English EN

Monobloc Flexible Intramedullary Reamer Instrumentation Instructions

INTENDED USE e The Monobloc Flexible Intramedullary Reamers are intended to ream an intramedullary bone canal
in preparation for insertion of implants (e.g. intramedullary nails or stems).
INTENDED USER | e  Surgical procedures should be performed only by persons having adequate training and familiarity
PROFILE with surgical techniques including progressive reaming procedures.

e  Consult medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to performance of
any surgical procedure. Before using the product, all instructions regarding its safety features must
be read carefully.

DEVICE e Surgical instruments comprising monobloc constructs generally composed of medical grade stainless
DESCRIPTION steels.
o  Drill Power compatibility by a Modified Trinkle attachment or Jacobs Chuck.
o  Ball-tip guidewire/reaming rod compatibility: 32.5GW Only.

e Instrument case and trays may consist of different materials including stainless steels, aluminum
and silicone mats.

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

e  Devices are critical and require terminal sterilization per FDA guidelines and the Spaulding
Classification scheme.

e  Devices are not implantable.

WARNINGS e Avalign recommends thorough manual and automated cleaning of medical devices prior to
sterilization. Automated methods alone may not adequately clean devices. Devices must be dry
before being packaged for sterilization.

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

e Flexible devices contain challenging features and require special attention during cleaning.
Repeated flexing or over-flexing of devices could have adverse effects on the fatigue properties
and lifetime of the device.

e Allcleaning agent solutions should be replaced frequently before becoming heavily soiled.

e  Prior to cleaning, sterilization and use, remove all protective caps carefully. All instruments should
be inspected to ensure proper function and condition. Do not use instruments if they do not
perform satisfactorily.

e  The sterilization methods described have been validated with the devices in predetermined
placement locations per the case design. Areas intended for specific devices shall contain only those
devices.

e  Blunt and/or damaged reamer heads increase intramedullary pressure and temperature when
reaming and should be inspected and discarded prior to clinical use.

o  Devices must be used on a Drill Torque setting. Use on a Ream Torque setting may cause
premature failures.

e  Devices must be used over a #2.5mm ball-tip guidewire to secure the connection between the
reamer head and flexible shaft and to support standard retrieval strategies from the bone canal.

e  Risk of damage — The surgical instrument is a precision device. Careful handling is important for
accurate functioning of the product. Improper external handling can cause product malfunction.

e  Use caution when handling sharp instruments to avoid injury.

° If a device 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 ON
REPROCESSING

Repeated processing has minimal effect on these instruments. End of life is normally determined by
wear and damage due to use.
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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.

Reprocessing Instructions

TOOLS AND Cold Tap Water (< 20°C / 68°F)

ACCESSORIES

Water Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)

Deionized (DI) or Reverse Osmosis (RO) Water (ambient)
Enzymatic Cleaner pH 6.0-8.0 i.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Neutral Detergent pH 6.0-8.0 i.e. Liqui-nox, Valsure

Assorted Sizes of Brushes and/or Pipe Cleaners with Nylon Bristles
Sterile Syringes or equivalent

Accessories Absorbent, Low Lint Disposable Cloths or equivalent

Soaking Pans

Hydrogen Peroxide

Medical Compressed Air

Equipment Ultrasonic Cleaner

Automated Washer

Cleaning Agents

POINT-OF-USE
AND
CONTAINMENT

1) Follow health care facility point of use practices. Keep devices moist after use to prevent soil from
drying and remove excess soil and debris from all lumens, surfaces, crevices, sliding mechanisms,
hinged joints, flexible areas and all other hard-to-clean design features.

2)  Suction or flush lumens with a cleaning solution immediately after use.

3) Follow universal precautions and contain devices in closed or covered containers for transport to
central supply.

MANUAL
CLEANING

4) Disassemble all devices as warranted per manufacturer’s instructions.

5) Rinse devices under cold running tap water for a minimum of 3 minutes while wiping off residual
soil or debris. Actuate moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while
rinsing. If the device has flexible areas, bend or flex the shaft multiple directions while rotating to
ensure adequate rinsing of all surfaces.

6) Prepare an enzymatic cleaning solution per manufacturer’s instructions including
dilution/concentration, water quality and temperature. Immerse devices and soak for a minimum of
10 minutes. While in the solution, use a soft, bristle brush to remove all traces of blood and debris
from the device, paying close attention to threads, crevices, seams, and any hard to reach areas.

a) If the device has sliding mechanisms or hinged joints, actuate the device while scrubbing to
remove trapped soil.

b) If the device contains a lumen, use a tight-fitting nylon brush or pipe cleaner while pushing in
and out with a twisting motion to facilitate removal of debris; ensure the full diameter and
depth of the lumen is accessed. Flush the lumen, three times minimum, with a syringe
containing a minimum solution of 60mL.

c) If the device has flexible areas, bend or flex the shaft multiple directions in the solution and use
a scrub brush and twisting action to clean all surfaces while rotating the part.

7) Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable
mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing. If the device has flexible
areas, bend or flex the shaft multiple directions while rotating to ensure adequate rinsing of all
surfaces.

8) Prepare a neutral detergent cleaning solution per manufacturer’s instructions including
dilution/concentration, water quality and temperature. Immerse devices and soak for a minimum of
5 minutes. While in the solution, use a soft, bristle brush to remove all traces of blood and debris
from the device, paying close attention to threads, crevices, seams, and any hard to reach areas.

a) If the device has sliding mechanisms or hinged joints, actuate the device while scrubbing to
remove trapped soil.

b) If the device contains a lumen, use a tight-fitting nylon brush or pipe cleaner while pushing in
and out with a twisting motion to facilitate removal of debris; ensure the full diameter and
depth of the lumen is accessed. Flush the lumen, three times minimum, with a syringe
containing a minimum solution of 60mL.
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Reprocessing Instructions

c) If the device has flexible areas, bend or flex the shaft multiple directions in the solution and use
a scrub brush and twisting action to clean all surfaces while rotating the part.

9) Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable
mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing. If the device has flexible
areas, bend or flex the shaft slightly in multiple directions while rotating to ensure adequate rinsing
of all surfaces.

10) Prepare an enzymatic cleaning solution using hot water per manufacturer’s recommendations in an
ultrasonic unit. Sonicate the devices for a minimum of 15 minutes using a minimum frequency of 40
kHz. It is recommended to use an ultrasonic unit with flushing attachments. Devices with lumens
should be flushed with cleaning solution under the surface of the solution to ensure adequate
perfusion of channels.

11) Remove devices and rinse/agitate in ambient DI/RO water for a minimum of 4 minutes. Actuate
moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing. If the device has
flexible areas, bend or flex the shaft multiple directions while rotating for a minimum of 2 minutes
to ensure adequate rinsing of all surfaces.

12) Dry the device using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.

13) Visually inspect the device for soil under magnification including all actuating mechanisms, cracks,
crevices, and lumens. If not visibly clean, repeat steps 4-13.

14) Submerge device in 2-3% hydrogen peroxide. The appearance of bubbles confirms the presence of
hemoglobin. Repeat steps 5-14 if bubbles appear. Adequately rinse device with DI/RO water.

AUTOMATED Note: All devices must be manually pre-cleaned prior to any automated cleaning process, follow steps 1-
CLEANING 9. Steps 10-14 are optional but advised.
15) Transfer the devices to an automatic washer/disinfector for processing per the below minimum
parameters.
Phase Time (minutes) | Temperature Detergent Type &
Concentration
Pre-wash 1 02:00 Cold Tap Water N/A
Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Enzyme Detergent
Wash 1 02:00 63°C/ 146°F Neutral Detergent
Rinse 1 02:00 Hot Tap Water N/A
Purified Water Rinse | 02:00 63°C/ 146°F N/A
Drying 07:00 115°C / 240°F N/A
16) Dry excess moisture using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.
17) Visually inspect the device for soil under magnification including all actuating mechanisms, cracks,
crevices and lumens. If not visibly clean, repeat steps 4-9, 15-17.
18) Submerge device in 2-3% hydrogen peroxide. The appearance of bubbles confirms the presence of
hemoglobin. Repeat steps 5-9, 15-18 if bubbles appear. Adequately rinse device with DI/RO water.
DISINFECTION e Devices must be terminally sterilized (See § Sterilization).
e Avalign instruments are compatible with washer/disinfector time-temperature profiles for thermal
disinfection per 1ISO 15883.
INSPECTION AND | ¢  Visually inspect devices for damage or wear. Instruments with broken, cracked, chipped or worn
FUNCTIONAL parts, or tarnished surfaces should not be used, but should be replaced immediately.
TESTING e  Check that reamer cutting edges are smooth and continuous, free from large cracks or chips that
may impair cutting performance.
e  Verify device interfaces with power drill without complications.
PACKAGING e  Only FDA cleared sterilization packaging materials should be used by the end user when packaging

the devices.
e The end user should consult ANSI/AAMI ST79 for additional information on steam sterilization.
e  Sterilization Wrap
o  Cases may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using the AAMI double
wrap method or equivalent.
e  Rigid Sterilization Container
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Reprocessing Instructions

o  For information regarding rigid sterilization containers, please refer to appropriate instructions
for use provided by the container manufacturer or contact the manufacturer directly for
guidance.

STERILIZATION

Sterilize with steam. The following are minimum cycles required for steam sterilization of Avalign
devices:
Double Wrapped Instrument Case:

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 4 20 minutes

Single Instrument Case Enclosed in Rigid Sterilization Container:

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 4 30 minutes

e  The operating instructions and guidelines for maximum load configuration of the sterilizer

manufacturer should be followed explicitly. The sterilizer must be properly installed, maintained,
and calibrated.

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.

e Avalign devices were validated under laboratory conditions using the biological indicator (Bl) overkill

method to achieve a sterility assurance level (SAL) of 10 in a double wrapped instrument case or a
single instrument case enclosed by the appropriate rigid sterilization container.

e Only steam sterilization cycles have been validated for use and have been shown to be compatible

with the device design. 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. Note: rigid sterilization containers cannot
be used in gravity steam cycles.

STORAGE

e After sterilization, instruments 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.

MAINTENANCE

. Discard damaged, worn or non-functional devices.
e  Reamer heads cannot be resharpened.

WARRANTY e All products are guaranteed to be free from defects in material and workmanship at the time of
shipping.

e  Avalign instruments are reusable and meet AAMI standards for sterilization. All our products are
designed and manufactured to meet the highest quality standards. We cannot accept liability for
failure of products which have been modified in any way from their original design.

CONTACT

Manufactured by: Distributed in US By:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
0086

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue

Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096

www.avalign.com Distributed in EU By:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
EC [REP Switzerland

Authorized Representative:

Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Phone: +49 7462 200 400
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Label Glossary

Symbol Title and Translations
7 =
Manufacturer
L _
7 =]
EC [REP Authorized Representative in the European Community
L _
F 3|
LOT Lot Number / Batch Code
L _
7 3]
RE F Catalogue Number
L _
[ =
‘ ® )
1 Consult Instructions for Use
L _
7 =
L _
& Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
ONLY
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Francais

Mode d'emploi pour |'alésoir intramédullaire monobloc flexible

USAGE PREVU o

Les alésoirs intramédullaires monoblocs flexibles sont congus pour percer un canal osseux
intramédullaire en vue de l'insertion d'implants (par ex., des tiges ou clous intramédullaires).

PROFIL .

D'UTILISATEUR
PREVU

Les interventions chirurgicales doivent étre réalisées uniquement par des personnes justifiant d'une
formation et de connaissances suffisantes sur les techniques chirurgicales, y compris sur les
procédures d'alésage progressif.

En outre, il convient de consulter la littérature médicale relative aux techniques, complications et
risques avant de procéder a toute intervention chirurgicale. Avant d’utiliser le produit, lire
attentivement toutes les consignes concernant ses caractéristiques de sécurité.

DESCRIPTIONDU | o

Les instruments chirurgicaux monoblocs sont généralement en acier inoxydable de qualité

DISPOSITIF médicale.
o  Compatible avec les dispositifs Drill Power grace a un adaptateur Modified Trinkle ou
Jacobs Chuck.
o Compatibilité fil-guide / tige d'alésage: 2,5GW uniquement.
e Les boites et plateaux a instruments peuvent étre constitués de matériaux différents dont l'acier
inoxydable, I'aluminium et la silicone.
Les instruments sont fournis NON STERILES et doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation.
e  Ces dispositifs sont essentiels et nécessitent une stérilisation en phase finale conformément aux
recommandations de la FDA et a la classification de Spaulding.
e Les dispositifs ne sont pas implantables.
AVERTISSEMENTS | ¢  Avalign recommande un nettoyage manuel et automatisé approfondi des dispositifs médicaux avant

toute stérilisation. Les méthodes de nettoyage automatisé seules peuvent ne pas assurer un
nettoyage correct des dispositifs. Les dispositifs doivent étre secs avant emballage pour la
stérilisation.

Apreés utilisation, les dispositifs doivent étre restérilisés dés que possible. Les instruments doivent
étre nettoyés séparément des boites et plateaux.

Les dispositifs flexibles ont des caractéristiques spécifiques et nécessitent une attention
particuliére lors de leur nettoyage. Les flexions et surflexions répétées des dispositifs pourraient
avoir des effets indésirables sur leurs propriétés et durées de vie.

Toutes les solutions de nettoyage doivent étre fréquemment remplacées avant de devenir trop
sales.

Avant le nettoyage, la stérilisation et I'utilisation, retirer soigneusement tous les bouchons de
protection. Il convient de vérifier le bon état et le bon fonctionnement de tous les instruments. Ne
pas utiliser les instruments s'ils ne fonctionnent pas correctement.

Les méthodes de stérilisation décrites ont été validées avec les dispositifs dans les emplacements
prédéterminés en fonction de la forme de la boite. Les zones prévues pour des dispositifs
spécifiques ne doivent contenir que ces dispositifs.

Les tétes d'alésoir émoussées ou endommagées augmentent la pression et la température
intramédullaires lors de I'alésage et doivent étre inspectées et jetées avant toute utilisation
clinique.

Les dispositifs doivent étre utilisés en mode Drill Torque. L'utilisation d'un réglage de couple de
serrage peut provoquer des défaillances prématurées.

Les dispositifs doivent étre utilisés sur un fil-guide a bille de @ 2,5 mm pour assurer la connexion
entre la téte d'alésage et I'arbre flexible et pour soutenir les stratégies de récupération standard
du canal osseux.

Risque de dommages : I'instrument chirurgical est un dispositif de précision. Il est important de le
manipuler avec précaution pour qu’il fonctionne avec précision. Toute manipulation externe
inadaptée peut étre a I'origine d’'un mauvais fonctionnement du produit.

Manipuler les instruments pointus avec prudence pour éviter toutes blessures.

Si un dispositif est/a été utilisé chez un patient présentant une maladie de Creutzfeldt-Jakob (MC)J)
avérée ou suspectée, il ne peut pas étre réutilisé et doit étre détruit en raison de l'inefficacité de la
stérilisation ou de la restérilisation a éliminer le risque de contamination croisée.
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ATTENTION

Re

ONLY

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.

LIMITES DE LA
RESTERILISATION

Les restérilisations répétées ont un impact négligeable sur ces instruments. Leur fin de vie est
normalement déterminée par I'usure et les dommages dus a leur utilisation.

AVIS DE NON-
RESPONSABILITE

Il est de la responsabilité de la personne chargée de la restérilisation de s’assurer que cette
restérilisation est effectuée avec I'équipement, les matériaux et le personnel dans les locaux destinés a
la restérilisation 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, |'efficacité et les éventuelles conséquences dommageables de cet écart
doivent étre correctement évaluées.

Consignes de restérilisation

OUTILS ET
ACCESSOIRES

Eau du robinet, froide (< 20 °C / 68 °F)

Eau Eau du robinet, chaude (< 40 °C/ 104 °F)
Eau déminéralisée ou obtenue par osmose inverse (ambiante)
Nettoyant enzymatique de pH 6,0 a 8,0 (MetriZyme, EndoZime,
Agents
Enzol)
nettoyants

Produit de nettoyage neutre de pH 6,0 a 8,0 (Liqui-nox, Valsure)

Tailles assorties de brosses ou goupillons en fibres de nylon
Seringues stériles ou équivalentes

Chiffons jetables, absorbants et a faible peluchage ou équivalent
Récipients de trempage

Peroxyde d'hydrogéne

Accessoires

Air comprimé de qualité médicale
Appareil de nettoyage a ultrasons
Laveur automatisé

Equipement

POINT 1) Suivre les procédures de point d'utilisation de I'établissement de santé. Maintenir les dispositifs
D'UTILISATION humides aprés leur utilisation afin d'éviter que les saletés ne séchent et retirer les saletés des
ET lumiéres, surfaces, interstices, mécanismes coulissants, joints articulés, zones flexibles et autres
CONFINEMENT éléments de conception difficiles a nettoyer.
2) Aspirer ou rincer les lumieres a I'aide d'une solution de nettoyage immédiatement aprés utilisation.
3) Suivre les précautions universelles et confiner les dispositifs dans des conteneurs fermés ou
couverts en vue de leur transport vers I'approvisionnement central.
NETTOYAGE 4) Démonter tous les dispositifs comme requis par les consignes du fabricant.
MANUEL 5) Rincer les dispositifs a I'eau froide courante pendant au moins 3 minutes tout en essuyant les
saletés résiduelles. Actionner les mécanismes mobiles et rincer les lumiéres, fissures et interstices.
Si le dispositif a des zones flexibles, plier ou courber la tige dans toutes les directions tout en la
faisant pivoter afin d'assurer le ringage efficace de toutes les surfaces.
6) Préparer une solution de nettoyage enzymatique en suivant les consignes du fabricant notamment

pour la dilution/concentration ainsi que la qualité et la température de I'eau. Immerger les

dispositifs et les faire tremper pendant au moins 10 minutes. Lorsqu'ils sont dans la solution, utiliser

une brosse en poils souples pour retirer toutes les traces de sang et de saletés du dispositif tout en

portant une attention particuliere aux filetages, interstices, joints ainsi qu'aux espaces difficiles a

atteindre.

a) Sile dispositif est équipé de mécanismes coulissants ou de joints articulés, actionner le
dispositif tout en le brossant afin de retirer les saletés piégées.

b) Sile dispositif contient une lumiére, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon
d'avant en arriére tout en opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait des
saletés ; vérifier que le diametre et la profondeur de la lumiere sont accessibles dans leur
intégralité. Rincer la lumiere, au moins trois fois a |'aide d'une seringue contenant une solution
d'au moins 60 ml.

c) Sile dispositif a des zones flexibles, plier ou courber la tige dans toutes les directions dans la
solution et utiliser une brosse de lavage dans un mouvement de torsion pour nettoyer toutes
les surfaces tout en faisant pivoter la piece.
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Consignes de restérilisation

7)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

Retirer les dispositifs et les rincer/agiter dans de I'eau froide pendant au moins 3 minutes. Actionner

les mécanismes mobiles et rincer tous les lumiéres, fissures et interstices. Si le dispositif a des zones

flexibles, plier ou courber la tige dans toutes les directions tout en la faisant pivoter afin d'assurer le
ringage efficace de toutes les surfaces.

Préparer une solution de nettoyage neutre en suivant les consignes du fabricant notamment pour la

dilution/concentration ainsi que la qualité et la température de I'eau. Immerger les dispositifs et les

faire tremper pendant au moins 5 minutes. Lorsqu'ils sont dans la solution, utiliser une brosse en
poils souples pour retirer toutes les traces de sang et de saletés du dispositif tout en portant une
attention particuliere aux filetages, interstices, joints ainsi qu'aux espaces difficiles a atteindre.

a) Sile dispositif est équipé de mécanismes coulissants ou de joints articulés, actionner le
dispositif tout en le brossant afin de retirer les saletés piégées.

b) Sile dispositif contient une lumiere, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon
d'avant en arriere tout en opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait des
saletés ; vérifier que le diametre et la profondeur de la lumiére sont accessibles dans leur
intégralité. Rincer la lumiere, au moins trois fois a I'aide d'une seringue contenant une solution
d'au moins 60 ml.

c) Sile dispositif a des zones flexibles, plier ou courber la tige dans toutes les directions dans la
solution et utiliser une brosse de lavage dans un mouvement de torsion pour nettoyer toutes
les surfaces tout en faisant pivoter la piece.

Retirer les dispositifs et les rincer/agiter dans de I'eau froide pendant au moins 3 minutes. Actionner
les mécanismes mobiles et rincer tous les lumiéres, fissures et interstices. Si le dispositif a des zones
flexibles, plier ou courber légérement la tige dans toutes les directions tout en la faisant pivoter afin
d'assurer le ringage efficace de toutes les surfaces.

Préparer une solution de nettoyage enzymatique avec de I'eau chaude en suivant les consignes du
fabricant dans un appareil a ultrasons. Soniquer les dispositifs pendant au moins 15 minutes a une
fréquence minimale de 40 kHz. Il est recommandé d'utiliser un appareil a ultrasons avec accessoires
de ringage. Les dispositifs avec lumiére doivent étre rincés a I'aide d'une solution de nettoyage sous
la surface de la solution afin d'assurer la bonne pénétration des canaux.

Retirer les dispositifs et les rincer/agiter dans de |'eau ambiante déminéralisée/obtenue par osmose
inverse pendant au moins 4 minutes. Actionner les mécanismes mobiles et rincer tous les lumiéres,
fissures et interstices. Si le dispositif a des zones flexibles, plier ou courber la tige dans toutes les
directions tout en la faisant pivoter pendant au moins 2 minutes afin d'assurer le ringage efficace de
toutes les surfaces.

Sécher le dispositif a I'aide d'un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé,
filtré.

A l'aide d'une loupe, vérifier visuellement I'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous
les mécanismes de commande, fissures, interstices et lumiéres. Si le dispositif n'est pas visuellement
propre, répéter les étapes 4 a 13.

Plonger le dispositif dans du peroxyde d'hydrogene a 2-3 %. L'apparition de bulles confirme la
présence d'hémoglobine. Dans ce cas, répéter les étapes 5 a 14. Rincer correctement le dispositif a
I'eau déminéralisée/obtenue par osmose inverse.

NETTOYAGE Remarque : tous les dispositifs doivent étre prénettoyés manuellement avant tout processus de
AUTOMATISE nettoyage automatisé ; suivez les étapes 1 a 9. Les étapes 10 a 14 sont facultatives mais recommandées.

15)

Transférer les dispositifs dans un laveur/désinfecteur automatique en vue de leur traitement
suivant les parametres minimums suivants.

Temps Type de produit de
(minutes) nettoyage et concentration
Prélavage 1 02:00 Eau du robinet, froide S.o.

Lavage aux enzymes | 02:00 Eau du robinet, Produit de nettoyage aux
chaude enzymes

Lavage 1 02:00 63°C/ 146 °F Produit de nettoyage neutre
Ringage 1 02:00 Eau du robinet, S.o.

chaude
Rincage a l'eau 02:00 63°C/ 146 °F S.o.
purifiée

Phase Température
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Consignes de restérilisation

| Séchage | 07:00 | 115°C/ 240 °F | s.0.
16) Sécher I'humidité excessive a I'aide d'un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a l'air
comprimé, filtré.
17) Al'aide d'une loupe, vérifier visuellement I'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous
les mécanismes de commande, fissures, interstices et lumieres. Si le dispositif n'est pas visuellement
propre, répéter les étapes4a9et15al7.
Plonger le dispositif dans du peroxyde d'hydrogéne a 2-3 %. L'apparition de bulles confirme la
présence d'hémoglobine. Dans ce cas, répéter les étapes 5 a 9 et 15 a 18. Rincer correctement le
dispositif a I'eau déminéralisée/obtenue par osmose inverse.

18

=

DESINFECTION

e Les dispositifs doivent étre stérilisés au stade final (voir le § sur la stérilisation).
e Les instruments Avalign sont compatibles avec les profils durée-température des
laveurs/désinfecteurs pour la désinfection thermique conformément a la norme ISO 15883.

INSPECTION ET

e  Vérifier visuellement I'absence de dommages ou d'usures sur les dispositifs. Les instruments

TEST DE présentant des pieces cassées, fissurées, ébréchées ou érodées, ou des surfaces abimées ne doivent
FONCTIONNEME pas étre utilisés. Ils doivent étre remplacés sur le champ.
NT e Vérifier que les bords tranchants de I'alésoir sont lisses et réguliers, exempts de fissures ou d'éclats
qui pourraient avoir des conséquences sur les performances de coupe.
e Vérifiez les interfaces de I'appareil avec la perceuse sans complications.
CONDITIONNEM | ¢  Seuls les matériaux d'emballage pour stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par
ENT |'utilisateur final lors de I'emballage des dispositifs.

e  Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra
consulter la norme ANSI/AAMI ST79.
e  Emballage de stérilisation
o Les boites peuvent étre enveloppées dans un emballage de stérilisation de qualité médicale
standard en suivant la méthode de double emballage de I'AAMI ou une méthode équivalente.
e  Conteneurs de stérilisation rigides
o  Pour obtenir des informations sur les conteneurs de stérilisation rigides, se reporter aux modes
d'emploi correspondants fournis par le fabricant du conteneur ou contacter le fabricant
directement pour plus d'informations.

STERILISATION

Stériliser a la vapeur. Voici les cycles minimums requis pour la stérilisation a la vapeur des dispositifs
Avalign :

Boite a instruments avec double emballage :

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

Boite a instrument unique enfermé dans un conteneur de stérilisation rigide :

Temps
Type de cycle Température d’exposition Impulsions Temps de séchage
Prévide 132 °C (270 °F) 4 minutes 4 30 minutes

e Les modes d'emploi et recommandations relatifs a la configuration de charge maximale du
stérilisateur et fournis par le fabricant doivent étre suivis a la lettre. Le stérilisateur doit étre installé
correctement, entretenu et étalonné.

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 parametres du
processus pour chaque type d'appareil de stérilisation dans I'établissement et chaque configuration
de charge.

e Les dispositifs Avalign ont été validés en conditions de laboratoire a I'aide de la méthode de
surdestruction par indicateur biologique (IB) afin d'obtenir un niveau d'assurance de stérilité (NAS)
de 106 dans une boite a instruments enveloppée deux fois ou dans une boite a instrument unique
enfermé dans un conteneur de stérilisation rigide adapté.

e Seuls les cycles de stérilisation a la vapeur ont été validés pour une utilisation et sont compatibles
avec la forme du dispositif. 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
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Consignes de restérilisation

pénétration de la vapeur et un contact adapté avec les dispositifs a stériliser. Remarque : il ne faut
pas utiliser de conteneurs de stérilisation rigides pour des cycles de stérilisation a la vapeur par
déplacement de gravité.

STOCKAGE

Aprés stérilisation, les instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et étre stockés
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 barriere stérile.

ENTRETIEN

Jeter les dispositifs endommagés, usés ou non fonctionnels.
Les tétes d'alésoirs ne peuvent pas étre réaffitées.

GARANTIE

Tous les produits sont garantis sans défaut de matériau ni de fabrication a la date d’expédition.

Les instruments Avalign sont réutilisables et satisfont aux normes AAMI de stérilisation. Tous nos
produits ont été congus et sont fabriqués en conformité avec les normes de qualité les plus strictes.
Nous ne pouvons endosser la responsabilité de la défaillance de produits ayant subi une quelconque
modification par rapport a leur conception d’origine.

CONTACT

I Fabriqué par : c € Distribué aux Etats-Unis
Avalign Technologies par:
0086

8727 Clinton Park Drive Synthes USA, LLC

Fort Wayne, IN 46825 1101 Synthes Avenue
1-877-289-1096 Monument, CO 80132
www.avalign.com

product.questions@avalign.com Distribué dans I'UE par :

Synthes GMBH

Eimattstrasse 3
EC |REP 4436 — Oberdorf

Représentant agréé : Suisse

Division German Specialty
Instruments d'Avalign

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Allemagne Téléphone : +49 7462
200400
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Glossaire des étiquettes

Symbole Titre et traductions
7 =
L _
F =1
EC [REP Représentant agréé dans la communauté européenne
L _
7 =1
LOT Numéro de lot / Code de lot
L _
7 =
RE F Référence
L |
7 =1
® )
1 Consulter le mode d'emploi
L _
7 =
L _
& La législation fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d’un
ONLY
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Deutsch DE

Gebrauchsanweisung fur einteilige flexible Markraumbohrer

VORGESEHENE e Die einteiligen flexiblen Markraumbohrer dienen zum Aufbohren der Markhahle fir das
VERWENDUNG Einbringen von Implantaten (z. B. Markraumnéagel oder Schifte).
VORGESEHENES e  Chirurgische Eingriffe diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die ausreichend lber

NUTZERPROFIL

chirurgische Techniken (z. B. Verfahren zum stufenweisen Aufbohren) geschult sind und
damit vertraut sind.

Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur Gber Techniken, Komplikationen und
Gefahren, bevor Sie einen chirurgischen Eingriff vornehmen. Vor Benutzung des Produkts
missen alle sicherheitsbezogenen Informationen sorgfaltig gelesen werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Einteilige chirurgische Instrumente bestehen im Allgemeinen aus Edelstahl fir medizinische

Anwendungen.

o  Kompatibilitat der Bohrleistung mit einem modifizierten Trinkle-Aufsatz oder einem
Jacobs-Bohrfutter.

o  Fuhrungsdraht / Bohrstangenkompatibilitat: Nur 2.5GW..

Instrumentenbehaltnisse und -schalen kdnnen aus verschiedenen Materialien wie

beispielsweise Edelstahl, Aluminium und Silikonmatten bestehen.

Die Instrumente werden NICHT STERIL geliefert und missen vor jedem Gebrauch inspiziert,

gereinigt und sterilisiert werdenDie Produkte sind kritisch und miissen gemaf} FDA-

Richtlinien und Spaulding-Klassifizierungsschema endsterilisiert werden.

Die Produkte durfen nicht implantiert werden.

WARNHINWEISE

Avalign empfiehlt, Medizinprodukte vor der Sterilisation manuell und automatisch zu
reinigen. Automatische Methoden allein reichen moglicherweise nicht aus, um die Produkte
adaquat zu reinigen. Die Produkte miissen trocknen, bevor sie fur die Sterilisation verpackt
werden.

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

Flexible Instrumente enthalten herausfordernde Elemente, denen bei der Reinigung
besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden muss. Wiederholtes Biegen oder zu starkes
Biegen der Instrumente kann nachteilige Auswirkungen auf ihre Ermiidungseigenschaften
und ihre Nutzungsdauer haben.

Alle Reinigungsmittelldsungen sollten regelmaRig ausgetauscht werden, bevor sie zu stark
verschmutzt werden.

Vor der Reinigung, Sterilisation und Verwendung mussen alle Sicherheitskappen vorsichtig
entfernt werden. Alle Instrumente sollten im Hinblick auf ihre Funktionsfahigkeit und ihren
ordnungsgemaRen Zustand Uberprift werden. Benutzen Sie die Instrumente nicht, wenn sie
nicht zufriedenstellend funktionieren.

Bei der Validierung der beschriebenen Sterilisationsmethoden befanden sich die
Instrumente an bestimmten, durch das Behaltnis-Design vorgegebenen Orten. Bereiche, die
fir bestimmte Instrumente vorgesehen sind, sollten nur diese Instrumente enthalten.
Stumpfe und/oder beschidigte Bohrkdpfe erhohen beim Bohren den Druck und die
Temperatur im Markraum und sollten vor dem klinischen Einsatz inspiziert und
ausgesondert werden.

Gerdte miissen mit einer Drill Torque-Einstellung verwendet werden. Die Verwendung bei
einer Einstellung fiir den Drehmomentverlust kann zu vorzeitigen Fehlern fiihren.

Die Geréte miissen uiber einen @2.5mm Fithrungsdraht mit Kugelspitze verwendet
werden, um die Verbindung zwischen dem Reibahlenkopf und dem flexiblen Schaft zu
sichern und Standard-Riickholstrategien aus dem Knochenkanal zu unterstiitzen.
Beschadigungsrisiko: Das chirurgische Instrument ist ein Prazisionsgerat. Damit es
ordnungsgemaR funktioniert, muss es vorsichtig gehandhabt werden. UnsachgemaRe
externe Handhabung kann zu Fehlfunktionen des Instruments fihren.

Scharfe Instrumente miissen mit Vorsicht benutzt werden, um Verletzungen zu vermeiden.
Wenn ein Instrument bei einem Patienten benutzt wird/wurde, bei dem Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit diagnostiziert wurde oder vermutet wird, darf es nicht wiederverwendet werden
und muss vernichtet werden, da bei der Aufbereitung oder Sterilisation das Risiko einer
Kreuzkontamination nicht beseitigt werden kann.
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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 Die wiederholte Aufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf die Instrumente. Das Ende der
WIEDERAUFBEREITUNG | Nutzungsdauer wird normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund
bestimmungsgemaRer Verwendung bestimmt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS | Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der
geeigneten Gerate 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 liberwachen. Jede Abweichung von diesen Anweisungen durch den Aufbereiter
muss auf ihre Effektivitdat und potenziell unerwiinschte Folgen hin untersucht werden.

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE Kaltes Leitungswasser (< 20°C / 68°F)
AUSRUSTUNG Warmes Leitungswasser (> 40°C / 104°F)
Wasser L
Deionisiertes Wasser oder Umkehrosmosewasser

(Zimmertemperatur)
Enzymatische Reinigungslésung pH 6,0-8,0; z. B. MetriZyme,
Reinigungsmittel EndoZime, Enzol
Neutrales Reinigungsmittel pH 6,0-8,0; z. B. Liqui-nox, Valsure
Birsten verschiedener GréRe und/oder Reinigungsdrihte mit
Nylonborsten
Sterile Spritzen oder gleichwertiges Zubehor
Zubehor Saugfahiges Material, fusselarme Einmaltiicher oder gleichwertiges
Zubehor
Einweichschisseln
Wasserstoffperoxid
Medizinische Druckluft
Gerite Ultraschallbad
Reinigungs-/Desinfektionsgerat

EINSATZORT 1) Krankenhauspraktiken fiir den Einsatzort befolgen. Die Instrumente sollten nach dem Gebrauch
UND feucht gehalten werden, um ein Eintrocknen der Verschmutzungen zu vermeiden. Uberschiissigen
CONTAINMENT Schmutz aus/von allen Lumen, Oberfliachen, Ritzen, Gleitmechanismen, Gelenken, flexiblen
Bereichen und allen anderen schwer zu reinigenden Stellen entfernen.
2) Lumen sofort nach dem Gebrauch mit einer Reinigungslosung spulen.
3) Allgemeine VorsichtsmaRnahmen beachten und Instrumente fiir den Transport in den zentralen
Aufbereitungsbereich in geschlossene oder bedeckte Behaltnisse legen.

MANUELLE 4)  Alle Instrumente gemaR Herstelleranweisungen zerlegen.

REINIGUNG 5) Instrumente mindestens 3 Minuten lang unter kaltem flieBendem Leitungswasser spllen und dabei
Schmutzreste abwischen. Bewegliche Mechanismen hin und her bewegen und alle Lumen, Risse
und/oder Spalten spulen. Bei Instrumenten mit flexiblen Bereichen den Schaft in verschiedene
Richtungen biegen und dabei drehen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen ausreichend gespiilt
werden.

6) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslosung gemaR Herstellerangaben
(Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Gerate in die
Losung ein und lassen Sie sie mindestens 10 Minuten lang einweichen. Biirsten Sie die Oberflachen
wahrend des Einweichens mit einer weichen Biirste ab, um Blut und andere Riickstande zu
entfernen. Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Ndhte und andere schwer zugdngliche
Bereiche.

a) Wenn das Instrument Gleitmechanismen oder Gelenke hat, bewegen Sie es beim Reinigen hin
und her, um eingefangenen Schmutz zu entfernen.

b) Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonbiirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt
werden. Dazu die Birste mit einer Drehbewegung einfilhren und wieder herausziehen, um die
Schmutzentfernung zu erleichtern. Achten Sie darauf, dass der gesamte Durchmesser und der
Boden des Lumens erreicht werden. Spiilen Sie das Lumen mindestens dreimal mit einer
Spritze, die mindestens 60 ml Losung enthalt.

c) Beilnstrumenten mit flexiblen Bereichen den Schaft in der Losung in verschiedene Richtungen
biegen und drehen und mit einer Birste mittels Drehbewegung alle Oberflachen reinigen.
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Aufbereitungsanleitung

10)

11)

12)

13)

14)

Instrumente aus der Losung entfernen und mindestens 3 Minuten mit kaltem Leitungswasser
splilen. Bewegen Sie dabei alle beweglichen Mechanismen und spiilen Sie alle Lumen, Risse
und/oder Spalten aus. Bei Instrumenten mit flexiblen Bereichen den Schaft in der Lésung in
verschiedene Richtungen biegen und drehen, damit alle Oberflachen addquat gespiilt werden.
Bereiten Sie eine neutrale Reinigungslosung gemaR Herstellerangaben (Verdiinnung/Konzentration,
Wasserqualitdt und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Gerate in die Losung ein und lassen Sie sie
mindestens 5 Minuten lang einweichen. Biirsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit
einer weichen Birste ab, um Blut und andere Riickstédnde zu entfernen. Achten Sie dabei besonders
auf Gewinde, Spalten, Nahte und andere schwer zugangliche Bereiche.
a) Wenn das Instrument Gleitmechanismen oder Gelenke hat, bewegen Sie es beim Reinigen hin
und her, um eingefangenen Schmutz zu entfernen.
Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonblirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt
werden. Dazu die Birste mit einer Drehbewegung einfiihren und wieder herausziehen, um die
Schmutzentfernung zu erleichtern. Achten Sie darauf, dass der gesamte Durchmesser und der
Boden des Lumens erreicht werden. Spiilen Sie das Lumen mindestens dreimal mit einer
Spritze, die mindestens 60 ml Losung enthalt.
¢) BeiInstrumenten mit flexiblen Bereichen den Schaft in der Losung in verschiedene Richtungen
biegen und drehen und mit einer Biirste mittels Drehbewegung alle Oberflachen reinigen.

b)

Instrumente aus der Losung entfernen und mindestens 3 Minuten mit kaltem Leitungswasser
spulen. Bewegen Sie dabei alle beweglichen Mechanismen und spiilen Sie alle Lumen, Risse
und/oder Spalten aus. Bei Instrumenten mit flexiblen Bereichen den Schaft in der Losung leicht in
verschiedene Richtungen biegen und drehen, damit alle Oberflachen addquat gespiilt werden.
Bereiten Sie gemaR Herstellerangaben ein Ultraschallbad mit einer enzymatischen Reinigungslosung
vor. Behandeln Sie die Instrumente mindestens 15 Minuten lang mit einer Frequenz von 40 kHz. Es
wird empfohlen, ein Ultraschallbad mit Spilvorrichtung zu verwenden. Instrumente mit Lumen
sollten vollstandig untergetaucht mit Reinigungslésung durchgespiilt werden, um sicherzustellen,
dass alle Oberflachen mit der Lésung in Beriihrung kommen.

Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spiilen Sie sie mindestens 4 Minuten mit
deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser. Bewegen Sie dabei die beweglichen
Mechanismen und spiilen Sie alle Lumen, Risse und/oder Spalten aus. Bei Instrumenten mit
flexiblen Bereichen den Schaft in der Losung mindestens 2 Minuten lang in verschiedene Richtungen
biegen und drehen, damit alle Oberflachen addquat gespult werden.

Trocknen Sie das Instrument mit einem saugfahigen Tuch ab. Verwenden Sie gefilterte Druckluft,
um Innenrdume zu trocknen.

Uberpriifen Sie das Instrument (mit allen beweglichen Mechanismen, Rissen, Spalten und Lumen)
visuell unter VergroRRerung auf verbleibenden Schmutz. Wenn es nicht sauber ist, wiederholen Sie
die Schritte 4-13.

Tauchen Sie das Instrument in 2-3 % Wasserstoffperoxid ein. Das Erscheinen von Blasen bestatigt
das Vorhandensein von Hamoglobin. Wiederholen Sie die Schritte 5-14, falls Blasen auftreten.
Spilen Sie das Instrument sorgféltig mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

AUTOMATISCHE
REINIGUNG

15)

16)

Hinweis: Alle Instrumente miissen vor einer automatischen Reinigung manuell vorgereinigt werden
(Schritte 1-9). Die Schritte 10-14 sind optional, werden aber empfohlen.

Legen Sie die Instrumente in ein automatisches Reinigungs-Desinfektionsgerat fiir eine Behandlung
mit den nachstehend aufgefiihrten Mindestparametern.

Phase Zeit (Minuten) | Temperatur Art. u.nd Konz.entratlon des
Reinigungsmittels
Vorwdsche 1 02:00 Kaltes Leitungswasser | n.z.
Enzymatisches 02:00 HeiBes Leitungswasser | Enzymatisches
Waschen Reinigungsmittel
Waschen 1 02:00 Temperatur: 63°C Neutrales Reinigungsmittel
(146°F)
Spilen 1 02:00 HeiBes Leitungswasser | n.z.
Spllen mit 02:00 Temperatur: 63°C n. z.
gereinigtem Wasser (146°F)
Trocknen 07:00 Temperatur: 115°C n. z.
(240°F)

Trocknen Sie verbleibende Feuchtigkeit mit einem saugfahigen Tuch ab. Verwenden Sie gefilterte
Druckluft, um Innenrdume zu trocknen.
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Aufbereitungsanleitung

17) Uberpriifen Sie das Instrument (mit allen beweglichen Mechanismen, Rissen, Spalten und Lumen)
visuell unter VergroRerung auf verbleibenden Schmutz. Wenn es nicht sichtbar sauber ist,
wiederholen Sie die Schritte 4-9, 15-17.

18) Tauchen Sie das Instrument in 2-3 % Wasserstoffperoxid ein. Das Erscheinen von Blasen bestatigt
das Vorhandensein von Hamoglobin. Wiederholen Sie die Schritte 5-9, 15-18, falls Blasen auftreten.
Spulen Sie das Instrument sorgfaltig mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

DESINFEKTION

e Die Instrumente mussen endsterilisiert werden (Siehe Abschnitt ,Sterilisation®).
e  Avalign-Instrumente kdnnen nach den in ISO 15883 angegebenen Zeit-Temperatur-Profilen fiir die
thermische Desinfektion desinfiziert werden.

INSPEKTION UND

e Uberpriifen Sie das Instrument visuell auf Schdden und Abnutzung. Instrumente mit gebrochenen,

FUNKTIONSTEST gerissenen, abgeschlagenen oder matten Oberflachen sollten nicht mehr benutzt und sofort ersetzt
S werden.
e  Uberpriifen Sie, ob die Schneidkanten des Bohrers glatt, durchgehend und frei von Rissen oder
Absplitterungen sind, die die Schnittleistung beeintrachtigen kénnten.
e  Uberpriifen Sie, ob das Gerit problemlos mit der Bohrmaschine verbunden ist.
VERPACKUNG e  Der Endnutzer sollte zum Verpacken der Instrumente nur Sterilisationsbeutel mit FDA-Zulassung

verwenden.
. Der Endnutzer sollte den Standard ANSI/AAMI ST79 zu Rate ziehen, um zusatzliche Informationen
liber Dampfsterilisation zu erhalten.
e  Sterilisationstuch
o Die Behaltnisse kdbnnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fir medizinische Zwecke in einer
Doppellage gemall AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode umhiillt werden.
e  Starre Sterilisationsbehalter
o Informationen zu starren Sterilisationsbehaltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden
Herstelleranweisungen. Sie kénnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.

STERILISATION

Mit Dampf sterilisieren. Die nachstehenden Angaben sind Mindestzyklen fir die Dampfsterilisation von
Avalign-Instrumenten:

Behiltnis fiir doppelt verpackte Instrumente:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 4 20 Minuten

Behiltnis fiir einfach verpackte Instrumente in starrem Sterilisationsbehilter:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 4 30 Minuten

e Die Anweisungen des Herstellers beziiglich der maximalen Beladungskonfiguration miissen genau
befolgt werden. Das Sterilisationsgerat muss sachgerecht installiert, gewartet und kalibriert werden.

o 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.

e Avalign-Instrumente werden unter Laborbedingungen mit der Overkill-Methode mit biologischen
Indikatoren validiert, um einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10 in einem Behaltnis fir
doppelt verpackte Instrumente oder einem Behaltnis fir einfach verpackte Instrumente in einem
geeigneten starren Sterilisationsbehalter.

e Eswurden nur Dampfsterilisationszyklen fiir den Einsatz getestet, und sie haben sich als kompatibel
mit dem Instrumentendesign erwiesen. Eine Einrichtung kann andere als die empfohlenen
Dampfsterilisationszyklen verwenden, wenn diese zuvor in der Einrichtung sachgemal Gberprift
worden sind, um eine ausreichende Dampfpenetrierung und einen ausreichenden Kontakt des
Dampfs mit dem Instrument im Sterilisationsbehaltnis zu gewdahrleisten. Hinweis: Fir eine
Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren diirfen keine starren Sterilisationsbehalter verwendet
werden.

AUFBEWAHRUN
G

e Nach der Sterilisation sollten die Instrumente in der Sterilisationsverpackung bleiben und in einem
sauberen, trockenen Schrank oder Aufbewahrungskasten aufbewahrt werden.

e  Beim Umgang mit den Produkten ist darauf zu achten, dass eine Beschadigung der Sterilbarriere
vermieden wird.
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Aufbereitungsanleitung

WARTUNG e  Beschéddigte, abgenutzte oder funktionsuntiichtige Instrumente aussondern.

e Bohrk&pfe kdnnen nicht nachgescharft werden.

GEWAHRLEISTU | e  Der Hersteller garantiert, dass alle Produkte zum Zeitpunkt des Versands frei von Material- und
NG Herstellungsfehlern sind.

e Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und entsprechen den AAMI-Standards fir die
Sterilisation. Alle unsere Produkte werden in Ubereinstimmung mit den héchsten Qualititsstandards
entwickelt und gefertigt. Wir Gbernehmen keinerlei Haftung flr das Versagen von Produkten, an
denen Veranderungen vorgenommen wurden.

KONTAKT I

Hergestellt von:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

EC [REP

Authorisierte Vertretung:

Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Deutschland Telefon: +49 7462 200
400

C €.

Vertrieb in den USA:
Synthes USA, LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Vertrieb in der EU:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Schweiz
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Italiano

Istruzioni per lo strumento alesatore endomidollare flessibile monoblocco

USO PREVISTO .

Gli alesatori endomidollari flessibili monoblocco sono destinati all’alesaggio di un canale osseo
endomidollare in preparazione per l'inserimento di impianti (ad esempio chiodi o steli
endomidollari).

PROFILO UTENTE | o

Le procedure chirurgiche dovrebbero essere eseguite solo da persone in possesso di una formazione

PREVISTO adeguata e che abbiano familiarita con le tecniche chirurgiche comprese procedure di alesatura
progressive.

e Consultare la letteratura medica per tecniche, complicazioni e pericoli prima di eseguire qualsiasi
procedura chirurgica. Prima di utilizzare il prodotto, tutte le istruzioni per quanto riguarda le sue
caratteristiche di sicurezza devono essere lette attentamente.

