nach der Anwendung sind sichtbare Riickstan-
de vom Produkt zu entfernen. Hierzu ist kaltes flieBendes Wasser
oder eine Desinfektionsmittellésung zu verwenden. Das Desinfek-
tionsmittel sollte aldehydfrei sein und eine gepriifte Wirksamkeit
aufweisen. Die Ablage darf keinesfalls in physiologischer Kochsalz-
16sung erfolgen, da langerer Kontakt zu Korrosion flihren kann. Fur
eine Sauberung per Hand sind ausschlieBlich eine weiche Birste
oder ein weiches sauberes Tuch zu verwenden. Hohlrdume sind
mittels Wasserpistole zu durchspiilen. Die Instrumente sind, soweit
moglich, in ihre Einzelteile zu zerlegen, Scharniere sind zu &ffnen.

Vorreinigung im Ultraschallbad

Die Reinigung im Ultraschallbad kann als Unterstiitzung des ma-
nuellen und des maschinellen Reinigungsprozess angewendet
werden und eignet sich vor allem fiir nicht zerlegbare Instrumente
mit Scharnieren. Hierzu sind die Instrumente gedffnet in das Ultra-
schallbad (mit 35 kHz) in VE-Wasser mit einem Reinigungszusatz
(Losung in Wasser gemaf Herstellerangaben des Desinfektionsmit-
tels, 30°C+3°C) einzulegen. Je nach Verschmutzungsgrad der In-
strumente kann die Einwirkzeit zwischen 10 und 30 min angepasst
werden. Bei Entnahme von Instrumenten mit Kleinteilen (Muttern
bzw. Schrauben) aus dem Ultraschallbad ist auf Vollstandigkeit zu
achten. Generell sind alle Instrumente der Syntellix AG fiir die Be-
handlung im Ultraschallbad geeignet. Instrumentenkomponenten
aus Silikon dampfen jedoch die Wirkung des Ultraschalls aufgrund
der Flexibilitat des Materials.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Die Instrumente mussen fiir 20 min vollstandig in einem Desinfek-
tionsbad (Losung in Wasser gemaR Herstellerangaben des Des-
infektionsmittels, 30°C+3°C) bewegt werden, wobei sie sich nicht
berlihren diirfen. Bei Instrumenten mit Hohlrdumen empfiehlt sich
das Bewegen der Teile von Hand, um das Durchspiilen des Innen-
raums zu gewahrleisten. Nach der Entnahme sind die Produkte mit
VE-Wasser zu splilen.

Nach der Einwirkzeit wird unter Verwendung einer weichen nicht-
metallischen Biirste die gesamte AuRenflache der Instrumente, vor
allem schwer zugangliche Bereiche (Hohlrdume, Gewinde, Schar-
niere) fiir mindestens eine Minute gebiirstet. Kupplungen miissen
bei der Reinigung besonders sorgféltig behandelt werden. Kaniilen
sind mit einer runden Nylonbiirste unter flieBendem Wasser zu bir-
sten — diese muss mindestens 10 x hin und her bewegt werden.
Bewegliche Gleitflachen (z.B. Scharniere, Kupplungen) sind unter
flieBendem Wasser mindestens 10 x zu betétigen.

Die abschlieRBende Spiilung der Instrumente hat fiir mindestens 10
Sekunden mit kaltem VE-Wasser zu erfolgen. Das Trocknen erfolgt
mit einem weichen flusenfreien Tuch. Hohlrdume sind mit sauberer
Druckluft zu trocknen.

Das Verfahren der manuellen Reinigung und Desinfektion wurde mit
MediZym (1 % L6sung) validiert.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Das zu verwendende Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG hat
den Anforderungen der EN ISO 15883 zu entsprechen und die Még-
lichkeit eines geeigneten Programms zur thermischen Desinfektion
(AO = 3000) zu bieten.

Prozessablauf:

1. Legen bzw. Stecken der zerlegten Instrumente in die geeignete
Aufnahme des RDGs. Insofern von der Lagerung im Implantations-
set nicht anders gegeben, diirfen sich die Produkte nicht beriihren.
2. Start des Programms.

Phase Dauer |Hinweis

Vorreinigung |1 min Spulen mit kaltem Wasser

Reinigung 5min | Wasser (55°C+1°C) mit Reinigungszusatz,
Neutralisation*|2 min | Wasser mit Neutralisationszusatz
Nachspiilen |1 min mit warmen Wasser (max. 30°C+3°C)
Bg:m':ﬁ{fn 5 min 2 93°C mit VE-Wasser ohne Zusétze
Trocknung 50 min_|115°C

3. Entnehmen der Instrumente nach Programmende aus dem RDG.

*Wird ein hochalkalischer Reiniger verwendet, so ist ein neutra-
lisierender Schritt mit vollentsalztem Wasser mit einem Neutralisa-
tor im Waschvorgang einzuschlieRen.

Das  Verfahren  wurde mit dem
neodisher®MediClean validiert.

Reinigungszusatz

6. Prifung, Montage und Pflege

Die Instrumente sind nach der Reinigung auf Raumtemperatur
abzukiihlen und danach auf Beschadigungen, Abnutzung, Ver-
unreinigungen und nicht funktionierende Teile zu Uberprifen. Bei
sichtbar vorhandenen Riicksténden sind die Produkte erneut auf-
zubereiten. Der Anwender ist flir das Aussortieren beschadigter und
verschmutzter Instrumente selbst verantwortlich.

Mehrteilige Instrumente sind zu montieren. Fir die Pflege beweg-
licher Teile ist nach dem Abkiihlen gezielt ein Instrumentendl zu ver-
wenden, welches sich fiir Dampfsterilisation eignet und eine gepriif-
te Biokompatibilitat aufweist. Kunststoffoberflachen durfen nicht mit
Instrumentenpflegemittel behandelt werden.

Die abschlieBende Priifung enthalt (u.a.):

- visuelle Unversehrtheit (besonders bei schneidenden Instrumenten
sowie Schllisselflachen)

- Vollstandigkeit bei mehrteiligen Instrumenten

- Gangigkeit von beweglichen Teilen

- Funktionsttichtigkeit

Die so vorbereiteten Produkte sind an den entsprechenden Platz im

Implantationsset zu legen. Dieses Set ist in einem Sterilbarrieresy-

stem gemaf EN I1SO 11607 zu verpacken, d.h. in einer Einwegsteri-

lisationsverpackung (z.B. Sterilisationsvlies) oder einem wiederver-

wendbaren Sterilisationscontainer. Die Instrumente kénnen auch

separat verpackt werden.

7. Sterilisation

Gereinigte Instrumente sind ausschlieBlich mit einer validierten
Dampfsterilisationsmethode gemaR EN ISO 17665-1 zu sterilisieren.
Ein dreifach fraktioniertes Vor-Vakuumverfahren wird empfohlen.

Folgende Parameter sind einzuhalten:

[ Sterilisati p [ Sterilisationsd. |
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1. Product description

The instruments of Syntellix AG are used in accident surgery and
orthopaedics. Reusable instruments are not delivered in a sterile
condition and must be cleaned, serviced and autoclaved prior to
every surgical use. Before they are cleaned for the first time, original
packing and protective caps must be removed completely.

2. Choice and application of instruments

The instruments may be applied in correspondence with their inten-
ded use only. The attending physician is responsible for the choice
of the instruments to be used in the surgical procedure.

Prior to any surgery, the user must verify that the instruments are in
a sound condition and optimally attuned to each other and, where
applicable, to the implants to be inserted. The products may be used
by trained personnel only. The implantation method is to be cho-
sen based on the product-specific surgical instructions and on the
current state of medical science. In addition, the separate mounting
and application instructions for screw measuring devices shall apply.

3. Combination notices

Syntellix AG does not assume liability for any complications

that may occur due to the combination with products supplied by
other manufacturers.

4. Warnings

Applying the instruments for any other purpose than their intended
use may result in damage to the instrument and, thus, in danger to
the patient and/or the user.

Any overstressing of the instrument may weaken the material and,
consequently, cause intraoperative product failure. Hence, checks
must be performed prior to and following any use in order to ensure
completeness and functionality.

5. Cleaning / disinfection

The instruments from Konigsee Implantate GmbH are exclusively
thermostable. Machine cleaning and disinfection as described be-
low is preferable to the manual method.

Choice of the cleaning agent

[132°C (z1°C) |4 min |

Auf eine ausreichende Produkttrocknung (Trocknungszeit minde-
stens 30 min) ist zu achten.

Die Sterilisationsdauer kann auf bis zu 18 min erh6ht werden, um
den Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes zu entsprechen. Die
Verantwortung fiir die Validierung der Sterilisationstechniken und
Sterilisationsausriistung liegt beim Anwender.

