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EN - ENGLISH

MATERIALS AND INTENDED USE

The X-Wing device is a surgical instrument intended to be used in conjunction with Enztec button holders
and other S+N with half-moon connection details for the preparation
and pre-tensioning of single tendon grafts for ligament reconstruction. The device is manufactured from
medical grade metals and plastics, and is supplied non-sterile. Prior to use, the operating surgeon shall have
given careful consideration to all aspects of the surgical intervention as well as to the limitations of the device.
ASSEMBLY

EXAMINATION PRIORTO USE

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

The device must be carefully and completely examined for wear or damage by doctors and staff in operating
centres prior to surgery. The examination shall include a visual and functional inspection of the working surfaces.
It must also include verifying the cleanliness of the device, as well as the absence of any cracks, distortion, wear,
corrosion, loosening of components, or other change. The device shall also be zeroed before every use to ensure
that the device has not been damaged, and that it continues to read “ON” prior to the application of tension.
Like any precision surgical instrument, the device must undergo regular checks by authorised personnel to
ensure that the device remains in good condition and continues to act as intended. End of useful instrument
life is generally determined by wear or damage in surgical use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Enztec devices must only be used by surgeons who are fully familiar with the surgical technique required and
who have been trained to this end. The operating surgeon must take care not to exert inappropriate stress on
the device and must fully comply with the operating procedure described in the Surgical Protocol.
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Incorrect maintenance, cleaning or handling may render the device unsuitable for its intended use, cause
corrosion, dismantling, distortion and/or breakage, or cause injury to the patient or operating staff. Enztec
shall not be responsible in the event of a device being used which is damaged, incomplete, showing signs of
excessive wear and tear, or that has been repaired or modified (either permanently or temporarily) outside
the control of Enztec or its representatives.

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

STORAGE

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

DISPOSAL

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

COMPLAINTS

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

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

CLEANING AND STERILISATION

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

Point of Use - Remove gross contamination

Transport to - Avoid damage

Processing Area |- Minimise time before cleaning

Preparationfor |- Disassemble where possible followi licabl

Cleaning - Instruments must be cleaned separately from instrument trays and cases.
- Submerge in enzymatic detergent prepared according to manufacturer’s recommendations
- Soakfor 10 minutes at 40°C (104°F)
- Scrub while submerged with soft sponge and agitate

Pre-cleaning - Use pipe cleaner or non-metallic brush for lumens and crevices. Actuate moving parts to

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

- Soakinutasonic ath n neutral pH detergent (Neutrad oracceptable altmative) prepared
according to manufacturer’s recommend:

Clean for 10 minutes at 40°C (104°F)

- Rinse with clean, tap water, actuating moving parts while rinsing, for 1 minute

- Dry thoroughly with clean,lint-free cloth

Manual Cleaning




Phase RecirculationTime |  WaterTemp Detergent type
Pre-wash 0200 Cold Tap Water NA
Enzyme wash 0200 HotTapWater | Enzymatic Cleaner
Wash 0200 655°C(150°F) | Neutral pH Detergent
él“::r:‘”.::d Rinse 01:00 Hot Tap Water NA
DE(:E:::;“O" 01:00 90°C (194°F) N/A
Dry 07:00 115°C(239°F) NA
“Thermal may be p dditional step to render the devices safe
for handling

Inspect for contaminants and damage
Inspection - Repeat cleaning if contaminants remain
- Contact Enztec or its representatives if device is damaged

. possi
- Instruments with articulating surfaces must be tested for movement. A moist heat
compatible, medical grade lubricant should be applied to allarticulating joints prior to

g’t’zﬁﬁ;::“g: for sterilisation (Rudolf il Spray RU8880-00 or acceptable alternative)

- Place cleaned, dry devices into the specified locations within the cases provided, if
applicable, ensuring that the cases have been cleaned following the instructions above;
where cases are not provided, package loosely in suitable pouch or cloth wrap

us Outside US
Steam Sterilisation, Pre-vacuum Cycle - Steam Sterilisation, Pre-vacuum Cycle
Steriisation - Temperature: 132°C (270°F) - Temperature: 134°C (273°F)

- Exposure time: 4 minutes - Exposure time: 3 minutes.

- Dry-time:40 minutes - Dry-time: 60 minutes

- Cool-time: 20 minutes - Cool-time: 30 minutes

Other sterilisation methods are possible but must be validated beforehand. Automatic cleaners and autoclaves
must be validated by the hospital and regularly checked to guarantee the recommended sterilisation

temperatures are reached for the entire exposure time.

If sterilisation containers with paper filters are used, it is advisable to use a new filter for each sterilisation. If

after having followed this sterilisation method there is still water in the sterilisation containers or on/inside the

device, the device must be dried and sterilisation repeated.

WARRANTY STATEMENT

Enztec Limited devices are manufactured for use only by qualified medical personnel who are trained in their

use. All Enztec Limited devices are warranted to be free from defects in workmanship and materials for one (1)

year from the date of sale. Any Enztec Limited device with a defect during the applicable warranty period will

be repaired or replaced. Enztec Limited shall not be liable, expressly or impliedly, for:

a. Any damages which arise or are caused, whether by the customer or by any of the users of the devices or

equipment, as a result of

(i misuse, mishandling, and/or improper operation

(i) repairs, modifications, or alterations performed by any person or entity other than Enztec Limited,
or their authorised representatives

(i) incorrect or incomplete inspection, cleaning and/or maintenance, or

(iv) usein with adapts d or use in any manner or medical procedure,

other than those for which it is designed; and
b. Any special, indirect, and/or consequential damages of any kind and however caused arising from the sale or
use of the device and equipment.



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

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

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

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

SYMBOL TRANSLATION
- see enztec.com/ifu

Distributed by

Medical device




FR - FRANCAIS

MATERIAUX ET USAGE PREVU

Le dispositif X-Wing est un instrument chirurgical destiné a étre utilisé en conjonction avec les porte-boutons

Enztec et autres instruments Graftmaster S+N avec connexion en demi-lune équivalents pour la préparation et

la précontrainte de greffons tendineux simples pour la reconstruction ligamentaire. Le dispositif est constitué de

métaux et de plastique 3 usage médical. Il est livré non stérile. Avant utilisation, le chirurgien devra avoir étudié
tous les aspects de chirurgicale, ainsi que les limites du dispositif.

ASSEMBLEMENT

INSPECTION AVANT UTILISATION
Le dispositif est livré non stérile dans une mallette dinstruments ou un emballage individuel. Lemballage du
dispositif doit étre intact a la réception et retiré avant stérilisation.
Avant lintervention chirurgicale, le dispositif doit faire [objet d'une inspection minutieuse et compléte de a part des
médecins et du personnel du bloc opératoire afin de déceler tout signe d'usure ou d'endommagement. Linspection
doit inclure un examen visuel et fonctionnel des surfaces de travail. Elle doit également inclure une vérification de
la propreté du dispositif ainsi que de absence de fissures, de déformation, d'usure, de corrosion, de descellement
de composants ou de tout autre changement. Le dispositif doit également étre remis & zéro avant chaque utilisation
pour sassurer quil n'a pas été endommagé et quiil continue d'afficher «ON» avant I'application de la tension.
Comme tout instrument chirurgical de précision, le dispositif doit réguliérement faire lobjet de controle par un
personnel qualifié afin dassurer que le dispositif reste en bon état et fonctionne comme prévu. La fin de vie utie est
ée pas 'usure ou la lors d'un usage chirurgical.
ALERTES ET PRECAUTIONS D'USAGE
Les dispositifs Enztec ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens maitrisant parfaitement la technique
chirurgicale requise et ayant été formés & cette fin. Le chirurgien qui pratique lntervention doit veiller & ne pas
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exercer de contraintes excessives sur le dispositif et doit respecter pleinement la procédure opérationnelle décrite
dans la technique opératoire.

Des opérations de maintenance ou de nettoyage ou des manipulations incorrectes peuvent rendre le dispositif
inadapté a I'usage prévu, entrainer une corrosion, un désassemblage, une déformation et/ou des fuites, voire
provoquer des blessures au patient ou au personnel du bloc opératoire. Enztec décline toute responsabilité en cas
dutilisation d'un dispositif endommagé, incomplet, présentant des signes d'usure excessive ou ayant été réparé ou
modifié (de maniére permanente ou provisoire) sans Iaccord d'Enztec ou de leurs représentants.

En raison d jes mécani ises, le dispositif est constitué de matériaux non implantables. En cas de
rupture du dispositif, aucun fragment e doit étre laissé dans le patient, car cela pourrait entrainer des complications
post.opératoires, telles que des allergie, des infections ou des complications de nature biologique associées au

de cequi

STOCKAGE

Le dispositif doit étre stocké dans un emballage ou un récipient individuel. Apres utilisation, il doit étre stocké dans

un endroit propre, sec et tempéré.

ELIMINATION

Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux procédures de [établissement santé, en sassurant une

protection contre les risques physiques tels que les bords exposés. Des précautions doivent ene prises pour s'assurer
uel Is usagés sont instruc rites

dans ce document, ou autrement éliminés en tant que déchets infectieux. Les appareils dolvent étre détruits de

maniére a empécher leur réutilisation potentielle.

RECLAMATIONS

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

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

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

dysfonctionnement avéré ou soupgonné.

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

indirectement, un incident grave, des blessures graves ou un décés, le distributeur ou Enztec, ainsi que I'autorité

compétente de IEtat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi doit en étre informé le plus

rapidement possible par téléphone ou par écritPour toute réclamation, veuillez fournir le nom du dispositif et

le numéro de catalogue, une description compléte de tous les marquages, le nom et 'adresse de la personne a

contacter et une description détaillée de [événement pour aider Enztec 3 comprendre les causes de la réclamation.

Veuillez conserver le dispositif a des fins dinvestigation ultérieure.

NETTOYAGE ET STERILISATION

Pour des raisons de sécurité, les dispositifs non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés (nettoyage manuel OU

nettoyage automatique) et stérilisés avant utilisation. De plus, pour une maintenance appropriée, les dispositifs

réutilisables doivent étre pré-nettoyés, nettoyés (nettoyage manuel OU nettoyage automatique) et stérilisés apres

lintervention en suivant les étapes décrites dans le tableau ci-dessous:

Point d'utilisation |- Eliminez a contamination visible
Transport vers la - EvitezI'endommagement
zone de traitement |- Nettoyez sans délai
Préparation au - Démontez ol cela est possible, en suivant les instructions de démontage, si applicable.
nettoyage - Lesinstruments doivent étre nettoyés séparément des plateaux et boites a instruments.
- Plongez dans un bin de detergent préparé les
du fabricar
- Laissez lremper pendant 10 mlnules 240°C (104°)
- Frottezles imi ge douce et agitez
Prénettoyage Utilisez un cure-pipe ou une brosse non métallique pour les orfices et les fentes.
Actionnez les pieces mobiles pour éliminer les salissures adhérentes
- Rincez al'eau du robinet  une température de 38°C 4 49°C (101°F a 120°F) pendant
une minute
- Rincez soigneusement tous les orifices et les zones difficiles dacces
- Actionnez pendant le rincage




- Laissez tremper dans un bac & ultrasons contenant un détergent au pH neutre (Neutrad
ou tout autre produit préparé selon les dufabricant

Nettoyage manuel |- Nettoyez pendant 10 minutes a 40°C (104°F)

- Rincez a leau du robinet propre en actionnant les pidces mobiles pendant une minute

Séchez soigneusement avec un chiffon propre, non pelucheu

Nettoyage ) Nettoyage
Phase automatique Temp. de leau automatique
Prélavage 0200 Eau froide du NA
Lavage aux enzymes 0200 Eau chaude du Nettoyant
) 1501 Détergent au pH
Nettoyage Lavage 02:00 65.5°C (150°F) neutre
automatique
Rincer 01:00 Eau chaude du NA
“Décontamination ) oC (104
thermique 01:00 90°C (194°F) NA
Séchage 07:00 115°C (239°F) NA
*La décontamination thermique peut étre réalisée comme une étape supplémentaire afin
de sécuriser les dispositifs pour la manipulation.
- Inspectez pour déceler toute trace de ettout signe
Inspection - Répétez e nettoyage en cas de résidus de contamination

- Contactez Enztec ou ses représentants si le dispositif est endommagé

- Remontez ol cela est possible en suivant les instructions de montage
Testez le mouvement des instruments munis de surface articulées. Avant la stérilisation,
appliquez un lubrifiant de qualité médicale et compatible avec la chaleur humide

sur toutes les surfaces articulaires (Rudolf oil Spray RU8880-00 ou tout autre

produit acceptable)

Préparation ala

stérilisation - - . o P
- Placer les dispositifs nettoyés et séchés dans les logements spécifiés & lintérieur des
boites fournies, le cas échéant, en sassurant que les boites ont été nettoyées en suivant
lesinstructions ci-dessus; si aucune boite st fournie, emballez sans serrer dans une
pochette appropriée ou un chiffon enroulé
UsA Hors USA
- Stérilisez alavapeur sous vide partiel |- Stérilisez 4 la vapeur sous vide partiel
Starilisation - Température: 132°C (270°F) - Température: 134°C (273 °F)
- Durée dexposition: 4 minutes - Durée deexposition: 3 minutes
- Durée de séchage: 40 minutes - Durée de séchage: 60 minutes
- Durée de refroidissement: 20 minutes |- Durée de refroidissement: 30 minutes

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

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

garantir le maintien pendant toute la durée d'exposition.

En cas d'utilisation de récipients de stérilisation avec des filtres en papier, il est conseillé dinstaller un filtre neuf 3

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

stérilisation ou sur les surfaces/a lintérieur du dispositf ce denier doit tre séché et restérilisé.

DECLARATION DE GARANTIE

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

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

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

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

a. tout dommage résultant ou survenant du fait du dlient ou d'un utilisateur quelconque du dispositif ou de
Iéquipement, suite a




i uneutilisation incorrecte, une erreur de manipulation et/ou une opération inadéquate ;

i desré modifications ou frectudes par tité autre quEnztec

ou'ses représentants agréés ;
iii.  desopérations dinspection, de nettoyage et/ou de maintenance incorrectes ou lncompleles ou
iv. I' UU|ISE!\0H en association avec d de i u l'utilisation d'une
le cadre d édure médicale, autres que ce pour quoila été congu; et

b. tout dommage spécifique, incirect et/ou consécutif, dune quelcondue nature et quelle que soi sa cause,

résultant de la vente ou de ['utilisation du dispositif ou de Iéquipement.
LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES ET/OU LEGALES,
INCLUANT, SANS S'Y LIMITER, LES GARANTIES DE VALEUR MARCHANDE, D'UTILISABILITE ET/OU DADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER, AINSI QUE TOUTES LES AUTRES OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES D'ENZTEC.
Enztecn’  paset Yaut aassumer en son nom toute autre responsabilité en rapport avec
lavente desd téqui Afin de garantir ts
s disposits et Squipements, conéultes e catalogue, 1 brochur, e manuel dindructions,a vidéo éducatve et
toute autre documentation applicable fournie avec le produit et/ou disponible sur demande auprs de la société.
Pour toute autre relative & uti d positif ou pour toute ré veuillez contacter votre
représentant ou distributeur Enz(ec
Attention : En vertu de la législation fédérale américaine, la vente et Iutilisation de ce dispositif sont réservées aux
médecins agréés ou soumises a prescription médicale.

TRADUCTION DES SYMBOLES
- voir enztec.com/ifu

Distribué par

Dispositif médical




DE - DEUTSCH

MATERIALIEN UND VERWENDUNGSZWECK

In Verbindung mit Tastenhaltern von Enzlec und anderen S+N mit Halb-
dient das X-Wing zur und inzelner Sehnen-

)as Produkt wird aus fiir den medizinischen Einsatz zugelasse-

nem Metalle und Kunslstoﬂ hergestltund unseri Gelcfert Vor der Verwendng muss der Chirag ale Aspekte des

sorgfltig priifen.

MONTAGE

-

UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

Das Produkt wird unsteril in einem Gerétebehiter oder einzeln verpackt geliefert. Die Geréteverpackung muss bei

Erhalt intakt sein und vor der Sterilisation entfert werden

Das Produkt muss vor dem Eingriff von Arzten und Pflegepersonal im OP-Bereich sorgféltig und vollstandig auf

Abnutzung und Schiden untersucht werden. Diese Untersuchung muss eine visuelle und funktionale Inspektion

der Arbeitsoberflichen umfassen. Sie sollte auBerdem die Uberpriifung auf Sauberkeit des Produkts sowie auf das

Nidl von Rissen, Abnutzung, Korrosion, Lockerung von Komponenten und anderen
Schden umfassen. Das Gerat muss vor jedem Gebrauch auf Null gesetzt werden, um sicherzustellen, dass das Gerat

nicht beschadigt wurde und dass es vor dem Anlegen der Spannung weiterhin ‘ON"anzeigt.

Wie jedes chirurg dasP jerden,
umsic dass d Zustand ist .
haben jedoch einen Einfluss auf d i des
UNDV

Enztec Produkte dilrfen nur von Chirurgen verwendet werden, die mit der erforderlichen Operationstechnik absolut
vertraut und in dieser speziellen Anwendung geschuit sind. Der Operateur muss darauf achten, das Gerit nicht
ibermaig zu belasten, und muss das in der O besdl Ver vollstandig einhalten.

Eine nicht bestimmungsgemaBe Instandhaltung, Reinigung oder Behandlung kann dazu fiihren, dass das Gerst
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nicht mehr fir seinen Verwendungszweck geeignet ist. Zudem kann dies Korrosion, Loslisen von Komponenten,

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

keine Verantwortung fiir die Verwendung eines Gerits, das beschadigt oder unvollstindig ist, iberméaBige

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

Letzteres auBerhalb der Kontrolle von Enztec oder seinen Vertretern liegt.

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

Materialien. Sollte ein Gerdt brechen, diirfen keine Fragmente im Patienten zuruckb\elben Dies kann zu
ie Allergien, Infek mit

der g nichti ibven und mBglcherweise weltere Eingrff erforderlich machen.

AUFBEWAHRUNG

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

sauberen, trockenen und maig temperierten Ort aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG

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

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

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

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

BEANSTANDUNGEN

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

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

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

benachrichtigt werden, wenn das Gert nicht einwandfrei funktioniert hat oder wenn ein entsprechender Verdacht

besteht.

Falls ein Enztec-P ioniert hat und zu einen schwerwiegenden Vorfall, einer schweren Verletzung

oder zum Tod gefiihrt hat oder dazu beigetragen haben kénnte, miissen Enztec oder seine Vertreter sowie die

zustandige Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, schnellstmaglich

telefonisch oder schriftlich informiert werdensBitte fiigen Sie allen Beanstandungen die Produktbezeichnung,

die Katalognummer, eine vollstandige Beschreibung eventueller Markierungen, den Kontaktnamen und die

Kontaktadresse soweeine unfassende Beschrebung ds Vorals be, um Enate die Suche nach der Ursache i die
auf.

u erleichtern. Bitte bewahren Sie das Gert zu |
REINIGUNG UND STERILISATION
Aus Sicherheitsgriinden missen unsterile vor ihrer inigt, gereinigt (Manuelle

Reinigung ODER Automatische Reinigung) und steriisiert werden. AuBerdem missen wiederverwendbare Gerite
zum Zwecke der Instandhaltung unmittelbar nach einem chirurgischen Eingriff gema® der in dem folgenden
Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt, gereinigt (Manuelle Reinigung ODER Automatische Reinigung)
und sterilisiert werden:

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

Nach Méglichkeit gemaB der entsprechenden Anleitung zerlegen, soweit zutreffend

Vorbereitung zur
9 Die Instrumente mussen getrennt von den Instrumentensiebschalen und Cases

R o)
einigung gereinigt werden
- In gemaB den Angaben des Herstellers itete enzymatische
tauchen

- 10 Minuten bei 40°C (104°F) einwirken lassen
Mit weichem Schwamm im Tauchbad abbilrsten und darin schwenken
oder Birste fiir Hohl und Spalten
Bewegliche Teile betétigen, um darin befindlichen Schmutz zu lésen
Unter laufendem Wasser mit einer Temperatur von 38 bis 49°C (101°F bis 120°F) eine
Minute lang spiilen
- Alle Hohlrdume und schwer zuganglichen Bereiche griindlich spilen
Beim Spillen bewegliche Teile betatigen

Vorreinigung




- Inein gemal mit ph-neutraler
Reinigungslosung Neutrad oder zulassige A\lernauve) legen

- 10 Minuten lang bei 40°C (104°F) reinigen
Mit sauberem Leitungswasser eine Minute lang spiilen, dabei bewegliche Teile
betatigen

- Mit sauberem, fusselfreiem Tuch griindlich abtrocknen

Manuelle Reinigung

Phase p.
Vorreiningen 02:00 Leimf‘ag';sjasser N/Z
) . HeiBes Enzymatischer
Enzymreinigung 02:00 Leitungswasser Reiniger
Waschen 02:00 65.5°C (150°F) Re‘i’::'g"ui‘g;f,“?;d
hutor
“Thermische ] o (1947
ek 01:00 90°C (194°F) Nz
Trocknen 07:00 115°C (239°F) Nz

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

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

Inspektion

Nach Moglichkeit wieder gem38 Anleitung zusammenbauen
- mitG missen auf getestet werden. Vor dem
Cleimitel (Medical Grade,
Vorbereitung zur Rudolf oil Spvay RUEBSO 00 oder zu\ass\ge ‘Alternative) aufbringen.
- Die trockenen an die dafur
Stellen in den mitgelieferten Cases legen, Stellen Sie sicher, dass die Cases gemaB
den obigen Anwelsungen gereinigt wurde; Wenn keine Case zur verfiigung steht,
locker in geeigneten Beutel oder Tuch einpacken

Vereinigten Staaten AuBerhalb der Vereinigten Staaten

- D i - D, r

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

- Sterilisationsdauer: 4 Minuten - Sterilisationsdauer: 3 Minuten
Trocknungsdauer: 40 Minuten Trocknungsdauer: 60 Minuten
Auskiihlzeit: 20 Minuten Auskiihizeit: 30 Minuten

Sterilisation

Andere Sterilisationsmethoden sind méglich, miissen aber zuvor validiert werden. Automatische Reiniger und
Autoklaven milssen vom Krankenhaus validiert und regelmaBig iberprift werden, um sicherzustellen, dass die
empfohlenen Sterilisationstemperaturen wahrend der gesamten Expositionszeit eingehalten werden.
g sollte fir jede Sterilisation ein neuer Filter
verwendet werden. Wenn sich nach der Durchfuhrung dieses Sterilisationsverfahrens noch immer Wasser in den
Sterilisationsbehaltern oder auf bzw. in den Medizinprodukten befindet, miissen die Medizinprodukte getrocknet
und erneut sterilisiert werden.
GARANTIEERKLARUNG

dirfen nur von medizlschem Fachpersonal verwendet werden das in deren
Verwendung geschultwurde. Alle Enztec-Gerte sind ein (1) Jahr ab dem Kaufdatum garantiertfri von Herstellungs-
und Materialfehlern. Jedes Enztec-Gerét, bei dem im gumgen Garantiezeitraum ein Defekt auftritt, wird repariert oder
ersetzt. Enztec ist weder ausdriicklich noch stillschweigend haftbar fiir:
a. Schden, die aus folgenden Grinden durch den Kunden oder Benutzer der Geréte oder Apparaturen entstehen:
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i falscher Gebrauch, falsche Handhabung und/oder falsche Bedienung
i oder durch eine Person oder durch ein anderes Unternehmen
als Enztec oder dessen autorisierten Vertretern
iii.  falsche oder unvolistandige Inspektion, Reinigung und/oder Wartung oder
iv.  Verwendung in Verbindung mit anderen als den vorgesehenen Adaptern und/oder Geréten oder
Verwendung in einer anderen als der vorgesehenen Art und Weise oder in einem anderen als dem
vorgesehenen medizinischen Verfahren, und
b. Besondere, indirekte und/oder Folgeschden jedweder Art und jedweder Ursache, die aus dem Verkauf oder der
Verwendung des Geriits bzw. der Apparatur entstehen.
DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN UND/ODER GESETZLICH
VORGESCHRIEBENEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF DIE GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT UND/ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE ALLE ANDEREN
VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN IM NAMEN VON ENZTEC.
Enztec Gbemimmt keine Haftung in Verbindung mit dem Verkauf der genannten Geréte und Apparaturen und

erméchtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung zu um die )

und hende
2u Rate, z. B Katalog, Broschiie, Gebrauchsanwe\sung, Lehrfim na andere Literatur, die im L.eierumfang des
Produkts enthalten ist und/oder ird.
Wenn Sie weitere Informationen beztigich dr Verwendung dieses Gerits bendtigen oder etwas zu beanstanden
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Enztec-Vertreter oder Distributor.

u Recht st der dieses Produkts nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gestattet.