DESCRIZIONE DEL e Strumenti chirurgici comprendenti i costrutti monoblocco composti generalmente da acciai
DISPOSITIVO inox di grado medicale.

o  Compatibilita con il trapano Drill Power con un accessorio modificato Trinkle o con un
mandrino di Jacobs.
o  Compatibilita con guida a sfera / alesaggio: solo 2,5 GW
e | contenitori e i vassoi per strumentazione possono essere costituiti da diversi materiali tra cui
acciaio inossidabile, alluminio e tappetini in silicone.
e  Gli strumenti sono forniti NON STERILI e devono essere ispezionati, puliti e sterilizzati prima di
ogni utilizzo
e | dispositivi sono critici e richiedono la sterilizzazione terminale secondo le linee guida FDA e lo
schema di classificazione Spaulding.
e | dispositivi non sono impiantabili.

AVVERTENZE .

Avalign raccomanda una pulizia manuale e automatizzata completa dei dispositivi medici prima della
sterilizzazione. | metodi automatizzati da soli potrebbero non pulire adeguatamente i dispositivi. |
dispositivi devono essere asciugati prima di essere confezionato per la sterilizzazione.

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

| dispositivi flessibili presentano funzioni impegnative e richiedono particolare attenzione durante
la pulizia. Flessioni ripetute o eccessive dei dispositivi potrebbero avere effetti negativi sulle
proprieta di resistenza alla fatica e durata di vita del dispositivo.

Tutte le soluzioni con agenti detergenti devono essere frequentemente sostituite prima che si
sporchino eccessivamente.

Prima di procedere a pulizia, sterilizzazione e utilizzo, rimuovere tutti i tappi di protezione con
cautela. Tutti gli strumenti devono essere ispezionati per verificarne il funzionamento e la
condizione. Non utilizzare gli strumenti se non funzionano in modo soddisfacente.

I metodi di sterilizzazione descritti sono stati validati con i dispositivi in posizioni predeterminate in
base al design del contenitore. Le aree destinate a dispositivi specifici devono contenere solo quei
dispositivi.

Le teste dell’alesatore smusse e/o danneggiate aumentano la pressione intramidollare e la
temperatura durante I'alesatura e devono essere ispezionate e scartate prima dell'uso clinico.

| dispositivi devono essere utilizzati su un'impostazione di coppia di perforazione. L'uso su un
valore di Coppia risma puo causare guasti prematuri

| dispositivi devono essere utilizzati su un filo guida a sfera @ 2,5 mm per assicurare il
collegamento tra la testa dell'alesatore e I'albero flessibile e per supportare strategie di recupero
standard dal canale osseo.

Rischio di danni - lo strumento chirurgico & un dispositivo di precisione. La manipolazione attenta &
importante per un corretto funzionamento del prodotto. La manipolazione esterna impropria puo
causare il malfunzionamento del prodotto.

Usare cautela quando si maneggiano strumenti appuntiti per evitare lesioni.

Se un dispositivo &/é stato utilizzato in un paziente con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD) accertata
0 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.
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ATTENZIONE

Re

La legge federale statunitense limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo al medico o
su prescrizione medica.

RESPONSABILITA

ONLY
LIMITAZIONI DI Il ritrattamento ripetuto ha un effetto minimo su questi strumenti. La fine della vita & normalmente
RITRATTAMENTO | determinata da usura e danni dovuti all’'uso.
ESONERO DI E responsabilita dell’addetto al ritrattamento assicurarsi che il ritrattamento venga eseguito utilizzando

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.

Istruzioni di ritrattamento

STRUMENTI E
ACCESSORI

Acqua di rubinetto fredda (< 20 °C/68 °F)
Acqua di rubinetto calda (> 40 °C/104 °F)
Acqua deionizzata (DI) o di osmosi inversa (Ol) (ambiente)

Acqua

Detergente enzimatico pH 6.0-8.0 per es. MetriZyme, EndoZime,
Enzol
Detergente neutro pH 6.0-8.0 i.e. Liqui-nox, Valsure

Agenti detergenti

Spazzole e/o scovolini di misure assortite con setole in nylon
Siringhe sterili o equivalente

Panni monouso assorbenti, con pochi pelucchi o equivalenti
Pentole aimmersione

Perossido di idrogeno

Accessori

Aria compressa di tipo medico
Pulitore a Ultrasuoni
Lavadisinfettatrice automatizzata

Attrezzatura

PUNTO DI
UTILIZZO E
CONTENIMENTO

1)

Seguire le pratiche al punto di uso della struttura sanitaria. Mantenere umidi i dispositivi dopo I'uso
per evitare che lo sporco si secchi e rimuovere i residui di sporco e detriti da tutti i lumi, superfici,
crepe, meccanismi di scorrimento, giunti a cerniera, zone flessibili e da tutte le altre zone difficili da
pulire per forma.

Aspirare o lavare i lumi con una soluzione detergente subito dopo I'uso.

Seguire le precauzioni universali e collocare i dispositivi in contenitori chiusi o coperti per il
trasporto alla fornitura centrale.

PULIZIA
MANUALE

6)

7)

Smontare tutti i dispositivi come indicato in base alle istruzioni del produttore.

Risciacquare i dispositivi sotto I'acqua di rubinetto corrente fredda per un minimo di 3 minuti

mentre si lavano via i residui di sporco o i detriti. Azionare i meccanismi mobili e lavare tutti i lumi,

crepe e/o fessure durante il risciacquo. Se il dispositivo presenta zone flessibili, piegare o flettere il

corpo in piu direzioni durante la rotazione per garantire un adeguato risciacquo di tutte le superfici.

Preparare una soluzione detergente enzimatica secondo le istruzioni del produttore inclusa

diluizione/concentrazione, qualita dell'acqua e temperatura. Immergere i dispositivi e lasciarli in

immersione per un minimo di 10 minuti. Mentre nella soluzione, utilizzare una spazzola a setole
morbide, per rimuovere tutte le tracce di sangue e detriti dal dispositivo, prestando particolare
attenzione a filetti, fenditure, saldature ed eventuali aree difficili da raggiungere.

a) Seil dispositivo presenta meccanismi di scorrimento o articolazioni a cerniera, azionare il
dispositivo durante il lavaggio per rimuovere |'eventuale sporco intrappolato.

b) Seil dispositivo presenta lumi, utilizzare una spazzola o uno scovolino in nylon che si adattano
perfettamente spingendo e tirando con un movimento di torsione per facilitare la rimozione
dei detriti; assicurare che tutto il diametro e la profondita del lume sia accessibile. Sciacquare il
lume, tre volte minimo, con una siringa contenente una soluzione minima di 60 ml.

c) Seil dispositivo presenta zone flessibili, piegare o flettere I'albero in pil direzioni nella
soluzione e utilizzare una spazzola a setole rigide e un’azione di torsione per pulire tutte le
superfici durante la rotazione della parte.

Rimuovere i dispositivi e risciacquare sotto I’acqua di rubinetto corrente fredda per un minimo di 3

minuti. Azionare i meccanismi mobili e lavare tutti i lumi, crepe e/o fessure durante il risciacquo. Se

il dispositivo presenta zone flessibili, piegare o flettere il corpo in piu direzioni durante la rotazione

per garantire un adeguato risciacquo di tutte le superfici.
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Istruzioni di ritrattamento

8) Preparare una soluzione detergente neutra secondo le istruzioni del produttore inclusa
diluizione/concentrazione, qualita dell'acqua e temperatura. Immergere i dispositivi e lasciarli in
immersione per un minimo di 5 minuti. Mentre nella soluzione, utilizzare una spazzola a setole
morbide, per rimuovere tutte le tracce di sangue e detriti dal dispositivo, prestando particolare
attenzione a filetti, fenditure, saldature ed eventuali aree difficili da raggiungere.

a) Seil dispositivo presenta meccanismi di scorrimento o articolazioni a cerniera, azionare il
dispositivo durante il lavaggio per rimuovere |'eventuale sporco intrappolato.

b) Seil dispositivo presenta lumi, utilizzare una spazzola o uno scovolino in nylon che si adattano
perfettamente spingendo e tirando con un movimento di torsione per facilitare la rimozione
dei detriti; assicurare che tutto il diametro e la profondita del lume sia accessibile. Sciacquare il
lume, tre volte minimo, con una siringa contenente una soluzione minima di 60 ml.

c) Seil dispositivo presenta zone flessibili, piegare o flettere I'albero in pil direzioni nella
soluzione e utilizzare una spazzola a setole rigide e un’azione di torsione per pulire tutte le
superfici durante la rotazione della parte.

9) Rimuovere i dispositivi e sciacquare/agitare in acqua fredda del rubinetto per almeno 3 minuti.
Azionare i meccanismi mobili e lavare tutti i lumi, crepe e/o fessure durante il risciacquo. Se il
dispositivo presenta zone flessibili, piegare o flettere il corpo in piu direzioni durante la rotazione
per garantire un adeguato risciacquo di tutte le superfici.

10) Preparare una soluzione detergente enzimatica utilizzando acqua calda in base alle raccomandazioni
del produttore in un’unita a ultrasuoni. Sonicare i dispositivi per un minimo di 15 minuti usando una
frequenza minima di 40 kHz. Si consiglia di utilizzare un’unita ad ultrasuoni con il lavaggio degli
accessori. | dispositivi con lumi devono essere completamente lavati con soluzione detergente sotto
la superficie della soluzione per garantire un’adeguata perfusione dei canali.

11) Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in ambiente DI/Ol per un minimo di 4 minuti. Azionare
i meccanismi mobili e lavare tutti i lumi, crepe e/o fessure durante il risciacquo. Se il dispositivo
presenta zone flessibili, piegare o flettere il corpo in pil direzioni durante la rotazione per un
minimo di 2 minuti per garantire un adeguato risciacquo di tutte le superfici.

12) Asciugare il dispositivo utilizzando un panno assorbente. Asciugare tutte le aree interne con aria
compressa filtrata.

13) Ispezionare visivamente il dispositivo sotto ingrandimento alla ricerca di sporco compresi tutti i
meccanismi di azionamento, crepe, fessure e lumi. Se non é visibilmente pulito, ripetere le fasi 4-13.

14) Immergere il dispositivo in 2-3% di perossido di idrogeno. La comparsa di bolle conferma la presenza
di emoglobina. Ripetere le fasi 5-14 se compaiono bolle. Risciacquare adeguatamente con acqua
DI/Ol.

PULIZIA
AUTOMATIZZAT
A

Nota: tutti i dispositivi devono essere pre-puliti manualmente prima di qualsiasi processo di pulizia
automatizzato, seguire le fasi da 1 a 9. Le fasi 10-14 sono opzionali ma consigliate.

15) Trasferire i dispositivi in una lavadisinfettatrice automatica per il trattamento secondo i parametri

minimi.
Fase Ter.npo. Temperatura Tipo di dete'rsivo ela
(minuti) concentrazione

Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua di rubinetto N/A
fredda

Lavaggio enzimatico | 02:00 Acqua di rubinetto Detergente enzimatico
calda

Lavaggio 1 02:00 Temperatura: 63 Detergente neutro
°C/146 °F

Risciacquo 1 02:00 Acqua di rubinetto N/A
calda

Risciacquo acqua 02:00 Temperatura: 63 N/A

purificata °C/146 °F

Asciugare 07:00 Temperatura: N/A
115°C/240°F

16) Asciugare I'umidita in eccesso utilizzando un panno assorbente. Asciugare tutte le aree interne con
aria compressa filtrata.

17) Ispezionare visivamente il dispositivo sotto ingrandimento alla ricerca di sporco compresi tutti i
meccanismi di azionamento, crepe, fessure e lumi. Se non e visibilmente pulito, ripetere le fasi 4-9,
15-17.

RD_IFU-0001 Rev.F

Italiano (Italian) Page 3 of 6




Istruzioni di ritrattamento

18) Immergere il dispositivo in 2-3% di perossido di idrogeno. La comparsa di bolle conferma la presenza
di emoglobina. Ripetere le fasi 5-9, 15-18 se compaiono bolle. Risciacquare adeguatamente con
acqua DI/OL.

DISINFEZIONE

e | dispositivi devono essere sterilizzabili terminalmente (vedi § Sterilizzazione).
e  Gli strumenti Avalign sono compatibili con i profili tempo-temperatura della lavadisinfettatrice per la
disinfezione termica secondo ISO 15883.

ISPEZIONE E TEST

. Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare eventuali danni o usura. Strumenti con parti rotte,

FUNZIONALI fessurate, scheggiate o usurate, o superfici offuscate non dovrebbero essere usate, ma dovrebbero
essere sostituite immediatamente.
e  Verificare che i bordi di taglio dell’alesatore siano lisci e continui, privi di grandi crepe o scheggiature
che possono compromettere le prestazioni di taglio.
e  Verificare le interfacce del dispositivo con il trapano elettrico senza complicazioni.
CONFEZIONE e Solo i materiali di imballaggio per sterilizzazione approvati dalla FDA devono essere utilizzati

dall'utente finale quando si confezionano i dispositivi.
. L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a
vapore.
e Involucro per sterilizzazione
o | contenitori possono essere avvolti in un involucro per sterilizzazione standard, di tipo medico
utilizzando il metodo AAMI a doppio involucro o equivalente.
e  Contenitore di sterilizzazione rigido
o  Perleinformazioni relative ai contenitori di sterilizzazione rigidi, fare riferimento alle istruzioni
per I'uso appropriate fornite dal produttore del contenitore o contattare direttamente il
produttore per una guida.

STERILIZZAZIONE

Sterilizzare a vapore. Di seguito sono riportati i cicli minimi richiesti per la sterilizzazione a vapore dei
dispositivi Avalign:

Contenitore per strumenti con involucro doppio:

Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 4 20 minuti

Contenitore per strumenti singoli inserito in un contenitore per sterilizzazione rigido:

Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 4 30 minuti

e Leistruzioni operative e le linee guida per la configurazione del carico massimo del produttore dello

sterilizzatore devono essere seguite in modo esplicito. Lo sterilizzatore deve essere correttamente
installato, mantenuto e calibrato.

e | parametri di tempo e temperatura necessari per la sterilizzazione variano in base

al tipo di sterilizzatore, al tipo di ciclo 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.

e |dispositivi Avalign sono stati validati in condizioni di laboratorio utilizzando il metodo overkill

indicatore biologico (IB) per ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) di 10 in un
contenitore per strumenti in doppio involucro o in un contenitore per strumenti singolo racchiusa
nel contenitore di sterilizzazione rigido appropriato.

e  Solo i cicli di sterilizzazione a vapore sono stati validati per I'uso ed hanno dimostrato di essere

compatibili con il design del dispositivo specificato. 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.
Nota: i contenitori per sterilizzazione rigidi non possono essere utilizzati in cicli a vapore gravita.

STOCCAGGIO

e Dopo la sterilizzazione, gli strumenti dovrebbero rimanere nell'imballaggio di sterilizzazione ed
essere conservati in un luogo pulito e asciutto o contenitore di stoccaggio.

e  Prestare attenzione quando si maneggiano questi dispositivi per evitare di danneggiare la barriera
sterile.
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Istruzioni di ritrattamento

MANUTENZIONE | o

Gettare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti.
Le teste dell’alesatore non possono essere riaffilate.

GARANZIA .

spedizione.

Tutti i prodotti sono garantiti da difetti nei materiali e nella manodopera al momento della

Gli strumenti Avalign sono riutilizzabili e soddisfano gli standard AAMI per la sterilizzazione. Tutti i

nostri prodotti sono progettati e fabbricati per soddisfare i piu elevati standard di qualita. Non
possiamo accettare alcuna responsabilita per il guasto di prodotti che sono stati modificati in
qualsiasi modo rispetto al loro design originale.

REFERENTE

=

Prodotto da:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

EC |[REP

Rappresentante autorizzato:
Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germania Telefono: +49 7462 200
400

C€..e

Distribuito negli USA da:
Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Distribuito in EU da:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Svizzera
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Glossario etichetta

Simbolo Titolo e traduzioni
7 3
Fabbricante
L _
7 =
EC |REP Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
L _
7 =]
LOT Numero di lotto/codice partita
L _
F 3|
RE F Numero catalogo
L _
7 =
° o
1 Consultare le istruzioni per I'uso
L _
7 =
L _
& La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un
ONLY
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Portugués

Instrugdes para Instrumentacdo de Escareamento Intramedular em Monobloco Flexivel

UTILIZAGAO Os Escareadores Intramedulares em Monobloco Flexivel destinam-se a escarear um canal dsseo
PREVISTA intramedular na preparagdo para introdugdo de implantes (por exemplo, cavilhas ou hastes
intramedulares).
PERFIL DO Os procedimentos cirurgicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formagdo e o
UTILIZADOR conhecimento adequados das técnicas cirurgicas, inclusive de procedimentos de escareamento
PREVISTO progressivo.

Antes de realizar um procedimento cirdrgico, consultar a literatura médica relativa as técnicas,
complicagOes e riscos. Antes de utilizar o produto, ler atentamente todas as instrugdes sobre as
caracteristicas de segurancga.

DESCRICAO DO
DISPOSITIVO

Instrumentos cirdrgicos que contém construgdes em monobloco, geralmente compostas por aco
inoxidavel de classe médica.

o Compatibilidade de poténcia da broca por um acessério modificado ou mandril Jacobs.

o Compatibilidade do fio-guia / escareador com extremidade esférica: Somente 2.5GW.
A caixa e os tabuleiros dos instrumentos podem ser constituidos por materiais diferentes,
incluindo agos inoxidaveis, aluminio e tapetes de silicone.
Os instrumentos sdo fornecidos NAO ESTERIL e devem ser inspecionados, limpos e esterilizados
antes de cada uso.
Os dispositivos sdo de importancia critica e requerem esterilizagdo final segundo as directrizes da
FDA e o plano de classificagdo de Spaulding.
Os dispositivos ndo sdo implantaveis.

ADVERTENCIAS

A Avalign recomenda uma minuciosa limpeza manual e automatica dos dispositivos médicos
antes da sua esterilizagcdo. Os métodos automaticos, por si sds, podem nao limpar
convenientemente os dispositivos. E necessario secar os dispositivos antes de os acondicionar
para esterilizagao.

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

Os dispositivos flexiveis contém caracteristicas problematicas, pelo que requerem especial
atencdo durante a limpeza. A flexdo repetida ou excessiva dos dispositivos pode ter efeitos
adversos nas suas propriedades anti-fadiga e duragao.

Todas as solugGes de agentes de limpeza devem ser frequentemente substituidas antes que
figuem sujas.

Antes da limpeza, esterilizacdo e utilizagdo, retirar cuidadosamente todas as tampas de
protecgao. Todos os instrumentos devem ser inspeccionados para garantir que se encontram em
bom estado para um funcionamento correcto. N3o utilizar instrumentos que ndo funcionem
satisfatoriamente.

Os métodos de esterilizagdo descritos forem validados com os dispositivos colocados em locais
previamente determinados de acordo com a configuragdo das caixas. As zonas destinadas a
dispositivos especificos deverdo conter apenas esses dispositivos.

As cabegas de escareamento obliteradas e/ou danificadas aumentam a pressdo e a
temperatura intramedulares durante o escareamento, pelo que devem ser inspeccionadas e
descartadas antes da utilizagao clinica.

Os dispositivos devem ser usados em uma configuragao de torque de perfuragdo. Uso em uma
configuragao de torque de resfriamento pode causar falhas prematuras.

Os dispositivos devem ser usados sobre um fio-guia de ponta esférica de 2,5 mm para
garantir a conexao entre a cabega da escora e o eixo flexivel e para apoiar as estratégias de
recuperagao padrao do canal dsseo.

Risco de danos — O instrumento cirtrgico é um dispositivo de precisdo. E importante manusea-lo
cuidadosamente com vista ao funcionamento preciso do produto. O manuseamento externo
incorrecto pode provocar avaria do produto.

Usar de precaugdo ao manusear instrumentos afiados, para evitar lesdes.

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
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incapacidade de reprocessamento ou esterilizagdo para eliminar o risco de contaminagdo

RESPONSABILIDADE

cruzada.
AVISO
& A Lei Federal (EUA) restringe a venda, distribui¢do e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou
mediante receita médica.
ONLY
LIMITAGOES DE O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumentos. Normalmente, o fim da vida
REPROCESSAMENTO | util é determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizagdo.
ISENCAO DE E da responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento seja realizado utilizando

equipamento, materiais e pessoal presente no centro de reprocessamento e que atinja o resultado
desejado, o que requer validagdo e monitorizagdo de rotina do processo. Qualquer desvio das
instrugGes fornecidas por parte do reprocessador tem de ser correctamente avaliado quanto a
eficdcia e potenciais consequéncias adversas.

InstrugGes de Reprocessamento

INSTRUMENTOS Agua corrente fria (< 20 °C / 68 °F)
E ACESSORIOS p Agua corrente quente (> 40 °C / 104 °F)

Agua < . .
Agua desionizada (DI) ou purificada por Osmose Inversa (Ol)
(temperatura ambiente)

Agentes de Agentg de limpeza enzimatico pH 6,0-8,0, p. ex., MetriZyme,

. EndoZime, Enzol

limpeza -
Detergente neutro pH 6,0-8,0 p. ex., Liqui-nox, Valsure
Pincéis e/ou limpa-cachimbos de tamanhos sortidos, com cerdas
de Nylon

- Seringas estéreis ou equivalente

Acessorios (o . .
Toalhetes descartaveis absorventes e sem fios ou equivalente
Tinas de imersdo
Perdxido de Hidrogénio
Ar comprimido para utilizagdo médica

Equipamento Cuba de limpeza por ultra-sons
Maquina de lavar automatica

PONTO DE 1) Seguir as praticas de ponto de utilizagdo em vigor na unidade de satde. Manter os dispositivos
UTILIZAGAO E hdmidos apds a utilizagdo, para evitar que os residuos de sujidade sequem, e remover o excesso de
ACONDICIONAM sujidade e detritos de todos os limenes, superficies, cavidades, mecanismos deslizantes,
ENTO dobradigas, zonas flexiveis e todos as outras caracteristicas dificeis de limpar.

2) Aspirar ou irrigar os limenes com uma solugdo de limpeza, imediatamente apds a utilizagdo.

3) Seguir as precaugdes universais e acondicionar os dispositivos em recipientes fechados ou tapados
para o transporte até ao fornecedor central.

LIMPEZA 4) Desmontar todos os dispositivos de acordo com as instrugdes do fabricante.

MANUAL 5) Enxaguar os dispositivos com agua corrente fria durante, pelo menos, 3 minutos para remover os
residuos de sujidade. Accionar os mecanismos moveis e irrigar todos os limenes, fendas e/ou
cavidades durante o enxaguamento. Se o dispositivo tiver zonas flexiveis, dobrar ou flectir o veio em
varias direc¢Ges e rodar para garantir o enxaguamento de todas as superficies.

6) Preparar uma solugdo de limpeza enzimatica de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a
diluigdo/concentracdo, qualidade e temperatura da dgua. Mergulhar os dispositivos e deixar imersos
durante, pelo menos, 10 minutos. Enquanto estdo imersos na solugdo, esfregar com um pincel de
cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue e detritos do dispositivo, prestando
especial atengdo as roscas, cavidades, unides e todas as zonas de dificil acesso.

a) Se o dispositivo tiver mecanismos deslizantes ou dobradigas, accionar o dispositivo e, ao
mesmo tempo, esfregar para remover a sujidade entranhada.

b) Se o dispositivo tiver um limen, utilizar um pincel ou limpa-cachimbos de nylon que se ajuste e
efectuar um movimento de rotagdo para dentro e para fora para facilitar a remogao dos
detritos; garantir o acesso a todo o diametro e ao fundo do Iimen. Irrigar o limen pelo menos
trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml de solugdo.

c) Se o dispositivo tiver zonas flexiveis, dobrar ou flectir o veio em varias direcgdes, enquanto
imerso na solugdo, e utilizar um pincel em movimento de rotagdo para limpar todas as
superficies, rodando a pega.
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InstrucBes de Reprocessamento

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em agua corrente fria durante, pelo menos, 3 minutos.
Accionar os mecanismos moveis e irrigar todos os limenes, fendas e/ou cavidades durante o
enxaguamento. Se o dispositivo tiver zonas flexiveis, dobrar ou flectir o veio em varias direccGes em
movimento de rotagdo para limpar todas as superficies.

Preparar uma solugdo de limpeza com detergente neutro de acordo com as instrugdes do
fabricante, incluindo diluigdo/concentragdo e qualidade e temperatura da agua. Mergulhar os
dispositivos e deixar imersos durante, pelo menos, 5 minutos. Enquanto estdo imersos na solugao,
esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue e detritos do
dispositivo, prestando especial atengdo as roscas, cavidades, unides e zonas de dificil acesso.

a) Se o dispositivo tiver mecanismos deslizantes ou dobradigas, accionar o dispositivo e, ao
mesmo tempo, esfregar para remover a sujidade entranhada.

Se o dispositivo tiver um limen, utilizar um pincel ou limpa-cachimbos de nylon que se ajuste e
efectuar um movimento de rotagdo para dentro e para fora para facilitar a remogao dos
detritos; garantir o acesso a todo o diametro e ao fundo do Iimen. Irrigar o limen pelo menos
trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml de solugdo.

Se o dispositivo tiver zonas flexiveis, dobrar ou flectir o veio em varias direcgdes, enquanto
imerso na solugdo, e utilizar um pincel em movimento de rotagdo para limpar todas as
superficies, rodando a pegca.

b)

c)

Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua corrente fria durante, pelo menos, 3 minutos.
Accionar os mecanismos moveis e irrigar todos os limenes, fendas e/ou cavidades durante o
enxaguamento. Se o dispositivo tiver zonas flexiveis, dobrar ou flectir o veio em varias direcgées em
movimento de rotagdo para garantir o enxaguamento correcto de todas as superficies.

Preparar uma solugdo de limpeza enzimatica com agua quente, de acordo com as instrugdes do
fabricante, numa unidade de ultra-sons. Submeter os dispositivos a ultra-sons durante, pelo menos,
15 minutos a uma frequéncia minima de 40 kHz. Recomenda-se que seja utilizada uma unidade de
ultra-sons com acessorios de irrigagdo. Os dispositivos com limenes devem ser irrigados com
solugdo de limpeza, nela imersos, para garantir a irrigagdo correcta dos canais.

Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua DI/Ol a temperatura ambiente durante, pelo
menos, 4 minutos. Accionar os mecanismos moveis e irrigar todos os limenes, fendas e/ou
cavidades durante o enxaguamento. Se o dispositivo tiver zonas flexiveis, dobrar ou flectir o veio em
varias direcgdes em movimento de rotagdo durante, pelo menos, 2 minutos para garantir o
enxaguamento correcto de todas as superficies.

Secar o dispositivo com um pano absorvente. Secar as zonas internas com ar comprimido filtrado.
Inspeccionar visualmente o dispositivo com o auxilio de uma lupa para verificar se contém sujidade,
incluindo todos os mecanismos mdveis ou deslizantes, fendas, cavidades e limenes. Se ndo ficar
visivelmente limpo, repetir os passos 4-13.

Mergulhar o dispositivo em peréxido de hidrogénio a 2-3%. O aparecimento de bolhas confirma a
presen¢a de hemoglobina. Se aparecerem bolhas, repetir os passos 5-14. Enxaguar devidamente o
dispositivo com agua DI/Ol.

LIMPEZA
AUTOMATICA

Nota: Todos os dispositivos tém de ser manualmente pré-limpos antes de submetidos a qualquer
processo de limpeza automatica, seguindo os passos 1-9. Os passos 10-14 sdo opcionais, mas
aconselhados.

15)

16)

Transferir os dispositivos para um aparelho de lavagem automatica/desinfec¢do para
processamento de acordo com os parametros minimos abaixo indicados.

Fase Tempo Temperatura Tipo e concentragdo do
(minutos) detergente

Pré-lavagem 1 02:00 Agua corrente fria N/A

Lavagem enzimatica | 02:00 Agua corrente quente Detergente enzimatico

Lavagem 1 02:00 63 °C /146 °F Detergente neutro

Enxaguamento 1 02:00 Agua corrente quente N/A

Enxaguamento com | 02:00 63 °C /146 °F N/A

agua purificada

Secagem 7:00 115°C /240 °F N/A

Secar o excesso de humidade com um pano absorvente. Secar as zonas internas com ar comprimido
filtrado.
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InstrucBes de Reprocessamento

17) Inspeccionar visualmente o dispositivo com o auxilio de uma lupa para verificar se contém sujidade,
incluindo todos os mecanismos médveis ou deslizantes, fendas, cavidades e limenes. Se n3o ficar
visivelmente limpo, repetir os passos 4-9, 15-17.

18) Mergulhar o dispositivo em perdxido de hidrogénio a 2-3%. O aparecimento de bolhas confirma a
presenca de hemoglobina. Se aparecerem bolhas, repetir os passos 5-9, 15-18. Enxaguar
devidamente o dispositivo com dgua DI/OlI.

DESINFECCAO

e Os dispositivos tém de ser submetidos a esterilizagdo final (Ver § Esterilizagdo).
e Osinstrumentos da Avalign sdo compativeis comVerify os perfis de tempo e temperatura dos
aparelhos de lavagem/desinfec¢do para desinfecgdo térmica, de acordo com a norma I1SO 15883.

INSPECCAO E e Inspeccionar visualmente os dispositivos para verificar se apresentam sinais de danos ou desgaste.
TESTE DE Os instrumentos com pegas partidas, rachadas, lascadas ou gastas, ou superficies manchadas ndo
FUNCIONAMENT devem ser utilizados, mas sim substituidos imediatamente.
o e  Confirmar que os bordos de escareamento estdo lisos e continuos, isentos de fissuras ou lascas que
possam impedir a fungdo de corte.
e  Verifique as interfaces do dispositivo com a furadeira elétrica sem complicag0es.
EMBALAGEM

e Ao embalar os dispositivos, o utilizador final deve utilizar apenas materiais de embalagem para
esterilizagcdo aprovados pela FDA.
e  Para mais informacgGes sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma
ANSI/AAMI ST79.
e  Invélucro de Esterilizagdo
o As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica,
pelo método do duplo invélucro AAMI ou equivalente.
e  Recipiente de Esterilizacdo Rigido
o Para obter informagdes sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consultar as instrugdes de
utilizagao relevantes, fornecidas pelo respectivo fabricante, ou contactar directamente o
fabricante, solicitando orientagao.

ESTERILIZACAO

Esterilizar com vapor. Seguem-se os ciclos minimos necessarios para esterilizagdo por vapor dos
dispositivos da Avalign:

Caixa de Instrumento em Invélucro Duplo:

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

Caixa de Instrumento Unico Fechada em Recipiente de Esterilizagdo Rigido:

Tempo de
Tipo de Ciclo Temperatura Exposi¢ao Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 132 °C (270 °F) 4 minutos 4 30 minutos

e  Seguir rigorosamente as instrugdes de funcionamento e orientagdes sobre configuragdo em carga

maxima explicitamente fornecidas pelo fabricante. O aparelho de esterilizagdo tem de estar
correctamente instalado, mantido e calibrado.

e  Osparametros de tempo e de temperatura necessarios para a esterilizagdo dependem do tipo de

esterilizador, configuracdo 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
configuragdo de carga do produto em cada centro.

e  Osdispositivos da Avalign foram validados em condigdes laboratoriais pelo método de saturagdo

com indicador bioldgico (IB) para atingir um nivel de garantia de esterilidade (NGE) de 10® numa
caixa de instrumento em invélucro duplo encerrada no recipiente de esterilizagdo rigido adequado.

e  Foram validados para utilizagdo apenas os ciclos de esterilizagdo a vapor, que demonstraram ser

compativeis com a configuracdo do dispositivo. Um centro pode optar por ciclos de esterilizagdo a
vapor diferentes do ciclo sugerido, se tiver validado adequadamente o ciclo para garantir uma
penetragado apropriada do vapor e o contacto com os dispositivos para esterilizagdo. Nota: os
recipientes de esterilizagdo rigidos ndo podem ser utilizados em ciclos de vapor por gravidade.

ARMAZENAMEN
TO

e  ApOs a esterilizagdo, os instrumentos devem ficar na embalagem de esterilizagdo e ser guardados

numa caixa de protec¢do ou armario seco e limpo.

e  Manusear os dispositivos com cuidado para ndo danificar a barreira estéril.
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InstrucBes de Reprocessamento

MANUTENGCAO | o

Eliminar os dispositivos danificados, gastos ou avariados.
As cabegas de escareamento ndo podem voltar a ser afiadas.

GARANTIA .

Garante-se que todos os dispositivos estdo isentos de defeitos de material e de fabrico a data de
expedicdo.
Os instrumentos da Avalign sdo reutilizaveis e cumprem as normas AAMI sobre esterilizagdo. Todos
0s nossos produtos sdo concebidos e fabricados para satisfazer os mais elevados padrdes de
qualidade. Declinamos qualquer responsabilidade por falha de produtos que, por qualquer modo,

tenham sido submetidos a modificagdo da sua concepgao de origem.

CONTACTO

=

Fabricado por:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

EC |[REP

Representante Autorizado:

Avalign German Specialty

Divisdo de Instrumentos

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 200
400

C€.

Distribuido nos EUA por:
Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Distribuido na UE por:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
Suica
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Glossario dos Ratulos

Simbolo Titulo e Tradugbes
7 3
Fabricante
L _
7 =
EC |REP Representante Autorizado na Unido Europeia
L _
7 =]
LOT Numero de lote / Codigo de série
L _
F 3|
RE F Ndmero de referéncia
L _
7 =
® ~ -
1 Consultar as InstrucGes de Utilizacdo
L _
7 =
L _
& A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos credenciados ou mediante
receita médica
ONLY
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Espaiiol @

Instrucciones de instrumentacién del ensanchador intramedular flexible monobloque

USO PREVISTO

Los ensanchadores intramedulares flexibles monobloque esta destinados a ensanchar un canal
oseo intramedular y prepararlo para la insercién de implantes (p. e., agujas o clavos
intramedulares).

PERFIL DE
USUARIO
PREVISTO

Los procedimientos quirurgicos solo deben ser realizados por personas con la formacién adecuada
y que estén familiarizadas con las técnicas quirurgicas, incluidos los procedimientos de ensanche
progresivo.

Consulte la literatura médica sobre técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier
procedimiento quirurgico. Antes de usar el producto, se tienen que leer detenidamente todas las
instrucciones de seguridad.

DESCRIPCION DEL

El instrumental quirdrgico que cuenta con construccién monobloque, por lo general, esta hecho de

DISPOSITIVO acero inoxidable de grado médico.
o Compatibilidad del taladro con un acoplamiento portabrocas modificado o un portabrocas de
Jacobs.
o Compatibilidad con varillas de guia / varillas de escariar: solo 2.5GW.
Los estuches y bandejas de instrumentos pueden estar hechos de diferentes materiales, incluido
acero inoxidable, aluminio y alfonbrillas de silicona.
Los instrumentos se suministran NO ESTERIL y deben inspeccionarse, limpiarse y esterilizarse antes
de cada uso.
Los dispositivos son elementos criticos y se tienen que someter a una esterilizacion final conforme
alanormas dela FDAYy a la tabla de clasificacion de Spaulding.
Los dispositivos no se pueden implantar.
ADVERTENCIAS Avalign recomienda una limpieza en profundidad manual y automatizada de los dispositivos

médicos antes de la esterilizacion. Los métodos automatizados, por si solos, no limpian
adecuadamente los dispositivos. Los dispositivos tienen que estar secos antes de empaquetarlos
para su esterilizacion.

Los dispositivos se tienen que limpiar lo antes posible después de su uso. El instrumental se tiene
que limpiar por separado de los estuches y bandejas.

Los dispositivos flexibles tienen caracteristicas especiales que requieren prestar una atencion
especial durante su limpieza. Si se flexionan o sobre-flexionan repetidamente, esto puede tener
efectos adversos en las propiedades de fatiga y en la vida util del dispositivo.

Todas las soluciones de agentes de limpieza se tienen que sustituir con frecuencia antes de que
estén demasiado sucias.

Antes de la limpieza, esterilizacion y uso, quitar todos los tapones protectores con cuidado. Se
debe inspeccionar todo el instrumental para garantizar que su funcionamiento y su estado son los
correctos. No utilizar instrumental que no funcione de forma satisfactoria.

Los métodos de esterilizacion descritos han sido validados junto con los dispositivos en lugares
predeterminados en funcidn del disefio del estuche. Las zonas previstas para un dispositivo
especifico solo deben contener dicho dispositivo.

Los cabezales de ensanchadores romos y/o dafiados incrementan la presién intramedular y la
temperatura cuando se esta ensanchando, por tanto, se deben inspeccionar y, dado el caso,
desechar antes de su uso clinico.

Los dispositivos se deben usar en una configuracion de Par de perforacion. El uso en una
configuracion de par de resma puede causar fallas prematuras

Los dispositivos deben usarse sobre una guia de punta esférica de @#2.5mm para asegurar la
conexion entre la cabeza de la fresa y el eje flexible y para apoyar las estrategias de recuperacion
estandar del canal éseo.

Riesgo de dafios — Los instrumentos quirurgicos son dispositivos de precision. Un manejo
cuidadoso es muy importante para el funcionamiento preciso del producto. Un manejo externo
inadecuado puede provocar un mal funcionamiento del producto.

Extremar las precauciones al manejar instrumental punzante para evitar lesiones.

Si se usa o ha usado un dispositivo en un paciente que se sospeche que tenga o que tenga la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD), el dispositivo no se podra reutilizar y se tendra que
destruir debido a que no se puede limpiar ni esterilizar para eliminar el riesgo de contaminacién
cruzada.
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PRECAUCION

Re

ONLY

La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de este dispositivo por parte de un
médico o por prescripcidn de este.

LIMITACIONES DE
REPROCESADO

La limpieza repetida tiene un efecto minimo en este instrumental. El final de su vida Util es
determinado, normalmente, por el desgaste y los dafios debidos al uso.

EXCENCION DE
RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del reprocesador garantizar que el reprocesado se realiza utilizando los equipos,
materiales y personal de una unidad de reprocesado y de que se logra el resultado deseado. Esto
requiere el control de la validacién y la rutina del proceso. Cualquier cambio realizado con respecto a
las instrucciones suministradas debe ser evaluado adecuadamente para comprobar su efectividad y sus
posibles consecuencia adversas.

Instrucciones de reprocesado

HERRAMIENTAS
Y ACCESORIOS

Agua del grifo fria (< 20°C / 68°F)
Agua del grifo caliente (< 40°C / 104°F)

Agua Agua desionizada (DI) o tratada por ésmosis inversa (Ol) (a
temperatura ambiente)

Agentes de Limpiador enzimatico pH 6.0-8.0, p.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol

limpieza Detergente neutro pH 6.0-8.0, p.e. Liqui-nox, Valsure

Diferentes tamafios de cepillos y/o escobillas con cerdas de nailon
Jeringas estériles o equivalente

Accesorios Pafios absorbentes desechables que no dejen pelusa o equivalente
Bateas para remojo

Perdxido de hidrégeno

Aire comprimido de uso médico

Equipamiento Limpiador por ultrasonidos

Lavador automatico

PUNTO DE USO Y

1) Siga las précticas sobre punto de uso del centro hospitalario. Mantenga los dispositivos himedos

CONTENEDOR después del uso para evitar que la suciedad se seque y elimine el exceso de suciedad y los restos de
todos los limenes, superficies, hendiduras, mecanismos deslizantes, uniones articuladas, zonas
flexibles y de todas las demas zonas dificiles de limpiar.

2)  Aspire o enjuague los limenes con una solucidn de limpieza inmediatamente después del uso.
3) Siga las precauciones universales y mantenga los dispositivos en un contenedor cerrado o cubierto
para su transporte hasta la unidad central de suministro.
LIMPIEZA 4) Desmonte los dispositivos conforme a las instrucciones del fabricante.
MANUAL 5) Enjuague los dispositivos con agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos mientras elimina

con un paio la suciedad o restos residuales. Active los mecanismos moviles y enjuague todos los

limenes, surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague. Si el dispositivo tiene zonas flexibles,

doble o flexione su eje en multiples direcciones mientras rota el dispositivo para garantizar un
enjuague adecuado de todas las superficies.

6) Prepare una solucidn de limpieza enzimatica segun las instrucciones del fabricante, incluidas
dilucién/concentracion, calidad del agua y temperatura. Sumerja los dispositivos y enjuague durante
un minimo de 10 minutos. Mientras estan en la solucién, use un cepillo de cerdas suaves para
eliminar cualquier traza de sangre o suciedad del dispositivo, prestando especial atencién a las
roscas, hendiduras, clavos y cualquier zona de dificil acceso.

a) Siel dispositivo tiene mecanismos deslizantes o uniones articuladas, active el dispositivo
mientras lo cepilla para eliminar la suciedad atrapada.

b) Siel dispositivo tiene lumen, use un cepillo de nailon de cerdas espesas o una escobilla y
mediante un movimiento de rotacion meta y saque el cepillo o escobilla para quitar los
residuos con mayor facilidad; asegurese de que accede a todo el didmetro y profundidad del
lumen. Enjuague el lumen, tres veces como minimo, con una jeringa con un minimo de 60 ml
de solucion.

c) Siel dispositivo tiene zonas flexibles, doble o flexione el eje en multiples direcciones dentro de
la solucién. Utilice un cepillo y valiéndose de un movimiento giratorio limpie todas las
superficies mientras rota la pieza.

7) Saque los dispositivos y enjuague/agite con agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos.
Active los mecanismos mdviles y enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras mientras
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10)

11)

12)
13)

14)

realiza el enjuague. Si el dispositivo tiene zonas flexibles, doble o flexione su eje en miultiples
direcciones mientras rota el dispositivo para garantizar un enjuague adecuado de todas las
superficies.

Prepare una solucidn de limpieza neutra segun las instrucciones del fabricante, incluidas
dilucién/concentracion, calidad del agua y temperatura. Sumerja los dispositivos y deje en remojo
un minimo de 5 minutos. Mientras estan en la solucion, use un cepillo de cerdas suaves para
eliminar cualquier traza de sangre o suciedad del dispositivo, prestando especial atencion a las
roscas, hendiduras, clavos y cualquier zona de dificil acceso.

a) Siel dispositivo tiene mecanismos deslizantes o uniones articuladas, active el dispositivo
mientras lo cepilla para eliminar la suciedad atrapada.

Si el dispositivo tiene lumen, use un cepillo de nailon de cerdas espesas o una escobilla y
mediante un movimiento de rotacion meta y saque el cepillo o escobilla para quitar los
residuos con mayor facilidad; asegurese de que accede a todo el didametro y profundidad del
lumen. Enjuague el lumen, tres veces como minimo, con una jeringa con un minimo de 60 ml
de solucion.

Si el dispositivo tiene zonas flexibles, doble o flexione el eje en multiples direcciones dentro de
la solucién. Utilice un cepillo y valiéndose de un movimiento giratorio limpie todas las
superficies mientras rota la pieza.

b)

Saque los dispositivos y enjuague/agite con agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos.
Active los mecanismos maviles y enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras mientras
realiza el enjuague. Si el dispositivo tiene zonas flexibles, doble o flexione su eje en multiples
direcciones mientras rota el dispositivo para garantizar un enjuague adecuado de todas las
superficies.

Prepare una solucién de limpieza enzimatica usando agua caliente segun las recomendaciones del
fabricante en una unidad por ultrasonidos. Someta los dispositivos a ultrasonidos durante un
minimo de 15 minutos utilizando una frecuencia minima de 40 kHz. Se recomienda utilizar una
unidad por ultrasonidos con accesorio de enjuague. Los dispositivos con limenes se deben enjuagar
con una solucién de limpieza y quedar debajo de la superficie de la solucidn para garantizar una
perfusion adecuada de los canales.

Saque los dispositivos y enjuague/agite con agua DI/Ol a temperatura ambiente durante un minimo
de 4 minutos. Active los mecanismos moviles y enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras
mientras realiza el enjuague. Si el dispositivo tiene zonas flexibles, doble o flexione su eje en
multiples direcciones mientras rota el dispositivo durante un minimo de 2 minutos para garantizar
un enjuague adecuado de todas las superficies.

Seque el dispositivo utilizando un pafio absorbente. Seque cualquier zona interna con aire
comprimido filtrado.

Inspeccione visualmente el dispositivo bajo una lupa para comprobar si tiene suciedad, incluidos
todos los mecanismos, surcos, hendiduras y [limenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-13.
Sumerja el dispositivo en una solucién con perdxido de hidrégeno al 2-3%. La aparicion de burbujas
confirma la presencia de hemoglobina. Repita los pasos 5-14 si aparecen burbujas. Enjuague
adecuadamente el dispositivo con agua DI/Ol.

LIMPIEZA
AUTOMATIZADA

Nota: todos los dispositivos se tienen que limpiar previamente a mano antes de cualquier proceso de
limpieza automatizado. Siga los pasos 1-9. Los pasos 10-14 son opcionales, pero recomendables.

15)

16)

Coloque los dispositivos en un lavador/desinfectador automatico para procesarlos seguin los
parametros minimos que figuran a continuacion.

Fase Tie.mpo Temperatura Tipo de det_e,rgente y
(minutos) concentracion

Pre-lavado 1 02:00 Agua fria del grifo N/D

Lavado enzimatico 02:00 Agua caliente del grifo | Detergente enzimdtico

Lavado 1 02:00 63°C/ 146°F Detergente neutro

Enjuague 1 02:00 Agua caliente del grifo | N/D

Enjuague con agua 02:00 63°C/ 146°F N/D

purificada

Secado 7:00 115°C/ 240°F N/D

Seque el exceso de humedad utilizando un pafio absorbente. Seque cualquier zona interna con aire
comprimido filtrado.
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Instrucciones de reprocesado

17) Inspeccione visualmente el dispositivo bajo una lupa para comprobar si tiene suciedad, incluidos
todos los mecanismos, surcos, hendiduras y limenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-17.

18) Sumerja el dispositivo en una solucién con perdxido de hidrégeno al 2-3%. La aparicion de burbujas
confirma la presencia de hemoglobina. Repita los pasos 5-9, 15-18 si aparecen burbujas. Enjuague
adecuadamente el dispositivo con agua DI/Ol.

DESINFECCION e Los dispositivos, finalmente, se tienen que esterilizar (véase § Esterilizacion).

e Elinstrumental de Avalign es compatible con los perfiles de tiempo-temperatura de
lavadores/desinfectadores de desinfeccién térmica conforme a 1ISO 15883.

INSPECCION Y e Inspeccione visualmente los dispositivos para ver si tienen dafios o estan desgastados. El

PRUEBAS
FUNCIONALES

instrumental con piezas rotas, rajadas, descamadas o desgastadas o con superficies sin brillo no se
deben utilizar y se tienen que sustituir inmediatamente.

e  Compruebe que las partes cortantes del ensanchador estén lisas, son continuas y estan libres de

gritas o descamaciones que puedan mermar su capacidad de corte.

e  Verifique las interfaces del dispositivo con el taladro eléctrico sin complicaciones.

EMPAQUETADO | e  Elusuario final solo se debe usar materiales de empaquetado para esterilizacién autorizados por la

FDA para empaquetar los dispositivos.

e  Elusuario final debe consultar las normas ANSI/AAMI ST79 para obtener informacion adicional

sobre la esterilizacién con vapor.

e  Paiio de esterilizacion

o  Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacion de grado médico
usando el método de doble empaquetado conforme a las normas AAMI o equivalente.

e  Contenedor de esterilizacion rigido

o  Para mas informacién sobre contenedores de esterilizacion rigidos, consulte las instrucciones
de uso correspondientes que suministra el fabricante del contenedor o contacte directamente
con el fabricante.