8. Zusitzliche Hinweise zu Reinigung und Sterilisation
Héaufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die In-
strumente, wenn die verwendeten Chemikalien und das Spulwasser
den beschriebenen Anforderungen gentigen und eine ausreichende
Pflege erfolgt. Es ist auszuschlieBen, dass Reste von Reini-
gungszuséatzen durch unzureichende Spiilung bzw. Neutralisation
verschleppt werden konnen. Diese greifen unter Umstéanden die
Oberflachen von Instrumenten oder Siebschalen an und kénnen zur
Korrosion und Verfarbung fiihren. Durch die mechanischen Krafte
im RDG koénnen Produkte beschadigt werden. Eine Priifung der
Instrumente nach der Reinigung ist unumgénglich. Eine negative
Auswirkung auf die Funktion und Giite der Produkte durch wieder-
holte Sterilisation konnte nicht festgestellt werden.

Das Ende der Produktlebensdauer eines Instrumentes wird norma-
lerweise von Verschleifl und Beschéadigung durch den Gebrauch
bestimmt.

9. Lagerung

Die Lagerung fabrikneuer Instrumente erfolgt trocken (Luftfeuchtig-
keit < 60 %) und bei Raumtemperatur (< 30°C). Die Parameter der
Lagerung bei sterilisierten Implantaten sind abhangig von den in-
dividuellen Festlegungen der jeweiligen medizinischen Einrichtung.
10. Reparatur und Entsorgung

Defekte oder unvollstéandige Instrumente sind zur Reparatur an den
Hersteller zuriickzusenden. Bei Reparaturen durch nicht autori-
sierte Personen erléschen samtliche Anspriiche auf Garantie und
Gewabhrleistung. Irreparable Instrumente sind sachgemaR zu ent-
sorgen. Es gelten die jeweils giiltigen Richtlinien des Krankenhaus-
betreibers.

11. Behandlung von Retouren
Ware kann nur im hygienisch unbedenklichen Zustand zuriickge-
nommen werden. Es gelten die AGBs der Syntellix AG.

12. Material und Kennzeichnung

Instrumente bestehen primar aus rostfreiem Stahl gemaR EN ISO

7153-1 und koénnen mit folgenden Komponenten verbunden sein:

- oberflachenveredelte Leichtmetalle wie eloxiertes Aluminium und
anodisiertes Titan

- Polymere wie z.B. PPSU, PEEK, Silikon, HGW und POM-C

Die Kennzeichnung der Instrumente erfolgt durch Laserbeschriftung
und Farbcodierung. Instrumente sind nach der RL 93/42 EWG mit
dem CEKennzeichen versehen. Energetisch betriebene Instru-
mente sowie Instrumente mit Messfunktion weisen zusatzlich die
Kennnummer der Benannten Stelle auf.

Samtliche verwendete Materialien und Kennzeichnungen verlangen
eine sorgfaltige Behandlung und sind auf die beschriebenen Auf-
bereitungs und Sterilisationsverfahren abgestimmt. Es sind keine
gesonderten Verfahren notwendig.

Name der Firma und Anschrift des Herstellers
Firmenlogo

~E

Kennzeichnung
Produkt nicht steril
beiliegende Gebrauchsanweisung beachten

A Materialspezifikation

[

Artikelnummer sowie der entsprechende Barcode

Chargenbezeichnung sowie der entsprechende Barcode

Stiickzahl

In order to avoid corrosion damage, mildly alkaline cleaning agents
ought to be used. Sufficient rinsing with deionized water is always
necessary. Where a highly alkaline cleaning agent is used, a neu-
tralization step involving deionized water and a neutralizing agent
(e.g. Mucapur Z) may have to be included in the cleaning procedure.

The following cleaning agents and disinfectants are unsuitable:
- organic, mineral and oxidizing acids

- organic solvents (e.g. acetone, ether, alcohol, benzine)

- oxidizing substances (e.g. peroxide)

- halogens (chlorine, iodine and bromine compounds)

- aromatized, halogenated hydrocarbons

Pretreatment

linstruments must be deposited properly during surgery in order
to prevent damage. Contaminated instruments must be deposited
separately already after use. Visible residues have to be removed
from the product two hours after use at the latest. For this purpose,
cold running water or a disinfectant solution is to be applied. The
disinfectant should be free of aldehydes and have been tested for
effectiveness. The product must never be deposited in physiological
saline solution since prolonged contact can lead to corrosion. Only
a soft brush or a soft, clean cloth may be used for manual cleaning.
Cavities are to be rinsed thoroughly with a water pistol. To the extent
possible, the instruments must be disassembled and hinges must
be opened.

Precleaning in an ultrasonic bath

Cleaning in an ultrasonic bath can be done to support the cleaning
procedures performed by hand and by means of machines. It is par-
ticularly suitable in case of instruments with hinges that cannot be
disassembled. The instruments must be opened and immersed in
the ultrasonic bath (at 35 kHz) containing deionized water and a
cleaning additive (solution in water according to the manufacturer's
instructions for disinfecting solution at 30°C+3°C). Depending on the
degree of contamination of the instruments, the contact time can be
selected within a range from 10 to 30 min. When taking instruments
with small components (nuts and/or screws) out of the ultrasonic
bath, it is to be made sure that all pieces are removed. In general,
all instruments supplied by Syntellix AG are suitable for being trea-
ted in an ultrasonic bath. Instrument components made of silicone,
however, lessen the effect of the ultrasound due to the flexibility of
the material.

Manual cleaning and disinfection

Fully immerse the implants in a disinfection bath (solution in water
according to the manufacturer's instructions for disinfecting solution
at 30°C+3°C) for 20 minutes; make sure that the implants cannot
touch each other in the bath. In case of instruments with cavities, it
is recommendable to move the parts around by hand to make sure
that the internal space is rinsed thoroughly.

Following the contact time, the entire external surface of the instru-
ments - especially areas that are hard to reach (cavities, threads
and hinges) - is to be brushed using a soft, non-metallic brush for
at least one minute. Couplings must be treated with special care
during the cleaning procedure. Cannulas are to be brushed under
running water using a rounded nylon brush which must be moved
back and forth at least 10 times.

Movable sliding surfaces (e.g. hinges, couplings) have to be opera-
ted under running water at least 10 times. Finally, the instruments
must be rinsed using cold deionized water for at least 10 seconds.
They are to be dried using a soft, lint-free cloth. Cavities must be
dried by applying clean compressed air.

The manual cleaning and disinfection procedure has been validated
using MediZym (1% solution).

Machine cleaning and disinfection

The washer-disinfector to be used must fulfill the requirements of
EN ISO 15883 and include a suitable program for thermal disinfec-
tion (A0 = 3000).

Process sequence:

1. Deposit and/or insert the disassembled instruments in the appro-
priate receptacle inside the washer-disinfector. The products must
not come into contact with each other. Areas that remain unwashed
are to be avoided.

2. Start des Programms.

Phase Duration | Note

Precleaning |1 min Rinsing with cold water

Cleaning 5 min Water (55°C + 1°C) with cleaning additive
Neutralization*| 2 min Water with neutralization additive
Rinsing 1 min Warm water (30°C+3°C)

Thermal X 2 93°C with deionized water without any
disinfection 5 min additives

Drying 50 min  [115°C

3. Take the instruments out of the washer-disinfector after the end of
the program.

* If a highly alkaline cleaner is used, neutralization using fully
deionized water with a neutralizer can be included as a step in the
washing process.

This procedure has been validated applying the cleaning additive
neodisher® MediClean.

6. Insg bly and mair

After cleaning, the instruments are to be cooled down to room tem-
perature and then inspected for damage, wear, contamination and
malfunctioning parts. In case of visible residues, the products must
be treated once again. The user is responsible for sorting out dama-
ged and contaminated instruments.

Multipart instruments have to be assembled. After the instruments
have cooled down, instrument oil that is suitable for autoclaving and
has been tested for biocompatibility is to be used to service mo-
vable parts. Plastic surfaces must not be treated using instrument
care products.

The final inspection comprises (among other things):

- Visual intactness (especially in case of cutting instruments as well
as spanner flats);

- Completeness in case of multipart instruments;

- Operability of movable parts;

- Proper operation

Products that have been prepared in this manner are to be deposi-
ted in the appropriate place in the implantation set. This set is to be
packed in a sterile barrier system in accordance with EN ISO 11607,
i.e. in a designated sterilization wrap or in a reusable sterilization
container. The instruments may also be packed in disposable ste-
rilization packages.

7. Sterilization

Cleaned instruments are to be sterilized applying a validated auto-
claving method in accordance with EN ISO 17665-1 only. A three
times fractionated prevacuum process is recommended.

The following parameters must be adhered to:

‘Sterilization temperature ‘ Sterilization time ‘
[132°C (z1°C) [4 min |
Sufficient product drying (drying time of at least 30 min.) is to be
ensured.Sterilization time can be extended to a maximum of to 18
min, to comply with the recommendations of the Robert Koch In-
stitute. The user is responsible for the validation of the sterilization
techniques and sterilization equipment.

8. Additional information on cleaning and sterilization
Frequent treatment affects the instruments only slightly as long
as the chemicals and rinsing water used are in accordance with
the requirements described and as long as the instruments are
sufficiently serviced. It must be made sure that cleaning additive
residues cannot be diverted as a result of insufficient rinsing and/
or neutralization. Under certain circumstances, such residues may
attack the surfaces of instruments or sterilization trays and lead to
corrosion and discoloration. Products can be damaged due to the
mechanical forces acting inside the washer-disinfector. Checking
the instruments after cleaning is absolutely necessary. Negative ef-
fects on the functionality and quality of the products due to repeated
sterilization have not been observed.