VERWENDETE SYMBOLE
- siehe enztec.com/ifu

Medizinprodukt




ES - ESPAN

MATERIALES Y USO PREVISTO

El dispositivo X-Wing es un instrumento quirdrgico destinado a ser utilizado en combinacion con botoneras
Enztec y otros instrumentos S+N Graftmaster con detalles de conexion equivalentes de media luna para la
preparacién y pretensado de injertos de un solo tendén para la reconstruccion de ligamentos. El dispositivo se
fabrica con metales de grado médico y plésticos, y se suministra sin esterilizar. Antes de su uso, el cirujano debera
haber considerado cuidadosamente todos los aspectos de la intervencién quirtrgica, as como las limitaciones
del dispositivo.

MONTAJE

EXAMEN ANTES DE SU USO

el disposit nistrasin esterllizar, en e o
de dispositivos debe estar intacto cuando lo reciba, y debe retirarlo antes de la esterilizacién.
Antes de a cirugia, los médicos y el personal de los centros operativos deben examinar cuidadosamente y por
completo el dispositivo en busca de desgaste o deterioro. El examen incluira una inspeccién visual y funcional de
las superficies de trabajo. También debe incluir la verificacién de la limpieza del dispositivo, asi como la ausencia de
grietas, distorsion, desgaste, corrosion, aflojamiento de los componentes, u otros cambios. El producto también se
debe poner a cero antes de cada so a fin de tener la garantia de que el producto no se haya deteriorado y que siga
mostrando «ON» antes de aplicar la tension.

Como cualquier instrumento de precisién quirtrgica, personal autorizado debe someter al dispositivo a una
comprobacién regular para asegurarse de que el instrumento se mantiene en buen estado y funciona como es
debido. El fin de la vida ttil del instrumento suele estar determinado por el desgaste o los dafios producidos por
el uso quirtrgico.

Elenvase




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Unicamente ciujanos que estén totalmente familarizados con a técnica quirdrgica necesaria y que hayan sido
formados para este fin deben utilizar | de Enztec. El i be tener de no ejercer presion
indebida en el dispositivo y debe cumplir plenamente con el procedimiento quirirgico descrllo en el protocolo
quirtrgico.

Larealizacion incorrecta del imiento, a limpieza o la manipulacion puede dar lugar a que el dispositivo d
de ser apto para su uso previsto, causar corosiGn, desmantelamiento, distorsién /0 oturas, o provocar lesiones al
paciente o al personal de quir6fano. Enztec o serd si se utiliza un disp que

d ya sea de fo temporal)

fuera del &mbito de Enztec o de sus representantes.

Debido s funciones mecanicas requeridas, el ispositivo est fabricado con materiales no implantables. En el caso
de rotura del dispositivo, ningun fragmento debe permanecer en el interior del paciente ya que esto podria causar
complicaciones postoperatorias tales como alergias, infecciones o complicaciones de indole biolégica asociadas
con la liberacién de los componentes no implantables, con la posibilidad de necesitar una intervencion adicional.
ALMACENAMIENTO

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

ELIMINACION

Los dispositivos deben desecharse de acuerdo con los procedimientos del centro sanitario, asegurando la proteccién
contra peligros los filos expuestos. Se deb cuidado para asegurar que los dispositivos utilizados
o ° : impiesay P e los d iz

< iduos infecciosos. L itivos deb idos d que se evite su posibl .

RECLAMACIONES

Cualquier profesional sanitario que tenga una reclamacion o causas de insatisfaccion en relacion con la calidad del
producto, su identidad, fiabilidad, la eficaciay/o su deberé notificarlo a Enztec
0 sus representantes. Por otra parte, si el dispositivo no funciona correctamente, o se sospecha que ha funcionado
‘mal, debera informar i aEnztecosus

Si un producto Enztec ha funcionado alguna vez de forma inadecuada y podria haber causado o contribuido a un
incidente grave, lesién grave o muerte, debers informarse a Enztec o a su representante, asi como a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente, lo antes posible, por teléfono
o por escrito.En todas las reclamaciones, incluya el nombre del dispositivo y el ntimero de catalogo, una descripcion
completa de cualquier marca, nombre de contacto y direccion, y una descripcion detallada del suceso para ayudar a
Enztec a entender las causas de la reclamacion. Conserve el dispositivo para poder examinarlo.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

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

Lugar de uso - Elimine la contaminacién visible

Transporte al drea |- Evite dafios
de procesamiento |- Minimice el tiempo antes de la limpieza

Desmonte aquellss partes que se puedan desmontarsiguiendo las nstrucciones de
desmontaje, s es aplical
Los insrumentos sedeben limpiar por separado de sus bandejas y estuches.

Preparacion para
la limpieza

- Sumergir en detergente enzimatico preparado segtin las recomendaciones del fabricante
- Mantenga en remojo durante 10 minutos a 40°C (104°F)
Mientras esté sumergido, frote con una esponja suave y agite

- Use limpiador de pipeta o un cepillo no metalico para iimenes y hendiduras. Accione las
Prelavado :
partes moviles para liberar la suciedad atrapada.

Enjuague a 38°C-49°C (101°F-120°F) con agua de grifo durante 1 minuto
- Purgue abundantemente todos los limenes y las zonas de dificil acceso
- Ponga en funcionamiento el aparato mientras lo aclara




- Sumerja en un bafio de ultrasonidos con detergente de pH neutro (Neutrad o una
alternativa aceptable), preparado segtin las recomendaciones del fabricante

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

Enjuague con agua limpia del grifo, accionando las partes méviles mientras enjuaga

durante 1 minuto

Seque bien con un pario limpio y sin pelusa

Limpieza manual

Fase Tiempo de Temperaturadel | Tipo de deter-
recirculacion agua gente
Prelavado 02:00 Agua Corriente Fria N/A
. ) Agua Corriente Limpiador
Lavado enzimético 0200 1o Corre Limpiador
Lavado 0200 655°C(s0) | Detergente conpH
Limpieza
automatica
) Agua Corriente
Enjuague 01:00 U2 Corre N/A
Descontaminacion ) o (194
b 01:00 90°C (194°F) N/A
Secado 07:00 115°C (239°F) N/A

“Puede realizar la descontaminacion térmica como otro paso para que los dispositivos sean
seguros paramanipularlos.

- Inspeccione en busca de contaminantes y dafios
Inspeccion - Repita lalimpieza i continta habiendo contaminantes
- Péngase en contacto con Enztec o sus representantes si el dispositivo esté danado

- Vuelvaa ensamblar las partes pertinentes siguiendo las instrucciones de monwe

- Losinstrumentos con superficies articulantes deben ser sometidos aprueba

comprobar el movimiento. Antes de a csterilzacion de todas as picsas ariculantes debe

aplicarse un lubricante e grado medico, compatble on e calo hmido (RudoloilSpray
RUBBB0-00 0 una alternativa aceptable)

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

os estuches facilitados, asegurarse de que los estuches se hayan limpiado siguiendo las

instrucciones anteriores; donde no se facilitan los estuches, introdiizcalo en una bolsa

adecuada o una envoltura de tela con holgura

Preparacion para
esterilizacion

EE.UU. Fuera de EE.UU.
- Esterilizacion por vapor, ciclo de prevacio |- Esterilizacion por vapor, ciclo de prevacio
Esterilizacion - Temperatura: 132°C (270°F) - Temperatura: 134°C (273°F)
- Tiempo de exposicion: 4 minutos - Tiempo de exposicion: 3 minutos
- Tiempo de secado: 40 minutos - Tiempo de secado: 60 minutos

- Tiempo de enfriado: 20 minutos Tiempo de enfriado: 30 minutos

Existen otros posibles métodos de esterilizacion, pero deben validarse previamente. EI hospital debe validar

y comprobar regularmente los limpiadores automaticos y las autoclaves para garantizar que se alcancen las
de durante todo el tiempo de exposicion.

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

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

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

DECLARACION DE GARANTIA

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

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

(1) afo desde ¢l momento de su vent. Cualquier ispositivo Enztec que muestre un defecto durante el periodo de

aplicacion de la garantia se reparara o Enztec no se expresao

a. Cualquier dafio que aparezca o esté provocado, ya sea por el cliente o por cualquiera de los usuarios del
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dispositivo o del equipo, como resultado de

i unmal usoymanipulacién, asf como operacién indebida

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

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

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

Cualquier dafio especial, indirecto y/o consecuente de cualquier tipo y por cualquier causa derivado de la venta

o uso del dispositivo o equipo.

ESTA GARANTIA PREVALECERA SOBRE CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESA O TACITA, Y/O ESTATUTARIA,

INCLUYENDO, PERO NO LIMITADA A LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD Y/O CONVENIENCIA PARA

UNA FINALIDAD DE USO ESPECIFICA Y TODAS LAS OTRAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES EN NOMBRE DE

ENZTEC.

Enztec ni asume i autoriza a ninguna persona a asumir por ella ninguna otra responsabilidad en relacién con la

venta de dichos dispositivos o equipos. Para asegurar el uso, manipulacién y cuidado apropiados de los dispositivos

¥ equipo, consulte el catlogo, folleto, manual de instrucciones, videos de formacién y demés bibliografia que se

incluye junto con el producto o disponible en la empresa,

Para més informacién sobre el uso de este dispositivo o si tiene redama(lanes, péngase en contacto con su

representante odistribuidor de Enztec.

: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta o uso de este dispositivo a un médico o por

prescnpc.on facultativa.

=

TRADUCCION DE SIMBOLOS
- vea enztec.com/ifu

Distribuido por

Producto sanitario




IT - ITALIANO

MATERIALI E DESTINAZIONE D'USO

11 dispositivo X-Wing & uno strumento chirurgico previsto per essere utilizzato in combinazione con i supporti
pulsante Enztec e altri strumenti S+N Graftmaster con dettagli di collegamento a mezzaluna equivalenti per la
preparazione e il pretensionamento di innesti singoli del tendine per la ricostruzione del legamento. Il dispositivo
& realizzato in plastica e in metalli per uso chirurgico ed & fornito non sterie. Prima delluso, & necessario
che il chirurgo prenda in tutti gliaspetti chirurgic, nonché i
limiti del dispositivo.

MONTAGGIO

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

Il dispositivo viene fornito non sterile in appositi contenitori o imballato individualmente. Limballaggio del dispositivo

deve risultare intatto al momento della consegna e rimosso prima di procedere alla sterilizzazione.

Prima dellintervento, lequipe medica e il personale addetto alla sala operatoria devono esaminare il dispositivo

attentamente e in ogni sua parte per rilevare eventuali danni o segni di usura. Tale ispezione prevede un controllo

visivo e funzionale delle superfici di lavoro, oltre a includere una verifica dello stato di pulizia del dispositivo, nonché

deuassenza diincrinature, distorsioni, seqni m usura,segni di corrosione, allentamento dei componenti o alterazioni
. Inoltre, & nec di ciascun utilizzo, al fine di garantie che il dispositivo

non sia he continui a visuali ON' pnma dell della tensione.

Come ogni strumento chirurgico di precisione, il dispositivo deve essere sottoposto a controlli periodici da parte del

personale autorizzato, per garantire che rimanga in buono stato e confinui a funzionare nel modo previsto.La fin

della vita utile d usura durante l'uso chirurgico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

I dispositivi Enztec devono essere usati solo da chirurghi che conoscano perfettamente la tecnica operatoria richiesta

e che abbiano ricevuto a tal scopo la formazione necessaria. Il chirurgo deve prestare attenzione a non sollecitare
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fitta nel Protocollo chirurgico.
La manutenzione, la pulza o la manipolazione scorretta deldispositivi pub renderl Indonel alfuso previsto essere
causa di corrosione, disassemblaggio, distorsione e/o rottura dei dispositivi stessi, oppure comportare lesioni a carico
del paziente o del personale della sala operatoria. Enztec non si riterra responsabile in caso di utilizzo di dispositivi
danneggiati, incompleti, che presentin segni eccessiv di usura e deterioramento o che siano stati sottoposti a
interventi di rip: senzail controllo di Enztec o dei suoi rappresentanti.
Date le caratteristiche meccaniche richieste, questi dispositivi sono realizzati in materiali non impiantabili
Nelleventualita di rottura di un dispositivo, nessun frammento dovra rimanere nelforganismo del paziente poiché

post-op: come allergie, infezioni o complicanze di natura biologica
associate al rilascio di non impiantabili e che lanecessita di ulteriori interventi.
CONSERVAZIONE

1l dispositivo d i in una busta o in un contenitore. Dopo 'uso conservare in luogo
pulito, asciutto e temperato.

SMALTIMENTO

1 dispositivi devono essere smaltiti in conformita alle procedure previste dalla struttura di assistenza sanitaria,
garantendo una protezione da pericoli fisici come bordi esposti. Prestare attenzione per garantire che i dispositivi
usati siano decontaminati in conformita alle istruzioni di pulizia e sterilizzazione descritte allinterno del presente
documento, o comunque vengano smaltiti come rifiuti infettivi. | dispositivi devono essere distrutti in modo da
prevenire qualsiasi potenziale riutilizzo.

RECLAMI

Un professionista sanitario che voglia esporre un reclamo o motivare la propria insoddisfazione nei riguardi della
qualita di questo prodotto, della sua identita, durata, affdabilita, sicurezza, efficacia e/o funzionalita, dovra mettersi in
contatto con Enztec o loro i. Inoltre, in caso di del dispositivo, effettivo o presunto,
cio dovra i i aEnztecoail

Qualora un prodotto Enztec abbia avuto malfunzionamenti o potrebbe aver causato o contribuito a causare un
incidente grave, una lesione grave o decesso, & necessario informare il prima possibile Enztec o il suo rappresentante,
nonché 'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente, telefonicamente o per iscritto.
In tutti i casi di reclamo, includere il nome e il numero di catalogo del dispositivo, una descrizione completa di
eventuali contrassegni, nome e indirizzo di un referente e una descrizione dettagliata dellevento, in modo da facilitare
la comprensione delle cause del reclamo stesso. Conservare l dispositivo a fini i indagine.
PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Per motivi di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere sottoposti a operazioni di pre-pulizia, pulizia (pulizia
manuale OPPURE pulizia automatica) e sterilizzazione prima delluso. Inoltre, per una buona manutenzione, dopo
ogni intervento i dispositivi iutilizzabili devono essere sottopostia operazioni di pre-pulizia, pulizia (pulizia manuale

OPPURE pulizia descritta nella tabella sottostante:
Aread'uso - Rimuovere la contaminazione macroscopica.
Trasferimento nellarea |- Evitare di danneggiare  dispositivi,
diricondizionamento |- Ridurre al minimo | tempi di attesa prima della pulizia.
D laddove possibil i all ite istruzioni, se applicabile.

Preparazione alla pulizia " stallea -
P P! Gli strumenti vanno puliti separatamente dai vassoi per strumenti e dalle custodie

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

Lasciare in immersione per 10 minuti a 40°C (104°F).

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

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

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

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

- Muovere e parti durante il risciacquo.

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

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

Sclacquare con acqua dirubinett,azonando e part mabil durante lisciacauo,

per 1 minuto.

Asciugare on un panno pulito che non rilascia fibre.
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Fase Tempo diricircolo | Temp.acqua a J‘e':‘g’:':! .
Prelavaggio 0200 Acquadi rubinetto N/A
Lavaggio Enzimatico 0200 Calda acqua di et

. " o Detergente a
L 0200 65.5°C (150°F)
Pulizia automatica avaggio ( ) pH neutro
Risciacquo 01:00 Caldaacqua di N/A
a i rubinetto
*Decontaminazione . I
ntamine 01:00 90°C (194°F) N/A
Asciugatura 07:00 115°C (239°F) N/A

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

Ispezionare perla presenza di danni e contaminazioni.
Ispezione - Ripetere la pulizia in caso di contaminazione residua.
- Rivolgersia Enztec o ai suoi rappresentanti in caso di danni al dispositivo.

Riassemblare, laddove possibile, attenendosi alle apposite istruzioni.

- Deve essere verificato il movimento degli strumenti con superfici articolari. Prim
el sterizzazone;su el giunzion rticolar deve essere appliato u

conli acaldo (Rudolf oil Spray

edici
Preparazione alla RUBB30.00 0 i lubrcante sceeniaie
Posizionare  dispositivi asciutti e pulit nelle ubicazioni specificate allinterno
delle custodie in dotazione, se applicabile, assicurarsi che le custodie siano state
pulite seguendole istruzioni di cui sopra; dove non sono forniti custodie, inserire
dispositivi in apposite buste di grandezza sufficiente o avvolgeri i teli

Stati Uni Fuori dagli Stati Uni

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

Tempo di esposizione: 4 minuti

- Tempo di asciugatura: 40 minuti

- Tempo di raffreddamento: 20 minuti

Sterilizzazione a vapore, ciclo
pre-vuoto

Sterilizzazione Temperatura: 134°C (273°F)
- Tempo di esposizione: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 60 minuti

Tempo di 30 minuti

E possibile u(\lvzzare altri metodi di sterilizzazione, che tuttavia vanno convalidati prima dell 'uso. Autoclavi e lavatrici
essere dalla struttura e sottoposte a controlli per

garantire che vengano raggiunte le temperature di sterilizzazione raccomandate per lintero periodo di esposizione.

Se si utilizzano contenitori per la sterilizzazione muniti di filtri cartacei, si consiglia di cambiare il filtro a ogni nuova

sterilizzazione. Qualora, dopo avere seguito questo metodo di sterilizzazione, dovesse ancora esserci dell‘acqua nei

contenitori per la sterilizzazione oppure sulle superfici o allinterno del dispositivo, questo dovra essere asciugato e la

procedura di sterilizzazione dovra essere ripetuta.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

I dispositivi Enztec sono realizzati per essere utilizzati esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato al

loro impiego. Tutti i dispositivi Enztec sono garantiti privi di difetti di materiali e manodopera per un periodo di un (1)

anno dalla data di vendita. Qualsiasi dispositivo Enztec che presenti un difetto durante il periodo valido di garanzia

sara riparato o sostituito. Enztec non si ritiene esplicitamente né , di:

a. Eventuali danni che possano derivare o siano causati, dal cliente o da chi opera con tali dispositivi o attrezzature,

come conseguenza di

uso, manipolazione e/o funzionamento impropri;

ii.  riparazioni, modifiche o alterazioni eseguite da persone o societa terze, diverse da Enztec o dai propri

rappresentanti autorizzati;

ii.  procedure diispezione, pulizia e/o manutenzione non corrette o incomplete; oppure

. impiego in combinazione con adattator /0 attrezzature, oppure impiego secondo modalia o procedure

medict lle per cuiil di
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b, Evenmall danni particolar mdwem elo i di qualsasi genere, dalla loro causa,
endita o dall'uso del di gl apparecchi.

LA FRESENTE GARANZIA sosmmscs TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, E/0 LEGALIINCLUSE, MA

NON SOLTANTO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA E/O ADEGUATEZZA A UN DETERMINATO SCOPO,

NONCHE TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI O RESPONSABILITA PER CONTO DI ENZTEC

Enztec nonsi assume, né auts in relazi vendita dei suddetti

dispositivi e apparecchi. Per garantire ['uso, la manipolazione e la cura corrette di dispositivi e apparecchi, consultare

i relativ ca'a\oghl, opuscoll, manal di struzion, video ilustrativi e f alre pubblicaziont accluse a prodotto e/o
li previa rich

Per uleriori informazioni relative alluso di questo dispositivo o a eventual reclami,ivolgersi al rappresentante o al

distributore Enztec della propria zona.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita o uso di questo dispositivo a un medico abilitato o su

prescrizione di un medico abilitato.

‘TRADUZIONE DEI SIMBOLI
- consultare enztec.com/ifu

istribuito da

Dispositivo medico




PT - PORTUGUES

MATERIAIS E UTILIZAC[\O PREVISTA

0 dispositivo X-Wing é um instrumento cirdrgico que se destina a ser utilizado juntamente com suportes de botdes
e outros instrumentos S+N Graftmaster com detalhes de ligagao em meia-lua equivalentes para a preparagao e
pré-tensionamento de enxertos de tendaes isolados para reconstrugao de ligamentos. O dispositivo & fabricado
em metais e plésticos de grau médico, e é fornecido nao estéril. Antes da utilizacao, o cirurgiao deve considerar
atentamente todos os aspetos da intervengéo cirurgica, bem como as limitagdes do dispositivo.

