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Dichiarazione di qualita

Wexler Surgical Inc. si occupa di forniture di strumenti chirurgici specializzati innovativi e di

alta qualita. Wexler garantisce che tutti i propri articoli sono stati prodotti da espertiin

strumentazioni, impiegando solo materiali di qualitd. Dedichiamo ogni sforzo alla
produzione di stfrumenti chirurgici della pit alta qualita seguendo specifiche rigorose. Gli

strumenti chirurgici Wexler sono conformi alle direttive europee sui dispositivi medicali e

dotati del marchio

Garanzia

| prodotti Wexler sono garantiti per 10 anni dalla data della fattura come privi di difetti per

quanto riguarda i materiali e la fabbricazione, se utilizzati in condizioni normali per lo scopo

previsto. Wexler, a propria esclusiva discrezione, riparerd o sostituira senza addebiti gli
strumenti che si dimostreranno difettosi nel corso di tale periodo. Questa garanzia limitata
diventa nulla e inefficace nel caso in cui un prodotto Wexler sia riparato o modificato in
qualsiasi modo da chiunque non esplicitamente autorizzato da Wexler. Wexler Surgical Inc.

non sard ritenuta responsabile per danni consequentziali o indiretti derivanti dalla vendita o

dall'uso dei prodotti.

Nota:

CLAMP: le clamp Wexler sono indicate per l'occlusione temporanea o parziale di vasi

sanguigni nel corso di procedure chirurgiche.

ACCESSORI PER ENDOSCOPIA: gli accessori per endoscopia Wexler sono indicati per ['uso

nel corso di procedure chirurgiche endoscopiche allo scopo di fornire una manovrabilit

minimamente invasiva durante limpiego previsto dello strumento. Le clamp e le pinze
sono utilizzate per afferare il tessuto o altri oggetti nel campo operatorio, le forbici servono

per tagliare il tessuto o altri oggetti e i porta aghi sono impiegati durante il processo di

sutura.

PORTA AGHI: i porta aghi Wexler sono studiati per conservare gli aghi secondo la tabella

contenuta nella sezione introduttiva del nostro catalogo specidlizzato. La garanzia Wexler

si annullera se i porta aghi saranno utilizzati per conservare oggetti o aghi di dimensioni
maggiori rispetto a quelle suggerite.

BISTURI DIAMANTATI: i bisturi diamantati di Wexler sono prodotti con diamanti naturali e

sono garantiti per 1 anno dalla data della fattura come privi di difetti per quanto riguarda i

materiali e la fabbricazione, se utilizzati in condizioni normali per lo scopo previsto.

FORBICI: le forbici Wexler sono studiate per tagliare tessuti o vasi specifici, come indicato

dal nome del prodotto e/o dalla descrizione. Il taglio di suture, garze o fili con le forbici

Wexler rendera nulla la garanzia. L'affilatura delle forbici Wexler € garantita per 1 anno.

STRUMENTI PER MICS: gli strumenti per MICS Wexler sono garantiti per 1 anno dalla data

della fattura come privi di difetti per quanto riguarda i materiali e la fabbricazione, se

utilizzati in condizioni normali per lo scopo previsto.

VASSOI DI STERILIZZAZIONE PER STRUMENT!I: i vassoi di sterilizzazione per strumenti

Wexler sono garantiti per 1 anno dalla data della fattura come privi di difetti per quanto

riguarda i materiali e la fabbricazione.

STRUMENTI OPTIMUS: gli strumenti Wexler Optimus sono garantiti per 15 anni dalla data

della fattura come privi di difetti per quanto riguarda i materiali e la fabbricazione, se

utilizzati in condizioni normali per lo scopo previsto. Il rivestimento al carburo di tungsteno
degli strumenti Optimus di Wexler & garantito per 5 anni dalla data della fattura. |l filo delle
forbici Optimus di Wexler € garantito per 5 anni dalla data della fattura. Tutte le forbici che
necessitano la riapplicazione del rivestimento a polvere o la riaffilatura devono essere
inviate a Wexler allattenzione del Servizio clienti.

RIVESTIMENTO AL CARBURO DI TUNGSTENO: il rivestimento al carburo di tungsteno sugli

strumenti Wexler € garantito per 1 anno dalla data della fattura. Tutti gli strumenti che

necessitano la riapplicazione del rivestimento a polvere devono essere inviati a Wexler
allattenzione del Servizio clienti.

RAZOR EDGE: tutte le forbici Wexler Razor Edge devono essere restituite a Wexler,

allattenzione del Servizio clienti, per l'affilatura, in modo da preservare l'esclusivo filo di

taglio.

TITANIUM: il colore degli strumenti Wexler Titanium potrebbe variare a causa del processo

di anodizzazione o della lega utilizzata. Dopo la sterilizzazione, € possibile che si verifichi

l'alterazione o la perdita del colore blu. Non si fratta di un difetto dello strumento o del

materiale e non influisce sulle prestazioni dello strumento Wexler di alta qualitd.

La struttura sanitaria puo scegliere la procedura testata da Wexler o una propria

procedura, che deve essere qualificata. In enframbi i casil'efficacia della procedura deve

essere documentata. Wexler utilizza degli indicatori biologici per dimostrare I'efficacia della
procedura. Altri metodi sono indicati nello standard 1SO 17665-1. Per informazioni, &
possibile contattare il produttore dello sterilizzatore in uso.

Istruzioni per la pulizia:

Preparazione della pulizia:

1) Se possibile, gli strumenti dovrebbero essere puliti in posizione aperta o sbloccata.

2) | componenti rivestiti di nero o anodizzati e colorati possono subire danni a seguito
dell'uso di strumenti o dispositivi di pulizia aggressivi (es. abrasivi estremamente
acidi/alcalini). Si consiglia 'uso di un detergente a PH neutro, con o senza enzimi, come
Prolystica prodotto da STERIS Corp. L'esposizione a cloruri o perossido di idrogeno puo
danneggiare il rivestimento o la colorazione dei componenti.

Istruzioni per la pulizia manuale:

1) Risciacquare e/o lavare con acqua corrente calda per almeno 30 secondi per
rimuovere i residui visibili.

2) Eseguire la pulizia a ultrasuoni con una soluzione detergente preparata in conformita
alle istruzioni del produttore per almeno
10 minuti.

3) Immergere completamente gli strumenti in una soluzione detergente preparata in
conformita alle istruzioni del produttore.

4) Strofinare tutti gli strumenti con una spazzola con setole in nylon morbide delle giuste
dimensioni per almeno un minuto, facendo particolare attenzione a fessure e aree
difficili da pulire.

5) Per gli strumenti a cui & applicabile, come nel caso dei tubi di aspirazione, inserire il
mandrino fornito per imuovere 'eventuale sporco intrappolato.

6) Strofinare le cannulazioni con una spazzola con setfole in nylon delle giuste dimensioni
per aimeno 30 secondi.

7) Inmigare gli strumenti dotati di cannule inserendo una cannula di pulizia e collegando
una siinga delle giuste dimensioni riempita con soluzione detergente. Irigare la cannula
due volte con circa 50 ml di soluzione detergente alla volta.

8) Imigare i tubi di aspirazione inserendo la siinga con un ago delle giuste dimensioni nel
lume accanto alla presa antiscivolo. Irigare il lume tre volte con circa 1 ml di soluzione
detergente alla volta.

Nota: rimuovere il mandrino dallinterno del lume del tubo di aspirazione e procedere
lungo il tubo di aspirazione.

9) Risciacquare facendo scorrere acqua pretrattata e microbiologicamente conforme
agli standard richiesti per almeno
30 secondi.

10) Asciugare gli strumenti usando dei panni assorbenti non flamentosi per imuovere
lacqua in eccesso.

Istruzioni per la pulizia automatica:

1) Utilizzare solo dispositivi di lavaggio/disinfezione omologati in conformitd alla norma ISO
15883.

2) Eseguire una pulizia preliminare per imuovere le contaminazioni grossolane in base alla
procedura seguente:
a.lmmergere in una soluzione detergente a PH neutro preparata in conformita alle

istruzioni del produttore per almeno
1 minuto.
b.Imigare le cannulazioni eventualmente presenti.
c.Con lo strumento ancora immerso, rimuovere lo sporco visibile strofinando con una
spazzola con setole in nylon delle giuste dimensioni per aimeno 3 minuti.
d.Risciacquare facendo scorrere acqua pretrattata e conforme agli standard
microbiologici richiesti per almeno 30 secondi.

3) Caricare gli strumenti nel dispositivo di lavaggio/disinfezione seguendo le istruzioni del
produttore.

4) Posizionare gli strumenti con le superfici curve e le cannulazioni rivolte verso il basso per
evitare ristagni d'acqua.

5) Azionare il dispositivo di lavaggio/disinfezione seguendo le istruzioni del produttore.
a.Parametri minimi consigliati per il dispositivo di lavaggio/disinfezione:

i. Lavaggio a 60 °C (140 °F) per 2 minuti

ii. Risciacquo con acqua calda normale a 60 °C (140 °F) per 20 secondi
iii. Risciacquo con acqua calda purificata a 82 °C (180 °F) per 1 minuto
iv.Asciugatura ad aria forzata a 116 °C (240 °F) per 9 minuti

Nota: la pulizia automatica potrebbe non essere adatta per strumenti con lumi lunghi,

giunti sferici o cavi in acciaio inox (per esempio. tubi di aspirazione e bracci chirurgici). Tali

strumenti devono essere sottoposti a una pulizia manuale prima della sterilizzazione.

Istruzioni per la pulizia manuale di bracci articolati e flessibili:

1) Ruotare la manopola di seraggio in senso antiorario per allentare il cavo intero e
consentire il movimento delle sfere del braccio chirurgico, in modo che il fluido si
distribuisca fra ciascuna arficolazione, prima di collocare il braccio nel sonicatore.

2) Eseguire la pulizia a ultrasuoni dei bracci con una soluzione detergente preparatain
conformita alle istruzioni del produttore per almeno 10 minuti.

3) Immergere completamente gli strumenti in una soluzione detergente preparata in
conformita alle istruzioni del produttore.

4) Strofinare tutte le superfici degli strumenti con una spazzola con setole in nylon delle
giuste dimensioni per almeno 1 minuto.

5) Risciacquare il braccio chirurgico facendo scorrere acqua pretrattata e conforme agli
standard microbiologici richiesti per aimeno 30 secondi.

6) Asciugare manualmente il braccio chirurgico usando dei panni assorbenti non
filamentosi per imuovere lacqua in eccesso.

Ispezione del braccio chirurgico prima dell'uso:

1) Ispezionare lintero gruppo per verificare che non sia danneggiato.

2) Tenere il gruppo del braccio in corrispondenza della colonna e stringere la manopola di
serraggio centrale in senso orario.

3) Assicurarsi della rigidezza del braccio in corispondenza di tutti e tre i giunti.

4) Inserire la colonna nel rail clamp, stringere la leva di serraggio della colonna e verificare
che restiin posizione.

Istruzioni per la sterilizzazione

Lubrificazione:

Nel caso di strumenti con parti mobili, prima della sterilizzazione lubrificare i giunti con un

lubrificante per strumenti solubile in acqua e permeabile al vapore.

Sterilizzazione:

1) Gli strumenti devono essere sterilizzati in posizione aperta, allentata o sbloccata.

2) Gli strumenti devono essere sterilizzati secondo i parametri di processo standard
mediante vapore, seguendo le procedure prestabilite.

3) I'seguenti parametri per il processo di sterilizzazione sono stati validati come efficaci.

Gravita

@ |l processo in autoclave a spostamento di gravita e per la sterilizzazione degli strumenti a
121 °C (250 °F) per 30 minuti,
con 30 minuti di tempo di asciugatura.

Pre-vuoto

@ Un processo in autoclave con pre-vuoto € per la sterilizzazione degli strumenti a 132 °C
(270 °F) per 4 minuti, con 30 minuti di tempo di asciugatura.

@ Un altro processo in autoclave con pre-vuoto € per la sterilizzazione degli strumenti a 134
°C (273 °F) per 3 minuti, con 30 minuti di tempo di asciugatura.

Le temperature dellautoclave non devono superare i 137 °C (280 °F) per non danneggiare

impugnature, guarnizioni o altre parti non metalliche.

(Nota: contattare il produttore dell'autoclave a vapore in uso per la conferma delle

temperature e dei tempi di sterilizzazione appropriati).