The end of the product life of an instrument is normally determined
by wear and damage due to use.

9. Storage conditions for instruments

Brand new instruments must be stored in dry conditions (humidity
<60%) and at room temperature (<30°C). The storage parameters
for sterilized implants depend on the individual requirements set by
the particular medical institution.

10. Repair and disposal

Faulty or incomplete instruments are to be returned to the manuf-
acturer for repair. If repair work is carried through by unauthorized
individuals, any and all warranty and guarantee claims will expire.
Irreparable instruments have to be disposed of properly. The re-
spective valid rules and regulations stipulated by the hospital ope-
rator shall apply.

11. Handling of return shipments

Returned goods can be accepted only when they are in a hygieni-
cally safe condition. The General Terms and Conditions of Syntellix
AG shall apply.

12. Material and marking

The instruments are primarily made of stainless steel in accordance

with EN ISO 7153-1 and can be combined with the following com-

ponents:

- Surface-coated light alloys such as anodized aluminum and
anodized titanium

- Polymers such as PPSU, PEEK, silicone, HGW and POM-C

The instruments are identified by way of laser marking and color co-

ding. In correspondence with Directive 93/42 EEC, the instruments

bear the CE mark. Powered instruments as well as instruments with

a measuring function additionally show the identification number of

the notified body.

All materials and marks used require careful handling and have been

attuned to the treatment and sterilization methods described above.

Special procedures are not necessary.

Name and address of the manufacturer
CE label

“Non-sterile”

L2

Instructions for use must be observed.

Detailed material specification

>

Item number

Lot number

JEEERPAL

Quantity
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1. Descripcion del producto

Los instrumentos de Syntellix AG se utilizan en Traumatologia y Or-
topedia. Los instrumentos reutilizables no se entregan esterilizados
y antes de cada uso quirdrgico se deben limpiar, cuidar y esterilizar
al vapor. Antes de limpiarlos por primera vez, se deben retirar al
completo los envases originales y los tapones protectores.

2. Seleccion y uso de instrumentos

Los instrumentos se deben utilizar Unica y exclusivamente para su
finalidad prevista. El responsable de la seleccion del instrumental
para el uso quirirgico es el médico encargado del tratamiento.
Antes de cada intervencion, el usuario debe asegurarse de que
los instrumentos se encuentran en un estado perfecto y que estan
optimamente ajustados entre ellos o para el implante a utilizar.
Los productos deben ser utilizados sélo por personal formado. El
método de implantacién se debe elegir en funcién de las instruc-
ciones de operacion especificas del producto y del estado actual
de la ciencia médica. Para los aparatos de medicion de profundidad
tienen ademas validez las instrucciones de montaje y aplicacién por
separado.

3. Indicaciones de combinaciéon

Syntellix AG no se responsabilizara por las eventuales complicaci-
ones que puedan surgir por la combinacion con productos

de otros fabricantes.

4. Indicaciones de aviso

El uso no adecuado de los instrumentos puede causar el deterioro
del instrumento y poner asi en peligro al paciente y/o al usuario.
Toda sobrecarga del instrumento puede provocar el debilitamiento
del material y, asi, un fallo intraoperativo del producto. Por ello es
necesario realizar controles antes y después de cada utilizacion
para garantizar la integridad y la capacidad de funcionamiento de
los productos.

5. Limpieza / Desinfeccion

Los implantes de Syntellix AG son exclusivamente termoestables.
La limpieza y desinfeccion a maquina que se describe mas adelante
debe tener prioridad ante la manual.

Seleccién del agente de limpieza

Para evitar dafios por corrosion, se deben utilizar agentes de limpie-
za de baja alcalinidad. Un abundante enjuagado posterior con agua
completamente desalinizada (agua CD) es siempre necesario. Si se
utiliza un agente de limpieza de alta alcalinidad, en el proceso de
lavado se puede incluir un paso de neutralizacion con agua comple-
tamente desalinizada con neutralizador (p. €j., Mucapur Z).

Los siguientes limpiadores y desinfectantes no son adecuados:
- acidos organicos, minerales y oxidantes

- disolventes organicos (p. ej., acetona, éter, alcohol, gasolina),
- sustancias oxidantes (p. ej., perdxido)

- halégenos (combinaciones de cloro, yodo y bromo)

- hidrocarburos aromatizados y halogenizados

Tratamiento previo

Durante la operacién, los instrumentos se deben depositar correc-
tamente para evitar deterioros. Ya después de utilizarlos, los instru-
mentos contaminados se deben depositar separados. A mas tardar
dos horas después de su utilizacion, se deben eliminar los restos
visibles del producto. Para ello se debe utilizar agua corriente fria
o una solucién desinfectante. El desinfectante no debe contener
aldehidos y debe tener su efectividad probada. Los instrumentos
no se deben sumergir nunca en una solucién salina fisiolégica ya
que el contacto prolongado es causa de corrosién. Para la limpieza
a mano, utilice Unica y exclusivamente un cepillo suave o un pafio
limpio suave. Los huecos se deben enjuagar con una pistola de
agua. Los instrumentos se deben desensamblar en el mayor grado
posible, las bisagras se deben abrir.

Limpieza previa en bafio de ultrasonido

La limpieza en bafio de ultrasonido se puede utilizar como apoyo
para el proceso de limpieza manual y a maquina y es adecuado
sobre todo para instrumentos que no se pueden desensamblar y
tienen bisagras. Para ello, los instrumentos se deben sumergir en
el bafio de ultrasonido (a 35 kHz) en agua CD con un aditivo de
limpieza (solucién en agua de acuerdo con las indicaciones del fa-
bricante del desinfectante 30°C+3°C)..Dependiendo del grado de
suciedad de los instrumentos, el periodo de efecto debe durar entre
10y 30 minutos. A la hora de sacar instrumentos con piezas peque-
fias (tuercas o tornillos) del bario de ultrasonido, se debe verificar la
integridad de las mismas. De forma general, todos los instrumentos
de Syntellix AG son adecuados para el tratamiento en bafio de ultra-
sonido. Los componentes de silicona de los instrumentos reducen
sin embargo el efecto del ultrasonido por la flexibilidad del material.

Limpieza y desinfeccién manual

Los instrumentos se deben mover por completo en un bafio desin-
fectante y sin contacto entre ellos durante 20 minutos (solucién en
agua de acuerdo con las indicaciones del fabricante del desinfec-
tante 30°C+3°C). En los instrumentos con huecos se recomienda
mover a mano las piezas para garantizar el enjuagado del interior.
Después de sacar los productos del bafio desinfectante, éstos se
deben enjuaguar con agua CD.

Después del periodo de efecto, toda la superficie exterior de los
instrumentos, especialmente las zonas de dificil acceso (huecos,
roscas, bisagras) se deben cepillar con un cepillo no metalico
durante un tiempo minimo de un minuto. Durante la limpieza, los
acoplamientos se deben tratar con especial cuidado. La canulas se
deben cepillar bajo agua corriente con un cepillo de nylon que habra
que mover de un lado al otro un minimo de 10 veces. Las superfi-
cies de deslizamiento moviles (p. ej., bisagras, acoplamientos) se
deben mover bajo agua corriente 10 veces como minimo.

El enjuagado siguiente de los instrumentos con agua CD fria debe
durar 10 segundos como minimo. El secado se realiza con un pafio
que no suelte pelusa. Los huecos se deben limpiar con aire compri-
mido limpio. El procedimiento de limpieza y desinfecciéon manual ha
sido validado con MediZym (1% de solucion).

Limpieza y desinfeccién a maquina

El equipo de limpieza y desinfeccion a utilizar debe cumplir los re-
quisitos de la norma EN ISO 15883 y ofrecer la posibilidad de un
programa adecuado de desinfeccion térmica (A0 = 3000).

Desarrollo del proceso:

1. Colocar o insertar los instrumentos en un alojamiento adecuado
en el equipo de limpieza y desinfeccion. Siempre que no se indique
otra cosa sobre el almacenamiento en el set de implantes, los pro-
ductos no se deben tocar.

2. Inicio del programa.

Fase Duracién| Nota

Limpieza previa| 1 min Enjuagar con agua fria

Limpieza 5 min_ |Agua (55°C+1°C) con aditivo de limpieza
Neutralizacién*|2 min | Agua con aditivo de neutralizacién
Eggt‘gﬁgf" 1min | Con agua tibia (30°C+3°C)
Eé?rﬂ{\cfgcaén 5min |2 93 °C con agua CD sin aditivos
Secado 50 min_|115°C

3. Sacar los instrumentos del equipo de limpieza y desinfeccion al
final del programa.

*If a highly alkaline cleaner is used, neutralization using fully
deionized water with a neutralizer can be included as a step in the
washing process.

El proceso fue validado con el aditivo de limpieza neodisher® Me-
diClean.

