Acetabular Reamer Brushes

- INTENDED USE:
Key Surgical® Acetabular Reamer Brush is intended to clean
dirty acetabular bone reamers.

CONTRAINDICATIONS:
No known contraindications and/or adverse effects.

PREPARATION:
Must be cleaned and disinfected prior to reuse.

CLEANING & DISINFECTION:

Clean after each use and disinfect between cases or daily, at a
minimum. Can be cleaned manually or using an automatic
washer/disinfector.

INSPECTION:

Inspect between uses and replaced when worn, frayed, bent or
otherwise damaged. Damaged brushes cannot be cleaned
effectively. Worn or damaged bristles and handles are ineffective
in cleaning and may damage the device. Requires replacing if
there are any signs of deterioration or loss of functionality

STERILIZATION:

This sterilization is intended for one time use of brushes in a
sterile setting and is not for brushes that have already been
used.

New, unused brushes are provided non-sterile and have been
validated for sterilization efficacy using gravity and pre-vacuum
steam sterilization according to the following parameters:

Steam Sterilization*
Minimum Time —Full
Cycle Type Temperature Cycle
Gravity 121° C (250° F) 30 minutes
Pre-Vacuum 132° C (270° F) 4 minutes
Pre-Vacuum 134° C (273° F) 3 minutes

*The following cannot be sterilized: 26023

Due to the steam sterilization process, there may be a slight
discoloration of the nylon brush bristles; however, this does not
impair the fit, form, or function of the brush.

STORAGE:
Store brushes in a manner that will reduce cross-contamination.

DISPOSAL:
Dispose according to facility protocol.

WARNING:

Serious incidents that have occurred in relation to this medical
device should be reported to the manufacturer and competent
authority in the country where the incident occurred.

Acetabulumfraser-Birsten

- VERWENDUNGSZWECK:
Die Key Surgical® Acetabulumfraser-Bursten ist fur die
Reinigung verschmutzter Acetabulumfrasen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Keine bekannten Kontraindikationen und/oder unerwiinschten
Nebenwirkungen.

VORBEREITUNG:

Muss vor der Wiederverwendung gereinigt und desinfiziert
werden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

Reinigen Sie nach jedem Gebrauch und desinfizieren Sie
zwischen den Anwendungen oder mindestens taglich. Kann
manuell oder mit einem automatischen Reinigungs-
/Desinfektionsgerat gereinigt werden.

INSPEKTION:

Prifen Sie die Biirsten zwischen den Anwendungen und
ersetzen Sie sie, wenn sie abgenutzt, ausgefranst, verbogen
oder anderweitig beschédigt sind. Beschéadigte Biirsten kénnen
nicht effektiv gereinigt werden. Abgenutzte oder beschéadigte
Borsten und Griffe sind bei der Reinigung unwirksam und kénnen
das Gerat beschadigen. Muss bei Anzeichen von
Verschlechterung oder Funktionsverlust ersetzt werden.

STERILISATION:

Diese Sterilisation ist fur die einmalige Verwendung von
Birsten in einer sterilen Umgebung vorgesehen und nicht
fir bereits benutzte Birsten.

Neue, unbenutzte Birsten werden unsteril geliefert und wurden
auf ihre Sterilisationswirksamkeit unter Verwendung von
Gravitations- und Vorvakuum-Dampfsterilisationsverfahren
geman den folgenden Parametern validiert:

Dampfsterilisation*
Mindestzeit - Voller

Zyklustyp Temperatur zyklus
Gravitation 121° C (250° F) 30 Minuten
Frakt. Vor- 132° C (270° F) 4 Minuten
Vakuum
Frakt. Vor- 134° C (273° F) 3 Minuten
Vakuum

*Folgende Bursten kénnen nicht sterilisiert werden: 26023

Aufgrund des Dampfsterilisationsprozesses kann es zu einer
leichten Verfarbung der Nylonborsten der Biirste kommen; dies
beeintrachtigt jedoch nicht die Eignung, Form oder Funktion der
Burste.

LAGERUNG:
Lagern Sie Birsten so, dass Kreuzkontaminationen vermieden
werden.

ENTSORGUNG:
Entsorgen Sie das Produkt gemafR der Entsorgungsvorschriften
vor Ort.

WARNHINWEIS:

Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem
Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der
zustandigen Behdérde des Landes, in dem der Vorfall aufgetreten
ist, gemeldet werden.

Brosses pour alésoirs acétabulaires

- UTILISATION PREVUE :
La brosse pour alésoirs acétabulaires de Key Surgical® est
destinée a nettoyer les alésoirs osseux acétabulaires souillés.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune contre-indication ni aucun effet indésirable connus.

