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Steripack Instrument Case and Tray Systems

USER PROFILE

INTENDED USE | o  Steripack Case and Tray systems are utilized to secure medical instruments during transport, storage
and sterilization processing.
INTENDED e Hospital and surgical staff having adequate training and familiarity with the handling of instruments

including but not limited to, the loading and unloading of, transport, storage, and sterilization of
instruments in a case and tray system prior to and following surgical procedures.

REPROCESSING

DEVICE e  Steripack sterilization systems are manufactured using stainless steel, anodized aluminum, nylon 11,
DESCRIPTION and medical grade silicone materials.

e  Cases and trays are supplied NON-STERILE and must be inspected, cleaned and sterilized before use.

e  Devices are not implantable.

WARNINGS e  Devices should be reprocessed as soon as possible following use. Instruments must be cleaned
separately from cases and trays.

e If adevice is/was used in a patient with, or suspected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD), the
device cannot be reused and must be destroyed due to the inability to reprocess or sterilize to
eliminate the risk of cross-contamination.

CAUTION
& Federal U.S. Law restricts this device to sale, distribution, and use, by, or on order of a physician.
ONLY
LIMITATIONS | Repeated processing per this instruction for use has minimal effect on these instruments. End of life is
ON normally determined by wear and damage due to use.

DISCLAIMER It is the responsibility of the reprocessor to ensure reprocessing is performed using equipment, materials
and personnel in the reprocessing facility and achieves the desired result. This requires validation and
routine monitoring of the process. Any deviation by the reprocessor from the instructions provided must
be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

MANUAL 1. After each use, wash the sterilization tray with an aluminum safe, neutral pH detergent to avoid
CLEANING faded surface colors and deterioration of the anodized surface.
2. Thoroughly rinse the sterilization tray with warm tap water for 1 minute and dry with a soft,
absorbent cloth.

INSPECTION e  Visually inspect devices for damage or wear.

e Do not use a sterilization tray if the lid does not attach to the base securely or if the sterilization tray
is or appears damaged.

PACKAGING e  To maintain sterility, the sterilization tray must be wrapped in an approved sterilization wrap using

the AAMI double wrap method or equivalent prior to sterilization.
e  The end user should consult ANSI/AAMI ST79 for additional information on steam sterilization.

STERILIZATION

Sterilize with steam. The following are minimum cycles required for steam sterilization of the case
assembly with up to 896 grams of metal instruments:
Double Wrapped Instrument Case:

Cycle Type
Prevacuum

Temperature
132°C (270°F)

Exposure Time Pulses
4 minutes 3

Drying Time
20 minutes

NOTE: The cases have been validated at these parameters with an 896 gram load of metal instruments.
Deviations from this case loading or instrument type will require re-validation by the user.

e Time and temperature parameters required for sterilization vary according to type of sterilizer, cycle
design, and packaging material. It is critical that process parameters be validated for each facility’s
individual type of sterilization equipment and product load configuration.
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Only steam sterilization cycles with the above listed parameters have been validated for use and have
been shown to be compatible with the device design and specified instrument loading. A facility may
choose to use different steam sterilization cycles other than the cycle suggested if the facility has
properly validated the cycle to ensure adequate steam penetration and contact with the devices for
sterilization.

STORAGE e  After sterilization, instrument cases should remain in sterilization packaging and be stored in a clean,
dry cabinet or storage case.
e  Care should be taken when handling devices to avoid damaging the sterile barrier.
CONTACT

Manufactured by:
M Avalign Technologies EC |REP c €

8727 Clinton Park Drive Authorized Representative:
Fort Wayne, IN 46825 mdi Europa GmbH
1-877-289-1096 Langenhagener Str. 71
www.avalign.com D-30855 Langenhagen

product.questions@avalign.com +49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com
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Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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Systéemes de boites et plateaux a instruments Steripack

USAGE PREVU

e Les systémes de boite et plateaux a instruments Steripack sont utilisés pour fixer les instruments
médicaux durant leur transport, stockage et procédure de stérilisation.

PROFIL e Personnel hospitalier et chirurgical justifiant d'une formation et de connaissances suffisantes sur la
D'UTILISATEUR manipulation des instruments, y compris mais sans s'y limiter, leurs chargement et déchargement,
PREVU transport, stockage et stérilisation dans un systéme de boites et plateaux avant et apres les
interventions chirurgicales.
DESCRIPTION | Les systemes de stérilisation Steripack comportent de |'acier inoxydable, de I'aluminium anodisé, du
DU DISPOSITIF polyamide 11 et des matériaux en silicone de qualité médicale.
. Les boites et les plateaux sont livrés NON STERILES et doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés
avant utilisation.
. Les dispositifs ne sont pas implantables.
AVERTISSEME | ¢  Apres utilisation, les dispositifs doivent étre restérilisés dés que possible. Les instruments doivent
NTS étre nettoyés séparément des boites et plateaux.
¢ Siun dispositif est/a été utilisé chez un patient présentant une maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ)
avérée ou suspectée, il ne peut pas étre réutilisé et doit étre détruit en raison de I'inefficacité de la
stérilisation ou de la restérilisation a éliminer le risque de contamination croisée.
ATTENTION
& La législation fédérale américaine limite la vente et la distribution de ce dispositif a un médecin ou sur
ordre d’un médecin et son utilisation par un médecin ou sur ordre d’un médecin.
ONLY
LIMITES DE LA | Les restérilisations répétées mentionnées dans ce mode d'emploi ont un impact négligeable sur ces
RESTERILISATI | instruments. Leur fin de vie est normalement déterminée par l'usure et les dommages dus a I'utilisation.
ON
AVIS DE NON- | Il est de la responsabilité de la personne chargée de la restérilisation de s’assurer que cette restérilisation
RESPONSABILI | est effectuée avec I'’équipement, les matériaux et le personnel dans les locaux destinés a la restérilisation
TE et qu'elle permet d'obtenir le résultat attendu. Pour cela, un suivi systématique et une validation du
processus sont nécessaires. Chaque fois que la personne chargée de la restérilisation s’écarte des
consignes fournies, I'efficacité et les éventuelles conséquences dommageables de cet écart doivent étre
correctement évaluées.
NETTOYAGE 1. Apres chaque utilisation, nettoyer le plateau de stérilisation a I'aide d'un produit de nettoyage
MANUEL neutre spécial aluminium afin d'éviter de décolorer les surfaces et de détériorer la surface
anodisée.
2. Rincer abondamment le plateau de stérilisation avec de I'eau tiede pendant 1 minute et le
sécher a I'aide d'un chiffon doux et absorbant.
INSPECTION e Vérifier visuellement I'absence de dommages ou d'usures sur le dispositif.
. Ne pas utiliser un plateau de stérilisation si son couvercle ne se fixe pas correctement ou si le plateau
de stérilisation est ou semble étre endommagé.
CONDITIONNE | Pour maintenir la stérilité du plateau de stérilisation, celui-ci doit étre enveloppé dans un emballage
MENT de stérilisation approuvé en suivant la méthode de double emballage de I'AAMI ou une méthode

équivalente, avant de procéder a la stérilisation.
. Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra
consulter la norme ANSI/AAMI ST79.