6. Comprobacion, je, cuidad

Después de la limpieza, los instrumentos se deben dejar enfriar a la
temperatura ambiente y después se deben comprobar en cuanto a
deterioros, desgaste, impurezas y piezas que no funcionen. Si se
aprecian restos visibles, los productos se deben tratar de nuevo.
El usuario es responsable de desechar instrumentos deteriorados
y sucios.

Los instrumentos de varias piezas se deben montar. Para el cui-
dado de las partes mdviles, después de que los instrumentos se
hayan enfriado se debe utilizar un aceite para instrumentos que
sea adecuado para la esterilizacion al vapor y biocompatible. Las
superficies de plastico no se deben tratar con medios de cuidado
para instrumentos.

La comprobacion final incluye (entre otras cosas):

- Integridad visual (especialmente con instrumentos cortantes y
caras para llaves)

- Integridad de los instrumentos de varias piezas

- Suavidad de funcionamiento de las partes moéviles

- Capacidad de funcionamiento

Los productos asi preparados se deben colocar en el lugar corre-
spondiente en el set de implantes. Este set se debe envasar en un
sistema de barrera estéril segun ISO 11607, es decir, en un envase
de esterilizacion de un solo uso (p. €j., envoltorio para esterilizaci-
6n) o en un depdsito de esterilizacion reutilizable. Los instrumentos
se pueden envasar también por separado.

7. Esterilizacion

Los instrumentos limpiados se deben esterilizar unica y exclusiva-
mente con un método de esterilizacion al vapor validado segun EN
ISO 17665-1. Se recomienda utilizar un proceso previo de vacio de
triple fraccionamiento.

Se deben observar los siguientes parametros:

\Temperatura de esterilizacién \Duracién de la esterilizacién \
[132°C (z1°C) |4 min |
Se debe observar un secado suficiente del producto (tiempo de se-
cado como minimo 30 min).

El tiempo de esterilizacion se puede aumentar hasta 18 min para-
cumplir las recomendaciones del Instituto Robert Koch. El usuario
es responsable de la validacion de las técnicas de esterilizacion y
del equipo de esterilizacién.

8. Indicaci dicionales de li y esterilizacion

El tratamiento frecuente de los instrumentos tiene un impacto redu-
cido sobre los mismos si las sustancias quimicas y el agua de enju-
agado utilizados cumplen las indicaciones descritas y el cuidado es
suficiente. Se debe excluir la posibilidad de que queden restos de
aditivos de limpieza por motivo de un enjuagado o una neutraliza-
cion insuficientes. Bajo determinadas circunstancias, estos restos
pueden atacar las superficies de los instrumentos o de las bandejas
tamiz y provocar corrosién o coloracion. La fuerzas mecanicas en el
equipo de limpieza y desinfeccién pueden deteriorar los productos.
Es imprescindible comprobar los productos tras la limpieza. No se
ha podido constatar un efecto negativo en el funcionamiento y en la
calidad de los productos por una repetida esterilizacion.

El final de la vida Util de un instrumento suele venir determinado por
el desgaste y los deterioros durante el uso.

9. C ici de al para los implantes
(humedad < 60%) y a temperatura ambiente (< 30°C). Los para-
metros del almaceniamiento en cuanto a los implantes esteriliza-
dos depende de las determinaciones individuales de cada centro
médico.

10. Reparacion y desecho

Los instrumentos defectuosos o incompletos se deben enviar de
vuelta al fabricante para su reparacion. Las reparaciones realiza-
das por personas no autorizadas conllevan la pérdida de todos los
derechos de reclamacion y garantia.

Los instrumentos irreparables se deben desechar correctamente.
Para ello, tienen validez las directrices vigentes del hospital en el
que se utilicen.

11. Devoluciones

La mercancia sélo se puede devolver en un estado completamente
higiénico. Tienen validez las Condiciones generales de venta de
Syntellix AG.

12. Material e identificacion
Los instrumentos se componen principalmente de acero inoxidable
segun EN ISO 7153-1 y pueden estar combinados con los sigu-
ientes componentes:
- Metales ligeros de superficie refinada como aluminio anodizado

y titanio anodizado.
- Polimeros como p. ej., PPSU, PEEK, silicona, HGW y POM-C

La identificacién de los instrumentos se realiza mediante rotulacion
a laser y codificacion por color. Los instrumentos llevan el marcado
CE en conformidad con la Directiva 93/42 CEE. Los instrumentos
accionados con energia y los instrumentos con funcién de medicion
llevan ademas el nimero de identificacién del organismo notificado.
Todos los materiales e identificaciones utilizados requieren un tra-
tamiento cuidadoso y estan compatibilizados con los procesos de
preparacion y esterilizaciéon descritos. No se precisan procesos
especiales.

Nombre y direccién del fabricante
Marcado CE

Indicacion ,non sterile”

Observar las instrucciones de uso

Especificacion del material por su nombre

>

Numero de articulo

Denominacion del lote

Numero de unidades
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1. Description du produit

Les instruments de la société Syntellix AG sont employés dans les
domaines de la chirurgie des accidents et de I'orthopédie. Les in-
struments réutilisables sont fournis & I'état non stérile et doivent étre
nettoyés, entretenus et stérilisés a la vapeur avant chaque emploi
en opération. Les emballages de méme que les capuchons de pro-
tection doivent entiérement retirés avant le premier emploi.

2. Sélection et utilisation d’instruments

Les instruments ne doivent étre exclusivement employés que dans
le cadre de leurs finalités. Le médecin traitant est responsable du
choix des instruments pour I'intervention opérative.

L'utilisateur doit s’assurer que les instruments se trouvent dans un
parfait état avant chaque intervention et qu'ils soient parfaitement
adaptés aux implants & éventuellement installer. Les produits ne
doivent étre employés que par un personnel formé. La méthode
d'implantation doit étre choisie en rapport avec le mode opératoire
spécifique au produit de méme qu'en rapport avec le niveau actuel
de la science médicale. Les informations supplémentaires de mon-
tage et d’application pour les appareils de mesure de vis doivent
également étre pris en considération.

3. Informations relatives a la combinaison de produits

Syntellix AG ne porte aucune responsabilité pour d'éventuelles
complications qui surviennent par la combinaison avec des produits
d’un fabricant tiers.

4. Infor d’averti it

L'utilisation des instruments dans un but non conforme a sa finalité
peut conduire a des dommages des instruments et en conséquence,
représenter une exposition des patients et/ou de I'utilisateur a des
dangers. Chaque charge exagérée de I'instrument peut conduire a
une défaillance du matériau et ainsi une défaillance intra opératoire
du produit. De ce fait, des contrdles sont nécessaires avant et aprés
chaque utilisation afin de garantir la globalité et la fonctionnalité de
l'instrument.

5. Nettoyage / Désinfection

Les instruments de la société Syntellix AG sont exclusivement ther-
mostables. Le nettoyage et la désinfection par machine décrits a la
suite sont préférables au processus manuel.

Sélection du produit de nettoyage

Les produits de nettoyage Iégérement alcalins doivent étre emplo-
yés afin d’éviter les dommages a la corrosion. Un ringage suffisant
avec de I'eau déminéralisée est toujours nécessaire. Si un nettoyant
hautement alcalin est employé, alors une étape de neutralisation
doit étre entreprise avec de I'eau déminéralisée avec un neutralisa-
teur (par ex. Mucapur Z).

Les produits de nettoyage et de désinfection suivants ne sont pas

appropriés:

- Les solvants organique (par ex. I'acétone, I'éther, I'alcool,
I'essence),

- Les substances oxydantes (par ex. le peroxyde)

- Les produits halogénes (liaisons chlorées, iodées et bromées)

- Les hydrocarbures halogénées, aromatiques

Traitement préalable

Les instruments doivent étre disposés de maniére professionnelle
durant I'opération afin d’éviter les endommagements. Les instru-
ments contaminés sont déja déposés séparément aprés utilisation.
Au plus tard deux heures aprés I'utilisation, les résidus visibles du
produit doivent étre éliminés. Employer pour cela de I'eau courante
froide ou un produit de désinfection. Le désinfectant est exempt
d’aldéhyde et présente une efficacité contrélée. Le dépét ne doit, en
aucun cas, étre une solution saline physiologique puisqu’un contact
prolongé peut conduire a de la corrosion. Pour un nettoyage manu-
el, il faudra n'employer exclusivement qu'une brosse douce ou un
tissu doux, propre. Les espaces creux doivent étre rincés au moyen
de pistolets a eau. Les instruments sont, si possible, démontés dans
différentes piéces, les charniéres doivent étre ouvertes.

Pré-nettoyage dans un bain a ultrasons

Le nettoyage dans un bain ultrason peut étre employé comme sup-
port du processus de nettoyage manuel et du processus automatisé
et s’approprie en particuliers pour les instruments non démontables
avec des charniéres. Pour cela, les instruments doivent étre ouverts
dans le bain a ultra-son (avec 35 kHz) dans de I'eau déminérali-
sée avec un additif de nettoyage (solution dans I'eau suivant les
instructions du fabricant de I'agent désinfectant, 30°C +3°C). Selon
le degré de saleté des instruments, la durée de traitement peut va-
rier entre 10 et 30 min. Préter attention a ce que les instruments
soient complets lors du retrait des instruments avec des petites
pieces (écrous ou vis) hors du bain a ultra-son. De maniére géné-
rale, tous les instruments de la société Syntellix AG sont appropriés
pour le traitement dans des bains a ultrasons. Les composants
d'instruments en silicone amortissent néanmoins I'effet des ultra-
sons en raison de la flexibilité du matériau.