ESTERILIZACION

Esterilizacién con vapor. Los siguientes ciclos son los ciclos minimos necesarios para la esterilizacidon con
vapor de los dispositivos de Avalign:

Un Unico instrumento con doble envoltorio metido en un estuche:

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

Un Unico instrumento metido en un contenedor de esterilizacion rigido y en un estuche:

Tiempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicion Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 132°C (270°F) 4 minutos 4 30 minutos

e  Se deben seguir al pie de la letra las instrucciones de funcionamiento de la configuracién de carga

maxima del fabricante del esterilizador. El esterilizador se tiene que instalar, mantener y calibrar
correctamente.

e Los pardmetros de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacién varian en funcién

del tipo de esterilizador, disefio del ciclo y material de empaquetado .Es muy importante validar los
parametros del proceso con cada tipo de equipo de esterilizacién individual de cada centroy la
configuracién de carga del producto.

e  Los dispositivos Avalign han sido validados bajo condiciones de laboratorio utilizando el método de

sobre-esterilizacién de indicador bioldgico (BI) para lograr un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de
10 en un instrumento con doble envoltorio metido en un estuche o en un Unico instrumento
metido en el contenedor de esterilizacion rigido adecuado y en un estuche.

e  Solo se han validado para el uso los ciclos de esterilizacién con vapor y se ha demostrado que son

compatibles con el disefio del dispositivo. Una unidad hospitalaria puede utilizar ciclos de
esterilizacion con vapor diferentes al ciclo recomendado siempre que la unidad haya validado
adecuadamente el ciclo para garantizar la penetracidn adecuada de vapor y el contacto con los
dispositivos para su esterilizacion.Nota: los contenedores de esterilizacién rigidos no se pueden usar
en ciclos de vapor por gravedad.
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ALMACENAMIEN
TO

Tras la esterilizacion, el instrumental debe permanecer en el envoltorio de esterilizacion y
almacenarse en un armario limpio y seco o en un estuche de almacenamiento.
Se debe tener cuidado al manipular los dispositivos para evitar dafar la barrera estéril.

MANTENIMIENT
o

Deseche los dispositivos dafiados, desgastados o que no funcionen bien.
Los cabezales de ensanchadores no se pueden re-afilar.

GARANTIA

Todos los productos tienen la garantia de estar libres de defectos de material y mano de obra en el
momento de su envio.

El instrumental de Avalign es reutilizable y cumple con las normas AAMI sobre esterilizacion. Todos
nuestros productos estdn disefiados para que cumplan con los estandares de calidad mas exigentes.
No nos hacemos responsables de fallos de productos que hayan sido modificados de cualquier
forma con respecto a su disefio original.

CONTACTO

Fabricado por: Distribuido en EE. UU. por:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
0086

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue

Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096

www.avalign.com Distribuido en la UE por:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
EC REP Suiza

Representante autorizado:

Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemania Teléfono: +49 7462 200 40
0
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Glosario de etiqueta

Simbolo Titulo y traducciones
7 3
Fabricante
L _
7 =
EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea
L _
7 =]
LOT Ndmero de lote / Batch Code
L _
F 3|
REF Numero de catdlogo
L _
7 =
® . .
1 Consultar las instrucciones de uso
L _
7 =
A Precaucion
L _
& La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion de éste
ONLY
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bvarapcku

YKa3aHWA 3a MOHO6/10KOBM MBKaBM MHTpameayNapHU pUMmepm

NPEAHASHAYEHUE | o MoHO06/10KOBUTE MbBKaBWM MHTPaMeay1apHU PUMEpPU Ca NPefHA3HAYEHM 38 PUMMPAHE HA
MHTPameAynapeH KOCTeH KaHan Npu NOATOTOBKATA 3a BbBEXKAAHE HAa MMMAAHTK (Hanp.
WHTPameAynapHU NMUPOHU UK CTBONIOBE).

NPO®UN HA o XupypruuHuTe npoueaypv TpabBa 4a ce M3BBPLIBAT CAMO OT INLLA € NOAX0AALLO 0by4yeHue U
NOTPEBUTENN, 3A 3aN03HATK C XMPYPIrUUYHUTE TEXHMKK, BKIKOUYBALLNM NpoLeaypU C NPOrpecuBHO pUuMMpaHe.
KOUTO CA e  KoHcyaTupaiiTe ce C MeAMUMHCKaTa INTepaTypa 3a TEXHUKUTE, YCI0XKHEHUATA U pUCKOoBETE
NMPEAHASHAYEHU npeam M3BbpLUBaHE Ha KakBaTo M Aa 61no xupypruyHa npoueaypa. Npeay aa nsnonssare
MHCTPYMEHTUTE NPOAYKTa, BCUYKM YKa3aHWA OTHOCHO HETOBUTE XapaKTePUCTUKM, CBbP3aHu ¢ 6e30nacHoCTTa,

TpﬂsBa Aa ce Npo4vyeTaT BHUMaTeTHO.

ONMUCAHUE HA o XWPYPrUYHU MHCTPYMEHTH, NPeaCcTaBAABaLLN MOHOBIOKOBM KOHCTPYKL MU, U3paboTeHN
U3AENUNETO 0BMKHOBEHO OT HEPBXKAAEMA CTOMAHA 38 MeAULIMHCKU Lenu.
o  CbBMECTMMOCT C efIeKTpMYecKa NnpobuBHa malmHa Ypes 3akpensaHe Tun Modified Trinkle
nnn Jacobs Chuck.

o  CbBMECTMMOCT C Te/leH Bogauy € TonuYecT Bpbx/pumnpaly, cepeaen: camo @ 2,5 GW.

e KyTuATa ¥ TaBUTE 32 MHCTPYMEHTU MOXKe Aa ca M3paboTeHn OT Pas3INyHN MaTepuany,
BKNOUYMTENTHO HEPBKAAEMMU CTOMAHU, ANYMUHUI U CUIMKOHOBW NOAJIONKM.

o NHcTpymeHTUTe ce npeaoctasaT HECTEPU/THU v TpabBa aa ce nposepsABaT, NOYMCTBaT U
CTepuAn3MpaT npeam BcAka ynotpeba.

e W3penuATta ca OT KPUTMYHO 3HAYEHNE M U3NCKBAT TEPMUYHA CTEPUIN3ALINA B CbOTBETCTBUE C
HacokuTe Ha FDA u cxemarta 3a Knacudumkauma Ha Spaulding.

e  M3pgenuArta He ca UMNIAHTUMPYEMM.

NPEAYMPEXAEHUA | ¢  Avalign npenopbyBa cTapaTe/iHO PbY4HO M aBTOMATU3NPAHO NOYUCTBAHE Ha MEeAULIMHCKUTE
n3aenvs npegm ctepuamsauns. Camo aBToMaTU3MpPaHUTE METOAMN MOXKE A3 HE NOYNUCTAT B
[OCTaTbyHa cTeneH n3genuata. Uspgenuata Tpabsa ga 6baaT cyxu, npeam Aa ce onakosaT 3a
cTepunaunsaums.

e  WU3penuaTta TpAbBa Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO Bb3MOMKHO HAll-CKOPO cnen ynoTpeba.
NHcTpymeHTUTe TpabBa Aa ce NOYUCTBAT OTAENHO OT KyTUUTE M TaBuUTe.

o  ['bBKaBuTe u3genua umart cneuuPuruHm XapakTepucTMK1 U USUCKBAT CneLuasHo BHUMaHUe Nno
Bpeme Ha nouncreaHe. MHOroKpaTHOTO OrbBaHe UM NPEKOMEPHOTO OrbBaHe Ha usaenuaTta 6u
MOF/I0 4@ UM HeXeNaHU ePeKTU BbPXY XapaKTEPUCTUKUTE HA USHOCBAHE U NONE3HUSA XKUBOT
Ha uspenuero.

o BcuuKM pa3TBOpPM Ha NOYMCTBALLM NpenapaTh TpsAbBa 4a ce NOAMEHAT YecTo, Npeau Aa CTaHaT
CMIHO 3aMbPCEHMN.

e [lpeam NouncTBaHe, CTEpMAN3aLMA U ynoTpeba, BHUMATENHO OTCTPAHeTe BCUYKM NpeanasHu
Kanayku. BCUUYKKM MHCTPYMEHTM TPAGBA Aa ce orneAar, 3a Aa Ce rapaHTUpaT NpaBuHaTa UM
paboTa n cbcToAHMe. He n3nonssante MHCTPYMEHTH, aKo Te He GYHKLMOHMPAT 334,0BO/IUTESTHO.

e  OnucaHUTe MeToaM Ha CTepUAMn3aLMA ca 0a0bpeHn 3a n3genmaTa B NpeaBapuUTesIHO
onpejeneHnTe MecTa 3a NOCTaBAHe, cnopes AM3aliHa Ha KyTuaTta. MecTtaTa, npegHa3HavyeHu 3a
KOHKPETHU nsaenus, Tpabsa 4a CbAbPMKAT CAMO CbOTBETHUTE U3ENUA.

e  Tobnu u/unu nospeseHN rnaByu Ha pUMepPU yBeAu4aBaT MHTPaMeAy1apHUA HaTUCK U
TemnepaTtyparta no Bpeme Ha pumupaHe 1 Tpabsa Aa ce NPOBEPAT U USXBBPAAT Npeaun
KAWHUYHA ynoTpe6ba.

e  WU3penusarta TpabBa ga ce uanon3sar B KOHPUrypauma Drill Torque. Ynorpe6a B KoHpurypauus
Ream Torque moxe ga NnpUYMHU NpeXxaeBpeMeHHN HEU3NPaBHOCTU.

e  U3penuata TpabBa Aa ce U3N0N3BAT HAA TeNeH BOAAY C TonyecT Bpbx ¢ @ 2,5 mm, 3a aa ce
rapaHTupa cBbp3BaHETO MeXAy rnaBaTa Ha pMmepa U NrbBKaBaTa oC 1 Aa ce NoANOMOrHar
CTaHAApPTHUTE METOAMU 3a U3BaXKAAHE OT KOCTHUA KaHa.

e PUCK OT NoBpeaa — XMPYPruyHUAT MHCTPYMEHT e NpeunsHo nsaenve. BHumatenHoTto bopaseHe ¢
Hero e Ba)KHO 33 TOYHOTO QYHKLUMOHMPAHEe Ha NPoAyKTa. HenpaBMaHO BbHLWHO bopaseHe ¢
WMHCTPYMEHTa MOXKe [ia MPUYMHM HAapYLLEHO GYHKLMOHMpPAHE.

e  bbaeTte BHUMATE/IHW, KOraTo 6opaBuTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 3a @ u3berHete HapaHsABaHe.
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e  AKko usgenueto e/e 610 M3N0a3BaHO NpM NaumeHT ¢ 6onectTa Ha Kpoiudena-Axko6 (BKA) nan
CbC CbMHEHMeE 3a Hes, U34eIMETO He MOXKE Aa Ce M3M0/13Ba MOBTOPHO M TPA6BA Aa Ce YHULLOKM
nopagyn HeBb3MOMKHOCTTA Aa ce 06paboTh NOBTOPHO MM fia Ce CTEPUAN3MPA, TaKa Ye Aa ce
OTCTPaHM PUCKA OT KPbCTOCAHO 3apa3sBaHe.

BHUMAHMUE
I& depepanHoTo 3aKkoHogaTencTso Ha CALL, orpaHuyaBa npogaxkbara, pasnpocTpaHeHWeTo u ynotpebarta
Ha TOBa usgenue oT UKW N0 NOPBYKA Ha SeKap.
ONLY
OMPAHMYEHUA 3A | MHorokpaTHaTa 06paboTka UMa MUHUMaNEH edeKT BbPXY TE3U UHCTPYMEHTU. KpaAT Ha Nofe3HUA um
NOBTOPHA KMBOT ce onpeaens 06UKHOBEHO OT U3HOCBAHETO U NOBPeANTE, NPUYUHEHN OT ynoTpeba.
OBPABOTKA
OTKA3 OT OTroBOPHOCT Ha /INLLETO, M3BbPLUBALLO NOBTOPHATa 06paboTKa, e Aa rapaHTMpa, Ye NOBTOPHaTa
OTrOBOPHOCT 0bpaboTKa ce M3BBLPLLBA, KAaTo Ce U3M0A3BaT obopyaBaHe, MaTepPMaam U NEPCOHaN B CbOPbKEHME 3a
NnoBTOPHa 06paboTKa M Ye TA NOCTMra KenaHua pesynTaT. ToBa U3MCKBA BasvaMpaHe U PyTUHHO
HabnoaeHWe Ha npoueca. AKO INLLETO, M3BBLPLUBALLLO NOBTOPHATa 06paboTKa, AONYCHE KaKBOTO U Aa
6110 OTKNOHEHMeE OT NpeaoCTaBeHUTE YKa3aHWA, TOBA OTKIOHEHWe TpabBa Aa ce oueHM No
OTHOLWEHWE Ha ePEeKTUBHOCT M NOTEHUMATHU HEXKENAHU NOCNEACTBUA.
YKaszaHuA 3a nosTopHa 06paboTka
WHCTPYMEHTU CTyaeHa yewmsaHa Boaa (< 20°C / 68°F)
" B lopela YewmsaHa soga (> 40°C / 104°F)
AOMBAHUTENH 0Ad [NeiioHunsupana (DI) nam nonyyeHa upes obpatHa ocmo3sa (RO)
" BOAaA (C TemnepaTtypa Ha OKo/NHATa cpesa)
NMPUHAANIEXKHO n EH3MMeH nouuncTealy, npenapar ¢ pH 6,0-8,0, T.e. MetriZzyme,
ctn oHmcTBaly EndoZime, Enzol
npenapat HeyTtpaneH getepreHT ¢ pH 6,0-8,0, T.e. Liqui-nox, Valsure
PasnunyHM pasmepu YeTKMU U/Mam YeTku 3a TpPb6M ¢ HallIoHOBM
BJIaKHA
CTepWaHUN CNPUHLLOBKM MW EKBUBAZIEHTHU NpucnocobneHms
JonbnHutenHun
NPUHAZNEKHOCTH Abcopbupalm Kbpnu cbe cnabo oTaensHe Ha BNAKHA 3a
elHOKpaTHa ynoTpeba nau ekBuBaneHTHO npucrnocobnexHve
TaBu 3a HaknceBaHe
BopopogaeH nepokeug,
KomnpecupaH Bb3ayx 3a MegULMHCKM Lenu
O6opyagsaHe YNTpa3ByKOBO MNOYMCTBALLO YCTPOMCTBO
ABTOMATMYEH yoLlep
MACTO HA 1) CnepgaiiTe NpaKTUKWUTE 3a ynoTpeba Ha MACTO Ha 34PAaBHOTO 3aBeaeHue. [pbKTe usaenmata
YNOTPEBA U BNAXKHM cneg ynoTtpeba, 33 Aa NpefoTBpaTUMTE 3acbXBaHe Ha 3aMbpPCABaHUATA U OTCTPaHeTe
CbXPAHEHUE NpPeKoMepHUTE 3aMbPCABAHUA U OCTaTbLUM OT BCUYKM NYMEHU, MOBBPXHOCTU, NPoLEenu, Nab3ralim ce
MeXaHU3MMU, LWAPHUPHU BPB3KK, MbBKaBM 061aCTU U BCUYKKM APYTM MeCTa, KOMUTO ca C TPYAeH 3a
NnoYncTBaHe AU3aiH.
2)  Acnupupaiite Uam NPOMMUITE NYMEHUTE C MOYMCTBALL, PAa3TBOP BeAHara cies ynorpeba.
3) CnasBaliTe yHMBepCanHUTe NpeanasHu MepKU U APbKTE U3AEANATA B 3aTBOPEHU UAN MOKPUTU
KOHTEMHepM 3a TpaHCNopTUpaHe 40 LeHTpanHaTa nabopaTtopusa 3a ctepuansaums.
PbYHO 4)  Pasrnobete BCUYKM U3LeNUA cnopes YKa3aHuATa Ha NpoussoanTens.
NMOYUCTBAHE 5) W3nnakHeTe U3aenunaTa Ha Teyalla CTyAeHa YelMaAHa BoAa 3a Hall-Mako 3 MUHYTH, AOKaTO
n3bbpcBaTe OCTaTLYHOTO 3aMbpPCABAHE UM YACTMLM. 3a4elicTBalTe NOABUMKHUTE MEXAHU3MU U
MPOMMITE BCUUKM IYMEHM, LLeMHATMHU M/MAK NpoLEenn, AOKaTO n3nnaksaTe. AKo U3geaneTo uma
rbBKaBM 06/1aCTH, OrbHETE OCTa B MHOTO NMOCOKM, JOKATO A 3aBbpTaTe, 3a A4a Ce rapaHTMpa, Ye
BCUYKM MOBBPXHOCTM ca BUAM JOCTaTbYHO A06pe N3NaaKHaTK.
6) MoaroTeeTe eH3MMeEH NOYMCTBALL, PAa3TBOP B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATA Ha NPOU3BOAUTENS,
BK/IIOUYMTE/NHO 33 pasperkaaHe/KOHUEHTPaLMA, KayecTBo M TemnepaTtypa Ha Bogarta. MoTonere
W34EeANATA U TN APBXKTE HAKUCHATK 38 MUHUMYM 10 MUHYTK. [lOKaTo ca B pa3TBoOpa, U3nos3sanTe
YeTKa C MEKM B/IaKHa, 3a i@ OTCTPaHMUTE BCUYKU CNen OT KPbB M OCTaTbLM OT U3A4E/IMETO, KaTo
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YKasaHuA 3a nosTopHa 06paboTka

8)

10)

11)

12)

13)

14)

0bbpHeTe roNIAMo BHMMaHWe Ha HapesuTe, NpoLenuTe, CbeAMHEHUATA U BCAKAKBU 061aCTH, KOUTO

ca TPYAHW 33 AOCTUrAHe.

a) AKo U34enneTo MMma NAb3raly ce MexaHU3MU UAW WaPHUPHU BPB3KKM, 3aaeicTBaliTe
n3genveTo, OKATO TbpKaTe, 33 @ OTCTPaHUTE 3acefHannTe 3aMbpCcABaHMA.

b) AKo M3zenveTo CbabprKa YMeH, U3N0A3BaANTE YETKA C NIBTHO NPUAATALLM HANJIOHOBM BaKHa
WM YeTKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEKAATE U U3BAXKAATE C BbPTE/IMBO ABUXKEHME, 32 a YeCHUTe
OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbLMTE; yBepeTe Ce, Ye Ca JOCTUTHATU NbAHUA AUAaMETbP M AbA60YMHA
Ha nlymeHa. MpomuiiTe nymeHa Hali-ManKo TPY MbTU CbC CNPUHLLOBKA, CbAbpKalLla MUHUMAIHO
KonunyecTso pasTeop 60 ml.

c) AKo u3aenneTo nma rbBkasu 061acT, orbHeTe ocTa B MHOMO NOCOKM BbTPE B pa3TBOpa U
M3Mo/3BaiTe YeTKa 3a U3TbPKBAHE U BbPTE/IMBO ABUXKEHME, 33 @ NOYUCTUTE BCUYKM
NOBBPXHOCTU, AOKATO BbPTUTE CbOTBETHATA YacT.

M3BageTe usgenuata v rv u3nnakHete/paskaaTtete B CTy4eHa YelIMAHA BOAA 33 Hal-Manko 3

MUHYTU. 3a4BUKETE NOABUNKHUTE MEXaHM3MM U MPOMUIATE BCUUYKM NIYMEHM, LENHATUHM U/ Man

npouenu, A0KaTo M3niakeaTe. AKO U34eMeTo MMma rbBKasu 061acTu, orbHeTe octTa B MHOIO

NMOCOKM, LOKATO A 3aBbpTaTe, 3a A3 Ce rapaHTUPa, Ye BCUYKM MOBBPXHOCTU €A BUAM AOCTAaTbYHO

nobpe M3nnakHaTK.

MoaroTBeTe NouYncTBalL, Pa3TBOP HA HEYTpaneH AeTepreHT B CbOTBETCTBME C YKa3aHUATA Ha

NPOM3BOAMUTENSA, BK/IIOYUTENHO 32 paspeskaaHe/KOHUEeHTPaLMs, KauyecTBo M TemnepaTtypa Ha

Bogata. [lotoneTte nsgennaTta U rm ApbXKTe HAKMCHATU 32 MUHUMYM 5 MnHYTW. [loKaTo ca B

pa3TBOpa, M3MON3BaITE YETKA C MEKM BNIAKHA, 33 i@ OTCTPAHUTE BCUYKM CeAM OT KPbB M OCTaTbLM

OT U3AeNnNeTo, KaTo 06 bPHETE FONAMO BHUMAHME HA Hape3uTe, NpoLenuTe, CbefUHEeHMATa U

BCAKaKBWM 06/1aCTW, KOUTO Ca TPYAHM 3@ AOCTUTAHE.

a) AKo M3aenvneTo Mma NAb3raly ce MexaHM3MM UM WapHUPHU BPb3KK, pasaBuxeTe
n3genveTo, OKATO TbpKaTe, 3a Aa OTCTPaHUTE 3acefHannTe 3aMbpcABaHMUA.

b) AKO M3ZenreTo CbabpKa YMEH, U3N0A3BANTE YETKA C NIBTHO NPUAATALLM HANJOHOBM BIAaKHA
WK YeTKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEKAATE U U3BAXKAATE C BbPTE/IMBO ABUXKEHMWE, 3a a YIeCHUTe
OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbLMTe; yBepeTe ce, Ye ca JOCTUTHATU NbHUA AUaMeTbp M AbA604YMHa
Ha ymeHa. MpomuiiTe yMmeHa Hali-ManKo TPW MbTU CbC CNPUHLLOBKA, ChAbpMKaLLa MUHUMANHO
Konunyectso pasteop 60 ml.

c) AKo u3aenneTo Mma rbBKaBu 061acTu, orbHeTe ocTa B MHOFO NOCOKM BbTPE B pa3TBOPA U
M3Mo/13BaiTe YeTKa 32 U3TbPKBAHE U BbPTE/IMBO ABUXKEHWE, 33 @ NOYUCTUTE BCUYKM
NMOBBPXHOCTU, AOKATO BbPTUTE CbOTBETHATA YacT.

M3BageTe usgenuaTta v rv usnnakHete/paskiaTtere B CTyAeHa YelUMAHA BOAa 3@ Ha-Manko 3
MUHYTU. 3aBUKETE NOABUNKHUTE MEXaHM3MM MU MPOMUIATE BCUYKM TYMEHM, LENHATUHM U/uan
NpoLuenu, AOKATO M3naaKkeaTe. AKO U34Ee/METO MMA MbBKaBM 061aCTH, OMbHETE JIEKO OCTa B MHOTO
NMOCOKM, LLOKATO A 3aBbpTaTe, 3a 43 Ce rapaHTUPa, Ye BCUYKM MOBBPXHOCTU ca BUAM AOCTAaTbYHO
nobpe M3nnakHaTu.

MNoaroTBeTe eH3MMEH NOYMCTBALL PAa3TBOP, KAaToO M3N0A3BaTe ropeLla BoAa, Cbr1aCcHO NPenopbKuTe
Ha Npou3BoAMUTeNs, B YITPA3BYKOB anapaT. TpeTupanTte usgenmsTa ¢ yATpPasByK 3a Hali-manko 15
MWHYTW, KaTO M3N0N3BaTe MUHUMANHa YecToTa 40 kHz. MpenopbyBa ce ga N3Non3BaTe yATPA3BYKOB
anapart ¢ npucnocobneHuns 3a npommnsaHe. M3pennsa c nymeHu Tpabsa Aa ce NPOMUAT C NOYUCTBALL,
pa3TBOpP NOJA MOBBLPXHOCTTA Ha Pa3TBOPA, 33 Aa Ce rapaHTUpPa A0CTAaTbYHO MPOHUKBAHE HA Pa3TBOP B
KaHanuTe.

M3BaaeTe usgenuata v ru usnnakHete/pasknatete 8 DI/RO Boga ¢ Temnepatypa Ha OKo/IHaTa cpeaa
33 Hall-mManko 4 MUHYTW. Pa3aBuikeTe NOABUKHUTE MEXAHU3MM U MPOMMUIATE BCUUKK JIYMEHM,
LenHaTMHU U/MAn npouenu, 40KaTo M3naakeaTe. AKO U34eAMeTo MMa MbBKaBM 061acTu, orbHeTe
0CTa B MHOTO NMOCOKM, AOKATO A 3aBbpTaTe 32 MUHUMYM 2 MUHYTHU, 33 A3 Ce rapaHTUPa, Ye BCUYKMK
NOBBPXHOCTU Ca BUIM [OCTaTbYHO J06PE U3NNAKHATH.

MoacyweTe nsaenneTo, Kato n3nonssate abcopbupalla Kbpna. Moacywere BCAKAKBU BbTPELLHN
o06nact ¢ GUNTPUpPaH, KOMNpecmMpaH Bb3ayX.

MpoBepeTe BU3ya/IHO U34EINETO 3@ 3aMbPCABAHE NOL YBEIMYEHNE, BKIIOUMTE/THO BCUYKHN
NOABUKHU MEXaHW3MU, LLeMHATUHM, MPOLLENN U IYMEHU. AKO U3LENNETO He e BUAUMO YUCTO,
nosTopeTe CTbnKu 4-13.

MoTonete n3nenuneto B 2-3% BogopoaeH nepokecua,. MoAasaTta Ha mexypyeTa NOTBbPXKAABA
Ha/ZIMYMETO Ha XemornobuH. MosTopeTe CTbNKK 5-14, aKo ce NOABAT mexypyeTa. M3nnakHeTe
obunHo nsaenueto c DI/RO Boaa.
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YKasaHuA 3a nosTopHa 06paboTka

ABTOMATU3UPA
HO
NOYUCTBAHE

3abenexka: Bcuuku nspenva tpabea fa 6v4aT NnpeaBapuUTesIHO MOYUCTEHM PHYHO NPean KakbBTo U Aa
610 NpoLec Ha aBTOMaTU3MPAHO NOYMCTBAHE, KaTo ce cneasat cTbnku 1-9. Ctbnku 10-14 ca no usbop,

HO ca NPENOPBUYUTENTHM.

15) MpexsbpnaeTte U3genunata B aBToMaTnyeH yowep/ne3mHdekTop 3a 06paboTka B CbOTBETCTBUE C

MWHUMANHUTE NapameTpun no-40y.

daza

Bpeme
(MUHYTH)

TemnepaTypa

BuA M KOHLEHTPaLMA Ha
OeTepreHt

MNpeaBaputenHo
n3mmsaHe 1

02:00

CTyaeHa yewmsaHa
BOAA

Henpunoxummo

EH3MMHO nammnBaHe

02:00

lopewa yewmaHa
BOAa

EH3MMeH peTepreHT

M3muBaHe 1

02:00

63°C / 146°F

HeyTpaneH petepreHt

M3nnaksaHe 1

02:00

lopewa yewmaHa
BOAA

Henpunoxumo

M3nnakBaHe ¢
npeyncTeHa Boaa

02:00

63°C/ 146°F

Henpunoxnmo

CyweHe

07:00

115°C / 240°F

Henpunoxnmo

16) MopacyweTe U3NMLLHATa BAara, Kato u3nonssaTte abcopbupalya kbpna. MoacyweTe BCAKaKBU
BbTPELHM 061acTU ¢ GUNTPUPAH, KOMMNPECUPAH Bb3AYX.

17) TMpoBepeTe BU3YaNHO U3LENMETO 338 3aMbPCABAHE NOA, YBEIMYEHNE, BKIOUNTENHO BCUYKM
NoABUXKHU MeXaHU3MM, LLeNHaTUHW, NPOLEnU U IyMeHW. AKO U34eNneTo He e BUAUMO YUCTO,
nosTopeTe CTbNKu 4-9, 15-17.

18) Motonete usaenuneto B 2-3% BOAOPOAEH NepoKcua,. Mossata Ha MexypyeTa NOTBbPKAABa
Ha/IMYMeTo Ha xemornobuH. NosTopeTe cTbNKM 5-9, 15-18, aKo ce nosBAT mexypyeTa. M3nnakHeTe
obunHo nsgenmeto c DI/RO Boaa.

JAE3UHOEKLUA

e U3penunaTa TpabBa Aa ce cTepuamM3npaT TepMmnyHo (Buxkte § Ctepuansaums).
e WHcTpymeHTUTe Ha Avalign ca cbBMecTMMM € NpoduanTe 3a Bpeme/Temnepatypa Ha
youlep/ae3nHdeKkTop 3a TepMmmnyHa aesnHdekuma B cbotseTtcTame ¢ ISO 15883.

NPOBEPKA U
OYHKUMOHANH
O TECTBAHE

e [lpoBepeTe BU3ya/sHO U34eMATa 33 NOBPesa UM N3HoCBaHe. MHCTPYMEHTM CbC CHYNEHM, HANyKaHMU,
OTUYYMEHU AN U3HOCEHM YacTW, UK C MOTbMHENN MOBBLPXHOCTH, He TpAbBa Aa ce U3Mnon3earT, a
TpA6Ba BegHara Aa ce NOAMEHAT.

e YBepeTe ce, Ye pexeLmTe KpauLla Ha pUmepa ca MaKku U HENPEKbCHATK, HE CbAbPIKAT roNemm
MYKHaTMHU MM OTYYNBaHWUA, KOUTO MOXeE [a HapyLwaT pYyHKUMATA Ha pA3aHe.

e YBepeTe ce, Ye U3e/IMETO Ce KOMM/IEKTOBA C e/IeKTpMYecKa NpobuBHa MallMHa 6e3 yCNoXKHeHMS.

OMNAKOBKA

e  KpaltHuAaT noTpebuten Tpabea Aa M3non3sa camo 0406peHn oT FDA cTepuivM3aumoHHM ONaKoBbYHM

MaTepuanu Npu onakoBaHe Ha N3aennAaTa.

. KpaltHuat notpebuten Tpabsa Aa ce KoHcyntupa c ANSI/AAMI ST79 3a gonbiHuTeNHa HGOPMaLLUA
OTHOCHO MapHaTa cTepuamsaLms.
e  CrepuausaumoHHa o6BuBKa
o KyTuute morat fa ce yBUAT B CTaHAAPTHA CTepUIN3aLMOHHA 06BMBKA 32 MEAULMHCKM Lenu,
KaTo Cce M3N0A3Ba MEeTOABLT HA ABOIMHA 06BMBKa Ha AAMI UK eKBUBANEHTEH Ha Hero.

e  TebpA KOHTEMHEp 3a CTepuAn3aLma

o 3auHdopMaLmA OTHOCHO TBBPAM KOHTEMHEPY 33 CTEPUAN3ALLMA, MOJIA, BUXKTE CbOTBETHUTE
YKa3aHua 3a ynotpeba, npefocTaBeHn OT NPON3BOAMUTENA HA KOHTEMHEPa UK Ce CBbPIKEeTe
AVPEKTHO C NPOM3BOAMTENA 33 HACOKMW.

CTEPUNN3ALMUA

CTepI/IﬂM3I/Ipal7ITe c napa. Mo-pony ca fafgeHn MUHUMATHUTE N3UCKBAHU LIMKAK 332 NapHa cTepuansauna

Ha nsgenusa Avalign:

[B0OitHO-06BUTa KYTUA 32 UHCTPYMEHTH:

Bpeme Ha
Bupa, unkon Temnepartypa eKcnosnums Umnyncn Bpeme Ha cyweHe
Mpeapaputend  132°C (270°F) 4 MUHYTH 20 MUHYTH
O BaKyymupaHe 4
RD_IFU-0001 U3a. F Bulgarian Ctp.40T 6




YKasaHuA 3a nosTopHa 06paboTka

EAVMHUYHA KYyTUA 32 MHCTPYMEHTU, NOCTaBEHA B TBbPA, KOHTeﬁHep 3a ctrepuansauuma:

Bpeme Ha
Bua unkon Temnepartypa eKcnosuuma Umnyncu Bpeme Ha cyweHe
MpepBaputenH  132°C (270°F) 4 MUHYTU 30 MUHYTH
0 BaKyymupaHe 4

PaboTHUTE yKa3aHMA U HACOKM 3a KOHOUIypaLma C MaKCMManHO HaTOBapBaHe Ha NPOM3BOAMTENA HA
cTepunusatopa Tpabsa M3puYHO Aa ce cnassat. CTepuansatopsT Tpabsa Aa 6bae NPaBuIHO
MOHTMPaH, NOAABPNKAH U KanubpupaH.

Heo6xo,u,V|MMTe 3a CTEPUNN3ALMA napameTpn 3a Bpeme 1 TemnepaTtypa Bapupart B
CbOTBETCTBME C TUNA Ha CTEPUAN3ATOPA, AU3aMHA HA UMKDBAA M ONaKOBBbYHMA maTepuan. OT
KPUTUYHO 3HaYyeHWe e NnapaMmeTpuTe Ha npoueca ga 6bAaT BaAMAMPaAHN 3a BCEKU OTAENEH TUM
CTePMAN3aLMOHHO 06opyaBaHEe U KOHOUTYpauma Ha HAaTOBapBaHe C NPOAYKTM Ha BCAKO 34paBHO
3aBefeHune.

N3penunata Avalign ca ogo6peHun B 1abopaTopHU yCN0BUA C NOMOLLTa HA MeToAa ¢ buonornyeH
nHgukaTop (BI) c napameTpu, Hagsuwwasawm bakTepmumaH1Te, 32 NOCTUraHe Ha HUBO Ha
rapaHTuMpaHa ctepuaHocT (SAL) 10® B BOIMHO-06BUTA KyTMA 3@ MHCTPYMEHTU UM €AUHUYHA KyTUSA 33
WHCTPYMEHTM, MOCTaBEHa B CbOTBETHUA TBbPL KOHTEMHEP 33 CTepuAn3aums.

Camo LMKAM Ha NapHa CTepUAN3aLmMA ca 0406peHN 33 U3NOA3BAHE U Ca [LOKA3aHO CbBMECTUMU C
OM3aliHa Ha usaenunaTa. 34paBHOTO 3aBeAeHre MoxKe Aa n3bepe Ja M3N0ON3Ba LIMKAM Ha NapHa
CTepUAn3aumsa, pasanyHun OT NPea/IoKeHUA LMKb/I, aKo 34PaBHOTO 3aBefeHne CbOTBETHO e
04,06pWN0 LMKBAA, 33 Aa rapaHTUPa AOCTAaTbYHO MPOHMKBAHE Ha Napa U KOHTAKT C u3aenuaATa 3a
cTepununsauma. 3abenexkka: TBbpAM KOHTENHEPM 33 CTEPUIN3ALLMA HE MOTaT Aa Ce U3N0N3BaT B
rPaBUTALMOHHU NAPHU LUKAN.

CbXPAHEHUE Cnep ctepuav3auma MHCTPYMeHTUTe TpAbBa Aa ocTaHaT B CTepUIM3aLMOHHATa ONakoBKa 1 TpAbBa
[a Cce CbXpaHABAT B UNCT, CyX WKad UK B KYTUA 3 CbXpaHEeHue.
HeobxoamMmo e BHUMaHWe, KoraTo ce 6opasK ¢ U34enuaTa, 3a Aa ce usberHe nospexgaHe Ha
cTepunHaTa bapuepa.
NnoaAaPbHIKKA MN3xBbpAaiTe NOBpeaeHUTE, U3HOCEHWN UM HeDYHKLMOHUPALLN U34enums.
[naBuTe Ha pumepuTe He moraT fa ce 3a0CTPAT NOBTOPHO.
FAPAHUMA 3a BCMYKM NPOAYKTU Ce rapaHTUpPa, Ye He CbabpKaT AedeKTn B maTepuanute n nspaboTtkata KbM
MOMEHTa Ha TPaHCNopTUpPaHe.
NHcTpymeHTUTe Avalign ca 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba v oTroBapAaT Ha CTaHAAPTUTeE 3a CTepUAN3aLUA
Ha AAMI. BCMYKM HaLM NPOAYKTM ca NPOEKTUPAHWN U NPOU3BEAEHM Aa OTFOBAPAT Ha HAW-BUCOKUTE
CTaHAAPTH 3a KayecTBo. He moxkem Aa noemem OTFOBOPHOCT 3@ HEM3MPABHOCT Ha MPOAYKTH, KOUTO
ca 61U NPOMEHEHM MO KaKbBTO M 4@ 6110 HAaUYMH OT MbPBOHAYANHMA CU AN3aliH.
KOHTAKTU Mpoussoauren: PasnpocTtpaHuten 3a CALL:
M Avalign Technologies c € Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 0086 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com PasnpocTtpaHuten 3a EC:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Lsenuapua

EC [REP

YNbAHOMOLUEH NpeAcTaBuUTen:
Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
lfepmanna TenedoH: +49 7462 200
400
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PeyHuK 3a eTuKeTa

Cumson HasBaHuWe n npesoan
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LOT Maptuaa Ne / Koa Ha napTuaa
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RE F KaTanoxeH Homep
L |
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1 KoHcynTtupaliTe ce ¢ ykasaHuATa 3a ynotpeba
L _
7 T
L _
& denepanHoTo 3akoHoAaTencTBO (Ha CALLL) orpaHuyaBsa npoaaxkbaTa Ha ToBa U34EANE OT UM MO
nopbYKa Ha nekap
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Hrvatski I@

Upute za uporabu fleksibilnog intramedularnog razvrtaca monoblok

PREDVIDENA e  Fleksibilni intramedularni razvrtaci monoblok predvideni su za busenje kanala u intramedularnoj

UPORABA kosti radi pripreme za umetanje implantata (npr. intramedulnih ¢avala ili stemova).

PREDVIDENI e  Kirurske postupke treba izvoditi samo osoblje koje je proslo odgovarajuéu obuku i upoznato je s

PROFIL kirurskim tehnikama, koje ukljucuju progresivne postupke busenja.

KORISNIKA e  Prije izvodenja bilo kojeg kirur§kog postupka, istrazite medicinsku literaturu koja se odnosi na
tehnike, komplikacije i opasnosti. Prije uporabe proizvoda potrebno je pazljivo procitati sve upute
koje se ti¢u sigurnosnih znacajki ove opreme.

OPIS UREDAJA e  Kirurski instrumenti koji se sastoje od monoblok konstrukcija opéenito nacinjenih od nehrdajucih
Celika namijenjenih primjeni u medicini.

o  Kompatibilnost snage busenja zahvaljuju¢i modificiranom Trinkle dodatku ili Jacobs steznoj
glavi.
o Kompatibilnost Zice vodilice kuglastog vrha/Sipke za razvrtanje: samo @2,5 GW.

e  Kutija i pretinci instrumenta mogu biti nacinjeni od razli¢itih materijala, npr. nehrdajucih celika,
aluminija i silikonskih podloga.

e Instrumenti se isporucuju NE-STERILNI i moraju se provjeriti, ocistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

e  Uredaji su kriti¢an dio opreme i stoga zahtijevaju zavrsnu sterilizaciju sukladno smjernicama agencije
FDA i shemi Spauldingove klasifikacije.

e  Uredaji se ne mogu implantirati.

UPOZORENJA e Avalign preporucuje temeljito ruéno i automatsko cis¢enje medicinskih uredaja prije sterilizacije.
Samo automatski nacini mozda nece u dovoljnoj mjeri oCistiti uredaje. Uredaji se moraju osusiti prije
pakiranja radi sterilizacije.

e Uredaje treba ponovno obraditi Sto prije nakon uporabe. Instrumenti se moraju ocistiti odvojeno od
kutija i pretinaca.

e  Fleksibilni uredaji sadre zahtjevne znacajke i zahtijevaju posebnu paznju prilikom ciséenja.
Visekratno savijanje ili prekomjerno savijanje uredaja moglo bi Stetno utjecati na svojstva zamora
materijala i vijek trajanja uredaja.

e  Sve otopine sredstva za CiSéenje treba Cesto mijenjati prije nego postanu jako zaprljane.

e Prije CiSéenja, sterilizacije i uporabe, pazljivo uklonite sve zastitne poklopce. Treba provjeriti sve
instrumente da bi se omogucilo pravilno funkcioniranje i stanje. Instrumente nemojte koristiti ako
ne funkcioniraju na zadovoljavaju¢ nacin.

e Opisani nacini sterilizacije su odobreni za uredaje na prethodno definiranim mjestima drzanja u
skladu s oblikom kutije. Prostori predvideni za odredene uredaje smiju sadrzavati samo te uredaje.

e Tupe i/ili osteéene glave razvrtaca poveéavaju intramedularni tlak i temperaturu prilikom busenja
te ih treba provijeriti i izbaciti iz uporabe prije klinicke primjene.

e  Uredaji se moraju upotrebljavati s opremom za zakretni moment busenja. Uporaba opreme za
zakretni moment busenja moze uzrokovati prijevremene kvarove.

e Uredaji se moraju koristiti sa Zicom vodilicom kuglaste glave promjera 2,5 mm da bi se zajam¢io
siguran spoj glave razvrtaca i savitljive drske te kako bi se omogucilo lakse standardno izvlacenje iz
kanala kosti.

e  Opasnost od ostecenja — Kirurski instrument je precizna naprava. PaZljivo rukovanje vazno je za
precizno funkcioniranje proizvoda. Nepravilno vanjsko rukovanje moZze biti uzrok kvara proizvoda.

e  Budite oprezni pri rukovanju ostrim instrumentima da biste izbjegli ozljedu.

e  Ako se uredaj koristi/koristio u pacijentu koji ima potvrdenu Creutzfeldt-Jakobovu bolest (CJD) ili se
sumnja da je ima, uredaj se ne moze ponovno koristiti i mora biti unisten zbog nemogucnosti
ponovne obrade ili sterilizacije kojom bi se otklonio rizik od unakrsne kontaminacije.

POZOR Federalni zakon SAD-a ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja na lije¢nike ili prema
& njihovu nalogu.
ONLY
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OGRANICENJA
PONOVNE
OBRADE

Visekratna obrada minimalno utjece na ove instrumente. Kraj vijeka trajanja obicno se odreduje prema
stupnju dotrajalosti i oSte¢enja nastalih uporabom.

OGRANICENJE

Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je za to da se ponovna obrada obavlja uz pomo¢

ODGOVORNOSTI | opreme, materijala i osoblja u pogonu za ponovnu obradu, kao i za postizanje Zeljenih rezultata. To
zahtijeva odobrenje i redoviti nadzor obrade. Svako odstupanje osobe koja provodi ponovnu obradu od
navedenih uputa podlijeze temeljitoj procjeni ucinka i potencijalnih Stetnih posljedica.

Upute za ponovnu obradu
ALATI | PRIBOR Hladna voda iz slavine (< 20 °C / 68 °F)

Voda Topla voda iz slavine (> 40 °C / 104 °F)
Deionizirana voda (DI) ili voda dobivena reverzibilnom osmozom
(RO) (okruZenje)
Enzimsko sredstvo za ¢is¢enje, pH-vrijednosti 6,0 do 8,0:

Sredstva za . .

Ziséenje Methyme, EndoVZ|me, Enzo.l. . o
Neutralni deterdzZent, pH-vrijednosti 6,0 do 8,0: Liqui-nox, Valsure
Odabrane veli¢ine ¢etki i/ili ¢istaca cijevi s najlonskim Cetkicama
Sterilne ili druge slicne brizgalice

Pribor Upijajuce sredstvo, jednokratne krpe koje ne ostavljaju dlacice ili
slicne krpe
Upijajuce posude
Hidrogen peroksid
Medicinski komprimirani zrak

Oprema Sredstvo za ultrazvucno cis¢enje
Automatski perac

MIJESTO 1) Slijedite prakse zdravstvene ustanove u kojoj se koristi proizvod. Uredaje drZite navlaZzene nakon
UPORABE | uporabe da biste sprijecili susenje prljavstine te uklonite nakupljenu prljavstinu i ostatke iz svih
CUVANJE Supljina, povrsina, procjepa, kliznih mehanizama, spojnih zglobova, savitljivih dijelova i drugih
elemenata koji se tesko Ciste zbog dizajna proizvoda.
2)  Usisajte ili isperite Supljine otopinom za ¢is¢enje odmah nakon uporabe.
3) Slijedite univerzalne mjere opreza i drZite uredaje u zatvorenim ili pokrivenim spremnicima u kojima
se prevoze do srediSnjeg skladista.
RUCNO CISCENJE | 4) Rastavite sve uredaje u skladu s uputama proizvodaca.

5) Ispirite uredaje pod hladnom vodom iz slavine najmanje 3 minute i obriSite preostalu prljavstinu ili
ostatke. Aktivirajte pomi¢ne mehanizme i isperite sve Supljine, pukotine i/ili procjepe tijekom
ispiranja. Ako uredaj ima savitljive dijelove, savijajte ili pregibajte drsku u vise smjerova dok ga
okrecete da biste omogudili kvalitetno ispiranje svih povrsina.

6) Pripremite enzimsku otopinu za ¢iséenje u skladu s uputama proizvodaca, uzimajuci u obzir omjer
razrjedivanja/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Potopite uredaje i ostavite ih da se
namoce najmanje 10 minuta. Dok su u otopini, mekanom cetkom s uredaja uklonite sve tragove krvi
i ostataka, posebno pazedi na niti, procjepe, Savove i sva druga tesko dostupna mjesta.

a) Ako uredaj ima klizni mehanizam ili spojene zglobove, aktivirajte ga tijekom struganja da biste
uklonili uhvaéenu prljavstinu.

b) Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku cetku ili Cistac cijevi te
guranjem prema unutra i povlacenjem prema van kruznim pokretima pospjesite otklanjanje
ostataka. Provjerite je li o¢is¢ena Supljina po cijelom njezinom promjeru i dubini. Isperite
Supljinu najmanje tri puta, brizgalicom koja sadrZi najmanje 60 mL otopine.

c) Ako uredaj ima savitljive dijelove, savijte ili pregibajte drsku u vise smjerova unutar otopine te
Cetkom za struganje kruznim pokretima ocistite sve povrsine uz istovremeno okretanje dijela.

7) Uklonite uredaje i isperite/navlazite ih hladnom vodom iz slavine najmanje 3 minute. Aktivirajte
pomi¢ne mehanizme i isperite sve Supljine, pukotine i/ili procjepe tijekom ispiranja. Ako uredaj ima
savitljive dijelove, savijajte ili pregibajte drsku u vise smjerova dok ga okrecete da biste omogudili
kvalitetno ispiranje svih povrsina.

8) Pripremite prirodnu otopinu za Ciséenje s deterdZzentom u skladu s uputama proizvodaca, uzimajudi
u obzir omjer razrjedivanja/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Potopite uredaje i ostavite
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ih da se namoce najmanje 5 minuta. Dok su u otopini, mekanom cetkom s uredaja uklonite sve
tragove krvi i ostataka, posebno pazeci na niti, procjepe, Savove i sva druga tesko dostupna mjesta.
a) Ako uredaj ima klizni mehanizam ili spojene zglobove, aktivirajte ga tijekom struganja da biste
uklonili uhvacenu prljavstinu.

Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku Cetku ili ¢istac cijevi te
guranjem prema unutra i povlacenjem prema van kruznim pokretima pospjesite otklanjanje
ostataka. Provjerite je li o¢is¢ena Supljina po cijelom njezinom promjeru i dubini. Isperite
Supljinu najmanje tri puta, brizgalicom koja sadrZi najmanje 60 mL otopine.