PREPARATION :
Doivent étre nettoyées et désinfectées avant chaque réutilisation.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

Nettoyer aprés chaque utilisation et désinfecter entre chaque cas
ou quotidiennement, au minimum. Peuvent étre nettoyées
manuellement ou au laveur/désinfecteur automatique.

INSPECTION :

Inspecter entre les utilisations et remplacer en cas d’usure,
d’effilochage, de déformation ou d’autres détériorations. Il est
impossible de nettoyer efficacement des brosses endommagées.
Des poils et des manches usés ou endommageés ne se prétent
pas a un nettoyage efficace et peuvent détériorer les instruments.
Remplacement nécessaire en cas de signes de détérioration ou
de perte de fonctionnalité.

STERILISATION :

Cette méthode de stérilisation est destinée a un usage
unique des brosses en milieu stérile et ne concerne pas les
brosses qui ont été préalablement utilisées.

Les brosses neuves et non utilisées sont fournies a I'état non

stérile et I'efficacité de leur stérilisation a été validée par des

méthodes de stérilisation & la vapeur sous gravité et sous vide
réalable, selon les parameétres suivants :

Stérilisation a la vapeur*
Type de Température Temps minimum — cycle
cycle complet
Gravité 121 °C (250 °F) 30 minutes
Vide 132 °C (270 °F) 4 minutes
préalable
Vide N ° i
préalable 134 °C (273 °F) 3 minutes

*Les éléments suivants ne peuvent pas étre stérilisés : 26023

En raison du processus de stérilisation a la vapeur, les poils des
brosses en nylon pourraient subir une légére décoloration ;
toutefois, celle-ci n’a pas d’'impact sur la compatibilité, la forme
ou la fonction des brosses.
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STOCKAGE :
Conserver les brosses de sorte a limiter les contaminations
croisées.

ELIMINATION :
Eliminer conformément au protocole de I'établissement.

AVERTISSEMENT:

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes du
pays dans lequel I'incident s’est produit.

Borstel voor acetabulumruimer

- BEOOGD GEBRUIK:
Key Surgical® borstel voor acetabulumruimer is bedoeld voor het
reinigen van vuile acetabulumbotruimers.

CONTRA-INDICATIES:
Er zijn geen contra-indicaties en/of bijwerkingen bekend.

VOORBEREIDING:
Moet worden gereinigd en gedesinfecteerd voor hergebruik.

REINIGING EN DISINFECTIE:

Reinigen na elk gebruik en desinfecteren tussen de behandelingen
of ten minste dagelijks. Kan handmatig of met behulp van een
automatische was-/desinfectiemachine worden gereinigd.

INSPECTIE:

Inspecteer tussen de toepassingen en vervang de borstels
wanneer ze versleten, gerafeld, gebogen of op een andere
manier beschadigd zijn. Beschadigde borstels kunnen niet
effectief worden gereinigd. Versleten of beschadigde haren en
handgrepen kunnen niet goed worden gereinigd en kunnen het
instrument beschadigen. Het product moet worden vervangen als
er tekenen van verslechtering of verlies van functionaliteit zijn.

STERILISATIE:

Deze sterilisatie is bestemd voor eenmalig gebruik van
borstels in een steriele omgeving en niet voor borstels die al
zijn gebruikt.

Nieuwe ongebruikte borstels worden niet-steriel geleverd en zijn
gevalideerd voor de werkzaamheid van de sterilisatie met behulp
van zwaartekracht- en pre-vacuimstoomsterilisatie volgens de

OPSLAG:
Sla borstels op op een manier die kruisbesmetting vermindert.

WEGGOOIEN:
Gooi het product weg volgens het protocol van de instelling.

WAARSCHUWING:

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische
hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld bij de fabrikant en
de bevoegde instantie in het land waarin het incident zich heeft
voorgedaan.

Spazzolini per alesatore acetabolare

- USO PREVISTO:
Lo spazzolino per alesatore acetabolare di Key Surgical® é
destinato alla pulizia di alesatori ossei acetabolari sporchi.

CONTROINDICAZIONI:
Non vi sono controindicazioni e/o effetti avversi noti.

PREPARAZIONE:
Il prodotto deve essere pulito e disinfettato prima del riutilizzo.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

Pulire dopo ogni uso e disinfettare come minimo giornalmente o
tra un caso e l'altro. La pulizia pud essere effettuata
manualmente o tramite un dispositivo di lavaggio/disinfezione.