Nettoyage manuel et désinfection

Les instruments sont trempés pendant 20 min dans un bain de dé-
sinfection (solution dans I'eau suivant les instructions du fabricant
de l'agent désinfectant, 30°C +3°C), dans lequel ils ne doivent pas
étre touchés. Pour les instruments & corps creux, il est recommandé
de déplacer les pieces manuellement afin de garantir le nettoyage
traversant de I'espace intérieur.

Aprés un temps d’agissement, en employant une brosse non métal-
lique douce, 'ensemble des surfaces extérieures de linstrument
surtout les zones difficiles d’accés (espaces creux, filetage, char-
niéres) seront brossées durant une minute. Les accouplements
doivent étre traités avec un soin tout particulier lors du nettoyage.
Les canules doivent étre brossées avec une brosse ronde de Ny-
lon sous I'eau courante, celles-ci doivent étre déplacées par va et
vient au moins 10 fois. Les surfaces de glissement mobile (par ex.
les charniéres, les accouplements) doivent étre bougéessous I'eau
courante au moins a 10 reprises.

Le ringage final des instruments doit étre réalisé pendant au moins
10 secondes avec de I'eau déminéralisée froide. Le séchage est
réalisé par un tissu doux sans peluche. Les espaces creux doivent
étre séchés avec de I'air comprimé propre. La méthode de nettoya-
ge manuel a été validée avec MediZym (solution a 1 %)

Nettoyage a la machine et désinfection

L'appareil de désinfection et de nettoyage doit répondre aux exi-
gences de la norme EN ISO 15883 et offrir la possibilité de réaliser
son propre programme de désinfection thermique (A0 = 3000).

Déroulement du processus:

1. Disposez ou logez les instruments démontés dans le dispositif
approprié de réception de I'appareil de nettoyage et de désinfec-
tion. Si rien n'est indiqué concernant la conservation dans le set
d’'implantation, les produits ne doivent pas étre touchés.

2. Démarrage du programme.

Phase Durée |Information

Pré nettoyage |1 min Ringage avec de I'eau

Nettoyage 5 min Eau (55°C+1°C) avec additif de nettoyage|
Neutralisation*|2 min | Eau avec additif de neutralisation
Rincage 1min | Avec de l'eau chaude (30°C3°C)
Désinfection |5 i |2 93°C avec de 'eau déminéralisee
thermique sans additif

Séchage 50 min | 115°C

3. Retirez les instruments apreés la fin du programme de I'appareil de
nettoyage et de désinfection.

*8i un nettoyant tres alcalin est utilisé, il faut alors neutraliser le
processus de lavage en y ajoutant de I'eau déminéralisée et un
agent neutralisant.

Le procédé a été validé avec I'additif de nettoyage neodisher® Me-
diClean.

6. Contréle, montage et soins

Les instruments doivent étre refroidis a la température ambiante
aprés le nettoyage et ensuite contrélés aux endommagements, a
I'usure, aux encrassements et aux parties hors de fonction. En pré-
sence de restes présents visibles, les produits doivent de nouveau
étre traités. L'utilisateur est lui-méme responsable pour le triage des
instruments endommagés et sales. Les instruments en plusieurs
parties doivent étre montés. Pour I'entretien des parties mobiles,
aprés le temps de refroidissement, de maniére précise, une huile
pour instruments doit étre employée qui est appropriée a la stérilisa-
tion & la vapeur et qui présente une biocompatibilité controlée. Les
surfaces en matiére plastique ne doivent pas étre traitées avec du
produit d’entretien des instruments.

Le contrdle final comprend (entre autre):

- lintégrité visuelle (en particulier pour les instruments coupants et
de méme que pour les surfaces clés)

- 'état complet en présence d'instruments a piéces multiples

- le fonctionnement des piéces mobiles

- la fonctionnalité

Les produits ainsi préparés doivent étre disposés a la place corre-

spondante dans le set d’'implantation. Ce set doit étre emballé dans

un systéme de barriére stérile de maniére conforme a la norme ISO

11607, cela signifie dans un emballage de stérilisation mono usage

(par ex. un tissu de stérilisation) ou un container réutilisable de sté-

rilisation. Les instruments peuvent étre aussi emballés séparément.

7. Stérilisation

Les instruments nettoyés sont exclusivement stérilisés avec une

méthode de stérilisation par vapeur, validée conformément a la nor-

me EN-1 1SO 17665-1. Un procédé avec un vide fractionné a trois

reprises est recommandé.

Les parametres suivants doivent étre respectés:

‘Température de stérilisation ‘Duréa de stérilisation ‘
[132°C (¢1°C) |4 min |

Préter attention & un séchage suffisant du produit (temps de séchage
au minimum de 30 min). La durée de stérilisation peut étre accrue
jusqu'a 18 min afin de répondre aux exigences de linstitut Robert
Koch. La responsabilité pour la validation des tech-niques de stérili-
sation et de I'équipement de stérilisation est du ressort de I'utilisateur.
i é i au nettoyage et la

8. Infor es
stérilisation

Un traitement fréquent a peu d’effets sur les instruments lorsque
les produits chimiques et I'eau de ringage répondent aux exigences
décrites et qu’un soin suffisant est apporté. Il doit étre exclu que
les restes d’additifs de nettoyants puissent étre entrainés par un
ringage ou une neutralisation insuffisante. Ceux-ci attaquent dans
certaines conditions les surfaces des instruments ou de récipients
de tamis et peuvent conduire a de la corrosion et une coloration.
Des produits peuvent étre endommagés par des forces mécaniques
dans I'appareil de nettoyage et de désinfection. Un contrdle des in-
struments aprés le nettoyage est indispensable. Aucun effet négatif
n’a pu étre constaté sur la fonction et la qualité des produits par une
stérilisation répétée.

La fin de la durée de vie du produit d’un instrument est normalement
déterminée par I'usure et 'endommagement par I'emploi.

9. Conditions de stockage des instruments

Les instruments neufs sont stockés dans un endroit sec (humidité
de 'air <60%) et & une température ambiante (<30°C). Les condi-
tions de stockage concernant les implants stérilisés dépendent des
décisions individuelles de I'établissement médical respectif.

10. Réparation et mise aux déchets

Des instruments défectueux ou incomplets doivent étre renvoyés
aux fabricants pour réparation. Tout droit de garantie ou de dédom-
magement dans le cadre d'une garantie est annulé en présence
de réparations par des personnes non autorisées. Les instruments
irréparables doivent étre déposés aux rebuts de maniére conforme.
Les directives des exploitants des hopitaux en question sont en
vigueur.

11. Traitement des retours

Un produit ne peut étre repris que dans un état hygiénique parfait.
Les conditions générales de vente de la société Syntellix AG sont
en vigueur.

12. Matériel et caractérisation

Les instruments se composent en premier lieu d’acier inoxydable

conformément a la norme EN ISO 7153-1 et peuvent étre reliés

avec les composants suivants:

- des métaux Iégers aux surfaces traitées comme I'aluminium
galvaniséet le titane anodisé

- les polyméres comme par ex. le PPSU, le PEEK, le silicone, le
POM HGW et le POM-C

Le marquage des instruments est réalisé par inscription par laser et
codification par couleurs. Les instruments sont dotés d’un sigle CE

en conformité avec la RL 93/42 CEE. Les instruments employés au
moyen d’'une énergie de méme que les instruments avec une
fonction de mesure présentent un numéro de caractérisation sup-
plémentaire de I'organisme cité. Tous les matériaux et les caractéres
employés exigent un emploi avec précaution et sont adaptés aux
procédures décrites de préparation et de stérilisation. Il n'y a pas de
procédures particuliéres nécessaires.

Nom et adresse du fabricant
Sigle CE

Indications ,non stérile”
Observer le mode d’emploi

Spécification du nom du matériau
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Numéro d'article
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1. Descrizione del prodotto

Gli strumenti della Syntellix AG vengono utilizzati nellachirurgia in-
fortunistica e ortopedia. Gli strumenti riutilizzabili non vengono forni-
ti in stato sterile e prima dell’'uso operativo devono essere depurati,
trattati e sterilizzati a vapore. Prima della primissima depurazione
sono da eliminare completamente le confezioni originali, nonché i
cappucci protettivi.