Ako uredaj ima savitljive dijelove, savijte ili pregibajte drsku u viSe smjerova unutar otopine te
Cetkom za struganje kruznim pokretima ocistite sve povrsine uz istovremeno okretanje dijela.

b)

Uklonite uredaje i isperite/navlazite ih hladnom vodom iz slavine najmanje 3 minute. Aktivirajte
pomi¢ne mehanizme i isperite sve Supljine, pukotine i/ili procjepe tijekom ispiranja. Ako uredaj ima
savitljiva podrucja, lagano savijajte ili pregibajte u vise smjerova uz istovremeno okretanje da biste
temeljito isprali sve povrsine.

Pripremite enzimsku otopinu za Cis¢enje koristeéi toplu vodu u skladu s preporukama proizvodaca u
ultrazvuénoj jedinici. Tretirajte uredaje zvukom najmanje 15 minuta koriste¢i minimalnu frekvenciju
od 40 kHz. Preporucuje se primjena ultrazvucne jedinice s dodacima za ispiranje. Uredaje sa
Supljinama treba isprati otopinom za ¢is¢enje potapanjem u otopinu da bi se omogucilo pravilno
prostrujavanje kanala.

Uklonite uredaje i ispirite/vlazite ih u vodi okolne temperature DI/RO najmanje 4 minute. Aktivirajte
pomi¢ne mehanizme i isperite sve Supljine, pukotine i/ili procjepe tijekom ispiranja. Ako uredajima
savitljive dijelove, savijajte ili pregibajte drsku u viSe smjerova dok ga okreéete najmanje 2 minute
da biste omogucili kvalitetno ispiranje svih povrsina.

Susite uredaj koristeci upijajucu krpu. Osusite sve unutarnje povrsine filtriranim, komprimiranim
zrakom.

Vizualno provjerite Cistocu uredaja pod poveéalom, ukljucujuci aktiviraju¢e mehanizme, pukotine,
procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava prljavstina, ponovite korake 4 do 13.

Podronite uredaj u 2-3 %-tni hidrogen peroksid. Pojava mjehuri¢a potvrduje prisutnost
hemoglobina. Ako se pojave mjehuriéi, ponovite korake 5 do 14. Na odgovarajuci nacin isperite
DI/RO vodom.

10)

11)

12)
13)

14)

AUTOMATSKO

CISCENJE

Napomena: Svi uredaji moraju se ru¢no prethodno ocistiti prije bilo kojeg automatskog postupka
¢iScenja, slijedite korake 1 do 9. Koraci 10 do 14 su dodatni, no preporucujemo da ih izvrsite.

15) Prenesite uredaj u automatski pera¢/dezinfektor a obradu u skladu s dolje navedenim minimalnim
parametrima.

Faza Vrijeme Temperatura Vrsta i koncentracija
(minute) deterdzenta

Pripremno pranje 1 02:00 Hladna voda iz slavine | Nije primjenjivo
Enzimsko pranje 02:00 Topla voda iz slavine Enzimski deterdZent
Pranje 1 02:00 63°C/ 146 °F Neutralni deterdzent
Ispiranje 1 02:00 Topla voda iz slavine Nije primjenjivo
Ispiranje 02:00 63°C/ 146 °F Nije primjenjivo
prociséenom vodom

Susenje 7:00 115°C/240°F Nije primjenjivo

16) Osusite visak vlage uz pomo¢ upijajuce krpe. Osusite sve unutarnje povrsine filtriranim,
komprimiranim zrakom.

17) Vizualno provjerite zaprljanost uredaja pod povecalom i pritom prodite sve aktiviraju¢e mehanizme,

pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava prljavstina, ponovite korake 4 do 9i 15 do 17.

Podronite uredaj u 2-3 %-tni hidrogen peroksid. Pojava mjehuri¢a potvrduje prisutnost

hemoglobina. Ako se pojave mjehuriéi, ponovite korake 5 do 9i 15 do 18. Na odgovarajuci nacin

isperite DI/RO vodom.

18)

DEZINFEKCUA

e Uredaji se moraju zavrsno sterilizirati (pogledajte dio Sterilizacija).
e Avalign instrumenti kompatibilni su s vr.emenskim i temperaturnim profilima u
peradima/dezinfektorima za toplinsku dezinfekciju sukladno standardu ISO 15883.
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INSPEKCUA | e Vizualno provijerite jesu li uredaji osteceni ili dotrajali. Instrumenti sa slomljenim, napuknutim,
PROVIJERA otkinutim ili dotrajalim dijelovima ili pohabanim povrSinama ne bi se smjeli koristiti i stoga ih odmah
FUNKCUE zamijenite novima.

e Provjerite jesu li rezni bridovi razvrtaca glatki i neprekinuti, uklonite velike pukotine ili krhotine koje
mogu utjecati na rezultat rezanja.
e Provjerite prikljucke uredaja za snazno busenje bez poteskoca.
AMBALAZA

e  Za pakirane uredaja krajnji korisnici smiju koristiti samo sterilizacijski ambalazni materijal koji je
odobrila agencija FDA.
e  Krajnji korisnik treba provjeriti standard ANSI/AAMI ST79 s dodatnim informacijama o sterilizaciji
parom.
e  Sterilizacijski omot
o  Kutije se mogu omotati u standardnu, sterilizacijsku foliju za medicinske primjene, koristeci
AAMI-jev dvostruki nacin omotavanja ili neki drugi sli¢an.
o  Cursti sterilizacijski spremnik
o Informacije o ¢vrstim sterilizacijskim spremnicima potrazite u odgovarajuc¢im uputama za
uporabu koje daje proizvodac spremnika ili se izravno obratite proizvodacu i zatrazite
smjernice.

STERILIZACIA

Sterilizirajte parom. U nastavku se navode minimalni ciklusi potrebni za sterilizaciju Avalign uredaja
parom:

Dvostruko omotana kutija instrumenta:

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja Impulsi Vrijeme susenja
Pripremno 132 °C (270 °F) 4 minute 20 minute
vakuumiranje 4

Kutija za jedan instrument u ¢vrstom sterilizacijskom spremniku:

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja Impulsi Vrijeme susenja
Pripremno 132 °C (270 °F) 4 minute 30 minute
vakuumiranje 4

e Moraju se izriito slijediti sve radne upute i smjernice za maksimalno opterecenje koje propisuje

proizvodac. Sterilizator se mora pravilno instalirati, odrzavati i kalibrirati.

Vremenski i temperaturni parametri potrebni za sterilizaciju mijenjaju se ovisno o vrsti sterilizatora,
vrsti ciklusa i ambalaznom materijalu. Vazno je odobriti sve procesne parametre za svaku vrstu
sterilizacijske opreme ustanove i konfiguraciju opterecenja proizvoda.

e Avalign uredaji se testiraju se u laboratorijskim uvjetima koristeci overkill metodu s bioloskim

indikatorom (BI) da bi se postigla potrebna razina sterilnosti (SAL) od 10 u dvostruko omotanoj
kutiji instrumenata ili kutiji jednog instrumenta unutar prikladnog sterilizacijskog spremnika.

e Samo su ciklusi sterilizacije parom odobreni za uporabu i pokazali su se kompatibilnima s dizajnom

uredaja. Ustanova moZe izabrati neke drugacije cikluse sterilizacije parom koji nisu preporuceni
ciklus ako je ustanova pravilno provjerila ciklus da bi zajamcila pravilno prodiranje pare i kontakt s
uredajima za sterilizaciju. Napomena: ¢vrsti sterilizacijski spremnici ne mogu se koristiti u
gravitacijskim ciklusima pare.

SKLADISTENJE

Nakon sterilizacije, instrumenti trebaju ostati u sterilizacijskoj ambalazi i moraju se drzati u ¢istom i
suhom ormaru ili skladisnoj kutiji.

e  Treba oprezno rukovati uredajima kako bi se izbjeglo ostecenje sterilne barijere.

ODRZAVANJE e  Ostecene, pohabane ili nefunkcionalne uredaje bacite u otpad.
e  Glave razvrtaca nije moguce ponovno izbrusiti.
JAMSTVO e Jamstvo na sve proizvode pokriva neispravnosti materijala i izrade u trenutku isporuke.

Avalign instrumenti su namijenjeni visekratnoj uporabi i ispunjavaju AAMI standarde za sterilizaciju.
Svi nasi proizvodi dizajnirani su i izradeni tako da ispunjavaju najviSe standardne kvalitete. Ne¢cemo
biti odgovorni za greske proizvoda koje nastanu zbog bilo koje izmjene u odnosu na prvobitno
stanje.
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KONTAKT
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Distribuirao u SAD:
Synthes USA, LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Proizvodac:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

C€...

Distribuirao u EU:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Svicarska

EC |REP

Ovlasteni predstavnik:

Avalign German Specialty
Instruments Division (Odjel za
instrumente)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Njemacka Telefon: +49 7462 200 40
0

Glosar oznaka

Simbol Naslov i prijevodi
7 3
Proizvodac
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EC |REP Ovladteni zastupnik u Europskoj Zajednici
L _
7 =

LOT Serijski broj/broj $arze
L _
F 3

RE F Kataloski broj
L _
[ =

Pogledajte Upute za uporabu

Pozor

T
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R

ONLY

Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju uredaja na lije¢nika ili prema njegovu nalogu
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Navod k pouziti jednodilného flexibilniho intramedularniho vystruzniku

URCENE POUZITI

e Jednodilné flexibilni intramedularni vystruzniky jsou urceny k vystruZzovani kandlu intramedularni
kosti pfi pripravé pro vloZeni implantatl (napf. intrameduldrnich hiebl nebo drikd).

URCENY
UZIVATELSKY
PROFIL

e Chirurgické postupy by mély provadét pouze osoby prislusné proskolené a obeznamené s
chirurgickymi technikami véetné postupl postupného vystruzovani.

e  Pred provedenim jakéhokoli chirurgického postupu se seznamte s lékafskou literaturou tykajici se
technik, komplikaci a rizik. Pfed pouZitim vyrobku je nutno si pozorné precist veskeré pokyny k jeho
bezpecnostnim prvkim.

POPIS ZARIZENI

e Chirurgické nastroje obsahujici jednodilné prvky obvykle z nerezové oceli pro lékarské ucely.
o  Kompatibilita vrtaciho vykonu pomoci upravené pripojky Trinkle nebo skli¢idla Jacobs.
o  Kompatibilita vodiciho dratu s kuli¢kovym hrotem / vystruzovaci ty¢e: Pouze @ 2,5 GW.

e  Pouzdro a obaly nastroje mohou byt z riznych material(, jako jsou nerezové oceli, hlinik a silikonové
podlozky.

e  Nastroje se doddvaji NESTERILNI a pred kazdym pouZitim je nutno je zkontrolovat, vycistit a
sterilizovat.

e  Zafizeni jsou nebezpecnd a vyZaduji koncovou sterilizaci podle pokynl FDA a Spauldingova
klasifikacniho schématu.

e  Zafizeni nejsou implantovatelna.

VAROVANI e Avalign doporuduje peclivé rucni i automatické cisténi lékafskych pfistrojd pred sterilizaci. Pouze
automatické metody nemuseji pfistroje vycistit odpovidajicim zplsobem. Pfistroje musi byt pred
zabalenim na sterilizaci suché.

e  Pristroje musi byt po poutZiti co nejdfive znovu oSetfeny. Nastroje musi byt Cistény oddélené od
pouzder a obald.

e  Flexibilni pFistroje obsahuji naro¢né funkce a vyzaduiji p¥i ¢iSténi zvlastni pozornost. Opakované
ohybani a pfilisné ohybani pfistroji mize mit nezadouci uéinky na inavu materialu a Zivotnost
pristroje.

e  Veskeré Cistici roztoky je nutno Casto ménit, nez se silné znedisti.

e  Pred Cisténim, sterilizaci a pouzitim opatrné sejméte veskeré ochranné kryty. Veskeré nastroje je
nutno zkontrolovat, aby se zajistilo jejich spravné fungovani a stav. Nepouzivejte nastroje, pokud
nefunguji uspokojivé.

e  Popsané metody sterilizace byly schvaleny pro pfistroje v predem uréenych umisténich podle
designu pouzdra. Oblasti ur¢ené pro konkrétni pristroje maji obsahovat pouze tyto pfistroje.

e  Tupé a/nebo poskozené hlavy vystruzniku zvysuji intramedularni tlak a teplotu pfi vystruZovani a
mély by byt pred klinickym pouzitim prohlédnuty a zlikvidovany.

e  Pristroje je nutno pouZivat dle hodnoty vrtaciho momentu vrtacky. Pouziti dle hodnoty momentu
vystruZovani mize zplsobit pfed¢asné poruchy.

e  P¥istroje je nutno pouZit s vodicim dratem s kulic(kovym hrotem nad @ 2,5 mm, aby se zajistilo
spojeni mezi hlavou vystruzniku a flexibilnim télem a podpora standardnich strategii vyprosténi z
kostniho kanalu.

e  Riziko poskozeni — Chirurgicky nastroj je presny pristroj. Pecliva manipulace je dlleZitd pro spravné
fungovani vyrobku. Nevhodna vnéjsi manipulace muze zpUsobit poruchu vyrobku.

e  Pfimanipulaci s ostrymi nastroji budte opatrni, aby nedoslo k poranéni.

e  Pokud se pfistroj pouziva/poutzil u pacienta, ktery trpi Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD) nebo je
u ného podezieni na tuto chorobu, nesmi byt pfistroj znovu pouZit a musi se zlikvidovat, jelikoZ ho
nelze znovu o3etfit ani sterilizovat, aby se zamedzilo riziku kiiZzové kontaminace.

UPOZORNENI
& Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto prostfedku pro lékare nebo na Iékarsky
predpis.
ONLY
OMEZENI Repasovdani ma na tyto nastroje minimalni efekt. Konec Zivotnosti obvykle urcuje opotrebeni a poskozeni
REPASOVANI vlivem pouzivani.
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ODMITNUTI Je na odpovédnosti osoby provadeéjici repasovani, aby zajistila, Ze repasovani probéhne pomoci zafizeni,
ODPOVEDNOSTI | materialC a personalu v zafizeni pro repasovani a dosahne pozadovaného vysledku. To vyzaduje
potvrzeni a rutinni sledovani postupu. Jakakoli odchylka osoby provadéjici repasovani od dodanych
pokynl musi byt fadné vyhodnocena z hlediska G¢innosti a moZnych negativnich dlsledka.
Pokyny k opétovnému zpracovani
NASTROJE A Studend voda z vodovodu (< 20 °C / 68 °F)
PRISLUSENSTVI Voda Tepld voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)
Deionizovana voda (DI) nebo voda z reverzni osmézy (RO)
(pokojova)
Cistici ginidla Enzymaticky Cisti¢ s pH 6,0-8,0 napt. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Neutralni Cisti¢ s pH 6,0-8,0 napf. Liqui-nox, Valsure
RGzné velikosti kartacd a/nebo Cistice potrubi s nylonovymi
Stétinami
Sterilni stfikacky nebo odpovidajici nastroje
Prislusenstvi Savé jednorazové utérky, které pousti malo viasi nebo
odpovidajici material
Namaceci nadoby
Peroxid vodiku
Stlaceny zdravotnicky vzduch
Vybaveni Ultrazvukovy Cistic¢
Automaticka mycka
MiSTO 1) Postupujte podle pokynl pro zdravotnické zafizeni. Zafizeni udrZujte po pouZiti vihkda, aby necistoty
POUZIVANI A nemohly zaschnout, odstrafite prebyteéné nedistoty a ¢astice ze véech dutin, povrch(, prohlubni,
OCHRANA posuvnych mechanism, zavésovych kloubd, flexibilnich oblasti a jinych prvkd designu, které se
obtizné Cisti.

2) Dutiny okamZité po pouZiti vysajte nebo vyplachnéte Cisticim roztokem.

3) DodrZujte obvyklé postupy a uchovejte zafizeni v uzavienych nebo zakrytych nadobach pro
prepravu k centralnimu napajeni.

RUCNI CISTENi | 4) Veskera zafizeni demontujte v souladu s pokyny vyrobce.

5) Zafizeni proplachnéte pod studenou kohoutkovou vodou nejméné po dobu 3 minut, soucasné
otirejte zbytkové necistoty a Castice. Béhem proplachovani zapnéte pohyblivé mechanismy a
proplachnéte vSechny dutiny, zahyby a/nebo prohlubné. Pokud zafizeni obsahuje flexibilni oblasti,
ohnéte nebo pretocte htidel v riznych smérech béhem otadeni, abyste zajistili vhodné proplachnuti
vSech ploch.

6) Pripravte si enzymaticky Cistici roztok podle pokyn( vyrobce véetné fedéni/koncentrace, kvality
vody a teploty. Zatizeni ponotte a nechte je macet nejméné 10 minut. V roztoku pouZijte mékky
kartac se stétinami na odstranéni viech stop krve a necistoty ze zafizeni; vénujte zvlastni pozornost
zavitim, prohlubnim, $viim a jakymkoli obtizné dostupnym oblastem.

a) Pokud zafizeni obsahuje posuvné mechanismy nebo zavésové spoje, zapnéte zatizeni pfi
otirani, abyste odstranili zachycené necistoty.

b) Pokud zafizeni obsahuje dutinu, zatlacte pevny nylonovy kartac nebo Cisti¢ potrubi tam a zpét a
soucasné jim otacejte, abyste usnadnili odstranéni necistot; ovérte, zda jste dosahli do pIné
hloubky dutiny. Dutinu nejméné tfikrat vyplachnéte stfikackou obsahujici minimalné roztok 60
ml.

c) Pokud zafizeni obsahuje flexibilni plochy, ohnéte nebo protahnéte hiidel mnoha sméry a
kartaéem a otacenim vycistéte vsechny plochy, zatimco budete dilem otéacet.

7) Demontujte zafizeni a oplachnéte/proklepejte v chladné kohoutkové vodé nejméné po dobu 3
minut. BEhem proplachovéni zapnéte pohyblivé mechanismy a proplachnéte vSechny dutiny, zahyby
a/nebo prohlubné. Pokud zafizeni obsahuje flexibilni oblasti, ohnéte nebo pretocte hfidel v riznych
smérech béhem otaceni, abyste zajistili vhodné proplachnuti vsech ploch.

8) Pfipravte si neutralni istici roztok podle pokyni vyrobce véetné fedéni/koncentrace, kvality vody a

teploty. Zafizeni ponorte a nechte je macet nejméné 5 minut. V roztoku pouzijte mékky kartac se

Stétinami na odstranéni vSech stop krve a necistoty ze zafizeni; vénujte zvlastni pozornost zavitlm,

prohlubnim, sviim a jakymkoli obtizné dostupnym oblastem.

a) Pokud zafizeni obsahuje posuvné mechanismy nebo zavésové spoje, zapnéte zatizeni pfi
otirdni, abyste odstranili zachycené necistoty.
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10)

11)

12)
13)

14)

b) Pokud zafizeni obsahuje dutinu, zatlacte pevny nylonovy kartac nebo Cisti¢ potrubi tam a zpét a
soucasné jim otacejte, abyste usnadnili odstranéni necistot; ovérte, zda jste dosahli do plné
hloubky dutiny. Dutinu nejméné trikrat vyplachnéte strikackou obsahujici minimalné roztok 60
ml.

c) Pokud zafizeni obsahuje flexibilni plochy, ohnéte nebo protahnéte hiidel mnoha sméry a

kartacem a otacenim vycistéte vsechny plochy, zatimco budete dilem otacet.

Demontujte zatizeni a oplachnéte/proklepejte v chladné kohoutkové vodé nejméné po dobu 3
minut. BEhem proplachovani zapnéte pohyblivé mechanismy a proplachnéte vsechny dutiny, zahyby
a/nebo prohlubné. Pokud zafizeni obsahuje flexibilni plochy, ohnéte nebo protahnéte hfidel mnoha
sméry béhem otaceni, abyste zajistili vhodné oplachnuti vsech ploch.

Pripravte si enzymaticky Cistici roztok s pouZzitim horké vody podle doporuceni vyrobce v
ultrazvukové jednotce. Zatizeni minimalné 15 minut Cistéte ultrazvukem s vyuZitim minimalni
frekvence 40 kHz. Doporucujeme pouZivat ultrazvukovou jednotku s proplachovacimi pfipoji.
Zafizeni s dutinami je vhodné proplachovat cisticim roztokem pod hladinou roztoku, aby se zajistilo
vhodné promyti kanald.

Zafizeni demontujte a oplachnéte/proklepejte ve vodé pokojové teploty DI/RO nejméné po dobu 4
minut. BEhem proplachovani zapnéte pohyblivé mechanismy a proplachnéte vsechny dutiny, zahyby
a/nebo prohlubné. Pokud zafizeni obsahuje flexibilni plochy, ohnéte nebo protahnéte hfidel mnoha
sméry béhem otaceni nejméné po dobu 2 minut, abyste zajistili vhodné oplachnuti vSech ploch.
Zafizeni vysuste savym hadrikem. Jakékoli vnitfni plochy osuste filtrovanym stlacenym vzduchem.
Vizualné prohlédnéte zafizeni kvlli nedistotam s pomoci lupy, a to véetné vsech spinacich
mechanismd, prasklin, prohlubni a dutin. Pokud nejsou viditelné Cisté, zopakujte kroky 4-13.
Zafizeni ponofte do 2-3% roztoku peroxidu vodiku. Vyskyt bublinek potvrzuje pritomnost
hemoglobinu. Pokud se zobrazi bublinky, opakujte kroky 5-14. Zafizeni vhodnym zpisobem
opldchnéte vodou DI/RO.

AUTOMATIZOVA | Pozndmka: VSechna zatizeni je nutno ru¢né vycistit pred jakymkoli automatizovanym ¢isténim, viz kroky
NE CISTENI 1-9. Kroky 10-14 jsou volitelné, ale doporucené.
15) Zafizeni pfeneste do automatické mycky / dezinfikatoru pro osetfeni v souladu s nasledujicimi
minimalnimi parametry.
Faze Cas (minuty) Teplota Typ Cistidla a koncentrace
Pfedbézné umyti 1 02:00 Studend voda z Nepouziva se
kohoutku
Enzymové umyti 02:00 Horka voda z Enzymovy Cistic¢
kohoutku
Umyti 1 02:00 63 °C /146 °F Neutralni Cisti¢
Oplachnuti 1 02:00 Horkd voda z Nepouziva se
kohoutku
Procisténa voda na 02:00 63°C/ 146 °F NepouZziva se
oplachnuti
Suseni 7:00 115°C/ 240 °F NepouZiva se
16) Prebytecnou vlihkost vysuste savym hadfikem. Jakékoli vnitini plochy osuste filtrovanym stlacenym
vzduchem.
17) Vizualné prohlédnéte zafizeni kvili neistotdm s pomoci lupy, a to véetné vsech spinacich
mechanism{, prasklin, prohlubni a dutin. Pokud nejsou viditelné Cisté, zopakujte kroky 4-9, 15-17.
18) Zafizeni ponorte do 2-3% roztoku peroxidu vodiku. Vyskyt bublinek potvrzuje pfitomnost
hemoglobinu. Pokud se zobrazi bublinky, opakujte kroky 5-9, 15-18. Zatizeni vhodnym zplsobem
oplachnéte vodou DI/RO.
DEZINFEKCE e  Zafizeni je nutno sterilizovat (viz odst. Sterilizace).
e  Pristroje Avalign jsou kompatibilni s profily ¢as-teplota pro mycky/dezinfikatory pro ucely tepelné
dezinfekce v souladu s normou ISO 15883.
PROHLIDKA A e Vizualné zkontrolujte poskozeni nebo opotiebeni zafizeni. Pristroje se zlomenymi, prasklymi,
TESTOVANI odloupnutymi nebo opotfebenymi sou¢astkami nebo zasedlymi plochami nepouzivejte, okamzité je
FUNKCI vyméiite.
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Pokyny k opétovnému zpracovani

e  Zkontrolujte, zda jsou fezaci plochy vystruzniku hladké a plynulé, neobsahuji velké praskliny nebo
ulomky, které by ohrozily fezny vykon.
e Qvérte, zda zatizeni dokonale spolupracuje s vrtackou.

BALENI

e  Koncovy uZivatel by mél pti baleni zafizeni pouZivat pouze steriliza¢ni obalové materidly s
osvédcéenim FDA.
e  Koncovy uZivatel by mél postupovat podle ANSI/AAMI ST79 v pfipadé dalsich informaci ohledné
sterilizace parou.
e  Steriliza¢ni obal
o  Bedny mohou byt baleny do standardniho, zdravotnického sterilizacniho obalu pomoci metody
dvojitého baleni AAMI nebo odpovidajiciho postupu.
e  Pevna sterilizacni nadoba
o Informace o pevnych sterilizac¢nich nadobach najdete v pfislusnych pokynech k pouziti od
vyrobce nadoby, pfipadné se obratte s dotazem pfimo na vyrobce.

STERILIZACE

Sterilizaci provadéjte parou. Nize jsou uvedeny minimalni cykly nezbytné pro parni sterilizaci zafizeni
Avalign:
Kuffik na zaFizeni s dvojitym balenim:

Typ cyklu Teplota Doba expozice Impulzy Doba suseni
Pre-vakuum 132 °C (270 °F) 4 minuty 4 20 minut

Kuffik na jedno zafizeni umistény v pevné sterilizacni nadobé:

Typ cyklu Teplota Doba expozice Impulzy Doba suseni
Pre-vakuum 132 °C (270 °F) 4 minuty 4 30 minut

e Provozni pokyny a ndvod pro maximalni zatizeni vyrobce sterilizatoru je nutno peclivé dodrzovat.

Sterilizator musi byt spravné instalovan, udrZzovan a nakalibrovan.

e Parametry Casu a teploty pro sterilizaci se lisi podle typu sterilizatoru, navrhu cyklu a obalovych

materidl{l. Je nezbytné nutné, aby parametry sterilizacniho procesu byly ovéreny v kazdém
jednotlivém sterilizacnim pfistroji a pfi kazdé sterilizaci.

e  Zarizeni Avalign prosla kontrolou za laboratornich podminek s pouzitim metody nadmérné biologické

indikace (BI) pro dosaZeni Urovné zaruceni sterility (SAL) 10 v kuffiku na zafizeni s dvojitym balenim
nebo v kuffiku na jedno zafizeni uzavieném do pfislusné pevné sterilizacni nadoby.

K poutziti byly schvaleny pouze parni sterilizacni cykly, u nichZ se prokdzala kompatibilita s designem
zafizeni. Zdravotnicky provoz si mize zvolit jiné nez navrhované cykly parni sterilizace, je-li tento
cyklus v tomto provozu nalezité ovéren a je-li pfi sterilizaci zajistén dostatecny prinik a kontakt pary
se sterilizovanymi zatizenimi. Poznamka: pevné sterilizacni nadoby nelze pouZit v gravitacnich
parnich cyklech.

USKLADNENI

e  Po sterilizaci by nastroje mély zGstat ve sterilizacnim baleni a skladovat v suché, Cisté skrini nebo ve

skladovacich prostorech.

e  Pfi manipulaci se zafizenimi je nutno postupovat opatrnég, jinak hrozi naruseni sterilni bariéry.

UDRZBA

. Poskozené, opotrebené nebo nefunkéni zafizeni zlikvidujte.
e  Hlavice vystruzniku nelze brousit.

ZARUKA

e  Navsechny vyrobky se poskytuje zaruka na vady materidlu a zpracovani v okamZiku expedice.
e  Pristroje Avalign Ize opakované pouZit a splfiuji normy AAMI pro sterilizaci. VSechny nase vyrobky

jsou navrZeny a vyrabény tak, aby splfovaly nejvyssi kvalitativni normy. Neneseme Zadnou
odpovédnost za vady vyrobkd, které byly jakkoli upraveny oproti jejich plvodnimu designu.
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Dansk I@

Instrumentanvisninger til fleksible, intramedullzere oprgmmere i monoblok

BEREGNET
ANVENDELSE

o De fleksible, intramedulleere oprgmmere i monoblok er beregnet til at oprgmme en
intramedullzer knoglekanal til forberedelse ved indszettelse af implantater (fx intramedullzere
spm eller rgr).

PROFIL FOR BEREGNET
BRUGER

e Kirurgiske indgreb bgr kun udfgres af personer, som har tilstraekkelig uddannelse i og
kendskab til operationsteknikker, herunder gradvise oprgmningsprocedurer.

e  Radfgr dig med medicinsk litteratur angaende teknikker, komplikationer og farer inden
udfgrelse af ethvert kirurgisk indgreb. Inden produktet anvendes, skal alle anvisninger
vedrgrende dets sikkerhed laeses omhyggeligt

BESKRIVELSE AF
UDSTYRET

. Kirurgisk instrumenter, som bestar af monoblok-konstruktioner, er generelt lavet i rustfrit stal
af medicinsk kvalitet.
o  Handboremaskinen har kompatibilitet med en modificeret Trinkle-fastggrelse eller

Jacobs Chuck.

o  Kun kompatibilitet med ledetrdd med kuglespids/opremmestav: @2,5 GW.

. Instrumentaesken og -bakkerne kan besta af forskellige materialer, heriblandt rustfrit stal,
aluminium ag silikonematter.

e Instrumenterne leveres IKKE-STERILE og skal inspiceres, renggres og steriliseres fgr hver brug.

e  Udstyret er livsvigtigt og kraever terminal sterilisering efter FDA's retningslinjer og Spauldings
klassificeringsskema.

e Udstyret kan ikke implanteres.

ADVARSLER

e Avalign anbefaler grundig manuel og automatisk renggring af medicinsk udstyr fgr
sterilisering. Automatiske metoder alene kan ikke renggre udstyret tilstreekkeligt. Udstyret
skal veere tgrt, inden det indpakkes til sterilisering.

e  Udstyret skal oparbejdes sa hurtigt som muligt efter brug. Instrumenterne skal renggres
separat fra asker og bakker.

o  Fleksibelt udstyr rummer udfordrende egenskaber og kraever szerlig opmaerksomhed under
renggringen. Gentaget bgjning eller for meget bgjning af udstyret kan have skadelige
virkninger pa materialetraetheden og udstyrets levetid.

e Alle rensemidler skal skiftes hyppigt, inden de bliver steerkt tilsmudset.

e  Fjern omhyggeligt alle beskyttelseshaetter fgr renggring, sterilisering og brug. Alle
instrumenter skal inspiceres for at sikre korrekt funktion og stand. Brug ikke instrumenterne,
hvis de ikke fungerer tilfredsstillende.

o De beskrevne steriliseringsmetoder er blevet godkendt sammen med udstyret i
forudbestemte anbringelsessteder i kraft af aeskens design. Omraderne beregnet til serligt
udstyr ma kun indeholde dette udstyr.

e  Slgve og/eller beskadigede opremmehoveder gger det intramedullzere tryk og temperatur
under oprgmningen og bgr inspiceres og kasseres fgr klinik brug.

e Udstyret skal bruges pa en boremomentopsaetning. Bruges den pa en
oprgmmemomentopsatning kan det medfgre for tidlig svigt.

e  Udstyret skal bruges over en 32,5 mm ledetrad med kuglespids for at sikre forbindelsen
mellem opremmerhovedet og det fleksible skaft og for at stgtte standard udtraeksstrategier
fra knoglekanalen.

e  Risiko for skade — Det kirurgiske instrument er et praecisionsudstyr. Forsigtig handtering er
vigtig for produktets ngjagtige funktion. Ukorrekt ekstern handtering kan medfgre
funktionsfejl ved produktet.

e  Uduvis forsigtighed, nar du handterer skarpe instrumenter, for at undga skade.

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

FORSIGTIG

Re

ONLY

Ifplge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges, distribueres og anvendes af eller efter
ordination fra en laege.
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BEGRANSNINGER AF
GENBEHANDLING

Gentagen behandling pavirker kun disse instrumenter minimalt. Udstyrets udtjenthed afggres
normalt af slid og skader fra brugen.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er genbehandlerens ansvar at sikre, at genbehandlingen udfgres ved hjzelp af udstyr,
materialer og 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.

Anvisninger til genbehandling

VZARKT@IER OG
TILBEH@R

Koldt vandhanevand (< 20 °C / 68 °F)
Vand Varmt vandhanevand (> 40 °C / 104 °F)
Demineraliseret (DI) eller omvendt osmose (RO) vand (omgivende)

Enzymbaseret renggringsmiddel, pH 6,0-8,0, dvs. MetriZyme,
Renggringsmidler | EndoZime, Enzol
Neutralt rensemiddel, pH 6,0-8,0, dvs. Liqui-nox, Valsure

Blandede stgrrelser af bgrster og/eller piberensere med nylonhar
Sterile kanyler eller tilsvarende

Tilbehgr Absorberende, fnugfrie engangsklude eller lignende
Opblgdningsforme

Brintoverilte

Medicinsk trykluft
Udstyr Apparat til rensning med ultralyd
Automatisk vaskeapparat

BRUGSSTED OG | 1)

Fglg behandlingsstedets brugspraksis. Hold udstyret fugtigt efter brug for at forhindre, at snavset

OPBEVARING indt@rrer, og fjern overdreven snavs og rester fra alle hulrum, overflader, spalter, glidemekanismer,
haengselled, fleksible omrader og alle andre konstruktioner, der er vanskelige at renggre.
2) Sug eller skyl omgaende hulrummene med et rensemiddel efter brug.
3) Fglg universale forholdsregler, og opbevar udstyret i lukkede eller daekkede beholdere ved transport
til hovedforsyningen.
MANUEL 4)  Skil alt udstyr ad som pakraevet i henhold til producentens anvisninger.

RENGO@RING 5)

Skyl udstyret under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter, imens det resterende snavs
eller rester tgrres vaek. Aktiver bevaegelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spalter
under skylningen. Hvis udstyret har fleksible omrader, buk eller bgj da skaftet i flere retninger,
imens det roteres for at sikre tilstraekkelig skylning af alle overflader.

Forbered et enzymbaseret renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger, herunder

fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsank udstyret, og lad det std i blgd i 10

minutter. Brug, mens det std i oplgsningen, en blgd harbgrste til at fjerne alle spor af blod og rester

fra udstyret, idet der rettes stor opmaerksomhed mod trade, spalter, sem og alle sveert tilgeengelige
omrader.

a) Hvis udstyret har glidemekanismer eller haengselled, skal udstyret aktiveres, mens der skrubbes
for at fjerne indespzaerret snavs.

b)  Hvis udstyret indeholder et hulrum, bruges en kompakt nylonbgrste eller piberenser, som
skubbes ind og ud med en drejende bevaegelse for at lette fjernelsen af snavs; sgrg for at
komme til i hele hulrummets diameter og dybde. Skyl hulrummet mindst tre gange med en
kanyle indeholdende en oplgsning pa mindst 60 ml.

c) Hvis udstyret har fleksible omrader, buk eller bgj da skaftet i flere retninger i oplgsningen, og
brug en skrubbebgrste og en drejebevaegelse til at renggre alle overflader, mens delen roteres.

Fjern udstyret, og skyl/omryst det i koldt vandhanevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevaegelige

mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spalter under skylningen. Hvis udstyret har

fleksible omrader, buk eller bgj da skaftet i flere retninger, imens det roteres for at sikre
tilstraekkelig skylning af alle overflader.

Forbered et neutralt renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger, herunder

fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk udstyret, og lad det std i blgd i 5

minutter. Brug, mens det star i oplgsningen, en blgd harbgrste til at fijerne alle spor af blod og rester

fra udstyret, idet der rettes stor opmaerksomhed mod trade, spalter, ssm og alle sveert tilgeengelige
omrader.
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Anvisninger til genbehandling

a) Hvis udstyret har glidemekanismer eller haengselled, skal udstyret aktiveres, mens der skrubbes
for at fjerne indespaerret snavs.

b)  Hvis udstyret indeholder et hulrum, bruges en kompakt nylonbgrste eller piberenser, som
skubbes ind og ud med en drejende bevaegelse for at lette fjernelsen af snavs; sgrg for at
komme til i hele hulrummets diameter og dybde. Skyl hulrummet mindst tre gange med en
kanyle indeholdende en oplgsning pa mindst 60 ml.

c) Hvis udstyret har fleksible omrader, buk eller bgj da skaftet i flere retninger i oplgsningen, og
brug en skrubbebgrste og en drejebevaegelse til at renggre alle overflader, mens delen roteres.

9) Fjern udstyret, og skyl/omryst det i koldt vandhanevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevaegelige
mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spalter under skylningen. Hvis udstyret har
fleksible omrader, buk eller bgj da skaftet en smule i flere retninger, imens det roteres for at sikre
tilstraekkelig skylning af alle overflader.

10) Forbered et enzymbaseret renggringsmiddel i varmt vand i henhold til producentens anbefalinger i
en enhed til rensning med ultralyd. Udsat udstyret for lydbglger i mindst 15 minutter med en
minimumsfrekvens pa 40 kHz. Det anbefales at bruge en enhed til rensning med ultralyd med
skylletilbehgr. Udstyr med hulrum bgr skylles under overfladen af et renggringsmiddel for at sikre
tilstraekkelig gennemstrgmning af kanalerne.

11) Fjern udstyret, og skyl/omryst det i koldt demineraliseret/omvendt osmose vand i mindst 4
minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spalter under
skylningen. Hvis udstyret har fleksible omrader, buk eller bgj da skaftet i flere retninger, imens det
roteres i mindst 2 minutter for at sikre tilstraekkelig skylning af alle overflader.

12) Tgr udstyret med en absorberende klud. Tgr alle indvendige overflader med filtreret trykluft.

13) Inspicer visuelt udstyret for snavs under en lup, herunder aktiveringsmekanismer, revner, spalter og
hulrum. Hvis de ikke er synligt rene, gentages trinnene 4-13.

14) Nedsank udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekraefter tilstedeveerelsen af
hamoglobin. Gentag trinnene 5-14, hvis der forekommer bobler. Skyl udstyret tilstraekkeligt med
demineraliseret/omvendt osmose vand.

AUTOMATISK
RENG@RING

Bemaerk: Alt udstyr skal manuelt renggres fgr enhver automatisk renggringsproces; fglg trinnene 1-9.
Trinnene 10-14 er valgfrie men tilrades.

15) Overflyt udstyret til et automatisk vaskeapparat/desinfektionsapparat til behandling efter
nedenstaende minimumsparametre.

Fase Tid (minutter) Temperatur Rensemldd.el, type og
koncentration
Forvask 1 02:00 Koldt vandhanevand Ikke relevant
Enzymbaseret vask 02:00 Varmt vandhanevand Enzymbaseret rensemiddel
Vask 1 02:00 63 °C (146 °F) Neutralt rensemiddel
Skyl 1 02:00 Varmt vandhanevand Ikke relevant
Skyl med renset 02:00 63 °C (146 °F) Ikke relevant
vand
T@rring 07:00 115°C/ 240 °F Ikke relevant
16) Tgr overskydende fugt med en absorberende klud. Tgr alle indvendige overflader med filtreret
trykluft.
17) Inspicer visuelt udstyret for snavs under en lup, herunder aktiveringsmekanismer, revner, spalter og
hulrum. Hvis de ikke er synligt rene, gentages trinnene 4-9, 15-17.
18) Nedsank udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekraefter tilstedeveaerelsen af

hamoglobin. Gentag trinnene 5-9, 15-18, hvis der forekommer bobler. Skyl udstyret tilstraekkeligt
med demineraliseret/omvendt osmose vand.

DESINFEKTION

e Udstyret skal terminalt steriliseres (Se § Sterilisering).
e Avalign-udstyret er foreneligt med vaskeapparatets/desinfektionsapparats tid-temperatur-profiler
for varmedesinfektion i henhold til ISO 15883.

INSPEKTION OG
FUNKTIONEL
AFPR@VNING

e Inspicer visuelt udstyret for skade eller slid. Instrumenter med gdelagte, revnede, krakelerede eller
slidte dele eller misfarvede overflader bgr ikke bruges men skal omgaende udskiftes.

o Tjek, at opremmerens skaerekanter er glatte og kontinuerlige, frie for store revner eller splinter, som
kan forringe skeaereevnen.
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Anvisninger til genbehandling

e  Kontroller, at udstyret kommunikerer med handboremaskinen uden komplikationer.

INDPAKNING

e  Kun FDA-godkendte indpakningsmaterialer til sterilisering bgr bruges af slutbrugeren, nar udstyret
indpakkes.
e  Slutbrugeren skal laeese ANSI/AAMI ST79 for yderligere oplysninger om dampsterilisation.
e  Steriliseringsindpakning
o  Zsker kan indpakkes i en standard steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet ved hjzelp af
AAMI's dobbelte indpakningsmetode eller tilsvarende.
e  Stiv steriliseringsbeholder
o Lees de relevante brugsanvisninger leveret af beholderens producent for information om stive
steriliseringsbeholdere, eller kontakt producenten direkte for vejledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Nedenstaende er de kraevede minimumscyklusser for dampsterilisering af Avalign-
udstyr:
Dobbeltindpakket instrumentaske:

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 4 20 minutter

Enkeltinstrumentaeske indkapslet i en stiv steriliseringsbeholder:

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 4 30 minutter

e Betjeningsanvisninger og retningslinjer til konfiguration af den maksimale mangde fra

sterilisationsapparatets producent bgr udtrykkeligt fglges. Sterilisationsapparatet skal veere korrekte
installeret, vedligeholdt og kalibreret.

e  Parametrene for tid og temperatur, som er pakraevet til sterilisation, varierer afhaengigt af typen af

sterilisationsapparat, cyklusdesignet og indpakningsmaterialet. Det er meget vigtigt, at
procesparametrene godkendes for hvert enkelt behandlingssteds individuelle type af
sterilisationsudstyr og konfigurationen af produktmangden.

e Avaligns udstyr er blevet godkendt under laboratorieforhold ved hjzlp af den biologiske indikators

(BI) overdrevne metode for at opna en konfidensgrad af sterilitet (sterility assurance level (SAL)) pa
10 i en dobbeltindpakket instrumentaske eller en enkeltinstrumentaske indkapslet af den
relevante, stive sterilisationsbeholder.

Kun dampsterilisationscyklusser er godkendt til brug, og de er anerkendt som kompatible med
udstyrets design. Et behandlingssted kan vaelge at anvende andre dampsterilisationscyklusser end
den her anbefalede, hvis stedet har foretaget en korrekt validering af cyklussen for at sikre passende
damppenetration og kontakt med de apparater, der steriliseres. Bemaerk: stive
sterilisationsbeholdere ma ikke bruges i dampcyklusser med tyngdekraft.

OPBEVARING e  Efter steriliseringen skal instrumenterne forblive i sterilisationsindpakningen og anbringes i et rent,
tgrt skab eller opbevaringsaeske.
e  Uduvis forsigtighed ved handteringen af udstyret for at undga at bryde den sterile barriere.
VEDLIGEHOLDELS | ¢  Kassér gdelagte, slidte eller ikke-funktionelle apparater.
E e  Oprgmmerhovederne ma ikke slibes igen.
GARANTI

e Alle produkter garanteres at veere uden fejl i materialer og konstruktion pa forsendelsestidspunktet.
e  Avaligns instrumenter kan genbruges og overholder AAMI-standarderne for sterilisation. Alle vores

produkter udvikles og fremstilles, sa de lever op til de hgjeste kvalitetsstandarder. Vi tager ikke
ansvaret for produkter, som er blevet modificeret pa nogen made i forhold til det oprindelig design.
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Nederlands NL

Instructies voor monobloc flexibele intramedullaire freesinstrumentatie

BEOOGD GEBRUIK

De monobloc flexibele intramedullaire frezen zijn bestemd voor het uitfrezen van een
intramedullair botkanaal ter voorbereiding van het inbrengen van implantaten (bv.
intramedullaire nagels of stelen).

BEOOGD
GEBRUIKERSPROFIEL

Chirurgische procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door individuen die een passende
opleiding hebben genoten en vertrouwd zijn met chirurgische technieken, waaronder
progressieve freesprocedures.

Raadpleeg medische literatuur met betrekking tot de technieken, complicaties en gevaren
voorafgaand aan de uitvoering van eender welke chirurgische procedure. Alle instructies met
betrekking tot de veiligheidsfuncties moeten zorgvuldig worden gelezen voorafgaand aan het
gebruik van dit product.

BESCHRIJVING VAN
HET INSTRUMENT

Chirurgische instrumenten bestaande uit monobloc constructies bestaan doorgaans uit medisch

roestvrij staal.

o  Compatibiliteit van boorvermogen door een gemodificeerd Trinkle-opzetstuk of Jacobs
Chuck.

o Compatibiliteit van voerdraad met bol-opzetstuk/freesstang: uitsluitend @2,5GW.

Instrumentkoffers en -schalen kunnen bestaan uit verschillende materialen, waaronder roestvrij

staal, aluminium en siliconen matten.

Instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten vooér elk gebruik worden geinspecteerd,

gereinigd en gesteriliseerd.

Instrumenten zijn van groot belang en vereisen eindsterilisatie volgens de FDA-richtlijnen en het

Spaulding-classificatieschema.

De instrumenten zijn niet implanteerbaar.

WAARSCHUWINGEN

Avalign beveelt een grondige manuele en geautomatiseerde reiniging van medische
instrumenten aan voorafgaand aan sterilisatie. Geautomatiseerde methoden alleen zorgen
mogelijk niet voor een toereikende reiniging van instrumenten. Instrumenten moeten droog zijn
voordat ze worden verpakt voor sterilisatie.

Instrumenten moeten zo snel mogelijk na gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd.
Instrumenten moeten afzonderlijk van koffers en schalen worden gereinigd.

Flexibele instrumenten bevatten kenmerken die soms een uitdaging vormen en vereisen
speciale aandacht tijdens de reiniging. Herhaaldelijk buigen of te ver buigen van instrumenten
kan een negatieve impact hebben op de moeheidseigenschappen en de levensduur van de
instrumenten.

Alle reinigingsmiddeloplossingen moeten frequent worden vervangen voordat ze sterk bevuild
raken.

Voorafgaand aan reiniging, sterilisatie en gebruik, moeten alle beschermdoppen zorgvuldig
worden verwijderd. Alle instrumenten moeten worden geinspecteerd om te garanderen dat ze
correct functioneren en in goede conditie zijn. Gebruik geen instrumenten als ze geen
bevredigende prestatie bieden.

De beschreven sterilisatiemethoden zijn gevalideerd met de instrumenten in vooraf bepaalde
locaties overeenkomstig het kofferontwerp. Zones die bestemd zijn voor specifieke
instrumenten, mogen uitsluitend deze instrumenten bevatten.

Stompe en/of beschadigde freeskoppen verhogen de intramedullaire druk en temperatuur
tijdens het frezen, en moeten worden geinspecteerd en weggegooid voorafgaand aan klinisch
gebruik.

Instrumenten moeten worden gebruikt in een boor-torsie-setting. Het gebruik ervan in een
frees-torsie-setting kan resulteren in voortijdig falen.

Instrumenten moeten worden gebruikt over een voerdraad met bol-opzetstuk met @2,5mm
om ervoor te zorgen dat de freeskop vastzit op de flexibele schacht en om de
standaardstrategieén voor terugwinning uit het botkanaal te ondersteunen.

Risico van schade — Het chirurgische instrument is een precisie-instrument. Zorgvuldige
hantering is belangrijk opdat het product nauwkeurig zou functioneren. Incorrecte externe
hantering kan storingen bij het product veroorzaken.

Wees voorzichtig bij het hanteren van scherpe instrumenten om letsels te vermijden.
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e Alseeninstrument 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.

WAARSCHUWING

R

ONLY

De federale Amerikaanse wetgeving beperkt de aankoop, verdeling en gebruik door, of in opdracht
van, een arts.