MONTAGEM

INSPEGAO ANTES DA UTILIZAGAO

0 dispositivo & fornecido nao estéril, em recipientes do disps em individuais. A do
dispositivo deve estar intacta quando recebida, devendo ser removida antes da esterilizacao.
0s médicos e as equipas dos centros de i 40 devem cuidadosa e o dispositivo

para detegio de desgaste ou danos antes da cirurgia. A inspecao deve incluir uma inspegao visual e funcional das
superficies de trabalho. Também deve incluir a verificagéo da limpeza do dispositivo, bem como a auséncia de
quaisquer rachas, distorcao, desgaste, corrosao, desaperto de componentes ou outras alteragdes. O dispositivo
também deve ser reposto a zero antes de cada utilizagdo para garantir que ndo sofreu danos e que continua a
indicar“N” (Ligado) antes da aplicagao de tensio.

Tal como qualquer instrumento cirdirgico de precisao, o dispositivo deve ser submetido a verificagoes regular
pela pessoal autorizado de modo a garantir que o instrumento permanece em boas condictes e continua a ter o
desempenho previsto. O fim de vida Gtil de um instrumento ¢, geralmente, determinado pelo desgaste ou danos
decorrentes da utilizagao cirdrgica.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

0s dispositivos Enztec devem ser utilizados exclusivamente por cirurgides totalmente familiarizados com a técnica
cirirgica necesséria e com formagao adequada. O cirurgido deve certificar-se de que nao exerce esforco inadequado
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sobre o dispositivo e deve seguir integralmente os procedimentos de utilizagéo descritos no protocolo cirtrgico.
A

alimpeza ou o incorretos podem tornar o dispositivo inadequado para a utilizacao
prevista, provocar corfosdo, desmantelamento, deformacéo e/ou rotura, ou causar lesdes no doente ou no
pessoal do bloco operatério. A Enztec nio sera responsavel no cso de utiizagao de um dispositivo danificado,
incompleto, que apresente sinais de desg quetenha sido
temporariamente) fora do controlo da Enztec ou respetivos repvesemames
Devido as funcionalidades mecanicas necessdrias, o d\sposmvo ¢ constituido por materiais ndo implantaveis. Em

caso de roturad , ndo deve ualqu do doente, j4 que tal pode provocar
complicacoes pos-operatdrias, tais como alergias, |r\fe(goes ou complicacdes de natureza biolégica associadas &
libertagéo de nio posterior intervengao.

ARMAZENAMENTO

0 dispositivo deve ser armazenado em embalagens individuais ou em recipientes. Apds a utilizago, deve ser
armazenado em local limpo, seco e de temperatura amena.

ELIMINAGAO

0s dispositivos tém de ser eliminados de acordo com os procedimentos da instituicéo de cuidados de saude. Deve
ter-se o cuidado de garantir que os dispositivos usados sao descontaminados seguindo as instruges de limpeza
e esterilizago descritas neste documento, caso contrario, deverao ser eliminados como residuos infeciosos. Os
dispositivos devem ser destruidos de forma a impedir a potencial reutilizaao.

RECLAMACOES

Qualdquer profissional de satide que tenha uma 40 0u motivos para i aqualidade
do produto, a respetiva identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranga, eficicia e/ou desempenho, devera informar
anztec ou os respetivos representantes. Além disso, se o dispositivo apresentar uma falha, ou houver uma suspeita
de apresentar uma falha, a Enztec ou o respetivo devem ser

Se um produto da Enztec tiver alguma vez funcionado de forma incorreta, podendo causar ou contribuir para um
incidente grave, leso grave ou morte, a Enztec ou respetivo representante, bem como a autoridade competente
do Estado Membro onde o utilizador e/ou o doente se encontra, devem ser informados o mais rapido possivel
por telefone ou por escrito.Em todas as reclamagdes, indique 0 nome do dispositivo e o nimero de catalogo, uma
descrigao completa de qualquer marcagao, nome e morada para contacto, e uma descrigio exaustiva do evento, por
forma a ajudar a Enztec a compreender as causas da reclamagéo. Retenha o dispositivo para fins de investigagao.
LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Por motivos de seguranga, os dispositivos nao estéreis devem ser pré-limpos, limpos (limpeza manual OU limpeza
automatica) e esterilizados antes da utilizagao. Além disso, para uma boa manutengao, os dispositivos reutilizaveis
devem ser pré-limpos, limpos (limpeza manual OU limpeza automatica) e esterilizados ap6s a intervencao, seguindo
asequéncia de passos descritos na tabela seguinte:

Ponto de Utilizagao |- Remover a contaminagdo grosseira

Transportar para - Evitar danos

aArea T i dali

de Processamento inimizar 0 tempo antes da limpeza
Preparagio para - Desmontar sempreq o
Limpeza - O

Mergulhar em detergente enzimtico preparado de acordo com as recomendagbes
do fabricante

Impregnar durante 10 minutos a 40°C (104°F)

Esfregar enquanto estiver mergulhado utilizando uma esponja macia e agitar
Utilizar um escovilhao ou uma escova ndo metslica para limenes e fendas. Acionar
as pegas moveis de modo a libertar a sujidade aprisionada

- Lavar com dgua da torneira a 38°C-49 °C (101°F-120°F) durante 1 minuto

- Irrigar completamente todos os limenes e areas de dificil acesso

- Acionar durante a irrigagao

pré-limpeza -

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

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

Enxaguar com 4gua da torneira limpa, acionando os componentes moveis durante
o enxaguamento, durante 1 minuto

- Secar completamente com um pano limpo que nao largue pelos

Limpeza manual
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Fase Tempo de Temperatura Tipo de
recirculagio dedgua detergente
. ’ Agua fria de
Pré-lavagem 02:00 Tomei. N/A
" ’ Agua quentede | Agente de limpeza
Lavagem enzymatica 02:00 omneim. enaimatice
oC (1504 Detergente de pH
Lavagem 02:00 65.5°C (150°F)
Limpeza automatica 9 neutro
p Agua quente de
Enxaguamento 01:00 omneira N/A
*Descontaminacio . C (194°%
oo 01:00 90°C (194°F) N/A
Secagem 07:00 115°C (239°F) N/A

“A descontaminago térmica poderd ser efectuada como passo adicional, para tornar
seguro o manuseamento dos dispositivos.

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

Inspegdo

- Montar novamente se possivel seguindo as instrugdes de montage

Os instrumentos com superficies articuladas tém que ser testados relativamente ao

movimento. Antes da esterilizagao, deve aplicar-se um lubrificante compativel com

calor humido e de grau médico a todas as articulagdes (Rudolf oil Spray RU8880-00
oualternativa aceitavel)

- Coloque os dispositivos limpos e secos nas localizagdes especificadas nas caixas
fornecidas, se aplicavel, certifique-se de que as caixas foram limpas seguindo as
instrugdes acima; Onde nenhuma caixa é fornecida, embalar folgadamente numa
bolsa ou invlucro de pano apropriados

Preparacdo para
Esterilizagao

Estados Unidos Fora dos Estados Unidos
- Esterilizagao por vapor, ciclo de - Esterilizagao por vapor, ciclo de
. pré-vécuo pré-vécuo
Esterilizagao - Temperatura: 132°C (270°F) - Temperatura: 134°C (273°F)
- Tempo de exposicao: 4 minutos - Tempo de exposicéo: 3 minutos
- Tempo de secagem: 40 minutos - Tempo de secagem: 60 minutos
- Tempo de arrefecimento: 20 minutos |- Tempo de arrefecimento: 30 minutos
Séo possiveis outros métodos de s devem ser validados. Os de limpeza

automiticos e autoclaves devem ser validados pelo hospita  nspecionados com regularidade para s garantir que
de urante todo o tempo de exp

Se forem utilizados recipientes d 40 com filtros de papel, autilizagéo de um novofiltro para

cad . depois de ter sequido este método de continuar a haver 4gua nos recipientes de
ouem dispositivo, este deve ser seco e a esterilizago repetida.

DECLARAQ[\O DE GARANTIA

0s dispositivos Enztec sio fabricados para utilizagio exclusiva por pessoal médico qualificado com formagao na
sua utilizaggo. Todos os dispositivos Enztec sio garantidos como isentos de defeitos de fabrico e materiais por
um periodo de um (1) ano a contar da data de venda. Qualquer dispositivo Enztec que apresente um defeito
durante o periodo de garantia aplicavel sera reparado ou substituido. A Enztec nao sera responsavel, expressa ou
implicitamente, por:
a. Quaisquer danos que tenham origem ou sejam causados pelo cliente ou por quaisquer utilizadores dos

dispositivos ou equipamento, em resultado

i utilizagdo indevida, manuseamento indevido e/ou utilizacio indevida

ii.  reparagoes, modificacbes ou alteracoes realizadas por qualquer individuo ou entidade que no a Enztec

ou respetivos representantes autorizados
iii.  inspecdo, limpeza e/ou manutencao incorretas ou incompletas, ou
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v.  utilizagio em combi ou utilizagéo de qualquer modo ou num
procedimento médico que nao aquele para o qual foi desenvolvido; e

b. Quaisquer danos especiais, indiretos e/ou consequentes, de qualquer tipo e independentemente de como
tenham sido causados, resultantes da venda ou utilizagao do dispositivo e equipamento.

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

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

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

DA ENZTEC.

A Enztec ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome quaisquer outras responsabilidades

relacionadas com a venda dos referidos d\sposmvos e equipamento. Para garantir a utilizagao, o manuseamento e

0s cuidados adequados aos consulte o catdlogo, a brochura, 0 manual de instrugoes,

o fime nfomato & outra lteraturs apliCAvl e sej forecida com o produto e/ou Sefa de outro modo

disponibilizada pela empresa, mediante solicitagac.

Para mais informagdes sobre a utilizagio deste dispositivo ou reclamagdes, queira contactar o seu representante

ou distribuidor Enztec.

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

indicagao.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS
- ver enztec.com/ifu

istribuido por

Dispositivo médico




NL - NEDERLAN:

MATERIALEN EN BEOOGD GEBRUIK
De X-Wing is een chirurgisch instrument bedoeld voor gebruik in combinatie met Enztec-apparaten met een
knopaansiuiting alsmede met andere S+N met

verbindingsdetals voor et preparerén en  voorspannen van indiduele . pectransplantaten  voar
ligamentreconstructie. Het instrument is gemaakt van metalen en kunststoffen voor medisch gebruik, en wordt
niet-steriel geleverd. Voorafgaand aan gebruik moet de chirurg alle aspecten van de chirurgische ingreep zorgvuldig
hebben afgewogen en alle beperkingen van het instrument kennen.

MONTAGE

'ONDERZOEK VOORAFGAAND VOOR GEBRUIK

Het instrument wordt niet-steriel geleverd, in speciale containers of afzonderlijk verpakt. De verpakking van het

instrument mag nie zjn beschacigd bij ontvangst, en moet voorafgaand aan de terisatie worden verwijderd.

Artsen en personeel in moeten het instrument aan een operatie zorgvuldig nakijken op

sljtage of schade. Visuele en functionele inspecties van de werkopperviakken moeten onderdeel vormen van zon

onderzoek: Daarbi hort ook het contoleren of het instrument schoon i en o e geen sprake s van scheurtes
sljtage, roest, losse of andere Het apparaat dient voor gebruik op nul

gezet to worden om te dat het niet is en dat het “ON"blift aangeven voordat

er spanning op wordt gezet.

Zoals alle chirurgische precisie-instrumenten moet het instrument regelmatig worden gecontroleerd bij erkend

personeel om te garanderen dat het instrument in goede staat bljft verkeren en blijft werken zoals is bedoeld. Het

einde van de bruikbare levensduur van het instrument wordt meestal bepaald door slijtage of beschadiging tiidens

chirurgisch gebruik.

JAARSC EN EN
Enztec-instrumenten moeten alleen door chirurgen worden gebruikt die bekend zijn met de vereiste chirurgische
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techniek e die eruoor 24 opgelid. e opererende cirurg moet ervoor zorgen dat i et te veeldruk op het
instrument uitoefent en moet
Onjuist onderhoud, reiniging of gebruik kan ervoor zorgen Yot et appama(/de appamen niet meer ges(hlk( zijn
voor het beoogde gebruik. Er kunnen corrosie, demontage, vervorming en/of breuken ontstaan, alsmede letsel bij
de patiént of het opererende personeel. Enztec kan niet verantwoordelijk worden gesteld als een instrument wordt
gebulct dat bschacigd of Incompieet s, tekenen van sandenlike sltage vertoont Gereparsend of g i
(permanent dan wel fjdelj buiten van Enztec o 2jn

ties zij len. Mocht
het instrument afbreken, dan mogen er geen in de patiént jven, aangezien dat
complicaties zoals allergieén, infecties of complicaties van biologische aard met zich mee kan brengen in verband met
het vrijkomen van niet-implanteerbare onderdelen, waardoor mogelijk nog meer ingrepen noodzakelij zijn.
OPSLAG
Het instrument moet worden bewaard in de afzonderlijke verpakking of in een doos. Na gebruik moet hij worden
bewaard op een schone, droge plek bij een gematigde temperatuur.

AFVOER
Het oplopen van lichamelij letsel, bj door niet-afgesd herpe randen, dient teworden
door de apparaten in ing met de door de idszorgi procedures af te

voeren. Er dient voor gezorgd te worden dat gebruikte apparaten volgens de in dit document beschreven reinigings-
en sterilisatie-instructies worden ontsmet. Indien dit niet mogelik is dienen de apparaten als besmettelijk afval
afgevoerd te worden. Apparaten dienen dusdanig vernietigd te worden dat hergebruik niet mogelij is.

KLACHTEN

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

In het geval op enig moment een Enztec-product niet goed functioneerde en daardoor een ernstig incident,
emstig letsel of dood zou kunnen hebben veroorzaken of daartoe zou kunnen hebben bijdragen, dient Enztec of
haar vertegenwoordiger, alsmede de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd
is, o snel mogelijk telefonisch of schriftelijk op de hoogte worden gebracht.Geef bij alle klachten de naam van
het instrument o catalogusnummer aan, een volledige beschrijing van markeringen, naam en adres van de
van het incident om Enztec inzicht te geven in de oorzaken van de
Kiacht, Bewiaar et nstrument voor ondersoksdosleinden,

REINIGING EN STERILISATIE

Uit voor gebru inigd

reiniging OF automatische remlgmg) en gestermseevd worden. Voor goed anderhoud mosten herbrukbare
bovendier gereinigd reiniging OF reiniging) en

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

Gebruikslocatie - Verwijder het ergste vuil
Vervoernaar - Vermijd beschadiging
verwerkingslocatie | Beperk de tijd voor u gaat reinigen
idingvoor |- Demonteerwaar mogelj d cte:
reiniging R di ik vani
Voorwas - Dompel onderin o bereid conform d

aanbevelingen van de fabrikant

- Gedurende 10 minuten laten weken bij 40°C (104°F)

Reinig ondergedompeld met een zachte spons en schud

- Gebruikeeenrager fnit-metalen borstelvoor openingen en gleuven. Schud
bewegende delen om vastzittend vuil los te krijge

Spoel gedurende 1 minuut om in kraanwater van 35“(49"( (101°F-120°F)

- Spoel alle openingen en moeiljk te bereiken plekken goed door

- Schud tijdens het spoelen
Handmatige reiniging |- Week in een ultrasoon bad in pH-neutraal reinigingsmiddel (Neutrad of
alternatief), bereid van de fabrikant

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

Spoelen met helder kraanwater en beweeg tegelijkertijd bewegende onderdelen
terwijl u gedurende 1 minuut spoelt

- Goed drogen met een schone, niet-pluizende doek
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Automatische reiniging Fase Recirculatieduur | Watertemper- Type
atuur reinigingsmiddel

Voorwas 0200 Koud kraanwater Nt
Enzymatische 02:00 Heet kraanwater Enzymatisch
reinigingsmiddel
Wassen 02:00 655°C(105%F) | reinigingsmiddel
met een neutrale pH
Spoelen 01:00 Heet kraanwater Nvt.
*Thermische 01:00 90° (194°F) Nvt.

decontaminatie

Drogen 07:00 115°C (239°F) N.vt.

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

Inspectie - Controleer op vuil en beschadiging

Maak nogmaals schoon als er nog vuil op zit

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

Voorbereiding op - Zetwaar mogelijk weer in elkaar volgens montage- instructies

sterilisatie Van met artic dient
gebruik de beweging te worden getest. Voo sterilisatie dient op alle articulerende
gewrichten een medische kwaliteit, stoomsterilisatie-resistent lubricans worden
aangebracht (Rudolf ol Spray RUB880-00 of aanvaardbaar alternatief).

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

Sterilisatie Verenigde Staten Buiten de Verenigde Staten

- ilisatie, voor-y - ie, voor-

- Temperatuur: 132°C (270°F) - Temperatuur: 134°C (273°F)
- Blootstellingstijd: 4 minuten - Blootstellingstijd: 3 minuten
Droogtijd: 40 minuten Droogtijd: 60 minuten
Afkoelingstijd: 20 minuten Afkoelingstijd: 30 minuten

Andere sterilisatiemethoden zijn mogelijk, maar moeten eerst van tevoren worden gevalideerd. Automatische
autoc| door i i d i

\atis
om te dat de gedurende de volledige blootstellingstijd worden
bereikt
Als sterilisatiebakken met papieren filters worden gebruikt is het raadzaam om voor elk sterilisatieproces een nieuw
filter te gebruiken. Als er na het volgen van deze g steeds water in fop/in

het instrument zit, moet het instrument droog worden gemaakt en hel sterilisatieproces herhaald.

GARANTIEVERKLARING

Enztec-instrumenten worden gemaakt voor uitsluitend gebruik door gekwalificeerd medisch personeel dat

daarvoor is opgeleid. Op alle Enztec-instrumenten rust de garantie dat ze geen defecten vertonen in vakmanschap

en materialen gedurende één (1) jaar vanaf de datum van aankoop. Elk Enztec-instrument met een defect in de
j zal worden of vervangen. Enztec is noch uitdrukkelijk noch stilzwijgend

aansprakelijk voor:
a. Schade die voortkomt uit of veroorzaakt is door toedoen van de klant of van een gebruiker van de instrumenten
of apparatuur, als gevolg van
i misbruik,verkeerde behandeling en/of onjuiste bediening
ii.  reparaties of wijzigingen die zijn uitgevoerd door een persoon of instelling anders dan Enztec, of hun
erkende vertegenwoordigers
iii.  onjuiste of incomplete inspectie, reiniging en/of onderhoud, of
iv.  gebruik in combinatie met adapters en/of apparatuur, of gebruik op welke wiize dan ook of in een
medische procedure, waarvoor het niet s ontworpen; en
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b, Alle bijzondere, indirecte en/of gevolgschade van welke aard dan ook, die, ongeacht hoe die is veroorzaakt,
voortkomt uit de aankoop of gebruik van het instrument en apparatuur.

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

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

GEBRUIKSGESCHIKTHEID, EN ALLE ANDERE VERPLICHTINGEN EN AANSPRAKELLIKHEDEN VAN ENZTEC.

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

aankoop van genoemds instrumenten en apparatuur. Raadlesg voor it gebruk, tansport en verzorging van
apparatuur de catalogus, brochure, iningsvideo en andere

Ieratuur cie wordt meegeleverd mét het rociuct nof anderszins op verzoek verkgbaar s b et bedri.

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

vertegenwoordiger of distributeur.

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

worden verkocht.

VERKLARING VAN SYMBOLEN
- zie enztec.com/ifu

Gedistribueerd door

Medisch hulpmiddel




DA - DANSK

MATERIALER OG TILTANKT BRUG

X-Wing-enheden er et kirurgisk instrument, som er beregnet til at anvendes sammen med Enztec-knapholdere

og andre S+N Graftmaster-nstrumenter med tilsvarende halvmaneformede tilslutningsdetaljer ti largoring og
af enkelte med henblik p& Enheden er fremstillet i met-

aller 0g plastik til medicinsk brug, og den er kke sterilseret ved leveringen. Forud for brug skal operanor\sklrurger\

noje have overvejet alle aspekter ved det kirurgiske indgreb samt begraensningerne ved enheden.

SAMLING

>

-
UNDERS@GELSE FOR BRUG
Instrumentet leveres ikke-sterilt i beholdere eller individuel emballage. Emballagen til enheden skal vere ubrudt
ved modtagelsen, og den skal flernes forud for steriliseringen.
Instrumentet skal af leger og personalet p4 operationssteder undersoges omhyggeligt og fuldt ud for slid eller
skader forud for kirurgisk indgreb. Undersagelsen skal omfatte en visuel og funktionel inspektion af arbejdsfladerne.
Den bor ogsé omfatte verifikation af, om enheden er ren, samt at der ikke er spraekker, forvridning, slid, rustdannelse,
komponenter, der har losnet sig, eller andre zendringer. Udstyret skal desuden nulstilles inden hver brug for at sikre,
at det ikke er blevet beskadiget og at det fortsat viser"ON" inden anvendelsen af stramning.
Som ethvert andet praec til kirurgi skal i af autoriseret
personale for at sikre at instrumentet fortsat er i god stand og fungerer som tiltzenkt. Instrumentets levetid afhcenger
normalt af slid eller beskadigelse opstet ved kirurgisk brug.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Enztec-enheder ma kun bruges af kirurger, der har fuldt kendskab til de kreevede kirurgiske teknikker, og som er
blevet uddannet med henblik pé disse. Operationskirurgen skal omhyggeligt sikre sig, at enheden ikke udszttes
for en forkert belastning, og skal overholde den operationsprocedure, der er beskrevet i den kirurgiske protokol,
til punkt og prikke.
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Forkert vedligeholdelse, rengoring eller handtering kan gore enheden eller enhederne uegnede i forhold til
det tiltzenkte formal, medfore rustdannelse, adskillelse, forvrengning og/eller brud eller medfore personskade
for patienten eller operationspersonalet. Enztec er ikke ansvarlig, hvis den enhed, der bruges, beskadiges,
er ufuldsteendig, viser tegn p overdrevent slid eller er blevet repareret eller zndret (enten permanent eller
midlertidigt), uden at Enztec eller dennes repraesentanter har kunnet kontrollere dette.