2. Scelta e applicazione degli strumenti

Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente in modo
appro-priato e per lo scopo previsto. || medico curante & unica-
mente responsabile della scelta della strumentazione da utilizzare
per lintervento operativo. Prima di ogni intervento, I'utente deve
accertarsi che gli strumenti ed eventualmente gli impianti da impia-
ntare si trovino in uno stato perfetto e irreprensibile e che siano otti-
mamente armonizzati fra di loro. | prodotti possono essere utilizzati
esclusivamente da parte di personale appositamente addestrato.
La metodologia impiantistica deve essere scelta in corrispondenza
delle istruzioni operative specifiche al prodotto nonché in base allo
stato di aggiornamento recentissimo della scienza medicinale. Per i
misuratori delle viti valgono fondamentalmente le istruzioni separate
per il montaggio e I'applicazione.

3. Possibilita di combinazione

La Syntellix AG non si assumera alcuna responsabilita per even-

tuali complicazioni attribuibili alla combinazione di prodotti di altri
fabbricanti.

4. Avvertenze

L'utilizzo di strumenti per uno scopo diverso da quello prescritto pud
comportare un danneggiamento dello strumento stesso e di conse-
guenza pregiudicare 'incolumita del paziente e/o dell’'utente.
Qualsiasi sovraccarico dello strumento pud causare un indeboli-
mento del materiale e di conseguenza un guasto intraoperativo del
prodotto. Pertanto, & fondamentalmente necessario eseguire tutti i
controlli richiesti prima e dopo I'applicazione, al fine di garantire la
completezza e la funzionalita.

5. Depurazione / disinfezione

Gli impianti della Syntellix AG sono esclusivamente termostabili:

la depurazione e disinfezione meccanica descritta in seguito an-
drebbe eseguita preferibilmente a mano.

Scelta del detergente

Al fine di evitare dei danni per corrosione, si dovrebbero utilizzare
dei detergenti alcalini dolci. E fondamentalmente necessario ese-
guire un sufficiente risciacquo con acqua completamente dissalata.
Utilizzando un detergente altamente alcalino, & possibile procede-
re con una fase neutralizzante, utilizzando acqua completamente
dissalata con neutralizzatore (ad esempio Mucapur Z) nel ciclo di
lavaggio.

Non sono adatti i detergenti e disinfettanti seguenti:

- acidi organici, minerali e ossidanti

- solventi organici (ad esempio acetone, etere, alcol, benzina),
- sostanze ossidanti (ad esempio perossido)

- alogeni (composti di cloro, iodio e bromo)

- idrocarburi aromatizzati, alogenati

Pre-trattamento

Dopo l'uso e durante gli interventi si raccomanda di appoggiare in
maniera appropriata gli strumenti per evitarne dei danneggiamenti.
Gli strumenti contaminati devono essere appoggiati separatamente
sin dal momento in cui sono stati utilizzati. Al piu tardi due ore dopo
I'applicazione sono da eliminare tutti i residui visibili sul prodotto.
A tal fine occorre utilizzare acqua corrente fredda o una soluzione
disinfettante. Il prodotto disinfettante dovrebbe essere privo di aldei-
de e mostrare un’efficacia testata. L'appoggio non deve avvenire in
caso di una soluzione fisiologica di cloruro di sodio, poiché un con-
tatto prolungato pud causare una corrosione. Per una depurazione
manuale sono da utilizzare esclusivamente una spazzola morbida e
un panno morbido e pulito. Le cavita devono essere lavate con una
pistola ad acqua. In quanto possibile, occorre smontare gli strumenti
in componenti singoli, inoltre, &€ necessario aprire le cerniere..

Prelavaggio nel bagno ad ultrasuoni

La depurazione nel bagno ad ultrasuoni puo essere applicata per
favorire il processo di depurazione manuale e meccanico ed € indi-
cata, soprattutto, per gli strumenti non smontabili dotati di cerniere.
A tale scopo gli strumenti vanno immersi nel bagno ad ultrasuoni
(con una frequenza di 35 kHz) in acqua completamente il dissalata
(soluzione in acqua secondo le informazioni del produttore del dis-
infettante, 30°C+3°C). A seconda del grado di contaminazione degli
strumenti & possibile adattare il tempo d’azione in un lasso di tempo
compreso tra 10 e 30 minuti. Al prelevamento degli strumenti con
minuterie (tardi o viti) dal bagno ad ultrasuoni & necessario accertar-
si sempre della loro completezza. Generalmente tutti gli strumenti
della Syntellix AG sono adatti per il trattamento del bagno a ultra-
suoni. | componenti degli strumenti realizzati in silicone inibiscono
tuttavia I'azione del bagno a ultrasuoni, a causa della flessibilita del
materiale.

Lavaggio e disinfezione manuale

Gli strumenti vanno messi in ammollo in un bagno disinfettante
(soluzione in acqua secondo le informazioni del produttore del
disinfettante,30°C+3°C). Si consiglia di mantenere il movimento ma-
nualmente gli strumenti che presentano delle cavita, per garantire
un perfetto lavaggio degli spazi interni.

Dopo che é trascorso il rispettivo tempo d’azione, occorre pulire per
la durata di almeno un minuto con una spazzola morbida e non
metallica tutta la superficie degli strumenti, soprattutto, nei punti
difficilmente accessibili (cavita, filettature, cerniere). Durante il la-
vaggio si raccomanda di trattare con una particolare accuratezza in
particolare i giunti. Le cannule vanno spazzolate con una spazzola
di nylon sotto acqua corrente — muovendola almeno 10 volte alter-
nativamente in ambedue i sensi. Le superfici di scorrimento mobili
(ad esempio, le cerniere e gli snodi) vanno lavate sotto acqua cor-
rente per almeno 10 cicli.

Il risciacquo finale degli strumenti deve essere effettuato per la du-
rata di almeno 10 secondi con acqua fredda completamente dissa-
lata. L'asciugatura va eseguita con un panno morbido ed esente da
pelucchi. Le cavita vanno asciugate con aria compressa depurata.
La procedura di pulizia manuale e disinfezione & stata validata con
MediZym (1% soluzione).

Pulizia e disinfezione meccanica

L'apparecchio da utilizzare per la depurazione e la disinfezione
(RDG) deve comunque soddisfare i requisiti della normativa EN ISO
15883 e offre la possibilita di una termodisinfezione (A0 2 3000).

Svolgimento del processo:
1. Deporre risp. inserire gli strumenti smontati in un alloggiamento

adeguato nellRDG. In quanto non diversamente prescritto per
'immagazzinamento del set di impianti, & necessario accertarsi
che i prodotti non vengano in contatto fra di loro.

2. Awvio del programma.

Fase Durata | Avvertenza

Prelavaggio 1 min_|Risciacquo con acqua fredda
Depurazione |5 min | Acqua (55°C+1°C) con additivo detergente
Neutralizzazione*| 2 min | Acqua con additivo neutralizzante
Risciacquo 1 min_ | con acqua calda (30°C+3°C)

> 93°C con acqua completamente dissa-|
lata, senza additivi
50 min | 115°C

Termodisinfezione| 5 min

Essiccazione

3. Prelevare gli strumenti al termine del programma dal’RDG.

* Se si utilizza un detergente altamente alcalino, nel pro ces so
dilavaggio andra inclusa una fase di neutralizzazione con acqua
completamente desalinizzata con un neutralizzatore

Il processo & stato convalidato con I'additivo detergente neodisher®
MediClean.

6. Controllo, montaggio e manutenzione

Dopo la depurazione gli strumenti devono essere lasciati raffreddare
a temperatura ambiente e successivamente sottoposti ad un controllo
per accertare se presentano segni di danneggiamento, usura, impu-
rita e componenti non funzionanti. In caso di residui visibili esterna-
mente si raccomanda di ricondizionare i prodotti. L'utente stesso &
responsabile della selezione e dello scarto di strumenti danneggiati e
contaminati. Gli strumenti multicomponenti vanno montati nel modo
dovuto. Per la manutenzione dei componenti mobili, dopo il raffred-
damento, occorre utilizzare uno speciale olio per strumenti, che sia
particolarmente adatto per la sterilizzazione a vapore e che presenti
una biocompatibilita testata. Non & consentito trattare le superfici di
materiale sintetico con prodotti di manutenzione per strumenti.

Il controllo finale comprende (fra I'altro):

- lintegrita visuale (in particolare negli strumenti taglienti, nonché
nelle superfici chiave)

- completezza degli strumenti multicomponenti

- scorrevolezza dei componenti mobili

- funzionalita

| prodotti in tal modo preparati devono essere collocati nel rispettivo
posto nel set impianti. Questo set va confezionato in un sistema
a barriera sterile secondo la normativa ISO 11607, vale a dire, in
una confezione di sterilizzazione monouso (ad esempio, un vello di
sterilizzazione) appositamente prevista oppure in un contenitore di
sterilizzazione riutilizzabile. Gli strumenti possono essere confezio-
nati anche separatamente.

7. Sterilizzazione

Gli strumenti depurati devono essere sterilizzati esclusivamente con
un metodo di sterilizzazione a vapore convalidato conformemente
alla normativa EN ISO 17665-1. Si consiglia un metodo frazionato,
triplo, sotto pre-vuoto.

Sono da rispettare i parametri seguenti:

‘Temperatura di sterilizzazione ‘Durata di sterilizzazione ‘
[132°C (¢1°C) |4 min

E necessario accertarsi di asciugare sufficientemente il prodotto
(tempo di asciugatura minimo 30 min).