ISPEZIONE:

Effettuare un controllo tra un uso e il successivo e sostituire il
prodotto se usurato, sfilacciato, piegato o altrimenti danneggiato.
Gli spazzolini danneggiati non possono essere puliti con
efficacia. Le setole e i manici usurati o dannegsgiati sono
inefficaci per la pulizia e potrebbero danneggiare il dispositivo.
Richiede la sostituzione in presenza di segni di deterioramento o
perdita di funzionalita.

STERILIZZAZIONE:

Questa sterilizzazione é destinata all’'uso singolo degli
spazzolini in un ambiente sterile e non riguarda gli
spazzolini gia utilizzati.

Gli spazzolini nuovi sono forniti non sterili; I'efficacia della
sterilizzazione con metodi di sterilizzazione a vapore
gravitazionale e pre-vuoto € stata verificata in base ai seguenti

CONSERVAZIONE:
Conservare gli spazzolini in modo da ridurre la contaminazione
crociata.

SMALTIMENTO:
Smaltire secondo il protocollo del centro.

AVVERTENZA:

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo
dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente nel Paese in cui si € verificato I'incidente.

Escovas de escareador acetabular

- USO PREVISTO:
A escova de escareador acetabular da Key Surgical® destina-se
a limpar os escareadores 6sseos acetabulares sujos.

CONTRAINDICACOES:
Nao existem contraindicagfes e/ou efeitos adversos conhecidos.

PREPARACAO:
Devem ser limpas e desinfetadas antes da reutilizagao.

LIMPEZA E DESINFECAO:

Limpar ap6s cada utilizagéo e desinfetar entre casos ou
diariamente, no minimo. Podem ser limpas manualmente ou
utilizando um dispositivo de lavagem/desinfecdo automatico.

INSPECAO:

Inspecionar entre utilizagdes e substituir quando gastas,
dobradas ou de outra forma danificadas. Escovas danificadas
nao podem ser eficazmente limpas. Cerdas e pegas gastas ou
danificadas séo ineficazes na limpeza e podem danificar

o dispositivo. Requer substituicdo se existir algum sinal de
deterioragdo ou perda de funcionalidade.

ESTERILIZACAO:

Esta esterilizagdo destina-se a utilizagdo pontual de escovas
num ambiente estéril e ndo para escovas que ja tenham sido
utilizadas.

As escovas hovas, nao utilizadas, sdo fornecidas nao estéreis,
tendo sido validadas em termos de eficacia da esterilizagédo
utilizando esterilizacéo por gravidade e a vapor de pré-vacuo, de
acordo com 0s seguintes parametros:

volgende parameters: arametri: Esterilizacdo a vapor*
Stoomsterilisatie* Sterilizzazione a vapore* Tipo de Temperatura Tempo minimo — Ciclo
Cyclustype Temperatuur Minimale tijd - volledige Tipo di ciclo Temperatura Durata minima - Ciclo ciclo completo
cyclus completo Gravidade 121 °C (250 °F) 30 minutos
Zwaartekracht | 121 °C (250 °F) 30 minuten Gravitazionale | 121 °C (250 °F) 30 minuti Pré-vacuo 132 °C (270 °F) 4 minutos
Pre-vacuiim 132 °C (270 °F) 4 minuten Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti Pré-vacuo 134 °C (273 °F) 3 minutos
Pre-vacuiim 134 °C (273 °F) 3 minuten Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti *Os codigos de produtos a seguir indicados ndo podem ser

* Het volgende kan niet worden gesteriliseerd: 26023

Door het stoomsterilisatieproces kan een lichte verkleuring van
de nylonborstelharen optreden. Dit heeft echter geen invioed op
de pasvorm, vorm of functie van de borstel.

*Non & possibile sterilizzare i seguenti elementi: 26023

Il processo di sterilizzazione a vapore pud causare un leggero
scolorimento delle setole di nylon, che comunque non
compromette la misura, la forma o la funzione dello spazzolino.

esterilizados: 26023

Devido ao processo de esterilizagdo a vapor, pode verificar-se
uma ligeira descoloracao das cerdas da escova de nylon;
contudo, isto ndo prejudica o ajuste, a forma, ou a funcéo da
escova.
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ARMAZENAMENTO:
Armazenar as escovas de forma a reduzir a contaminagéo
cruzada.

ELIMINACAO:
Eliminar de acordo com o protocolo da institui¢éo.

AVISO:

Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este
dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e
autoridade competente no pais onde ocorreu o incidente.

Escovas para perfuradores acetabulares

PT-BR|- USO PREVISTO:
A escova Key Surgical® para perfuradores acetabulares destina-
se a limpeza de perfuradores 6sseos acetabulares sujos.