Som folge af de mekaniske egenskaber, der er pakizevet, er enheden eller enhederne fremstillet i materialer,
der ikke kan implanteres. Hvis der sker brud pa enheden, mé intet fragment forblive i patienten, da dette kunne
medfore postoperative komplikationer som allergi, infektioner eller komplikationer af en biologisk art, som er
knyttet til frigorelsen af komponenter, der ikke kan bruges til implantering, hvilket kunne medfore behov for
yderligere indgreb.

OPBEVARING

pakker eller i beholdere. Efter brug skal den opbevares p et veltempereret
sted, der er rent og tort.

BORTSKAFFELSE
Enhederne ska bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets procedurer, og beskyttelse mod fysiske farer sasom
blottede kanter skal sikres. Der skal udvises for at sikre, at brugf i henhold til

rengorings- og steriliseringsanvisningerne i dette dokument, eller i modsat ald bortskaffes som smittefarligt affald.
Enhederne skal destrueres pa en made, som forhindrer potentielt genbrug.
KLAGER
Sundhedspersonale, der har en klage eller grund il utilfredshed, som er relateret til kvaliteten af produktet, dets
|der\met, varighed, paidelighed, sikkerhed, effektivitet og/ellr ydelse, skal give meddelelse om dette il Enztec eller
diss ller der er jlskal Enztec eller disses
desuden gt gives om dette.

Hvis et Enztec-produkt pa noget tidspunkt har fungeret forkert og kunne have fordrsaget eller medvirket til en
alvorlig handelse, alvorlig personskade eller dod, skal Enztec eller deres repraesentant samt den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig, underrettes snarest muligt pr. telefon
eller skriftligt.For alle klager gzelder det, at enhedens navn og katalognummeret, en fuld beskrivelse af eventuelle
maerker, navn og adresse pa kontaktperson og en udtommende beskrivelse af hzendelsen meditages, s Enztec kan
forsta arsagerne til klagen. Behold enheden, s3 den kan blive undersogt.
RENG@RING OG STERILISERING

arsager skal enheder, der ikke er I rengoring
ELLER rengaring | maskine) og sterlseres for brug, Derover er dot en del af god vedlvgeholdelse at enheder, der
genbruges, skal forhandsrengores, rengores (manuel rengoring ELLER rengoring i maskine) og steriliseres efter en
operation, hvor razkkefolgen af de trin, der er beskrevet i folgende diagram, folges:

Fjern gro

Transport il - Undg4 skader
behandlingsomrade |- Minimer tiden for rengoring

Klargoring til Adskil, hvor det er muligt, ved at folge relevante instruktioner for adskillelse.
rengoring skal dskilt fra og -bokse
Nedsznk i iddel, der er largjorti d

producentens anbefalinger

Gennemvaed i 10 minutter ved 40°C (104°F)

Skrub under nedszenkning vha. en blod svamp, og omryst

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

Skyl i 38-49°C (101°F-120°F) postevand i et minut

Skyl alle hulrum og sveert tilgaengelige omréder grundigt efter

Igangszet under skylning

- i i ingsmiddel med neutral pH-veerdi (Neutrad eller
alternativ), Klargjort i med pr

Rengor i 10 minutter ved 40°C (104°F)

Skyl efter med rent postevand, mens bevzegende dele igangszettes under skylningen
iet minut

Aftor grundigt med en ren, fugfi klud

Manuel rengoring
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Fase

Fovask 0200 Koldt vand fra hanen | Ikke angivet
) Varmt vand fra Enzymatisk
Enzymvask 02:00 Enzymatisk
) 150 pH-neutralt
Vask 0200 GSSCSIT) | o Pt e
Rengering i maskine
9eoring Skylning 01:00 Varmt vand fra Ikke angivet
“Termisk 01:00 90°C (194°F) Ikke angivet
dekontaminering E 9!
Tor 07:00 115°C (239°F) Ikke angivet

“Der kan udfores termisk dekontaminering som et yderlingere trin til at gore
anordningerne handteringssikrede.

Se efter kontaminanter og skader
Inspektion - Gentag rengering, hvis der stadig er kontaminanter
Kontakt Enztec eller dennes repraesentanter, his enheden er beskadiget

Sami den, hwor det ef muligt, vha. folgende samiingsanvisninger
- med bojelige overflader skal have deres .

Der skal applceret o mecicinsk smoreridel som kan anwendes  fugtia varme, pa
alle beveegelige led inden sterilisering (Rudolf oil Spray RU8880-00 eller acceptabelt

Klargoring ti
sterilisering altemativ)

- Anbring de rengjorte, torre enheder p de angivne pladser i de medfolgende bokse,
hvis det er relevant. Kontrollér, at boksene er blevet rengjort i henhold til ovenstaende
anvisninger. Hvis der ikke medfolger bokse,skal enhedene pakkes lost egned poser
eller

UsA Uden for USA
- Dampsterilisering, cylus for vakuum |- Dampsteriisering, cyklus for vakuum
Steriisering - Temperatur: 132°C 270°F) - Temperatur: 134°C 273°)

- Eksponeringstid: 4 minutter - Eksponeringstid: 3 minutter

- Torretid: 40 minutter - Torretid: 60 minutter

- Afkolingstid: 20 minutter - Afkolingstid: 30 minutter

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

Hvis der anvendes steriliseringsbeholdere med papirfilte, tilrades det at bruge et nyt filter til hver sterilisering. Hvis
der stadig er vand i steriliseringsbeholderne eller pa/i enheden, efter at denne steriliseringsmetode er anvend, skal
enheden torres og steriliseres flere gange.
GARANTIERKLARING
Enztec-enheder er fremstillet til udelukkende at blive brugt af uddannet leegefagligt personale, der er blevet
uddannet i brugen af dem. Der er garanti for, at alle Enztec-enheder er uden fejl i handvaerkmaessig kunnen
og materialer gzeldende i et (1) &r fra salgsdatoen. Enhver Enztec-enhed, der far en defekt i den geeldende
garantiperiode, bliver repareret eller udskiftet. Enztec er ikke ansvarlig, hverken udtrykkeligt eller underforstaet, for:
a. Skader, der opstér eller er forarsaget, uanset om det skyldes kunden eller en anden bruger af enhederne eller
udstyret, som folge af
i forkertbrug, forkert handtering og/eller forkert betjening
ii.  reparationer, ndringer eller tilpasninger foretaget af en person eller enhed, som ikke er Enztec eller
dennes autoriserede repraesentanter
iii.  forkert eller ufuldstaendig inspektion, rengoring og/eller vedligeholdelse eller
iv.  brug sammen med adaptere og/eller udstyr eller brug pa nogen made eller medicinsk fremgangsméde,
som ligger ud over dem, for hvilke den er beregnet og
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b. alle specielle, indirekte skader og/eller folgeskader af nogen art og uanset, hvordan de er fremkommet, som
fremkommer pga. salget eller brugen af enheden eller udstyret.

DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, OG/ELLER
LOVM/ESSIGE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED 0G/
ELLER BRUGBARHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG ALLE ANDRE PLIGTER ELLER FORPLIGTELSER PA ENZTECS VEGNE.
Enztec hverken patager sig eller tillader nogen anden at patage sig nogen andre forpligtelser pa Enztecs vegne i
forbindelse med salget af nzevnte enheder og udstyr. For at sikre korrekt brug, handtering og pleje af enheder og
udstyr henvises til kataloget, brochuren, i og anden litteratur, som
er relevant, og som medfolger produktet og/eller pa anden vis er
F& yderligere oplysninger, som knytter sig til brugen af denne enhed, eller i forbindelse med klager, ved at kontakte
en Enztec-repraesentant eller -distributor.

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

SYMBOLOVERSATTELSE
- se enztec.com/ifu

Distribueret af

Medicinsk udstyr




SV - SVENSKA

MATENIAL OCH AVSEDD ANVANDNING

heten ar ett kirurgiskt som i avsett at anvindas tlsammans med Enztec knapphallare
och andra S+N med likvardiga
av sengrafter for rekonstruktion av ligament. Instrumentet tillverkas av metalle och plast for medicingkt bruk
och levereras osterilt. Fére anvéndning ska den opererande kirurgen 6vervaga alla aspekter av det kirurgiska
ingreppet samt enhetens begransningar.
MONTERING

UNDERSOKNING FORE ANVANDNING

Enheten levereras osteril, i enhetsbehallare eller individuellt forpackad. Enhetens forpackning miste vara intakt
vid och avlagsnas fore

Enheten méste underskas noggrant och fullstandigt med avseende pé slitage eller skador av lakare och personal
pé operationsavdelningen fore operation. Undersokningen ska inkludera en visuell och funktionell kontroll
av effektiva ytor. Den br ocksa inkludera faststallande av enhetens renhet, samt avsaknad av sprickor,
distorsion, forslitning, korrosion, lossnade komponenter eller andra andringar. Enheten ska ocksa nollstéllas
fore varje anvindning for att sakerstélla att den inte har skadats och att den fortsiitter att visa ON (PA) innan
spanningen appliceras.

1 likhet med andra kirurgiska precisionsinstrument bor enheten genomga regelbunden checkar av auktoriserad
personal for att sakerstalla att instrumentet ar i gott skick och fortsatter att fungera sasom avsetts. Tidpunkten
for kassering av instrumentet bestams vanligtvis av slitage eller skador pé grund av kirurgisk anvandning.

OCH FORSIKT!
Enztec-enheter méste endast anvandas av Kirurger som dr v ftrogna med den Kirurgska tekniken som kiavs
ochsomhar utbildning for det, 1.D likaren méste se ill attinte utdva olamplig

belastning pa enheten och att fullt ut folja den operancnsmewd som beskrivs i det kirurgiska protokollet.
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Felaktigt underhill, rengéring eller hantering géra enheten olimpliga for dess avsedda anvindning, orsaka

korrosion, demontering, distorsion och/eller brott eller orsaka skada pa patienten eller operationspersonalen.

Enztec tar inget ansvar om en enhet anvands som & skadad, ofullstandig, visar tecken pa overdriven forslitning

och repor eller har reparerats eller andrats (antingen permanent eller tillfalligt) utom Enztecs eller dess

representanters kontroll.

Pé grund av de mekaniska egenskaper som krévs &r enheten tillverkad av icke implanterbara material. Om enheten

gér sonder, far inget fragment lamnas kvar i patienten eftersom det kan orsaka postoperativa komplikationer

sasom allergier, infektioner eller komplikationer av biologisk natur som ar forenade med att icke-implanterbara

komponenter lossnar, vilket kan kréva ytterligare ingrepp.

FORVARING

Enheten bor forvaras i enskilda forpackningar eller i behallare. Efter anvandning méste den forvaras pé ett stille

som ar rent, torrt och tempererat.

KASSERING

Enheterna maste kasseras i enlighet med vardinrttningens rutiner samtidigt som man skyddar mot fysiska

faror som tex. exponerade kznter Fors\knghel maste iakttas for att sakerstalla att de anvanda enheterna
enligt rengoring i detta dokument, eller annars ska de kasseras

som smittosamt avfall. Enheterna ska forstoras pé ett sadant satt som forhindrar en eventuell ateranvindning.

KLAGOMAL

Halso- och sjukvardspersonal som har ett klagomal eller skl att vara missnojda med kvaliteten pa produkten, dess

identitet, dess hallbarhet, palitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller dess prestanda br meddela Enztec eller deras

representanter. Om enheten dessutom har fungerat daligt, eller misstanks ha fungerat daligt, maste Enztec eller

deras representant underrattas omedelbart.

Om en Enztec-produkt vid nagot tillfalle har fungerat pa ett felaktigt sitt och kan ha orsakat eller bidragit till

en allvarllg |nc|dem., allvarlig skada e\ler dodsfall, ska Enztec eller deras representant samt, den behériga

och/eller patienten ar etablerad, meddelas sa snart som majligt

partelefon eler skritigen.

Var vanlig och inkludera i alla klagomal enhetens namn och katalognummer, en fullstandig beskrivning av
eventuella markningar, kontaktuppgifter i form av namn och adress samt en uttémmande beskrivning av
handelsen for att hjalpa Enztec forsta orsakerna till lagomalet. Bevara enheten for utredningsandamal.
RENGORING OCH STERILISERING
Av sikerhetsskdl maste osterila enheter vara forrengjorda, rengjorda (manuell rengéring ELLER automatiserad
rengéring) och steriliserade fore anvandning. For ett gott underhall méste dessutom ateranvandbara enheter
forrengoras, rengéras (manuell rengéring ELLER automatiserad rengéring) och steriliseras efter en operation
enligt den stegsekvens som beskrivs i foljande tabell:

Anvéndningsstalle Ta bort grov kontaminering

Transport till - Undvik skador
rengoringsomrade - Minimera tiden fére rengéring
Forberedelse for - Demontera om mjligt enligt fall.
rengéring - Instrument méste rengdras separat frén instrumentbrickor och fodral.
- Sinkned som har
ekommendatianer

Blotligg i 10 minuter i 40°C (104°F)

- Skrubba med en mjuk svamp nér enheten & nedsankt och rér runt

Forrengdring - Anvénd piprensare eller en icke-metallisk borste fér lumen och springor. Manévrera
rorliga delar for att lossa smuts som fastnat.

- Skoljien minutikranvatten i 38-49°C (101-120°F)

- Spola grundiligtalla lumen och svérétkomliga omraden

- Vand pa instrumentet vid skdljning

- Blotlagg i ultralj med pH-neutralt (Neutrad eller annat
acceptabelt alternativ), som prepareras enligt tillverkarens rekommendationer
Manuell rengéring - Rengbri 10 minuter | 40°C (104°F)

- Skdlj med rent kranvatten, och mandvrera rérliga delar under skljningen 1 minut.
Torka grundligt med en ren, luddfri duk
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Fas irulationsti Typav

Fortvitt 0200 Kalltkranvatten | Ej tillimpligt
Enzymtvitt 02:00 Varmt kranvatten | | n;gﬁ’;‘;g:hi no
Tvatt 02:00 65.5°C (150°F) an"ggd"::ﬂi;"'i‘:fl

Skolining 01:00 Varmt kranvatten | Ej tillampligt

dekogz:";';ring 01:00 90°C (194°F) Etillmpligt

Torr 07:00 115°C (239°F) Ejtillampligt

“Termisk dekontaminering kan utforas som ett ytterligare steg for att gora enheten
sakra att hantera

- Inspektera med avseende p4 kontaminering och skador
Upprepa rengéringen om kontaminering kvarstar
- Kontakta Enztec eller dess representanter om enheten &r skadad

Inspektion

Montera igen om majligt enligt monterings-instruktionerna
- Instrument med artikulerande ytor maste testas for rorlighet. Alla artikulerande
ytor maste smorjas fo for
Férberedelse for instrument (Rudolf oil Spray RU8880-00 eller annat acceptabelt alternativ).

sterilisering - Placera rengjorda och torra enheter p4 angivna platser i de tillhandahalina fodralen,
om sidana finns, och se tillatt fodralen har rengjorts enligt anvisningarna ovan.
Om inga fodral tilhandahalits forpackas enheterna l6st  lampliga pasar
eller
UsA Utanfér USA
. A
P P
Sterilisering - Temperatur: 132°C (270°F) - Temperatur: 134°C (273°F)
- Exponeringstid: 4 minuter - Exponeringstid: 3 minuter
- Torktid: 40 minuter - Torktid: 60 minuter
- Avsvalningstid: 20 minuter - Avsvalningstid: 30 minuter

Aven andra steriiseringsmetoder &r méjliga, men de maste godkannas i forvag Autamstika rengorare
och autoklaver méste godkénnas av sjukhuset ocl for att de
slenI|serlngstempera(urema garanterat ska uppnés under hela exponeringstiden.
Vid mex &r det tillradligt att anvanda ett nytt filter for varje
terlsering, Om det fortfarande. finns vatten | sterliseringsbehallara eller pa/muti enheten efer att denna
steriliseringsmetod har anvants, maste enheten torkas och steriliseringen upprepas.
GARANTIFORKLARING
Enztec tillverkas for anvé av medicinsk personal som &r utbildad i deras
anvandning. Alla Enztec-enheter garanteras vara ina fron tillverknings- och materialdefekter. Denna garanti galler
under ett (1) 4 frén ink6psdatum. Varje Enztec-enhet med en defekt under garantiperioden kommer att repareras
eller bytas ut. Enztec ar inte, explicit eller implicit, ansvarig for:
. alla skador som uppstar eller orsakas av kunden eller av ndgon av anva av enheterna eller
som en foljd av
i felaktig anvindning, felaktig hantering och/eller olampligt bruk
ii.  reparationer, modifieringar eller ndringar som har utforts av en annan person eller enhet &n Enztec
eller deras auktoriserade representanter
iii.  felaktig eller ofullsténdig inspektion, rengéring och/eller underhall eller
iv.  anvindning i kombination med adaptrar och/eller utrustning, eller anvandning pa annat st eller for
andra medicinska procedurer an vad den konstruerats for, och
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b. alla speciella, indirekta, och/eller foljdrelaterade skador av nagot slag och oavsett orsak, som harror frén
forsaljningen eller anvandningen av enheten och utrustningen.

DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, EXPLICITA ELLER IMPLICITA, OCH/ELLER

LAGSTADGADE, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, GARANTIER FOR SALJBARHET, SKICK OCH/ELLER

LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, OCH ALLA ANDRA SKYLDIGHETER ELLER SKADESTANGSANSVAR A ENZTECS

VAGNAR.

Enztec varken atar sig eller befullmaktigar nagon person att ata sig nigra andra skyldigheter i samband

med forsaljningen av namnda enheter och utrustning. Konsultera den tillampliga katalogen, broschyren,

bruksanvisningen, undervisningsfilmen och annan litteratur som medfljer produkten och/eller som pa annat

siitt pa begaran tillhandahalls av bolaget, for att sakerstéila korrekt anvandning, hantering och skotsel av enheter

och utrustning.

Kontakta dln representant eller distributor fran Enztec for narmare information om anvandning av enheten eller

for klagom

Forslk(lghe(' Enligt federal lagsuftmng i Forenta smerna far denna anordning endast séljas eller anvandas av

lakare eller pa lakar

OVERSATTNING AV SYMBOLBETECKNINGAR
- se enztec.com/ifu

istribuerad av

Medicinteknisk produkt




MATERIALER OG TILTENKT BRUK

X-Wing-enheten er et kirurgisk instrument beregnet pa bruk sammen med Enztec-knappholdere og
andre S+N_Graftmaster-instrumenter med samme tilkobling for forberedelse og-forhandsstramming
av for er laget av metaller og plast
til medisinsk bruk, og leveres ikke-steril. For bruk skal operasjonskirurgen ha vurdert noye alle sider
ved det kirurgiske inngrepet, samt begrensningene for innretningen.

MONTERING

UNDERS@KELSE F@R BRUK

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

mottas og flernes for sterilisering.

Innretningen mé undersakes noye og fullstendig med henblikk p3 sitasf elle skade av leger og ansatee i
for skal omfatte en visuell og funksjonell inspeksjon av

arbeidsflater. Det bor ogsé omfatte Rontrat o innretningens renhet, samt fraveer av eventuelle sprekker,

deformasjon, slitasje, korrosjon, lsning av komponenter eller annen endring. Enheten skal ogsa nullstilles for

hver bruk for & ikre at den ikke har bitt skadie, og at det remdeles str“ON" pé enheten for trykkpéforing.

Som ethvert kirurgisk skal i ig kontroller av autorisert

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

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

som har blitt opplzert til dette formalet. Operasjonskirurgen ma passe pé ikke & belaste innretningen pa uegnet

méte, og mé folge fremgangsmaten beskrevet i den kirurgiske protokollen.

Feil rengjoring eller ha kan gjore uegnet til sitt formal, fore til korrosjon,
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ogleller at i brekker, eller fore til skade pa pasienten eller
operasjonspersonalet. Enztec er ikke ansvarlig dersom en anvendt innretning er skadet, ufullstendig, viser tegn
pa omfattende slitasje, eller er reparert eller modifisert (enten permanent eller midlertidig) utenfor kontroll av
Enztec eller dennes representanter.

Som et resultat av nedvendige mekaniske funksjoner, er innretningen laget av ikke-implanterbare materialer. |
tilfelle innretningen gar i stykker, ma det ikke bli liggende igjen fragmenter i pasienten, da dette kan forarsake
postoperative komplikasjoner som allergier, infeksjoner eller komplikasjoner av biologisk art forbundet med
frisetting av ikke-implanterbare komponenter, noe som muligens kan kreve ytterligere inngrep.

OPPBEVARING

skal pakker eller i beholdere. Etter bruk ma det oppbevares p4 et rent,
tort og temperert sted.