Conservazione:

Gli strumenti devono essere riposti in un'area asciutta e pulita con le protezioni per punte

inserite. Esaminare I'usura e lo stato dello strumento prima dell'uso per verificarne la

funzionalita e I'assenza di danni. Per una guida su come eseguire un esame appropriato, &
possibile fare riferimento a manuali come "Inspecting Surgical Instruments” di Rick Schultz.

Contattare il Servizio clienti Wexler per informazioni su come ricevere questo manuale.

Indicazioni su cura e manipolazione appropriate sono contenute anche nello standard

ASTM F1744-96, "Standard Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical

Instruments" o in manuali di riferimento come "Instrument Reprocessing, Reprocessing of

Instruments to Retain Value" (disponibile su www.a-k-i.org).

A\ Avviso/precauzioni:

1) ATTENZIONE: la legge federale degili Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da
parte di medici o su loro prescrizione.

2) Il prodotto deve essere utilizzato da chirurghi esperti.

3) Con le cure e l'uso appropriati, questi dispositivi possono durare a lungo. Il normale uso
ripetuto influisce in modo minimo su tali strumenti. Il termine del ciclo di vita in genere &
determinato dall'usura e dai danni dovuti alluso. Smaltire al termine del ciclo di vita in
conformita alle norme nazionali e alle pratiche approvate della struttura sanitaria per lo
smaltimento degli strumenti chirurgici.

4) L'uso di questo strumento per scopi o in modi diversi da quelli qui descritti pud
comportare danni o rottura dello strumento con conseguenti lesioni gravi o decesso del
paziente. Se necessario, tutti i prodottiin metallo Wexler o i frammenti dei suddetti
possono essere localizzati per mezzo di raggi X.

Informazioni sull'azienda:

Per maggiori informazioni su questo prodotto o sui prodotti menzionati in questo IFU

contattare:

Wexler Surgical, Inc.

11333 Chimney Rock Rd. Suite #110

Houston, TX 77035 USA

T: +1 713-723-6900F: +1 713-723-6906

E-mail: sales@wexlersurgical.com
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Déclaration de qualité

Wexler Surgical, Inc. s'engage & fournir des instruments chirurgicaux spécialisés novateurs

de haute qualité. Wexler garantit que fous nos produits ont été fabriqués par des

spécialistes expérimentés qui n'utilisent que des matériaux de qualité. Tout est mis en
©euvre pour produire des instruments chirurgicaux de qualité supérieure répondant aux
critéres les plus exigeants. Les instruments chirurgicaux Wexler respectent les directives
européennes relatives aux dispositifs médicaux et portent la marque

Garantie

Les produits Wexler sont garantis comme étant exempts de fout défaut matériel ou de

fabrication dans le cadre d'une utilisation normale pour l'usage auquel ils sont destinés

pendant 10 ans & compter de la date de facture. Si un instrument s'avérait défectueux au
cours de cette période, Wexler sengage d réparer ou a remplacer, a son entiére
discrétion, ledit produit défectueux sans frais. La présente garantie limitée est caduque si
un produit Wexler est réparé ou modifié de quelque maniere que ce soit par fout tiers non
autorisé expressément par Wexler. Wexler Surgical Inc. décline foute responsabilité en cas
de dommage indirect découlant de la vente ou l'ufilisation de tout produit.

Veuillez noter ce qui suit :

CLAMPS : L'utilisation des clamps Wexler est indiquée pour 'occlusion temporaire ou

partielle des vaisseaux sanguins pendant

des interventions chirurgicales.

ACCESSOIRES D'ENDOSCOPE : Les accessoires d'endoscope Wexler sont congus pour

des interventions chirurgicales endoscopiques et permettent une utilisation mini-invasive

des instruments pour I'usage auguel ils sont destinés. Les clamps et les forceps permettent
de saisir des tissus et autres éléments dans le domaine chirurgical, et les ciseaux permettent
dinciser des tissus et autres éléments, et les porte-aiguilles sont utilisés pour la suture.

PORTE-AIGUILLES : Les porte-aiguilles Wexler sont congus pour fenir des aiguilles

conformément au tableau figurant dans lintroduction de notre catalogue spécialisé.

L'utilisation d'objets ou aiguilles de taille supérieure a celles spécifiées annule la garantie

Wexler.

COUTEAUX DIAMANT : Les couteaux diamant Wexler sont en diamants naturels et sont

garantis comme étant exempts de tout défaut matériel ou de fabrication dans le cadre

d'une utilisation normale pour l'usage auquel ils sont destinés pendant 1 an & compter de
la date de facture.

CISEAUX : Les ciseaux Wexler sont congus pour inciser des tissus ou vaisseaux spécifiques

conformément au nom et/ou & la description du produit. L'utilisation de ciseaux Wexler

pour couper des sutures, gazes ou fils métalliques annule la garantie Wexler. Le tranchant
des ciseaux est garanti 1 an.

INSTRUMENTS DE CCMI : Les instruments de CCMI Wexler sont garantis comme étant

exempts de tout défaut matériel ou de fabrication dans le cadre d'une utilisation normale

pour l'usage auquel ils sont destinés pendant 1 an & compter de la date de facture.

BACS DE STERILISATION D'INSTRUMENTS : Les bacs de stérilsation dinstruments Wexler

sont garantis comme étant exempts

de tout défaut matériel ou de fabrication pendant 1 an & compter de la date de facture.

INSTRUMENTS OPTIMUS : Les instruments Optimus Wexler sont garantis comme étant

exempts de tout défaut matériel ou de fabrication dans le cadre d'une utilisation normale

pour l'usage auquel ils sont destinés pendant 15 ans & compter de la date de facture. Le
revétement de CT sur les instruments Optimus Wexler est garanti 5 ans & compter de la
date de facture. Le bord des ciseaux Optimus Wexler est garanti 5 ans & compter de la
date de facture. Tous les ciseaux devant étre & nouveau recouverts

ou réaffGtés doivent étre renvoyés & Wexler a I'attention du service client.

REVETEMENT DE CT : Le revétement de CT sur les instruments Wexler est garanti 1 an &

compter de la date de facture. Tous les instruments devant étre & nouveau recouverts

doivent étre renvoyés a Wexler a l'attention du service client.

RAZOR EDGE : Tous les ciseaux Razor Edge Wexler doivent éfre renvoyés a Wexler &

I'attention du service client pour étre réaffités afin de préserver le tranchant unique des

bords.

TITANE : La couleur des instruments Wexler en titane peut varier en fonction du processus

d'anodisation ou de I'alliage employé.

Il'est possible que les instruments s'assombrissent ou perdent leur couleur bleue aprés la

stérilisation. Ce n'est pas un défaut de linstrument ou du matériau et cela n'affectera pas

la performance de votre instrument Wexler de grande qualité.

Les hopitaux peuvent choisir la procédure testée par Wexler ou utiliser leur propre

procédure, quiils devront qualifier. Dans les deux cas, l'efficacité de la procédure doit étre

établie. Wexler a utilisé des indicateurs biologiques pour déterminer l'efficacité de la
procédure. D'autres méthodes sont disponibles dans la norme ISO 17665-1. Vous pouvez
également contacter le fabricant de votre stérilisateur pour plus d'informations.

Instructions de nettoyage :

Veuillez noter les instructions suivantes pour la préparation du nettoyage :

1) Le cas échéant, les instruments doivent étre nettoyés en position ouverte ou
déverrouillée.

2) Les éléments avec revétement noir ou anodisés de couleur risquent d'étre détériorés si
vous utilisez des éléments ou appareils de nettoyage agressifs (par exemple, agents de
nettoyage extrémement acides/alcalins, abrasifs). Nous recommandons ['utilisation d'un
produit nettoyant & PH neutre, avec ou sans enzymes (tels que Prolystica, de la marque
STERIS). Une exposition au chlorure ou au peroxyde d'hydrogéne risque de détériorer le
revétement ou la coloration des éléments.

Instructions de nettoyage manuel :

1) Rincez et/ou mouillez les instruments avec de I'eau courante chaude pour éliminer les
débris visibles pendant au moins
30 secondes.

2) Effectuez un nettoyage ultrasonique & I'aide d'une solution détergente préparée
conformément aux instructions du fabricant pendant au moins 10 minutes.

3) Immergez complétement les instruments dans une solution détergente préparée
conformément aux instructions du fabricant.

4) Frottez tous les instruments avec une brosse en nylon douce de taille appropriée
pendant au moins une minute, en faisant particulierement attention aux fissures et zones
difficiles & nettoyer.

5) Pour certains instruments tels que les tubes d'aspiration, insérez le mandrin métallique
fourni pour éliminer toute saleté éventuellement coincée.

6) Frottez les canulations avec une brosse en nylon douce de taille appropriée pendant
au moins 30 secondes.

7) Mouillez les instruments avec des canules en insérant une canule de nettoyage avec
une seringue de taille appropriée remplie de solution de nettoyage. Movillez la canule
deux fois avec environ 50 ml de solution de nettoyage a chaque fois.

8) Mouillez les tubes d'aspiration en insérant une seringue avec l'ciguille de taille
appropriée dans le lumen prés du point de préhension. Mouillez le lumen trois fois avec
environ 1 ml de solution de nettoyage & chaque fois.

Veuillez noter ce qui suit : Retirez le mandrin du lumen du tube d'aspiration et nettoyez
le long du tube d'aspiration.

9) Rincez a l'eau traitée pendant au moins 30 secondes.

10) Séchez les instruments & I'aide de chiffons a faible peluchage absorbants pour éliminer
tout excés d'eau.

Instructions de nettoyage automatisé :

1) N'utilisez que des appareils de lavage/désinfection ayant été validés conformément &
1SO 15883.

2) Effectuez un pré-nettoyage pour éliminer la majeure partie des contaminants comme
suit :
a.lmmergez et faites tremper les instruments dans une solution détergente a PH neutre

préparée conformément aux instructions du fabricant pendant au moins 1 minute.
b.Mouillez toute canulation le cas échéant.
c.Bliminez les saletés visibles en laissant les éléments sous l'eau en les brossant & l'aide
d'une brosse en nylon douce de taille appropriée pendant au moins 3 minutes.
d.Rincez a I'eau fraitée pendant au moins 30 secondes.

3) Chargez les instruments dans lappareil de lavage/désinfection conformément aux
instructions du fabricant.

4) Disposez les instruments avec des surfaces courbes et les canulations fournées vers le
bas pour éviter 'accumulation d'eau.

5) Programmez le cycle de 'appareil de lavage/désinfection conformément aux
instructions du fabricant.
e.Parametres minimum recommandés pour lappareil de lavage/désinfection :

i. Lavage chauffé a 60 °C (140 °F) pendant 2 minutes

ii. Rincage a 'eau courante chauffée a 60 °C (140 °F) pendant 20 secondes
ii. Rincage a l'eau purifiée chauffée a 82 °C (180 °F) pendant 1 minute
iv.Séchage a air forcé a 116 °C (240 °F) pendant 9 minutes

Remarque : un nettoyage automatisé risque de ne pas étre adapté pour des instruments

comportant de longs lumens, des joints & rotule ou des cdbles en acier inoxydable (ex. :

tube d'aspiration et bras chirurgical). Pour ce type d'instruments, un nettoyage manuel est
requis avant la stérilisation.

Instructions de nettoyage manuel pour les bras articulés et fléchis :

1) Tournez le bouton de serrage dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour
relGcher le cable interne et libérer les billes du bras chirurgical pour permettre au liquide
de circuler enfre chaque jonction avant de placer le bras dans le sonicateur.

2) Effectuez un nettoyage ultrasonique des bras a 'aide d'une solution détergente
préparée conformément aux instructions du fabricant pendant au moins 10 minutes.

3) Immergez complétement les instruments dans une solution détergente préparée
conformément aux instructions du fabricant.

4) Frottez toutes les surfaces des instruments avec une brosse en nylon douce de taille
appropriée pendant au moins 1 minute.

5) Rincez le bras chirurgical a I'eau fraitée pendant au moins 30 secondes.

6) Séchez manuellement le bras chirurgical a 'aide de chiffons propres & faible peluchage
absorbants pour éliminer tout exces d'eau.

Examinez le bras chirurgical avant toute utilisation :

1) Vérifiez tous les éléments pour vous assurer quiils ne sont pas endommagés.

2) Tenez les éléments du bras au niveau de la colonne et serrez le bouton de serage dans
le sens des aiguilles d'une montre.