STERILISATION

Stériliser a la vapeur. Voici les cycles minimums requis pour la stérilisation a la vapeur du boitier avec un
maximum de 896 grammes d'instruments métalliques :
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Boite a instruments avec double emballage :

Temps
Type de cycle Température d’exposition Impulsions Temps de séchage
Prévide 132°C (270 °F) 4 minutes 3 20 minutes

REMARQUE : les boites ont été validées aux parameétres ci-dessus avec une charge de 896 grammes
d'instruments métalliques. Le non-respect de cette charge ou du type d'instruments nécessitera une
nouvelle validation par I'utilisateur.

e Les paramétres de durée et de température nécessaires a la stérilisation varient en fonction du type
de stérilisateur, du cycle et du matériel d'emballage. Il est essentiel de valider les parameétres du
processus pour chaque type d'appareil de stérilisation dans I'établissement et pour chaque
configuration de charge.

e Seuls les cycles de stérilisation a la vapeur avec les paramétres cités ci-dessus ont été validés pour une
utilisation et sont compatibles avec la forme du dispositif et la charge d'instruments spécifiques. Un
établissement peut décider d'utiliser des cycles de stérilisation a la vapeur différents de ceux
proposés s'il a correctement validé le cycle pour assurer la bonne pénétration de la vapeur et un
contact adapté avec les dispositifs a stériliser.

STOCKAGE e Aprés stérilisation, les bofites a instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et étre
stockées dans un placard propre et sec ou dans une boite de rangement.
. Il convient de faire particulierement attention lors de la manipulation des dispositifs afin d'éviter
d'endommager la barriére stérile.
CONTACT

Fabriqué par:
Avalign Technologies EC [REP c €

8727 Clinton Park Drive Représentant agréé :
Fort Wayne, IN 46825 mdi Europa GmbH
1-877-289-1096 Langenhagener Str. 71
www.avalign.com D-30855 Langenhagen

product.questions@avalign.com +49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com
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& La législation fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d’un
médecin.
ONLY
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Steripack Instrumentenbehaltnis- und -schalensysteme

VORGESEHENE | « Die Steripack Instrumentenbehaltnis- und -schalensysteme werden zur sicheren Aufbewahrung von
VERWENDUNG medizinischen Instrumenten wahrend des Transports, der Lagerung oder der Sterilisation verwendet.
VORGESEHENE | Krankenhaus- und OP-Personal, das addquat tGber den Umgang mit Instrumenten (z. B. Be- und

S Entladen sowie Transport, Aufbewahrung und Sterilisation von Instrumenten in einem

NUTZERPROFIL

Instrumentenbehaltnis- und -schalensystem vor oder nach chirurgischen Verfahren) geschult wurde
und damit vertraut ist.

PRODUKTBESC | « Die Steripack Sterilisationssysteme werden aus Edelstahl, eloxiertem Aluminium, Nylon 11 und Silikon
HREIBUNG fir den medizinischen Gebrauch hergestellt.

e Die Behalter und Schalen werden UNSTERIL geliefert und missen vor dem Gebrauch inspiziert,
gereinigt und sterilisiert werden.

. Die Produkte dirfen nicht implantiert werden.

WARNHINWEI | « Die Produkte sollten nach dem Gebrauch schnellstmoglich aufbereitet werden. Die Instrumente
SE missen getrennt von den Behaltern und Schalen gereinigt werden.

o Wenn ein Produkt bei einem Patienten benutzt wird/wurde, bei dem Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
diagnostiziert wurde oder vermutet wird, darf das Produkt nicht wiederverwendet werden und muss
vernichtet werden, da bei der Aufbereitung oder Sterilisation das Risiko einer Kreuzkontamination
nicht beseitigt werden kann.

ACHTUNG
& Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt oder auf
arztliche Anordnung verkauft, vertrieben und benutzt werden.
ONLY

GRENZEN DER
WIEDERAUFBE

Bei Einhaltung dieser Anweisungen hat die wiederholte Aufbereitung nur minimale Auswirkungen auf die
Instrumente. Das Ende der Nutzungsdauer wird normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung

REITUNG aufgrund bestimmungsgemaRer Verwendung bestimmt.
HAFTUNGSAUS | Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der geeigneten Gerate
SCHLUSS und Materialien erfolgt und das Personal ausreichend geschult ist, damit das gewlinschte Ergebnis erzielt
wird. Dazu ist es erforderlich, den Prozess zu validieren und routinemaRig zu Gberwachen. Jede
Abweichung von diesen Anweisungen durch den Aufbereiter muss auf ihre Effektivitat und potenziell
unerwiinschte Folgen hin untersucht werden.
MANUELLE 1. Sterilisationsschale nach jedem Gebrauch mit einem aluminiumsicheren, pH-neutralen
REINIGUNG Reinigungsmittel reinigen, um ein Verblassen der Oberflachenfarben und eine Beschadigung der
eloxierten Oberflache zu vermeiden.
2. Sterilisationsschale sorgfiltig 1 Minute lang mit warmem Leitungswasser spilen und mit einem
weichen, saugfahigen Tuch abtrocknen.
INSPEKTION . Produkte visuell auf Beschadigung oder Abnutzung untersuchen.
o Sterilisationsschale nicht sterilisieren, wenn der Deckel die Schale nicht sicher verschlieRt oder wenn
die Sterilisationsschale beschadigt zu sein scheint.
VERPACKUNG | « Um die Sterilitat zu erhalten, muss die Sterilisationsschale vor der Sterilisation mit einem

Sterilisationstuch in einer Doppellage gemaR AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode
umhiillt werden.

. Der Endnutzer sollte den Standard ANSI/AAMI ST79 zu Rate ziehen, um zuséatzliche Informationen
Uber Dampfsterilisation zu erhalten.

STERILISATION

Mit Dampf sterilisieren. Die nachstehenden Angaben sind Mindestzyklen, die fir die Sterilisation von
Behaltern mit bis zu 896 g Metallinstrumenten erforderlich sind:
Behadltnis fiir doppelt verpackte Instrumente:

Temperatur
132°C (270°F)

Expositionszeit Pulse
4 Minuten 3

Trocknungszeit
20 Minuten

Zyklusart
Vorvakuum
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HINWEIS: Die Behaltnisse wurden bei diesen Parametern mit einer Beladung von 896 Gramm

allinstrumenten validiert. Abweichungen von dieser Beladung oder vom Instrumententyp erfordern

eine erneute Validierung durch den Anwender.

Die fir die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren je nach
Sterilisatortyp, Zyklusdesign und Verpackungsmaterial. Es ist wichtig, dass die Prozessparameter fir
die einrichtungsspezifische Sterilisationsausristung und Produktladungskonfiguration validiert
werden.

Nur Dampfsterilisationszyklen mit den oben genannten Parametern wurden fiir die Verwendung
validiert und im Hinblick auf ihre Kompatibilitdt mit dem Geratdesign und der angegebenen
Instrumentenbeladung tUberpriift. Eine Einrichtung kann entscheiden, andere
Dampfsterilisationszyklen als angegeben zu verwenden, wenn sie den Zyklus sachgemaR validiert hat,
um eine adaquate Dampfdurchdringung und einen guten Kontakt der Produkte fiir die Sterilisation zu
gewahrleisten.