CONTRAINDICACOES:
nado séo conhecidas contraindicagdes e/ou efeitos adversos.

PREPARACAO:
devem ser limpas e desinfetadas antes da reutilizacéo.

LIMPEZA E DESINFECGAO:

limpe apds cada uso e desinfete no minimo entre os casos ou
diariamente. Podem ser limpas manualmente ou com o uso de
um lavador/desinfetante automatico.

INSPECAO:

inspecione entre os usos e troque quando estiverem gastas,
desfiadas, tortas ou de outra forma danificadas. Escovas
danificadas ndo podem ser limpas de modo eficaz. As cerdas e
os cabos gastos ou danificados séo ineficazes na limpeza e
podem danificar o dispositivo. Requer substitui¢cdo se existir
algum sinal de deterioracao ou perda de funcionalidade.

ESTERILIZAGAO:
esta esterilizagao destina-se ao uso Unico das escovas em
um ambiente estéril e ndo para escovas ja usadas.

Escovas novas e ndo usadas sao fornecidas néo estéreis e
foram validadas para eficacia de esterilizacdo com o uso de
esterilizagdo por gravidade e a vapor pré-vacuo de acordo com
0S seguintes parametros:

Esterilizacdo a vapor*
) . Tempo minimo —
Tipo de ciclo Temperatura Ciclo completo
Gravidade 121 °C (250 °F) 30 minutos
Pré-vacuo 132 °C (270 °F) 4 minutos
Pré-vacuo 134 °C (273 °F) 3 minutos

*As seguintes ndo podem ser esterilizadas: 26023

Devido ao processo de esterilizagéo a vapor, podera haver uma
leve descoloragao das cerdas de nailon da escova. No entanto,
isso nado prejudica o encaixe, a forma nem a funcao da escova.

ARMAZENAMENTO:
armazene as escovas de modo que reduza a contaminagao
cruzada.

DESCARTE:
descarte de acordo com o protocolo das instalagdes.

ADVERTENCIA:

Incidentes graves que tiverem ocorrido com relacdo a este
dispositivo deverao ser informados ao fabricante e a
autoridade competente no pais em que o incidente ocorreu.

Cepillos escariadores acetabular

- USO PREVISTO:
El cepillo escariador acetabular de Key Surgical® esta disefiado
para limpiar escariadores acetabulares 6seos sucios.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones ni efectos adversos.

PREPARACION:
Deben limpiarse y desinfectarse antes de reutilizar.

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

Limpiar después de cada uso y desinfectar entre casos o
diariamente, como minimo. Pueden limpiarse manualmente o en
una lavadora/desinfectadora automética.

INSPECCION:

Inspeccionar entre usos y reemplazar cuando estén gastados,
deshilachados, doblados o de algin otro modo dafiados. Los
cepillos dafiados no pueden limpiarse de manera efectiva. Los
mangos y las cerdas gastados o dafiados no son eficaces para
limpiar y pueden dafiar el dispositivo. Deben reemplazarse si se
observan signos de deterioro o pérdida de funcionalidad.

ESTERILIZACION:

Esta esterilizacion esta indicada para el uso Unico de
cepillos en un entorno estéril y no para cepillos que ya han
sido utilizados.

Los cepillos nuevos y sin usar se proporcionan no estériles y han
sido validados para eficacia de esterilizacién mediante
esterilizacion por gravedad, pre-vacio y vapor de acuerdo con los
siguientes parametros:

Esterilizacion por vapor*

Tipo de Tiempo minimo - Ciclo
. Temperatura
ciclo completo
Gravedad | 121 °C (250 °F) 30 minutos
Pre-vacio | 132 °C (270 °F) 4 minutos
Pre-vacio | 134 °C (273 °F) 3 minutos

*No se pueden esterilizar las siguientes: 26023

Debido al proceso de esterilizacion por vapor, es posible que las
cerdas del cepillo de nailon se decoloren levemente. Sin
embargo, esto no afecta el ajuste, la forma o la funcion del
cepillo.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar los cepillos de una manera que reduzca la
contaminacion cruzada.

ELIMINACION:
Eliminar de acuerdo con el protocolo del centro.

ADVERTENCIA:

Si se producen accidentes graves en relacion con este
dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Asetabular Rayba Firgalari

- KULLANIM AMACI:
Key Surgical® Asetabular Rayba Firgasi, kirli asetabular kemik
raybalari temizlemek icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinen kontrendikasyonu ve/veya yan etkisi yoktur.