3) Vérifiez que le bras est rigide au niveau des trois articulations.

4) Insérez la colonne dans le dispositif sur rail, semrez le levier de serrage de la colonne et
vérifiez qu'il est solidement fixé.

Instructions de stérilisation :

Lubrification :

Pour les instruments comportant des parties en mouvement, lubrifiez les articulations avec

un lubrifiant pour instruments soluble dans l'eau, perméable a la vapeur avant la

stérilisation.

Stérilisation :

1) Lesinstruments doivent éfre stérilisés en position ouverte, desserrée ou déverrouiliée.

2) Lesinstruments doivent étre stérilisés selon des parametres de procédé standard ufilisant
la vapeur avec des procédures établies.

3) L'efficacité des parametres de procédé de stérilisation suivants a été prouvée.

Gravité

® Le processus d'autoclave a déplacement par gravité consiste d stériliser les instruments
@121 °C (250 °F) pendant 30 minutes puis a les sécher 30 minutes.

Prévide

® Le processus d'autoclave a prévide consiste a stériliser les instruments & 132 °C (270
°F)pendant 4 minutes puis a les sécher
30 minutes.

® Le processus d'autoclave a prévide consiste a stériliser les instruments a 134 °C (273 °F)
pendant 3 minutes puis a les sécher
30 minutes.

Les températures d'autoclave ne doivent pas dépasser 137 °C (280 °F), cela risquerait

d'endommager les poignées, lisolation

ou d'autres pieces non métaliiques.

(Remarque : contactez le fabricant de votre autoclave a vapeur pour vérifier les

températures et temps de stérilisation.)

Stockage :

Les instruments doivent étre conservés dans une zone seche et propre avec des

capuchons de protection. Veuillez examiner linstrument pour vérifier son usure et vous

assurer qu'il n'est pas endommagé avant de ['utiliser. Vous trouverez des instructions pour
examiner correctement les instruments dans des manuels tels que « Inspecting Surgical

Instruments » de Rick Schulfz. Veuillez contacter le service client de Wexler pour savoir

comment vous procurer ce manuel. Vous frouverez également des instructions pour une

manipulation et une maintenance appropriées dans la norme ASTM F1744-96, « Standard

Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical Instruments » ou dans des manuels

de référence tels que « Instrument Reprocessing, Reprocessing of Instruments fo Retain

Value » (disponible sur www.a-k-i.org).

A\ Avertissementiprécautions :

1) ATTENTION : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur son ordonnance.

2) Ce produit est destiné a étre utilisé par des chirurgiens qualifiés.

3) Avec une manipulation et une maintenance appropriées, ces dispositifs peuvent durer
foute une vie. Une utilisation normale répétée a un faible impact sur ces instruments. La
fin de vie est généralement déterminée par l'usure due d leur utilisation.

A leur fin de vie, éliminez ces instruments conformément aux réglementations nationales
et aux pratiques des hopitaux relatives a 'élimination des instruments chirurgicaux.

4) L'utilisation de ces instruments & foute fin, ou de quelque maniere autre que celles
décrites ici risque d'endommager linstrument ou de le rendre défaillant, ce qui pourrait
entrainer des blessures graves ou la mort d'un patient. Si nécessaire,
les produits métalliques Wexler ou fragments de ceux-ci peuvent étre localisés par
radiographie.

Informations sur I'entreprise :

Pour tout renseignement sur ce produit ou tout produit mentionné dans le présent mode

d'emploi, veuillez contacter :

Wexler Surgical, Inc.

11333 Chimney Rock Rd. Suite #110

Houston, TX 77035 Etats-Unis

P: +1 713-723-6900

E: sales@wexlersurgical.com

F: +1713-723-6906
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NON
STERILE

This device is non-sterile, sterilize before use. See
enclosed instructions for use. / Denne anordning er
ikke-steril. Skal steriliseres fgr brug. Se vedlagte
brugsanvisning. / Ce dispositif n'est pas sterile,
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Declaracion de calidad

Wexler Surgical, Inc. suministra instrumentos quirdrgicos especializados, innovadores y de la

mdxima calidad. Wexler garantiza que todos sus productos han sido fabricados por artesanos

instrumentistas cualificados utilizando Unicamente materiales de calidad. Se realizan todos los
esfuerzos posibles para fabricar instrumentos quirdrgicos de la mayor calidad siguiendo
especificaciones exigentes. Los instrumentos quirirgicos Wexler cumplen con las directivas
europeas sobre productos sanitarios y llevan la marca

Garantia

Los productos Wexler estéin garantizados libres de defectos materiales y de mano de obra

cuando se usan en condiciones normales para el fin para el que estdn disehados durante

10 afos desde la fecha de factura. Wexler, a su exclusivo criterio, reparard o sustituird

cualquier instrumento que resulte defectuoso durante este periodo sin coste alguno. Esta

garantia limitada quedard anulada v sin validez si un producto Wexler es reparado o

modificado de cualquier manera por parte de cualquier persona que no haya sido

autorizada expresamente por Wexler. Wexler Surgical, Inc. no se hard responsable de los
danos derivados o indirectos que pudieran surgir de la venta o el uso de cualquier
producto.

Tenga en cuenta lo siguiente:

PINZAS: Las pinzas Wexler estan indicadas para ser utilizadas para la oclusion femporal o

parcial de vasos sanguineos durante procedimientos quirdrgicos.

ACCESORIOS PARA ENDOSCOPIOS: Los accesorios para endoscopios Wexler estan

indicados en procedimientos quirdrgicos endoscopicos para proporcionar una

manipulacion minimamente invasiva durante el fin para el que estd disefiado el
instrumento. Se utilizan pinzas y forceps para agarar tejido u otros elementos del campo
quirdrgico, mientras que las tijeras

se usan para cortar tejido u otros elementos y los portaagujas se utilizan durante el proceso

de sutura.

PORTAAGUJAS: Los portaagujas Wexler estan disefiados para sujetar agujas de

conformidad con los datos de Ia tabla ubicada en la seccién de introduccién de nuestro

Catdlogo de especialidades. Si se sujetan objetos o agujas de mayor tamafio que los

sugeridos, la garantia de Wexler quedard anulada.

CUCHILLAS DE DIAMANTE: Las cuchillas de diamante Wexler estén realizadas con

diamantes naturales y garantizadas libres de defectos materiales y de mano de obra

durante 1 ano desde la fecha de factura cuando se usan en condiciones normales para el
fin para el que estdn disefiadas.

TIERAS: Las tijeras Wexler estan disefiadas para cortar tejidos o vasos concretos de

conformidad con el nombre o la descripcion del producto. Si se cortan punfos de sutura,

gasa o alambre con las tiieras Wexler la garantia de Wexler quedard anulada. La agudeza
de las tileras Wexler estd garantizada durante 1 aio.

INTRUMENTOS PARA CCMI: Los instrumentos para CCMI Wexler estén garantizados libres de

defectos materiales y de mano de obra durante 1 afo desde la fecha de factura cuando

se usan en condiciones normales para el fin para el que estdan disefiados.

BANDEJAS DE ESTERILIZACION DE INSTRUMENTOS: Las bandejas de esterilzacion de

instrumentos Wexler estén garantizadas durante 1 afo desde la fecha de factura contra

defectos materiales o de mano de obra.

INTRUMENTOS OPTIMUS: Se garantiza que los instrumentos Optimus Wexler estén libres de

defectos materiales y de mano de obra durante 15 afnos desde la fecha de factura

cuando se usan en condiciones normales para el fin para el que estdn disehados. El
revestimiento de carburo de wolframio de los instrumentos Optimus Wexler estd garantizado
durante 5 afos desde la fecha de factura. El filo de los tijeras Optimus Wexler esta
garantizado durante 5 anos desde la fecha de factura. Todas las tijeras que tengan que
volver a ser espolvoreadas o afiladas deberdn ser enviadas al servicio de atencion al
cliente de Wexler.

REVESTIMIENTO DE CARBURO DE WOLFRAMIO: El revestimiento de carburo de wolframio

de los instrumentos Wexler estd garantizado durante 1 afio desde la fecha de factura. Todos

los instrumentos que tengan que volver a ser espolvoreados deberdn ser enviados al
servicio de atencién al cliente de Wexler.

FILO DE NAVAJA: Todas las tijeras Filo de Navaja Wexler deben ser enviadas al servicio de

atencion al cliente de Wexler para ser afiladas con el fin de mantener su exclusivo filo de

corte.

TITANIO: El color de los instrumentos de fitanio Wexler puede variar debido al proceso de

anodizado o la aleacion utilizados. Puede que desaparezca el color azul o se produzca un

oscurecimiento fras la esterilizacion. Esto no constituye un defecto del instrumento ni del
material y no afectard al rendimiento de su instrumento Wexler de alta calidad.

Los hospitales pueden elegir el procedimiento probado por Wexler o usar su propio

procedimiento, que deberdn certificar. En ambos casos se deberd establecer la eficacia

del procedimiento. Wexler ha utilizado indicadores bioldgicos para establecer la eficacia
del procedimiento. Pueden consultarse ofros métodos en la norma ISO 17665-1. También
puede solicitar informacién al fabricante de su esterilizador.

Instrucciones de limpieza:

Tenga en cuenta lo siguiente para la preparacion de la impieza:

1) Cuando proceda, los instrumentos deben limpiarse en posicion abierta o desbloqueada.

2) Los componentes con revestimiento de color negro o anodizados en color pueden verse
alterados si se utilizan aparatos 0 medios de limpieza agresivos (extremadamente dcidos
o dlcalinos, o abrasivos). Se recomienda utilizar un limpiador de pH neutro, que puede o
no contener enzimas (como, por ejemplo, Prolystica, fabricado por STERIS Corp.). La
exposicion a cloruros o perdxido de hidrégeno puede alterar el revestimiento o la
coloracién de los componentes.

Instrucciones para la limpieza manual:

1) Aclare o lave bajo el grifo con agua templada para retirar los restos visibles durante un
minimo de 30 segundos.

2) Limpie con ulfrasonidos utilizando una solucion detergente preparada de conformidad
con las instrucciones del fabricante durante al menos 10 minutos.

3) Sumerja completamente los instrumentos en una solucion detergente preparada de
conformidad con las instrucciones del fabricante.

4) Frote todos los instrumentos con un cepillo de cerdas de nailon de tamano adecuado
durante al menos un minuto insistiendo especialmente en las ranuras y grietas y en las
zonas dificiles de limpiar.

5) En ciertos instrumentos, como los tubos de aspiracion, inserte el mandril de alambre
suministrado para extraer la suciedad que se pueda haber quedado dentro.

6) Frote las canulaciones con un cepillo de cerdas de nailon de tamario adecuado
durante un minimo de 30 segundos.

7) Lave los instrumentos con cdnulas con un choro de agua insertando una cdnula de
limpieza y acoplando una jeringa de famafio adecuado llena de solucién de limpieza.
Introduzca a chorro en la cdnula aproximadamente 50 ml de solucion
de limpieza cada vez, dos veces.

8) Lave a chorro los tubos de aspiracion insertando una jeringa con una aguja de tamafno
adecuado en la luz cerca del agarre del pulgar. Lave la luz a chorro tres veces con
aproximadamente 1 ml de solucién de limpieza cada vez.

Tenga en cuenta lo siguiente: Retire el mandril de alambre de dentro de la luz del tubo de
aspiracion y proceda a lo largo
del tubo de aspiracion.
9) Aclare con un chorro de agua critica durante un minimo de 30 segundos.
10) Seque los instrumentos con toallitas absorbentes que suelten poca pelusa para retirar el
exceso de agua.
Instrucci para la li
1) Use Unicamente lavadoras/desinfectadoras que hayan sido validadas de conformidad
con la norma ISO 15883.
2) Redlice una limpieza previa para eliminar los contaminantes de mayor tamafio tal como
se indica a continuacion:
a.Sumerja y empape en una solucién detergente de pH neutro preparada de
conformidad con las instrucciones del fabricante durante al menos 1 minuto.

b.Lave a choro todas las canulaciones existentes.

c.Con el instrumento sumergido, retire la suciedad visible frotando las canalizaciones con
un cepillo de cerdas de nailon
de tfamafo adecuado durante un minimo de 3 minutos.

d.Aclare con un chorro de agua critica durante un minimo de 30 segundos.