La durata di sterilizzazione pud essere aumentata fino a 18 minuti,
affinché siano soddisfatte le raccomandazioni del Robert Koch-
Institute. L'utente & unicamente responsabile della convalida delle
tecniche di sterilizzazione e delle attrezzature di sterilizzazione.

8. Informazioni supplementari per la depurazione e la steriliz-
zazione

Un frequente ricondizionamento ha mostrato lievi effetti sugli
strumenti, in particolare, a condizione che le sostanze chimiche e
l'acqua di lavaggio soddisfino i requisiti descritti e eseguendo una
sufficiente manutenzione. E comunque da escludere una diffusione
dei residui di additivi detergenti a causa di un insufficiente lavaggio
o neutralizzazione. In determinate circostanze questi residui pos-
sono aggredire le superfici degli strumenti o delle conche reticolari,
con la conseguenza di corrosione e scolorimenti. | prodotti possono
subire dei danneggiamenti a causa delle forze meccaniche eserci-
tate nellRDG. E pertanto indispensabile controllare accuratamente
gli strumenti dopo la depurazione. Non & stato finora accertato alcun
effetto negativo sulla funzionalita e la qualita dei prodotti in seguito
ad una ripetuta sterilizzazione. Il raggiungimento della massima du-
rata utile dei prodotti viene normalmente determinato dai primi segni
di usura e dan-neggiamento dello strumento dopo il suo utilizzo.

9. Condizioni di conservazione per gli impianti

La conservazione degli strumento nuovi di fabbrica deve avvenire
in un ambiente asciutto (umidita < 60%) e a temperatura ambiente
(< 30°C). | parametri di conservazione con impianti sterilizzati di-
pendono dalle singole disposizioni della relativa struttura sanitaria.

10. Riparazione e smaltimento

Gli strumenti difettosi o incompleti vanno rispediti al produttore per
la riparazione. In caso di riparazioni eseguite da parte di persone
non autorizzate verra declinata ogni richiesta di garanzia e respon-
sabilita. Gli strumenti ormai irreparabili vanno smaltite in maniera
appropriata. Valgono le direttive rispettivamente vigenti presso
I'esercente dell'ente ospedaliero.

11. Trattamento dei prodotti ritornati

La merce puo essere ripresa in consegna soltanto in condizione
igienicamente sicura. Valgono le condizioni generali di contratto
della Syntellix AG.

12. Materiale e identificazione

Gli strumenti sono realizzati principalmente in acciaio inossidabile

conformemente alla normativa EN 1ISO 7153-1 e possono essere

combinati con le componenti seguenti:

- metalli leggeri con affinaggio superficiale, ad esempio, alluminio
con ossidazione anodica e titanio anodizzato

- polimeri, quali ad esempio PPSU, PEEK, silicone, HGW e POM-C

Gli strumenti sono contrassegnati tramite letterizzazione al laser
e codifiche a colori. Inoltre, gli strumenti sono dotati di marchi CE
conformemente alla normativa RL 93/42 CEE. Gli strumenti utilizzati
ad energia, nonché gli strumenti dotati di funzione di misurazione
presentano, inoltre, il numero di identificazione dell’organo indicato.
Tutti i materiali utilizzati e i rispettivi contrassegni devono essere
trattati con la massima accuratezza e sono armonizzati secondo
i metodi di ricondizionamento e sterilizzazione descritti. Non sono
richiesti alcuni particolari procedimenti

Nome ed indirizzo del costruttore

Marchio CE

Nota ,non sterile”

Osservare le istruzioni per I'uso

Specificazione nominativa del materiale

>

Codice

l
C€
5

Denominazione della partita

8

Quantita
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1. Oriin tanimi

Syntellix AG araglari, kazaya bagli cerrahide ve ortopedi alaninda
kullaniimaktadir. Tekrar kullanilabilen araglar, steril bir halde teslim
edilmemektedir ve her bir cerrahi kullanim éncesinde bunlarin te-
mizlenmesi, bakiminin yapiimasi ve otoklav edilmesi gerekmekte-
dir. Ik temizleme éncesinde, orijinal ambalaj ve kapaklar tamamen
cikariimalidir.

2. Araglarin segilmesi ve uygulanmasi

Araglar, yalnizca  &ngorilen  kullanimlari  dogrultusunda
uygulanmalidir. Istirak eden hekim, cerrahi islem kapsaminda
kullanilacak araglarin segiminden sorumludur. Kullanici, her bir
cerrahi midahale éncesinde, bu araglarin saglam bir vaziyet-
te olduklarini ve birbirlerine ve gerektigi yerlerde, yerlestirilecek
implantlara optimal sekilde ilistirildiklerini dogrulamaldir. Uriin-
ler yalnizca egitim gérmis personel tarafindan kullaniimalidir.
Implantasyon yéntemi, tiriine 6zel cerrahi talimatlar ve tip biliminin
durumu uyarinca segilmelidir. Ayrica vidali 6lgim cihazlarina yonelik
ayri montaj ve uygulama talimatlari gegerli olacaktir.

3. Kombinasyon uyarilan

Syntellix AG, diger ureticilere ait Urtinlerle gergeklestirilen
kombinasyonlara iliskin olarak ortaya gikacak komplikasyonlardan
sorumlu degildir..

4. Uyarilar

Onerilen kullanim amaglari haricinde kullanilan araglarda hasar
meydana gelebilir ve bu da, hastaya ve/veya kullaniciya risk teskil
edebilir. Araglara gereginden fazla basing uygulanmasi halinde
materyal zayiflayabilir ve ardindan, cerrahi operasyon esnasinda
riiniin hata meydana getirmesine yol agabilir. Bu nedenle, araglarin
butinligina ve islevselligini temin etmek adina kullanim éncesinde
ve sonrasinda kontroller gergeklestiriimelidir.

5. Temizleme / Dezenfekte etme

Syntellix AG araglari, 1sil dengeli araglardir. Asagida tarif edilen
mekanik temizleme siireci, bu sebeple mantiel temizlemeye tercih
edilmektedir.

Temizleyici {rlin segimi

Asinma sebebiyle olusabilecek hasarlari 6nlemek adina, hafif alkali
bir temizleyici kullaniimalidir. Her haliikarda, tamamen tuzsuz suyla
bolca yikamak gerekmektedir. Yiiksek oranda alkali bir temizleyici-
nin kullanildigl durumlarda, iyonsuz su ve nétrlestirici bir Griinden
(6rn.; Mucapur Z) meydana gelen bir nétralizasyon asamasi da bu
temizlik stirecine dahil edilmelidir.

Asagidaki temizleyiciler ve dezenfeksiyon araglari uygun degildir:
- Organik, mineral veya oksitleyici asitler

- Organik ¢ozticller (6rn.; aseton, eter, alkol, benzin)

- Oksitleyici maddeler (6rn.; peroksit)

- Halojenler (klor, iyot veya brom igeren bilesikler)

- Aromatize edilmis, halojenli hidrokarbonlar

Tedavi Oncesi

Olasi hasarlari engellemek adina, araglar cerrahi operasyon 6nce-
sinde uygun Sekilde depolanmalidir. Kontamine araglar, kullanim
sonrasinda ayri olarak saklanmaldir. Gozle goériilir kalintilar,
kullanimdan en az iki saat sonra Urlinden uzaklastirimahdir. Bu
amagla, akar soguk su veya dezenfektan bir ¢dzelti uygulanmalidir.
Bu dezenfektan, aldehit icermemeli ve verimlili§i test edilmis
olmamalidir. Uzun sireli temas halinde asinma meydana
gelebileceginden, (iriin asla fizyolojik tuz gozeltisine konmamalidir.
Mantel temizleme iSlemi yalnizca yumusak bir firga veya yumusak,
temiz bir bez kullaniimalidir. Gukurlar, bir su tabancasi yardimiyla
yikanmalidir. Mimkiin oldugu noktaya kadar, araglar pargalarina
ayriimis olmali ve menteseleri agiimalidir.

Ultrasonik banyoda 6n temizleme

Elle ve makineler yardimiyla gergeklestirilen temizleme islemlerini
desteklemek (izere, ultrasonik bir banyoda da temizleme islemi
yapilabilir. Bu yéntem, 6zellikle pargalarina ayriimasi mimkin ol-
mayan menteseli araglar igin uygundur. Araglar agilmali ve iyonsuz
su ile temizleyici bir katki maddesi (30°C+3°C kosullarindaki de-
zenfekte edici ¢ozeltiye iliskin olarak Ureticinin talimatlar uyarinca
hazirlanan suda ¢ozelti) iceren ultrasonik bir banyoya (35 kHz'de)
yerlestiriimelidir. Araglarin kontaminasyon oranlarina bagli ola-
rak temas stiresi 10 ila 30 dakika arali§inda segilebilir. Kiiglik
pargalari (civata ve/veya vidalar) olan araglari ultrasonik banyodan
cikarirken, tim pargalari aldifinizdan emin olun. Genel kapsam-
da, Syntellix AG tarafindan Uretilen araglarin timi ultrasonik ban-
yo uygulamasina uygundur. Fakat araglarin silikondan yapilmis
olan pargalari, materyalin esnekligi sebebiyle ultrason etkisini
zayiflatmaktadir.