BEPERKINGEN VOOR

Herhaalde verwerking heeft een minimaal effect op deze instrumenten. Het einde van de levensduur

REINIGING EN wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en beschadiging als 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.

Herverwerkingsinstructies

HULPMIDDELEN
EN ACCESSOIRES

Koud leidingwater (< 20°C / 68°F)

Warm leidingwater (> 40°C / 104°F)

Gedeioniseerd (DI) of omgekeerde osmose (RO) water
(kamertemperatuur)

Enzymatisch reinigingsmiddel pH 6.0-8.0 bv. MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Neutrale detergent pH 6.0-8.0 bv. Liqui-nox, Valsure

Borstels en/of leidingreinigers met nylon borstelharen in diverse
formaten

Steriele spuiten of equivalent

Absorberende, weinig pluizende wegwerpdoeken of equivalent
Weekpannen

Waterstofperoxide

Medische perslucht

Apparatuur Ultrasone reinigingsmiddelen

Geautomatiseerde wasmachine

Water

Reinigingsmiddel
en

Accessoires

TOEPASSINGEN 1)
EN BEHEERSING

Volg de toepassingspraktijken van de gezondheidsfaciliteit. Houd instrumenten vochtig na gebruik
om te voorkomen dat vuil opdroogt en verwijder overmatig vuil en afval van alle lumen,
oppervlakken, spleten, schuifmechanismen, scharnieren, flexibele zones en alle overige moeilijk te
reinigen ontwerpeigenschappen.

Gebruik suctie of spoel lumen met een reinigingsoplossing onmiddellijk na gebruik.

Volg de universele voorzorgsmaatregelen en bewaar instrumenten in gesloten of afgedekte
containers voor transport naar de centrale voorziening.

HANDMATIGE 4)
REINIGING 5)

6)

Demonteer alle instrumenten zoals gegarandeerd volgens de instructies van de fabrikant.
Spoel instrumenten onder koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten terwijl u resterend vuil
of restanten wegveegt. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of
spleten tijdens het spoelen. Als het instrument flexibele zones heeft, buig of plooi de schacht in
meerdere richtingen terwijl u deze draait om zeker te zijn dat alle oppervlakken zijn afgespoeld.
Bereid de enzymatische reinigingsoplossing overeenkomstig de instructies van de fabrikant, inclusief
verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel de instrumenten onder en laat ze
minimaal 10 minuten weken. Met het instrument in de oplossing, gebruik een borstel met zachte
haren en verwijder alle sporen van bloed en restanten van het instrument, schenk specifiek
aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te bereiken zones.
a) Als het instrument schuifmechanismen of scharnieren heeft, bedien het instrument dan tijdens
het schrobben om achterblijvend vuil te verwijderen.
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Herverwerkingsinstructies

b) Als het instrument een lumen heeft, gebruik dan een dunne nylonborstel of leidingreiniger die
uin en uit en op en neer in het lumen draait om eventuele restanten gemakkelijker te
verwijderen; zorg ervoor dat de volledige diameter en diepte van het lumen worden gereinigd.
Spoel het lumen minimaal drie keer met een injectiespuit die minimaal 60 ml oplossing bevat.

c) Als het instrument flexibele zones heeft, buig en plooit de schacht dan in meerdere richtingen
in de oplossing en gebruik een schrobborstel en draaiende actie om alle oppervlakken te
reinigen terwijl het onderdeel wordt gedraaid.

7) Verwijder alle instrumenten en spoel/bedien in koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten.
Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten tijdens het spoelen.
Als het instrument flexibele zones heeft, buig en plooit de schacht dan in meerdere richtingen
terwijl het onderdeel wordt gedraaid om alle oppervlakken goed te reinigen.

8) Bereid een reinigingsoplossing met neutrale detergent overeenkomstig de instructies van de
fabrikant, inclusief verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel instrumenten
onder en laat ze minimaal 5 minuten weken. Met het instrument in de oplossing, gebruik een
borstel met zachte haren en verwijder alle sporen van bloed en restanten van het instrument,
schenk specifiek aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te bereiken
zones.

a) Als het instrument schuifmechanismen of scharnieren heeft, bedien het instrument dan tijdens
het schrobben om achterblijvend vuil te verwijderen.

b) Als het instrument een lumen heeft, gebruik dan een dunne nylonborstel of leidingreiniger die
uin en uit en op en neer in het lumen draait om eventuele restanten gemakkelijker te
verwijderen; zorg ervoor dat de volledige diameter en diepte van het lumen worden gereinigd.
Spoel het lumen minimaal drie keer met een injectiespuit die minimaal 60 ml oplossing bevat.

c) Als het instrument flexibele zones heeft, buig en plooit de schacht dan in meerdere richtingen
in de oplossing en gebruik een schrobborstel en draaiende actie om alle oppervilakken te
reinigen terwijl het onderdeel wordt gedraaid.

9) Verwijder alle instrumenten en spoel/bedien in koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten.
Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten tijdens het spoelen.
Als het instrument flexibele zones heeft, buig en plooi de schacht dan voorzichtig in meerdere
richtingen terwijl het onderdeel wordt gedraaid om alle oppervlakken goed te reinigen.

10) Bereid een enzymatische reinigingsoplossing met warm water overeenkomstig de aanbevelingen
van de fabrikant in een ultrasone eenheid. Sonificeer de instrumenten minimaal 15 minuten met
een minimumfrequentie van 40 kHz. Het is raadzaam een ultrasone eenheid te gebruiken moet
spoelhulpstukken. Instrumenten met lumen moeten worden gespoeld met een reinigingsoplossing
onder het oppervlak van de oplossing om een correcte perfusie van kanalen te garanderen.

11) Verwijder alle instrumenten en spoel/bedien in DI/RO water op kamertemperatuur gedurende
minimaal 4 minuten. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten
tijdens het spoelen. Als het instrument flexibele zones heeft, buig en plooit de schacht dan in
meerdere richtingen gedurende minimaal 2 minuten terwijl het onderdeel wordt gedraaid om alle
oppervilakken goed te reinigen.

12) Droog de instrumenten af met een absorberend doek. Droog eventuele interne zones met
gefilterde, perslucht.

13) Inspecteer alle instrumenten op vuil onder een vergrootglas, inclusief bedieningsmechanismen,
barsten, spleten en lumen. Indien ze niet zichtbaar proper zijn, herhaal stappen 4-13.

14) Dompel de instrumenten onder in 2-3% waterstofperoxide. Het verschijnen van luchtbellen
bevestigt de aanwezigheid van hemoglobine. Herhaal stappen 5-14 indien er luchtbellen
verschijnen. Spoel het instrument voldoende met DI/RO water.
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GEAUTOMATISEE
RDE REINIGING

17

-

18)

ervan, overeenkomstig onderstaande minimumparameters.

Opmerking: alle instrumenten moeten manueel voorgereinigd worden voorafgaand aan eventuele
geautomatiseerde reinigingsprocessen; volg stappen 1-9. Stappen 10-14 zijn optioneel, maar worden
aangeraden.

15) Breng de instrumenten over naar een automatische wasmachine/ontsmetter voor de verwerking

Detergenttype &

Fase Tijd (minuten) Temperatuur .
concentratie

Voorwas 1 02:00 Koud leidingwater N.v.t.

Enzymatisch wassen | 02:00 War leidingwater Enzymatische detergent

Wassen 1 02:00 63°C/ 146°F Neutrale detergent

Spoelen 1 02:00 War leidingwater N.v.t.

Spoelen met 02:00 63°C/ 146°F N.v.t.

gezuiverd water

Drogen 07:00 115°C/ 240°F N.v.t.

gefilterde perslucht.

16) Droog overmatig vocht af met een absorberend doek. Droog eventuele interne onderdelen al met

Inspecteer alle instrumenten op vuil onder een vergrootglas, inclusief bedieningsmechanismen,
barsten, spleten en lumen. Indien ze niet zichtbaar proper zijn, herhaal stappen 4-9, 15-17.
Dompel de instrumenten onder in 2-3% waterstofperoxide. Het verschijnen van luchtbellen
bevestigt de aanwezigheid van hemoglobine. Herhaal stappen 5-9, 15-18 indien er luchtbellen
verschijnen. Spoel het instrument voldoende met DI/RO water.

DESINFECTIE .

Instrumenten met eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie).
Avalign instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters
voor thermale desinfectie volgens ISO 15883.

INSPECTIE EN .
FUNCTIONELE
TESTEN

Inspecteer de instrumenten visueel op schade of slijtage. instrumenten met gebroken, gebarsten,
afgeschilferde of versleten onderdelen of aangetaste oppervlakken mogen niet worden gebruikt

maar moeten onmiddellijk worden vervangen.
Controleer dat de snijkanten van de frees glad en effen zijn, vrij van grote barsten of afschilferingen

die de snijprestatie kan beinvloeden.

Controleer dat de instrumentoppervlakken van de boormachine geen complicaties vertonen.

VERPAKKING .

Alleen door FDA goedgekeurde sterilisatieverpakkingsmaterialen mogen worden gebruikt door de
eindgebruiker wanneer de instrumenten worden verpakt.
De eindgebruiker dient ANSI/AAMI ST79 te raadplegen voor additionele informatie over

stoomsterilisatie.
Sterilisatiewikkel

o  Koffers mogen worden verpakt in standaard, medische sterilisatiewikkels met behulp van de
AAMI dubbele wikkelmethode of equivalent.

Harde sterilisatiecontainer

o Voor informatie over de harde sterilisatiecontainers, raadpleeg de passende gebruiksinstructies
die worden voorzien door de fabrikant van de containers of neem rechtstreeks contact op met
de fabrikant voor advies.

STERILISATIE

Cyclustype
Prevacuim

Cyclustype
Prevacuim

Temperatuur
132°C (270°F)

Temperatuur
132°C (270°F)

Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:

Blootstellingstijd
4 minuten

Blootstellingstijd
4 minuten

Pulsen
4

Pulsen
4

Steriliseer met stoom. Hieronder volgens minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van Avalign
instrumenten:

Droogtijd
20 minuten

Enkele instrumentenkoffer omgeven door stevige sterilisatiecontainer

Droogtijd
30 minuten

De bedieningsinstructies en richtlijnen voor maximale belastingsconfiguratie van de fabrikant van de
sterilisator moeten expliciet worden gevolgd. De sterilisator moet correct worden geinstalleerd,
onderhouden en gekalibreerd.
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e 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 sterilisatieapparatuur en
productbelastingsconfiguratie van de faciliteit.

e Avalign instrumenten zijn gevalideerd onder laboratoriumcondities met behulp van de biologische

indicator (BI) overkillmethode om een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 106 te bereiken in
een dubbel omwikkelde instrumentatiekoffer of in een enkele instrumentatiekoffer die is omgeven
door de passende harde sterilisatiekoffer.

Alleen stoomsterilisatiecycli werden gevalideerd voor gebruik en hebben aangetoond compatibel te
zijn met het ontwerp van het instrument. 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. Opmerking: harde sterilisatiecontainers kunnen niet worden gebruikt in stoomcycli met

zwaartekracht.
OPSLAG e Na sterilisatie dienen instrumenten 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 barriére te voorkomen.
ONDERHOUD e Gooi beschadigde, versleten en niet-functionele instrumenten weg.
e Freeskoppen kunnen niet opnieuw worden aangescherpt.
GARANTIE e  Alle producten zijn vrij van defecten in materiaal en vakmanschap ten tijde van de verzending.
e  Avalign instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI-normen voor sterilisatie. Al onze
producten zijn ontworpen en vervaardigd om te beantwoorden aan de strengste kwaliteitsnormen.
We kunnen geen aansprakelijkheid aanvaarden voor het falen van producten die op eender welke
manier zijn aangepast van hun oorspronkelijke ontwerp.
CONTACT Gefabriceerd door: Verdeeld in de VS door:
“ Avalign Technologies c € Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 0086 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com Verdeeld in de EU door:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Zwitserland

EC [REP

Geautoriseerde vertegenwoordiger:
Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Duitsland Telefoon: +49 7462 200
400
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Eesti

Painduva intramedullaarse hddritsa Monobloc komplekti kuuluvate seadmete kasutusjuhised

SIHTOTSTARVE

. Painduvad intramedullaarsed hodéritsad Monobloc on mdeldud intramedullaarse luukanali
h&aritsemiseks implantaatide (nt intramedullaarsete varraste voi tihvtide) sisestamise eel.

ETTENAHTUD
KASUTAJA

e  Kirurgilisi protseduure vdivad teostada ainult piisava valjadppega isikud, kes on kogenud
kirurgiliste tehnikate, sh progresseeruvate hédritsemisprotseduuride alal.

e Tutvuge enne mis tahes kirurgilise protseduuri teostamist vastavaid tehnikaid, komplikatsioone
ja ohtusid kasitleva meditsiinilise kirjandusega. Enne toote kasutamist tuleb hoolikalt lugeda
koiki selle ohutusfunktsioone puudutavaid juhiseid.

SEADME KIRJELDUS

e Monoblokk-konstruktsioone sisaldavad kirurgilised instrumendid on dldjuhul valmistatud
meditsiinilisest roostevabast terasest.
o  Trelli jdul saab seadet kasutada modifitseeritud Trinkle-Uhenduse vdi Jacobsi padruniga.
o Uhilduvus kuulpeaga juhttraadi/h&8ritsavardaga: ainult @ 2,5 GW.

e Instrumendialused ja -kandikud véivad koosneda erinevatest materjalidest, sh roostevabast
terasest, alumiiniumist ja silikoonist.

e Instrumendid tarnitakse STERILISEERIMATA. Need tuleb iga kasutuskorra eel iile kontrollida,
puhastada ja steriliseerida.

e  Tegu on kriitiliste seadmetega, mis vajavad terminaalset steriliseerimist vastavalt FDA suunistele
ja Spauldingi klassifitseerimisskeemile.

e  Seadmed ei ole implanteeritavad.

HOIATUSED e Avalign soovitab meditsiiniseadmeid enne steriliseerimist hoolikalt nii kasitsi kui
automatiseeritult puhastada. Ainult automatiseeritud meetodite kasutamine ei pruugi tagada
piisavat puhtusastet. Seadmed peavad enne steriliseerimiseks pakendamist olema kuivad.

e  Seadmed vajavad pérast kasutamist voimalikult kiiresti taastootlust. Instrumente tuleb
puhastada Umbristest ja alustest eraldi.

e  Painduvatel seadmetel leidub raskesti ligipdasetavaid osi, mis vajavad puhastamisel erilist
tdhelepanu. Seadmete korduv painutamine voi lilemdarane painutamine voib seadme eluiga
ja taastumist negatiivselt mojutada.

e  K&iki puhastuslahuseid tuleb sagedasti vdlja vahetada, et valtida Glemaarast saastumist.

e  Enne puhastamist, steriliseerimist ja kasutamist tuleb kdik kaitsekorgid ettevaatlikult
eemaldada. Koiki instrumente tuleb kontrollida, et tagada nende nduetekohane toimimine ja
seisukord. Arge kasutage instrumente, kui need ei toimi ettenghtud viisil.

e  Siinkirjeldatud steriliseerimismeetodeid on valideeritud seadmetega nende ettendhtud
tookeskkonnas. Spetsiifilistele seadmetele mdeldud piirkonnad hdlmavad ainult neid seadmed.

e Niirid ja/vdi vigastatud hddritsapead suurendavad hdaritsemise kiigus intramedullaarset
survet ja temperatuuri ning vajavad kliinilise kasutuse eel kontrollimist ja asendamist.

e  Seadmeid tuleb kasutada puurimisseadistuses (Drill Torque). Hooritsemisseades (Ream
Torque) kasutamine voib pohjustada seadme enneaegse térkumise.

e Seadmeid tuleb kasutada @2,5 mm kuulpeaga juhttraadiga, et tagada kindel iihendus
hooritsapea ja painduva varre vahel ning véimaldada seade luukanalist tavaparasel viisil vdlja
juhtida.

e  Kahjustamisoht - kirurgilise instrumendi ndol on tegu tappisseadmega. Toote tapsuse sdilimiseks
tuleb seda ettevaatlikult kdsitseda. Sobimatu kasitsemine vdib pohjustada toote térkumise.

o  Olge ettevaatlik teravate instrumentide kasitsemisel.

° Kui seadet kasutatakse/kasutati patsiendil, kel on vdi kel kahtlustatakse olevat Creutzfeldt-
Jakobi tbi (CJT), siis ei saa seadet uuesti kasutada ja see tuleb havitada, kuna seda ei ole
vGimalik taastdodelda ega steriliseerida ristsaastumise ohtu valistaval viisil.

HOIATUS
& USA foderaalseaduse jargi voib seda seadet miila, edasi miia ja kasutada ainult arst voi arsti
korraldusel.
ONLY
PIIRANGUD Korduv to6tlemine ei avaldada nendele instrumentidele olulist m&ju. Kasutusea I6pu méaarab

TAASTOOTLEMISEL

Gldjuhul kasutamisest tulenev kulumine.
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VASTUTAMATUSSATE

TaastOotleja vastutab selle eest, et taastootluse kdigus kasutatakse seadmeid, materjale ja isikuid,
kes on voimalised tagama nduetekohase tulemuse. See eeldab valideerimist ja protsessi regulaarselt
jalgimist. Igasugust siintoodud juhistest kdrvalekaldumist taastdotleja poolt tuleb hoolikalt hinnata
téhususe ja vbimalike negatiivsete mdjude seisukohast.

Taastootlemise juhised

TOORIISTAD JA
TARVIKUD

Kulm kraanivesi (< 20 °C / 68 °F)

Vesi Kuum kraanivesi (> 40 °C / 104 °F)

Deioniseeritud voi pdordosmoosvesi (toatemperatuuril)
Enstimaatiline puhastusaine pH-ga 6,0-8,0 (nt MetriZyme,
Puhastusained EndoZime, Enzol)

Neutraalne puhastusaine pH-ga 6,0-8,0 (nt Liqui-nox, Valsure)
Valik erinevas suuruses harju ja/vdi nailonharjastega
torupuhastajaid

Steriilsed voi samavaarsed siistlad

Uhekordsed imavad ebemevabad lapid v8i muu sarnane
Leotuspannid

Vesinikperoksiid

Meditsiiniline surudhk

Vahendid Ultrahelipuhasti

Automaatpesur

Tarvikud

KASUTUSKOHT
JA HOIUSTAMINE

1)

Jargige teie tervishoiuasutuses kehtivaid eeskirju. Hoidke seadmeid kasutamise jarel niiskena, et
valtida saaste kuivamist. Eemaldage lilemaarased jaagid ja sodi kdigilt pindadelt, valendikest,
O0nsustest, liugmehhanismidelt, hingedelt, painduvatelt piirkondadelt ja teistelt raskesti
puhastatavatelt osadelt.

Imege vdi loputage valendikke vahetult parast kasutamist pesulahusega.

Jargige (ldisi ettevaatusabindusid ja hoidke seadmeid kesklattu transportimisel suletud véi kaetud
mahutites.

KASITSI
PUHASTAMINE

8)

Votke koik seadmed osadeks vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

Loputage seadmeid kiilma voolava kraanivee all véahemalt 3 minutit plihkides samal ajal sodi ja jadke

maha. Rakendage loputamise ajal k&iki liikuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/v&i

00nsusi. Kui seadmel on painduvaid osi, siis painutage ja pddrake neid eri suundades, et tagada
koigi pindade piisav loputamine.

Valmistage tootjate juhiste alusel (jargides lahjendusastet/kontsentratsiooni, veekvaliteeti ja

temperatuuri) ette ensiimaatiline pesulahus. Sukeldage seadmed ja leotage vahemalt 10 minutit.

Kasutage seadmete lahuses loetamise ajal pehmet harja, et eemaldada seadmelt igasugune sodi ja

verejaagid. Poorake erilist tahelepanu keermetele, 66nsustele, Ghendustele ja kdigile raskesti

ligipddsetavatele piirkondadele.

a) Kuiseadmel on liugmehhanisme vai hingesid, siis eemaldage peitunud saaste rakendades
seadme mehhanisme harjamise ajal.

b) Kui seadmel on valendik, siis kasutage jadkide eemaldamiseks tihedalt istuvat nailonharja vGi
torupuhastajat. Suruge seda poorates sisse ja valja ning veenduge, et see katab kogu valendiku
laiuse ja sligavuse. Loputage valendikku vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vahemalt
60 ml pesulahust.

c) Kuiseadmel on painduvaid osi, siis painutage lahusesse sukeldatud vart eri suundades ning
harjake kaiki selle pindu vastavat osa samal ajal pdorates.

Eemaldage seadmed ja loputage kiilmas kraanivees vahemalt 3 minutit. Rakendage loputamise ajal

kaiki liilkuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/vdi 68nsusi. Kui seadmel on

painduvaid osi, siis painutage ja pdorake neid eri suundades, et tagada kdigi pindade piisav
loputamine.

Valmistage tootjate juhiste alusel (jargides lahjendusastet/kontsentratsiooni, veekvaliteeti ja

temperatuuri) ette neutraalne pesulahus. Sukeldage seadmed ja leotage vahemalt 5 minutit.

Kasutage seadmete lahuses loetamise ajal pehmet harja, et eemaldada seadmelt igasugune sodi ja

verejaagid. Poorake erilist tdhelepanu keermetele, 66nsustele, Ghendustele ja kdigile raskesti

ligipdasetavatele piirkondadele.

a) Kuiseadmel on liugmehhanisme vdi hingesid, siis eemaldage peitunud saaste rakendades
seadme mehhanisme harjamise ajal.
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Taastootlemise juhised

10)

11)

12)
13)

14)

b) Kui seadmel on valendik, siis kasutage jadkide eemaldamiseks tihedalt istuvat nailonharja vGi
torupuhastajat. Suruge seda pdorates sisse ja valja ning veenduge, et see katab kogu valendiku
laiuse ja sligavuse. Loputage valendikku vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vahemalt
60 ml pesulahust.

c) Kuiseadmel on painduvaid osi, siis painutage lahusesse sukeldatud vart eri suundades ning

harjake koiki selle pindu vastavat osa samal ajal poorates.

Eemaldage seadmed ja loputage kiilmas kraanivees vahemalt 3 minutit. Rakendage loputamise ajal
kaiki liikuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/v3i 68nsusi. Kui seadmel on
painduvaid osi, siis painutage ja pdorake vart érnalt eri suundades, et tagada kdigi pindade piisav
loputamine.

Valmistage ette kuumal veel p&hinev ensiimaatiline puhastuslahus vastavalt ultrahelipuhasti
tootjapoolsetele suunistele. Puhastage seadmeid ultraheliga véahemalt 15 minutit minimaalsel
sagedusel 40 kHz. Soovitatav on kasutada loputustarvikutega ultraheliseadet. Valendikega seadmed
tuleb loputamise kaigus taielikult puhastuslahusesse sukeldada, et tagada kanalite piisav tditumine.
Eemaldage seadmed ja loputage toasoojas deioniseeritud / pé6rdosmoosvees vahemalt 4 minutit.
Rakendage loputamise ajal k&iki liikuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/v&i
00nsusi. Kui seadmel on painduvaid osi, siis painutage ja pdorake neid eri suundades vahemalt 2
minutit, et tagada kd&igi pindade piisav loputamine.

Kuivatage seade imava lapiga. Kuivatage koik sisepinnad filtreeritud suruéhuga.

Kasutage suurendusklaasi, et kontrollida seadme, sh kdigi rakenduvate mehhanismide, liidete,
00nsuste ja valendike, puhtust. Kui seade ei ole ndhtavalt puhas, siis korrake samme 4-13.
Sukeldage seade 2-3%-lisse vesinikperoksiidi lahusesse. Mullide ilmumine viitab hemoglobiini
olemasolule. Mullide tekkimisel korrake samme 5-14. Loputage seadet hoolikalt deioniseeritud /
poordosmoosveega.

AUTOMAATNE
PUHASTAMINE

Markus. KGiki seadmeid tuleb automatiseeritud puhastusprotsesside eel kasitsi eelpuhastada. Jargige
samme 1-9. Sammud 10-14 on valikulised, kuid soovitatavad.

15)

16)
17)

18)

Paigutage seadmed automatiseeritud pesurisse/desinfitseerijasse t66tlemiseks alljargnevate
minimaalsete parameetritega.

A Pesuaine tilp ja
Etapp Aeg (minutites) | Temperatuur Kontsentratsioon
Eelpesu 1 02:00 Kulm kraanivesi Puudub
Enstiimpesu 02:00 Kuum kraanivesi Enstimpesuaine
Pesu 1 02:00 63°C/ 146 °F Neutraalne pesuaine
Loputus 1 02:00 Kuum kraanivesi Puudub
Puhastatud veega 02:00 63°C/ 146 °F Puudub
loputamine
Kuivamine 7:00 115°C /240 °F Puudub

Kuivatage ilemaarane niiskus imava lapiga. Kuivatage koik sisepinnad filtreeritud suruéhuga.
Kasutage suurendusklaasi, et kontrollida seadme, sh k&igi rakenduvate mehhanismide, liidete,
00nsuste ja valendike, puhtust. Kui seade ei ole ndhtavalt puhas, siis korrake samme 4-9, 15-17.
Sukeldage seade 2-3%-lisse vesinikperoksiidi lahusesse. Mullide ilmumine viitab hemoglobiini
olemasolule. Mullide tekkimisel korrake samme 5-9, 15-18. Loputage seadet hoolikalt
deioniseeritud / p66rdosmoosveega.

DESINFITSEERIMI
NE

Seadmed vajavad terminaalset steriliseerimist (vt ptk Steriliseerimine).
Avaligni insturmendid vastavad standardis ISO 15883 ette ndhtud pesurite/desinfitseerijate aja-
temperatuuri profiilidele.

KONTROLLIMINE
JATESTIMINE

Kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste ja kulumise osas. Purunenud, pragunenud, katkiste voi
kulunud osadega voi tuhmunud pindadega instrumente ei tohi kasutada ja need tuleb viivitamatult
asendada.

Veenduge, et hooritsa |6ikeservad on siledad ja katketeta ning suurte pragude ja taketeta, mis
vOivad mojutada Idikamist.

Veenduge, et seade ihendub trelli ilma probleemideta.
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Taastootlemise juhised

PAKENDAMINE

e Loppkasutaja voib seadmete pakendamisel kasutada ainult FDA poolt heakskiidetud steriliseerimise
pakkematerjale.
e  Ldppkasutaja peaks tutvuma standardiga ANSI/AAMI ST79, et saada tdiendavat teavet auruga
steriliseerimise kohta.
e  Steriliseerimispakend
o  Aluseid vGib pakendada standardsesse meditsiinilisse steriliseerimispakendisse AAMI
topeltpakendamise meetodil vdi samavaarselt.
e  Jidik steriliseerimismahuti
o Tapsema teabe jaikade steriliseerimismahutite kohta leiate vastava mahuti tootjapoolsest
juhendist voi vGttes tootjaga vahetult Glhendust.

STERILISEERIMIN
E

Steriliseerida auruga. Jargnevalt on kirjeldatud minimaalseid tsiikleid, mis on vajalikud Avaligni seadmete
steriliseerimiseks:
Topeltpakendatud instrumendialus:

Tsukli tiitip Temperatuur Kokkupuuteaeg Impulsse Kuivamisaeg
Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 4 20 minutit

Uks instrumendialus jiigas steriliseerimismahutis:

Tsukli tiitip Temperatuur Kokkupuuteaeg Impulsse Kuivamisaeg
Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 4 30 minutit

e Steriliseerimise kdigus tuleb hoolikalt jargida steriliseerimisseadme tootjapoolsetes juhistes ja

suunistes toodud maksimaalseid koormusnaitajaid. Steriliseerija peab olema nduetekohaselt
paigaldatud, hooldatud ja hailestatud.

e Steriliseerimisel kasutatavad aja- ja temperatuuriparameetrid soltuvad steriliseerimisseadme

tlbist, tstikli Glesehitusest ja pakkematerjalist. On darmiselt oluline, et igas igas asutuses
kasutatavate steriliseerimisseadmete protsessiparameetreid ja koormushaalestusi valideeritakse.

e  Avaligni seadmed on valideeritud laboritingimustes kasutades bioloogiliste indikaatorite (biological

indicator, Bl) overkill-meetodit, et saavutada topeltpakendatud instrumendialuse vGi sobivasse jaika
steriliseerimismahutisse paigutatud thekihilise instrumendialuse puhul garanteeritud steriilsusaste
(SAL) 10°6.

e  Seadme ehitusega kasutamiseks on valideeritud ainult aurupd&hiseid steriliseerimistsiikleid. Asutus

vGib otsustada siintoodust erineva aurupGhise steriliseerimistsikli kasuks, kui vastav tstikkel on
nduetekohaselt valideeritud, et tagada piisav aurulabivus ja kokkupuude steriliseeritavate
seadmetega. Markus. Jaikasid steriliseerimismahuteid ei tohi kasutada gravitatsioonil toimivates
aurutsuklis.

LADUSTAMINE

e  Steriliseerimise jarel peaksid instrumendid jddma steriliseerimispakendisse, milles need paigutatakse

kuiva puhtasse kappi véi ladustamiskarpi.

e  Seadmete kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida steriilse tokke kahjustamist.

HOOLDAMINE

e  Vabanege kahjustunud, kulunud vdi mittetoimivatest seadmetest.
e  HOoOritsapaid ei saa teritada.

GARANTII

e  Garanteerime, et kdik meie tooted on tarnimisel vabad materjali- ja tootmisvigadest.
e  Avaligniinstrumendid on korduvkasutatavad ja vastavad AAMI steriliseerimisstandarditele. Koik

meie tooted on projekteeritud ja toodetud vastavalt kdrgeimatele kvaliteedistandarditele. Me ei
vastuta voimalike torgete eest, kui tooteid on nende esialgsest kujust mis tahes viisil
modifitseeritud.
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KONTAKT Tootja: Edasimiilija USA-s:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 0086 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com Edasimiiiija Euroopas:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
EC |REP Sveits
Volitatud esindaja:
Avalign German Specialty
Instruments Division
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Saksamaa Telefon: +49 7462 200 40 0
Sildi legend
Stimbol Tekst ja tolked
F =
Tootja
L _
F =1
EC [REP Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
i _
7 =i
LOT Partii nr / kood
L J
7 =]
RE F Katalooginumber
L |
7 =
Tutvuge kasutusjuhistega
L _
F -
Hoiatus
L _
& USA foderaalseaduse jargi vGib seda seadet mida ainult arst véi arsti korraldusel.
ONLY
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Finnish I@

Monobloc Flexible Intramedullary Reamer — Instrumentoinnin ohjeet

TARKOITETTU KAYTTO

Monobloc Flexible Intramedullary Reamer on tarkoitettu luukanavien kovertamiseen
implanttien (kuten luukanavanaulat tai -tangot) asettamista valmisteltaessa.

TARKOITETTU
KAYTTAJAPROFIILI

Kirurgisia toimenpiteita saavat suorittaa vain asianmukaisen koulutuksen saaneet
henkilot, jotka tuntevat kirurgiset tekniikat, mukaan lukien progressiivisen kovertamisen
menetelmat.

Ennen minka tahansa kirurgisen toimenpiteen aloittamista, tutki ladketieteellista
kirjallisuutta ja selvitd toimenpiteen tekniikat, komplikaatiot ja vaarat. Ennen kaytt6a lue
huolellisesti turvallisuusominaisuuksiin liittyvat tiedot.

LAITTEEN KUVAUS

Kirurgisia monoblock-rakenteisia valineitd, jotka koostuvat ladketieteellisista,

ruostumattomista teraksista.

o  Yhteensopiva sdhkdporan kanssa joko muunnetulla Trinkle-liitoksella tai Jacob-
istukalla kiinnitettyna.

o  Pyoredkarkinen ohjainvaijeri/yhteensopivuus kovertajan tangon kanssa: ainoastaan
@2,5GW.

Vidlinelaukku ja tarjottimet saattavat koostua eri materiaaleista, mukaan luettuina

ruostumattomat terakset, alumiini ja silikonimatot.

Vilineet toimitetaan EI-STERIILEINA, ja ne on tarkistettava, puhdistettava ja steriloitava

ennen kayttoa.

Laitteet ovat kriittisid, ja ne vaativat loppusterilointia FDA:n suuntaviivojen ja Spaulding-

luokituksen mukaisesti.

Laitetta ei voi implantoida.

VAROITUKSET

Avalign suosittelee ladketieteellisten laitteiden huolellista manuaalista ja automaattista
puhdistusta ennen sterilointia. Pelkdt automaattiset menetelmat eivat aina puhdista
laitteita asianmukaisesti. Laitteiden on oltava kuivia, ennen kuin ne pakataan sterilointia
varten.

Laitteet on otettava talteen mahdollisimman pian kayton jalkeen. Vélineet on
puhdistettava erillaan rasioista ja tarjottimista.

Joustavissa laitteissa on haastavia ominaisuuksia, ja niitd puhdistettaessa on
noudatettava erityista huolellisuutta. Laitteiden toistuva taivuttaminen tai
ylitaivuttaminen saattaa heikentda niiden visymisominaisuuksia ja lyhentda niiden
kayttoikaa.

Kaikki puhdistusaineliuokset on vaihdettava saannollisesti, ennen kuin ne ovat vakavasti
likaantuneita.

Poista kaikki suojatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kayttoa. Kaikki
vilineet on tarkistettava asianmukaisen toimivuuden ja kunnon varmistamiseksi. Ala
kayta valineita, jos ne eivat toimi tyydyttavalla tavalla.

Kuvatut sterilointimenetelmat on validoitu asettamalla laitteet ennalta maaritellyille,
laukun muotoilun mukaisesti valituille paikoille. Erityisille laitteille osoitetuilla alueilla ei
saa pitdad mitdan muita laitteita.

Tylsistynyt ja/tai vaurioitunut koverrin lisda painetta ja kuumuutta luukanavassa
kaavinnan aikana, ja sellaiset on tarkistettava ja poistettava ennen kliinista kayttoa.
Laitteita on kaytettava Drill Torque -asetuksella. Kdytto Ream Torque -asetuksella
saattaa aiheuttaa laitteen ennenaikaisen vaurioitumisen.

Laitteita on kiytettiva @ 2,5 mm pyéreikirkiselld ohjainvaijerilla koverrusterin ja sen
joustavan varren vilisen yhteyden varmistamiseksi ja tavanomaisten, luukanavasta
poiston strategioiden tukemiseksi.

Vaurioiden riski — Kirurginen valine on tarkkuuslaite. Huolellinen kasittely on tarkeaa
tuotteen tasmallisen toiminnan kannalta. Virheellinen ulkoinen kdsittely saattaa
aiheuttaa tuotteen toimintahairion.

Valttadksesi vammoja kasittele teravia valineita varoen.

Jos laitetta kdytetddn/on kaytetty potilaisiin, joilla on/joilla epaillaan olevan Creutzfeldt-
Jakobin tauti (CJD), laitetta ei saa kdyttaa uudelleen, vaan se on tuhottava, koska
ristikontaminaation vaaran vuoksi sitd ei voi vieda uudelleenkayttéprosessin lapi eika
steriloida.
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VAROITUS

Re

ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin, jakelun ja kdytén tapahtuvaksi
ainoastaan ladkarille tai 1adkarin maarayksesta.

RAJAT

UUDELLEENPROSESSOINNIN | Toistuvilla uudelleenprosessoinneilla on vain vahainen vaikutus naihin valineisiin. Niiden

elinkaaren pituus maaraytyy normaalisti kaytdssa syntyvien kulumisen ja vaurioiden
perusteella.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE | Uudelleenprosessoinnin vastuuhenkilon on varmistettava, etta uudelleenprosessointi tehdaan

siihen tarkoitetuissa tiloissa ja sielld olevia laitteita, materiaalia ja henkilokuntaa kayttden, ja
ettd toivottu tulos saavutetaan. Tama edellyttaa validointia ja prosessin valvontarutiineja.
Kaikki vastuuhenkilon ohjeistuksesta tekemat poikkeamat on arvioitava asianmukaisesti
niiden tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutuksen selvittamiseksi.

Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA
LISAVARUSTEET

Kylma hanavesi (< 20 °C / 68 °F)

Kuuma hanavesi (> 40 °C / 104 °F)

Deionisoitu (DI) tai kddnteisosmoosilla (RO) kasitelty vesi
(huoneenldampdinen)

Entsyymipohjaiset puhdistusaineet pH 6,0-8,0, esim. MetriZyme,
Puhdistusaineet EndoZime, Enzol

Neutraalit pesuaineet pH 6,0-8,0, esim. Liqui-nox, Valsure
Valikoima erikokoisia harjoja ja/tai nylonharjaksisia
puhdistuslankoja

Steriilit injektioruiskut tai vastaavat

Absorboivat, vahanukkaiset kertakayttoliinat tai vastaavat
Liotusmaljat

Vetyperoksidi

VESI

Lisdvarusteet

Ladketieteellinen paineilma
Laitteet Ultradanipuhdistin

Automaattipesuri

KAYTTOKOHTA
JA RAJAAMINEN

1)

Noudata sairaalan kaytanteita. Pida laitteet kayton jalkeen kosteina kuivumisen aiheuttaman
likaantumisen estamiseksi, ja poista lika ja jaamat kaikista luumeneista, pinnoilta, raoista,
liu'untamekanismeista, saranaliitoksista, joustavilta alueilta seka kaikista muista vaikeasti
puhdistettavista osista.

Ime tai huuhtele luumenit puhdistusliuoksella valittoémasti kayton jalkeen.

Noudata yleisia varotoimia, ja erista laitteet suljettuihin tai peitettyihin astioihin kuljetettavaksi
keskusvarastoon.

MANUAALINEN
PUHDISTUS

8)

Pura kaikki laitteet osiinsa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huuhtele laitteita kylmalld hanavedelld vahintdan 3 minuutin ajan, ja pyyhi samalla pois likaa ja

jaamia. Kaantele liikkuvia osia edestakaisin, ja huuhtele kaikki luumenit, raot ja/tai urat. Jos

laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venyta vartta eri suuntiin samalla pyorittden sita
varmistaaksesi kaikkien pintojen asianmukaisen huuhtelun.

Valmistele entsyymipohjainen puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan

luettuina laimennus/pitoisuus, veden laatu ja ldmpétila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintaan

10 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla harjalla kaikki veri- ja muut jadmat, kiinnittden

erityistd huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa oleviin alueisiin.

a) Jos laitteessa on liv’'untamekanismeja tai saranoita, liikkuta niitd edestakaisin samalla hangaten
ja poistaen niihin juuttunutta likaa.

b) Jos laitteessa on luumeni, poista jadmat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla
edestakaisin vetden ja ilman kiertoliikettd; varmista, etta luumenin halkaisija ja syvyys
kasitelladan koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia vahintaan kolme kertaa ruiskulla, joka
sisdltaa vahintaan 60 ml liuosta.

c) Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venyta vartta liuoksessa eri suuntiin, ja puhdista
kaikki pinnat taivutusliikettd ja harjaa kdyttden seka osaa pyorittden.

Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele kylmalla hanavedella vahintdan 3 minuuttia. Kaantele liikkuvia

osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot. Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venyta vartta eri

suuntiin samalla pyérittden, jotta kaikki pinnat huuhtoutuisivat.

Valmistele neutraali puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina

laimennus/pitoisuus, veden laatu ja lampétila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintdin 5 min.
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Uudelleenprosessoinnin ohjeet

Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealld harjalla kaikki veri- ja muut jaamat, kiinnittden erityista

huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa oleviin alueisiin.

a) Jos laitteessa on liu’'untamekanismeja tai saranoita, liikuta niitd edestakaisin samalla hangaten
ja poistaen niihin juuttunutta likaa.

b) Jos laitteessa on luumeni, poista jadmat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla
edestakaisin vetden ja ilman kiertoliikettd; varmista, ettd luumenin halkaisija ja syvyys
kasitelladn koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia vahintaan kolme kertaa ruiskulla, joka
sisdltaa vahintaan 60 ml liuosta.

c¢) Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venyta vartta liuoksessa eri suuntiin, ja puhdista
kaikki pinnat taivutusliiketta ja harjaa kdyttden seka osaa pyorittaen.

9) Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele kylmalla hanavedelld vahintdan 3 minuuttia. Kaantele liikkuvia
osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot. Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venyta vartta
kevyesti eri suuntiin samalla pydrittden, jotta kaikki pinnat huuhtoutuisivat.

10) Valmista ultradanilaitteeseen entsyymipohjainen puhdistushaude kuumaa vetta kayttaen ja
valmistajan ohjeita noudattaen. Sonikoi laitteita vdahintdan 15 minuuttia kayttden 40 kHz
vahimmaisfrekvenssia. Suosittelemme huuhteluliitannaéilld varustettujen ultradanilaitteiden kayttoa.
Luumeneita sisaltavat laitteet on huuhdeltava puhdistusaineella hauteen pinnan alla, jotta aine
tunkeutuisi sen kanaviin.

11) Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenlampdiselld DI/RO-vedelld vahintdan 4 minuuttia.
Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat. Jos laitteessa on joustavia osia,
taivuta tai venyta vartta kevyesti eri suuntiin samalla pyo6rittaen vahintdan 2 minuutin ajan, jotta
kaikki pinnat huuhtoutuisivat.

12) Kuiva laite absorboivalla liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.

13) Tutki laitetta suurennettuna silmamaaraisesti etsien likaa kaikkialta, myos liikkuvista osista, raoista,
saumoista ja luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4-13.

14) Upota laite 2—3-prosenttiseen vetyperoksidiliuokseen. Kuplien syntyminen vahvistaa hemoglobiinin
lasndolon. Jos kuplia syntyy, toista vaiheet 5-14. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai
kaanteisosmoosilla kasitellylld vedella.

AUTOMAATTINE | Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava kdsin ennen automaattista puhdistusta, noudata vaiheita
N PUHDISTUS 1-9. Vaiheet 10-14 ovat valinnaisia mutta suositeltuja.

15) Kasittele laitteita automaattipesurissa / desinfiointilaitteessa alla olevien vahimmaisparametrien
mukaisesti.

Vaihe Aik'a ' Lampétila P.uhfiistusaineen tyyppi ja

(minuuttia) pitoisuus
Esipesu 1 02:00 Kylma hanavesi -
Entsyymipesu 02:00 Kuuma hanavesi Entsyymipohjainen
puhdistusaine

Pesu 1 02:00 Lampétila: 63 °C (146 Neutraali puhdistusaine
°F)

Huuhtelu 1 02:00 Kuuma hanavesi -

Huuhtelu 02:00 Lampétila: 63 °C (146 -

puhdistetulla vedella °F)

Kuivaaminen 07:00 Lampétila: 115 °C (240 | —
°F)

16) Kuivaa laite absorboivalla liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.

17) Tutki laitetta suurennettuna silmamaaraisesti etsien likaa kaikkialta, my6s liikkuvista osista, raoista,
saumoista ja luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4-9, 15-17.

18) Upota laite 2—3-prosenttiseen vetyperoksidiliuokseen. Kuplien syntyminen vahvistaa hemoglobiinin
lasnaolon. Jos kuplia syntyy, toista vaiheet 5-9, 15—18. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai
kadnteisosmoosilla kasitellylla vedella.

DESINFIOINTI e Laitteet on steriloitava pakattuina (ks. § Sterilointi).

e Avalign-valineet ovat yhteensopivia ISO 15883:n mukaisia termisen desinfioinnin aika-
lampétilaprofiileja noudattavien pesureiden/desinfiointilaitteiden kanssa.

TARKISTUS JA e Tutki laitteet silmamaaraisesti vaurioiden tai kulumien varalta. Védlineet, joissa on murtuneita,
TOIMINTOJEN halkeilleita, lohjenneita tai kuluneita osia on poistettava kaytosta valittomasti.
TESTAUS e  Tarkista, ettd kovertajan terien leikkuupinnat ovat tasaiset ja yhteniiset, ja ettei niiss ole

leikkaustehoon haitallisesti vaikuttavia suuria rakoja tai lohkeamia.
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Varmista, etta laitteen ja poran liitdnnat ja virransyotto toimivat ongelmitta.

PAKKAUS

Loppukdyttdja saa kayttaa vain FDA:n hyvaksymia sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan

laitteita.

Loppukdyttdjan on haettava lisatietoja kuumahoyrysteriloinnista ANSI/AAMI ST79 -standardista .

Sterilointikadare

o  Kotelot voidaan kdaria kahteen kertaan standardin mukaisella |adketieteellisen laadun
sterilointikdareella AAMI/CSR-tekniikan tai vastaavan ohjeistuksen mukaisesti.

Jaykka sterilointisailio

o Saat lisatietoja jaykista sterilointisdilioista niiden valmistajan kayttajille antamista ohjeista tai
ottamalla yhteytta niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hoyrylld. Alla ndet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit:

Kaksinkertaisesti kaaritty valinesalkku:

Syklin tyyppi Lampotila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampétila: 132 °C 4 minuuttia 20 minuuttia

(270 °F) 4

Jaykkaan sterilointisdilioon asetettu yhden vélineen kotelo:

Syklin tyyppi Lampotila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampdtila: 132 °C 4 minuuttia 30 minuuttia

(270 °F) 4

Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja suuntaviivoja maksimikuormituksen laskemiseksi on
ehdottomasti noudatettava. Sterilointilaitteen on oltava asianmukaisesti asennettu, huollettu ja
kalibroitu.

Steriloinnin edellyttamat aika- ja lampdotilaparametrit vaihtelevat sterilointityypin, syklien rakenteen
ja kdaremateriaalien mukaisesti. On kriittista, etta jokaisen yksittaisen sterilointilaitoksen omien
sterilointivdlineiden ja tuotekuorma-konfiguraatioiden prosessiparametrit vahvistetaan erikseen.
Avalign-laitteet on validoitu laboratorio-olosuhteissa kaksinkertaisesti kaarityissa, asianmukaiseen
jaykkaan sterilointisailioon asetetussa valinesalkuissa tai yhden vélineen kotelossa kdyttden
biologista indikaattoria (Bl) ja moninkertaisen tuhoamisen menetelmas, jotta saavutettaisiin SAL-
taso 10,

Kaytettaviksi on vahvistettu ainoastaan hoyrysterilointimenetelmat, joiden on todettu olevan
yhteensopivia laitteen muotoilun kanssa. Sterilointilaitoksella voidaan valita muut kuin ehdotetut
sterilointisyklit, jos laitos on vahvistanut syklit asianmukaisesti varmistaakseen hdyryn riittavan
penetraation ja kontaktin steriloitaviin laitteisiin. Huomautus: Jaykkia sterilointisaili6ita ei voida
kayttaa painovoimaisen hoyrysteriloinnin sykleissa.

SAILYTYS

Vilineet on pidettavat steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on varastoitava
puhtaaseen, kuivaan kaappiin tai sdilytyslaukkuun.
Laitteita on kasiteltava varoen, jottei steriili estojarjestelma vahingoitu.

HUOLTO

Tuhoa vahingoittuneet, kuluneet tai toimintakykynsa menettaneet laitteet.
Koverruspdita ei saa teroittaa uudelleen.

TAKUU

Takaamme kaikkien tuotteiden olevan toimitusajankohtana vapaita materiaali- ja valmistusvirheista.
Avalign-vélineet ovat uudelleenkaytettdvissa, ja ne noudattavat AAMI-sterilointistandardeja. Kaikki
tuotteemme on suunniteltu tdyttdmaan kaikkein korkeimmat laatuvaatimukset. Emme voi ottaa
vastuuta sellaisten tuotteiden virheista, joiden alkuperdista rakennetta on millddn tavalla muutettu.
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YHTEYSTIEDOT

geel

Jakelu USA:ssa:
Synthes USA, LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Valmistaja:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825

Puh: 1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

C€...