AUFBEWAHRU | Nach der Sterilisation sollten die Instrumentenbehéltnisse in der Sterilisationsverpackung bleiben und
NG in einem sauberen, trockenen Schrank oder Aufbewahrungskasten aufbewahrt werden.
¢ Beim Umgang mit den Produkten ist darauf zu achten, dass eine Beschadigung der Sterilbarriere
vermieden wird.
KONTAKT Hergestellt von:

EC

Authorisierte Vertretung:
mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
D-30855 Langenhagen
+49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com

REP

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

C€

Erklarung der Symbole

Symbol Titel und Ubersetzungen
E &
u Hersteller
= =
F =]
E Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft
[ =

Chargennummer

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

ONLY

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt oder
auf arztliche Anordnung verkauft werden.
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Sistemi contenitore e vassoio per strumenti Steripack

USO PREVISTO

e |sistemi contenitore e vassoio Steripack sono utilizzati per fissare la strumentazione medica
durante il trasporto, lo stoccaggio e il trattamento di sterilizzazione.

PROFILO UTENTE
PREVISTO

. Personale ospedaliero e chirurgico dotato di una formazione adeguata e familiarita con la
manipolazione di strumenti tra cui, tra I’altro, il carico e lo scarico o il trasporto, lo stoccaggio e la
sterilizzazione della strumentazione in un sistema contenitore e vassoio prima e dopo le procedure

chirurgiche.
DESCRIZIONE DEL | « | sistemi di sterilizzazione Steripack sono fabbricati con acciaio inossidabile, alluminio anodizzato,
DISPOSITIVO nylon 11 e materiali siliconici di grado medicale.

. Contenitori e vassoi sono forniti NON STERILI e devono essere ispezionati, puliti e sterilizzati prima
dell'uso.

. | dispositivi non sono impiantabili.

AVVERTENZE . | dispositivi devono essere ritrattati al piu presto possibile dopo I'uso. Gli strumenti devono essere
lavati separatamente dai contenitori e vassoi.

e Seundispositivo &/é stato utilizzato in un paziente con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD)
accertata o sospetta, il dispositivo non puo essere riutilizzato e deve essere distrutto a causa di una
incapacita di ritrattare o sterilizzare per eliminare il rischio di contaminazione incrociata.

ATTENZIONE
& La legge federale statunitense limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo al medico o
su prescrizione medica.
ONLY
LIMITAZIONI DI Il ritrattamento ripetuto secondo queste istruzioni per I'uso ha un effetto minimo su questi strumenti.
RITRATTAMENTO | La fine della vita & normalmente determinata da usura e danni dovuti all’'uso.
ESONERO DI E responsabilita dell’addetto al ritrattamento assicurarsi che il ritrattamento venga eseguito utilizzando

RESPONSABILITA

attrezzature, materiali e personale nella struttura di ritrattamento e che ottenga il risultato desiderato.
Cio richiede la validazione e il monitoraggio di routine del processo. Qualsiasi deviazione da parte
dell’addetto al ritrattamento dalle istruzioni fornite deve essere adeguatamente valutata per efficacia e
possibili conseguenze sfavorevoli.

PULIZIA 1. Dopo ogni uso, lavare il vassoio di sterilizzazione con detergente a pH neutro per alluminio,
MANUALE per evitare lo scolorimento dei colori della superficie e il deterioramento della superficie
anodizzata.
2. Sciacquare accuratamente il vassoio di sterilizzazione a caldo con acqua di rubinetto per 1
minuto e asciugare con un panno e assorbente.
ISPEZIONE . Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare eventuali danni o usura.
. Non utilizzare un vassoio di sterilizzazione se il coperchio non si fissa alla base in modo sicuro o se il
vassoio di sterilizzazione € o sembra danneggiato.
CONFEZIONE . Per mantenere la sterilita, il vassoio di sterilizzazione deve essere confezionato in un involucro per

sterilizzazione approvato utilizzando il metodo di doppio avvolgimento AAMI o equivalente prima
della sterilizzazione.

. L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione
a vapore.

STERILIZZAZIONE

Sterilizzare a vapore. Di seguito sono riportati i cicli minimi richiesti per la sterilizzazione a vapore del
gruppo contenitore con strumenti metallici fino a 896 grammi:

Contenitore per strumenti con involucro doppio:

Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 3 20 minuti
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NOTA: i contenitori sono stati convalidati a questi parametri con un carico di strumenti metallici di 896
grammi. Eventuali deviazioni da questo tipo di carico o di strumento richiedono eseguire nuovamente
la validazione da parte dell'utente.

| parametri di tempo e temperatura necessari per la sterilizzazione variano in
base al tipo di sterilizzatore, al ciclo di progettazione e al materiale di
imballaggio. E essenziale che i parametri di processo siano validati per ciascun
tipo di apparecchiatura di sterilizzazione propria della struttura e per
configurazione del carico del prodotto.

Solo i cicli di sterilizzazione a vapore con i parametri su elencati sono stati validati per I'uso ed
hanno dimostrato di essere compatibili con il design del dispositivo specificato e il caricamento
dello strumento. Una struttura puo scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal

ciclo suggerito se la struttura ha validato correttamente il ciclo al fine di garantire penetrazione e
contatto del vapore adeguati con i dispositivi per la sterilizzazione.

STOCCAGGIO .

Dopo la sterilizzazione, i contenitori per strumenti dovrebbero rimanere nell'imballaggio di
sterilizzazione ed essere conservati in un luogo pulito e asciutto o contenitore di stoccaggio.
Prestare attenzione quando si maneggiano questi dispositivi per evitare di danneggiare la barriera

REFERENTE

Prodotto da:
Avalign Technologies

EC |REP

Rappresentante autorizzato:
mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
D-30855 Langenhagen
+49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com

ce

8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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Consultare le istruzioni per I'uso
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La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un

medico
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Sistemas de estuches y bandejas para instrumentos Steripack

USO PREVISTO

e Los sistemas de estuches y bandejas Steripack se utilizan para fijar el instrumental médico durante el
transporte, almacenamiento y proceso de esterilizacién.

PERFIL DE . Equipos hospitalarios o quirtrgicos con la formacion adecuada y que estén familiarizado con el
USUARIOS instrumental, incluidos, aunque no se limitan a estos, la carga, descarga de los mismos, el transporte,
PREVISTOS almacenamiento y esterilizacion de instrumental que esté en sistemas de estuches y bandejas, antes
y después del procedimiento quirurgico.
DESCRPCION . Los sistemas de esterilizacion Steripack se fabrican utilizando acero inoxidable, aluminio anodizado,
DEL nailon 11 y materiales de silicona de grado médico.
DISPOSITIVO |«  Los estuches y bandejas se suministran NO ESTERILES y antes del uso se tienen que revisar, limpiar y
esterilizar.

. Estos dispositivos no se pueden implantar.

ADVERTENCIA | » Los dispositivos se deben reprocesar lo antes posible después de su uso. El instrumental se debe
S limpiar por separado de los estuches y bandejas.