Maniiel temizleme ve dezenfeksiyon

Implantlar  bir dezenfeksiyon banyosuna tiimiiyle daldirin
(30°C+3°C kosullarindaki dezenfekte edici ¢ozeltiye iliskin olarak
treticinin talimatlari uyarinca hazirlanan suda ¢ozelti) ve 20 da-
kika bekleyin; implantlarin banyoda birbirlerine degmediginden
emin olun. BoSluklari olan araglar igin, i¢ bolimin timiyle
temizlendiginden emin olmak lizere aracin etrafindaki pargalarin
elle sokiilmesi 6nerilmektedir.

Temas stresinin ardindan, araglarin bdtiin bir dis yiizeyi - 6zelli-
kle yetismesi gii¢ olan alanlar (bosluklar, vidalar ve menteseler)

- en az bir dakika sireyle metalik olmayan, yumusak bir fircayla
firgalanmalidir. Temizleme islemi esnasinda, baglantilara 6zellikle
dikkat edilmelidir. Kandiller, akar suyun altinda yuvarlak bir naylon
fircayla firgalanmali ve firga en az 10 kez ileri geri hareket ettirilme-
lidir. Hareket eden kaygan yiizeyler (6rn.; menteseler, baglantilar),
akar suyun altinda en az 10 kez galistiriimalidir.

Son olarak, souk iyonsuz su yardimiyla araglar en az 10 saniye si-
reyle durulanmalidir. Kurutma islemi igin yumusak, tiy birakmayan
bir bez kullaniimalidir. Bosluklari kurutmak igin basingli temiz hava
kullaniimalidir.

Maniel temizleme ve dezenfeksiyon islemi, MediZym (%1 gdzelti)
yardimiyla dogrulanmalidir.

Mekanik temizleme ve dezenfeksiyon

Kullanilacak yikayici-dezenfekte edici arag, EN ISO 15883 gerekli-
liklerini karsilamali ve termal dezenfeksiyon igin uygun bir program
icermelidir (AO > 3000).

Islem dizisi:

1. Pargalarina ayrilmis olan araglari, y|kay|0|-dezegpfekte edici ice-
risindeki uygun girise koyun ve/veya yerlestirin. Urlnler birbiriyle
temas etmemelidir. Yikanmamis alanlardan kaginiimalidir.

2. Programi galistirin.

Faz Siire Not

On temizleme |1 dk Soguk suyla durulama

Temizleme 5 dk Temizleyici katki iceren su (55°C + 1°C)

Nétralizasyon*| 2 dk Nétralizasyon katkisi iceren su

Durulama 1dk Ik su (30°C+3°C)

Termal 5 dk > 93°C iyonsuz su, herhangi bir katki
dezenfeksiyon icermemektedir

Kurutma 50dk [115°C

3. Program sona erdiginde, araglari temizleyici-dezenfekte edici
icerisinden ¢gikarin.

* Egerkullanilantemizleyicigokalkaliise, birnétralize edicikullanilarak
tlimyle iyonsuz suyla nétralizasyon islemi de yikama siirecine bir
adim olarak eklenebilir.

Bu prosediir, temizleyici neodisher® MediClean ile dogrulanmistir.

6. Inceleme, montaj ve bakim

Temizleme sonrasinda, araglarin oda sicaklifina sogutulmasi ve

ardindan ise hasar, yipranma, kontaminasyon ve bozuk pargalarin

varligina kar$i incelenmesi gerekmektedir. Gézle gériilir kalintilar

olmasi halinde, Urlnler tekrar iSleme alinmalidir. Kullanici,

hasar gérmiis ve kontaminasyona ugramis araglarin segilip

ayiklanmasindan sorumludur.

Cok pargali araglar monte edilmelidir. Araglar soguduktan sonra,

otoklav igin uygun olan ve biyo-uyumlulugu test edilmis olan bir yag

kullanilarak hareket eden pargalarin bakimi yapilmalidir. Plastik

ylizeylere, arag bakim rinleri kullanilarak islem uygulanmamalidir.

Nihai denetim, (diger unsurlara ek olarak) asagidakileri kapsar:

- Gorsel bitinliik (6zellikle somun anahtari yiizeyi ve yani sira, ke
sim araglari olmasi durumunda);

- Cok pargall araglar s6z konusuysa, bitiinlik;

- Hareket eden parcalarin islerligi;

- Uygun calistirma

Bu yolla hazirlanan Urlinler, implantasyon setindeki uygun yere
yerlestirilmelidir. Seti, EN ISO 11607-1 uyarinca steril bir bariyer
sistemi igerisine ambalajlayin; baska bir deyisle, bir sterilizasyon pa-
ketine veya yeniden kullanilabilir bir sterilizasyon kabina yerlestirin.
Araglar, tek kullanimlik sterilizasyon ambalajlarina da sarilabilir.

7. Sterilizasyon

Temizlenen araglar, yalnizca EN ISO 17665-1 uyarinca dogrulanmis
bir otoklav yéntemi uygulanarak sterilize edilmelidir. Ug kirilimli bir
on-vakum yéntemi dnerilmektedir.

Asagidaki parametrelere uyulmalidir:

‘Sterilizasyon sicaklig ‘ Sterilizasyon siiresi ‘

[132°C (z1°C) |4 dk |

Uriiniin yeterli oranda kurudugindan emin olun (en az 30 dk kurutma
stiresi).

Robert Koch Enstitiisi‘niin 6nerileriyle hizalama saglamak adina,
sterilizasyon suresi 18 dakikaya kadar uzatilabilir. Kullanici, steri-
lizasyon yéntemlerini ve sterilizasyon ekipmanini dogrulamaktan
sorumludur.

8. Temizleme ve sterilizasyon konusunda ek bilgiler

Belirtilen gereksinimlere uygun kimyasallar ve durulama suyu
kullanildiginda ve araglara yeterli bakim yapildiginda, driinler sik
kullanimdangok az etkilenir. Temizlik katkisi artiklarinin, yetersiz
durulama ve/ veya nétralizasyon sonucunda geri alinamayacagi
unutulmamalidir. Belirli kosullar altinda, bu artiklar aracin yiizeyine
veya sterilizasyon tepsilerine zarar verebilir ve aSinmaya, renk
bozulmalarina yol agabilir. Uriinler, yikayici-dezenfekte edici iginde-
ki mekanik giigler sebebiyle hasar gorebilir. Temizleme sonrasinda
araglar kontrol etmek kesinlikle gereklidir. Tekrar eden sterilizasyon
isleminin Griinlerin iSlevi veya kalitesine iliskin olumsuz bir etkiye ne-
den oldugu g6zlemlenmemistir. Bir aracin trin 6mriinlin sona erme-
si, normalde kullanimdan kaynakli yipranmaya ve hasara baglidir.
9. Araglarin saklanma kosullarn

Yeni araglar, kuru ortam kosullarinda (nem <%60) ve oda
sicakliginda (<30°C) saklanmalidir. Sterilize implantlarin saklama
parametreleri, s6z konusu tibbi kurulusun éngérdugi tekil gerekli-
liklere baghdr.

10. Tamir ve imha

Kusurlu veya eksik araglar, tamir igin Ureticiye iade edilmeli-
dir. Tamir islemleri bu konuda yetki sahibi olmayan kimselerce
gerceklestirilirse, tim garanti haklar gegersiz kilinmaktadir. Tamir
edilemez durumdaki araclar, uygun Sekilde imha edilmelidir. Ha-
stane isletmecisinin koydugu ilgili kural ve diizenlemeler gegerli
olacaktr.

11. iade gonderilerinin idaresi

lade edilen driinler, yalnizca hijyenik bakimdan zarar gérmemis
durumda olmalari koSuluyla kabul edilebilmektedir. Syntellix AG
sirketinin genel kosul ve sartlari gegerli olacaktir.

12. Materyal ve isaretleme

Araglar, EN ISO 7153-1 uyarinca 6ncelikli olarak paslanmaz gelikten

(retilmekte ve asagidaki bilesenlerle bir arada kullanilabilmektedir:

- Anotlanmis aliiminyum ve anotlanmis titanyum gibi yiizeyi
kaplamali hafif alagimlar

- PPSU, PEEK, silikon, HGW ve POM-C gibi polimerler

Araglar, lazer iSaretetme ve renk kodlamasi yontemiyle
tanimlanmaktadir. Talimat 93/42 EEC uyarinca, araglar CE isareti
tasimaktadir. Elektrikli araglar ve dlglim islevi olan araglar, buna ilave
olarak, onaylanmis kurulusun kimlik numarasini da géstermektedir.
Kullanilan tiim materyal ve isaretler, dikkatli kullanim gerektirmekte-
dir ve yukarida bildirilen muamele ve sterilizasyon yéntemlerine uy-
umlu hale getirilmistir. Ozel islemlere gerek bulunmamaktadir.
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