Jakelu EU:n alueella:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Switzerland

EC |REP

Valtuutettu edustaja:

Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Puh: +49 7462 200 40 0

Etiketin sanasto

Tunnus Nimike ja kdannokset
7 =
Valmistaja
L _
7 =
EC [REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis®ssa
L _
7 B
LOT Erdnumero/erakoodi
L _
7 =
RE F Luettelonumero
L _
7 =
Tutustu kayttoohjeisiin
L _
F B
Varoitus
L _

Re

ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin tapahtuvan ainoastaan laakarille
tai ladkarin maarayksesta
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EAANVIKA

Od8nyleg epyadelwv eUKapmTwy evdopueAkwy Slevpuvtipwyv monobloc

XPHZH lNA THN

OL eukapmroL evéopueAikol Sleupuvtrpeg monobloc mpoopifovtal yia T dtebpuvon evog

OnoIA £vOOUUEALKOU KAVOALOU TOU 00TOU OTNV TPOETOLUAGLA YL TNV ELCAYWY EUPUTEVUATWY (TT.X.
MPOOPIZONTAI evVOOUUEAKWY NAWV ] OTEAEXWV).
NPO®IA XPHITQN XELPOUPYLKEG ETEUBATELG TIPETIEL VOL TIPOYLOTOTIOLOUVTAL LOVO QIO ATOLOL TIOU €XOUV ETTOPKH
A TOYZ ONOIOYz KOTAPTLON KoL EE0LKELWON LE XELPOUPYLKEG TEXVLKEG, CUMTEPIAAUPBOAVOUEVWY EMEUPACEWY
MPOOPIZONTAI npoodeuTikng Slebpuvong.
Mpwv amo TNV MPAYUATOMOLNGN OMoLAcSTIOTE XELPOUPYLKAG EMEUBAONG, CUMPBOUAEUTE(TE TV
Latpikn BLBALoypadia OXETIKA UE TLG TEXVIKEC, TLC EMUTAOKEC Kol TOUuG KvdUvouc. Mpv amod t
XPron Tou MPOoIOVTOoG, MPEMEL VA SLABACETE MPOCEKTIKA OAEG TIG 0dNYieg Tou adopouv ota
oTolXEla Ao AAELAG TOU.
MNEPITPA®H Ta xelpoupykd epyaleia mou mepthapfdavouv kataokeueg monobloc yevikd kataokeudlovral
ZYIKEYHZ arnd avoéeidwrto xdAuBa Latptkol tUmou.

o JupPatotnta oxvog Slatpnong amo va eédptnua Tpormornotnuévou Trinkle ) obyktipa
Jacobs.

o SupPatdtnta odnyol olUppatog odalpoeldols dkpou/pdBSou Sievpuvong: B2,5 GW povo.

H Brkn kot ot Slokol epyadeiwy pmopolv va amotehovvtat arno Stddopa VALK, Omws avoleidwto

XGAUBa, AAOUUIVLO KoL TOTTETA GLALKOVNG.

Ta epyaheia napéxovrat MH AMOZTEIPQMENA kat pénel va emBewpouvtal, va kabapilovrat

KOl VOL ATIOCTELPWVOVTAL TPV KAOE Xprion.

OL CUOKEUEG glval KPLOLEG Kal amattolv Beppikn amooteipwaon cUUPwWVA LE TG KATEVOUVTNPLEG

o6nyiec tou FDA kat to potifo taflvounong UALkwy kotd Spaulding.

Ol ouokeugg Sev eival epduTteVOLUEC.

NPOEIAONOIHZEIZ

H Avalign cuviotd oX0AQOTIKO N QUTOUATO KOL QUTOUATOTIOLNUEVO KOBAPLOMO TWV LATPLKWY
GUOKEUWV TIPLV A0 TNV aooTeipwon. OL CUOKEUEG EVEEXETAL VA UNV KABAPLOTOUV EMOPKWG
HOVO LLE TLG AUTOMATOTIOLNMEVEG HEBOSOUG. OL GUGKEUEG TIPETIEL VOL ELVAL OTEYVEC TIPLV Ao TN
OUCKEUAOLO TOUG yla arooTeipwon.

OL ouoKeUEG TIPETEL VoL uTtoBAANoVTaL O emavenefepyacia To TaxUTEPO SuVATOV UETA TN XProN.
Ta gpyaleia mpénet va kabBapilovtal EexwpLoTd amo TG BAKeS Kol Toug Slokouc.

OL EVKQUTITEG CUOKEUEG £XOUV QTTOLTNTIKA XAPAKTNPLOTIKA KoL aautolv LsLaitepn npoooxn
Kotd Tov KaBaplopo. H emavalappavopevn kapdn f n urtepBoAkn KAy n TwV CUCKEVWV
UopEl va £XEL AVEMLOUUNTEG EVEPYELEG OTLG LOLOTNTEG KATATIOVN ONG KOl 0TN SLapKeLa wRG TG
CUOKEUNG.

'O\ Tt KaBapLoTka SLHAU AT TIPETEL VAL AVTLKOBLOTWVTAL CUXVA YL Vo Unv pumtavBouv oe
peydaho Babuo.

Mplv oo Tov kaBapLlopod, TNV AmooTeipwaon Kat Tn xprion, adatpéote OAA TA TPOCTATEVTLKA
KaAUppota tpooektikd. OAa ta epyaleia mpEmeL va emBewpoUvTaL TTPOKELEVOU val
Staodallotel N owotr Aettoupyla Kat n KaAr katdotaon. Mn xpnoLlomnoleite epyaleia eav n
anddoon Toug dev elval LKAVOTIOLNTLKA.

OLmteplypadopeveg pébodol amooteipwong £Xouv eMKUPWOEL e TG CUCKEUEG O€
nipokaBoplopéveg Béaelg TonoBEtnaong avaloya pe Th oxedioon Twv MepUTTWoswv. MepLoxEg
T(POOPLIOUEVEG VLA CUYKEKPLUEVEG CUOKEUEG Bl TIEPLEXOUV LOVO QUTEC TLG CUOKEUEG,.
AppAcicg/otopwpéveg /Kot Koteotpappéveg Kepahég Sleupuvtripwy av§dvouv Ty
evSopueAKN Ttieon Ko Oeppokpacia Katd tn Stelpuvon Kat TPEMNEL va emBswpolvTal Kal va
anoppinTovIaL NpLV amnod TV KAWVIKA XpAon.

OL CUOKEUEG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL OE UL pUOULoN porrg Stdtpnong. H xprion os pua
pUBULON pomig Slelpuvong UIMOPEL va TTPOEEVIOEL TPOWPECG LOTOXIES.

OL CUOKEUEG TIPETEL VAL XPNCLUOTIOLOUVTOL TAVW OE £va 08Nny0 cUppa opapoel§olg AKkpou
@2,5 mm, npokepuévou va Stacdaliotei n cOvdeon petagy tng kepalrg Tou Sieupuvtiipa Ko
TOU UKAUTITOU GEova Kal yLa T OTHPLEN TUTILKWV CTPATNYLIKWY AVAKTNONG OItd TO KAVAAL TOU
ooto.

Kivéuvog BAABNG — To xelpoupykd epyaleio eival pia cuokeur) akpLBelag. O MPOCEKTIKOG
XEPLOUOG gival onuavtikdg yia tnv akplBr Asttoupyia tou mpoidvtog. O akatdAnAog eEwTepkdg
XEPLOUOG uropei va mpokaAéaoel Suohettoupyia tou mpoidvtog.
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e AmOLTELTOL TPOCOXN KATA TOV XELPLOUO ALXHNPWY EPYAAELWV yLa TNV artoduyr TPAUHATIOMOU.

e  Edv pio ouokeun xpnotpomnoleital/xpnolponotibnke oe aoBevr) tou mAoxel rj bavoAoyeital ot
ndoyel amno tn vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD), n ouokeun Sev pmopei va emavaypnotomnotnOei kot
TPEMEL va Kataotpadel Adyw Tng aduvapiag EMAVENEEEPyATiag I amooTeipwaong mpog eEAAewpn
Tou KWvéUVoU SLacTaupoUEVNG LOAUVONG.

NMPOZOXH
& O OpoomovdLlakdg Nopog Twv H.MLA. emuTpénel TNV WANON, dltavopn Kat xprion tng nopoloag
GUOKEUNG LOVO Ao 1) KATOTILY EVIOARG LaTpoU.
ONLY
NEPIOPIZMOI H emavaAapPavopevn enefepyaoio €xeL TOAU ULKPO QVTIKTUTIO O aUTA Ta epyaleia. To téhog Lwng

EMANEMNEZEPTAZIAZ | kaBopiletal ouvnBwg amo tn ¢Bopd kat Tig BAABES AOYwW XpNRoNG.

ANOMOIHZH Antotelel euBuvn tou umeuBUvVou enavenetepyaoiag va Sltaodaliost OTL n emaveneéepyaoia
ekteleital pe tn xprion e€0MALOMOU, UALKWY KaL TTPOCWTTLKOU TNG Movadag emavemneepyaaoiag Kat ott
ETUTUYXAVEL TO ETULOUUNTO aMOTEAECUA. AUTO QTTOALTEL TNV ETILKUPWON KOL TNV TAKTIKA TTapakoAouBOnon
™¢ dtadikaoiag. Tuxov amokALon Tou uteuBUVoU enavenesepyaciog amnd TIG TOPEXOUEVEG 0ONYLEG
TPEMEL VA a§LOAOYNBEL WG TIPOG TNV ATTOTEAECUATLKOTNTA KAl TLG SUVNTIKEG SUCUEVELG ETUMTWOELG.

0Ob8nyieg enavenetepyaoiag

EPTAAEIA KAI Kplo vepd Bpuong (< 20°C / 68°F)
MAPEAKOMENA Nep6 Zeotd vepo Bpuong (> 40°C / 104°F)

Aruoviopévo (DI)  avtiotpodng dopwong (RO) vepd (vepd
nieptBaiiovrog)
EvTu KO Tipoidv kaBapiopou pH 6,0-8,0, 6nAadrn MetriZyme,
KaBaplotikd EndoZime, Enzol
Oubétepo anoppumnavtiko pH 6,0-8,0, Snhadn Liqui-nox, Valsure
Aladpopwv peyebwv Bouptoeg f/kat KaBaPLOTIKA CWARVWY UE
VAoV TpiXeG
ATOOTELPWHEVEG CUPLYYEG 1) TTOPOUOLA
AmoppodnTKA tavid piag xpriong xwpic xvoudi ) mapouoLa
NEKAVEG EUMOTIOUOU
Ynepo&eibio udpoydvou
laTPLKOG METULEOUEVOC QLEPOC
E€OMAMOpOG JUOKeUN KaBapLoHoU e UTIEPAXOUG
Autépatn cuoKeun MAUONG

MNapeAkopeva

SHMEIO XPHZHZ | 1) AxolouBsite TIg MPOKTIKEG onpeiov xpriong Tou EpUHATOG LOTPLKAG TepiBaAPng. Atatnpeite Tig
KAl ®YAAZH OUOKEUVEG UYPEG LETA TN XPNON, YLOL VOL OTIOTPOTTEL TO OTEYVWLO TWV AKABOPOLWY KAL OO UAKPUVETE

TNV MEPLOCELA TTOCOTNTA AKABAPOLWY KAl KATAAOITIWVY artd 6AoUG Toug AUAOUG, TIG ETILGAVELEG, TIG
KOWAOTNTEG, TOUG UNXAVLOMOUG 0ALloBNnong, Toug apBpwtols CUVSECHOUG, TLG EUKAWITTES TIEPLOXES
KaL OAa Ta AANa XapaKTNPLOTIKA TG oxediaong mou sivat 8UokoAo va kabaplotouv.

2) Mpaypoatomnoliote avappddnon f EKMAUCN TWV AVAWY e Eva KaBapLoTikd SLEAU A AUECWE LETA
™ XpHon.

3)  AkoAouBnoTe TiG yeVIKEG TTPODUAAEELG KO TOTIOBETIOTE TLG CUCKEVEG UECO OE KAELOTA I} KAAUUUEVA
Soxela yla petadopd 0To KEVTIPLKO TUAMA TTPOUNBELWY.

XEIPOKINHTOZ 4)  AmocuvappoloynoTe OAEG TLG CUOKEUEG OTwG SlapeBatwvetal oTig 08nyleg TOU KOTAOKEUAOTH.

KAGAPIZMOZ 5)  EKMAUVETE TLG CUOKEUEG KATW amd KPUO TPEXOUEVO VEPO BPUCNG YL TOUAAXLOTOV 3 AEMTA EVW
QTOMOKPUVETE OKOUTIIZoVTOG Ta KaTdAouma akaBapolwy f To UTIOAELATA. EVEPYOTIOLOTE TOUG
METAKLVOULEVEC UNXAVIOUOUC KL EKTTAUVETE OAOUG TOUC QUAOUC, TIG PWYHES /KAl TIC KOAOTNTES
evw Eemhévete. EQv n ouokeur SLoBETEL EUKAUTTEG TEPLOXES , AuyioTe R k&pute Tov d€ova oe
TIOAAEG KaTeuBUVOELG eV TTEPLOTPEDETE, yLa va SLAcPAAICETE TNV EMAPKH ATIOTTAUGT OAWV TWV
emLpaAveLWV.

6) MNpoetolpdote £va evIUULIKO SLdAupa KaBapLlopol TNPWVTACG TLC 08NYIEC TOU KOTAOKEUAOTH
avadopLkd L TNV apaiwon/cuyKkEvipwon, TNV molotnta Kat tr Oeppokpacia tou vepou. Bubiote
TLG CUOKEUEG KOl EUTOTIOTE yLa TouAdytotov 10 Aemtd. Evw Bploketal péoa oto StdAupa,
XPNOLUOTIOLAOTE pLa Lohakn Bolptoa e TPIXEG yLa Vo amopakpUVETe OAa ta {xvn alpatog Kot
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8)

10)

11)

12)

13)

14)

katoAoinwy amno tn cuokeur, Sivovtag LSLaitepn MPOCOXN OTA OTELPWLATA, TLG KOWAOTNTEG, TLG

GUVOPHOYEG Ko OToLESNTIOTE SUCTIPOCLTEG TEPLOXEG.

a) Edv n ouokeun SLaBtel pnxaviopoug oAicBnong i apBpwtol cuve£GUOUG, EVEPYOTIOLHOTE TN
GUOKEUN EVW TPIPETE yLa val AMOPAKPUVETE TTAYLIOEUUEVEG aKOOPOILEG.

b) EAv n ocuokeun MEPLEXEL EvaV AUAO, XPNOLUOTIOLNOTE LA TIUKVH, VAlAov Bolptoa 1 epyaleio
KaBapLopol cwANVWY eV WOELTE POG Ta PECA Kol £§W HE ULa TTEPLOTpOdLKN Kivnaon, yla va
SLeUKOAUVETE TNV ATIOUAKPUVON TWV KataAoinmwy. BeBatwbeite ot £xete mpooBaon o 6An
SLapeTpo Kat o€ 6Ao to BdBog tou aulov. EKTAUVETE ToV AUAO, TOUAAXLOTOV TPELS GOPEC, LUE
pLa oUplyya n omoia mepLéxet StaAu po touAdyiotov 60 mL.

c) EAQv n ouokeun SLOBETEL ELKAUTITEG TTEPLOXEC, AUYLOTE 1 KAUPTE TOV AEova OE TIOAAEG
KATEUBUVOELG PEoA OTO SLAAUMA KOl XPNOLLOTIOLOTE [t BolpToa yLo TPLPLUO KalL, LE
TEPLOTPOPIKEG KLVAOELG, kKoBaplote OAEC TG eEMLPAVELES EVW TIEPLOTPEDETE TO e€ApTnuA.

AdalpéoTe TIG CUOKEVEG Kal EeMAUVETE/avadeloTe KATW amod KpUo TPEXOUEVO VEPO Bpuong yla

TOUAAXLOTOV 3 AEMTA. EVEPYOTIOL|OTE TOUG LETAKLVOU LEVES UNXAVLOHOUG Kol EKTTAUVETE OAOUG TOUG

aUAoUG, TIG PWYHEG N/KaL TLG KOAOTNTEG eV EemAéveTe. EQvV n ouokeun SLaOETEL EUKAUTTEG

TEPLOXEC , AuyioTe i Kaute Tov d€ova og MOANEG KATEUBUVOELG EVW TIEPLOTPEDETE, yLa VA

Slacdalioete TNV eMapKn AMOMAUON OAWV TWV ETMULPAVELWV.

Mpostolpdote éva oubETEPO SLAAU MO KABAPLOPOU TNPWVTAC TLG 08NYLEG TOU KATOLOKEVOOTH

avadopLkd Ue TNV apaiwon/cuykevipwon, TV molotnta Kat tn Beppokpaocia Tou vepou. Bubiote

TLG OUOKEUEG KaL EUMOTIOTE yla TouAdxLlotov 5 Aemtd. Evw Bpioketal péoa oto Stdhupa,

XPNOLUOTIOLROTE pLa paAakr BoupTtoa HE TPIXEC VLo VAL AOUAKPUVETE OAA TA (XVN ALATOC KoL

kataAoinwy amnod tn cuckeur, ivovtag LoLaitepn MPOooXN OTA OTELPWHATA, TLG KOWAOTNTEG, TLG

OUVOPHOYEG Kol OToLecSNTIOTE SUCTIPOCLTEG TEPLOXEG.

a) Eav n ouokeun SlabEtel pnxaviopoug oAioBnong n apBpwtols cuvEECOUG, EVEPYOTIOLHOTE TN
OGUOKEUN EVW TPLPETE yLa val AMOPAKPUVETE TTOYLIOEUUEVEG aKOOOPOILEG.

b) Edv n cuokeur mepLEXeEL Evav aUAO, XpPNOLUOTIOLROTE L UKV, vatlov Bolptoa 1 epyaleio
KaBapLopol cwANVWY eV wWBOELTE PO T LEoA Kal €W e WLa IEPLOTPOdLKN Kivnon, yla va
SLEUKOAUVETE TNV AMOUAKPUVON TwV KataAoinmwy. BeBalwbeite ot €xete mpooBaon o€ OAn
SLAPETPO Kot o€ OA0 To BABOG ToU AUAOU. EKITAUVETE TOV QUAO, TOUAAXLOTOV TPELG GOPEC, LUE
pLa oUplyya n omoia mepLéxet StaAupa touAdyLotov 60 mL.

c) Edv n ouokeur SL00£TeL EUKAUTITEG TIEPLOXEC, AUYIOTE 1 KAUTE TOV GEova 0E TIOANEC
KATEUBUVOELG PEoa OTO SLAAUMA KOl XPNOLUOTIOLOTE Lo BoUpToa yia TPIPLUO Kat, LE
TEPLOTPOPIKEG KLV OELG, KaBapiote OAEG TG EMLPAVELEG EVW TIEPLOTPEDETE TO £€APTNAL.

Adatpote TIC OUOKEUEG Kat EemAUveTe/avadelote KATtw and KpUO TPEXOUUEVO VEPO Bpuong yla
ToUAdLoToV 3 AemTd. EVEPYOTIOL|OTE TOUG UETAKIVOUMEVEG UNXOAVIOUOUG KOl EKTTAUVETE OAOUG TOUG
aUAOUC, TIG PWYHEC /KAl TIC KOAOTNTEG eV EETAEVETE. EQV N OUOKEUT SLAOETEL EUKOUTITEG
TepLox€G , Auyiote | kaudte ehadpwg Tov afova oe MOAAEG KOTEUOUVOELG EVW TIEPLOTPEDETE, YLO VAL
Slaodahioete Tnv emopkn AmoOmMAUcn OAWV TwV EMLAVELWV.

Mpoetoludote éva ev{ULKO SLAAUUA KOBAPLOUOU XPNOLLOTIOLWVTAG (e0TO VEPO CUUDWVA LUE TIG
06nyleg TOU KOTAOKEVAOTH HECA OE ULOL povada UTIEPHXWV. YTIOBAAAETE TLG CUOKEUEG OE
enefepyacia e UTIEPAXOUG yLa TOUAAXLOTOV 15 AEMTA, XpnoLponoLwvtag eAdxLotn cuxvotnta 40
kHz. Zuviotdral va xpnotpomnoleite pia povada umeprixwy e eapthpata EKMAVonG. OL CUCKEUEG
ME UAOUG TIPEMEL VAL EKTIAEVOVTOL PE SLAAUMO KABaPLOPOoU KATW amd TV emLpAveLD TOU
StaAupatog, ywa va Staodaliletal n emapknig SLAXUCN TWV KAVAALWVY.

Adatpote TIC OUOKEUEG Kal EemAbvete/avadelote og amoviopévo (DI)/avtiotpodng douwong (RO)
vepd oe Beppokpacio meptBdAlovtog yia touhdylotov 4 Aemtd. Evepyomolote toug
METAKLVOUUEVEG UNXAVLIOUOUG KL EKTTAUVETE OAOUG TOUG UAOUG, TIG PWYHEG N/KaL TLG KOWAOTNTEG
evw EemAéveTte. EQv n cuokeur| SLOBETEL EUKAUTITEG TIEPLOXEC , AUyLoTE 1 KA TE ToV Gfova o€
TOAAEG KATEVBUVOELG EVW TIEPLOTPEDETE YL TOUAAXLOTOV 2 AETTA, YLo va SLoopaAloETE TNV EMOPK
QAMOMAUGH OAWV TWV EMLGAVELWV.

STEYVWOTE TN CUOKEUN e éva amoppodnTIKO TtaVL. STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETLDAVELEG UE
OINTPOAPLOUEVO, TIETILECUEVO OEPQL.

EruBewprote ontikd pe HeyeBuvTiko dpakd Tn cUOKEUN yla akaBapoieg, cupmepA\apBavoUEVWY
OAWV TWV UNXAVLIOUWY EVEPYOTIOINONG, TWV PWYHWY, TWV KOWAOTHTWY Kal TwV avAwv. Edv dev eival
omTikd kaBapd, emavaldpete ta Brpota 4-13.

Eppartiote tn cuokeun o unepogeidio uSpoyovou 2-3%. H epdavion dpucaiidwv emPefoatwvel
TV napouoia alpoadatpivng. Emavaidapete ta ruata 5-14 eav epdavifovral puoaAidec.
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MpayUATOTOLOTE EMAPK QMOMAUGH TNG CUOKEUNG He amoviopévo (DI)/avtiotpodng douwaong
(RO) vepo.

AYTOMATONOIH

Ynueiwon: ONeg oL CUOKEUEC TIPEMEL VAL UTTIOBAANOVTOL OE TIPOKATAPKTLKO KOOAPLOUO TIpLY ard

MENOZ omotadnmote Stadikacia autoparomnotnuévou kabaplopol, akohouBwvtag ta Brpata 1-9. Ta fAuata
KAOAPIZMOZ 10-14 eival poapeTKd, AAAA CUVLOTATAL VA ToL OKOAOUDBELTE.
15) MetadEpete OAEG TLG CUOKEUEG O LA QUTOUATN CUOKEUT TAUONG/amoAupavT yla enefepyacia
olUbWVA HE TIG EAGXLOTEG TTAPOUETPOUG.
. . , , TUmog & cuykévtpwon
®don Xpovog (Aemtd) | Oeppokpacia amoppUTAVTIKOD
Mpomiuon 1 2:00 KpUo vepo Bpuong AJE
EvZupuikn MAUon 2:00 Zeotd vepo Bpuong EVIULKO QIMOPPUTIAVTLKO
MAbon 1 2:00 63°C / 146°F OuBETEPO ATOPPUTIOVTIKO
‘EkmAuon 1 2:00 ZeoTd vepo Bpuiong AJE
‘EkmAuon pe 2:00 63°C/ 146°F AJE
OTTOCTAYHEVO VEPO
STEYVWUO 07:00 115°C/ 240°F A/E
16) Zteyvwote TnVv nepiooela vypaoia Pe €va amoppodnTiko mavi. STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKES
erudAaveleg ue GINTPOPLOUEVO, TIETILECUEVO AEPQA.
17) EmBewproTe OMTIKA TN CUOKEUH WE TTPOG TNV Kabaplotnta pe PeyeOuVTIKO daKO,
CUUTEPIAAUBAVOUEVWY OAWV TWV LNXAVIOHWY EVEPYOTIOINONC, TWV PWYHWY, TwV KOWAOTATWY Kal
Twv auAwv. Eav bev elvat ontikd kabapd, emavalaBete ta fripata 4-9, 15-17.
18) Epparmtiote Tn cuokeun og uttepogeiblo udpoydvou 2-3%. H epdavion ucalidwv erupepatwvet
TV apouoia atpoodatpivng. EmavaidaBete ta Brpata 5-9, 15-18 edv epdavilovrat pucaliseg.
MpoyUOTOTOLAOTE EMOPKT OMOTAUGH TNG CUCKEUNC e amtoviopévo (DI)/avtiotpodng 6opuwaong
(RO) vepo.
ANOAYMANZH e  OLOUOKEUEG TIPETIEL VA AIMOCTELPWVOVTAL BEppka (avatpétte otny evotnta "Anooteipwon").

e Ta epyaleia tng Avalign ival cuppata pe mpodih xpOvou-BepUOKPACLWY CUCKEUNG
m\bong/amoAupavth yia Bepuik anoAvpaveon cbpdwva pe to 1ISO 15883.

ENIOEQPHZH KAI

e  EmBOswproTe OMTIKA TIC CUOKEUEG yia BAGBN 1 $Bopd. Epyaleia pe omacuéva, pwYHATWHEVA,

AOKIMH Bpuppatiopéva ) dOapuéva efapthpata, f AUAUPWHEVES ETILPAVELEG SEV TIPETIEL VL
AEITOYPTIAZ Xpnotgomnolouvtatl, aAAG PETMEL VAL AVTLKOBLoTWVTOL AUECAL.
e EAEyYETE OTL OL AKUEG KOTING TOU SLEUPUVTHPA ElVaL OUOAEC KOl GUVEXELG, XWPLG LEYAAEG pWYHEG N
Bpavouata ou UopEL va EMNPEACOUV TV AOS00N KOTTAG.
e  EmBeBaiwote OTL N CUOKEUH SLOCUVEEETOAL E TO NAEKTPLKO TPUTIAVL XWPLG EMUTAOKEG.
2YZKEYAZIA e  Katd Tn cUOKELOOLO TWV CUOKEUWV, O TEALKOG XPrOTNG TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKA

OGUOKEVOOLOG YLO ATIOOTELPWGN TIOU €X0UV eYKpLOEel ad tov FDA.
e O telkog xpriotng Ba mpénet va oupBoudeuBei to mpoturto ANSI/AAMI ST79 yia mpooBeteg
TANpodopLeg OXETIKA [E TNV AMOCTEIPWON LE ATUO.
e NeputuAén arooteipwong
o  OLBnkeg umopolv va mepLtuAyBolv o€ TUTIKO, LATPLKAG XPrIONG MEPLTUALY L OTTOCTEIPWONG
Xpnotonolwvtag t HEBodo Suthou mepttuAiypatog AAMI | mapduola.
e  Axapmnro doxeio anooteipwong
o TNam\npodopieg oxetika pe ta akapmta Soxeio anooteipwong, avatpefte otig KATAAANAEG
08nyleg Xpriong mMou MaPEXOVTAL ATIO TOV KATAOKEUOTH TOoU S0XELOU 1) ETUKOWVWVNAOTE
aneuBeiag Pe TOV KATOOKEVAOTH yLa 08nyieG.

ANOZTEIPQZH

ATIOOTELPWOTE HE ATUO. 2T CUVEXELA TTapaTiBevTaL OL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QIaLTOUVTAL YLO TV
QMOoTElpWON PE aTUO TWV cuokeuwy Avalign:
Authda TuAypévn ORkn Epyaleiwv:
Tumnog KbkAou
Mpo-kevo

Ocppokpacia
132°C (270°F)

Xpovog EkBeong NaApoi
4 Aemta 4

XpOvog oTEYVWUATOG
20 Aemtta

Mia povo 6nkn epyaleiov mou sowkAeietal o€ dkapunto Soxeio anooteipwong:

Tunog KUkAou  Ogpuokpaocia Xpovog EkOeong NaApoi XpOvog OTEYVWLATOG
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Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 henta 4 30 Aemtd

Ol 08nyieg Aettoupyiag kat ol kateuBuvtrpLeg 0dnyieg yia tn Stoapdpdwaon péylotou dpoptiou Tou
KOTOLOKEUALOTH TOU QIMOCTELPWTI TIPETEL VA TNPOUVTOL PNTA. MPEMEL va YIVETAL CWOTH EYKATACTAON,
ouvtpnon Kat Babuovounon Tou amooTELPWTH.

OL MaPAUETPOL XPOVOU Kat BEPOKPACLAG TTOU QIALTOUVTAL YL TNV AMOOTEIPWON TToLKIAouV
olUdWVA e TOV TUTIO TOU AMOCTELPWTH, TN oXedlaon KUKAOU Kal To UALKO cuokeuaoiag. Eivat
€EOUPETIKA ONUAVTLKO OL TAPAUETPOL TNG SLtadikaciag va emkupwvovtal BAcEL TOu TUTIOU TOU
e€omALopoU amooTeipwong Kat TN Stapopdwaong Goptwaong MPoidvIwy Tou EKACTOTE
VOCOKOUELAKOU LEPUHATOC.

Ol ouoKeuEC TNG Avalign €xouv emikupwOel UTIO EpyaoTnPLAKEG CUVONKEG XPNOLUOTIOLWVTAG TN
uéBodo amoaoteipwong "overkill" BloAoyikol Seiktn (BI), yia va emiteuxBel éva emninedo Staodaiiong
oTelpoTNTOG (SAL) 106 0g Lo Brkn epyadeiou pe SutAn mepttUALEn f og pa Brikn evog povo
EPYAAELOU TIOU ECWKAELETOL O AKAUTTO S0XELO AMOOTEIPWONG.

Mo xprion €xouv emkupwOel LOVO oL KUKAOL AmooTElpWONG He aTUO Kal €Xouv Katadeifel OtL elval
ocupparol pe tn oxedlaon Twv CUGKEVWV. EVO VOGOKOUELOKO (Spupa pmopel va emAéEeL va
XPNOLOTOLROEL SLAPOPETIKOUG KUKAOUG QIOOTELPWONG UE ATUO OTIO TOV KUKAO TOU TPOTEiveTal,
edOoov To pupa £XeL ETUKUPWOEL SEOVTWG TOV KUKAO wote va Staodaliletal emapkng Sieioduon
KoL emadr) TOU ATUOU HE TIG CUCKEUEG YLA ATOCTELPWON. ZNUELWON: T AKaprtta Soxeia
anooteipwaong 6ev umopouv va xpnotponotnBouv oe KUKAOUG aTHOU UE BaputnTa.

ANOOHKEYZH META TNV AMOCTEIPWON, TO EPYAAELQ TIPETIEL VA TIOPOEVOUV OE CUCKEUOGLO ATTOOTEIPpWONG KAl va
anoBnkevovtal og £va kabapd, xwplic uypacia eppdplo f Brikn amobrkevong.
Oa mpéneL va SISeTaL TPOCOXN KATA TO XELPLOKO TWV CUOKEUWV Tpog artoduyn PAaBwv oto oteipo
dpaypo.
ZYNTHPHZH ATOPPIMTETE KATECTPAUUEVES, GOAPUEVEG N N AELTOUPYLKEG CUOKEUEC.
Ot kedaAég Twv Sleupuvtripwy Sev eival Suvatd va EMaVATPOXLOTOUV.
EFTYHZH Mapéxetat eyyunon OtL OAa Ta mPolovTa 6ev GEPOUV EAATTWLATA WG TIPOC TO UALKO Kot TNV gpyacia
KOTA TO XpOVO TNG ATOCTOANG.
Ta gpyaleia Tng Avalign elval emavoypnotpomnotioa Kot mAnpouyv ta mpodtuna AAMI wg mpog tnv
anooteipwaon. OAa ta mpoiovta pag ival oxeSLOOUEVO KOl KATOOKEUAOUEVA LA VoL TTANPOUV Ta
vPnAotepa potuna moldTNTaG. Aev GEPOUE Kapia euBUvVN yLa aoToxia TwWV MPOIOVTWY Ta omola
€xouv tpornornolnBel e omolovsnToTe Tpomo and tnv apxLkr oxediaon Toug.
ITOIXEIA Kataokeualeton ano: Awavépetal ot HMNA ano:
EMIKOINQNIAS M Avalign Technologies c € Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 0086 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com Awavépetat otnv EE ano:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
EC |REP Switzerland

E€oucloSotnévog AVILTPOOWNOG:
Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany TnA.: +49 7462200400
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Monoblokkos, rugalmas intramedullaris tagito furdfej hasznalati utasitas

RENDELTETES e A monoblokkos rugalmas intramedullaris tagitd intramedulldris csatorna furasara késziltek a
csontban, implantatumok (pl. intramedullaris szegek vagy szarak) behelyezéséhez.
CEL FELHASZNALOK e  Sebészeti eljarasokat kizardlag a megfelel6 képzettséggel rendelkezs és a sebészeti technikakat,

beleértve a fokozatos furasi eljarasokat jél ismer6 személyek végezhetik.

e  Barmely sebészeti eljaras elvégzése elG6tt olvassa el a technikakra, illetve lehetséges
komplikdacidkra és kockazatokra vonatkozo orvosi szakirodalmat. A termék hasznalata el6tt
alaposan olvassa el a mellékelt biztonsagi utasitasokat.

AZ ESZKOZ LEIRASA

e A monoblokkos kialakitasu sebészeti miszerek altaldban orvosi mindségl rozsdamentes acélbdl
készllnek.
o  Elektromos furdé kompatibilitds médositott Trinkle tartozékkal vagy Jacobs befogdval.
o  Goly6s hegyli vezetészonda/bvits furdszar kompatibilitas: Kizardlag @2,5GW.

e Az eszkoztartok és -talcak egyéb anyagokbdl, tobbek kdzott rozsdamentes acélbdl,
aluminiumbdl, és szilikon parnakbadl készilhetnek.

e A mlszereket NEM STERIL allapotban szallitjdk, ezért hasznalat el6tt ellendriznie kell, meg kell
tisztitania, és sterilizalnia kell azokat.

e Ezek az eszkozok kritikus fontossaguak, ezért az FDA iranyelveinek és a Spaulding
osztalyozadsnak megfelel§ végsé sterilizalast igényelnek.

o Az eszkozok nem lltethetSk be.

FIGYELMEZTETESEK | e Az Avalign a sterilizalds el8tt az orvosi eszkézok alapos kézi és automatizalt tisztitasat javasolja.
El6fordulhat, hogy az automatizalt mddszerek nem elegenddek az eszkozok teljes
megtisztitdsahoz. Az eszk6zoket a sterilizalashoz vald becsomagolas el6tt meg kell szaritani.

e Az eszkdzoket a hasznalat utdn a lehet6 leghamarabb Ujra fel kell dolgozni. A miiszereket a
tartdktdl és talcaktdl kulon kell megtisztitani.

e  Arugalmas eszk6zo6k tisztitasa a nehezen hozzaférhet6 feliiletek miatt kiilonos odafigyelést
igényel. Az eszk6z6k ismételt meghajlitasa vagy tulhajlitasa befolyasolhatja azok szerkezeti
tulajdonsagait és élettartamat.

e Atisztitdszeres oldatokat a jelent6sebb beszennyez6dés el6tt, rendszeresen ki kell cserélni.

e Atisztitasi, sterilizdlasi mUiveletek, illetve hasznalat elStt dvatosan tdvolitsa el az eszkdz védé
kupakjait. Ellenérizze minden eszk6z megfelel allapotat és mikodését. Ne haszndlja az
eszkozoket, ha nem mikodnek megfelelGen.

o Azitt leirt sterilizalasi modszereket az eszkdzoknek a tartdk kialakitasanak megfelel§
elhelyezésével hagytdk jova. Az egyes eszkdzok szamara kijelolt helyeken csak az adott eszkoz
helyezhet6 el.

e  Atompa és/vagy sériilt firofejek hasznalata noveli az intramedullaris nyomast és
hémérsékletet, ezért a hasznalat el6tti ellendrzésnél ezeket le kell selejtezni.

e Az eszkozoket a furasi nyomaték beallitassal kell haszndlni. A tagitoé furasi nyomaték
bedllitassal valé hasznalat az eszkoz térését eredményezheti.

e Az eszkozoket egy ¥2,5 mm-es golyds hegyii vezetd szondaval egyiitt kell hasznalni, amely
osszefogja a furdfejet és a rugalmas szarat, illetve segit az eszkéz eltavolitasaban a
csatornabal.

e  Kdarosodas kockdzata — Ez a sebészeti muiszer egy precizids eszkoz. A terméket a megfelel6
mUkodés érdekében dvatosan kell kezelni. A nem megfelel6 kezelés a termék meghibasodasat
okozhatja.

e Asérilések elkerilése érdekében legyen évatos az éles mUiszerek hasznalata kézben.

e  Haaz eszkozt egy (ténylegesen vagy gyanithatdan) Creutzfeldt-Jakob-szindrémaban (CJD)
szenved§ paciensben hasznaljak/hasznéltak, nem hasznélhatd fel Gjra, és meg kell semmisiteni,
mivel az Ujrafeldolgozds vagy sterilizalas nem sziinteti meg a keresztfert6zés kockazatat.

FIGYELEM
& Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz kizardlag szakorvos éltal, vagy
szakorvos utasitdsara értékesithetd, forgalmazhato, és hasznalhaté.
ONLY
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AZ
UJRAFELDOLGOZASTA
VONATKOZO
KORLATOZASOK

Az ismételt Ujrafeldolgozas nem befolydsolja jelent&sen ezeket az eszkozoket. A hasznos élettartam
végét altalaban a kopas és a hasznalat okozta karosodas mértéke hatarozza meg.

JOGI NYILATKOZAT

A megfelel§ Gjrafeldolgozd felszerelés, anyagok, és személyzet alkalmazasaért, illetve az
Ujrafeldolgozas hatasossagaért az Ujrafeldolgozast végzé személy a felelGs. Ehhez az eljaras
ellendrzése és rutin felligyelete is szlikséges. Ha az Ujrafeldolgozas mddja barmiben eltér a megadott
utasitasoktodl, fel kell mérni a mddositott eljaras hatasossagat és lehetséges nem kivanatos
kovetkezményeit.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

ESZKOZOK ES
KIEGESZITOK

Hideg csapviz (< 20 °C/ 68 °F)

Meleg csapviz (< 40 °C/ 104 °F)

lonmentesitett (DI) vagy forditott ozmozissal kezelt (RO) viz
(szobah&mérsékletd)

Enzimes tisztitdszer, pH 6,0-8,0 pl. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Semleges tisztitdszer, pH 6,0-8,0 pl. Liqui-nox, Valsure

Kefék és/vagy csétisztitdk kilonb6z6 méretekben, nejlon sortékkel
Steril fecskend6k vagy azonos eszkdzok

Nedvszivd, alacsony boholytartalmu eldobhaté rongyok vagy
azonos eszko6zok

Aztaté télcak

Hidrogén-peroxid

Orvosi minGség( stiritett levegé

Felszerelés Ultrahangos tisztito készulék

Automatikus moséberendezés

Viz

Tisztitoszerek

Kiegészit6k

HASZNALAT 1)
HELYE ES
TAROLAS

Alkalmazza az egészségligyi létesitmény hasznalati helyre vonatkozé gyakorlatait. A szennyez6dések
kiszaradasanak elkerulése érdekében hasznalat utan tartsa nedvesen az eszkdzoket, és tavolitsa el a
lerakddott szennyez6déseket és tormeléket minden nyildsbdl, feltletrdl, sarokbdl, csiszo
alkatrészbdl, zsanérbdl, rugalmas alkatrészbdl, és minden egyéb nehezen hozzaférhetd tertletrél.
Haszndlat utan azonnal alkalmazzon tisztitdszeres szivast vagy atmosast.

Tartsa be az altalanos dvintézkedéseket, és az eszk6zoket tarolja zart vagy letakart taroldkban a
kdzponti raktarba valo atszallitdshoz.

KEZI TISZTITAS | 4)

Az eszkdzoket a gyarto utasitdsainak megfeleléen szerelje szét.

Legaldbb 3 percen keresztiil mossa at az eszkdzoket hideg, folyd csapviz alatt, és tordlje le a

maradék szennyezGdéseket és tormeléket. Mlkodtesse a mozgd alkatrészeket és dblitse at az

eszkoz nyildsait, réseit és/vagy hasadékait. Ha az eszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, hajlitsa
és forgassa kiilonb6z6 irdnyokba ezeket a megfeleld 6blités biztositasahoz.

Készitsen el egy enzimes tisztité oldatot a gyarté utasitdsai szerint, beleértve a higitasi

aranyt/koncentraciot, vizmingséget és -h6mérsékletet. Meritse az oldatba és aztassa legaldbb 10

percig az eszkdzoket. Az oldatban tartva, egy puha sortés kefe segitségével tavolitsa el a vért és

tormeléket az eszkozrdl, kiilondsen tUgyelve a menetekre, résekre, forrasztasokra és nehezen
elérhetd feluletekre.

a) Haazeszkoz rendelkezik cstisz6 alkatrészekkel vagy zsanérokkal, mozgassa meg azokat tisztitas
kdzben, hogy eltavolitsa a lerakddott szennyezddéseket.

b) Ha az eszkdzon taldlhaté nyilas, egy pontosan illeszkedd méret( kefével, ki-be mozgatva,
csavaré mozgassal tisztitsa meg azt a tormeléktdl; gy6z6djon meg rola, hogy a nyilast teljes
szélességében és mélységében meg tudja tisztitani. Legaldbb haromszor 6blitse at a nyilast egy
legaldbb 60 mL tisztitd oldatot tartalmazd fecskendével.

c) Haazeszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, az oldatban tartva hajlitsa meg ezeket tobb
iranyba, majd az alkatrész forgatasa kozben egy kefe segitségével tisztitsa meg azokat.

Tavolitsa el az eszk6zbket az oldatbdl és 6blitse/keverje &t azokat hideg csapvizben legaldbb 3

percen at. Miikddtesse a mozgo alkatrészeket és dblitse at az eszkoz nyildsait, réseit és/vagy

hasadékait. Ha az eszkdz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, hajlitsa és forgassa kilonb6z6
iranyokba ezeket a megfelel§ oblités biztositdsahoz.

RD_IFU-0001 F kiadas

Magyar (Hungarian) Oldalszam: 2 / 6




Ujrafeldolgozasi utasitasok

8)

10)

11)

12)

13)

14)

Készitsen el egy semleges tisztitd oldatot a gyartd utasitasai szerint, beleértve a higitasi

aranyt/koncentraciot, vizmingséget és -h6mérsékletet. Meritse az oldatba és aztassa legaldbb 5

percig az eszkozoket. Az oldatban tartva, egy puha sortés kefe segitségével tavolitsa el a vért és

tormeléket az eszkozrdl, kiilonosen lgyelve a menetekre, résekre, forrasztasokra és nehezen
elérheté feluletekre.

a) Haazeszkoz rendelkezik cstsz6 alkatrészekkel vagy zsanérokkal, mozgassa meg azokat tisztitas
kozben, hogy eltavolitsa a lerakodott szennyez6déseket.

b) Ha az eszk6zon talalhatd nyilds, egy pontosan illeszkedé méret( kefével, ki-be mozgatva,
csavard mozgassal tisztitsa meg azt a tormeléktdl; gy6z6djon meg réla, hogy a nyilast teljes
szélességében és mélységében meg tudja tisztitani. Legaldabb haromszor 6blitse at a nyilast egy
legalabb 60 mL tisztit6 oldatot tartalmazo fecskenddvel.

c¢) Haaz eszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, az oldatban tartva hajlitsa meg ezeket tobb
irdnyba, majd az alkatrész forgatdsa kozben egy kefe segitségével tisztitsa meg azokat.

Tavolitsa el az eszkézoket az oldatbdl és dblitse/keverje 4t azokat hideg csapvizben legalabb 3
percen at. Mkodtesse a mozgd alkatrészeket és oblitse at az eszkdz nyildsait, réseit és/vagy
hasadékait. Ha az eszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, enyhén hajlitsa és forgassa kilonb6z6
irdnyokba ezeket a megfeleld 6blités biztositdsahoz.

Egy ultrahangos berendezésben, meleg vizzel készitsen el egy enzimes tisztito oldatot a gyarto
utasitasainak megfelelGen. Legalabb 40 kHz frekvencian, legaldbb 15 percen keresztiil kezelje
ultrahanggal az eszkdzoket. Oblits tartozékokkal elldtott ultrahangos berendezés hasznalata
javasolt. A nyilasokkal rendelkez6 eszk6zoket az oldatban tartva kell atobliteni, hogy az oldat
teljesen atmossa az eszkoz csatornait.

Tavolitsa el az eszk6zoket az oldatbdl és dblitse/keverje at azokat szobahémeérsékletl DI/RO vizben
legaldbb 4 percen at. M{kodtesse a mozgd alkatrészeket és Gblitse at az eszk6z nyilasait, réseit
és/vagy hasadékait. Ha az eszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, hajlitsa és forgassa kiilénb6z6
iranyokba ezeket legaldbb 2 percig a megfelel§ 6blités biztositdsahoz.

Egy nedvszivd rongy segitségével szaritsa meg az eszkOzt. Az eszkdz belsé részeit sz(irt sdritett
levegdvel szaritsa ki.

Szemrevételezéssel, nagyito segitségével ellendrizze, hogy semmilyen szennyez6dés nem maradt az
eszk6z6n, annak miikodtet6 alkatrészein, réseiben, és nyilasaiban. Ha barmilyen szennyez&dést
taldl, ismételje meg a 4-13 |épéseket.

Meritse az eszkdzt 2-3%-0s hidrogén-peroxidba. Ha buborékok jelennek meg, az eszkoz
hemoglobinnal szennyezett. Ebben az esetben ismételje meg az 5-14 |épéseket. Alaposan Oblitse at
az eszkézt DI/RO vizzel.

AUTOMATIZALT | Megjegyzés: Az automatizalt tisztitasi folyamat el&tt minden eszkozt kézileg is meg kell tisztitani, végezze

TISZTITAS

el az 1-9 Iépéseket. A 10-14 lépések nem kotelezéek, de javasoltak.

15) Helyezze at az eszkdzoket egy automatikus mosé/fertétlenité berendezésbe, az aldbbi

paramétereknek megfelelGen.

Fazis 1d6 (perc) Hémérséklet Tlsztltoszler't’l.pusa es
koncentracidja

1. el6émosas 02:00 Hideg csapviz Nincs

Enzimes mosas 02:00 Meleg csapviz Enzimes tisztitdszer

1. mosas 02:00 63°C/ 146 °F Semleges tisztitdszer

1. 6blités 02:00 Meleg csapviz Nincs

Tisztitott vizes 02:00 63°C/ 146 °F Nincs

oblités

Szaritas 7:00 115°C / 240°F Nincs

16) Egy nedvszivd rongy segitségével szaritsa meg teljesen az eszkézt. Az eszkoz belsé részeit sz(irt

stiritett levegGvel szaritsa ki.