KASSERING

Enheter ma kastes | samsvar med institusjonens prosedyrer. Sorg ior beskyttlse mat fysiske farer som eksponerte
kanter. Sorg for at brukte enheter blir ti henhold ti

o9
beskrevet i dette dokumentet, ellers ma det kastes som smmefarllg avfall. Enheter skal destrueres pa en mate
som forhindrer potensiell gjenbruk.
REKLAMASJON
Ethvert helsepersonell som foler grunnlag for reklamasjon eller misnaye knyttet til produktets kvalitet, identitet,
holdbarhet, plitelighet, sikkerhet, effektivitet og/eller ytelse, skal varsle Enztec eller deres representanter. Hvis
innretningen dessuten ikke fungerer som den skal, eller mistenkes & ha sviktet, ma Enztec eller deres representant
straks underrettes.
Hvis et Enztec-produkt pé et eller annet tidspunkt har fungert feil og kunne ha forérsaket eller bidratt til en alvorlig
hendelse, alvorlig personskade eller dod, ma Enztec eller deres representant, samt aktuelle myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten har tilharighet, miormeres 54 raskt som mulig via telefon eller skriftlig.
All reklamasjon mé inneholde navnet pé i og en fullstendig
eventuelle merker, g -adresse og en ivelse av hendelsen for & hjelpe Enztec ed
forsta arsakene til reklamasjonen. Ta vare pé innretningen med henblikk pa videre undersokelser.
RENGJ@RING OG STERILISERING
Av sikkerhetsmessige rsaker ma ikke-sterile innretninger vaere forhandsrengjort, rengjort (manuell rengjering
ELLER automatisert rengjoring) og sterilisert for bruk. Av hensyn til godt vedlikehold, ma gjenbrukbare
enheter forhands rengjores, rengjores (manuell rengjoring ELLER automatisert rengjering) og steriliseres etter
operasjonen i trad med fremgangsmaten som er beskrevet i folgende diagram:

Brukssted - Fjer grov forurensning
Transport il - Unnga skade
behandlingsomradet - Minimer tid for rengjering

Demanterder det ermulig, flg demonterings-anvisningene,hvis aktuel

Forberedelse til rengjoring | vy tfra og kasser

- Senknedi i henhold til
- Laligge nedsenket i 10 minutter ved 40°C (104°F)
Gni mens den er nedsenket med myk svamp og ror rundt

- Bruk plpevensevelleren ikke-metals borse orumen og sprekier Beveg
5 ’

9
Skl 38°C - 49°C mow -120°F) rennende vann i 1 minutt
Skyll bort alt lumen og vanskelig tilgjengelige omrader

- Beveg delene under skylling

Laligge i noytralt pH- (Neutrad eller
alternativ), Klargjort i henhold til pvodusenlens anbefalinger

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

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

Tork grundig med ren, lofri klut

Manuell rengjoring




Fase Resirkulasjonstid |  Vanntemp. mgj;i:;:mi ddel
y Kaldt vann fra
Forhan dsvask 02:00 proindl VA
) Vramt vann fra Enzymatisk
Ensymvask 0200 rengjoringsmiddel
Vask 02:00 65.5°C (150°F) ”E,:gg’”"gs"“““e'
rengjering oytral
’ Vramt vann fra
Skylling 01:00 v VA
sk ) o (104
dekomamingring 01:00 90°C (194°F) VA
Torking 07:00 115°C (239°F) VA

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

- Inspiser med henblikk pé forurensninger og skader
Inspeksjon - Gjenta rengjoring hvis det fortsatt finnes kontaminanter
- Kontakt Enztec eller dets representanter hvis innretningen er skadet

- Sett sammen igjen der det er mulig, folg monterings- anvisningene

- Instrumenter med artikulerende overflater ma testes for bevegelse. Et
smoremiddel av medisinsk kvalitet som er varmekompitabelt bor tilfores alle
artikulerende ledd for sterilisering (Rudolf oil Spray RU8880-00 eller akseptabelt
alternativ)

- Plasser rengjorte, torre enheter pa e spesifisert stedene i kassene, hvis aktuelt,
og sorg for at kassene er rengjort ved & folge instruksjonene ovenfor. Hvis det ikke

Klargjoring il sterilisering

folger meg kasser, pakkes i lost i passende pose eller
UsA Utenfor USA
- D ilisering, pre-vakuum syklus |- D: i pre-vakuum syklus
Sterilisering - Temperatur: 132°C (270 °F) - Temperatur: 134 °C (273 °F)
- Eksponeringstid: 4 minutter - Eksponeringstid: 3 minutter
- Torketid: 40 minutter - Torketid: 60 minutter

Avkjolingstid: 20 minutter Avkjolingstid: 30 minutter

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

og autoklaver mé valideres av sykehuset 09 regelmessig ontrlleres for & skre at de anbefale
2 o <

Dersom det benyttes stermsenngsbeholdere med papirfiltre, anbefales det & bruke et nytt filter for hver

sterilisering. Hvis det, e(teval man har fulgt d fortsatt ervann i
eller pa/inne i i torkes og steriliseringen gjentas.
GARANTIERKLARING

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

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

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

holdes ansvarlig, uttrykt eller underforstat, for:

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

som folge av

i feil bruk feil behandling og/eller feil betjening

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

i, uriktig eller ufullstendig inspeksjon, rengjoring og/eller vedlikehold, eller
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iv.  bruk i kombinasjon med adaptere og/eller utstyr, eller bruk pa noen annen mte eller i noen annen
medisinsk prosedyre enn det den er konstruert for, og

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

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

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

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

SIDE.

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

nevnte innretninger og utstyr. For 4 sikre riktig bruk, handtering, og pleie av enheter og utstyr bes du konsultere

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

produktet og/eller p4 annen méte er tilgjengelig fra selskapet pa foresparsel.

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

Enztec-representant eller -distributor.

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

SYMBOLOVERSETTELSE
- se enztec.com/ifu

istribuert av

Medisinsk utstyr




MATERIAALIT JA KRYTTOTARKOITUS
X-Wing-laite on kirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu yhdess3 Enztec
ja muiden vastaavat puolikuuliitinnat sisaltavien S+N i kanssa

Laite on
laaketieteellisestd metallit ja muoveista, ja se toimitetaan epasteriilina. Ennen kayttod leikkaavan kirurgin on
harkittava huolellisesti kirurgisen toimenpiteen kaikkia puolia seki laitteen rajoituksia.
KOKOAMINEN

TUTKIMUS ENNEN KAYTTOA

Laite toimitetaan epésteriiling laiterasioissa tai yksittain pakattuna. Laitteen pakkauksen téytyy olla ehj, kun se

vastaanotetaan. Pakkaus on poistettava ennen sterilointia

Leikkaussalilzakireiden ja -henkilston on tutkittava laite huolellisesti ja kattavasti kulumisen ja vaurioiden

varalta ennen leikkausta. taytyy sisiltaa ja tarkastus. Sen

on sisallettavd myos laitteen puhtauden tarkastus seka varmistus, ettei laitteessa ole murtumia, vaantymis,

kulumista, osien tai muita muutoksia. Laite myds nollataan ennen jokaista kéyttokertaa.

Talla ettei laite ole Ja ettéi se on ON: ennen

Kuten ka\kkien tarkkojen kirurgisten ien kohdalla, on laite
etta pysyy hyvéssi kunnossa ja toimii tarkoitetusti. Instrumentin

Kayttoian paattymlsen maaras yleensa kuluminen tai vaurio irurgisessa kaytossa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Enztecin laitteita voivat kayttaa vain kirurgit, joilla on ymmarrys

ja jotka ovat saaneet koulutusta sita varten. Leikkaavan kirurgin on varonava kohdistamasta liikaa rasitusta

laitteeseen. Hanen on myds kuvattua

Virheellinen kunnossapito, puhdistus tai kasittely voi saattaa laitteen (laitteet) kayttotarkoitukseen
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aiheut ja/tai murtumia tai
aiheuttaa potilaan tai Tekauseaineniigston fakaantumisen, Enstec e oe Vastuuésa, mikal litetta kiytetaan
vahingoittuneena, epataydellisens, kun siina nakyy merkkeja liallisesta kulumisesta tai kun sita on korjattu tai
muokattu (joko pysyvastitai valaikaisesti) Enztecin tai sen edustajien hallinnan ulkopuolela.
Tarvittujen vuoksi on
Mikali laite hajoaa, mikdan osa ei saa Jaada potilaaseen, koska se voi aiheuttaa toimenpiteen jalkeisia
komplikaatioita, kuten allergioita, infektioita tai biologisia komplikaatioita, jotka liittyvat ei-implantoitavien
mika voi i edellyttas

Laite on sailytettéva yksittaispakkauksissa tai rasioissa. Kéyton jlkeen tuote on séilytettévé puhtaassa, kuivassa
ja leudossa paikassa.

HAVITTAMINEN

Laitteet on avi 4 mukaisesti ja suoja fyysisia vaaroja, kuten teravia
reunoja, vastaan on varmistettava. Kaytetyt laitteet on steriloitava téssé asiakirjassa kuvattujen puhdistus- ja
jatteend. Laitteet on havitettéva tavalla, joka

estsa mahdolisen leenkayton.

REKLAMAATIOT
Kaikkien i jjoiden, joilla on io tai peruste 6 tuotteen
laadun, i iteetir i jastai osalta,

on ilmoitettava asiasta Enztecille tai naiden edustajille. Lisaksi jos laitteessa on ilmennyt toimintahairid tai siina

epillian esiintyneen toimintahéiris, Enztecille tai naiden edustajalle on ilmoitettava asiasta viipymatta.

Jos Enztecin tuote on koskaan toiminut virheellisesti ja olisi voinut aiheuttaa vakavan tapahtuman, vakavan

vamman tai kuoleman tai olla osallisena niin, Ennecllle tai sen edustajalle seki kayttajan ja/tai potilaan
tai

kirjallisesti. Kaikissa reklamaatioissa téytyy mainita Jitteen nimi ja
kuvaus, yhteyshenkilon nimi ja osoite seki kattava kuvaus tapahtumasta. Naiden tietojen avulla Enztec pystyy

paremmin ymmértamasn ion syyt. Laite on siil varten.
PUHDISTUS JA STERILOINTI
Turvallisuussyista epasteriilit laitteet on esi si istus TAI

puhdistus) ja steriloitava ennen kayttoa. Llsaksl hyvaa kunnossapuoa varten kestokéyttsiset laitteet on
puhdistus) ja steriloitava leikkauksen jalkeen

seuraavassa kaaviossa esitettyjen toimintaoh ]elden i

Kayttpaikka Poista suuret epapuhtaudet

Vilté vaurioita

sSiirto kisittelyalueelle Minimoi aika ennen puhdistusta

- i pura laite mikali
- on erillaan ja-kaseteista

Upot, i i joka on valmistettu
mukaisesti

Liota 10 minuutin ajan 40°Cissa (104°F:ssa)

Hankaa upotettuna pehmeall‘a sienelli ja sekoita

Esipuhdistus - Kayta llsta harj loihin ja halkeamiin. Liikuta likkuvia
osia, jotta kiinni Jaanyt lika l6ystyy

Huuhtele 38-49°C:n (101-120°F:n) vesijohtovedessa 1 minuutin ajan

- Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti

- Sekoita huuhtelun aikana

Liota ultras pHitaan istusai (Neutrad tai
hyvaksytlava vaihtoehto), joka on valmistettu

- Liota 10 minuutin ajan 40°C:ssa (104°F:ssa)

Huuhtele puhtaalla vesijohtovedella ja likuta samalla likkuvia osia huuhtelun
aikana. Huuhtele minuutin ajan

- Kuivaa huolellisesti puhtaalla, nukkaamattomalla linalla

Kasinpuhdistus




Vaihe Kiertoaika | Veden limpétila | Pesuainetyyppi
Esipesu 02:00 st i Eisaatavana
y Kuuma Entsyymipuhdis-
Entsyymipesu 02:00 vesijohtovesi ‘tusaine
¥ o o pH-neutraali
Pesu 02:00 65.5°C(150°F) e
puhdistus .
’ wuma
Huuhtelu 01:00 e o i saatavana
minen . o (194
dekaminen 01:00 90°C (194°F) Eisaatavana
Kuivaus 07:00 115°C (239°F) i saatavana

“Termist dekontaminointia voi kéyttd lisavaiheena, jotta laitteista saadaan turvallisia
Kisittelyd varten.

Tarkastus

- Tarkasta laite kontaminaation ja vaurioiden varalta
- Toista puhdistus, jos kontaminaatiota esiintyy viels
- Otayhteytts Enzteciin tai sen edustajiin, jos laite on vahingoittunut

Steriloinnin valmistelu

- Kokoa uudelleen, iden mukaan, mikali
- Nivelikkdiden instrumenttien liikkuvuus on tutkittava. Ennen sterilointia nivelet
pitaa voidella voiteluun

tarkoitetulla liukastusaineella (Rudolf oil Spray RUB880-00 tai hyvksyttavi
vaihtoehto)

- Aseta puhdistetut, kuivat laitteet omille paikoilleen niiden mukana toimitetuissa
Koteloissa, mikili sellaiset on, ja varmista, etté kotelot on puhdistettu edelli
annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos koteloita ei ole, pakkaa ilmavasti sopivaan
pussiin tailiinaksdreeseen.

Yhdysvallat Vhdysvallujen ulkopuolella
- Hoyry ] B
Sterilointi - Lampotila: 132°C (270°F) * Lampotile: 134°C 273)
- Vaikutusaika: 4 minuuttia - Vaikutusaika: 3 minuuttia
- Kuivumisaika: 40 minuuttia - Kuivumisaika: 60 minuuttia
- Jashdytysaika: 20 minuuttia - i
Muut ovat isia, mutta ne on hyva etukiiteen. Sairaalan on
4 ja j i ne saj isesti. Tamé takaa, ettd suositeltu
sailyy koko ajan.
Jos kéytetadn 4, joissa on on kayttaa uutta suodatinta jokaisessa

Jos taman
sisélla on vield vettd, laite on kuivattava ja sterilointi toistettava.

TAKUULAUSUNTO
Enztecin laitteet on tarkoitettu vain sellaisen patevin terveydenhoitohenkilkunnan Kayttson, joka on saanut
koulutusta niiden kaytosta. Kaikkien Enztec-laitteiden taataan olevan vapaita materiaali- ja valmistusvioista yhden
(1) vuoden ajan myyntipaivasta lhtien. Kaikki Enztec-laitteet, joissa ilmenee vika sovellettavan takuuajan aikana,
korjataan tai vaihdetaan. Enztec ei ole suorasti tai epasuorasti vastuussa

mistadn vahlngo\sta Jolka alheuluva( joko omistajan tai laitteen tai laitteiston kayttajan

jalkeen steri tai laitteen paalla/

ja/taivi 4 kéytosta
tai jotka muu henkils tai taho kuin Enztec tai sen valtuutettu
edustaja on tehnyt
tai ja/tai huollosta
kéytosts yhdessa adapterien ja/tai laitteiden kanssa tai kaytosta jollakin kyttétarkoituksen vastaisella
tavalla tai jossakin vastaisessa
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b. mistéiéin erityisists, ista ja/tai valillisista vahingoista, olivatpa ne miten tahansa laitteen ja
laitteiston myynnisté tai kaytosts.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, SUORAT TAI VIITATUT, JA/TAI LAKIVAATIMUKSET, MUKAAN LUKIEN

MM. TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA, KAYPYYDESTA JA/TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN

SEKA KAIKKI MUUT ENZTECIN VELVOLLISUUDET TAI VASTUUT.

Enztec ei ota vastuuta eiki mydskaan valtuuta ketéén ottamaan vastuuta puolestaan myydyisté laitteista ja

laitteistoista. Laitteiden ja laitteiston asianmukaisen kéytsn, kiisittelyn ja hoidon varmistamiseksi on katsottava
jeita asi esitteestd, ki ista ja muusta kirjalli joka

toimitetaan tuotteen mukana ja/tai jota on muutoin saatavilla yhtislta pyynnésta.

Lisitietoa taman laitteen kaytosts tai reklamaatioista saat ottamalla yhteyttd Enztecin edustajaan tai

maahantuojaan.

Varoitus: Yhdysvaltain laki rajoittaa tamén laitteen myytavaksi tai kiytettéviksi lisensoidun laakarin tilauksesta
‘tai médréyksesta.

SYMBOLIEN SELITYKSET
- katso enztec.com/ifu

kelija

Laakinnallinen laite




CS - CESKY

MATERIALY A UCEL POUZITI

Zafizeni X-Wing je chirurgicky néstroj uréeny k pouziti s knoflikovymi drzaky Enztec a dalsimi nastroji spolecnosti
S+N Graftmaster s ekvivalentnimi parametry uchyceni do piilmésice pro pripravu a predpéti jednoduchych
slachovych 3tépi pro rekonstrukci vazii. Nastroj je vyroben z kovii a plastir Iékaiské kvality a je dodavan v
nesterilnim stavu. Pred pouzitim musi Iékaf provadgjici operaci peclivé zvait viechny aspekty ortopedického
zakroku i veskera omezeni nastroje.

MONTAZI

KONTROLA PRED POUZITIM

Nistroje se dodavaji v nesterilnim stavu, v nadobach pro vice nastrojii nebo balené jednotlivé. Obal nastroje musi
byt pii prejimce neporusen a pred sterilizaci odstranén.

Pied operaci musi Iékafi a personal operaéniho pracovisté pecllve a dikladné zkontrolovat, zda néstroj neni
opotiebeny &i poskozeny. Soucssti této kontroly musi byt vizuilni a funkent kontrola pracovnich ploch. Soucasné
je nutné provéfit, zda je nastroj cisty, nejsou na ném zadné praskliny, deformace, i ¢ikoroze, zda
se jeho soucasti neuvolnily a zda nedoslo k jinym zménam. Zafizeni musi byt pred kazdym pouzitim vynulovano,
aby se ovéilo, ze nebylo poskozeno a ze pred napnutim nadale ukazuje hodnotu,ON".

Stejné jako jiné presné operacni nastroje musi i tento nastroj opravnéni pracovnici pravidelné kontrolovat, aby
byl zajistén jeho dobry stav a nastroj pracoval dle svého Gcelu. Konec Zivotnosti nastroje se obecné uruje podle
opotiebeni nebo poskozeni pfi operacnim pouziti.

VYSTRAHY A UPOZORNENI

Nastroje Enztec mohou pouZivat py pedi seznameni s vyz operacnitechnikou, ktefi byly v tomto
sméru patficné vyskoleni. Lékaf provadéjici operaci musi dbét na to, aby nastroj nadmérné nezalezova\ amusi
presné dodrzovat operacni postup popsany v operacnim protokolu.

Nespravna ddrzba, iéténi nebo manipulace mohou mit za nasledek nevhodnost néstroje k zamyslenému uiti,
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mohou zpiisobit jeho korozi, uvolnéni, deformaci a/nebo zlomeni & zapicinit poranéni pacienta & operacniho

personalu. Spolecnost Enztec nenese odpovédnost v pfipadé poutiti nastroje, ktery je poskozeny, nedplny,

vykazuje znamky nadmérného opotiebeni nebo byl opraven ¢i upraven (trvale nebo docasné) bez moznosti

kontroly spolecnosti Enztec nebo jejimi zastupci.

V_dusledku vyzadovanych mechanickjch prvkil je néstroj vyroben z neimplantovatelnych materiéld. V

piipadé zlomeni nastroje nesmi v pacientovi ziistat zadna jeho Cast, protoze by to mohlo mit za nasledek

pooperacni komplikace, napfiklad alergie, infekce i komplikace biologické povahy souvisejici s uvoliiovanim

neimplantovatelnych komponentd, které by mohly potenciainé vyzadovat dalsi operativni zakrok.

UCHOVAVANI

Nastroj by mél byt uchovavan v individualnich obalech nebo v nadobach. Po pouziti je nutné jej ulozit na isté,

suché misto s mirnou teplotou.

LIKVIDACE

Nastroje museji by( Ilkvldovany v souladu s postupy zdravotnického zafizeni, pficemz je nutné zajistit ochranu
ezpecimi, napiiklad pred obnazenymi biity. Je nutné zajistit dikladnou dekontaminaci

pod\e pokyni pro Cisténi a sterilizaci popsanych v tomto dokumentu, popt. jinou likvidaci

v ramci infekéniho odpadu. Nastroje by mély byt zlikvidovény zpiisobem, ktery zamezi jejich pfipadnému

opétovnému pouziti.

REKLAMACE

Kazdy zdravotnik, ktery by chtél uplatnit reklamaci nebo mé divody k nespokojenosti v souvislosti s kvalitou

produktu, jeho oznacenim, trvanlivosti, spolehlivosti, bezpecnosti, efektivitou a/nebo funkei, by mél informovat

spolecnost Enztec nebo jeji zéstupce. Pokud navic dojde k poruse nastroje, popf. se objevi podezeni na jeho

poruchu, museji o tom byt spolecnost Enz(ec nebo jej zéstupci ihned uvédomeni.

Jestlize n&jaky produkt i Enz & nebo mohl zpi 2ny incident & tmrti, popf.

k nim mohl prispét, je nutné o tom co nejdnve telefcmcky nebo pisemné informovat spolecnos! Enztec nebo jeji

zdstupce a prislusny organ elenského stitu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli/bydii.

Ke viem reklamacim uvedte nazev nastroje a katalogové ¢islo, iplny popis znaceni, jméno a adresu kontaktni

osoby a tplny popis udalosti, ktery spolecnosti Enztec pomiize pochopit divody stiznosti. Uchovejte si nastroj

pro ticely daliho setren.

CISTENI A STERILIZACE
Z bezpeénostnich divodd museji byt nesterilni nastmje pred pouzmm piedbézné odistény, standardné ocistény
(manualné NEBO Pro zajistént jici Gdrzby je navic nutné

nistiofe urtené k opakovanému pouiiti po operaci predbeing oditt, standardné oditt (mnuané NEBO
automatickymi prostredky) a sterilizovat postupem popsanym nize:

Misto pouiti - Odstrarite hrubé necistoty.
Pienos namisto - Zamezte poskozeni.
zpracovani - Minimalizujte dobu pred ¢isténim.

Je-lito mozné, provedte dile situace demontaz podle pokynii pro demontaz.

Piprava na cisténi oo
Néstroje je nutn

it oddélené od nastrojovych podnosii a pouzder

Ponofte d kého d i ého podi éeni vyrobce.

- Namoéte na 10 minut do vody o teploté 40 °C.

- Ponofeny nstroj otrete mékkou houbou a protiepte.

- Prolumen a Stérbiny pouZijte Cistic trubicek nebo nekovovy kartacek. Pohnéte
pohyblivymi ¢astmi, aby se uvolnily zachycené necistoty.

- Podobu 1 minuty omyvejte ve vodé z kohoutku o teploté 38-49°C.

- Dakladné promyjte vechny lumeny a obtfzné pistupné oblasti.

Nastroj béhem oplachovani spustte.

Predbézné cisténi

- Namotte do ultrazvukové lszné v detergentu s neunalmm pH (Neutrad nebo jina
piipustna pipravené pe

Cistéte po dobu 10 minut pii teploté 40 °C.

- Podobu 1 minuty oplachuite cistou vodou z kohoutku a soucasné pohybujte
pohyblivymi castmi.

Dikladné odistéte cistym hadiikem, ktery neuvoliiuje vidkna.

Manualni cisténi




Fize Dobarecirkulace | Teplotavody | Typ detergentu
i y Chladna voda z
Predoplach 200 e e -
4 7o Horka vod: e
Enzymatickd lazen 200 otk | Enzymaticky cistic
. y o Cistici prostfedek s
My 200 655°C neutralnim pH
cisten "
’ jork voda z .
Oplach 1:00 rohoutky
“Tepelna ; . .
dekontaminace 1:00 90°C
Suseni 7:00 115°C -

“Tepelnou dekontaminaci lze provést jako dodateény krok pro zajisténi bezpetnosti

nstroje pfi manipulaci.

- Zkontrolujte, zda neni nastroj znecistén nebo poskozen.

Kontrola - Pokud objevite znecisténi, ciéténi zopakujte.

- Je-linstroj poskozen, obratte se na spolecnost Enztec nebo jeji zastupce.

- Dle moznosti nastroj jte podie pokynti p

- -Unistroji s Klouby je nutné pohyb.Na véechny pohyblivé

yt pred sterilizaci naneseno mazivo uréené pro poutiti ve zdravotnictvi, pcume\ne
Piiprava na sterilizaci ve vihkém teple (olej ve spreji Rudolf RUBB80-00 nebo pipustné alternativa).