HAZIRLIK:
Yeniden kullanimdan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKTE ETME:

Her kullanimdan sonra temizleyin ve bir olaydan digerine
gecerken ya da en az gunlik olarak dezenfekte edin. Elle veya
otomatik bir temizleyici/dezenfekte edici kullanilarak
temizlenebilir.

iINCELEME:

Kullanimlar arasinda inceleyin ve eskidiginde, yiprandidinda,
bukulduginde veya bagka sekilde hasar gérduginde degistirin.
Hasar gormus firgalar etkili sekilde temizlenemez. Eskimis veya
hasar gormus firgalar ve saplar temizleme igin etkisizdir ve
cihaza hasar verebilir. Bozulma veya iglev kaybi isaretleri
gorulurse degistiriimesi gerekir.

STERILIZASYON:

Bu sterilizasyon islemi firgalarin steril ortamda tek seferlik
kullanimi igindir ve zaten kullanilmig olan fircalar igin gecerli
degildir.

Yeni, kullanilmamig steril olmayan bir sekilde gelir ve asagidaki
parametrelere gore yer ¢ekimi ve 6n vakumlu buharli
sterilizasyon kullanilarak sterilizasyon etkinligi onaylanmistir:

Buharla Sterilizasyon*
Dongu Sicaklik Minimum Stre — Tam
Tard Dongu
Yer Cekimi | 121° C (250° F) 30 dakika
On Vakum | 132°C (270° F) 4 dakika
On Vakum | 134° C (273°F) 3 dakika

* Asagidakiler sterilize edilemez: 26023
Buharla sterilizasyon iglemi nedeniyle naylon firga killarinda hafif

bir renk degistirmesi olabilir ancak bu firganin uygunluguna, sekline
veya iglevine zarar vermez.
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SAKLAMA:
Capraz-bulasimi azaltacak sekilde saklayin.

iMHA:
Kurum protokoliine gére imha.

UYARI:

Bu tibbi cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar
Ureticiye ve olayin gerceklestigi tilkedeki yetkili makama rapor
edilmelidir.

Lonkkamaljan avarrusharjat

- KAYTTOTARKOITUS:
Key Surgical® -yhtion lonkkamaljan avarrusharjat on tarkoitettu
likaisten lonkkamaljan avartimien puhdistamiseen.

VASTA-AIHEET:
Tunnettuja vasta-aiheita ja/tai haittavaikutuksia ei ole.

VALMISTELU:
Tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen
uudelleenkayttoa.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

Puhdista jokaisen kayttdkerran jalkeen ja desinfioi kayttokertojen
valilla tai vahintédan paivittéin. Tuotteet voidaan puhdistaa
manuaalisesti tai automaattista pesukonetta/automaattista
desinfiointilaitetta kayttéen.

TARKASTUS:

Tarkasta harjat kayttokertojen valilla ja vaihda ne, jos ne ovat
kuluneet, rispaantuneet, taipuneet tai muuten vahingoittuneet.
Vahingoittuneita harjoja ei voida puhdistaa tehokkaasti. Kuluneet
tai vahingoittuneet harjakset ja kahvat eivat puhdista tehokkaasti
ja ne saattavat vahingoittaa laitetta. Tuote on vaihdettava, jos
ilmenee merkkeja sen heikentymisesta tai toimivuuden
menettamisesta.

STERILOINTI:

Tama sterilointi on tarkoitettu mahdollistamaan harjojen
kertakaytto steriilissd ymparistossa, eika sitéa ole tarkoitettu
harjoille, joita on jo kaytetty.

Uudet, kayttamattomat harjat toimitetaan epasteriileina ja
sopivuus sterilointiin on vahvistettu painovoima- ja
esityhjidpohjaisella hoyrysteriloinnilla seuraavilla parametreilla:

Hoyrysterilointi*
Syklin tyyppi Lampétila Vahlmmagzalli(a — Koko
Painovoimainen 121 °C 30 minuuttia
Esityhjid 132 °C 4 minuuttia
Esityhjid 134 °C 3 minuuttia

*Seuraavia ei voida steriloida: 26023

Hoyrysterilointiprosessi saattaa aiheuttaa nailonharjojen
harjaksien lievia varimuutoksia. Tama ei kuitenkaan heikenna
harjan sopivuutta, muotoa tai toimivuutta.

SAILYTYS:
Sailyta harjat tavalla, joka pienentéa ristikontaminaation riskia.

HAVITTAMINEN:
Havita laitoksen kaytantdjen mukaisesti.

VAROITUS:

Téhéan laékinnalliseen laitteeseen liittyvista vakavista tapauksista
olisi iimoitettava valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa vaaratilanne tapahtui.
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