17)

18)

Szemrevételezéssel, nagyito segitségével ellendrizze, hogy semmilyen szennyez&dés nem maradt az
eszkdzon, annak mikodtetd alkatrészein, réseiben, és nyilasaiban. Ha barmilyen szennyez&dést
taldl, ismételje meg a 4-9, 15-17 |épéseket.
Meritse az eszkdzt 2-3%-os hidrogén-peroxidba. Ha buborékok jelennek meg, az eszkoz
hemoglobinnal szennyezett. Ebben az esetben ismételje meg az 5-9, 15-18 Iépéseket. Alaposan
Oblitse at az eszkdzt DI/RO vizzel.
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Ujrafeldolgozasi utasitasok

FERTOTLENITES | o Az eszkdzoket végsd sterilizaldsnak kell aldvetni (Iasd § Sterilizalas).
e Az Avalign az ISO 15883 szabvanyban leirt mosé/fert6tlenits id6-hémérsékleti beallitasokkal
kompatibilisek.
ELLENGRZESES |e  Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzok esetleges kopasat vagy sériiléseit. A torott, kicsorbult,
TESZTELES vagy megfakult fellilet( eszkozoket tilos hasznalni, és azonnal ki kell cserélni.
e  Ellendrizze, hogy a furofej vagoélei simak és folytonosak, és nincsenek rajtuk nagyobb repedések
vagy csorbak, amelyek csokkenthetik a vagasi teljesitményt.
e  Ellendrizze, hogy az eszkdoz megfelel6en csatlakozik az elektromos furéhoz.
CSOMAGOLAS e Az eszk6z csomagolasara kizardlag az FDA altal jévahagyott sterilizalé csomagoldéanyagok

hasznélhatok.
e  Agdbzsterilizalassal kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért a végfelhasznalonak el kell olvasni az
ANSI/AAMI ST79 szabvényt.
e  Sterilizal6 folia
o Az eszkoztartdk egy szabvanyos, orvosi minGségli sterilizalé félidba csomagolhaték az AAMI
dupla rétegl, vagy azzal azonos médszerrel.
e  Merev falu sterilizal6 csomagolas
o A merev falu sterilizdl6 csomagolasokkal kapcsolatosan kérjiik, olvassa el a csomagolas
gyartdjanak utasitdsait, vagy lépjen kapcsolatba a gyartéval kozvetlenl.

STERILIZALAS

A sterilizalast g6zzel végezze. Minimalis ciklusok az Avalign eszk6zok gézfertStlenitéséhez:

Dupla rétegbe csomagolt eszkoztarto:

Impulzuso
Ciklus tipusa H6émérséklet Expozicio id6 k Szaritasi id6
El6vakuumozds 132 °C (270 °F) 4 perc 4 20 perc

Egy, merev falu sterilizdlé csomagolasban elhelyezett eszk6ztarto:

Impulzuso
Ciklus tipusa H6émérséklet Expozicio id6 k Szaritasi id6
El6vakuumozds 132 °C (270 °F) 4 perc 4 30 perc

e Szigoruan tartsa be a sterilizal6é berendezés gyartéjanak hasznalati utasitasait és a maximalis

terhelési hatarértékeket. Csak megfelelGen telepitett, karbantartott, és kalibralt sterilizald
berendezést hasznaljon.

o Asterilizalas id6- és hGmérséklet-paramétereit a sterilizalé berendezéstdl, a ciklusok beallitasaitol, és

a csomagoldanyagoktdl fliggben valtozéak. Elengedhetetlen, hogy a folyamati paramétereket
minden intézmény sajat sterilizalé berendezésein és terhelési konfiguracioin ellendrizzék és
jovahagyijak.

e Az Avalign eszkozoket laboratériumi kériilmények kozott, a bioldgiai indikator (Bl) mddszerrel

ellendrizték, 10-6 sterilitasi biztonsagi szintet (SAL) érve el egy dupla rétegbe csomagolt eszkbztartdn
vagy egy, megfelel§ merev falu sterilizdléd csomagolasban elhelyezett eszkdztarté esetében.
Kizardlag a gézsterilizalasi ciklusok megfelel6ségét és az eszkdzdkkel vald kompatibilitdsat igazoltak.
A javasolttdl eltérd gbzsterilizalasi ciklusok is hasznalhatdk, amennyiben az érintett intézmény
megfelelGen ellendrizte a hasznalni kivant ciklust a megfelel6 gbzpenetracio és érintkezési felllet
biztositdsa érdekében. Megjegyzés: a gravitacids gézciklusoknal nem hasznalhatdk merev falu
sterilizal6 csomagolasokat.

TAROLAS e  Sterilizalds utan a mlszereket a sterilizdlé csomagoldsban, egy tiszta, szaraz szekrényben vagy
téroldérekeszben kell tartani.
o Az eszk6zok mozgatasa esetén Ugyeljen rd, hogy ne sértse fel a steril cscomagolast.
KARBANTARTAS | e A sériilt, kopott, vagy nem miikodé eszkézoket selejtezze le.
e  Atdgitd furdfejeket nem lehet megélezni.
GARANCIA e  Garantaljuk, hogy a kiszallitas idején valamennyi termékiink mentes a gyartasi- és anyaghibaktol.

e Az Avalign eszkozei tobbszor hasznalatosak, és megfelelnek a sterilizaldsra vonatkozo AAMI

szabvanyoknak. Valamennyi termékiinket a legszigorubb min&ségi szabvanyok szerint terveztiik meg
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Ujrafeldolgozasi utasitasok

és gyartottuk le. Az eredeti allapotukhoz képest barmely formaban médositott eszkézokért
semmilyen felel§sséget nem vallalunk.

KAPCSOLAT I

Gyarto:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

EC [REP

Felhatalmazott képviselG:

Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Telefonszam: +49 7462
200400

C€.u

Az Egyesiilt Allamokban
forgalmazza:

Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Az EU-ban forgalmazza:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
Switzerland
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A cimkeén szerepl6 jelzések

Szimbolum Cim és forditasok
7 =]
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EC [REP Felhatalmazott képvisel8 az Eurdpai Kézdsségben
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RE F Katalégusszam
L N
7 =1

® - "
1 Olvassa el a hasznalati utasftast
L |
[ B
L _
& A szévetségi torvények (Egyesiilt Allamok) értelmében ez az eszkéz kizardlag szakorvos éltal,
vagy szakorvos utasitasdra értékesithetd
ONLY
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Latviski

Vienbloka lokans intramedularais urbis, instrukcijas instrumentu lietosanai

PAREDZETA . Vienbloka lokans intramedularais urbis paredzéts intramedulara kaula kanala urbsanai, lai
LIETOSANA sagatavotu implantu (pieméram, intramedularo naglu vai stienu) ievietoSanai.

PAREDZETA e  Kirurgiskas procediras drikst veikt tikai personas, kas sanémusas atbilstoSu apmacibu un parzina
LIETOTAJA kirurgiskas metodes, tostarp progresivas urbsanas procediras.

PROFILS e  Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veik$anas iepazistieties ar medicinisko literataru par
metodém, sareZgijumiem un apdraudéjumiem. Pirms izstradajuma lietoSanas ir rlpigi jaizlasa visas
norades par ta drosSuma pazimém.

IERICES e Kirurgiskie instrumenti, kas sastav no vienbloka konstrukcijam, parasti izgatavoti no mediciniskas

APRAKSTS klases nerliséjosa térauda.
o Urbja stravas padeves savietojamiba ar modificéto Trinkle vai Jacob Chuck tipa savienojumu.
o  Vaditajstigas ar lodveida galu / urbja savietojamiba: tikai @#2,5 GW.

e Instrumentu futralis un paplates var bit izgatavotas no dazadiem materialiem, tostarp neriséjosa
térauda, aluminija un silikona.

e Instrumenti tiek piegadati NESTERILI, un pirms katras lietosanas tie japarbauda, janotira un
jasterilize.

e lerices ir nozimigas, un tam ir nepiecieSama galiga sterilizacija saskana ar Partikas un zalu asociacijas
(FDA) vadlinijam un Spoldinga klasifikacijas shemu.

. lerices nav implantéjamas.

BRIDINAJUMI e Avalign iesaka pirms sterilizéSanas veikt riipigu manualu un automatizétu tirisanu. lzmantojot tikai
automatizétu iericu tirisanu, var nesasniegt pienacigu rezultatu. Pirms iepakosanas sterilizésanai
iericém ir jabat sausam.

e  Peéclietosanas ierices jaapstrada iespéjami driz. Instrumenti jatira atseviski no futraliem un
paplatém.

e Lokanam iericém ir grati tiramas detalas, un tiriSanas laika tam ir japievérs ipasa uzmaniba. lerices
atkartota vai parmeériga liekSana var nelabveéligi ietekmét ierices nogurumizturibu un kalposanas
laiku.

e VisitiriSanas ldzek|u skidumi ir bieZi jamaina, lai tie nek|Ust parlieku piesarnoti.

e  Pirms tiriSanas, sterilizéSanas un lietoSanas uzmanigi nonemiet visus aizsargvacinus. Lai nodrosinatu
pareizu instrumentu darbibu un stavokli, tie ir japarbauda. Nelietojiet instrumentus, ja tie pienacigi
nedarbojas.

e Aprakstitas sterilizacijas metodes ir apstiprinatas iericém ieprieks noteiktas izvietojuma vietas
atbilstosi futrala konstrukcijai. Konkrétam iericém paredzétas vietas drikst atrasties tikai Sis ierices.

e  Trulas un/vai bojatas urbja galvinas urbsanas laika paaugstina intramedularo spiedienu un
temperatiru, un pirms kliniskas lietoSanas tas ir japarbauda un jalikvidée.

e lekartas jalieto atbilstosi urbsanas griezes momenta iestatijumiem. LietoSana atbilstosi izrivésanas
griezes momenta iestatijumiem var izraisit priekslaicigu atteici.

e lerices jaizmanto, parvietojot pari vaditajstigai ar @ 0,25 mm lodveida galu, lai nodrosinatu
savienojumu starp urbja galvinu un elastigo varpstu un lai atbalstitu standarta kaula kanala
attiriSanas panémienus.

e  Bojajumu risks — Sis kirurgiskais instruments ir precizitates ierice. Lai izstradajums darbotos precizi,
ar to jarikojas uzmanigi. Nepareiza apieSanas var izraisit izstradajuma darbibas traucéjumus.

e  Laiizvairitos no traumam, asus priekSmetus izmantojiet ar piesardzibu.

e Jaierice tikusi lietota pacientam, kuram ir vai kuram ir aizdomas par Kreicfelda-Jakoba slimibu (KJS),
ierici nedrikst lietot atkartoti un ta ir jalikvidé, jo, apstradajot vai sterilizéjot ierici, nav iesp&jams
noveérst savstarpéjas inficésanas risku.

UZMANIBU
& ASV Federalais likums |auj ierici pardot, izplatit un lietot tikai arstam vai péc arsta nozim&juma.
ONLY
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ATKARTOTAS
APSTRADES
IEROBEZOJUMI

Atkartotas apstrades ietekme uz Siem instrumentiem ir neliela. Darbmuza beigas parasti nosaka
lietosanas rezultata radies nodilums vai bojajumi.

ATRUNA

Personas, kura veic atkartotu apstradi, pienakums ir nodrosinat apstradi ar, izmantojot atkartotas
apstrades telpa esoso aprikojumu, materialus un norikojot personalu, un sasniegt vélamo rezultatu. Tam
nepiecieSama procesa novértésana un regulara uzraudziba. Jebkura atbildigas personas atkape no
sniegtajam instrukcijam ir pienacigi jaizvérte efektivitates un iespéjamo nelabvéligo seku del.

Atkartotas apstrades instrukcijas

RIKI UN
PIEDERUMI

Auksts krana Gdens (< 20 °C / 68 °F)

Karsts krana Gdens (> 40 °C / 104 °F)

Dejonizéts (DI) vai reversas osmozes (RO) Gdens (istabas
temperatiira)

Udens

Enzimatisks tiriSanas lidzeklis ar pH 6,0—8,0, pieméram, MetriZyme,
EndoZime, Enzol

TIrts [idzekli o _y _ . L L
rsanas lidzek|i Neitrals mazgasanas lidzeklis ar pH 6,0-8,0, pieméram, Liqui-nox,

Valsure

Dazadu izméru sukas un/vai caurulu tirisanas birstes ar neilona
sariem

Sterilas slirces vai ekvivalents

Absorbéjosas vienreizéjas lietosanas draninas, kas maz pluksnojas
MEércésanas vanninas

UdenraZa parskabe

Piederumi

Mediciniskais saspiestais gaiss
Ultraskanas tiritajs
Automatizeta mazgasanas iekarta

Aprikojums

LIETOSANAS
VIETA UN
IEROBEZOJUMI

1)

levérojiet veselibas apripes iestadé istenoto praksi par ierices lietoSanas vietu. Péc lietoSanas turiet
ierices mitras, lai nepielautu traipu izzisanu, un notiriet traipus un netirumus no visiem limeniem,
virsmam, spraugam, slidosajiem mehanismiem, kustigajiem savienojumiem, lokanajam zonam un
visam citam grati tiramajam konstrukcijas dalam.

Izsuknéjiet vai ar mazgasanas lidzekli izskalojiet limenus uzreiz péc lietoSanas.

Lai nogadatu ierices uz centralo sterilizacijas bloku, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus un
ievietojiet tas slégtos vai parklatos konteineros.

MANUALA
TIRISANA

8)

Izjauciet ierices, ka noradits razotaja instrukcija.

Zem auksta, tekosa krana Gdens skalojiet ierices vismaz 3 mintes, vienlaikus noslaukot palikusos

traipus un netirumus. ledarbiniet kustigos mehanismus un izskalojiet visus limenus, plaisas un/vai

gropes. Ja iericei ir lokani posmi, lokiet varpstu dazados virzienos, vienlaikus grozot to, tadéjadi
nodrosinot visu virsmu pienacigu skalosanu.

Sagatavojiet enzimatisku tiriSanas lidzekli atbilstosi razotaja instrukcijam, tostarp noradém par

atSkaidijumu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatdru. lemérciet ierices un atst3jiet tas

iemeérktas vismaz 10 minQtes. Kameér ierice ir iemeérkta, ar mikstu birsti notiriet no ierices visas asins
un netirumu pédas, pievérsot Tpasu uzmanibu pavedieniem, gropém, Suvém un citam grati
aizsniedzamam vietam.

a) Jaiericeiir slidosi mehanismi un kustigi savienojumi, mazgasanas laika iedarbiniet ierici, lai
notiritu visus iekérusos netirumus.

b) Jaiericeiir lUmens, izmantojiet ciesi piegulosu neilona suku vai caurulu tirisanas birsti — lai
atvieglotu tirisanu virziet to ieksa un ara grozot; raugieties, lai limens tiktu iztirits visa ta
diametra un garuma. Ilzmantojot slirci, kura ir vismaz 60 ml $kiduma, vismaz tris reizes
izskalojiet lGmenu.

c) Jaiericeiir lokani posmi, lokiet skiduma iemérktu varpstu dazados virzienos un, izmantojot
birsti, ar rotéjosam kustitbam notiriet visas virsmas, vienlaikus grozot deta)u.

Iznemiet ierices un vismaz 3 mindtes skalojiet tas auksta krana tGdeni. ledarbiniet kustigos

mehanismus un izskalojiet visus lGmenus, plaisas un/vai gropes. Ja iericei ir lokani posmi, lokiet

varpstu dazados virzienos, vienlaikus grozot to, tadéjadi nodrosinot visu virsmu pienacigu skalosanu.

Sagatavojiet neitralu tiriSanas lidzekli atbilstosi razotaja instrukcijam, tostarp noradém par

atskaidijumu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatdru. lemérciet ierices un atst3jiet tas

RD_IFU-0001 Rev. F

Latviski (Latvian) Lapa2no5




Atkartotas apstrades instrukcijas

iemeérktas vismaz 5 minGtes. Kameér ierice ir iemérkta, ar mikstu birsti notiriet no ierices visas asins
un netirumu pédas, pievérsot Tpasu uzmanibu pavedieniem, gropém, Suvém un citam grati
aizsniedzamam vietam.

a) Jaiericeiir slidosi mehanismi un kustigi savienojumi, mazgasanas laika iedarbiniet ierici, lai
notiritu visus iekérusos netirumus.

Ja iericei ir lumens, izmantojiet ciesi piegulosu neilona suku vai caurulu tirisanas birsti — lai
atvieglotu tiriSanu virziet to iek$a un ara grozot; raugieties, lai limens tiktu iztirits visa ta
diametra un garuma. Izmantojot Slirci, kura ir vismaz 60 ml skiduma, vismaz tris reizes
izskalojiet lGmenu.

Ja iericei ir lokani posmi, lokiet Skiduma iemérktu varpstu dazados virzienos un, izmantojot
birsti, ar rotéjosam kustibam notiriet visas virsmas, vienlaikus grozot deta)u.

b)

Iznemiet ierices un vismaz 3 mindtes skalojiet tas auksta krana tdent. ledarbiniet kustigos
mehanismus un izskalojiet visus lGmenus, plaisas un/vai gropes. Ja iericei ir lokani posmi, lokiet
varpstu dazados virzienos, vienlaikus grozot to, tadejadi nodrosinot visu virsmu pienacigu skalosanu.
Izmantojot karstu Gdeni, sagatavojiet enzimatisku tiriSanas skidumu lietosanai ultraskanas iekarta
atbilstosi raZotaja ieteikumiem. Apstradajiet ierices ar ultraskanu vismaz 15 min(tes, izmantojot
vismaz 40 kHz frekvenci. leteicams lietot ultraskanas iekartu ar skalosanas paligiericém. Lai
nodrosinatu pienacigu kanalu perfaziju, ierices ar limeniem ir jaskalo ar tirisanas skidumu, pilniba
iemércot tas skiduma.

Iznemiet ierices un vismaz 4 minQtes.skalojiet tas DI/RO Gden' istabas temperatira. ledarbiniet
kustigos mehanismus un izskalojiet visus limenus, plaisas un/vai gropes. Ja iericei ir lokani posmi,
vismaz 2 mintes lokiet varpstu dazados virzienos, vienlaikus grozot to, tadéjadi nodrosinot visu
virsmu pienacigu skalosanu.

10)

11)

12)
13) Aplukojot tuvuma vai caur palielinamo stiklu, vizuali parbaudiet, vai uz ierices, tostarp visiem
iedarbinasanas mehanismiem, plaisam, gropém un limeniem. Ja redzat, ka ierice nav tira,
atkartojiet 4.-13. soli.

legremdéjiet ierici 2-3 % UdenraZa parskabé. Burbulu paradisanas norada uz hemoglobina klatbatni.

Ja paradas burbuli, atkartojiet 5.—14. soli. Pienacigi izskalojiet ierici ar DI/RO Gdeni.

14)

AUTOMATIZETA | Piezime: Pirms automatizéta tirisanas procesa visam iericém ir jabat manuali iztiritam, veicot 1.-9. soli.
TIRISANA 10.-14. soli nav obligati, bet ir ieteicami.
15) Parvietojiet ierices uz automatisko mazgasanas/dezinfekcijas iekartu un apstradajiet atbilstosi talak
minétajiem parametriem.
Faze Laiks (minates) | Temperatdra Mazgasanalec.I.zek!a veids
un koncentracija
1. priekSmazgasana 02:00 Auksts krana tdens N/A
Enzimatiska 02:00 Karsts krana Gdens Enzimatisks mazgasanas
mazgasana lidzeklis
1. mazgasana 02:00 63°C/146°F Neitrals mazgasanas lidzeklis
1. skalosana 02:00 Karsts krana Gdens N/A
Skalosana ar attiritu | 02:00 63°C/146°F N/A
tdeni
Zavédana 07:00 115°C/240°F N/A
16) Noslaukiet lieko mitrumu ar absorbéjosu dranu. Izzavéjiet ierices iekSpusi ar filtrétu, saspiestu gaisu
17) Aplikojot tuvuma vai caur palielinamo stiklu, vizuali parbaudiet, vai uz ierices, tostarp visiem
iedarbinasanas mehanismiem, plaisam, gropém un lGmeniem. Ja redzat, ka ierice nav tira,
atkartojiet 4.-9., 15.-17. soli.
18) legremdéjiet ierici 2—-3 % Udenraza parskabé. Burbulu paradiSanas norada uz hemoglobina klatbatni.
Ja paradas burbuli, atkartojiet 5.-9., 15.—18. soli. Pienacigi izskalojiet ierici ar DI/RO Gdeni.
DEZINFEKCUA e lericém ir nepiecieSama galiga sterilizacija (Skatiet § “Sterilizacija”).

e  Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas laika-temperatiras profiliem termiskai

dezinfekcijai saskana ar ISO 15883.
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Atkartotas apstrades instrukcijas

APSKATE UN e Vizuali apskatiet, vai ierices nav bojatas vai nodilusas. Instrumentus ar salauztam, iepléstam vai
FUNKCIONALA nodilusam dalam vai notiram virsmam nedrikst lietot — tas ir nekavéjoties janomaina.
PARBAUDE e  Parbaudiet, vai urbja griesanas malas ir gludas un nepartrauktas un tam nav lielu plaisu vai robu, kas
var samazinat urbsanas kvalitati.
e  Parliecinieties, ka ierice bez sarezgijumiem darbojas ar stravas urbjmasinu.
IEPAKOJUMS

e lepakojot ierices, gala lietotajs drikst izmantot tikai FDA apstiprinatus sterilizacijas iepakojuma
materialus.
e  Papildu informaciju par tvaika sterilizaciju gala lietotajs var iegtt standarta ANSI/AAMI ST79.
e  Sterilizacijas iepakojums
o  Futralus var ietit standarta mediciniskas klases sterilizacijas iepakojuma, izmantojot AAMI
standarta noteikto dubulto iepakoSanas metodi vai ekvivalentu.
e  Cietas sterilizacijas tvertnes
o Informaciju par cietajam sterilizacijas tvertném, ltdzu, skatiet atbilsto3ajas tvertnes razotaja
sniegtajas lietoSanas instrukcijas vai sazinieties tiesi ar razotaju.

STERILIZACUA

Sterilizét ar tvaiku. Turpmak noradits minimalais ciklu skaits, kas nepiecieSams Avalign iericu
sterilizéSanai ar tvaiku:

Instrumentu futralis dubulta iepakojuma:

Pulsu
Cikla veids Temperatiira Apstrades laiks skaits Zavésanas laiks
Pirmsvakuums 132° C (270 °F) 4 minGtes 4 20 minaQtes

Atsevisks instrumentu futralis, kas pievienots cietajai sterilizacijas tvertnei:

Pulsu
Cikla veids Temperatiira Apstrades laiks skaits Zavésanas laiks
Pirmsvakuums 132° C (270 °F) 4 minGtes 4 30 minates

e Ir pilniba jaievero sterilizatora razotaja ekspluatacijas instrukcijas un noradijumi par maksimalo

slodzes konfiguraciju. Sterilizatoram jabut pareizi uzstaditam, uzturétam un kalibrétam.

e  Sterilizacijai nepieciesamie laika un temperatiiras parametri atskiras atkariba no sterilizacijas veida,

cikla veida un iepakojuma materiala. Ir svarigi, lai procesa parametri tiktu validéti katras veselibas
aprupes iestadé esosas sterilizacijas iekartas konkrétajam tipam un izstradajuma noslodzes
konfiguracijai.

e Llaiinstrumentu futrali dubulta iepakojuma vai atseviska instrumentu futrali, kas pievienots cietajai

sterilizacijas tvertnei, panaktu sterilitates nodrosinajuma limeni (SAL) 10, Avalign ierices tika
parbauditas laboratorijas apstak|os, izmantojot biologiska indikatora (BI) parslodzes metodi.

e  Arierices dizainu saderigi un lietoSanai apstiprinati ir tikai tvaika sterilizacijas cikli. Medicinas aprapes

iestade var izvéléties izmantot citus, no ieteiktajiem atSkirigus tvaika sterilizacijas ciklus, ja vien
iestade ir apstiprinajusi, ka cikls sp&j nodrosinat pietiekamu tvaika caurlaidibu un kontaktu ar
steriliz€jamajam iericém. Piezime: cietas sterilizacijas tvertnes nedrikst izmantot gravitacijas
sterilizacija ar tvaiku.

UZGLABASANA | e  Pé&c sterilizé$anas instrumentiem japaliek sterilizé$anas iepakojuma un tie jauzglaba tira, sausa skapi
vai uzglabasanas futrali.
e  Rikojoties ar iericém, jaievéro piesardziba, lai nesabojatu sterilo barjeru.
APKOPE e Likvidéjiet bojatas, nodiluSas ierices vai ierices, kas nedarbojas.
e  Urbja galvinas nevar atkartoti uzasinat.
GARANTUA

e  Piegades bridi tiek garantéts, ka izstradajumiem nav materialu un izgatavosanas defektu.
e  Avalign instrumenti ir atkartoti lietojami un atbilst AAMI sterilizéSanas standartam. Visi masu

produkti ir izstradati un razoti atbilstoSi augstakajam kvalitates prasibam. Més nevaram uznemties
atbildibu par to izstradajumu defektiem, kas jebkada veida parveidoti no to sakotnéja modela.
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Lietuvikai

Monoblokinio lankstaus intramedulinio pléstuvo naudojimo instrukcijos

NUMATOMA
PASKIRTIS

Monoblokiniai lankstls intrameduliniai pléstuvai yra skirti iSplésti intramedulinj kaulo kanalg
ruosiant jstatyti j jj implantus (pvz., intramedulines vinis arba stiebus).

NUMATOMO
NAUDOTOJO
APIBUDINIMAS

Chirurgines proceddras gali atlikti tik tie asmenys, kurie yra jgije atitinkamas kompetencijas ir yra
susipaZine su chirurginiais metodais, jskaitant palaipsninio plétimo proceddras.

Pries$ atlikdami bet kurig chirurgine procedira, susipazinkite medicinos literatdroje su metodais,
komplikacijomis ir pavojais. Pries naudodami gaminj atidZiai perskaitykite visas instrukcijas,
susijusias su jo saugos savybémis.

PRIETAISO
APIBUDINIMAS

Chirurginiai instrumentai, sudarantys monoblokines konstrukcijas, dazniausiai pagamintas i$

medicininés paskirties nertdijancio plieno.

o  Grazto galingumo suderinamumas naudojant modifikuotg griebtuvo priedg arba ,Jacobs”
griebtuva.

o Vielinio kreiptuvo su rutuliniu galiuku ir plétimo strypo suderinamumas: tik @2,5 GW.

Instrumenty déklas ir padéklai gali bati sudaryti is jvairiy medziagy, jskaitant nerddijantj plieng ir

aliuminj bei silikoninius kilimélius.

Tiekiami instrumentai yra NESTERILUS. Prie$ kiekvieng naudojima juos reikia patikrinti, isvalyti ir

sterilizuoti.

Prietaisai yra labai atsakingi ir jiems batinas galutinis sterilizavimas, kurj reikia atlikti pagal FDA

(Jungtiniy Amerikos Valstijy maisto ir vaisty administracijos) gaires bei ,Spaulding” klasifikacijos

schema.

Prietaisai yra neimplantuojami.

ISPEJIMAI

,Avalign” rekomenduoja pries sterilizavimg medicinos prietaisus kruopsciai iSvalyti rankiniu ir
automatiniu bddu. Vien automatinis bldo gali nepakakti prietaisams iSvalyti. Pries pakuojant
prietaisus sterilizavimui jie turi bati sausi.

Panaudojus prietaisus reikia kuo skubiau juos pakartotinai apdoroti. Instrumentus reikia valyti
atskirai nuo deékly ir padeékly.

Lankstiems prietaisams budingos sudétingos charakteristikos ir todél jy valymui reikia skirti
ypatingg démesj. Prietaisy nuolatinis lankstymas ar per didelis lenkimas gali turéti neigiama
poveikj prietaiso nuovargio savybéms ir tarnavimo laikui.

Visus valymo priemoniy tirpalus reikia daznai keisti, kad jie neuZsitersty.

Prie$ valydami, sterilizuodami ir naudodami prietaisg, atsargiai nuimkite visus jo apsauginius
dangtelius. Batina patikrinti visus instrumentus, siekiant uztikrinti tinkama jy veikima ir bakle.
Nenaudokite instrumentuy, jei jie netinkamai veikia.

Apibudinti prietaisy sterilizavimo budai buvo patvirtinti, juos atlikus i$ anksto nustatytose pagal
tyrimo atvejj vietose. Konkretiems prietaisams skirtose vietose turi bati laikomi tik tie prietaisai.
Naudojant atSipusias ir (arba) paZeistas pléstuvo galvutes plétimo metu padidéja intramedulinis
slégis ir temperatura. Todél pries klinikinj naudojima jas reikia patikrinti ir iSmesti, jei yra
netinkamos.

Prietaisus reikia naudoti nustacius grezimo sukimo momenta. Jei prietaisai naudojami nustacius
plétimo sukimo momentg, gali kilti prieslaikiniai gedimai.

Siekiant uztikrinti rysj tarp pléstuvo galvutés ir lanksciojo veleno bei taikyti
standartines iStraukimo i$ kaulinio kanalo strategijas, prietaisai turi bati
naudojami per #2.5 mm kreipiamaja laidg su rutuliniu antgaliu.

Pazeidimo rizika: chirurginis instrumentas yra tikslus prietaisas. Kad produktas tiksliai veikty, svarbu
atsargiai jj apdoroti. Netinkamai iSoriskai jj apdorojus, gali atsirasti gedimuy.

Kad iSvengtumeéte susizalojimy, tvarkydami astrius instrumentus, laikykités atsargos priemoniy.
Jei prietaisas buvo naudojamas pacientui, serganciam su Creutzfeldt-Jakobo liga (KFL) arba
jtariamam sergant $ia liga, jo negalima pakartotinai naudoti. 5j prietaisg bitina sunaikinti, nes jo
negalima pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti taip, kad bity galima iSvengti kryzminio uzterSimo
pavojaus.

DEMESIO

Re

ONLY

JAV federalinis jstatymas draudZia gydytojui arba jo nurodymu parduoti, platinti ir naudoti $j prietaisa.
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PAKARTOTINIO

Pakartotinis apdorojimas Siems instrumentams turi minimaly poveikj. Tarnavimo laikotarpio pabaiga

APDOROIJIMO paprastai nustatoma pagal nusidévéjimg ir pazeidimg, atsiradusius dél naudojimo.
APRIBOJIMAI
ATSISAKYMAS Pakartotinj apdorojima atliekantis asmuo privalo uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas bty
NUO atliekamas, naudojant pakartotinio apdorojimo patalpoje esancig jrangg, medziagas ir dalyvaujant
ATSAKOMYBES darbuotojams, ir kad bity pasiektas pageidaujamas rezultatas. Sj procesa reikia patvirtinti ir nuolat
stebéti. Bet kokie pakartotinj apdorojima atliekancio asmens nukrypimai nuo pateikty nurodymy turi bati
tinkamai jvertinti dél jy veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.
Pakartotinio apdorojimo instrukcijos
JRANKIAI IR Saltas vanduo i3 ¢iaupo (< 20 °C/ 68 °F)
PRIEDAI Vanduo Karstas vanduo i$ &iaupo (> 40 °C / 104 °F)
Dejonizuotas (DI) arba atvirkstine osmoze (AO) isfiltruotas vanduo
(iSorinis)
Fermentinis valiklis pH 6,0-8,0, t. y. i.e. ,MetriZyme*, ,EndoZyme®,
Valikliai ,Enzol”
Neutralus ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. , Liqui-nox”, ,Valsure”
Jvairiy dydziy Sepetéliai ir (arba) vamzdeliy valymo jrankiai su
nailono Sereliais
SterilGs arba analogiski Svirkstai
Priedai Drégme sugeriancios, be pukeliy vienkartinés arba analogiskos
Sluostés
Mirkymo indai
Vandeninio peroksidas
Medicininis suspaustas oras
Jranga Ultragarsinis valymo prietaisas
Automatiné plovyklé
NAUDOIJIMO 1) Laikykités sveikatos prieZiliros jstaigos nustatytos naudojimo vietos. Panaudoje prietaisus, laikykite
VIETA IR juos drégnus, kad nepridziGty neSvarumai, ir pasalinkite Siuos neSvarumus nuo liumeny, pavirsiy,
LAIKYMAS tarpeliy, slankiojanciy mechanizmy, Sarnyriniy jung€iy, lanksciy sriciy ir visy kity sunkiai iSvalomy
konstrukciniy viety.
2) I8 karto po naudojimo nusiurbkite arba praplaukite liumenus valymo tirpalu.
3) Laikykités bendryjy atsargumo priemoniy. Laikykite prietaisus uzdarytose arba uzdengtose
rezervuaruose, skirtose transportuoti j centralizuota tiekima.
RANKINIS 4) I3ardykite visus prietaisus, kaip nurodyta pagal gamintojo instrukcijas.
VALYMAS 5) Nuskalaukite prietaisus $altu, béganciu i$ ¢iaupo vandeniu maZiausiai 3 minutes, nuvalydami likusius

nesvarumus. Skalaudami judinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus liumenus, jtrikimus ir

(arba) tarpus. Jei prietaise yra lanksciy viety, sukdami keliomis kryptimis, palenkite arba pasukite

veleng, kad uztikrintuméte tinkama visy pavirsiy skalavima.

6) Paruoskite fermentinj valymo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg,
vandens kokybe ir temperatiira. Jmerkite prietaisus ir pamirkykite juos maziausiai 10 minuciy.
Prietaisams esant tirpale, naudokite minksty Sereliy Sepetélj, kad pasalintuméte nuo prietaiso visus
kraujo ir liekany pédsakus, atkreipdami ypatingg démesj j sriegius, tarpus, sitles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

a) Jei prietaise yra slankiojanc¢iy mechanizmy arba Sarnyriniy sujungimuy, jjunkite prietaisa, kad
galétumeéte nutrinti juose jstrigusius neSvarumus.

b) Jei prietaise yra liumenas, naudodami sandary nailono Sepetélj ar vamzdelio pavidalo valymo
jtaisa, stumkite jj j liumena ir traukite sukamuoju judesiu, kad bty lengviau pasalinti liekanas.
Uztikrinkite, kad pasiektuméte visg liumeno skersmenj ir gylj. Nupilkite liumeng maziausiai tris
kartus, naudodami Svirkstg su ne maziau kaip 60 ml tirpalo.

c) Jei prietaise yra lanks¢iy viety, sukdami keliomis kryptimis, palenkite arba pasukite veleng
tirpale ir sukamuoju judesiu plaukite trynimo Sepetéliu, kad nuvalytumeéte visg pavirsiy,
sukdami detale.

7) Isimkite prietaisus ir nuskalaukite / pajudinkite juos maziausiai 3 minutes $altame vandenyje i$
Ciaupo. Skalaudami judinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus liumenus, jtrikimus ir
(arba) tarpus. Jei prietaise yra lanksciy viety, sukdami keliomis kryptimis, palenkite arba pasukite
veleng, kad uztikrintuméte tinkama visy pavirsiy skalavima.

8) Paruoskite neutraly ploviklio tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg,
vandens kokybe ir temperatiirg. Jmerkite prietaisus ir pamirkykite juos maZiausiai 5 minutes.
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Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

10)

11)

12)
13)

14)

Prietaisams esant tirpale, naudokite minksty Sereliy Sepetélj, kad pasalintuméte nuo prietaiso visus
kraujo ir liekany pédsakus, atkreipdami ypatingg démesj j sriegius, tarpus, sitles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

a) Jei prietaise yra slankiojanc¢iy mechanizmy arba Sarnyriniy sujungimy, jjunkite prietaisg, kad
galétumeéte nutrinti juose jstrigusius neSvarumus.

Jei prietaise yra liumenas, naudodami sandary nailono Sepetélj ar vamzdelio pavidalo valymo
jtaisg, stumkite jj j liumena ir traukite sukamuoju judesiu, kad baty lengviau pasalinti liekanas.
Uztikrinkite, kad pasiektuméte visg liumeno skersmenj ir gylj. Nupilkite liumeng maZziausiai tris
kartus, naudodami Svirkstg su ne maziau kaip 60 ml tirpalo.

Jei prietaise yra lanksciy viety, sukdami keliomis kryptimis, palenkite arba pasukite veleng
tirpale ir sukamuoju judesiu plaukite trynimo Sepetéliu, kad nuvalytumeéte visg pavirsiy,
sukdami detale.

b)

ISimkite prietaisus ir nuskalaukite / pajudinkite juos maZiausiai 3 minutes 3altame vandenyje i$
Ciaupo. Skalaudami judinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus liumenus, jtrakimus ir
(arba) tarpus. Jei prietaise yra lanksciy sriciy, sukdami keliomis kryptimis, nesmarkiai palenkite arba
pasukite veleng, kad uztikrintuméte tinkama visy pavirsiy skalavima.

Pagal gamintojo rekomendacijas ultragarso aparate paruoskite fermentinj valymo tirpalg,
naudodami karstg vandenj. Naudodami minimaly 40 kHz dazZnj, apdorokite prietaisus ultragarsu
matziausiai 15 minuciy. Rekomenduojama naudoti ultragarsinj jrenginj su praplovimo priedais.
Prietaisai su liumenais turi bati plaunami valymo tirpalu, panardinus juos j §j tirpalg, kad bity
uztikrinta tinkama kanaly perfuzija.

ISimkite prietaisus ir praplaukite / pajudinkite aplinkos DI / AO vandenyje maziausiai 4 minutes.
Skalaudami judinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus liumenus, jtrikimus ir (arba)
tarpus. Jei prietaise yra lanksciy sriciy, sukdami keliomis kryptimis, palenkite arba pasukite veleng
maziausiai 2 minutes, kad uztikrintumeéte tinkama visy pavirsiy skalavima.

Nusausinkite prietaisg skystj sugeriancia Sluoste. ISdzZiovinkite visas vidines sritis, naudodami
filtruota suspaustg org.

Apzilrékite, ar prietaise, jskaitant visus judancius mechanizmus, jtrakimus, tarpus ir liumenus, néra
dideliy nesvarumy. Jei matosi nesvarumy, pakartokite 4-13 veiksmus.

Panardinkite prietaisg j 2-3% vandenilio peroksido tirpala. Jei atsiranda burbuliuky, reiskia, kad yra
hemoglobino. Jei atsirado burbuliuky, pakartokite 5-14 veiksmus. Tinkamai praskalaukite prietaisg
DI / AO vandeniu.

AUTOMATINIS
VALYMAS

Pastaba: Prie$ atliekant automatinj valymo procesa visi prietaisai turi bati i$ anksto iSvalyti rankiniu badu:
atlikite 1-9 veiksmus. 10-14 veiksmai yra papildomi, taiau patartina juos atlikti.

15)

16)
17)

18)

Perkelkite prietaisus j automatinj plovimo / dezinfekavimo jrenginj, kad baty galima juos apdoroti
pagal toliau nurodytus minimalius parametrus.

. Laikas _ Ploviklio tipas ir
Fazé L Temperatira .
(minutémis) koncentracija

1 i$ankstinis 02.00 Saltas vanduo i$ Netaikoma
plovimas Ciaupo
Fermentinis 02.00 Karstas vanduo i$ Fermentinis ploviklis
plovimas Ciaupo
1 plovimas 02.00 63°C/ 146 °F Neutralus ploviklis
1 skalavimas 02.00 Karstas vanduo i$ Netaikoma

¢iaupo
Skalavimas 02.00 63°C/ 146 °F Netaikoma
iSgrynintu vandeniu
Sausinimas 07.00 115°C/240°F Netaikoma

Nusausinkite drégme sugeriancia Sluoste. ISdZiovinkite visas vidines sritis, naudodami filtruotg
suspaustg ora.

Apzilrékite, ar prietaise, jskaitant visus judancius mechanizmus, tarpus ir liumenus, néra
susikaupusiy nesvarumy. Jei matosi nesvarumy, pakartokite 4-9 ir 15—17 veiksmus.

Panardinkite prietaisg j 2-3% vandenilio peroksido tirpala. Jei atsiranda burbuliuky, reiskia, kad yra
hemoglobino. Jei atsirado burbuliuky, pakartokite 5-9 ir 15—18 veiksmus. Tinkamai praskalaukite
prietaisg DI / AO vandeniu.

DEZINFEKCUA

Pacioje pabaigoje prietaisus reikia sterilizuoti (Zr. skyriy ,,Sterilizavimas®).
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Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

e, Avalign”instrumentai yra suderinami su terminio dezinfekavimo pagal standartg ISO 15883 plovimo
/ dezinfekavimo jrenginio laiko ir temperatiros charakteristikomis.

PATIKRA IR e Apzilrékite, ar prietaise néra pazeidimy ar nusidévéjimo. Negalima naudoti instrumenty su
FUNKCINIS jskilusiomis, jtrikusiomis, atsiSerpetojusiomis ar nusidéveéjusiomis dalimis arba patamséjusiais
BANDYMAS pavirsiais. Juos reikia nedelsiant pakeisti.
e  Patikrinkite, ar pléstuvo pjovimo briaunos yra lygios ir nepaZeistos, ar jose néra dideliy plysiy ar
atsiSerpetojimy, kurie gali pabloginti pjovimo charakteristikas.
e  Patikrinkite, ar yra tinkamos jrenginio sgsajos su graztu.
PAKAVIMAS e  Pakuodamas prietaisus sterilizavimui, galutinis naudotojas turi naudoti tik FDA patvirtintas pakavimo

medZiagas.
e  Papildomos informacijos apie sterilizavimg garais galutinis naudotojas gali rasti ANSI / AAMI ST79
jrenginio instrukcijose.
e  Sterilizavimo pakuoté
o  Déklus galima supakuoti j standartine medicinine sterilizavimo pakuote, naudojant AAMI
dvigubo jpakavimo metodg arba lygiavertj metoda.
e  Standus sterilizavimo indas
o Jeireikia informacijos apie standzius sterilizavimo indus, Zitirékite atitinkamas Siy indy
gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas arba tiesiogiai kreipkités j gamintoja.

STERILIZAVIMAS

Sterilizuokite garais. Toliau nurodyti , Avalign” prietaisy minimalis sterilizavimo garais ciklai:

Dvigubai supakuotas instrumenty déklas:

Ciklo tipas Temperatira Poveikio laikas Impulsai Dziovinimo laikas
Iki vakuumo 132 °C (270 °F) 4 minuteés 4 20 minuciy

Viengubai supakuotas instrumenty déklas, dedamas j standy sterilizavimo indg :

Ciklo tipas Temperatira Poveikio laikas Impulsai Dziovinimo laikas
Iki vakuumo 132 °C (270 °F) 4 minutés 4 30 minuciy

e  Reikia tiksliai laikytis sterilizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomendacijy, susijusiy su

didZiausios apkrovos konfigliravimu. Sterilizatoriy reikia tinkamai sumontuoti, prizitréti ir kalibruoti.

e  Sterilizacijai reikiami laiko ir temperatiros parametrai skiriasi priklausomai nuo sterilizatoriaus tipo,

ciklo konstrukcijos ir pakavimo medziagos. Ypatingai svarbu, kad proceso parametrai baty patvirtinti
kiekvienos jstaigos individualiai sterilizavimo jrangai ir produkto apkrovos konfigtracijai.

e, Avalign” prietaisai buvo patvirtinti laboratorinémis sglygomis, naudojant biologinio indikatoriaus

(BI) ,,overkill“ metoda, kad bity pasiektas dvigubai supakuoto instrumenty déklo arba viengubai
supakuoto instrumenty déklo, jdéto j atitinkama standy sterilizacijos indg, 106 sterilumo uZtikrinimo
lygis (SAL).

e  Sterilizavimo garais ciklai buvo patvirtinti kaip vieninteliai tinkantys naudoti ir jrodyta, kad jie yra

suderinami su prietaiso konstrukcija. Jstaiga gali pasirinkti naudoti ir kitus nei pasidlytas sterilizavimo
garais ciklus, jei ji tinkamai patvirtino ciklg, uztikrindama tinkama gary prasiskverbima ir kontakta su
sterilizuojamais prietaisais. Pastaba: standzZiy sterilizavimo indy negalima naudoti gravitacinio
sterilizavimo garais ciklams.

LAIKYMAS e  Po sterilizavimo prietaisai turi likti sterilizavimo pakuotéje ir turi biti laikomi Svarioje, sausoje
patalpoje arba laikymo dékle.
e  Tvarkant prietaisus reikia pasirQpinti, kad baty iSvengta sterilumo barjero.
PRIEZIURA e  Pasalinkite paZeistus, nusidévéjusius ar neveikiancius prietaisus.
e  Pléstuvo galvuciy negalima pakartotinai galasti.
GARANTUA

e  Visiems produktams suteikiama garantija, kad jy siuntimo metu Siuose produktuose néra medziagy
ir gamybos defekty.

e ,Avalign“instrumentai yra skirti daugkartiniam naudojimui ir atitinka AAMI sterilizavimo standartus.
Visi misy produktai yra sukonstruoti ir pagaminti taip, kad atitikty auksc¢iausius kokybés standartus.
Mes negalime prisiimti atsakomybés uz produkty, kuriy konstrukcija kokiu nors bidu buvo pakeista,
lyginant su originaligja, gedima.
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KONTAKTAI

geel

Gamintojas:

»Avalign Technologies” c €

8727 Clinton Park Drive 0086
Fort Wayne, IN 46825

1-877-289-1096

www.avalign.com

product.questions@avalign.com

EC |REP

Jgaliotas atstovas:

»Avalign German Specialty
Instruments” skyrius

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Vokietija Telefonas +49 7462 200400

Platintojas JAV:
,Synthes USA“ LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Platintojas ES:
,Synthes“ GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Sveicarija
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Etiketés Zodynélis

Simbolis Pavadinimas ir vertimas
[ =1
Gamintojas
L _
F =1
EC [REP Jgaliotas atstovas Europos Bendrijoje
L _
F =1
LOT Serijos numeris / partijos kodas
L _
7 T
RE F Katalogo numeris
L J
7 =
e W
[ .
1 Ziurekite naudojimo instrukcijas
e o
L _
F >
i E Démesio
L _
& JAV federalinis jstatymas draudzia gydytojui arba jo nurodymu parduoti §j prietaisa.
ONLY
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Norsk NO

Anvisninger for monoblokk fleksibelt intramedullzert reamerinstrument

TILTENKT BRUK

e  Monoblokk fleksible intramedullaere reamere er beregnet til reaming av en intramedullaer
beinkanal for klargjgring til innsetting av implantater (f.eks. intramedullaere nagler eller
stammer).

TILTENKT
BRUKERPROFIL

e  Kirurgiske prosedyrer skal kun utfgres av personer som er opplaert i og kjenner til kirurgiske
teknikker, inkludert progressive reamingprosedyrer.

o  Se medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer fgr giennomfgring av enhver
kirurgisk prosedyre. Fgr bruk av produktet skal alle anvisninger om sikkerhetsfunksjoner leses
ngye gjennom.

BESKRIVELSE AV e  Kirurgiske instrumenter som omfatter monoblokkonstruksjoner bestar vanligvis av medisinsk
ENHETEN type rustfritt stal.
o  Boreffektkompatibilitet med et modifisert Trinkle-utstyr eller Jacobs-patron.
o Kulespiss ledevaier/reamingstang-kompatibilitet: Kun 32,5 GW.

. Instrumentbeholder og brett kan bestar av ulike materialer, inkludert rustfritt stal, aluminium og
silikonmatter.

e Instrumenter leveres USTERILE og de ma inspiseres, rengjgres og steriliseres fgr hver bruk.

e Enheter er kritiske og krever terminal sterilisering etter FDA-retningslinjer og Spaulding-
klassifiseringsprogrammet.

e  Enheter kan ikke implanteres.