3) Cargue los instrumentos en la lavadora/desinfectadora siguiendo las instrucciones del
fabricante.

4) Coloqgue los instrumentos con superficies curvas y canulaciones mirando hacia abajo
para que no se acumule agua en ellos.

5) Aranque el ciclo de la lavadora/desinfectadora siguiendo las instrucciones del
fabricante.
a.Pardmetros minimos recomendados para la lavadora/desinfectadora:

i. Lavado caliente a 60 °C (140 °F) durante 2 minutos

ii. Aclarado con agua del grifo caliente a 60 °C (140 °F) durante 20 segundos
iil. Aclarado con agua purificada caliente a 82 °C (180 °F) durante 1 minuto
iv.Secado con aire forzado a 116 °C (240 °F) durante 9 minutos

Nota: La limpieza automatizada puede no ser apta para instrumentos con mucha luz, juntas

de rétula y cables de acero inoxidable (como tubos de aspiracion y brazos quirdrgicos). Estos

insfrumentos fienen que limpiarse manualmente antes de esterilizarse.

Instrucciones de limpieza manual para los brazos articulados y flexibles:

1) Gire el mando de apriete en sentido antihorario para aflojar el cable interno y permitir el
movimiento de las cuentas del brazo quirdrgico para que fluya el liquido entre cada
conexién antes de colocar el brazo en el bafio de ultrasonidos.

2) Limpie los brazos con ulfrasonidos utilizando una solucién detergente preparada de
conformidad con las instrucciones del fabricante durante al menos 10 minutos.

3) Sumerja completamente los instrumentos en una solucion detergente preparada de
conformidad con las instrucciones del fabricante.

4) Frote todas las superficies de los instrumentos con un cepillo de cerdas de nailon de
tamano adecuado durante un minimo de 1 minuto.

5) Aclare el brazo quirdrgico con un chorro de agua critica durante un minimo de 30
segundos.

6) Seque manuaimente el brazo quirlrgico con toalliitas limpias, absorbentes y que suelten
poca pelusa para retirar el exceso de agua.

Inspeccion del brazo quirtrgico antes de su uso:

1) Examine el conjunto entero para comprobar que no presenta danos.

2) Sujete el conjunto del brazo en la columna y apriete el mando de apriete central en
sentido horario.

3) Compruebe que el brazo estd rigido en las fres articulaciones.

4) Inserte la columna en la abrazadera de riel, apriete la palanca de apriete de la columna
y asegurese de que se sujeta
de forma segura.

Instrucciones de esterilizacion

Lubricar:

Lubrique las articulaciones de los instrumentos que contengan partes méviles con un

lubricante de instrumentos soluble en agua y permeable al vapor antes de esterilizarlos.

Esterilizar:

1) Los instrumentos deben esterilizarse en posicién abierta, aflojada o desbloqueada.

2) Los instrumentos deben esterilizarse respetando los pardmetros de un proceso
normalizado utilizando vapor con procedimientos establecidos.

3) Los siguientes pardmetros del proceso de esterilizacion han sido validado como eficaces.

Gravedad

® El proceso con autoclave de desplazamiento por gravedad sirve para esterilizar
instrumentos a 121 °C (250 °F) durante
30 minutos con un tiempo de secado de 30 minutos.

Prevacio

® El proceso con autoclave de prevacio sirve para esterilizar instrumentos a 132 °C (270 °F)
durante 4 minutos con un tiempo
de secado de 30 minutos.

® El proceso con autoclave de prevacio sirve para esterilizar instrumentos a 134 °C (273 °F)
durante 3 minutos con un fiempo
de secado de 30 minutos.

Las temperaturas de esterilizacion en autoclave no pueden superar los 137 °C (280 °F), ya

que se pueden ver afectadas las asas, los aislantes y otras partes no metdlicas.

(Nota: pdngase en contacto con el fabricante de su autoclave de vapor para confirmar

las temperaturas y los tiempos de esterilizacion apropiados).

Almacenar:

Los instrumentos deben almacenarse en una zona limpia y seca con protectores en las

puntas. Antes de utilizar el instrumento, examinelo para ver si presenta desgaste y evaluar su

funcionalidad y sus posibles dafos. Para realizar este examen puede guiarse por manuales
como «Inspecting Surgical Instruments» de Rick Schultz. Péngase en contacto con el servicio
de atencién al cliente de Wexler para saber cémo obtener este manual. Para determinar el
cuidado y la manipulacion comrectos, también puede guiarse por la norma F1744-96 de la

ASTM, «Standard Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical Instrumentsy, o usar

manuales de referencia, como «Instrument Reprocessing, Reprocessing of Insfruments to

Retain Valuey (disponible en www.a-k-.org).

A Advertencia/Precauciones:

1) PRECAUCION: La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a
médicos o por orden de un médico.

2) Este producto estd disenado para ser utilizado por cirujanos cualificados.

3) Con los debidos cuidados y uso, estos dispositivos pueden durar toda la vida. Su uso
reiterado normall tiene consecuencias minimas sobre estos instrumentos. Normalmente, el
final de su vida Ufil lo determinan su desgaste y su deterioro por el uso.

Al final de su vida Util, deséchelos de conformidad con la legislacién nacional y las
practicas hospitalarias aprobadas para
la eliminacion de instrumentos quirlrgicos.

4) Eluso de este instrumento con cualquier fin o de cualquier modo que difiera de los aqui
descritos puede provocar dafios en el instrumento o el fallo del mismo, lo cual podria
provocar lesiones graves al paciente o incluso su muerte. Si es necesario, fodos los
productos metdlicos Wexler o fragmentos de los mismos pueden ser detectados a través
de rayos X.

Informacion sobre la compaiia:

Para obtener mas informacion sobre este producto o cualquiera de los productos

mencionados en estas instrucciones de uso pongase en contacto con:

Wexler Surgical, Inc.

11333 Chimney Rock Rd. Suite #110

Houston, TX 77035 EE. UU.

Tel.: +1 713-723-6900 Fax: +1 713-723-6906

Correo electrénico: sales@wexlersurgical.com
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Declaragao de Qualidade

A Wexler Surgical, Inc. dedica-se a fornecer instrumentos cirdrgicos especializados,

inovadores e de elevada qualidade. A Wexler garante que todos os seus produtos foram

fabricados por profissionais de instrumentagdo qualificados, utiizando apenas materiais de
qualidade. Realizamos todos os esforcos para fabricar instrumentos cirrgicos da melhor
qualidade e de acordo com especificacdes precisas. Os instrumentos cirdrgicos da Wexler
cumprem a Diretiva Europeia relativa aos dispositivos médicos e tém a Marca

Garantia

Os produtos da Wexler tém uma garantia de 10 anos a partir da data da fatura contra

defeitos de material ou fabrico se utilizados em condigdes normais e para a sua finalidade

prevista. Qualquer instrumento que apresente defeitos durante este periodo serd reparado
ou substituido pela Wexler, & sua infeira discric@o e sem qualquer custo. Qualquer produto
da Wexler que seja reparado ou modificado de qualquer forma ou por qualquer parte que
ndo esteja explicitamente autorizada pela Wexler para tal afividade perderd todos os
direitos da presente garantia limitada. A Wexler Surgical, Inc. ndo poderd ser responsabiliza-
da por danos consequenciais ou indiretos decorrentes da venda ou utilizagdo de qualquer
produto.

Atencao:

PINGAS: as pincas da Wexler estdo indicadas para a ocluséo parcial ou tempordria de

vasos sanguineos durante procedimentos cirdrgicos.

ACESSORIOS ENDOSCOPICOS: o5 acessérios endoscopicos da Wexler estdo indicados

para procedimentos cirdrgicos endoscdpicos, para um manuseamento minimamente

invasivo durante a finalidade prevista do instrumento. As pincas e os forceps sdo utilizados
para agarrar tecido ou outros elementos no campo cirdrgico. As tesouras servem para
cortar tecido ou outros elementos. Os porta-agulhas sdo utilizados no processo de sutura.

PORTA-AGULHAS: os porta-agulhas da Wexler foram concebidos para segurar as agulhas

de acordo com a tabela localizada na infroducdo do nosso Catdlogo de Especialidade.

Segurar agulhas ou objetos de tamanho superior ao sugerido ird anular os direitos da

garantia da Wexler.

LAMINAS DE DIAMANTE: os [aminas de diomante da Wexler s&o fabricadas com diamantes

naturais e tém uma garantia de 1 ano a partir da data da fatura contfra defeitos de material

ou fabrico se utilizadas em condigdes normais e para a sua finalidade prevista.

TESOURAS: as tesouras da Wexler foram concebidas para cortar tecido ou vasos

especificos, de acordo com o nome e/ou a descricdo do produto. Cortar suturas, gaze ou

arame com as tesouras da Wexler ird anular os direitos da garantia da Wexler.

O estado agucado das tesouras da Wexler tem uma garantia de 1 ano.

INSTRUMENTOS MICS: os instrumentos MICS da Wexler tém uma garantia de 1 ano a partir

da data da fatura contra defeitos de material ou fabrico se utilizados em condicoes

normais e para a sua finalidade prevista.

TABULEIROS DE ESTERILIZAGAO DE INSTRUMENTOS: os tabuleiros de esterilizacdo de

instrumentos da Wexler tém uma garantia de 1 ano a partir da data da fatura contra

defeitos de material ou fabrico.

INSTRUMENTOS OPTIMUS: os instrumentos Optimus da Wexler tém uma garantia de 15

anos a partir da data da fatura contra defeitos de material ou fabrico se utilizados em

condi¢des normais e para a sua finalidade prevista. O revestimento de carboneto de
tungsténio dos instrumentos Optimus da Wexler fem uma garantia de 5 anos a partir da
data da fatura.

A extremidade das tesouras Optimus da Wexler tem uma garantia de 5 anos a partir da

data da fatura. Todas as tesouras que necessitem de ser afiadas ou metalizadas

novamente ter&o de ser enviadas para o servico de apoio ao cliente da Wexler.

REVESTIMENTO DE CARBONETO DE TUNGSTENIO: o revestimento de carboneto de

tungsténio dos instrumentos da Wexler tem uma garantia de 1 ano a partir da data da

fatura. Todos os instrumentos que necessitem de ser metalizados novamente terdo de ser
enviados para o servico de apoio ao cliente da Wexler.

RAZOR EDGE: todas as tesouras Razor Edge que necessitem de ser afiadas novamente

terdo de ser enviadas para o servico

de apoio ao cliente da Wexler para manterem a sua extremidade de corte Unica.

TITANIO: a cor dos instrumentos de titanio da Wexler poderd variar devido & liga metdlica

ou ao processo de anodizacdo utilizado. O escurecimento ou a perda da cor azul poderd

igualmente ocorrer apos o processo de esterilizacdo. Ndo se trata

de um defeito no instrumento ou no material e ndo ird afetar o desempenho do

instrumento de elevada qualidade da Wexler.

Um hospital poderd escolher o procedimento testado pela Wexler ou utilizar o seu préprio

procedimento, o qual deverd ser qualificado. Em qualquer caso, a eficdcia do

procedimento deverd ser estabelecida. A Wexler utilizou indicadores bioldgicos para
estabelecer a eficacia do procedimento. Outros métodos poderdo ser encontrados na

Norma ISO 17665-1. Poderd ainda contactar o fabricante do esterilizador para mais

informagdes.

Instrugdes de Limpeza:

Tenha em atenc¢do o seguinte para a preparagdo da limpeza:

1) Quando aplicavel, os instrumentos devem ser limpos na posicdo aberta ou
desbloqueada.

2) Os componentes com anodizag&o de cor ou com revestimento preto poderdo ser
negativamente afetados por métodos
ou agentes de limpeza agressivos (por exemplo, dcidos/alcalinos extremos, abrasivos).
Recomenda-se a utilizagdo de um agente de limpeza de pH neutro, contendo ou nGo
enzimas, (por exemplo, Prolystica da STERIS Corp.). A exposicdo a cloretos ou a perdxido
de hidrogénio poderd afetar negativamente o revestimento ou a cor dos componentes.

Instrugdes de Limpeza Manual:

1) Enxague e/ou lave abundantemente com dgua da torneira comrente e morna durante,
pelo menos, 30 segundos para remover quaisquer detritos visivels.

2) Limpe ultrassonicamente com uma solugdo de detergente, preparada de acordo com
as instrugdes do fabricante durante, pelo menos, 10 minutos.