- Unmistéte isté, suché piistroje na vyhrazené misto v piipadné poskytnutych
pouzdrech a zajistéte, aby pouzdra byla vycisténa pode pokyn( vyse; pokud pouzdra
nebyla poskytnuta, zabalte volné do vhodnych sackii nebo latkového obalu

USA Mimo USA
- Sterilizace pérou, predvakuovy cyklus |- Sterilizace pérou, predvakuovy cyklus
Sterilizace - Teplota: 132°C - Tep\ota:'134 “C' X

- Doba plisobent: 4 minuty - Doba piisobeni: 3 minuty

- Doba susent: 40 minut Doba susent: 60 minut

- Doba chladnutf: 20 minut Doba chladnuti: 30 minut

Jsou mozné i jiné metody sterilizace, které ovem museji byt predem validovany. Automatické isticky a autoklavy
musf nemocnice validovat a pravidelné kontrolovat, aby byla zaru¢ena doporucend teplota sterilizace po celou
dobu zpracovani.
Jsourli pouity sterilizaéni nadoby s papirovymi fltry, je vhodné pousit pro kazdou sterilizaci novy filtr. Pokud se
po této metod sterilizace ve sterilizacnich nadobach nebo uvnitf nastroje ¢i ném stale nachazi voda, musi byt
nastroj osusen a sterilizace zopakovéna.
PROHLASENI O ZARUCE
Nastroje spole¢nosti Enztec Limited jsou uréeny vyhradné k poutiti kvalifikovanym lékafskym personalem, ktery
je vyskoleny pro jejich uZiti. Na viechny nastroje spole¢nosti Enztec Limited je poskytovana zéruka proti zavadam
femesiného zpracovani a materidlu na dobu jednoho (1) roku ode dne prodeje. Kazdy nstroj Enztec Limited, u
Kterého se béhem platné zaruéni Ihity objevi zévada, bude opraven nebo nahrazen. Spole¢nost Enztec Limited
nenese vyslovnou ani odvozenou odpovédnost za:
. jakékoliv 3kody, které se objevi nebo jsou zpiisobeny zékaznikem & jakymkoliv uzivatelem néstrojd nebo
zafizeni v disle
i nespravného pouziti, nevhodné manipulace a/nebo nevhodného provozu,
ii.  oprav, Uprav nebo zmén provedenych nékym jingm nez spolecnosti Enztec Limited & jejimi
autorizovanymi zéstupci,
iii.  nespravné nebo netiplné kontroly, cisténi a/nebo udrzby,
iv.  poutitf spoletné s adaptéry a/nebo zafizenim, pro které nejsou uréeny, popf. pouziti jingm zptisobem
nebo pfi jiném lékafském zakroku, ke kterému nejsou uréeny; ani
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b. akékoliv zvladtni, nepfimé a/nebo nasledné Skody z libovolné piiciny vyplyvajici z prodeje nebo pouiti
nastroje a zafizeni.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE | ODVOZENE A/NEBO ZAKONNE, VCETNE

ZARUK PRODEJNOSTI A/NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU, A VSECHNY OSTATNI POVINNOSTI CI

ODPOVEDNOSTI JMENEM SPOLECNOSTI ENZTEC LIMITED

Spole¢nost Enztec Limited nepfijima Zidnou jinou odpovédnost v souvislosti s prodejem uvedenych nastroji

a zaizeni a neopraviiuje zidnou jinou osobu, aby takovou odpovédnost piijala. Abyste zajstili vhodné pouiti

néstrojd a zifzeni, manipulaci s nimi a péci o né, prectéte si prislusny katalog, pirucku, ndvod k pouziti instruktazni

film a dalsi literaturu pfilozenou k produktu a/nebo jinak na vyzadani k dispozici od spoleénosti.

Mate-li zéjem o vice informaci o pouZiti tohoto néstroje nebo o stiznostech, prosime obratte se na svého zastupce

i distributora spoleénosti Enztec Limited.

Rx: Federalni zékony omezuji prodej a pouzivani tohoto nastroje pouze na ékare ¢i na jejich objednavku.

VYZNAM SYMBOLO
~viz strénky enztec.com/ifu

Distributor

Zdravotnicky
prostiedek




EL - EAAHNIKA

YAIKAKAIMIPOOPIZOMENH XPHEH

H ouokeur X-Wing eivat éva 1 XPrON O OUVBUAGHO HE TOUG CUYKPATNTAPEG
KopBiov Enztec kai GM\a epyakeia T S+N Graftmaster e |uoéuvuua: Aerrrouépsts( aoekoaBoUS ovCeanc Y TV
Kat ipoévtaon ya m uvbéopwy. H ouokeur

KEraotulErar G LKA Ko TAGGTIKA (oI KEHYpI% Kt TEpEXENaL i GRoTTEpULEVN, Mo T Xohar O
1POUPYOC TTOL TpayHICTTOMOtE] TNV eméBacn MPETel vat éxet AGBel TIPOCEKTIKG UGN GMEG TIC TTTUXE TG XEIPOUPYIKAG

EnE4IBaONC KABLIC Kall TOUG TEPIOPIOHOUE TG OUOKEUIG.

SYNAPMONOTHEHE

ESETAZHMPINTH XPHEH

ia e ovokeurc

Tipénetva eivat
H ouoweur pénet vo ESeraCetat mpoaexTi: Kan o yia Tuxdv 6B0pd A T 16 Toue YIETPOUE KL T TIPOGUITKS
WV YelpoUpYEiwV TPV ano T Xeipoupyikn enéupaon. H eEéraon mpémet va nsp\)\auBa\/ﬁ omki| kat Memoupyikry

R TC i T P TIONE UG HO0pCE, STy yaMAproan T £t AN peteBaNic
H ouoKeun npére erionG va unéevl(ﬂm TP ané KB xprion €101 GOTe va SaogaliCeTal 6T n auoKeun Sev Ba unootei
i ka o Ba 1 <ON» TipIv amd T Egapioy Ton

‘O ki omooroTe xapoupwm covarcio akpieiag, n ouoKeur Mpéne va uMoBGMETaL OE TakTIKOUS ENEYXOUS Ao
6 TpOBAETTETCt. To TEAOG G AerToupyiKric (wiic Tou epyaheiou KaBopiCeTal cuviiBu amb T @Bopd A Tic (niég Ady
TG XEPOUPYIKTIE XPrONG.

NPOEIAONIOIHZEIE KAIIPOGYAAZEIE

Ot ouoKeuEc T Enztec MpETTel va XPROIHOTIOIOUVTAL LGV Ab XEIPOUPYOUC ot OToiol zival TIAIpWS EEOIKEIWHEVOL e T
XEIPOUPYIKI] TEXVIKI} TOU GMITEFTal Kal Of OTIOi0! XOUV EKTTAIBEUTE It TOV OKOM6 auTo. O YEIPOUPYOG TIOU TIpAYATOTIOE]
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TNPWC HET

Ec(oa)\uzvr] auronon, KaBapioycc xapwmx unopei va fioouy T GUOKEUr} aKaTd :
Yofion SicBpwor e Bpaton m v TpokeEGon
rpuuutrnopc orov acfevn f ot s TpoguKS, H Enztec Sev euBOveral o€ mepimron YprionG piag ouoKeuric
1 oroia éye uroorel U, et NG onpia 9Bopdc f éxel in

(Hovpan viou TG Enztec i v e

ac HYAVIKGY i, 1 ouokeur eivar évn a6 pin

Uhd. T et epaum]cmc ouokeuric, ¢ ¢ | KaBix; auté ba
pnop Enmhokec S aepYie AoGEEIG R emmhoKeg Blohoyikiis puon
AI'IO@HKEVZH

o ! JovTal Oe TopIKES 1} 0e Soxeia. Metd m xprion, Tipént va amoBnkedovral &

kabapo, Enpé us'po< Xwpic akpaiec Beppokpaciec.

AMOPPIWH

O1 OUOKEUEG TIpéEl va_amoppiTovTal QUYL e TIG SIGBIKADIE TOU (BPUMATOS UYEVOMIKIYG TEpIBaNyG

SiaogakiCoviag v mpoctacia amd q)uolKou( Kvivou, dmuc exteBepitvec akpiéc. Mpénet va Siacgakierat 6m ot
GULPWYa e TIC 0BnyiEc KABAPIOLIOY Kall AMOCTEIPWONG

TIOU TIEPIYPAGOVTA GTO TTAPOV Eyypago f a)\)\lm( va anoppiTovTal w¢ HoAUOHATIKG anoBANTa. Ot GUOKEUEC TpEME! va

HETPOTIO

MAPATONA

Orolodrote enayyehyartiac uyelag éxel kdmolo mapdrovo 1 Aoyoue Busapéokeiaq o€ oxéon e TV ToiGTITa,

autonoinan, avioxr, agiomiotia, aogdNeld, anoTeNeopATIKSTTa fy/kat aMé800N Tou TPGIVTOG, MPETTE! Va EVEPGOE!

TV Enztec  Touc avtimpoomious . Emmhéoy, edv n ouoKeur éxet ﬂupeuuluua, 1 UMipXEt UTIOWia 6Tt éxel TApOUGIEGE,

nztec me

i tuyov éva mpoiow T Enztec ¢ Aetoupyrioet akaréMnka kar 6a iopoioe va et Tpokahéoe  va éxet cupBihr

€ G0Bapo EITTaTTIKG, J0BaPS TPaUATION 1 Bavaro, n Enztec f ot avrimpéowrol TG, kaBX Kal N apy6dia apx 0u

KpATOUG EAOLC GTO OTIO(O iVl EYKATESTNEVOG © XPROTNG /Kl 0 GOBEVIG, TPEME! Va EvepwBOLY T CUVIOPGTERD

BUVATOV, TIAEQUVIKIG ) YParTTiX.

Tia 6ha o napdmiova, TApAKAAEIOTE v CULMEPIGBETE To VoA Kal Tov apIBj6 Katahbyou TE ovokeuri, Thpn

TIEPIYPOQH OMOIWVBRTTOTE OMUAVOEWY, GVopa Kt SIEUBUVON EMKOVWVIAG Kall EEVINTIKT TEPIYPAQ ToU GURBAVTOG,

TipoKeIpEvou vl BonBiivete TV Enztec vat KaTavoriel TIC AT Tov Tapanvov. MapakaheloTe va GuAGEETe T ouoKeur

Yia oKonouc Siepecvnang.

KAGAPIZMOZ KAI ANOZTEIPQIH

Tia AOyoug GOQaNEiag, Of i QMOCTEIPWHEVEG GUOKEVEC TIPEMEL va
H xaiva i

v T xpﬂo'n Eman/ Via kal ovripnon,

Ol EMVOXPNILOTIOIOULEVEC. GUGKEUEC TIPEMEL Vat i KaBapiopég H
Kat v R ueta enéuBaon oUpgwva e T aAkpouxia
BRuATW TToU MEPIYPAETaI TIOPAKATW:
Snueio xprong - Agaipéote TIc xovBpéc akaBapoieg
Metagoptiotovypo |- Anoguyete Ty mpékhnon Zuid
- OTE Tov pdvo TipW Tov kaBapiopd
- ATioouvappoNoYOTE Sriou Eival SUVATOV, GUGVA e TIC OBYiE
m fayia avéhoya e Ty mepiTw
kaBapiopd - Taepyaheia ﬂpEﬂEl vu kaBapilovtal EexwpIoTa and Toug SioKoug Ka Tig
OriKeq Twv epyaeiw
- Eupudiore e eviyy P! 6 i odnyiec

TOU KaTAOKEUAOT
Atopé€te via 10AETTd 0Toug 40 °C (104°F)

- Tpiyte HEvo e i avakwrote

- f imac A un petalik} Boproa yia Toug auose Kat
T aqiEe KvmoTe T Kvobeva uéon Viava areNEvBepwOETe eykABIOpEVEC
akaBapoiec

ZemhOvere e vepo BpUonG oToug 38 °C-49 °C (101 °F-120F) yia 1 hemté
- Exmvete Toug auhoUc Ka T
- Kuette ta kivoupieva pn evis Eemhévete




EpBUBIoTe 0E AouTpd UMEprYwY e 6 pie 0ubETepo pH (Neutrad 1
Tipoiov), évo 00 HETIC OUOTAGEIG TOU
KataokeuaoT
Xetpoxivnog kaBapiopéc |- KaBapiote yia 10 Aerrra otouq 40 °C (104 °F)
- ZEmMVeTe pie KaBapd vepo BRUONG KIVGVIOG Ta KIVOUREV piépn evid EEmMEveTe,
a1 herrto
- Steyviote Sie€odikd pe kaBapd avi mou Sev agrivel xvoust
b Xpévog, Oeppokpacia Tomog
n popia vepol anoppunavrikol
Npomuon 02:00 Kplovepo Bpong | Aevioxver
MAvon pe eviupikoug y 5 vent Bos EVIUpIKS
apayovteg 0200 Zeot6vepd BUONC | aBapiomind
o y C(150° ATIOpPUTIAVTIKG
Moon 02:00 65,5°C(150°F) ouaeepou phl
KaBapiopog
Z¢éByadua 01:00 Zeotoveps pvonc | Aevioxvet
*Oeppukri ; oC(194°F .
anorpaven 01:00 90°C(194°F) Aevioxvel
Sréyvoua 07:00 115°C(239°F) Aevioxoe
00 MPGOBETO A YIa VO KATAOTHCETE TIC GUOKEVEC AOQAAEIG YIC KEIPIOHS, HITOPETE VA
Sievepyrioete Bepukn anohvpiavon
- EmBewprioTe yia pUmouc kat {iég.
- flote pe T Enztec i Tou o TG e
- ENavacuvapuoNOYOTE GTTou Eiva SUVATOV, CUHQWVA HE TIC 08NyiEG
cuvapioAéynong
- Taepyaheia e apBpwréc empavetes mpéret va Sokiyialovrat yia kivon. Mpw v
QMoOTEipUON, MpETEI Va £9TpUOCETaL OE GAOUC TOUC ApBpUTOsE OvBEaLoUG éva
I fayia IKT Kmnvop\u( ouwmo e uypr) BepudtTa (Rudolf Ol Spray RUB880-
‘ QKO TPl
- TonoBeuiiore ta kaBapd, msvvn ngmovm oTiG KaBopIopEveC BEDEIG pEoa oTiG
o1BrikeC
OULIQWVA i TIC MAPAMIAVGL OBNYIEC OE MEPITTTwON Tou Bev MapéxovTal BrKkeg,
GUGKeudaTe xahapd o€ KaTiMAN Brikn A ugacpdTIVO MEpTUY
HIA Extog HIA
- AmooTeipwon pe aTpo, kikhog - ATooTEipwon pe aTpo, kiKAOG
TIpo-Kevos TIpo-Kevou
- 132°C(270°F) - Oepuoxpacia: 134°C (273 °F)
- Xpovog éxBeonG: 4 Aemtd - Xpovog éxBeonc: 3 hemta
- Xpovog oTeyvipaToG: 40 et - Xpovoq oTeyvpaToG: 60 Nemtd
Xpvoc pugnc: 20 Nerta - Xpovoq yugnG: 30 Nermta
AMeg uéfodor amooteipwong eival éuvmzc, @M Tipémet va EMKUPOUOVTal EK TwY TPOTEPY. Ot QUTHATEG
ouoKeu Katol KhiBavoinpéneiva va ehéyxovtat
TakTiKa £to1 Gote va Slacpakiletal 6T ol o i Ka®’ oA

 Bidpreia ékBeonG.
Edv Xpnotonolobvtar Soxela amooTeipwon e xapTiva pikTpa, cuvioTdTal N Xprion véou GINTpoU yia Kae
anooteipwon. Ev, petd  Sie€aywyr autic TG peBoSou amooteipwong, e£akohouBEl va Unépxe Vepd péoa
o0 Boxeia aMOOTEIPWONG ) EMGVW/E0G 0T GUOKEVH, N OUGKEUN TpEME va OTEYVwBE( Kal 1) anooTeipwon va
enavaAn@Bel.

AHAQIH EFTYHEHE

O ouokevég T Enztec Limited kataokeud{ovial yia Xpron H6VO and eISIKEVHEVD 1aTPIKS TPOCWTIIKG TToU
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éye1 exnaiBeutel o Xprion Touc. ONec ot ouokeuée T Enztec Limited kahdmtovtar ané eyydnon 6t 8a eivai
anaMaypEVES and ENATTOPATA OTNY KATAOKEUR Kal 0Ta UAIKd yia éva (1) £10¢ ané Ty nuepopnvia toAnonc.
Onoladrmote cuokeur TG Enztec Limited mapousiacel ENGTTwHA Katd T SIGpKela TG 1oxUousaq mepidsou
eyyonone Ba emokevaleral i Ba avrikabiotara. H Enztec Limited 5ev 8a euBuvera, pritd f oiwrmpd, yia:
a Na finote Inpiég i O, €ite ano Tov MEAGTN Eite and omoIoVSTOTE and Toug
XPHOTEG TV GUOKEUGV ] Tou £EomAIoHOU, WG anoTé\eapia
i KaigxpAon, eogalyiévou xeipiotios n/xal umm)\)\n)\nc Aettoupyiag
il emokeviv, 1 aMay
ovtétTa ektéc and Ty Enztec Uimited n ot s&oucloﬁomusvou( avTImpoownous e
. f ENNTOUG £mBedd f/kat ouvtiipnong i
iv.  xpfionc o€ cuvBuaous e MpocappoYEic f/kat £Eomhioys, 1 XprONG pe omolovainoTE TpdMo 1 o
omolabimoTe apiki} Slabikaoia eKTOC amé ekelva yia Ta omola OxeBIATTNKE Kat
Omoleainote GUECES, EMpEcES f/kal 6 s i €idoug ka e
16110, 01 OrIO 6 ané Ty TéANoN A T XPrioN TE CUTKEUIG Kat ToU EEOTAIOHOD.
H NAPOYZA EITYHZH ANTIKAOIZTA OAEZ TIX AAAEX EFTYHZEIZ, PHTEZ H ZIQMHPEZ H/KAI EK TOY NOMOY
ZYMMEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ, KATAAAHAOTHTAL TIA
ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOTO, KAI OAES. TIE AMES YNIOXPEQSEIE H EYOYNEE [1A AOTAPIAZMO THE «ENZTEC
LIMITED».
H Enztec Limited otte oute Tipéowio va avahdBel yia Aoyaplaopo
TG OMOIESITIOTE GMEC EUBGVEC OE GUVESN |iE TV TOANON TWV €V AGYW OUCKEUGY Kal EEOMAIGHOU. fa v
51a0QNOTEI 1) OWOTH XPHON, XEIPIOKGG KAl GPOVTIBA TWV OUGKEU®Y Kai To £EOMAIOHOU, CUMBOUNEUTEITE Tov
avtioToixo katdhoyo, QUANGBIO, yXelpiBIo oBnyiy, EaiBeuTIKG Gk kat GAAN BiBMOYPagia oL GuVOBEUEl To
Tipoi6y fi/ka SiaiBetal AN amb TV ETaIpeld, KATOMY AITAKATOG.
10 MEPIOOBTEPEC TANPOQOPIEC OXETIKG: e TN XPAON GUTAC TG CUBKEVIC 1 TAPAMOVE, EMKOVWVAGTE e Tov
omiké oag avtimpoowno i Siavopiéa e Enztec Limited.
Rx: H opoomovdiakr vopoBeoia twv HIA emtpénel Ty miAnon A xprion QUTAC TG GUGKEUAC H6VO ané 1atpd
i ka6 evioMic tatpov.

npdowno 1

=
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HU - MAGYAR

ANYAGOK ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az XWing eszksz egy sebeszen milszer, amely a szalagrekonstrukcichoz hasznilt egyes ingraftok elékészitéséhez
nztec olyan més S+N Graftmaster miiszerekkel egyitt, amelyek

) dfélhold 4 z eszkoz orvosi minségi fémekbol és maanyagokbol keésziilt, és
nem sterilen k. Hasznalat elott az operdl6 sebésznek al it kell gondolnia a sebészeti beavatkozas
minden aspektust, valamint az eszkoz korlatait.

OSSZESZERELESI

HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS
Az eszkoz nem sterilen, eszkoztartélyokban vagy egyesével csomagolva keriil forgalomba. Az eszkoz
csomago\a’sénak sértetlennek kel lenne dtvételkor,és sterilizalds elGtt kel eltévolitani.

mités a mitétet alaposan és teljesen 4t kel vizsgdlnia az
stk kopds vagy serules nyomait keresve. Az & a ételezése és
funkcionalis ell Ebbe & a2 esakiz tisztasiga inewea.epedések deformalédasok, kopasok,

korrézio, alkatrészek nak biztositésa érdekében,
hogy az eszkbz nem sériilt meg, g mmden hasznélat e\on o kell nullézni, és a  terheles alkaimazisa elot
tovabbra is,ON"kell, hogy szerepeljen rajta.

Mint bérmely precizios sebészeti miiszernek, ennek az eszkoznek is felhatalmazott személyzet altal végzett,
rendszeres ellendrzésen kell dtesnie annak biztositasa érdekében, hogy az eszkdz tovabbra is j6 allapotban van,
és tovabbra is rendeltetésszeriien miikodik. Az eszkiz hasznos élettartamanak végét dltalaban a kopas vagy
sériilés hatdrozza meg a sebészeti hasznlatban.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Enztec eszkbzoket csak olyan sebészek haszndlhatjak, akik teljesen ismerik a szilkséges sebészeti technikt, és
akiket ebbdl a célbol kiképeztek, Az II, hogy nem lelé az
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eszkzre, és mindenre Kiterjedden be kel tartania a Sebészetiprotokollban leirt miteti efjérést

Anem megfelel as,tisztitas vagy & teheti az eszkdzt a rendeltetésszer(i haszndlatdra,
korréziot, szétesést, ] és/vagy torést valamint a beteg vagy az operdl6 személyzet
sérilését okozhatja. Az Enztec nem tehetd felelssé olyan eszksz hasznalata esetén, amely sérillt, hianyos, tulzott
kops és elhasznalodas jeleit mutatja, vagy amelyet az Enztec vagy képviselinek feliigyelete nélkiil javitottak vagy
mdositottak (aksr allandd, akar ideiglenes jelleggel).