. Si se ha utilizado/o se va a utilizar un dispositivo en un paciente que tenga o se sospeche que pueda
tener la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD), el dispositivo no se puede volver a utilizar y se debe
destruir, ya que es imposible reprocesarlo o esterilizarlo para eliminar el riesgo de contaminacion
cruzada.

PRECAUCION
& La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por
prescripcién de estos.
ONLY
LIMITACIONES | El procesado repetido conforme a estas instrucciones de uso tiene unos efectos minimos en este
DEL instrumental. El fin de su vida util se determina, normalmente, en funcion del desgaste y los dafios
REPROCESADO | debidos al uso.

EXCENCION DE
RESPONSABILI

Es responsabilidad del reprocesador garantizar que el reprocesado se realiza utilizando el equipo,
materiales y personal adecuado en la instalacién de reprocesado y que se logra el resultado deseado. Esto

DAD requiere una validacién y un control rutinario del proceso. Cualquier desviacion de las instrucciones del
proceso por parte del procesador debe ser evaluada adecuadamente en cuanto a su eficacia y posibles
consecuencias adversas.

LIMPIEZA 1. Después del uso, lavar la bandeja de esterilizaciéon con un detergente de pH neutro y seguro
MANUAL para aluminio para evitar que lo colores de la superficie se decoloren y que se deteriore la
superficie anodizada.
2. Enjuagar bien la bandeja de esterilizacién con agua corriente caliente durante 1 minuto y secar
con un pario suave y absorbente.
INSPECCION . Inspeccionar visualmente los dispositivos para comprobar si tienen dafos o estan desgastados.
. No utilizar la bandeja de esterilizacidn si la tapa no encaja bien en la base o si la bandeja de
esterilizacion tiene dafios.
EMBALAJE e Para mantener la esterilidad, la bandeja de esterilizacion se tiene que envolver con un pafio de

esterilizacion autorizado usando el método de doble pafio AAMI o equivalente antes de su
esterilizacion.

. El usuario final debe consultar ANSI/AAMI ST79 para obtener mas informacién sobre la esterilizacién
con vapor.

ESTERILIZACIO
N

Esterilizar con vapor. Los siguientes ciclos son los ciclos minimos necesarios para la esterilizacién con
vapor del estuche con hasta 896 gramos de instrumental de metal:
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Un Unico instrumento envuelto dos veces metido en un estuche:

Tiempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicion Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 132°C (270°F) 4 minutos 3 20 minutos

NOTA: los estuches han sido validados con estos parametros para una carga de 896 gramos de
instrumental de metal. Las desviaciones en la carga del estuche o en el tipo de instrumento requeriran

nueva validacion por parte del usuario.

Los pardmetros de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacidn varian segtn el tipo
de esterilizador, disefio del ciclo y material de embalaje. Es muy importante que los parametros del
proceso sean validados conforme al equipo de esterilizacion individual de cada centroy a la
configuracién de carga del producto.

Solo se han validado para su uso los ciclos de esterilizacidon con vapor con los parametros indicados
arriba y solo se ha demostrado que estos son compatibles con el disefio del dispositivo y con la carga
del instrumento especificada. Un centro puede elegir el uso de unos ciclos de esterilizacién con vapor
distintos a los ciclos recomendados, siempre que el centro haya validado adecuadamente el ciclo para
garantizar una penetracion adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos para su
esterilizacion.

ALMACENAMI | ¢  Tras la esterilizacion, los estuches para instrumentos deben estar dentro del embalaje de
ENTO esterilizacion y se deben almacenar en un armario seco y limpio o estuche de almacenamiento.
e Se debe tener precaucidn al manejar los dispositivos para evitar dafiar la barrera estéril.
CONTACTO Fabricado por:

EC

Representante autorizado:
mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
D-30855 Langenhagen
+49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com

REP

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

C€

Glosario de etiqueta

Simbolo Titulo y traducciones
E =
Fabricante

L _
[ =]

EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea
L _
[ =]

LOT Numero de lote / Batch Code
L _
E =

REF Numero de catalogo
L ]
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E =
Consultar las instrucciones de uso
L _
E 7
Precaucion

L _

& La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico titulado o por

prescripcion de éste
ONLY
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Steripack instrumentenkoffer- en schaalsystemen

BEOOGD e Steripack koffer- en schaalsystemen worden gebruikt voor het beschermen van medische
GEBRUIK instrumenten tijdens transport, opslag en sterilisatieprocessen.
BEOOGD e Ziekenhuis- en chirurgisch personeel hebben een adequate training genoten en zijn vertrouwd met
GEBRUIKERSPR de hantering van instrumenten, inclusief, maar niet beperkt tot, het laden en uitladen, transporteren,
OFIEL opslaan en steriliseren van instrumenten in een koffer- en schaalsysteem véér en na chirurgische

procedures.

BESCHRIJVING

Steripack sterilisatiesystemen worden gefabriceerd met roestvrij staal, geanodiseerd aluminium,

VAN HET nylon 11 en siliconematerialen voor medisch gebruik.
INSTRUMENT |«  Koffers en schalen worden NIET-STERIEL geleverd en moeten vodr gebruik worden geinspecteerd,
gereinigd en gesteriliseerd.
. De instrumenten zijn niet implanteerbaar.
WAARSCHUWI | Instrumenten moeten zo snel mogelijk na gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd.
NGEN Instrumenten moeten afzonderlijk van koffers en schalen worden gereinigd.
¢ Als eeninstrument is/werd gebruikt bij een patiént met, of bij vermoeden van, de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJD), kan het apparaat niet opnieuw worden gebruikt en moet worden vernietigd
door de onmogelijkheid om te reinigen of te steriliseren om het risico op kruisbesmetting uit te
sluiten.
WAARSCHUWI
NG
De federale Amerikaanse wetgeving beperkt de aankoop, verdeling en gebruik door, of in opdracht van,
& een arts.
ONLY

BEPERKINGEN

Herhaalde verwerking volgens deze instructie voor gebruik heeft een minimaal effect op deze

VOOR instrumenten. Het einde van de levensduur wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en beschadiging als

REINIGING EN | gevolg van gebruik.

STERILISATIE

DISCLAIMER Het is de verantwoordelijkheid van de persoon die reiniging en desinfectie uitvoert om te verzekeren dat

de reiniging en desinfectie wordt uitgevoerd met apparatuur, materialen en personeel in de faciliteit voor
reiniging en desinfectie en het gewenste resultaat verschaft. Dit vereist validatie en routine-opvolging van
het proces. Elke afwijking van de verschafte instructies door de persoon die de reiniging en desinfectie
uitvoert moet correct worden geévalueerd op effectiviteit en mogelijk ongewenste consequenties.

HANDMATIGE 1. Was, na elk gebruik, de sterilisatieschaal met een aluminiumvrij detergent met neutrale pH om

REINIGING verweerde oppervlak-kleuren en verslechtering van het geanodiseerde oppervlak te voorkomen.
2. Spoel de sterilisatieschaal grondig met warm leidingwater gedurende 1 minuut en droog met
een zacht, absorberend doek.
INSPECTIE . Inspecteer de instrumenten visueel op schade of slijtage.
e Gebruik een sterilisatieschaal niet als het deksel niet stevig kan worden bevestigd op de basis of als
de sterilisatieschaal beschadigd is of lijkt.