3) Submerja totalmente os instrumentos numa solugdo de detergente, preparada de
acordo com as instrucdes do fabricante.

4) Esfregue todos os instrumentos com uma escova de cerdas de nylon suaves do tamanho
adequado durante, pelo menos, um minuto. Deve prestar atencdo a fendas e dreas de
dificil acesso.

5) Para os instrumentos aplicaveis, como os tubos de sucgdo, insira 0 mandril de arame
fornecido para retirar eventuais detritos escondidos.

6) Esfregue as canulagdes com uma escova de cerdas de nylon suaves do tamanho
adequado durante, pelo menos,

30 segundos.

7) Lave abundantemente os insfrumentos com canulas, inserindo uma canula de limpeza e
utilizando uma seringa do tamanho adequado com uma solucdo de limpeza. Lave
abundantemente a cénula duas vezes com cerca de 50 ml de solugdo de limpeza de
cada vez.

8) Lave abundantemente os tubos de sucgdo, inserindo uma seringa com uma agulha do
tamanho adequado no IUmen junto ao suporte para o polegar. Lave abundantemente
o lumen trés vezes com cerca de 1 ml de solugdo de limpeza de cada vez.

Atengéo: remova o mandril de arame do lUmen do tubo de sucgdo e continue ao longo
do tubo de succdo.
9) Enxague com dgua destilada e esteriizada corente durante, pelo menos, 30 segundos.
10)Seque os instrumentos com toalhitas absorventes que larguem pouco pelo para remover
0 excesso de agua.
Instrugdes de Limpeza Automatizada:
1) Utilize apenas equipamentos de limpeza/desinfecdo que tenham sido validados pela
Norma ISO 15883.
2) Efetue a pré-impeza para remover contaminantes maiores da seguinte forma:
a.Submerja e embeba numa solug&o de detergente de pH neutro, preparada de
acordo com as instrugcdes do fabricante, durante, pelo menos, 1 minuto.

b.Lave abundantemente todas as canulagdes que possam existir.

c.Com o instrumento submerso, remova os detritos visiveis com uma escova de cerdas
de nylon suaves do tamanho adequado durante, pelo menos, 3 minutos.

d.Enxague com dgua destilada e esterilizada corente durante, pelo menos, 30
segundos.

3) Coloque os instrumentos no equipamento de limpeza/desinfegdo de acordo com as
instrucdes do fabricante.

4) Posicione os instrumentos com superficies curvas e as canulagdes viradas para baixo
para impedir a acumulagcdo de dgua.

5) Ative o ciclo do equipamento de limpeza/desinfecéo de acordo com as instrugdes do
fabricante.
a.Par@metros minimos recomendados para equipamentos de limpeza/desinfegdo:

i. Lavagem aquecida a 60 °C (140 °F) durante 2 minutos

i. Enxaguamento com dgua da torneira aquecida a 60 °C (140 °F) durante 20
segundos

ii. Enxaguamento com dgua purificada aquecida a 82 °C (180 °F) durante 1 minuto

iv.Secagem com ar forgcado a 116 °C (240 °F) durante 9 minutos

Nota: a limpeza automatizada poderd ndo ser adequada para instrumentos com lUmenes

longos, juntas esféricas ou cabos de aco inoxidavel (por exemplo, tubos de succdo e

bracos cirdrgicos). Estes instrumentos devem ser submetidos a uma limpeza manual antes

de qualquer esterilizagdo.

Instrugdes de limpeza manual para bragos flexiveis e articulados:

1) Vire o puxador para apertar no sentido contrdrio aos ponteiros do relégio para
desapertar o cabo interno de forma a permitir o movimento do braco cirdrgico e o fluxo
de fluido entre cada ligagdo antes de colocar o brago no sonicador.

2) Limpe ultrassonicamente os bracos com uma solugdo de detergente, preparada de
acordo com as instrugdes do fabricante, durante, pelo menos, 10 minutos.

3) Submerja totalmente os instrumentos numa solugdo de detergente, preparada de
acordo com as instrugdes do fabricante.

4) Esfregue a superficie dos instrumentos com uma escova de cerdas de nylon suaves do
tamanho adequado durante, pelo menos, 1 minuto.

5) Enxague o brago cirlrgico com dgua destilada e esterilizada comrente durante, pelo
menos, 30 segundos.

6) Seque manualmente o braco cirlrgico com toalhitas absorventes e limpas que larguem
pouco pelo para remover o excesso de dgua.

Inspegao do brago cirtrgico antes da utilizagao:

1) Inspecione o conjunto completo e procure danos.

2) Segure o conjunto do braco pela coluna e aperte o puxador para apertar, ao centro, no
sentido dos ponteiros do relogio.

3) Certifique-se de que o brago estd rigido nas trés juntas.

4) Insira a coluna no sistema de fixagdo, aperte a alavanca para apertar da coluna e
cerfifique-se de que fica fixa.

Instrugdes de Esterilizagao

Lubrificagao:

Para instrumentos com pecas amoviveis, lubrifique as juntas com um lubrificante de

instrumentos permedvel ao vapor e solvel em dgua antes da esterilizacdo.

Esterilizagao:

1) Os instrumentos devem ser esterilizados na posicdo aberta, desapertada ou
desbloqueada.

2) Osinstrumentos devem ser esterilizados de acordo com os parémetros padrdo deste
processo, com recurso a vapor dentro do procedimento estabelecido.

3) Os parémetros do processo de esterilizagdo abaixo foram validados para o efeito.

Gravidade

® O processo de autoclave de deslocamento por gravidade serve para esterilizar os
instrumentos a 121 °C (250 °F)
durante 30 minutos, com um tempo de secagem de 30 minutos.

Pré-vacuo

® O processo de autoclave de pré-vécuo serve para esterilizar os instrumentos a 132 °C
(270 °F) durante 4 minutos, com um tempo de secagem de 30 minutos.

® O processo de autoclave de pré-vdacuo serve para esteriizar os insfrumentos a 134 °C
(273 °F) durante 3 minutos, com um tempo de secagem de 30 minutos.

As femperaturas da autoclave nGo devem ultrapassar os 137 °C (280 °F), pois poder&o

afetar os manipulos, a insulacdo

ou outras pegas ndo metdlicas.

(Nota: contacte o fabricante da autoclave a vapor para confirmar as temperaturas

adequadas e o fempo de esterilizacdo.)

Armazenamento:

Os instrumentos devem ser armazenados numa drea limpa e seca com tampas para ponta.

Examine os instrumentos e procure danos antes de os utilizar em qualquer situagdo. Uma

examinagdo cuidada deve seguir os manuais, tais como “Inspecting Surgical Instruments”

(Inspecionar instrumentos cirdrgicos) de Rick Schultz. Contacte o servico de apoio ao cliente

da Wexler para saber como pode obter este manual. O manuseamento e cuidado

adequados devem ainda seguir a Norma ASTM F1744-96, "Standard Guide for Care and

Handling of Stainless Steel Surgical Instruments” (Guia para o manuseamento e cuidado com

instrumentos cirlrgicos de ago inoxidavel) ou os manuais de referéncia, tais como

"Instrument Reprocessing, Reprocessing of Instruments to Retain Value" (Reprocessamento de

instrumentos, Reprocessar insrumentos para reter valor) (disponivel em www.a-k-i.org).

A\ AvisolPrecaugoes:

1) AVISO: a legislag&o federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por
requisicdo médica.

2) O produto deve ser utilizado apenas por cirurgides qualificados.

3) Se forem seguidas as instrugdes de utilizagdo e cuidado, estes dispositivos podem ter
uma duragdo prolongada. A utilizagdo repetida normal tem um efeito minimo nestes
instrumentos. O fim de vida é geraimente determinado pelos danos causados pela
utilizagdo. A eliminagdo no fim de vida deve ser efetuada de acordo com os
regulamentos nacionais e as praticas hospitalares aprovadas para eliminagdo de
insfrumentos cirdrgicos.

4) A utilizag&o deste instrumento para qualquer finalidade ou de qualquer forma que néo
esteja descrita neste documento poderd causar danos no instrumento ou a falha do
mesmo, o que poderd resultar em ferimentos ou na morte do doente.

Se necessdrio, todos os produtos ou fragmentos de metal da Wexler podem ser
localizados através de uma radiografia.

Informagoes da Empresa:

Para mais informagdes sobre este produto ou outros produtos mencionados nestas

instrugoes de utilizagdo, contacte:

Wexler Surgical, Inc.

11333 Chimney Rock Rd. Suite #110

Houston, TX 77035 EUA

Tel.: (+1) 713-723-6900

E: sales@wexlersurgical.com

Fax: (+1) 713-723-6906
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Kvalitetserklaering

Wexler Surgical, Inc. er dedikeret til at levere innovative kirurgiske specialinstrumenter i

hej kvalitet. Wexler garanterer, at alle vores produkter er fremstillet af dygtige

instrumenthdandvcerkere, der kun bruger kvalitetsmaterialer. Der geres alt for at fremstille
de fineste kirurgiske kvalitetsinstrumenter efter krcevende specifikationer. Wexlers
kirurgiske instrumenter overholder de europceiske direktiver om medicinsk udstyr og
beerer-mcerket.

Garanti

Wexlers produkter garanteres at veere fri for fejl i materiale og udferelse, ndr de

anvendes under normale forhold til det tilsigtede formdli 10 ar fra fakturadato. Ethvert

instrument, der viser sig at vcere defekt i Igbet af denne periode, vil Wexler efter eget
skgn enten reparere eller ombytte uden beregning. Denne begrcensede garanti er
ugyldig, hvis et Wexler-produkt repareres eller modificeres pd nogen made af enhver
part, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Wexler. Wexler Surgical, Inc. kan ikke holdes
ansvarlig for felgeskader eller indirekte skade som fglge af salg eller brug af et produkt.

Bemaerk:

KLEMMER: Wexlers kiemmer er indiceret til brug fil midlertidig eller delvis lukning af

blodkar under kirurgiske procedurer.

ENDOSKOPTILBEH@R: Wexler-endoskoptilbeher er indiceret il brug i kirurgiske

endoskopiprocedurer til at give minimalt invasiv handtering under instrumentets

pdatcenkte formdl. Klemmer og pincetter anvendes til at holde veev eller andre dele i det
kirurgiske omréde, mens sakse benyttes til at klippe veev eller andre dele og ndleholdere
anvendes under sutureringen.

NALEHOLDERE: Wexlers ndleholdere er udviklet til at holde ndle som vist i diagrammet,

der findes i indledningsafsnittet af vores specialkatalog. At holde objekter eller ndle, der

er sterre end de foreslaede, vil medfere, at Wexlers garanti bortfalder.

DIAMANTKNIVE: Wexlers diamantknive er fremstillet af naturlige diamanter og

garanteres at veere fri for fejl i materiale og udferelse, nar de anvendes under normale

forhold fil det tilsigtede formal i 1 ér fra fakturadato.

SAKSE: Wexlers sakse er udviklet til at klippe specifikt veev eller specifikke blodkar, som

angivet af produktnavnet og/eller beskrivelsen. Klipning af sutur, gaze eller wire med

Wexlers sakse vil medfere, at Wexlers garanti bortfalder. Wexler-sakses skarphed er

garanteret i1 dr.

MICS (MINIMALT INVASIV KARKIRURGI)-INSTRUMENTER: Wexlers MISC-instrumenter

garanteres at veere fri for fejl i materiale og udferelse, ndr de anvendes under normale

forhold til det tilsigtede formal i 1 ér fra fakturadato.

INSTRUMENTSTERILISERINGSBAKKER: Wexlers instrumentsteriliseringsbakker garanteres

i1 &r fra fakturadato at veere fri for fejl i materiale og udferelse.

OPTIMUS-INSTRUMENTER: Wexlers Optimus-instrumenter garanteres at veere fri for fejl i

materiale og udferelse, ndr de anvendes under normale forhold til det tilsigtede formal i

15 ar fra fakturadato. TC-coatingen pd Wexlers Optimus- instrumenter garanteres i 5 ar

fra fakturadato. Skeeret p& Wexlers Optimus-sakse garanteres i 5 r fra fokturadato. Alle

sakse, der traenger til ny coating eller slibning, skal returneres til Wexler att. kundeservice.

TC-COATING: TC-coatingen pd Wexlers instrumenter garanteres i 1 &r fra fakturadato.