A szikséges mechanikai tulajdonsagok miatt az eszkéz nem implantalhatd anyagokbol késziilt. Az eszkoz torése
esetén semmilyen darab nem maradhat a betegben, mivel ez olyan posztoperativ komplikiciokhoz vezethet, mint
az allergidk, fenozesek vagy a nem 1év6, biologiai

dodo 6k, amelyek tovabbi igé

TAROLAS

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

ARTALMATLANITAS

Az eszkozoket az egészségiigyi ellats intézmény eljara den kell 4r itani, biztositva a fizikai
veszélyek, példaul a szabadon levé élek elleni védelmet. Figyelmet kell forditani arra, hogy a hasznalt eszkézoket
dekontaminaljak a jelen dokumentumban leit isztitasi és sterilizalsi utasitasok szerint, vagy fertéz6 hulladékként

kell drtalmatlanitani. Az eszkézoket gy kell hogy az az esetleges j

PANASZOK

Ha bérmely egészségiigyi szakembernek panasza van, vagy elé a termék g4
tartéssagaval, égaval és/vagy ényével, értesitenie kell az
Enztec vallalatot vagy annak képviselGit. Tovabba, ha az eszks: gy gyantivan a asodasa
azonnal tjékoztatn kel z Enztec valaatot vagy annak képvielcet

Ha egy Enztec termék valaha nem den makodott, agy haldlt okozhatott,

vagy ezekhez hozzéjérulhatott, a lehetd legrovidebb idon beliil értesiteni kell az Enztec vallalatot vagy annak
képiselGjét, valamint annak a tagallamnak az illetkes hatGsagat, ahol a hasznalé és/vagy a beteg lakik, lehetdleg
telefonon vagy irésban.

Kérjuk, minden panasz esetén kozolje az eszkéz nevét és katalogusszamat, barmely jelolés teljes lefrasat, a
kapcsolattartasi nevet és cimet, valamint az esemény részletes leirasat, hogy segitsen az Enztec vallalatnak
megérteni a panasz okait. Kerjik, orizze meg az eszkszt vizsgalati célokbol.

TISZTITAS ES STERILIZAI

Biztonsagi okokbdl a nem steril eszkozoket a hasznalat el6tt kitelezs el6tisztitani, megtisztitani (manudlis tisztitas
VAGY automatizalt tisztitas) és sterilizalni. Tovabbaé, a j6 karbantartas érdekében az Gjrafelhasznalhaté eszkézoket
el6 kell tisztitani, meg kell tisztitani (manualis tisztitas VAGY automatizalt tisztitds) és sterilizalni kell a mdtét utan,
kbvetve az aldbb leirt lépések sorat:

Haszndlat helyszine

Tévolitsa el a durva szennyezédéseket

Vigye a feldolgozasi - Kerilje el a sériilést
teriletre - imaliza itds elottiidét
o - Szerelje szét, ha lehetséges, a szétszerelési utasitésokat kivetve, adott esetben
Tisztitasi elokészillet " ) A oo o
- Azeszkozoketa talcaktol és Ikl kel tisztitani
- M i melyet Gen kell
elékésziteni
- Aztassa 10 percig 40 °C-on (104 °F-on)
- Puha szivaccsal sikalja és mozgassa meg az éztatds sorén
ElGtisztitds - A lumenekhez és résekhez hasznaljon cstisztitot vagy nem fém kefét. Mozgassa meg

orult

- Obhlse 38°C~49°C-0s (101 °F - 120 %F-0s) csapvizzel 1 percen keresztii
- Alaposan dblitsen t minden lument és nehezen elérheto teriiletet
Oblités kozben mozgassa meg

- Aztassa arto ajanla Gen elokészitett ) 6be, semlege
pHG (Neutrad vagy i
Tisztitsa 10 percen keresztiil 40 °C-on (104 °F-on)

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

Széritsa meg alaposan tiszta, szélmentes kendével

Manualis tisztitas
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Fézis i i6s i i if

Elémosés 0200 Hideg csapviz | Nem alkalmazhats
X y . . Enzimatikus
Enzimes mosis 0200 Forrd csapviz Ceimatkus
Moss 0200 655°C(150°F) | SemlegespHid
I : g detergens
tisztta
Obités 0100 Ford csapviz | Nem alkalmazhato
“Dekontaminlas 0100 90°C(194°F) | Nem alkalmazhats
hovel
Szaritas 07:00 115°C(239°F) Nem alkalmazhat6
A hével végzett dekontamindlist egy tovabbi lépésként lehet elvégezni, hogy
tegye az eszkozdket a kezeléshez
- Tekint 6dé: és sériilést keresve
- lsmétel tiszitast, h ¢
Tk B26 \ " o
- Szerelje 6ssze Gjra, ha lehetséges, az Ssszeszerelési utasitésokat kovetve
- Acsuldos felilettel rendelkezd eszkozok mozgésst tesztln kell. Nedves hvel
/0si mindséqa Kelltennia
sterilizalast megel6zoen (Rudolf olajspray RUBB30-00 vagyennekeliogadhazo
Sterilizalési elokésziletek | altemativaja)

Amegtistiott, sziraz esziczsket megfe\elo helyeken iroj a dobozokban.

megfeleloan meg letiek tiszttva Ha et Alnak rendelkezéste dobozok,a eszkdzsket
egy megfelel tasakba vagy kendébe csomagolja

USA USA-n kiviil

Szsterilizalas, elévak ikl - s, elévakuum ciklus
32°C(270°F) - Homérséklet: 134°C (273 °F)

- Expozicios idé: 4 perc - Expoziciésidé: 3 perc

- siid6: 40 perc - Szritésiidé: 60 perc

- Hiltésiidé: 20 perc - Hiltési id: 30 perc

Sterilizalas

Egyéb_sterilizalisi modszerek is lehetségesek, de elézetesen validaltatni kell Sket. Az automatizélt
kell a kérhazzal, és rendszeresen ellendriztetni kell annak
biztositasa érdekében, hogyateUes expozicios id6 alatt sikerdljon elérni az ajanlott sterilizaldsi homérsekletet.
Amennyiben papirsz(irds sterilizalé tartalyokat hasznalnak, ajanlott minden sterilizaléshoz uj sz(irdt hasznalni. Ha
ezen sterilizalasi médszer kivetése utan még mindig viz van a sterilizalé tartalyban vagy az eszkbzon/eszkozben,
az eszkozt meg kell szaritani, és a sterilizalast meg kell ismételni.
JOTALLASI NYILATKOZAT
Az Enztec Limited eszkozeit csak képzett orvosi személyzet 4ltali felhasznalasara gyartjak, akiket kiképeztek a
haszndlatukra. Minden Enztec Limited eszkoz esetén az eladas datumétol szimitva egy (1) évig garantalt, hogy
az eszk6z mentes a kivitelezési és anyaghibaktol. Minden olyan Enztec Limited eszkbz, amely az adott
idészak alatt hibasnak bizonyul, javitasra vagy cserére keril. Az Enztec Limited nem vallal felelésséget sem
kifejezett, sem kézvetett médon az aldbbiakért:
a. Barme\y felmerulo vagy okozott sériilés, akar a vésarl6, akér az eszk6z vagy berendezés barmely felhasznaléja
okozta, amely
i nem megfelel§ hasznalatbol, nem megfeleld kezelésbdl és/vagy nem megfeleld operaciobdl fakad
i javitasok, médositasok vagy valtoztatasok, amelyeket az Enztec Limited vallalaton vagy annak
meghatalmazott képiselsjén kiviil barmely mas személy vagy szervezet végzett
nem megfelel6 vagy nem teljes ellendrzés, tisztitas és/vagy karbantartas vagy
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iv.  haszndlata eltéré és/vagy egyiitt, vagy egyéb modon, vagy
orvosi eljaras soran; és
b. Barmilyen specialis, kozvetett és/vagy bérmilyen tipust és barhogyan okozott kivetkezményes sériilés, amely
az eszkoz és berendezés eladasabol vagy hasznalatabol adodik.
EZ A JOTALLAS MINDEGY EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS ES/VAGY TORVENYEN ALAPULO JOTALLAST
HELYETTESIT, TOBBEK KOZOTT, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KOVETKEZOKRE VONATKOZOAN: ELADHATOSAGRA
VONATKOZO JOTALLAS, BIZONYOS CELRA VALO HASZNALHATOSAG ES/VAGY ALKALMASSAG, ES MINDEN EGYEB
KOTELEZETTSEG VAGY FELELOSSEG AZ,ENZTEC LIMITED” NEVEBEN.
Az Enztec Limited nem vallal és nem is haza\maz meg semmnyen személyt, hogy vallaljon barmilyen egyeb
kotelezettséget az emlitett eszkozok és Az eszkdzok és
megfelel6 érdek a megfelels katalogust,
tajékoztatét, hasznalati Gtmutatot, oktatofimet és egyéb \roda\mat amely az eszkozzel kapcsolatos, és/vagy
egyebként kérésre elerhe!o a cegto\
Az eszkoz tovabbi i iokert, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az
Enztec Limited képwselmével vagy forgalmazojaval.
Rx: A szovetségi torvény értelmében ezen eszkoz értékesitése vagy hasznélata kizarélag orvos altal vagy annak
megrendelésére torténhet.

SZIMBOLUMOK FORDITASA
- lasd: enztec.com/ifu

orgalmazza

Orvostechnikai
eszkdz




PL - POLSKI

MATERIALY | PRZEZNACZENIE
Urzadzenie X- ng to narzedzie i do lacznego 2 uchwytami do guzika firmy
Enztec oraz innymi i SN z zZlaczami typu ,half-moon” do preparowania i
wstgpnego na(lqganla pojedynczych przeszczepow Sciegien do rekonstrukeji wiezadel. Wyrob jest produkowany
z metali i plastikow klasy medycznej i jest dostarczany jako niesterylny. Przed uzyciem operujacy chirurg powinien
dokladnie rozwazy¢ wszystkie aspekty interwencji chirurgicznej oraz ograniczenia wyrobu.

MONTAZU

KONTROLA PRZED UZYCIEM

Wyrob jest dostarczany jako niesterylny w pojemnikach lub zapakowany oddzielnie. Przy odbiorze opakowanie
wyrobu powinno by¢ nienaruszone. Przed sterylizacja wyrob nalezy wyjac z opakowania.

Przed zabiegiem lekarze oraz personel na sali operacyinejpowini dokladnie  wcalosci sprawdzi¢ wyréb pod katem
2uzycia lub uszkodzenia. Kontrola powinna zrokowa i inspekcje iroboczych.
Nalezy rowniez sprawdzic czystosc wyrobu oraz czy nie ma na nim peknie, znieksztalcen, oznak zuzycia, korozji,
obluzowanych elementw lub innych zmian. Urzadzenie nalezy takze wyzerowaé przed kazdym uzyciem, aby
upewnic sig, ze nie zostalo uszkodzone i ze przed zastosowaniem naciagu urzadzenie nadal wskazuje , ON"

Tak jak wszystkie precyzyjne instrumenty chirurgiczne, wyrob powinien by¢ regulamie kontrolowany przez
autoryzowany personel, aby upewnic sie, Z jego stan jest dobry oraz ze dziata zgodnie z przeznaczeniem. Koniec
okresu uzywalnosci instrumentu zasadniczo okresla jego zuzycie lub uszkodzenie podczas stosowania w chirurgii.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby firmy Enztec powinny by¢ uzytkowane wylacznie przez chirurgéw w pelni zaznajomionych z wymagana
technika chirurgiczna i przeszkolonych w jej zakresie. Operujacy chirurg nie powinien wywiera¢ niewlasciwego
nacisku na wyréb i powinien w pelni stosowac sig do procedur zabiegowych opisanych w Protokole chirurgicznym.
Nieprawidlowa konserwacja, czyszczenie lub obstuga moga spowodowac brak uzytecznosci wyrobu zgodnej z
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jego przeznaczeniem, korozjg, demontaz, znieksztalcenie i/lub zlamanie Iub moga powodowaé uraz u pacjenta
lub personelu operujaceqo. Fima Enztec nie ponosi
naki

2uzycia oraz wyrobu, kiovy byt naprawiany b modyfikowany
(trwale b coasoo) poz kontrla frmy Enatec I ] praccitawicel

Ze wzgledu na wymagane funkcje mechaniczne wyréb jest wykonany z niewszczepialnych materiatow. W
przypadku pekniecia wyrobu zaden jego fragment nie powinien pozostac w ciele pacjenta, poniewaz moze to
prowadzic do powiklar pooperacyjnych, takich jak alergie, infekcje lub powiklania natury biologiczne;j zwiazane z

sie o moze wymagat dalszej interwendji
PRZECHOWVWANIE
przechowywac w indywi h iach lub poj h. Po uzyciu przechowywaé w
czystym, suchym miejscu o umiarkowanej temperaturze.
UTYLIZACJA

Wyroby nalezy utylizowat zgodnie z procedurami placéwki medycznej, zapewniajac ochrone przed zagrozeniami
izycznymi, np. przed odstonietymi krawedziami. Nalezy upewnic sie, ze zuzyte wyroby zostaly odkazone zgodnie z
instrukcjami dotyczacymi czyszczenia| sterylizacji opisanymi w niniejszym dokumencie lub ze zostaly zutylizowane
jako odpady zakazne. Wyroby nalezy zniszczyé w sposob zapobiegajacy ich ponownemu uzyciu.
REKLAMACJE
Pracounik ogleki medycanej ktry chce aloty¢ reklamacie Iub jest nzadowolony  jakoic wyrobu, Jeg
charakterystyki, trwalosci, i i/lub dziatania, powinien powiadomié
o tym firme Enztec lub jej Ponadto nalezy firme Enztec lub jej
przedstawiceli o nispravichowym dzilaniu iyrobu b poderzeni nieprawidlowego diatania wyrobe.
Jeeli Kiedykolwiek wystapilo nieprawidlowe dzialanie wyrobu firmy Enztec i moglo ono przyczynic sie lub
sie do zdarzenia, urazu lub zgonu, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
fakeie, telefonicznie lub na pismie, firme Enztec lub jej raz whasciwy organ paristwa
wktérym mieszka pacjent i/lub uzytkownik ma siedzibe.

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

CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Ze wzgledow bezpieczeristwa wyroby niesterylne nalezy poddac
reczne LUB automatyczne) oraz sterylizacji przed uzyciem. Ponadto, w celu zapewnienia odpowiedniej konserwacji,
wyroby wielokrotnego uzytku nalezy podda¢ czyszczeniu wstepnemu, czyszczeniu (czyszezenie reczne LUB
automatyczne) oraz sterylizacji po zabiegu, zgodnie z kolejnoscia etapéw opisanych ponizej:

Wmiejscuuzyca |- Usunaé wieksze zanieczyszczenia.
Transportdomigjsca |- Unikac uszkodzen.
- ¢ czas praed czyszczeniem.
B - Wstosownych ¢ do 2g0dnie
ayszczenia z o
- Narzedzia oraz tace i kasety na narzedzia nalezy czycic osobno
- Zanurzye i godnie
producenta.
- Moczyé przez 10 minut w temperaturze 40°C (104°F).
- Zanurzor by nalezy ¢ mi bkai
- - Kanaly jenia nalezy do cayszczenia rur lub szczotka
4 P! o niemetalowym wiosiu. Poruszac ruchomymi czesciami, aby uwolnic wszystkie
uwigzniete zabrudzenia.
- Plukaé woda z kranu przez 1 minute w temperaturze 38°C-49°C (101°F-120°F).
- Dokladnie przeplukaé wszystiie kanaly i miejsca trudno dostgpne.
- Podczas plukania nalezy poruszac czeéciami.
- Zanurzyé w kapieli ultradzwiekowe) w detergencie o obojetnym pH (Neutrad lub
Jczenierecme | CYicic przez 10 minut w temperaturze 40°C (104°F).
Cys ez - Pluka¢ czysta woda z kranu przez 1 minute, poruszajac wszystkimi czeéciami ruchomymi
podczas plukania.
Dokladni é caysta iciereczka i jajaca widkien.
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Faza Caasrecyrkulagii | Temperaturawody | e':::;‘:.{m
Mycie wstepne 0200 Zimnawodazkranu | Niedotyczy
. Enzymatyczny
Mycie enzymatyczne 0200 Gorcawodazianu | Er2ymatyeEy
o or Detergento
My 02:00 65,5°C (150°F) -
Cayseczenie yeie (50| obojetnympH
automatyczne
Plukanie 01:00 Goracawodaz kranu Nie dotyczy
*Odkazanie termiczne 01:00 90°C (194°F) Nie dotyczy
Suszenie 07:00 115°C (239°F) Nie dotyczy
“Odkazanie termiczne mozna ot pweel
wyrobow do stanu, w ktérym praca nimi jest bezpieczna.
Kontrola - Powtorzyc:
- Ponownie do {! godnie zir jami montazu.
- Nalezy éruchi 6w 2 powierachniar zed
sterylzaianalezy nalozye Srodek smaruiacy Klasy medycaney kompatymnyz
’ wilgotnym, goracym dolf il Spray
Przygotowanie do RU8880-00 lub akceptowany odpowiednik).
sterylizacji )
- Umieci yroby miejscach
ikow,jedl sa d . Upewnic sie, i zostaly wediug
powyzszych nstrukgi Jezeli wyroby nie posiadaja zfaczonych pojemnikow, nalezyje
spakowac luzno lub owijkach
UsA PozaUSA
- Stnzagaparons ol o - Stenylizacja parowa, cykl prézni wtepnej
) wstepnej - Temperatura: 134°C (273°F)
Sterylizacja - Temperatura: 132°C(270°F) - Czas ekspozycji: 3 minuty

- ~Czas ekspozydji:4 minuty - Czas suszenia: 60 minut
Czas suszenia: 40 minut - Czas chlodzenia: 30 minut
- Czas chlodzenia: 20 minut

Inne metody sterylizagji sa mozliwe, ale musza zosta¢ uprzednio zatwierdzone. Urzadzenia do czyszczenia
automatycznego i autoklawy musza zosta¢ zatwierdzone przez szpital i by¢ regularnie sprawdzane w celu
zagwarantowania osiagania zalecanej temperatury sterylizacji przez caly okres ekspozycji.
W przypadku uzywania pojemnikéw sterylizacyjnych z filtrami papierowymi zaleca sie uzycie nowego filtra
do kazdej sterylizacji. Jezeli po sterylizacji zgodnie z ta metoda w pojemniku sterylizacyjnym lub na/wewnatrz
wyrobu nadal znajduje sie woda, nalezy wysuszy¢ wyréb i powtérzyé sterylizacje.
ZASADY GWARANCJI
Wyroby firmy Enztec Limited s3 produkowane do uzytku wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
przeszkolony w zakresie ich uzycia. Wszystkie wyroby firmy Enztec Limited podiegaja gwarancji w zakresie
pozostawania wolnymi od wad wykonania i wad materialowych przez jeden (1) rok od daty sprzedazy. Kazdy
wadliwy wyrdb firmy Enztec Limited w okresie objetym gwarancja zostanie naprawiony lub wymieniony. Firma
Enztec Limited nie ponosi odpowiedzialnosci, w sposéb wyrazny ani dorozumiany, za:
a. Wszelkie szkody wynikajace lub spowodowane (przez Klienta lub przez jakiegokolwiek uzytkownika wyrobu

lub sprzetu):

i niewlasciwym jiem, niewtasciwym i/lub iedni obstuga;

ii.  naprawami, dokonywaniem modyfikacji lub zmian przez jakakolwiek osobe lub podmiot inny iz firma

Enztec Limited lub jej autoryzowani przedstawiciele;
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iii.  nieprawidiowa lub niepeing kontrolg, czyszczeniem i/lub konserwacja;

iv.  uzyciem w polaczeniu z niezgodnymi adapterami i/lub sprzetem, uzyciem w spos6b niezgodny z
przeznaczeniem lub uzyciem w procedurze medycznej, do ktérej wyréb nie jest przeznaczony.

Wszelkie szczegélne, posrednie i/lub wynikowe szkody jakiegokolwiek rodzaju oraz szkody w jakikolwiek

spos6b wynikajace ze sprzedazy lub uzytkowania wyrobu i sprzetu.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE JAWNE ORAZ DOROZUMIANE I/LUB Z TYTULU

REKOJMI, W TYM, MIEDZY INNYMI, GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO

CELU ORAZ WSZELKIE INNE OBOWIAZKI | ZOBOWIAZANIA ZACIAGNIETE W IMIENIU, ENZTEC LIMITED".

Firma Enztec Limited nie przyjmuje zadnej innej odpowiedzialnoéci ani nie upowaznia jakiejkolwiek osoby do

przyjmowania w jej imieniu zadnej innej odpowiedzialnosci w zwiazku ze sprzedaza tych wyrobdw i sprzetu.

W celu zapewnienia wasciwego uzycia, obslugi i dbalosci o wyrob i sprzet nalezy zapoznac sie z wiasciwym

katalogiem, broszura, instrukcja obstugi, filmem instruktazowym oraz innymi materialami dofaczonymi do

produktu i/lub w inny sposéb udostepnionymi przez firme na zadanie.

W celu uzyskania dodatkowych mformaq\ dotyczq(y(h uzytkowania niniejszego wyrobu Iub w celu zlozenia

reklamagji nalezy siez lub ielem firmy Enztec Limited.

Wylacznie z przepisu lekarza: Prawo federaine zezwala na sprzedaz lub uzytkowanie tego wyrobu wylacznie

przez lekarza lub na jego zlecenie.

=

TLUMACZENIE SYMBOLI
- patrz enztec.comvifu

Dystrybutor

Wyréb medyczny




SL VENSCINA

MATERIALI IN PREDVIDENA UPORABA

Pripomotek X-Wing je kirurski instrument, ki se uporablja skupaj z gumbnimi drzali Enztec in drugimi instrumenti
S+N Graftmaster z enakovrednimi prikljucki v obliki polmeseca za pripravo in vnaprej3nje zategovanje posameznih
presadkov kite pri rekonstrukciji ligamentov. Pripomocek je izdelan iz kovine in plastike medicinske kakovosti ter
je dobavljen nesterilen. Kirurg mora pred uporabo pripomotka skrbno preutiti vse vidike kirurskega posega ter
omejitve pripomocka

SESTAVLJANJE

PREGLED PRED UPORABO

Pripomotek je dobavljen nesterilen, v vsebnikih za pripomocke ali pakiran Embalaza mora
biti ob dobavi nedotaknjena, odstraniti pa jo je treba pred sterilizacijo.

Zdravnikiin osebje v operacijskih centrih morajo pred kirur3kim posegom pripomotek skrbno in temeljito pregledati
za obrabo ali poskodbe. Pregled naj vkljucuje vizualni in funkcionalni pregled delujocih povrsin. Viljucevati mora
tudi preverjanje gistoce pripomocka ter odsotnosti razpok, obrabe, korozije,

ali drugih sprememb. Pred vsako uporabo je treba pripomotek vrniti na niclo, da se prepricamo, da instrument ni
poskodovan, pred zategovanjem pa mora 3e naprej kazati »ON« (vkljuceno).