VERPAKKING |«  Om de steriliteit te behouden, moet de sterilisatieschaal vooér sterilisatie in een goedgekeurde
sterilisatiewikkel worden gewikkeld door middel van de AAMI dubbele-wikkel of een gelijkaardige
methode.

. De eindgebruiker dient ANSI/AAMI ST79 te raadplegen voor additionele informatie over
stoomsterilisatie.

STERILISATIE Steriliseer met stoom. Hieronder volgens minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van het

koffersamenstel met max. 896 gram metalen instrumenten:

1000-956-002 Rev. E

Nederlands (Dutch)

Page 1 of 3



Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 3 20 minuten

OPMERKING: De koffers werden gevalideerd bij deze parameters met een lading van 896 gram metalen
instrumenten. Afwijkingen van deze kofferlading of instrumenttype vereist hervalidatie door de gebruiker.

. Tijd- en temperatuurparameters die vereist zijn voor sterilisatie variéren volgens het type van
sterilisator, cyclusontwerp en verpakkingsmateriaal. Het is van cruciaal belang dat procesparameters
worden gevalideerd voor elk afzonderlijk type van sterilisatie-apparatuur en
productladingsconfiguratie van de faciliteit.

e Alleen stoomsterilisatiecycli met de hoger vermelde parameters werden gevalideerd voor gebruik en
hebben aangetoond compatibel te zijn met het ontwerp van het instrument en gespecificeerde
instrumentlading. Een faciliteit kan ervoor kiezen om verschillende andere stoomsterilisatiecycli te
gebruiken dan de gesuggereerde cycli als de faciliteit de cyclus correct heeft gevalideerd om adequate
stoompenetratie en contact met de instrumenten voor sterilisatie te verzekeren.

OPSLAG . Na sterilisatie dienen instrumentkoffers in de in sterilisatieverpakking te blijven en worden bewaard
in een zuivere, droge cabine of bewaarkoffer.

e Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen bij het hanteren van instrumenten om
beschadiging van de steriele barriere te voorkomen.

CONTACT IGefabriceerd door: EC |IREP c €

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive Geautoriseerde

Fort Wayne, IN 46825 vertegenwoordiger:
1-877-289-1096 mdi Europa GmbH
www.avalign.com Langenhagener Str. 71
product.questions@avalign.com D-30855 Langenhagen

+49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com

Glossarium etiket

Symbool Titel en vertalingen
= 5
Fabrikant

L i
[ =)

EC |REP Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
L i
[ =)

LOT Lotnummer / Partijcode
L i
= =

RE F Catalogusnummer
L i
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E =
Raadpleeg de Instructies voor gebruik
L _
E 7
Opgelet

L _

& Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit instrument uitsluitend door of in opdracht van een

arts worden gekocht
ONLY
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Steripack-system med instrumenthylsor och -brickor

AVSEDD e Steripack-system med instrumenthylsor och -brickor anvands for att sékra medicinska instrument
ANVANDNING under transport, forvaring och sterilisering.
AVSEDD e Sjukvardspersonal och kirurgisk personal med adekvat utbildning och erfarenhet av att hantera
ANVANDARPR instrument, inklusive men inte begransat till insattning och urplockning, transport, férvaring och
OFIL sterilisering av instrument i hyls- och bricksystem fére och efter kirurgiska ingrepp.
ENHETSBESKRI | «  Steripack steriliseringssystem tillverkas av rostfritt stal, anodiserat aluminium, nylon 11 och
VNING medicinskt klassade silikonmaterial.
. Hylsor och brickor levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, rengdras och steriliseras fore
anvandning.
. Enheterna kan inte implanteras.
VARNINGAR . Enheterna ska upparbetas sa snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste rengoras separat

fran hylsor och brickor.

. Om en enhet anviands/har anvdnts med en patient som har, eller missténks ha, Creutzfeldt-Jacobs
sjukdom (CJD), kan enheten inte ateranvdndas utan maste forstoras pga. att det inte gar att
upparbeta eller sterilisera den for att eliminera risken fér korskontaminering.

FORSIKTIGHET

R

ONLY

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas, distribueras och anviandas av legitimerad lakare
eller efter lakares foreskrift.

BEGRANSNING

Upprepad upparbetning som gors enligt denna bruksanvisning paverkar dessa instrument minimalt.

AR GALLANDE | Instrumentens livsldngd avgérs normalt av slitage som uppkommit vid anvandning.
UPPARBETNIN
G
FRISKRIVNING | Det ar upparbetarens ansvar att sdkerstalla att upparbetning sker med anvandning av utrustning, material
och personal i upparbetningskliniken och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver validering och
rutinmassig 6vervakning av processen. Om upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner,
maste detta utvarderas pa korrekt satt gallande effektivitet och potentiella negativa foljder.
MANUELL 1. Etervarje anvandning, diska steriliseringsbrickan med ett aluminiumsakert, neutralt pH-
RENGORING rengoringsmedel for att undvika blekta ytfarger och forsamring av den anodiserade ytan.
2. Skolj steriliseringsbrickan noggrant med varmt kranvatten i en minut och torka av den med en
mjuk, absorberande trasa.
INSPEKTION . Inspektera enheterna visuellt gdllande skada eller slitage.

e Anvand inte en steriliseringsbricka ifall locket inte faster i basen pa ett sdkert satt eller om
steriliseringsbrickan forefaller vara skadad.

FORPACKNING

. For att bevara steriliteten maste steriliseringsbrickan forpackas in i en godkéand steriliseringsduk
enligt AAMI:s dubbla férpackningsmetod eller motsvarande fére sterilisering.
. Slutanvdndaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 for ytterligare information om angsterilisering.

STERILISERING

Enheterna ska steriliseras med anga. Foljande minimicykler kravs for angsterilisering av hylsenheter som
innehaller upp till 896 gram metallinstrument:
Dubbelférpackad instrumenthylsa:

Cykeltyp Temperatur
Forvakuum 132°C (270°F)

Torktid
20 minuter

Exponeringstid Pulser
4 minuter 3

OBS: Dessa hylsor har validerats vid dessa parametrar innehallande 896 gram metallinstrument.
Avvikelser fran detta hylsinnehall eller instrumenttyp kraver omvalidering av anvandaren.

. Erforderliga steriliseringsparametrar for tid och temperatur varierar beroende pa typ av sterilisator,

cykeldesign och forpackningsmaterial. Det ar avgérande att processparametrarna valideras for varje
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kliniks individuella typ av steriliseringsutrustning och produktladdningskonfiguration.

. Endast angsteriliseringscykler med ovan listade parametrar har validerats fér anvandning och visat sig
vara kompatibla med enhetsdesign och specificerad instrumentladdning. En klinik kan vélja andra
angsteriliseringscykler utéver de som foreslagits har, ifall kliniken pa ett korrekt satt har validerat
cykeln for att sdkerstélla en adekvat angpenetrering och kontakt med enheterna for sterilisering.

FORVARING

Efter sterilisering ska instrumenthylsorna ligga kvar i steriliseringsforpackningen och férvaras i ett
rent, torrt skap eller férvaringsfodral.
. laktta forsiktighet nar enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridaren.