Alle instrumenter, der freenger fil ny coating, skal returneres til Wexler atft. kundeservice.

RAZOR EDGE: Alle Wexler Razor Edge-sakse skal returneres til Wexler att. kundeservice til

slibning for at vedligeholde det unikke skcer.

TITAN: Farven pd Wexlers titaninstrumenter kan variere pd grund aof

anodiseringsprocessen eller den anvendte legering. Der kan ogsd forekomme skygger

eller tab af bl farve efter sterilisering. Dette er ikke en fejl i instrument eller materialer og

vil ikke pavirke ydeevnen i hgjkvalitetsinstrumentet fra Wexler.

Et hospital kan veelge den procedure, der er testet af Wexler, eller det kan anvende sin

egen procedure, som ber kvalificeres.

| begge filfcelde ber der etableres en effektiv procedure. Wexler benyttede biologiske

indikatorer til etablering af procedurens effektivitet. Andre metoder kan findes i ISO

17665-1-standarden. Du kan ogsa kontakte din steriliseringsproducent for at f&

oplysninger.

Renggringsvejledning:

Bemcerk ved forberedelse af rengering:

1) Nér det er relevant, skal instrumenterne rengeres i dben eller uldst position.

2) Sortcoatede og farveanodiserede komponenter kan pdvirkes negativt, hvis der
anvendes aggressive rengeringsmidler eller apparater (f.eks. ekstremt sure/basiske og
slibemidler). Et pH-neutralt rengeringsmiddel med eller uden enzymer (sdsom
Prolystica fremstillet af STERIS Corp.) anbefales. Udscettelse for chlorider eller
hydrogenperoxid kan have en negativ indflydelse pa coatingen eller farvningen of
komponenter.

Vejledning i manuel rengering:

1) Skyl og/eller spul under rindende varmt vand fra hanen i minimum 30 sekunder for at
fierne synlig debris.

2) Renger med ulfralyd og et rengeringsmiddel, der er fremstillet efter producentens
anvisninger, i mindst 10 minutter.

3) Nedscenk instrumenterne helt i et rengeringsmiddel, der er fremstillet efter
producentens anvisninger.

4) Skrub alle instrumenter med en blad nylonberste af passende sterrelse i minimum et
minut, og veer scerligt opmaerksom pd sproekker og omréder, der er sveere at gere
rene.

5) For visse instrumenter sGsom sugeslanger indferes den medfglgende wiremandrel for
af lgsne potentielt fastsiddende snavs.

6) Skrub kanyleringerne med en blad nylonberste i passende sterrelse i mindst 30
sekunder.

7) Gennemskyl insfrumenter med kanyler ved at indscette en rengeringskanyle med en
sprejte af passende sterrelse fyldt med renggringsmiddel. Gennemskyl kanylen to
gange med ca. 50 ml rengeringsmiddel hver gang.

8) Gennemskyl sugeslanger ved at indfgre en sprejte med en ndl af passende starrelse i
lumen ncer tommelfingergrebet. Gennemskyl lumen tre gange med ca. 1 ml med
renggringsmiddel hver gang.

Bemark: Fiern wiremandrelen fra sugeslangens lumen og behandl pd& langs af
sugeslangen.
9) Skyl med rindende ultrafilreret vand i mindst 30 sekunder.
10) Ter instrumenterne med absorberende, fnugfri klude for at fierne overskydende vand.
Vejledning i automatisk rengering:
1) Brug kun vaske-/desinfektionsmaskiner, der er godkendt i henhold til ISO 15883.
2) Udfer for-rengering for at fierne grove forureninger som felger:
a.Nedscenk og Iceg i bled i et pH-neutralt rengeringsmiddel fremstillet efter
producentens anvisninger i mindst 1 minut.

b.Gennemskyl eventuelle filstedevcerende kanyleringer.

c.Mens instrumenterne stadig er nedscenket, fiernes synligt snavs ved at skrubbe med
en blgd nylonberste af passende sterrelse i mindst 3 minutter.

d.Skyl med rindende ulirafilireret vand i mindst 30 sekunder.

3) Scet instrumenterne i vaskemaskinen/desinfektionsmaskinen i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

4) Lad instrumenter med buede overflader og kanyleringer vende nedad for at
forhindre, at der samles vand.

5) Betjen vaskemaskine-/desinfektionsmaskinecyklussen i henhold til producentens
anvisninger.
e.Anbefalede minimale vaskemaskine-/ desinfektionsmaskineparametre:

i. Varm vask ved 60 °C (140 °F) i 2 minutter

ii. Skylning med varmt vand fra hanen ved 60 °C (140 °F) i 20 sekunder
iii.Skylning med varmt, renset vand ved 82 °C (180 °F) i 1 minut
iv.Forceret luftterring ved 116 °C (240 °F) i 9 minutter

Bemcerk: Automatiseret rengering er méske ikke egnet til instrumenter med lange lumen,

kugleled, eller rustfri stalkabler (f.eks. sugeslanger og kirurgiske arme). Sddanne

instrumenter ber underkastes en manuel rengering fer sterilisering.

Vejledning i manuel rengering af ledforbundne arme og flexarme:

1) Drej spcendegrebet mod uret for at lgsne det interne kabel og muliggere beveegelse
af leddene i den kirurgiske arm, séledes at der kan flyde vaeske mellem hvert led, for
armen anbringes i en sonikator.

2) Renger armene med uliralyd og et rengeringsmiddel fremstillet efter producentens
anvisninger i mindst 10 minutter.

3) Nedscenk instrumenterne helt i et rengeringsmiddel, der er fremstillet efter
producentens anvisninger.

4) Skrub alle instrumentets overflader med en blgd nylonberste af passende sterrelse i
mindst 1 minut.

5) Skyl den kirurgiske arm med rindende ultrafilreret vand i mindst 30 sekunder.

6) Ter den kirurgiske arm manuelt med rene, absorberende, fnugfri klude for at fierne
overskydende vand.

Inspektion af kirurgisk arm for brug:

1) Undersgg hele montagen for skader.

2) Hold den monterede arm i sgjlen og spcend det centrale spcendegreb med uret.

3) Kontroller, at armen er stiv ved alle fre led.

4) Scet sgjlen i den kirurgiske skruetvinge, spcend sgjlens speendehdndtag, og serg for, at
det holder godt fast.

Steriliseringsvejledning

Smering:

P& instrumenter med bevcegelige dele smeres leddene med et

dampgennemircengeligt, vandopleseligt instrumentsmeremiddel fer sterilisering.

Sterilisering:

1) Instrumenterne skal steriliseres i dben, lasnet eller uldst position.

2) Instrumenter ber steriliseres ved standardprocesparametre ved hjcelp af damp med
etablerede procedurer.

3) Felgende procesparametre fil sterilisering er valideret som vcerende effektive.

Tyngdekraft

® Autoklaveprocessen med nedadgdende forskydning (tyngdekraftforskydning) bestar i
at sterilisere instrumenterne ved 121 °C (250 °F) i 30 minutter og 30 minutters terretid.

Forvakuum

® En autoklaveproces med forvakuum bestdr i af sterilisere instrumenterne ved 132 °C
(270 °F) i 4 minutter og 30 minutters terretid.

® En autoklaveproces med forvakuum bestdr i at sterilisere instrumenterne ved 134 °C
(273 °F) i 3 minutter og 30 minutters terretid.

Autoklavetemperaturer ber ikke overstige 137 °C (280 °F), da handtag, isolering eller

andre ikke-metalliske dele kan blive pavirket.

(Bemcerk: Kontakt din dampautoklaveproducent for at f& bekreeftet passende

temperaturer og antal steriliseringer.)

Opbevaring:

Instrumenterne bgr opbevares i et rent, tart omrade og med beskyttelseshoette.

Undersag instrumentet for slitage, funktionalitet og skader fer brug. Korrekt undersegelse

kan ske med vejledning fra manualer sésom *“Inspecting Surgical Instruments” af Rick

Schultz. Kontakt Wexler kundeservice for at f& oplysninger om, hvordan du far denne

vejledning. Omhyggelig pleje og hdndtering kan ogsa ske med vejledning fra ASTM

Standard F1744-9¢6, “Standard Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical

Instruments”, eller ved hjcelp af referencemanualer sésom “Instrument Reprocessing,

Reprocessing of Instruments to Retain Value" (tilgcengelig fra www.a-k-i.org).
Advarseliforholdsregler:

X} FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov md& denne anordning kun scelges af eller efter
ordinering af en lcege.

2) Produktet er beregnet til brug af uddannede kirurger.

3) Med omhyggelig pleje og brug kan disse enheder vare et helt liv. Normal gentagen
brug har minimal effekt p& disse instrumenter. Udtjening er normalt bestemt af slid og
skader pa grund af brug. Bortskaffes ved udtiening i overensstemmelse med nationale
regler og godkendt hospitalspraksis for bortskaffelse af kirurgiske instrumenter.

4) Brug af dette instrument il ethvert formal, eller p& nogen made, som ikke er beskrevet
her, kan forarsage instrumentskade eller -svigt, hvilket kan resultere i alvorlig
patientskade eller ded. Om ngdvendigt kan alle Wexlers metalprodukter eller
fragmenter deraf lokaliseres ved hjcelp af rentgen.

Firmaoplysninger:

Du kan f& yderligere oplysninger om dette produkt eller de avrige produkter, der er

ncevnt i denne brugsanvisning,

ved at kontakte:

Wexler Surgical, Inc.

11333 Chimney Rock Rd. Suite #110

Houston, TX 77035 USA

TIf: +1 713-723-6900 Fax: +1 713-723-6906

E-mail: sales@wexlersurgical.com
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Erklarung zur Qualitat

Wexler Surgical, Inc. hat sich der Herstellung innovativer chirurgischer Spezialinstrumente von

héchster Qualitat verschrieben. Wexler garantiert, dass alle unsere Produkfe von

spezidlisierten Instrumentenbauern und ausschlieBlich aus hochwertigen Werkstoffen
hergestellt werden. Wir sind nach besten Kr&ften bestrebt, unseren Kunden chirurgische

Instrumente exklusiver Qualité&t mit anspruchsvolisten Leistungsmerkmalen zu liefern.

Chirurgische Instrumente der Marke Wexler erfillen die Anforderungen der europdischen

Richtlinie fUr medizinische Gerdte und tragen das-Kennzeichen.

Gewahrleistung

Produkte der Marke Wexler sind unter normalen Einsatzbedingungen und bei bestimmungs-

gemd&Bem Gebrauch ab Datum der Rechnungslegung fir die Dauer von 10 Jahren

garantiert frei von Material- und Verarbeitungsmdéngeln. Alle Instrumente, die sich in diesem

Zeitraum als méngelbehaftet erweisen, werden von Wexler nach dessen alleinigem

Ermessen entweder repariert oder kostenlos ersetzt. Diese begrenzte Gewdhrleistung ist null

und nichtig, sofern ein Wexler-Produkt von einer Partei, die nicht ausdricklich von Wexler

hiermit beauftragt wurde, in irgendeiner Weise repariert oder modifiziert wurde. Wexler

Surgical, Inc. Ubernimmt keine Haftung fUr indirekte oder Folgeschéden aus dem Verkauf

oder der Nutzung irgendeines Produkts.

Bitte beachten Sie:

KLEMMEN: Wexler-Klemmen sind zur Verwendung fUr den vorUbergehenden oder partiellen

Verschluss von Blutgef@Ben bei chirurgischen Eingriffen indiziert.

ENDOSKOPZUBEHOR: Wexler-Endoskopzubehdr ist fUr die bestimmungsgemdBe, minimal

invasive Verwendung bei endoskopischen chirurgischen Eingriffen indiziert. Klemmen und

Pinzetten (Zangen) werden zum Ergreifen von Gewebe oder anderen Objekten im

Operationsumfeld eingesetzt. Scheren dienen zum Schneiden von Gewebe oder anderen

Objekten. Nadelhalterungen finden beim Verndhen von Wunden Anwendung.

NADELHALTERUNGEN: Wexler-Nadelhalterungen sind zum Halten von Nadeln gemdaB der

Tabelle im Abschnift , Einleitung" unseres Katalogs fur Spezialinstrumente vorgesehen. Durch

den Einsatz zum Halten gréBerer Objekte oder Nadeln als derjenigen, fUr die diese Produkte

vorgesehen sind, wird die Gewdhrleistung nichtig.