Pripomocek mora biti tako kot vsak natancen kirurski instrument predmet rednih preverjanj pooblas¢enega
osebja za zagotovitev, da je vedno v dobrem stanju in $e naprej deluje, kot je predvideno. Konec uporabne dobe
instrumenta je obicajno odvisen od obrabe ali poskodb, nastalih zaradi kirurske uporabe.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREP!

Pripomotke Enztec smejo uporabljati samo kirurgi, ki so temeljito seznanjeni s potrebno kirursko tehniko in so
bili usposobljeni za predvideno uporabo. Kirurg mora paziti, da pripomocka ne obremeni prekomerno, ter mora
dosledno upostevati operativni postopek, opisan v kirurskem protokolu.

Nepravilno vzdrzevanje, éiscenje ali ravnanje z instrumentom lahko povzroi njegovo neprimernost za predvideno
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uporabo, korozijo, demontazo, \zknvljenos‘ in/ali zlom oziroma telesne poskodbe bolnika ali kirurskega osebja.
Druzba Enztec ne prevzema a uporabo ki kazejo znake
prekomerne obrabe oziroma so bili popvavuem ali prilagojeni (bodisi trajno bodisi zacasno) brez vednosti druzbe
Enztec ali njenih zastopnikov.
Pripomocek je zaradi zahtevanih mehanskih lastnosti izdelan iz materialov, ki niso primerni za vsaditev. Ce se
pripomocek zlomi, ne sme v bolniku ostati noben drobec, saj bi lahko povzrocil pooperativne zaplete, kot so alergije,
okuzbe ali zapleti bioloske narave, povezani s sprostitvijo komponent, ki niso primerne za vsaditev, zaradi cesar bi bil
lahko potreben dodaten kirurski poseg.
SKLADISCENJE
Pripomotek je treba skladiiciti v posameznih pakiranjih ali v vsebnikih. Po uporabi je treba pripomocke skladisiti v
¢istem, suhem in temperiranem prostoru.
ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocke je treba odlagati med odpadke v skladu s pravili ustanove zdravstvenega varstva ob zagotovitvi zaicite
pred fizi¢nimi nevarnostmi, kot so izpostavljeni ostri robovi. Zagotoviti je treba tudi dekontaminacijo pripomockov
na podlagi navodil za ¢iscenje in sterilizacijo, opisanih v tem dokumentu, ali pa jih je treba odlagati kot infektivne
odpadke. Pripomotke je treba uniciti na nacin, ki prepreci morebitno ponovno uporabo.
PRITOZBE
Zdravstveni delavec, ki se zeli pritoZiti oziroma je nezadovoljen s kakovostjo izdelka, njegovo identiteto, trajnostjo,
zanesljivostjo, varnostjo, ucinkovitostjo in/ali njegovim delovanjem, se mora obmiti na druzbo Enztec ali njene
zastopnike. Ce se je pripomotek pokvaril ali obstaja sum na okvaro, je treba s stanjem nemudoma seznaniti druzbo
Enztec ali njenega zastopnika.
Ce je izdelek druzbe Enztec kadar koli deloval nepravilno oziroma bi bil lahko povzrocil ali pripomogel k resnemu
incidentu, hudi poskodbi ali smrti, je treba ¢im prej po telefonu ali v pisni obliki obvestiti druzbo Enztec ali
njenega zastopnika ter pristojni organ drzave clanice, Kjer se nahaja uporabnik in/ali bolnik.
Pri vseh pritozbah navedite ime pripomocka in katalosko stevilko, poln opis vseh oznak, ime in naslov osebe
za stik ter izérpen opis dogodka, da bi druzba Enztec lazje razumela vzroke za pritozbo. Pripomocek obdrzite
zaradi preiskave.
CISCENJE IN STERILIZACUA

istit, ocistit (rocno ALI samodejno
ciscenje) in sterilizirati, Zaradi dobrega vzdrzevanja je treba pripomocke za ponovno uporabo po kirurskem posegu
predhodno oistiti, ocistiti (roéno AL samodejno éiscenje) in sterilizirati skladno s spodnjim zaporedjem:

Kraj uporabe - Odstranite vejo kontaminacijo.
Transportnaobmogje |- Preprecite poskodbe.
obdelave - Cimkrajsi ¢as do &iscenja

Do najvetje moine mere razstavite po navodilih za razstavljanje, ée je to mogote.

Priprava na éiscenje
P v Instrumente je treba ocistiti loceno od pladnjev in Skatel za instrumente.

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

Potoplien pripomocek zdgnite zmehko gobico n stresajte.

- Zalumnein 3pr kali
Premaknite premicne dele, da sprostite ujeto umazanio.
Spirajte 1 minuto pod pipo pri temperaturi 38 °C-49 °C (101 °F~120°F).
- Temeljito sperite vse lumne in tezko dosegljiva mesta.

- Dele med spiranjem premikajte.

Predciscenje

- Namakajte v ultrazvoéni kopeli v detergentu z nevtralnim pH (Neutrad ali sprejemljiva
alternativa), pripravijenim v skladu s priporoili proizvajalca.

Cistite 10 minut pri 40 °C (104 °F).

- Spirajte 1 minuto's éisto vodo iz pipe ter med spiranjem premikajte premicne dele.

- Temeljito osusite s cisto krpo, ki ne pusca kosmov.

Rotno iscenje




Faza [«

Predpranje 02:00 Mrzla voda iz pipe Nirelevantno
Encimsko pranje 02:00 Vrocavodaizpipe |  Encimsko cistilo
i o of Detergentz
_ Pranje 02:00 65,5°C(150°F) nevtralnim pH
iscenje
Spiranje 01:00 Vrotavoda iz pipe Nirelevantno
“Toplotna ; oC (1949
dekontaminaciia 01:00 90°C(194°F) Nirelevantno
Susenje 07:00 115°C(239°F) Nirelevantno
*Toplotno dekontaminacijo je mogoce izvesti kot dodatni korak, da postanejo pripomocki
varni za ravnanje z njimi.
- Preglejte zakontaminante in poskodbe.
Pregled - Ce sokontaminanti e prisotni, ponovite cicenje.

- Kjerjetomogote,

- Priinstrumentih s premicnimi povrsinami je treba preveriti gibljivost. Na vse premiéne
spoje je treba pred sterilizacijo nanesti mazivo medicinske kakovosti, zdruzljivo z viazno
toploto (Rudolf Oil Spray RUB380-00 a sprejemljivo alternativo).
Ocistene in suhe pripomocke pospravite na njihova predvidena mesta v dobavijenih
skatlah, ce se uporablajo, pri cemer zagotovite, da so bile 3katle ociscene v skladu z
zgomjimi navodil. Ce katel nimate, pripomocke ohlapno zavijte v ustrezno vretko
alitekstilni ovoj.

Priprava na sterilizacijo

ZDA Izven ZDA
B lizacija, ikel |- Pama sterilizacij cikel
Steriizaciia - Temperatura: 132°C 270°F) - Temperatura: 134°C (273 °F)
- Casizpostavitve: 4 minute - Casizpostavitve: 3 minute
- Cas susenja: 40 minut - Cas susenja: 60 minut
- Cas ohlajanja: 20 minut - Cas ohlajanja: 30 minut

Mozne so druge metode sterilizacije, ki jih je treba predhodno validirati. Bolnisnica mora validirati naprave za
samodejno ¢idcenje in avtoklave ter jih redno preverjati za zagotovitev doseganja priporocenih temperatur
sterilizacije skozi celotno trajanje izpostavitve.
Ce se uporabljajo vsebniki za sterilizacijo s papirnimi filtri, je po vsaki sterilizaciji priporoéljivo uporabiti nov filter.
e se po uporabi te sterilizacijske metode v sterilizacijskih vsebnikih ali na pripomocku/znotraj pripomotka 3
vedno nahaja voda, je treba pripomocek posusiti in ponoviti sterilizacijo.
GARANCUSKA IZJAVA
Pripomo¢ki druzbe Enztec Limited so namenjeni samo kvalificiranemu zdravstvenemu osebju, ki je usposobljeno
za njihovo uporabo. Za vse pripomocke druzbe Enztec Limited je zajam¢ena odprava napak v izdelavi in materialu
za obdobje enega (1) leta od datuma prodaje. Vse pripomotke druzbe Enztec Limited z napako bomo med
veljavnim garancijskim obdobjem popravili ali zamenjali. Druzba Enztec Limited ne daje nobenega izrecnega ali
implicitnega jamstva za naslednje primere:
a. Poskodbe, ki jih je povzrotila stranka ali posamezni uporabnik pripomocka ali opreme zaradi:
i Zlorabe, napatnega ravnanja in/ali nepravilne uporabe,
ii.  popravil, prilagoditev ali sprememb, ki jih je namesto druzbe Enztec Limited ali njenih pooblaséenih
zastopnikov izvedla druga oseba ali subjekt,
iii.  nepravilnega ali nepopolnega pregleda, ciscenja in/ali vzdrzevanja ali
iv.  uporabe v kombinaciji z adapterji in/ali opremo oziroma uporabe na nain ali v medicinskem posegu,
ki ni predmet predvidene uporabe, in



b. vsaka posebna, neposredna in/ali posledicna skoda ne glede na vrsto in natin nastanka, ki izhaja iz prodaje
ali uporabe pripomotka ali opreme.

TA GARANCIJA NADOMESTI VSE DRUGE IZRECNE ALI IMPLICITNE IN/ALI ZAKONSKO PREDPISANE GARANCLIE, KI

BREZ OMEJITEV VKLJUCUJEJO GARANCIIO GLEDE MOZNOSTI PRODAJE, PRIMERNOSTI IN/ALI USTREZNOSTI ZA

DOLOCEN NAMEN TER DRUGE OBVEZNOSTI AL| ODGOVORNOSTI V IMENU DRUZBE »ENZTEC LIMITED«.

Druzba Enztec Limited ne prevzema nobenih drugih obveznosti, povezanih s prodajo navedenih pripomotkov

in opreme, ter ne pooblasca nobene osebe za prevzem obveznosti v njenem imenu. Za zagotovitev pravilne

uporabe, ravnanja in nege pripomockov in opreme preutite veljavni katalog, brosuro, priroénik z navodili,

izobrazevalni film in drugo literaturo, ki je prilozena izdelku in/ali je drugace na zahtevo na voljo pri druzbi.

Za dodatne informacije o uporabi tega pripomocka ali pritozbe se obmite na svojega zastopnika ali distributerja

druzbe Enztec Limited.

Rx: Na podlagi zvezne je lahko ta ¢ek prodajajo, jajo ali predpisejo samo zdravniki.

PREVOD SIMBOLOV
~glejte enztec.comifu

Distribuira

Medicinski
pripomotek




SK OVENCINA

MATERIALY A URCENE POUZITIE

Pomocka X-Wing e chirurgicky néstroj uréeny na poutitie v spojeni s dréiakmi tlacidiel Enztec a inmi nastrojmi
SN pripojenim na pripravu a predpinanie samostatnych glachovych

stepov na rekonétrukeiu vazov. Zaiadenie je vyrobené zkovov a plastov lekarskej kvality a dodava sa ako nesteriing.

Pred poutitim musi operujlci chirurg starostlivo vziat do tvahy vietky aspekty chirurgického zakroku, ako aj

obmedzenia zariadenia.

OSSZESZERELESI

SKUSKA PRED POUZITIM

Zariadenie sa dodava nesterilné, v nadobéch na zariadenie alebo jednotlivo zabalené. Obal zariadenia musi byt pri
dodani neporuseny a pred sterilizaciou sa musi odstranit.

Lekari a pracovnici v operacnych strediskach musia pred operéciou pozore a tipine skontrolovat, ¢i zariadenie
nie je opotrebené alebo poskodené. Skiiska musi zahfat vizualnu a funkénti kontrolu pracovnych povrchov. Musi
tiez zahiiat overenie Cistoty zariadenia, ako aj absenciu akychkolvek prasklin, deformécii, opotrebenia, kordzie,
uvolnenia komponentov alebo inych zmien. Pomacka sa pred kazdym pouzitim musi vynulovat, aby sa zabezpetilo,
7e pomécka nebola poskodend a ze pred posobenim napétia aj nadalej nameria hodnotu,0 N,

Rovnako ako vietky presné chirurgické néstroje musi aj toto zariadenie podliehat pravidelnym kontrolam
oprévnenymi osobami, aby sa zabezpecilo, ze zariadenie zostane v dobrom stave a nadalsu bude fungovat tak,
ako bolo planované. Koniec Zivotnosti nastroja sa vo uréuje podia pri
chirurgickom pouiti.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Zariadenia Enztec smu pouzivat vylune lekari, ktori s plne oboznament s potrebnou chirurgickou technikou a ktori
boli na tento ticel vy3koleni. Operujtici chirurg musi dbat na to, aby na zariadenie nevyvijal neprimerany tiak a musi
Gplne dodrziavat operacny postup popisany v chirurgickom protokole.
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Nespravna Gdrba, istenie alebo manipulécia mo2u spsobit, ze zariadenie nebude vhodné na zamyslané pouzitie,
moze zapricinitkoroziu, rozobratie, skrutenie a/alebo zlomenie, pripadne spésobit zranenie pacienta alebo
operujiceho personalu. Spoloénost Enztec nebude niest zodpovednost za pouZitie zariadenia, ktoré je poskodens,
neuplné, vykazuje znamky nadmerného opotrebenia, alebo ktoré bolo opravované alebo upravované (¢i uz trvalo,
alebo docasne) mimo spoloénosti Enztec alebo jej zéstupcov.

V désledku pozadovanych mechanickych viastnosti je zariadenie vyrobené z neimplantovatelnych materidlov.
V pripade zlomenia zariadenia nesmie v tele pacienta zostat ziadny fragment, pretoe by to mohlo spésobit
pooperaéné komplikicie, ako su napriklad alergie, infekcie alebo komplicicie biologickej povahy spojené s
o by si mohlo vyzadovat pripadny dalsi zakrok.

SKLADOVANIE

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

LIKVIDACIA

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

pouitiu.

STAZNOSTI

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

Ak sa vyskytol pripad, e vjrobok spolo¢nosti Enztec nefungoval sprévne a mohol sposobit zévazny incident,
Zvazné zranenie alebo smrt, pripadne k tymto nasledkom mohol prispiet, musi byt o tom bezodkladne telefonicky
alebo pisomne informovand spolocnost Enztec alebo jej zéstupca, ako aj prislusny organ clenskeho étatu, v ktorom
ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo/bydlisko.

Privietkych staznostiach uvedte nzoy logové cislo, uplny opis vietkych oznaceni, kontaktné meno
a adresu a vycerpavajici popis udalosti, ¢im spoloér\os(l Enztec pomozete pochopit priciny staznosti. Zariadenie
uchovajte na ticely vysetrovania.

CISTENIE A STERILIZACIA

Z bezpeénostnych dévodov sa nesterilné zariadenia musia pred pouzitim predbezne vydistit, vycistit (manualne
vyistenie ALEBO automatizované vycistenie) a sterilizovat. Okrem toho sa po chirurgickom zakroku z dévodu
sprévnej udrzby musia opakovane pouzitelné zariadenia predbezne vycistit, vycistit (manualne vycistenie ALEBO
automatizované vycistenie) a sterilizovat podla postupu opisaného nizsie:

Pred pouzitim - Odstraiite hrubé nedistoty

Preprava do pracovnej | - Vyhybaite sa poskodeniu
oblasti - izujte Eas pred cistenim

V pripade potreby a akje to mozné, rozoberte podla pokynov na demontaz

Priprava na éistenie
o Néstroje sa musia Cistit samostatne od podnosov na néstroje a puzdier

- Namottena 10miniit piteplote40°C(104°F)

B (i kefu. Aktivaciou
Predbezné vyistenie pchybllvy(h cast {uvolnite Uviaznuté necistoty
- Podobu 1 mintity oplachu 38°C— 49°C(101°F~ 120°F)
T o : <oty limeny a tko pristupne i
- Aktivute pocas vyplachovania

- Ponorte do ultrazvukového kiipela s pH neutralnym istiacim pripravkom (Neutrad
on. zvukovéhok eutrlnym I pripravkom

Cistite po dobu 10 mindt priteplote 40 °C (104°F)

Vyplachnite tistou vodou z vodovodu po dobu 1 miniity a pocas vyplachovania aktivujte
pohyblive casti

Dkladne vysuste ¢istou tkaninou, ktora po sebe ava viakn:

Manudlne vycistenie




Féza Casrecirulici ol y pripravku
Predbezné umgvanie 0200 Studenavodaz | e je  dispozici
b : vodovodu Jekdisp:
Enzymatické 0200 Horticavodaz | Enzymaticky cistiaci
umyvanie : vodovodu prostriedok
Cistiaci pripravok
o Umyvanie 02:00 65,5°C(150°F)
Automatizované hodnotou pH
cistenie -
Oplachovanie 100 Hordca vodaz Nie je k dispozicii
“Tepelnd P o
dekonenes ia 1:00 90°C (194°F) Nie je k dispozicii
Susenie 700 15°C@39°F) | Niejekdispozici
*Ako dalsi krok na zaistenie bezpe¢nej manipulcie so zariadeniami sa méze vykonat
- Skontrolte necistoty a poskodenie
Kontrola - Aknegistoty zostanu, zopakujte distenie

- Akjeto mozné, zmontujte podfa pokynov na montaz

- Nastroje s klbovymi povrchmi sa musia otestovat, ¢ sa pohybuii. Na vietky kibové spoje
sa pred sterilizaciou musi aplikovat mazivo lekarskej kvality odolné voci vihkosti a teplu
(sprej Rudolf Oil Spray RU8880-00 alebo porovnateina alternativa)
Cistéasuché pomo(ky v pripade poueby um\estmle do uréenych mlest vramci

disten

iveclenym pokynmi: pripadoch,kedy nemdte puzdir, zabahe ich veie da vhodnsho
puzdra alebo latkového obalu

Priprava na sterilizéciu

USA Mimo USA
- Pama sterilizécia, predbezny - Pama sterilizécia, predbeny
podtiakovy cyklus podtlakovy cyklus
Sterilizacia - Teplota: 132°C (270°F) - Teplota: 134 °C (273 °F)
- Cas expozicie: 4 minity - Cas expozicie: 3 mintty
- Cassusenia: 40 minut - Cas susenia: 60 mindt
- Caschladnutia: 20 mindt - Cas chladnutia: 30 mindt

Do Gvahy prichadzaju aj iné metddy sterilizécie, tieto véak musia byt vopred validované. Automatické istiace
prostriedky a autokldvy musi validovat nemocnica a tieto sa musia pravidelne kontrolovat, aby sa zarutilo, ze
odportcané teploty sterilizécie sa budi dosahovat po celu dobu expozicie.
Ak sa pouzivaj sterilizacné nadoby s papierovymi filtrami, odporica sa pouzit novy filter pre kazdu sterilizaciu.
Ak sa po vykonant tejto metédy sterilizécie voda stale nachadza v sterilizacnych nadobich alebo na zariadeni/vo
vniitri zariadenia, zariadenie sa musi vysuit a sterilizacia sa musi opakovat.
VYHLASENIE O ZARUKE
Zariadenia spoloénosti Enztec Limited st uréené na poutitie vyluéne kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
ktory absolvoval skolenie o ich pouzivani. Na vietky zariadenia spolo¢nosti Enztec Limited sa poskytuje zruka,
7e po dobu jedného (1) roka od datumu predaja budi bez chyb v spracovani a materialoch. Kazdé zariadenie
spoloénosti Enztec Limited, na ktorom sa potas prisluinej zéruénej doby vyskytne chyba, bude opravené alebo
vymenené. Spoloénost Enztec Limited nebude niest vslovnd, aniimplictn zodpovednost za
. akékolvek Skody, ktoré vzniknu alebo budu sposobené zékaznikom, alebo ktory z

zariadent alebo vybavenia, v désledku

i nespravneho poutitia, nespravneho zaobchadzania alebo nespravnej obsluhy

ii.  opray, prav alebo pozmeneni vykonanych akoukolvek fyzickou alebo prévnickou osobou inou ako

spoloénost Enztec Limited alebo jej autorizovanych zéstupcov
iii.  nespravnej alebo netipinej kontroly, cistenia a/alebo udrzby, alebo
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iv.  pouzivania v kombinacii s adaptérmi a/alebo vybavenim, pripadne pouzivania akymkolvek sposobom
alebo lekarskym postupom, okrem tych, na ktoré je urcené; a
b. akékolvek specidlne, nepriame a/alebo nasledné skody akéhokolvek druhu, ktoré boli akokolvek spésobené v
désledku predaja alebo pouzivania zariadenia a vybavenia.
TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE AJ ODVODENE, A/ALEBO ZAKONNE VRATANE,
ALE NIELEN, ZARUK PREDAJNOSTI, VHODNOSTI A/ALEBO PRIMERANOSTI NA URCITY UCEL A VSETKYCH
OSTATNYCH ZAVAZKOV ALEBO POVINNOSTIV MENE SPOLOCNOSTI,ENZTEC LIMITED".
Spolocnost Enztec Limited neprebers, ani za seba neopraviuje Ziadnu int osobu na prevzatie akychkolvek
inych zavazkov v stvislosti s predajom uvedenych zariadeni a vybavenia. Za tcelom zabezpecenia spravneho
pouzivania, manipulacie a starostlivosti o zariadenia a vybavenie si pozrite prislusny katalog, broziru, navod
na pouitie, vyukovy film a ind literatdru, ktora je stcastou vyrobku a/alebo je dostupna inym sposobom na
vyziadanie od spoloénosti.
Dalsie informécie tykajice sa pouzivania tohto zariadenia alebo podavania staznosti ziskate od vésho zastupcu
alebo distribitora spolo¢nosti Enztec Limited.
Rx: Federalne zakony obmedzuji predaj a pouzivanie tohto zariadenia na lekérov alebo na ich prikaz.

PREKLAD SYMBOLOV
- pozrite si enztec.comvifu

Zdravotnicka
pomdcka







Enztec Limited Advena Ltd.

3/17 Print Place Tower Business Centre, 2nd Flr.
Middleton Tower Street

Christchurch 8024 Swatar

NEW ZEALAND BKR 4013

Tel: +64 3 348 0203 MALTA

Email: enquiries@enztec.com

Distributed by:
Smith & Nephew, Inc.

Part No.: 11773-00

p—
— enztec 2797 2021/05 Rev:6