KONTAKT Tillverkad av:
u Avalign Technologies EC |REP c €

8727 Clinton Park Drive Auktoriserad representant:
Fort Wayne, IN 46825 mdi Europa GmbH
1-877-289-1096 Langenhagener Str. 71
www.avalign.com D-30855 Langenhagen

product.questions@avalign.com +49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com

Etikettordlista
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Tillverkare
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& Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av legitimerad lakare eller efter lakares
foreskrift
ONLY
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Steripack instrumentaeske- og bakkesystemer

BEREGNET e Steripack @ske- og bakkesystemer anvendes til at sikre medicinske instrumenter under transport-,
ANVENDELSE opbevarings- og sterilisationsprocessen.
PROFIL FOR e Hospitalspersonale og kirurgiske teams med passende uddannelse og kendskab til handtering af
BEREGNET instrumenter, herunder men ikke begraenset til, ileegning og udtagning, transport, opbevaring og
BRUGER sterilisation af instrumenter i et aeske- og bakkesystem forud for og fglgende pa kirurgiske indgreb.
BESKRIVELSE | Steripack sterilisationssystemerne er fremstillet af rustfrit stal, anodiseret aluminium, nylon 11 samt
AF UDSTYRET silikonematerialer i medicinsk kvalitet.

e /[sker og bakker leveres IKKE-STERILE og skal inspiceres, renggres og steriliseres fgr brugen.

e Udstyret kan ikke implanteres.

ADVARSLER . Udstyret skal genbehandles sa hurtigt som muligt efter brugen. Instrumenterne skal renggres separat
fra aesker og bakker.

. Hvis en enhed anvendes/er blev anvendt i en patient med, eller under mistanke for at have
Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), kan enheden ikke genanvendes og skal destrueres, da det er
umuligt at genbehandle eller sterilisere og pa den made hindre risikoen for krydskontamination.

FORSIGTIG
& Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges, distribueres og anvendes af eller efter ordination fra en
lege.
ONLY
BEGRZANSNIN | Gentagen genbehandling i henhold til denne anvisning pavirker kun disse instrumenter minimalt.
GERI Udstyrets levetidsslut afggres normalt af slid og skader fra brugen.
GENBEHANDLI
NG
ANSVARSFRAS | Det er genbehandlerens ansvar at sikre, at genbehandlingen udfgres ved hjzelp af udstyr, materialer og
KRIVELSE personale pa genbehandlingsstedet og med det gnskede resultat. Dette kraever validering og
rutinemaessig monitorering af processen. Enhver afvigelse fra genbehandlerens side fra de medfglgende
anvisninger skal vurderes korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative konsekvenser.
MANUEL 1. Efter hver brug skal sterilisationsbakken vaskes med et ph-neutralt renggringsmiddel, egnet til
RENG@RING aluminium, for at undga falmede overfladefarver og forringelse af den anodiserede overflade.
2. Skyl sterilisationsbakken grundigt med varmt vand fra hanen i et minut, og ter efter med en
blgd, godt sugende klud.
INSPEKTION . Inspicer enhederne visuelt for beskadigelser eller slid.

. Brug aldrig en sterilisationsbakke, hvis laget ikke lukker sikkert til bunden, eller hvis
sterilisationsbakken er eller forekommer beskadiget.

EMBALLAGE . For at opretholde steriliteten skal sterilisationsbakken indpakkes i en godkendt

sterilisationsindpakning efter dobbeltindpakningsmetoden AAMI eller tilsvarende forud for
sterilisationen.
. Slutbrugeren skal leese ANSI/AAMI ST79 for yderligere oplysninger om dampsterilisation.

STERILISATION

Steriliser med damp. Nedenstaende er de kraevede minimumcyklusser for dampsterilisation af sesker med
op til 896 g metalinstrumenter:

Dobbeltindpakket intrumentaeske:

Torretid
20 minutter

Eksponeringstid Impulser
4 minutter 3

Cyklustype
Praevakuum

Temperatur
132°C (270°F)

BEMZARK: £skerne skal vaere godkendt efter disse parametre med et indhold pd 896 g metalinstrumenter.
Afvigelser fra dette askeindhold eller instrumenttype forudsaetter fornyet validering fra brugerens side.

. Parametrene for tid og temperatur, som er pakraevet til sterilisation, varierer afhaengigt af typen af
sterilisationsapparat, cyklusdesignet og indpakningsmaterialet. Det er meget vigtigt, at

1000-956-002 Rev. E

Dansk (Danish)

Side 1 af 2



‘ AVALIGN

Technologies

procesparametrene valideres for hvert enkelt genbehandlingssteds individuelle type af
sterilisationsudstyr og konfigurationen af produktmaengden.

Kun dampsterilisationscyklusser med de ovenfor anfgrte parametre er valideret til brug, og de er
anerkendt som kompatible med udstyrets design og den specificerede instrumentmaengde. Et
genbehandlingssted kan vaelge at anvende andre dampsterilisationscyklusser end den her anbefalede,
hvis stedet har foretaget korrekt validering af cyklussen for at sikre passende damppenetration og
kontakt med enheder, der steriliseres.

OPBEVARING | » Efter sterilisationen skal instrumentaeskerne opbevares i sterilisationsindpakningen og anbringes i et
rent, tgrt skab eller opbevaringsboks.
. Udvis forsigtighed ved handteringen af udstyret for at undga at bryde den sterile barriere.
KONTAKT Produceret af:
Avalign Technologies EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Autoriseret reprasentant:
Fort Wayne, IN 46825 mdi Europa GmbH
1-877-289-1096 Langenhagener Str. 71
www.avalign.com D-30855 Langenhagen

product.questions@avalign.com +49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com
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Symbol Benavnelse og oversaettelse
[ 5
d Producent
E o
F ¥l

Autoriseret repraesentant i EU

-

e

Serienummer / partikode

-

REF

[

=

Katalognummer

=

3

Laes brugervejledningen

Bemaerk

ONLY

A
R

Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af eller efter ordination fra en laege
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Sistemas de Caixa e Tabuleiro de Instrumentos Steripack

UTILIZACAO e  Ossistemas de Caixa e Tabuleiro Steripack servem para fixar instrumentos médicos durante o
PREVISTA transporte, o armazenamento e o processo de esterilizagdo.
PERFIL DO e CirurgiGes e pessoal hospitalar com a formagdo e o conhecimento adequado no manuseamento de
UTILIZADOR instrumentos, incluindo mas nao se limitando a carga e descarga, transporte, armazenamento e
PREVISTO esterilizagdo de instrumentos num sistema de caixa e tabuleiros, antes e depois de procedimentos

cirurgicos.

DESCRICAO DO

. Os sistemas de esterilizagdo Steripack sdo fabricados em ago inoxidavel, aluminio anodizado, nylon

DISPOSITIVO 11 e materiais de silicone de classe médica.

«  Ascaixas e os tabuleiros sdo fornecidos NAO ESTEREIS e tém de ser inspeccionados, limpos e
esterilizados antes da sua utilizagdo.

. Os dispositivos ndo sao implantdveis.