DIAMANTMESSER: Diamantmesser der Marke Wexler werden aus Naturdiamanten

hergestellt und sind unter normalen Einsatzbedingungen und bei bestimmungsgemd&Bem

Gebrauch ab Rechnungsdatum fUr die Dauer von 1 Jahr garantiert frei von Material- und

Verarbeitungsmangeln.

SCHEREN: Wexler-Scheren sind zum Schneiden bestimmter Gewebe oder GefdéBe nach

MaBgabe des Produktnamens und/oder der Produktbeschreibung bestimmt. Durch den

Einsatz zum Schneiden von Nahtmaterial, Mull oder Draht mit Wexler-Scheren wird die

Wexler-Gewdhrleistung nichtig. Die Schdrfe von Wexler-Scheren wird fUr die Dauer von 1

Jahr garantiert.

MICS-INSTRUMENTE: MICS-Instrumente der Marke Wexler sind unter normalen

Einsatzbedingungen und bei bestimmungsgemd&Bem Gebrauch fir die Dauer von 1 Jahr ab

Rechnungsdatum garantiert frei von Material- und Verarbeitungsmdéngeln.

INSTRUMENTEN-STERILISATIONSSCHALEN: Instrumenten-Sterilisationsschalen der Marke

Wexler sind ab Rechnungsdatum

fur die Dauer von 1 Jahr garantiert frei von Material- und Verarbeitungsmdngeln.

OPTIMUS-INSTRUMENTE: Optimus-Instrumente der Marke Wexler sind unter normalen

Einsatzbedingungen und bei bestimmungsgemd&Bem Gebrauch ab Rechnungsdatum fir

die Dauer von 15 Jahren garantiert frei von Material- und Verarbeitungsméngeln. Die

Garantie fur die Wolframbeschichtung auf Wexler-Optimus-Instrumenten betréigt 5 Jahre ab

Rechnungsdatum. Die Garantie fUr die Scharfe von Wexler-Optimus-Scheren betragt 5 Jahre

ab Rechnungsdatum. Alle Scheren, die nachbeschichtet oder nachgeschérft werden

mussen, sind zum Wexler-Kundendienst einzuschicken.

WOLFRAMBESCHICHTUNG: Die Garantie fUr die Wolframbeschichtung auf Wexler-Instru-

menten betrégt 1 Jahr ab Rechnungsdatum. Alle Instrumente, die nachbeschichtet oder

nachgeschérft werden missen, sind zum Wexler-Kundendienst einzuschicken.

RASIERKLINGENSCHARFE INSTRUMENTE: Alle rasierkingenscharfen Scheren der Marke

Wexler sind zur Erhaltung der einzigarfigen Qualit&t inrer Schneidkanten an den

Wexler-Kundendienst einzuschicken.

TITAN: Je nach Eloxierverfahren oder verwendeter Legierung kann die Farbe von

Wexler-Titaninstrumenten variieren. Nach der Sterilisation kdnnen eine Dunkelféroung bzw.

der Verlust der Blauféroung auftreten. Hierbei handelt es sich nicht um einen Mangel des

Instruments oder des Materials. Die Leistungsfahigkeit Ihres Wexler-Qualitétsinstruments wird in

keiner Weise beeintréchtigt.

Krankenhduser kénnen das von Wexler erprobte oder ihr eigenes, qualifiziertes Verfahren

verwenden. In beiden Fdllen solite die Effektivitét des Verfahrens einwandfrei festgestellt sein.

Wexler hat die Effektivitat des Verfahrens anhand biologischer Indikatoren ermittelt. Weitere

Methoden siehe ISO 17665-1 Standard. Der Hersteller Ihres Sterilisationsprodukts kann Ihnen

auf Anfrage ebenfalls entsprechende Informationen zukommen lassen.

Reinigungsanweisungen:

Bitte beachten Sie bei der Vorbereitung zum Reinigen folgende Hinweise:

1) Die Instrumente sollten gegebenenfalls im gedffneten bzw. unverschlossenen Zustand
gereinigt werden.

2) Schwarz beschichtete und farbig eloxierte Komponenten kénnen negativ beeinflusst
werden, wenn aggressive (z. B. extrem saure/alkalische, scheuernde) Reinigungsmittel
oder Gerdatschaften verwendet werden. Wir empfehlen einen pH-neutralen,
enzymhalfigen oder enzymfreien Reiniger (wie etwa Prolystica von STERIS Corp.). Die
Exposition gegenUber Chloriden oder Wasserstoffsuperoxid kann sich auf Beschichtung
und Farbe der Komponenten negativ auswirken.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung:

1) Entfernen Sie sichtbare Gewebereste durch mindestens 30 Sekunden langes Ausspulen
unter fieBendem warmen Leitungswasser.

2) Nehmen Sie eine mindestens 10-minUtige Uliraschallreinigung mit einer nach
Herstelleranweisungen zubereiteten Reinigungsiésung vor.

3) Tauchen Sie die Instrumente vollstdndig in eine gemdaB Herstelleranweisungen zubereitete
Reinigungslésung ein.

4) Bursten Sie alle Instrumente mindestens eine Minute lang mit einer weichen NylonbUrste
passender GroBe ab. Achten Sie dabei besonders auf Spalten und schwer zu reinigende
Bereiche.

5) Aus bestimmten Instrumenten, wie zum Beispiel Saugrohren, missen potenziell
abgelagerte Verunreinigungen durch EinfUhren des im Lieferumfang enthaltenen
Drahtstiftes entfernt werden.

6) Kanulierungen sind mit einer weichen Nylonburste passender GroBe mindesten 30
Sekunden lang abzubUrsten.

7) Spulen Sie Instrumente mit Kantlen durch Einfihren einer Reinigungskandle und
AnschlieBen einer mit Reinigungslésung geflliten Spritze passender GréBe. Spillen Sie die
KanUle zweimalig mit jeweils ca. 50 ml Reinigungsldsung.

8) Spulen Sie Saugrohre durch EinfGhren einer Spritze mit einer Nadel passender GréBe in das
Lumen neben dem Daumengriff. Spilen Sie das Lumen dreifach mit jeweils ca. 1 ml
Reinigungslésung.

Bitte beachten Sie: Entfernen Sie den Drahfstift aus dem Saugrohrlumen und fahren Sie
damit am Saugrohr entlang.
9) Spulen Sie mindestens 30 Sekunden lang unter flieBendem kritischen Wasser.
10)Trocknen Sie die Instrumente mit saugféhigen, flusenarmen Wischtichern, um
UberschUssiges Wasser zu entfernen.
Anweisungen fiir die automatische Reinigung:
1) Verwenden Sie nur gemdB ISO 15883 validierte Wasch-/ Desinfektionsmaschinen.
2) Gehen Sie zum Vorreinigen zwecks Entfernung grober Verunreinigungen folgendermaBen
vor:
a.Tauchen Sie die Instrumente vollstdndig in eine nach Herstelleranweisungen zubereitete
ph-neutrale Reinigungslésung und lassen Sie sie mindestens 1 Minute lang darin liegen.

b.Spulen Sie etwaige vorhandene Kandlierungen.

c.Enffernen Sie sichtbare Verunreinigungen durch mindestens 3 Minuten langes
Abbirsten der eingetauchten Instrumente mit einer weichen NylonbUrste passender
GroBe.

d.Spulen Sie die Instrumente mindestens 30 Sekunden lang unter flieBendem kritischen
Wasser.

3) Legen Sie die Instrumente gemdB Herstelleranweisungen in die Wasch-/Desinfektionsma-
chine.

4) Um Wasseransammlungen zu vermeiden, rdumen Sie die Instrumente so ein, dass
gebogene Fléchen und Kanulierungen nach unten gerichtet sind.

5) Starten Sie das Wasch-/Desinfektionsprogramm gemaB Herstelleranweisungen.
a.Empfohlene minimale Wasch-/Desinfektionsparameter:

i. HeiBwasche bei 60 °C (140 °F), 2 Minuten lang

ii. Spulen mit erhitztem Leitungswasser bei 60 °C (140 °F), 20 Sekunden lang
iii. SpUlen mit erhitztem, aufbereiteten Wasser bei 82 °C (180 °F), 1 Minute lang
iv.Schnellrocknen bei 116 °C (240 °F), 9 Minuten lang

Hinweis: FUr Instrumente mit langem Lumen, Kugelgelenken oder Edelstahlkabeln (z. B.

Saugrohren und chirurgischen Armen) kann automatisches Reinigen ungeeignet sein. Diese

Instrumente mUssen vor der Sterilisation manuell gereinigt werden.

A isungen fiir lles Reinigen von Gelenk- und Flexarmen:

1) Drehen Sie den Spannknopf zum L&sen des Kabels im Inneren entgegen dem
Uhrzeigersinn, um die Glieder des chirurgischen Arms so biegen zu kénnen, dass die
Iwischenrdume der Flexarmglieder vor dem Einréumen in den Ultraschall-Sterilisator mit
der FlUssigkeit gespult werden.

2) Nehmen Sie eine mindestens 10 Minuten lange Ultraschallreinigung der Arme mit einer
nach Herstelleranweisungen zubereiteten Reinigungslésung vor.

3) Tauchen Sie die Instrumente vollstdndig in eine gemdaB Herstelleranweisungen zubereitete
Reinigungslésung ein.

4) Bursten Sie alle Oberfléichen der Instrumente mindestens eine Minute lang mit einer
weichen NylonbUrste passender GroBe ab.

5) Spulen Sie den chirurgischen Arm mindestens 30 Sekunden lang unter fieBendem
kritischen Wasser.

6) Trocknen Sie den chirurgischen Arm mit einem sauberen, saugféhigen flusenarmen
Wischtuch ab, um Uberschissiges Wasser zu entfernen.

Inspektion des chirurgischen Arms vor Gebrauch:

1) Untersuchen Sie die gesamte Baugruppe auf Besch&digungen.

2) Halten Sie die Baugruppe an das Stativ und spannen Sie den zentralen Spannknopf durch
Drehen im Uhrzeigersinn.

3) Vergewissern Sie sich, dass alle drei Armgelenke steif sind.

4) Stecken Sie das Stativ in die Schienenklemme, betdtigen Sie den Spannhebel des Stativs
und vergewissern Sie sich, dass es sicher befestigt ist.

Sterilisationsanweisungen:

Schmieren:

Bei Instrumenten mit beweglichen Teilen missen die Gelenke vor dem Sterilisieren mif einem

fur Wasserdampf durchldssigen Schmiermittel gefettet werden.

Sterilisieren:

1) Die Instrumente sollten im gedffneten, gelockerten bzw. unverschlossenen Zustand
sterilisiert werden.

2) Die Sterilisation der Instrumente solite mit standardmdBigen Prozessparametern mittels
Dampf gemd@B bewdhrten Verfahren erfolgen.

3) Folgende Sterilisations-Prozessparameter wurden als effektiv validiert.

Gravitationsautoklav

® In dem nach dem Verdréngungsprinzip arbeitenden Gravitationsautoklaven werden die
Instrumente 30 Minuten lang und mit 30-minGtiger Trockenzeit bei 121 °C (250 °F) sterilisiert.

Vorvakuum-Autoklav

® |n einem Vorvakuum-Autoklaven erfolgt die Sterilisation der Instrumente 4 Minuten lang
und mit 30-minUtiger Trockenzeit bei 132 °C (270 °F).

® |n einem Vorvakuum-Autoklaven mussen die Instrumente 3 Minuten lang und mit
30-mintiger Trockenzeit bei 134 °C (273 °F) sterilisiert werden.

Um Griffe, Isolierungen und andere nichtmetaliische Teile nicht zu beeintréchtigen, darf die

Temperatur im Autoklaven nicht héher als 137 °C (280 °F) sein.

(Hinweis: Setzen Sie sich zur Bestétigung der geeigneten Temperaturen und Sterilisationszeit-

en mit dem Hersteller Ihres Dampfautoklaven in Verbindung.)

Lagerung:

Die Instrumente sind mit aufgesetzter Spitzenschutzkappe an einem sauberen und frockenen

Ort zu lagem. Bitte Uberprufen Sie die Instrumente vor dem Gebrauch auf VerschleiB, um

deren FunktionstUchtigkeit sicherzustellen und Beschédigungen auszuschlieBen. Eine

Anleitung fir die ordnungsgeméiBe Uberprifung der Instrumente bieten Handbicher wie

zum Beispiel ,,Inspecting Surgical Instruments* von Rick Schultz. Ein Bezugsquellenverzeichnis

fur die Beschaffung dieses Handbuchs erhalten Sie beim Wexler-Kundendienst.

Informationen Uber die ordnungsgemdBe Pflege und Handhabung finden Sie Gberdies im

ASTM-Standard F1744-96, ,Standard Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical

Instruments* oder in HandbUchern wie ,Instrument Reprocessing, Reprocessing of

Instfruments to Retain Value" (erhdltlich unter www.a-k-i.org).

A Warnhinweis/Vorsi I

1) ACHTUNG: Die Bundesgesetze der USA beschrénken den Verkauf dieses Produkts an Arzte
oder im Auftrag von Arzten.

2) Das Produkt ist zur Verwendung durch ausgebildete und geschulte Chirurgen bestimmt.

3) Beirichtiger Pflege und Verwendung sind diese Produkte ein Leben lang haltbar. Die
normale, wiederholte Verwendung wirkt sich nur minimal auf diese Instrumente aus. Das
Ende ihrer Nutzungsdauer wird normalerweise durch den nutzungsbedingten Verschleil
bestimmt. Die Entsorgung nach beendeter Nutzungsdauer sollte in Ubereinstimmung mit
den Landesvorschriffen und den genehmigten Praktiken des Krankenhauses fir
chirurgische Instrumente erfolgen.

4) Die Nutzung dieses Instruments fUr andere Zwecke oder in anderer Weise als in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung beschrieben kann Schéden am Instrument oder
dessen Funktionsuntichtigkeit verursachen und zu schweren, u. U. tédlichen Verletzungen
des Patienten fUhren. Alle Metallprodukte der Marke Wexler kénnen im Bedarfsfall per
Réntgenverfahren lokalisiert werden.

Unternehmensinformationen

AusfUhriiche Informationen zu diesem Produkt bzw. anderen in dieser Gebrauchsanweisung

erwdhnten Produkten erhalten Sie von:

Wexler Surgical, Inc.

11333 Chimney Rock Rd. Suite Nr. 110

Houston, TX 77035 USA

Tel.: +1 713-723-6900 Fax: +1713-723-6906

E-Mail: sales@wexlersurgical.com
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Quality Statement

Wexler Surgical, Inc. is dedicated fo providing innovative high quality specialty surgical

instrumentation. Wexler guarantees that all of our products have been manufactured by

skilled instrument craftsmen, using only quality materials. Every effort is made to manufacture
the finest quality surgical instruments at exacting specifications. Wexler surgical instruments
comply with the European Medical Device Directives and bear the Mark.

Warranty

Wexler products are warranted fo be free from defects in material and workmanship when

used under normal condition for its infended purpose for 10 years from invoice date. Any

instrument that proves to be defective during this period, Wexler will, at its sole discretion,
either repair or replace the defective product af no charge. This limited warranty is null and
void if a Wexler product is repaired or modified in any way by any party that is not explicitly

Wexler authorized. Wexler Surgical, Inc. shall not be held responsible for consequential or

indirect damage arising from the sale or use of any product.

Please note:

CLAMPS: Wexler Clamps are indicated for use for temporary or partial occlusion of blood

vessels during surgical procedures.

ENDOSCOPE ACCESSORIES: Wexler Endoscope accessories are indicated for use in

endoscopic surgical procedures to provide minimally invasive handling during the

instrument's intended purpose. Clamps and Forceps are used o grasp fissue or other items in
the surgical field, while Scissors are to cut fissue or other items and Needle Holders are
employed during the suturing process.

NEEDLE HOLDERS: Wexler Needle Holders are designed to hold needles according to the

chart located in the introduction section of our Specialty Catalog. Holding objects or

needles larger than those suggested will void the Wexler warranty.

DIAMOND KNIVES: Wexler's Diamond Knives are made of natural diamonds and are

warranted to be free from defects in material and workmanship when used under normal

condition for its intended purpose for 1 year from Invoice date.

SCISSORS: Wexler Scissors are designed fo cut specific tissue or vessels as indicated by the

product name andj/or description. Cutting suture, gauze, or wire with Wexler scissors will void

the Wexler warranty. The Sharpness of Wexler Scissors is guaranteed

for 1 year.

MICS INSTRUMENTS: Wexler MICS Instruments are warranted to be free from defects in

material and workmanship when used under normal condition for its intended purpose for 1

year from Invoice date.

INSTRUMENT STERILIZATION TRAYS: Wexler instrument sterilization trays are warranted for 1

year from invoice date against defects in material or workmanship.

OPTIMUS INSTRUMENTS: Wexler Optimus Instfruments are warranted to be free from defects

in material and workmanship when used under normal condition for ifs intended purpose for

15 years from Invoice date. The TC coating on Wexler's Optimus instruments is guaranteed

for 5 years from Invoice date. The edge on Wexler's Optimus Scissors is guaranteed for 5

years from Invoice date. All scissors that need redusting or resharpening should be sent back

to Wexler to the attention of Customer Service.

TC COATING: The TC Coating on Wexler instruments is guaranteed for 1 year from Invoice

date. Allinstruments that need redusting should be sent back to Wexler to the attention of

Customer Service.

RAZOR EDGE: All Wexler Razor Edge scissors must be returned to Wexler to the attention of

Customer Service for sharpening in order to maintain the unique cutting edge.

TITANIUM: The color of Wexler Titanium instruments may vary due to the anodizing process or

alloy used. Shading or loss of blue color may also occur after sterilization. This is not a defect

in the instrument or material and will not affect the performance of your high quality Wexler
instrument.

A hospital may choose the procedure tested by Wexler or they may use their own

procedure, which they should qualify. In either case, the effectiveness of the procedure

should be established. Wexler utilized biological indicators to establish the effectiveness of
the procedure. Other methods can be found in ISO 17665-1 Standard. You may also contact
your sterilizer manufacturer for information.

Cleaning Instructions:

Please note for preparation of cleaning:

1) When applicable, instruments should be cleaned in the open or unlocked position.

2) Black coated and color anodized components may be negatively affected if aggressive
cleaning mediums or appliances (e.g. extreme acidic/alkaline, abrasives) are used. A pH
neutral cleaner, which may or may not contain enzymes, (such as Prolystica
manufactured by STERIS Corp.) is recommended. Exposure to chlorides or hydrogen
peroxide may negatively affect the coating or colorization of components.

Manual Cleaning Instructions:

1) Rinse and/or flush under warm flowing tap water to remove visible defbris for a minimum
of 30 seconds.

2) Ultrasonically clean using a detergent solution prepared according fo the manufacturer's
instructions for a minimum of 10 minutes.

3) Completely immerse the instruments in a detergent solution prepared according to the
manufacturer's instructions.

4) Scrub allinstruments with an appropriately sized soft nylon bristle brush for a minimum of
one minute, paying partficular attention to crevices and hard to clean areas.

5) For applicable instruments, such as suction tubes, insert the supplied wire mandrel fo
dislodge potentially frapped soil.

6) Scrub cannulations with an appropriately sized soft nylon bristle brush for a minimum of 30
seconds.

7) Flush instruments with cannulae by inserting a cleaning cannula and attaching
appropriately sized syringe filled with cleaning solution. Flush cannula two times with
approximately 50 mL of cleaning solution each time.

8) Flush suction tubes by inserting syringe with appropriately-sized needle into lumen near
thumb grip. Flush lumen three times with approximately 1 mL each time with cleaning
solution.

Please note: Remove wire mandrel from within suction tube lumen and process alongside
suction tube.
9) Rinse with flowing Critical Water for a minimum of 30 seconds.
10)Dry the instruments using absorbent, low-lint wipes o remove excess water.
Automated Cleaning Instructions:
1) Use only washer/disinfector machines that have been validated in accordance with ISO
15883.
2) Perform pre-cleaning to remove gross contaminants as follows:
a.Submerge and soak in a pH neutral detergent solution prepared according fo the
manufacturer's instructions for a minimum of 1 minute.

b.Flush any cannulations that may be present.

c.While still submerged, remove visible soil by scrubbing with an appropriately sized soft
nylon bristle brush for a minimum of
3 minutes.

d.Rinse with flowing Critical Water for a minimum of 30 seconds.

3) Load instruments info washer/disinfector in accordance with the manufacturer's
instructions.

4) Arange instruments with curved surfaces and cannulations facing downward fo prevent
pooling of water.

5) Operate the washer/disinfector cycle according to the manufacturer's instructions.
a.Recommended minimal washer/disinfector parameters:

i. Heated Wash at 140°F (60°C) for 2 minutes

ii. Heated Tap Water Rinse at 140°F (60°C) for 20 seconds
ii. Heated purified Water Rinse at 180°F (82°C ) for 1 minute
iv.Forced Air Drying at 240°F (116°C) for 9 minutes

Note: Automated cleaning may not be suitable for instruments with long lumens, ball joints,

or stainless steel cables (e.g. suction tubes and surgical arms). Such instruments should

undergo a manual cleaning prior to sterilization.

Manual cleaning instructions for articulating and flex arms:

1) Turn tightening knob counter-clockwise to loosen the internal cable to enable movement
of the surgical arm beads to allow fluid to flow between each link prior to placing arm in
sonicator.

2) Ultrasonically clean arms using a detergent solution prepared according to the
manufacturer's instructions for a minimum of 10 minutes.

3) Completely immerse the instruments in a detergent solution prepared according to the
manufacturer's instructions.

4) Scrub allinstrument surfaces with an appropriately sized soft nylon bristle brush for a
minimum of 1 minute.

5) Rinse surgical arm with flowing Crifical Water for a minimum of 30 seconds.

6) Manually dry surgical arm using clean, absorbent, low-lint wipes to remove excess water.

Surgical arm inspection before use:

1) Inspect entire assembly for damage.

2) Hold arm assembly at column and tighten central tightening knob clockwise.

3) Check to make sure that arm is rigid at all three joints.

4) Insert column info rail clamp, tighten column tightening lever and make sure that it holds
securely.

Sterilization Instructions

Lubricate:

For instruments with moving parts, lubricate joints with a steam-permeable, water soluble

instrument lubricant prior fo sterilization.

Sterilize:

1) Instruments should be sterilized in the open, loosened, or unlocked position.

2) Instruments should be sterilized by standard process parameters using steam with
established procedures.

3) The following sterilization process parameters have been validated fo be effective.

Gravity

® The Gravity Displacement autoclave process is o sterilize the instruments at 250°F (121°C)
for 30 minutes and 30 minute dry time.

Prevacuum

® A Prevacuum autoclave process is to sterilize the instruments at 270°F (132°C) for 4 minutes
and 30 minute dry fime.

® A Prevacuum autoclave process is to sterilize the instruments at 273°F (134°C) for 3 minutes
and 30 minute dry fime.

Autoclave temperatures should not surpass 280°F (137°C), as handles, insulation or other

non-metallic parts may be affected.

(Note: Contact your steam autoclave manufacturer to confirm appropriate temperatures

and sterilization times.)

Store:

Instruments should be stored in a clean dry area with fip protectors. Please examine

instrument for wear and tear prior fo use for functionality and damage. Proper examination

may be guided by manuals such as “Inspecting Surgical Instruments” by Rick Schultz. Please
contact Wexler's customer service for information on how to obtain this manual. Proper care
and handling may also be guided by the ASTM Standard F1744-96, “Standard Guide for

Care and Handlingof Stainless Steel Surgical Instruments” or using reference manuals such as

the"Instrument Reprocessing, Reprocessing of Instruments fo Retain Value” (available from

WWW.a-k-i.org).

A\ Warning/Precautions:

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

2) Product is intended to be used by trained surgeons.

3) With proper care and use, these devices can last a lifetime.Normal repeated use has
minimal effect on these insfruments.

End of life is normally determined by wear and damage due to use.Dispose of at end of
life in accordance with national regulations and approved hospital practices for surgical
instrumentation disposal.

4) Use of this instrument for any purpose, or in any manner other than those described here
may cause instrument damage or failure which could result in serious patient injury or
death. If needed, all Wexler metal products or fragments thereof can be located by
means of an X-Ray.

Company Information:

For more information on this product or any products mentioned in this IFU please contact:

Wexler Surgical, Inc.

11333 Chimney Rock Rd. Suite #110

Houstfon, TX 77035 USA

P:713-723-6900

E: sales@wexlersurgical.com

F:713-723-6906
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