ADVERTENCIA | » Os dispositivos tém de ser reprocessados o mais depressa possivel apds a utilizagdo. Os instrumentos
S tém de ser limpos fora das caixas e dos tabuleiros.

e Se for ou tiver sido utilizado um dispositivo num doente com, ou com suspeita de Doenga de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ), o dispositivo ndo pode ser reutilizado e deve ser eliminado devido a
incapacidade de reprocessamento ou esterilizagdo para eliminar o risco de contaminagao cruzada.

AVISO
& A Lei Federal (EUA) restringe a venda, distribuigdo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.
ONLY
LIMITACOES O processamento repetido segundo estas instrugdes tem um efeito minimo nestes instrumentos.
DE Normalmente, o fim da vida util é determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizagao.
REPROCESSAM
ENTO
ISENCAO DE E da responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento seja realizado utilizando
RESPONSABILI | equipamento, materiais e pessoal presente no centro de reprocessamento e que atinja o resultado
DADE desejado, o que requer validagdo e monitorizagdo de rotina do processo. Qualquer desvio das instrugdes
fornecidas por parte do reprocessador tem de ser correctamente avaliado quanto a eficdcia e potenciais
consequéncias adversas.
LIMPEZA 1. Apds cada utilizagdo, lavar o tabuleiro de esterilizagdo com um detergente seguro para o
MANUAL aluminio e com pH neutro para evitar o desvanecimento das cores da superficie e a deterioragdo
da superficie anodizada.
2. Enxaguar minuciosamente o tabuleiro de esterilizagdo com agua corrente tépida durante 1
minuto e secar com um pano macio e absorvente.
INSPECCAO . Inspeccionar visualmente os dispositivos para verificar se apresentam sinais de danos ou desgaste.

. N3o utilizar um tabuleiro cuja tampa ndo se prenda firmemente a base ou se o tabuleiro de
esterilizagdo estiver ou parecer danificado.

EMBALAGEM | Para manter a esterilidade, o tabuleiro de esterilizagdo tem de ser embalado num invélucro de

esterilizagdo aprovado, pelo método de invélucro duplo AAMI ou equivalente, antes da esterilizagdo.
. Para mais informacdes sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma
ANSI/AAMI ST79.

ESTERILIZACA
o

Esterilizar com vapor. Seguem-se os ciclos minimos necessarios para esterilizagdo por vapor do conjunto
da caixa com o maximo de 896 gramas de instrumentos metalicos:
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Caixa de Instrumento em Invélucro Duplo:

Tempo de
Tipo de Ciclo Temperatura Exposicao Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 132°C (270 °F) 4 minutos 3 20 minutos

NOTA: As caixas foram validadas a estes parametros com uma carga de 896 gramas de instrumentos

metalicos. Os desvios a esta carga da caixa ou ao tipo de instrumentos requer nova validagdo pelo

utilizador.

« Os parametros de tempo e de temperatura necessarios para a esterilizacdo
dependem do tipo de esterilizador, configuragdo ciclica e material de embalagem.
E de importancia critica que os parametros do processo sejam validados para cada
tipo de equipamento de esterilizagdo e de configuracdo de carga do produto em
cada centro.

e Foram validados para utilizagdo apenas os ciclos de esterilizagdo a vapor com os parametros acima
indicados e demonstraram ser compativeis com a configuragdo do dispositivo e a carga de
instrumentos especificada. Um centro pode optar por ciclos de esterilizagdo a vapor diferentes do
ciclo sugerido, se tiver validado adequadamente o ciclo para garantir uma penetragao apropriada do
vapor e o contacto com os dispositivos para esterilizagdo.

ARMAZENAME | »  Apos a esterilizagdo, as caixas dos instrumentos devem ficar na embalagem de esterilizagdo e ser
NTO guardadas numa caixa de protecgdo ou armario seco e limpo.
. Manusear os dispositivos com cuidado para ndo danificar a barreira estéril.

CONTACTO Fabricado por: ) EC |REP
Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive Representante Autorizado:
Fort Wayne, IN 46825 mdi Europa GmbH
1-877-289-1096 Langenhagener Str. 71
www.avalign.com D-30855 Langenhagen

product.questions@avalign.com +49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com

Glossario dos Rétulos

Simbolo Titulo e TradugGes
= =
Fabricante

L _
= =

EC |REP Representante Autorizado na Unido Europeia
L _
= =

LOT Ndmero de lote / Codigo de série
L _
= =

RE F Numero de referéncia
L _
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Consultar as Instrucdes de Utilizagdo
L J
r 7
Aviso

L J

& A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica

ONLY
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JuotAuata Onkwv kat Alokwv Steripack yla Epyaleia

XPHZH FNA THN

¢ Ta ouotiuata Onkwv kat Aiokwv Steripack xpnouomnotovvtal yia tn otabepomnoinon LaTpLkwy

OnolIA epyalelwy Katd tn petadopd, TV anobrikeuon kat tn Sladkacia anootelpwong.
NMPOOPIZONTA
|
NPODIA ¢ NOGCOKOMELAKO KO XELPOUPYLKO TIPOCWTTLKO TIou SLaB£Tel emapkn ekmaibeuon Kot e€oLkelwan e TO
XPHITQN FA XELPLOUO epyaAeiwv cupmnephapBavopévwy, xwplg meploplopo, Tng optwong Kot ekdopTwang, TN
TOYz ONoIoYz petadopdg, TNG anobrKeLONG KaL TNG AnmooTelpwaong epyaleiwv o€ éva cUoTNUA BNKwv Kat Siokwv
MPOOPIZONTA TIPLV KOl UETA TLC XELPOUPYLKEG EMEUPBACELG.
|
NEPITPA®H ¢ Ta ouothuata anooteipwong Steripack kataokeualovtal pe Tn xprion VALKWY amo avoeidwto
ZYIKEYHZ ATOGAL, avoSLwHEVO aloupivio, vailov 11 kat alhikdvn atpikol Baduou.
e OuL0nkeg kat ot iokol mapéxovrat MH AMOZTEIPQMENOI kat pémel va embewpouvtal, va
KaBapllovTal Kol Vo AmOoCTELPWVOVTAL TIPLV Ao Th XPrnon.
e OLOoUOKEUEG bev elval euduUTEVOLUEC.
MPOEIAONOIH | ¢  Ououokeuég mpémel va urtoBaAlovtal oe emavenefepyacio o TaxUTtePo Suvatov LETA Tn xprion. Ta
JEIZ epyaleia mpémnel va kabapifovral EExwpLotd amo Tig ORKe Kot Toug SioKoug.
¢ Edv pia cuokeun xpnoldomnoleitat/xpnotpomnotndnke os acbevi mou macyeL i TbavoAoyeitat otL
TAoxeL amno tn vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD), n ouokeun dgv Pnopel va emavaypnoLLonotnbet kot
TPEMEL va Kataotpadel Adyw Tng aduvapiag eEMaveneiepyaciag f anmooteipwong npog e€aAewn tou
KwvdUvou SlaotaupoUpevng LOAuvonc.
NMPOZOXH
& O Opoomovdilakdg Nopog Twv H.M.A. eTutpénel TV WANGN, SLavopn KoL Xpron Tng mopoloag CUCKEUNG
MOVO OO fi KATOTILV EVTOANG LATPOU.
ONLY
MEPIOPIZMOI | H emavalapupavopevn enefepyacio cUpbwva LE TG TOPoUaeC 08nyieg Xpriong €XEL TOAU ULKPO QVTIKTUTIO
ENANENEZEPT | og autd ta epyaleia. To téAog Lwng kabopiletal cuvnBwe amnd tn $Oopd kat Tic PA&Bec Adyw xpriong.
AZIAZ
ANONOIHZH Anotelel euBuvn tou UTELBUVOU enavemnegepyaoiag va dtacdalioet OTL n emavenefepyooio ekteAelTal

HE TN XPNon €SOMALOOU, UALKWV KoL TIPOOWTILKOU TNG povadag emavenetepyaoiog Kal OTL EMTUYXAVEL TO
EMOLUNTO ATMOTEAECHA. AUTO QTTAULTEL TNV EMLKUPWON KOl TNV TAKTIKA tapakoAouBOnon tng Stadikaciog.
Tuxov anokAlon Tou ulteuBUVoU enavenetepyaciag amno TG mapexoUeves odnyieg mpénetl va aflohoynBet
WG TPOG TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA KoL TLG SUVNTIKEG SUCHEVELG ETUMTWOELG,.

XEIPOKINHTOZ
KAOGAPIZMO2z

1. Metd and kabe xprion, MAUVETE T0 6{0KO AMOCTELPWONG PE EVO AOHAAEG YL TO AAOULIVLIO
QTOPPUTIAVTLKO LE OUSETEPO pH yLa va amodUYETE TOV EMLPAVELOKO ATIOXPWILATLOMO KOL TNV
aAoiwon Tng avodSlwpévng emidavelag.

2. ZemAUvete oXoAaoTLKA To Sloko amooteipwang Le xAlapo vepo Bpliong yia 1 Aemtd kat
OTEYVWOTE TOV WE EVa amaAd, amoppodnTko mavi.

ENIGEQPHZH

e EmBewpnroTe OTTIKA TIG CUOKEVEG yLa BAABEG kal pBopa.
e Mnv XpnNOLUOTOLELTE €va SLOKO QTIOOTELPWONG EAV TO KAAKL Sev cuvdéeTal otabepd otn Bdaon 1 eav
o 6lokog amooteipwong dépet ) paivetal ot pEpel PAGPeC.

2ZYZKEYAZIA

. Mo va tatnpnBei n otelpdtnta, o Siokog anooteipwong MPEMeL va TUALYETOL E EVa EYKEKPLUEVO
TEPLTUALY L OITOOTELPWONG XPNOLLoToLWwVTaG TN HEB0S0 SLMANG MePLTUALENG kKatd AAMI i kAToLa
Looduvapn nEBodo mpLv amo Tnv anoctelpwon.

¢ O T1elkdg xpriotng Ba mpémel va cupPouleuBel to mpdtumo ANSI/AAMI ST79 yia tpdcoBeteg
TIANPOdOPIEC OXETIKA LE TNV OMOCTELPWAN HE ATHUO.

ANOZTEIPQZH

ATIOCTELPWOTE HE ATHO. 2T CUVEXELA TtapatiBevtal oL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QtattouvTalL yLo Thv
anooteipwon PE ato TNG povasdag Bnkng pe LETaAALKA epyadeia Bapoug éwg 896 ypappapLa:

Autha TuAypévn Onkn Epyaleiwv:
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TUnog KUkAou  Ogpupokpacia Xpovog EkBeong MNaApoi XpOvoG OTEYVWUATOG
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemtd 3 20 Aemtd

ZHMEIQZH: O Brjkeg £xouv eETUKUPWOEL 0€ QUTEC TIC TTAPAUETPOUG e PopTio peTaAIKWY epyaleiwv
Bapouc 896 ypappapiwv. ArtokAioelg and autr t Stapopdwon éptwong Twv Bnkwv f Tov TUTo TWV
epyaAelwy Ba amaltioouv €k VEOU €MLKUPWON artd ToV Xprotn.

«  OLmapAueTpoL XpOVOU Kal Bepokpaciag mou analtouvTal Yo TV amooTEIpwon
nowkilouv cUudwva e Tov TUTIO TOU AMOCTELPWTH, TN oxedlaon KUKAOU Kal To
UALKO ouokeuaoiag. Elval e€alpeTIKA ONUAVTLKO OL TOPAKETPOL TNG Stadikaoiog va
ETUKUPWVOVTAL BACEL TOU TUTIOU TOU €€OMALOUOU OMOCTELPWONG KAL TNG
Slapopdwonc poptwaong MPoioVTWY ToU EKACTOTE VOCOKOUELAKOU L&pULATOG.

e T xpnon éxouv emkupwBOel LOvo oL KUKAOL AIOOTEIPWONG LE ATUO HE TLG TIULPAUETPOUG TIOU
napatiBevtal mapandvw Kat £xouv katadeiel ot elval cupPartot e tn oxedlaon TwWv CUCKEVWVY Kal
v KaBoplopévn doptwon epyaleiwv. Eva voookopelakd idpupa umopei va emhé€el va
XPNotpomolioel SLapopeTIKOUE KUKAOUG AIOCTEIPWAONG E ATUO artd TOV KUKAO TOU TIPOTEIVETAL,

edOooV To dpupa EXEL ETULKUPWOEL SEOVTWG TOV KUKAO woTe va Staodaliletal enapkng Steloduon
KoL emadr TOU ATUOU HE TIG CUCKEVEG yLA ATOCTELPWON.

AMNOOHKEYZH | » META TNV amooTelpwaon, oL BrKeg epYaAELWY TIPETIEL VAL TAPAUEVOUV OE GUCKEVAGLO ATIOOTELPWONG
Kal va anoBnkevovtal og £va kabapd, xwpic uypacia eppdplo i Bk anobrikeuong.
e Oampénel va SLSeTaL TPOCOXN KATA TO XELPLOKO TWV CUOKEUWV Tpog artoduyn BAaBwv oto oteipo
dpayuo.
STOIXEIA Kataokeualeton ano:
ENIKOINQNIAZ Avalign Technologies EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive E&ouclosotnuévoq
Fort Wayne, IN 46825 Athnpéownoc:
1-877-289-1096 mdi Europa GmbH
www.avalign.com Langenhagener Str. 71
product.questions@avalign.com D-30855 Langenhagen
+49-511-3908 9530
www.mdi-europa.com
Mwaooapt ETikéTag
YuuBoio TitAog Katl Metadpdoetlg
E =
Kataokeuaotng
L ]
= =
EC |REP E€ouatodotnuévoc Avtupdowmnog otnv Eupwraikr Kowdtnta
L _
= =
LOT ApBuoc Naptidag / Kwdikog Maptidag
L _
E =
RE F ApBuoc Katahdyou
L ]
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JupBouleuBeite Tig Odnyieg Xpnong
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O Opoormovdilakog Nopog (H.M.A.) erutpénel Tnv MWANGCH QUTHG TNG CUCKELNG LOVO OE 1| KATOTILY

EVTOANG LATPOU
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