ADVARSLER e Avalign anbefaler grundig manuell og automatisk rengjgring av medisinsk utstyr fgr sterilisering.
Automatiske metoder alene vil kanskje ikke rengjgre enhetene tilstrekkelig. Enhetene ma vaere
tgrre fgr de pakkes for sterilisering.

e Enheter skal reprosesseres sa snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengjgres separat fra
beholdere og brett.

e Fleksible enheter inneholder utfordrende funksjoner og krever spesiell
oppmerksomhet under rengjgring. Gjentatt bgyning eller overbgyning av
enheter kan ha uheldige virkninger pa sliteegenskapene og levetiden til
enheten.

o Alle rengjgringslgsninger skal skiftes ut hyppig fgr de blir kraftig tilsglt.

e  Fgrrengjgring, sterilisering og bruk, fiern alle beskyttelseshetter ngye. Alle instrumenter skal
inspiseres for a sikre riktig funksjon og tilsand. Ikke bruk instrumenter hvis de ikke yter
tilfredsstillende.

e  Steriliseringsmetodene som beskrives, har blitt validert med enhetene i forhdndsbestemte
plasseringer etter beholderdesign. Omrader som er beregnet for spesifikke enheter skal
inneholde kun disse enhetene.

e  Butt og/eller skadede reamerhoder gker det intramedullaere trykket og temperaturen ved
reaming og skal inspiseres og kastes fgr klinisk bruk.

e  Enheter ma brukes pa en bormomentinnstilling. Bruk pa en reamingsmomentinnstilling kan
forarsake tidlig svikt.

e Enheter skal ikke brukes over en @2,5 mm kulespissledevaier for & sikre at
tilkoblingen mellom reamerhodet og det fleksible skaftet og for a stgtte
standard uthentingsstrategier fra beinkanalen.

e  Risiko for skade — det kirurgiske instrumentet er en presisjonsenhet. Forsiktig handtering er
viktig for riktig funksjon av produktet. Feil ekstern handtering kan forarsake feilfunksjon pa
produktet.

o Veer forsiktig ved handtering av skarpe instrumenter for & unnga skade.

. Hvis en enhet blir/ble brukt i en pasient med, eller som mistenkes & ha Creutzfeldt-Jakobs
sykdom (CJD), kan enheten ikke gjenbrukes og ma destrueres pa grunn av manglende evne til
reprosessere eller sterilisere for & elimininere risikoen for krysskontaminering.

FORSIKTIG
& Fpderale lover (USA) tillater at dette utstyret kun selges, distribueres og brukes av lege eller etter
henvisning fra lege.
ONLY
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BEGRENSNINGER
MED HENSYN TIL
REPROSESSERING

Gjentatt prosessering har minimal innvirkning pa disse instrumentene. Slutten pa levetiden
bestemmes vanligvis av slitasje og skade under bruk.

ANSVARSFRASIGELSE

Det er reprosessorens ansvar a sikre at reprosessering utfgres ved bruk av utstyr, materialer og
personale i reprosesseringsfasiliteten og oppnar gnsket resultat. Dette krever validering og
rutinemessig overvakning av prosessen. Ethvert avvik av reprosessoren fra instruksjonene soom ble
gitt, ma evalueres tilstrekkelig for effektivitet og potensielle negative konsekvenser.

Reprosesseringsanvisninger

VERKT@Y OG
TILBEH@R

Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)

Deionisert (DI) eller revers osmose (RO) vann (ved romtemperatur)
Enzymatisk rengjgringsmiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Ngytralt rengjgringsmiddel pH 6,0-8,0 f.eks. Liqui-nox, Valsure
Assorterte stgrrelser av bgrster og/eller piperensere med
nylonbust

Sterile sprgyter eller tilsvarende

Absorberende, tilnzermet lofrie engangskluter eller tilsvarende
Neddykkingspanner

Hydrogenperoksid

Medisinsk trykkluft

Ultrasonisk rengjgringsmiddel

Automatisk vaskeenhet

Vann

Rengjgringsmidle
r

Tilbehgr

Utstyr

BRUKSPUNKT OG
BEGRENSNING

Fglg helsepleieinstitusjonens brukspunktpraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for & forhindre at
de tgrker, og fiern overflgdig smuss og rester fra alle lumener, overflater, sprekker,
skyvemekanismer, hengslede ledd, fleksible omrader og alle andre designfunksjoner som er
vanskelige & rengjore.

Sug eller skyll ut lumener med et rengjgringsmiddel umiddelbart etter bruk.

Fglg universale forholdsregler og hold enhetene i lukkede eller tildekketde beholdere for transport
til sentral forsyning.

MANUELL
RENGJ@RING

4)
5)

6)

7)

8)

Demonter alle enheter som angitt i produsentens anvisninger.

Skyll enheter under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter mens du tgrker av

resterende smuss eller avfall. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller

apninger mens du skyller. Hvis enheten har fleksible omrader, bgy eller strekk skaftet i flere
retninger samtidig som du roterer for & sikre tilstrekkelig skylling av alle overflater.

Klargjgr en enzymatisk rengjgringslgsning etter produsentens anvisninger, inkludert

fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. Dykk ned enheter og la de blgtgjgres i minst

10 minutter. Mens de ligger i Igsningen, bruk en myk bgrste til a fjerne alle spor av blod og avfall fra

enheten, veer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker, semmer og eventuelle steder som er

vanskelige a na.

a) Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig
som du skrubber for a fjerne fanget smuss.

b) Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du
skyver inn og ut med en vridende bevegelse for a forenkle fjerningen av avfall; sgrg for at den
fullstendige diameteren og dybden til lumenet nas. Skyll lumenet minst stre ganger med en
sprgyte som inneholder minimum Igsning pa 60 ml.

c) Hvis enheten har fleksible omrader, bgy eller strekk skaftet i flere retninger i Igsningen og bruk
en skrubbebgrste og en vridende bevegelse for a rengjgre alle overflater samtidig som delen
roteres.

Fjern enheter og skyll/rgr i kaldt vann fra springen i minst 3 minutter. Aktiver bevegelige

mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller dpninger mens du skyller. Hvis enheten har

fleksible omrader, bgy eller strekk skaftet i flere retninger samtidig som du roterer for a sikre
tilstrekkelig skylling av alle overflater.

Klargjgr en ngytral rengjgringslgsning etter produsentens anvisninger, inkludert

fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. Dykk ned enheter og la de blgtgjgres i minst

5 minutter. Mens de ligger i I@sningen, bruk en myk bgrste til 3 fierne alle spor av blod og avfall fra

RD_IFU-0001 Rev. F

Norsk (Norwegian) Side2avs




Reprosesseringsanvisninger

10)

11)

12)
13)

14)

enheten, veer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker, ssemmer og eventuelle steder som er

vanskelige a na.

a) Huvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig
som du skrubber for a fjerne fanget smuss.

b)  Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du
skyver inn og ut med en vridende bevegelse for a forenkle fjerningen av avfall; sgrg for at den
fullstendige diameteren og dybden til lumenet nas. Skyll lumenet minst stre ganger med en
sprgyte som inneholder minimum lgsning pa 60 ml.

c) Hvis enheten har fleksible omrader, by eller strekk skaftet i flere retninger i Igsningen og bruk
en skrubbebgrste og en vridende bevegelse for a rengjgre alle overflater samtidig som delen
roteres.

Fjern enheter og skyll/rgr i kaldt vann fra springen i minst 3 minutter. Aktiver bevegelige
mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller apninger mens du skyller. Hvis enheten har
fleksible omrader, bgy eller strekk skaftet litt i flere retninger samtidig som du roterer for a sikre
tilstrekkelig skylling av alle overflater.

Klargjr en enzymatisk rengjgringslgsning ved bruk av varmt vann i henhold til produsentens
anbefalinger i en ultrasonisk enhet. Behandle enheten med ultralyd i minimum 15 minutter ved
bruk av minimum frekvens pa 40 kHz. Det anbefales a bruke en ultrasonisk enhet ved skylling av
tilleggsutstyr. Enheter med lumener skal skylles med rengjgringslgsning under overflaten til
Igsningen for a sikre tilstrekkelig perfusjon av kanaler.

Fjern enheter og skyll/rgr i romtemperert DI/RO vann i minst 4 minutter. Aktiver bevegelige
mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller dpninger mens du skyller. Hvis enheten har
fleksible omrader, bgy eller strekk skaftet i flere retninger samtidig som du roterer i minst 2
minutter for & sikre tilstrekkelig skylling av alle overflater.

Tegrk enheten ved bruk av en absorberende klut. Tgrk eventuelle innvendige omrader med filtrert
trykkluft.

Inspiser enheten for smuss under forstgrring, inkludert alle aktiverende mekanismer, sprekker,
hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-13.

Neddykk enheten i 2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedevaerelsen av hemoglobin.
Gjenta trinn 5-14 hvis det forekommer bobler. Skyll enheten ngye med DI/RO-vann.

AUTOMATISK
RENGJ@RING

Merk: Alle enheter ma forhandrengjgres manuelt fgr en eventuell automatisk rengjgringsprosess, fglg
trinn 1-9. Trinn 10-14 er frivillig, men anbefales.

15)

16)
17)

18)

Overfgr enhetene til en automatisk vaskedekontaminator for a behandle i henhold til minimum
parametere nedenfor.

Fase Tid (minutter) Temperatur Rengjq)rlng?mlddeltype g
konsentrasjon
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra I/R
springen
Enzymvask 02:00 Varmt vann fra Enzymrengjgringsmiddel
springen
Vask 1 02:00 63°C/ 146 °F Ngytralt rengjgringsmiddel
Skylling 1 02:00 Varmt vann fra I/R
springen
Renset vannskylling 02:00 63°C/ 146 °F I/R
Tarking 07:00 115°C/ 240°F I/R

Terk overflgdig fuktighet ved bruk av en absorberende klut. Tgrk eventuelle innvendige omrader
med filtrert trykkluft.

Inspiser enheten for smuss under forstgrring, inkludert alle aktiverende mekanismer, sprekker,
hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-9, 15-17.

Neddykk enheten i 2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedevaerelsen av hemoglobin.
Gjenta trinn 5-9, 15-18 hvis det forekommer bobler. Skyll enheten ngye med DI/RO-vann.

DESINFEKSJON

Det ma utfgres terminal sterilisering pa enhetene (se § Sterilisering).

e Avalign instrumenter er kombatible med vaskedekontaminatorens tid-temperatur-profiler for
termisk desinfeksjon etter ISO 15883.
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Reprosesseringsanvisninger

INSPEKSJON OG
FUNKSJONSTESTI
NG

Inspiser visuelt etter skade eller slitasje. Instrumenter med gdelagte, sprukne, avskallede eller slitte
deler, eller med reduserte overflater skal ikke brukes, men skal skiftes ut umiddelbart.

Kontroller at reamerkuttekantene er glatte og kontinuerlige, fri for store sprekker eller avskallinger
som kan redusere kutteytelsen.

Verifiser at enheten kan kobles til den elektriske boremaskinen uten komplikasjoner.

INNPAKNING

Det er kun FDA-klarerte steriliseringsinnpakningsmaterialer som skal brukes av sluttbrukeren ved

pakking av enhetene.

Sluttbrukeren skal radfgre seg med ANSI/AAMI ST79 for ekstra informasjon om dampsterilisering.

Steriliseringsinnpakning

o Beholdere kan pakkes inn i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type ved bruk av
AAMI dobbeltpakningsmetoden eller tilsvarende.

Stiv steriliseringsbeholder

o  For informasjon om stive steriliseringsbeholdere se egnede anvisninger for bruk som er gitt av
beholderprodusenten, eller ta kontakt med produsenten direkte for veiledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Fglgende er minimumssykluser som kreves for dampsterilisering av Avalign-
enheter:
Dobbeltpakket instrumentbeholder:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 4 20 minutter

Enkel instrumentbeholder lukket i stiv steriliseringsbeholder:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 4 30 minutter

Bruksanvisningen og retningslinjer for maksimal lastkonfigurasjon fra steriliseringsprodusernten skal
fglges uttrykkelig. Sterilisatoren ma installeres, vedlikeholdes og kalibreres pa riktig mate.

Tid- og temperaturparametere som kreves til sterilisering, kan variere etter type
sterilisator, syklusdesign og pakningsmateriale. Det er kritisk at
prosessparameterne valideres for hver institusjons individuelle type
steriliseringsutstyr og produktlastkonfigurasjon.

Avalign-enheter ble validert under laboratorieforhold ved brk av den biologiske indikatoren (BI)
overkill-metode for & oppna et sterilitessikringsniva (SAL) pa 10-¢ i en dobbeltpakket
instrumentbeholder eller en enkel instrumentbeholder som er omgit av den egnede stive
steriliseringsbeholderen.

Kun dampsteriliseringssykluser har blitt validert til bruk og har vist seg a veere kompatible med
enhetsdesignen. En fasilitet kan velge a bruke en annen dampsteriliseringssyklus enn den foreslatte
syklusen, hvis fasiliteten har validert syklusen pa riktig mate for a sikre damppenetrering og kontakt

med enheten for sterilisering. Merk: Stive steriliseringsbeholdere kan ikke brukes i
tyngdekraftsdampsykluser.

LAGRING

Etter sterilisering skal instrumenter forbli i steriliseringspakningen og lagres i et rent, tgrt skap eller
oppbevaringsbeholder.

Det skal utvises forsiktighet ved handtering av enheter for a unnga a skade den sterile barrieren.

VEDLIKEHOLD

Kast skadede, slitte eller ikke-funksjonelle enheter.
Reamerhoder kan ikke slipes pa nytt igjen.

GARANTI

Alle produkter garanteres a veere fri for defekter i materiale og utfgrelse pa forsendelsestidspunktet.
Avalign-instrumenter er gjenbrukbare og oppfyller AAMI-standarder for sterilisering. Alle vare
produkter er designet og produsert for a oppfylle de hgyeste kvalitetsstandardene. Vi kan ikke godta
ansvar for svikt av produkter som har blitt modifisert pa noen mate i forhold til den opprinnelige
designen.
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KONTAKT
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Produsert av:

Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com
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Distribueres i USA av:
Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132
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4436 — Oberdorf
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Tyskland Telefon: +49 7462 200 40 0

Etikettordliste

Symbol Tittel og oversettelser
7 =
Produsent

L o
7 3

EC |REP Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
L i
7 =

LOT Lotnummer / Batchkode
L i
7 =

RE F Katalognummer
L i
7 =

Se i bruksanvisningen

e

L _
7 B
Forsiktig
L |
& Fpderal lov (USA) begrenser denne innretningen til salg av eller etter ordre fra lege.
ONLY

RD_IFU-0001 Rev. F Norsk (Norwegian) Side5av5


http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com

Polski @

Rozwiertak srédszpikowy gietki typu monoblok - Instrukcje dotyczace instrumentarium

PRZEZNACZENIE

Rozwiertaki srédszpikowe gietkie typu monoblok sg przeznaczone do rozwiercenia kanatu
szpikowego w celu przygotowania do wprowadzenia implantow (np. gwozdzi lub trzpieni
Srédszpikowych).

PROFIL
UZYTKOWNIKA

Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy, ktorzy zostali
odpowiednio przeszkoleni i zapoznali sie z wymaganymi technikami operacyjnymi w tym, z
procedurami progresywnego rozwiercania.

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej, nalezy zapoznac sie z literatura
specjalistyczng dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen zwigzanych z zabiegiem. Przed
uzyciem produktu, nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczgce bezpiecznego
stosowania.

OPIS WYROBU

Narzedzia chirurgiczne, w tym réwniez narzedzia o konstrukcji typu monoblok sg na ogot

wykonane ze stali nierdzewnej klasy medyczne;j.

o  Kompatybilnos$¢ z wiertarkg ortopedyczng zapewniona jest przez nasadke typu Modified
Trinkle lub Jacobs Chuck.

o  Zgodno$¢ prowadnicy z koricowka kulkowa/preta rozwiertaka: wytgcznie @32,5GW.

Kasety i tace na instrumentarium sg wykonane z roznych materiatéw, w tym ze stali

nierdzewnej, aluminium i mat silikonowych.

Narzedzia sg dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ i przed kazdym uzyciem muszg zostac

sprawdzone, oczyszczone oraz wysterylizowane.

Narzedzia chirurgiczne sg sprzetem krytycznym i wymagajg koricowej sterylizacji zgodnie z

wytycznymi FDA i schematem klasyfikacji Spauldinga.

Wyroby te nie nadajg sie do implantacji.

OSTRZEZENIA

Firma Avalign zaleca doktadne, reczne i automatyczne czyszczenie wyrobéw medycznych przed
sterylizacjg. Czyszczenie wytgcznie metoda automatyczng moze nie by¢ wystarczajaco
doktadne. Wyroby muszg by¢ osuszone przed zapakowaniem do sterylizacji.

Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Narzedzia
nie mogg by¢ czyszczone razem z kasetami i tacami na instrumentarium.

Narzedzia gietkie zawierajg zaawansowane technologicznie elementy i wymagaja specjalnej
uwagi podczas czyszczenia. Wielokrotne zginanie lub nadmierne wyginanie narzedzi moze
mie¢ niepozadany wptyw na wtasciwosci zmeczeniowe i okres Zywotnosci wyrobu.
Wszystkie roztwory czyszczace powinny by¢ czesto wymieniane, zanim ulegna silnemu
zanieczyszczeniu.

Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji i uzytkowania nalezy ostroznie usuna¢ wszystkie
nasadki ochronne. Wszystkie narzedzia powinny by¢ sprawdzone, aby zapewni¢ ich prawidtowe
funkcjonowanie i utrzymanie w odpowiednim stanie. Nie nalezy uzywac¢ narzedzi, ktérych
dziatanie nie jest zadowalajace.

Opisane metody sterylizacji zostaty zatwierdzone dla narzedzi rozmieszczonych w ustalonych
miejscach zgodnie z typem kaset. Obszary przeznaczone dla okreslonych narzedzi powinny
zawierac tylko te narzedzia.

Tepe i/lub uszkodzone gtowice rozwiertakéw zwigkszaja cisnienie srodszpikowe i
temperature podczas rozwiercania i powinny zostac sprawdzone i usuniete przed
zastosowaniem klinicznym.

Narzedzia muszg byc¢ ustawione w trybie pracy Wiercenie. Stosowanie trybu Rozwiercanie
moze spowodowac przedwczesne uszkodzenie.

Narzedzia muszg by¢ stosowane na prowadnicy z koricowka kulkow3 o $r. 2,5mm , aby
zapewni¢ bezpieczne potaczenie pomiedzy glowica rozwiertaka i gietkim trzonem oraz
wspomaoc standardowe metody pozyskiwania z kanatu szpikowego.

Ryzyko uszkodzenia — Narzedzie chirurgiczne jest urzadzeniem precyzyjnym. Ostrozne
obchodzenie sie z narzedziem jest waznym czynnikiem zapewniajgcym wtasciwe dziatanie
produktu. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziem moze by¢ przyczyng usterek w
funkcjonowanie produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.
Jesli narzedzie jest/byto stosowane u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub
podejrzanego o te chorobe, wyrdb nie moze by¢ uzyty ponownie i musi zostac zniszczony w
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zwigzku z niemoznoscig reprocesowania lub sterylizacji w celu wyeliminowania ryzyka zakazenia
krzyzowego.

UWAGA

Re

ONLY

Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyrdb ten moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany i
uzywany wytgcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

OGRANICZENIA

REPROCESOWANIA

Wielokrotne reprocesowanie ma minimalny wptyw na te narzedzia. Zakonczenie okresu zywotnosci
jest zazwyczaj spowodowane zuzyciem i uszkodzeniem zwigzanym z uzytkowaniem.

WYLACZENIE

ODPOWIEDZIALNOSCI

Placéwka opieki zdrowotnej pozostaje odpowiedzialna za skutecznos$¢ przeprowadzenia przez nig
reprocesowania w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, z uzyciem odpowiedniego sprzetu i
materiatéw oraz odpowiednio przeszkolonego personelu. Wymaga to walidacji i rutynowego
monitorowania procesu. Jakiekolwiek odstepstwo od dostarczonych instrukcji musi zosta¢ ocenione
pod wzgledem skutecznosci i potencjalnych skutkdw niepozgdanych.

Instrukcje dotyczgce reprocesowania

NARZEDZIA |
AKCESORIA

Biezaca, zimna woda (< 20°C / 68°F)

Biezaca, ciepta woda (> 40°C / 104°F)

Woda dejonizowana (DI) lub woda uzdatniona metodg odwrdconej
osmozy (RO) (temp. pokojowa)

Enzymatyczny Srodek czyszczacy pH 6.0-8.0 np. MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Obojetny roztwor detergentu pH 6.0-8.0 np. Liqui-nox, Valsure
Szczotki o réznych rozmiarach i/lub szczotki typu wycior z
nylonowym witosiem

Sterylne strzykawki lub ich odpowiednik

Materiat sorpcyjny; jednorazowe, niepozostawiajace wtdkien
Sciereczki lub odpowiednik

Pojemniki do namaczania

Woda utleniona

Sprezone powietrze medyczne

Myjka ultradzwiekowa

Myjnia automatyczna

Woda

Srodki czyszczace

Akcesoria

Wyposazenie

MIEJSCE UZYCIA| | 1) Nalezy postepowac zgodnie z procedurami danej placéwki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny
ZAPOBIEGANIE by¢ pozostawione wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen. Nalezy usungc
ROZPRZESTRZENI nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze wszystkich kanatéw, powierzchni, szczelin, mechanizmoéw
ANIU SIE przesuwnych, potaczen przegubowych, powierzchni gietkich i wszystkich innych, trudnych do
ZAKAZEN czyszczenia miejsc.
2) Nalezy odessac lub przeptukaé kanaty roztworem czyszczagcym natychmiast po uzyciu.
3) Przestrzegac ogdlnych srodkéw ostroznosci, w czasie transportu do centralnej sterylizatorni,
narzedzia powinny by¢ umieszczone w zamknietych lub przykrytych pojemnikach.
CZYSZCZENIE 4) Nalezy rozmontowad wszystkie narzedzia zgodnie ze wskazéwkami producenta.
RECZNE 5) Optukac narzedzia pod biezacg, zimng wodg przez przynajmniej 3 minuty usuwajgc zanieczyszczenia
lub resztki tkanek. Poruszajgc ruchome czesci, przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.
Jesli narzadzie ma elastyczne powierzchnie, wyginac lub zginac trzon w réznych kierunkach
jednoczesnie obracajac, aby zapewni¢ odpowiednie ptukanie wszystkich powierzchni.
6) Przygotowac roztwor enzymatycznego Srodka czyszczacego zgodnie z instrukcjami producenta

dotyczacymi rozcieficzenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzy¢ narzedzia i moczyé przez

przynajmniej 10 minut. Podczas namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wtosiem usung¢

wszystkie Slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajgc szczegdlng uwage na gwinty, szczeliny,
taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a) Jedli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic,
jednoczesnie szorujgc, aby usuna¢ zanieczyszczenia.

b) Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowe;j lub szczotki typu wycior i czyscic¢
ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki tkanek;
upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej srednicy i gtebokosci. Przeptukaé kanat
przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajacej co najmniej 60 ml roztworu.
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Instrukcje dotyczgce reprocesowania

10)

11)

12)

13)

14)

c) Jedli narzedzie ma elastyczne powierzchnie, wyginaé lub zginac trzon w roztworze w réznych
kierunkach, uzy¢ szczotki z twardym wtosiem i wykonujac ruch skretny czysci¢ wszystkie
powierzchnie, jednoczesnie obracajgc narzedzie.

Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢

ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny. Jesli narzedzie ma powierzchnie

elastyczne, wygina¢ lub zgina¢ trzon w réznych kierunkach jednoczesnie obracajac, aby zapewnié¢
odpowiednie ptukanie wszystkich powierzchni.

Przygotowac obojetny roztwor czyszczacy z detergentem zgodnie z instrukcjami producenta

dotyczacymi rozcienczenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzy¢ narzedzia i moczy¢ przez

przynajmniej 5 minut. Podczas namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wtosiem usungé
wszystkie Slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac szczegdlng uwage na gwinty, szczeliny,
taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a) Jesli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic,
jednoczesnie szorujac, aby usungé zanieczyszczenia.

b) Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czyscié
ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki tkanek;
upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej Srednicy i gtebokosci. Przeptukaé kanat
przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajacej co najmniej 60 ml roztworu.

c) Jesli narzedzie ma elastyczne powierzchnie, wyginac lub zginac trzon w roztworze w réznych
kierunkach, uzy¢ szczotki z twardym wtosiem i wykonujgc ruch skretny czysci¢ wszystkie
powierzchnie, jednoczesnie obracajgc narzedzie.

Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszac nimi w zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢
ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny. Jesli narzedzie ma elastyczne
powierzchnie, wyginaé lub zgina¢ trzon w réznych kierunkach jednoczesnie obracajgc, aby zapewnic
odpowiednie ptukanie wszystkich powierzchni.

W myjce ultradZzwiekowej przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy, uzywajac goracej wody
zgodnie z zaleceniami producenta. Podda¢ wyroby czyszczeniu ultradzwiekowemu przez
przynajmniej 15 minut stosujgc czestotliwos¢ minimum 40 kHz. Zaleca sie uzycie myjki
ultradZzwiekowej z dodatkowym elementem ptuczacym. Narzedzia majgce kanaty powinny by¢
przeptukane roztworem czyszczacym pod powierzchnig roztworu, aby zapewni¢ odpowiednia
perfuzje kanatéw.

Wyijaé narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w wodzie DI/RO o temp. pokojowej przez przynajmniej 4
minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny. Jesli narzadzie
ma elastyczne powierzchnie, wyginaé lub zginac trzon w réznych kierunkach jednoczesnie obracajac,
przez przynajmniej 2 minuty, aby zapewnic¢ odpowiednie ptukanie wszystkich powierzchni.

Osuszy¢ narzedzie przy pomocy Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne
powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.

Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie przy uzyciu szkta powiekszajacego, pod katem ew. zabrudzen,
sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposéb
widoczny czyste, powtdrzy¢ kroki 4-13.

Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie babelkdéw potwierdza
obecnos$é¢ hemoglobiny. Powtdrzy¢ kroki 5-14, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optukaé
narzedzie woda DI/RO.

CZYSZCZENIE
AUTOMATYCZNE

Uwaga: Wszystkie narzedzia musza by¢ wstepnie wyczyszczone recznie przed przystgpieniem do procesu
czyszczenia automatycznego, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w krokach 1-9. Kroki 10-14 sg
opcjonalne, ale zalecane.

15)

Przenie$¢ narzedzia do myjni automatycznej/dezynfektora w celu reprocesowania zgodnie z
podanymi ponizej parametrami minimalnymi.

Faza Czas (minuty) Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
Mycie wstepne 1 02:00 Zimna biezgca woda N/D

Mycie enzymatyczne | 02:00 Cieptfa biezgca woda Detergent enzymatyczny
Mycie 1 02:00 63°C / 146°F Obojetny detergent
Ptukanie 1 02:00 Cieptfa biezgca woda N/D

Ptukanie wodg 02:00 63°C/ 146°F N/D

0Czyszczong

Suszenie 07:00 115°C / 240°F N/D
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Instrukcje dotyczgce reprocesowania

16) Osuszy¢ nadmiar wilgoci uzywajac Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne
powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.

17) Wizualnie sprawdzié narzedzie przy uzyciu szkta powiekszajgcego, pod katem ew. zabrudzen,
sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposob
widoczny czyste, powtdrzy¢ kroki 4-9, 15-17.

18) Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie babelkéw potwierdza
obecnos¢ hemoglobiny. Powtdrzy¢ kroki 5-9, 15-18, jesli pojawiaja sie babelki. Odpowiednio optukaé
narzedzie wodg DI/RO.

TESTY DZIAtANIA

DEZYNFEKCJA e Narzedzia musza by¢ na koncu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).
e Narzedzia Avalign s3 kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla
dezynfekcji termicznej zgodnie z normg ISO 15883.
INSPEKCIA | e Wizualnie sprawdzi¢ narzedzia pod katem uszkodzen lub zuzycia. Narzedzia, ktérych czesci sg

popekane, ztamane, wyszczerbione lub zuzyte, lub ktérych powierzchnia jest pokryta nalotem, nie
powinny by¢ uzywane i nalezy je natychmiast wymienic.

e  Sprawdzi¢ czy krawedzie tngce rozwiertaka sg ciaggte i gtadkie, bez duzych szczelin czy wyszczerbien,
ktére moga ograniczac¢ dziatanie tnace.

e  Sprawdzi¢ czy narzedzie taczy sie bez trudnosci z wiertarka.

PAKOWANIE e Do pakowania narzedzi powinny by¢ uzywane wytgcznie opakowania spetniajace standardy FDA.
e Uzytkownik powinien zapoznaé sie z wytycznymi ANSI/AAMI ST79 w celu uzyskania dodatkowych
informacji n/t sterylizacji parg wodna.
e  Opakowanie sterylizacyjne
o Kasety mogg by¢ pakowane w standardowe, opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z
zastosowaniem metody podwadjnego pakowania AAMI lub ekwiwalentnej metody.
e  Sztywny pojemnik sterylizacyjny
o Wiecej informacji n/t sztywnych pojemnikdw sterylizacyjnych znalezé mozna w odpowiednich
instrukcjach uzycia dostarczanych przez producenta pojemnikéw lub skontaktowac sie
bezposrednio z producentem w celu uzyskania wskazéwek.
STERYLIZACIA Sterylizowac parg wodng. Minimalne cykle wymagane do sterylizacji parg wodng dla wyrobdw Avalign sg

nastepujace:

Kaseta z instrumentarium podwadjnie opakowana:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 132°C (270°F) 4 minuty 4 20 minut

Pojedyncza kaseta z instrumentarium zawarta w sztywnym pojemniku sterylizacyjnym:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 132°C (270°F) 4 minuty 4 30 minut

e  Zasady postepowania i wskazéwki producenta sterylizatora dotyczace konfiguracji maksymalnego
wsadu powinny by¢ $cisle przestrzegane. Sterylizator musi by¢ odpowiednio zainstalowany,
konserwowany i kalibrowany.

e Parametry czasu i temperatury wymagane do sterylizacji roznig sie w zaleznosci od rodzaju
sterylizatora, cyklu i materiatu opakowania. Szczegdlnie wazne jest, aby placdwka opieki zdrowotne;j
przeprowadzita walidacje parametrow procesu dla kazdego rodzaju sprzetu sterylizacyjnego oraz
konfiguracji wsadu.

e Wyroby Avalign zostaty zwalidowane w warunkach laboratoryjnych przy pomocy metody ,,overkill” z
uzyciem wskaznika biologicznego (BI) w celu spetnienia normy sterylnosci SAL 10-¢ dla podwdjnie
opakowanej kasety z instrumentarium lub pojedynczej kasety z instrumentarium zawartej w
odpowiednim, sztywnym pojemniku sterylizacyjnym.

e Wylacznie cykle sterylizacji parg wodng zostaty zatwierdzone do stosowania i wykazano, ze s
kompatybilne z konstrukcja wyrobu. Placdwka opieki zdrowotnej moze wybraé inne cykle
sterylizacyjne niz sugerowany cykl, o ile przeprowadzita prawidtowga walidacje cyklu, zapewniajgca
odpowiednig penetracje pary wodnej i kontakt z wyrobami przeznaczonymi do sterylizacji. Uwaga:
sztywne pojemniki do sterylizacji nie moga by¢ uzywane w cyklach sterylizacji parg wodng metoda
grawitacyjna.
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PRZECHOWYWA | ¢  Po sterylizacji, narzedzia powinny pozosta¢ w opakowaniach sterylizacyjnych i nalezy je
NIE przechowywaé w czystej szafce lub w pojemnikach do przechowywania.
e Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z narzedziami, aby unikng¢ uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACJA | e  Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajace narzedzia.
e  Gtowice rozwiertakdw nie mogga by¢ ponownie ostrzone.

GWARANCIA e  Gwarancja zapewnia, ze wszystkie produkty sg wolne od wad materiatowych i wykonawczych w
momencie dostarczenia do klienta.

e Narzedzia Avalign s3 narzedziami wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI dla sterylizacji.
Wszystkie nasze produkty sg zaprojektowane i wyprodukowane tak, aby spetniaty najwyzsze
standardy jakosci. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za usterki produktéw, ktére byty w jakikolwiek
sposob modyfikowane.

Avalign Technologies przez:

KONTAKT Wyprodukowano przez: c € Dystrybuowany w USA
8727 Clinton Park Drive 0086 Synthes USA, LLC

Fort Wayne, IN 46825 1101 Synthes Avenue
1-877-289-1096 Monument, CO 80132
www.avalign.com
product.questions@avalign.com Dystrybuowany w UE
przez:
Synthes GMBH
EC [REP Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf

Autoryzowany przedstawiciel:
Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Niemcy Tel: +49 7462 200400

Szwajcaria
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Objasnienie oznaczen

Symbol Tytut i ttumaczenia
7 =
L _
7 =]
EC [REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
L _
F 3|
LOT Nr partii / Kod partii
L _
7 3]
RE F Numer katalogowy
L _
[ =
Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia
L _
7 3
L _
& Zgodnie z prawem federalnym (USA) wyrdb ten moze by¢ sprzedawany lub zamawiany
wyfacznie przez lekarzy
ONLY
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Romana

Instructiuni de folosire a alezorului intramedular flexibil monobloc

UTILIZATORULUI

UTILIZAREA e  Alezoarele intramedulare flexibile monobloc sunt utilizate pentru alezarea canalului osos
PREVAZUTA intramedular, in cadrul pregatirii pentru introducerea implanturilor (de exemplu, cuie sau tije
intramedulare).
PROFILUL . Procedurile chirurgicale trebuie sa fie efectuate numai de catre persoane avand instructaj adecvat

si care sunt familiarizate cu tehnicile chirurgicale ce includ proceduri de alezare progresiva.

e  Consultati literatura medicala referitor la tehnici, complicatii si pericole, inainte de a efectua orice
procedura chirurgicald. inainte de a utiliza acest produs, trebuie s3 cititi cu atentie toate
instructiunile referitoare la caracteristicile de siguranta ale acestuia.

DESCRIEREA e Instrumente chirurgicale cuprinzand constructuri monobloc, in general fabricate din oteluri
DISPOZITIVULUI inoxidabile de uz medical.
o  Compatibilitate Drill Power prin intermediul unui atasament Trinkle modificat sau al unei
mandrine Jacobs.
o Compatibilitate fir de ghidaj / tijd de alezare cu varf sferic: numai @2,5GW.

e  Cutia si tavile instrumentului pot fi fabricate din diferite materiale, incluzand oteluri inoxidabile,
aluminiu si covorase de silicon.

e Instrumentele sunt livrate NESTERILE trebuie sa fie inspectate, curatate si sterilizate fnainte de
folosire.

e Dispozitivele sunt de importanta critica si necesita sterilizare terminald conform ghidurilor FDA si
schemei de clasificare Spaulding.

e Dispozitivele nu sunt implantabile.

AVERTIZARI e Avalign recomanda curatarea temeinicd, manuala si automata, a dispozitivelor medicale inainte de
sterilizare. Metodele automate singure ar putea sa nu asigure o curatare adecvata a dispozitivelor.
Dispozitivele trebuie uscate hainte de a fie ambalate in vederea sterilizarii.

e Dispozitivele trebuie reprocesate cat mai curand posibil dupa utilizare. Instrumentele trebuie sa fie
curatate separat de cutii si tavi.

e Dispozitivele flexibile prezinta caracteristici dificil de abordat si necesita o atentie speciala in
cursul curatarii. Flectarea repetata sau excesiva a dispozitivelor poate avea efecte adverse
asupra proprietatilor ce tin de oboseala si asupra duratei de viata a dispozitivului.

e  Toate solutiile de agent de curatare trebuie inlocuite frecvent, inainte de a se murdari intens.

o inainte de curitare, sterilizare si utilizare, scoateti cu grija toate capacele de protectie. Toate
instrumentele trebuie sa fie inspectate pentru a se asigura o functionare si o stare
corespunzatoare a acestora. Nu utilizati instrumente care nu functioneaza in mod satisfacator.

e Metodele de sterilizare descrise au fost validate cu dispozitivele in locatii de amplasare
predeterminate conform design-ului cutiei. Zonele destinate pentru dispozitive specifice trebuie sa
contind numai acele dispozitive.

e Capetele boante si/sau deteriorate ale alezorului cresc presiunea si temperatura intramedulara
in cursul alezarii acestea trebuind inspectate si indepartate inainte de utilizarea clinica.

e Dispozitivele trebuie utilizate pe un ansamblu Drill Torque. Utilizarea pe un ansamblu Ream
Torque poate cauza defectarea prematura.

e Dispozitivele trebuie utilizate pe un fir de ghidaj cu varf sferic de @2,5mm, pentru a stabiliza
conexiunea dintre capul alezorului si tija flexibila si pentru a facilita strategiile standard de
recuperare din canalul osos.

e  Risc de deteriorare — Instrumentul chirurgical este un dispozitiv de precizie. Este important sa fie
manipulat cu grija, pentru o functionare precisa a produsului. Manipularea externa
necorespunzatoare poate cauza functionarea defectuoasa a produsului.

e  Actionati cu precautie atunci cand manevrati instrumente ascutite, pentru a evita ranirea.

e  Dacd un dispozitiv a fost/este utilizat la un pacient care are sau este suspectat c3 are boala
Creutzfeldt-Jakob (CJD), dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus, datorita imposibilitatii
de a fi reprocesat sau sterilizat, pentru a elimina riscul de contaminare incrucisata.

ATENTIE
& Legile federale (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic autorizat sau pe
baza unei comenzi a acestuia.
ONLY
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LIMITARI LA
REPROCESARE

Procesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei de viata activa
este, Tn mod normal, determinat de uzura si deteriorare datorita utilizarii.

LIMITARI DE
RESPONSABILITATE

Este responsabilitatea reprocesorului sa se asigure ca reprocesarea este efectuata cu utilizarea de
echipamente, materiale si personal din facilitatea de reprocesare si ca se obtine rezultatul dorit.
Aceasta presupune validarea si monitorizarea de rutina a procesului. Orice deviere introdusa de
reprocesor de la instructiunile furnizate trebuie sa fie evaluatd in mod corespunzator din punct de
vedere al eficacitatii si potentialelor consecinte adverse.

Instructiuni de reprocesare

INSTRUMENTE $I Ap3 rece de la robinet (< 20°C / 68°F)
ACCESORII Ap3 Ap3 cald3 de la robinet (> 40°C / 104°F)
Apa deionizata (DI) sau obtinutd prin osmoza inversa (Ol)
(temperatura ambientala)
. Agent de curdtare enzimatic pH 6,0-8,0, adicd MetriZyme,

Agenti de .

curitare EndoZime, Enzol o
Detergent neutru pH 6,0-8,0, adica Liqui-nox, Valsure
Perii si/sau instrumente de curatare a conductelor, cu peri de
nylon, marimi asortate

" Seringi sterile sau echivalent

Accesorii - . .
Lavete absorbante, fara scame, consumabile sau echivalent
Bazine pentru inmuiere
Apa oxigenatd
Aer comprimat de uz medical

Echipament Curatator ultrasonic
Dispozitiv de spalare automata

PUNCT DE 1) Aplicati practicile de la punctul de utilizare ale institutiei. Mentineti dispozitivele in stare umeda
UTILIZARE SI dupa utilizare pentru a preveni uscarea murddriei si inldturati excesul de murdarie si reziduuri de pe
IZOLARE toate lumenele, suprafetele, imbindrile, mecanismele de glisare, articulatiile cu balama, zonele
flexibile si alte elemente cu un design care le face greu de curatat.

2) Aspirati sau spalati lumenele cu o solutie de curatare, imediat dupa utilizare.

3) Respectati masurile de precautie universale si izolati dispozitivele in containere inchise sau
acoperite, pentru transportul acestora la unitatea centrala de aprovizionare.

CURATARE 4) Dezasamblati toate dispozitivele dupd cum este prevazut in instructiunile emise de fabricant.

MANUALA 5) Clatiti dispozitivele cu apa curgatoare rece de la robinet timp de cel putin 3 minute, in timp ce
indepartati prin stergere murdaria sau reziduurile ramase. Actionati mecanismele mobile si spalati
toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii. Daca dispozitivul are zone flexibile,
indoiti sau flectati tija in mai multe directii, rotind Tn acelasi timp pentru a asigura o clatire adecvata

a tuturor suprafetelor.

6) Pregdtiti o solutie de curatare enzimatica conform instructiunilor fabricantului, ludnd in considerare
factorul de diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati dispozitivele si clatiti timp
de cel putin 10 minute. in timp ce dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie cu peri moi,
indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor,
imbinarilor, cusaturilor si oricaror zone la care accesul este dificil.

a) Daca dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul
frecand, in acelasi timp, pentru a inlatura murddria captiva.

b) Daca dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nylon care se potriveste strans, ori un
instrument de curatare a conductelor, imprimand n acelasi timp miscari de introducere si
retragere impreunad cu o miscare de rasucire, pentru a facilita indepartarea reziduurilor;
asigurati-va ca lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe intreaga sa lungime. Spalati
lumenul de cel putin trei ori cu o seringd continand cel putin 60 ml de solutie.

c) Daca dispozitivul are zone flexibile, indoiti sau flectati tija Th mai multe directii, in solutie, si
utilizati o perie de frecare si miscari de rasucire pentru a curata toate suprafetele in timp ce
rotiti piesa.

7) Scoateti dispozitivele si clatiti/agitati in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati

mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii. Daca
dispozitivul are zone flexibile, indoiti sau flectati tija in mai multe directii, rotind in acelasi timp
pentru a asigura o clatire adecvata a tuturor suprafetelor.
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Instructiuni de reprocesare

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

Pregatiti o solutie de curatare cu detergent neutru conform instructiunilor fabricantului, luand in
considerare factorul de diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati dispozitivele
si clatiti timp de cel putin 5 minute. Tn timp ce dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie
cu peri moi, indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe dispozitiv, acordand deosebita
atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si oricaror zone la care accesul este dificil.

a) Daca dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul
frecand, in acelasi timp, pentru a inlatura murdaria captiva.

b) Daca dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nylon care se potriveste strans, ori un
instrument de curatare a conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de introducere si
retragere impreund cu o miscare de rasucire, pentru a facilita indepartarea reziduurilor;
asigurati-va cd lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe intreaga sa lungime. Spalati
lumenul de cel putin trei ori cu o seringa continand cel putin 60 ml de solutie.

c) Daca dispozitivul are zone flexibile, indoiti sau flectati tija Tn mai multe directii, in solutie, si
utilizati o perie de frecare si miscari de rasucire pentru a curata toate suprafetele in timp ce
rotiti piesa.

Scoateti dispozitivele si clatiti/agitati in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati
mecanismele mobile si spdlati toate lumenele, crapaturile si/sau imbindrile in timpul clatirii. Daca
dispozitivul are zone flexibile, indoiti sau flectati usor tija in mai multe directii, rotind in acelasi timp
pentru a asigura o clatire adecvata a tuturor suprafetelor.

Pregatiti o solutie de curatare enzimatica, cu apa fierbinte, conform recomandarilor fabricantului,
intr-o unitate ultrasonica. Sonicati dispozitivele timp de cel putin 15 minute folosind o frecventa de
minimum 40 kHz. Se recomanda utilizarea unei unitati ultrasonice cu anexe de spalare. Dispozitivele
cu lumene trebuie sa fie spalate cu solutie de curatare cu scufundare completa in solutie pentru a
asigura penetrarea adecvata a canalelor.

Scoateti dispozitivele si clatiti/agitati in apa DI/Ol la temperaturd ambientala timp de cel putin 4
minute. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in
timpul clatirii. Daca dispozitivul are zone flexibile, indoiti sau flectati tija in mai multe directii, rotind
concomitent timp de cel putin 2 minute pentru a asigura o clatire adecvata a tuturor suprafetelor.
Uscati dispozitivul folosind o laveta absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.
Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, folosind magnificarea imaginii,
incluzand toate mecanismele de actionare, crapaturile, imbinarile si lumenele. Daca nu se obtine o
curatare vizibild, repetati pasii de la 4 la 13.

Scufundati dispozitivul Tn apa oxigenatd 2-3%. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei.
Daca apar bule, repetati pasii de la 5 la 14. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu apa DI/Ol.

CURATAREA
AUTOMATA

Nota: Toate dispozitivele trebuie pre-curatate manual Thainte de orice procedura de curatare automata.
Urmati pasii de la 1 la 9. Pasii de la 10 la 14 sunt optionali, dar recomandati.

15)

16)

17)

18)

Transferati dispozitivul intr-un aparat de spalare/dezinfectare automata pentru procesare cu
respectarea parametrilor minimi de mai jos.

Faza Timp (minute) Temperatura Tip si concentratie detergent
Pre-spalare 1 02:00 Apa rece de la robinet | N/A
Spalare enzimatica 02:00 Apa calda de la Detergent enzimatic
robinet
Spalare 1 02:00 63°C / 146°F Detergent neutru
Clatire 1 02:00 Apa caldadela N/A
robinet
Clatire cu apa 02:00 63°C/ 146°F N/A
purificata
Uscare 07:00 115°C / 240°F N/A

Uscati excesul de umezeald folosind o laveta absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer
comprimat filtrat.

Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, folosind magnificarea imaginii,
incluzand toate mecanismele de actionare, crapaturile, imbinarile si lumenele. Daca nu se obtine o
curatare vizibild, repetati pasiide la41a 9, de la 15 la 17.

Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3%. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei.
Daca apar bule, repetati pasiide la51a 9, de la 15 la 18. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu
apa DI/Ol.
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DEZINFECTARE

e Dispozitivele trebuie sterilizate terminal (Consultati § Sterilizarea).
e Instrumentele Avalign sunt compatibile profilurile timp-temperatura ale aparatului de
spalare/dezinfectare pentru dezinfectare termica conform I1SO 15883.

INSPECTIA SI e Inspectati vizual dispozitivele pentru a detecta semne eventuale de deteriorare sau uzura.
TESTAREA Instrumentele care prezinta parti sparte, crapate, ciobite sau uzate, ori suprafete decolorate, nu
FUNCTIONALA trebuie utilizate c trebuie Tnlocuite imediat.
e  Verificati dacd muchiile de taiere ale alezorului sunt netede si continue, fara crapaturi mari sau
ciobituri care ar putea afecta performanta la taiere.
e  Verificati interfetele dispozitivului cu power drill fard complicatii.
AMBALAREA e Laambalarea dispozitivelor de catre utilizatorul final trebuie sa se utilizeze numai materiale de

ambalare pentru sterilizare aprobate de FDA.
e  Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 pentru informatii suplimentare in legdtura cu
sterilizarea cu abur.
e  Ambalarea pentru sterilizare
o  Cutiile pot fi ambalate intr-un ambalaj de sterilizare standard, de uz medical, folosind metoda
dublei impachetari AAMI sau echivalenta.
e  Container de sterilizare rigid
o  Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de
utilizare adecvate, furnizate de catre fabricantul containerului, sau contactati direct fabricantul
pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor
Avalign:

Cutie pentru instrumentar dublu impachetata:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum 132°C (270°F) 4 minute 20 minute
preliminar 4

Cutie pentru instrument unic inclusa in container de sterilizare rigid:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum 132°C (270°F) 4 minute 30 minute
preliminar 4

e  Trebuie urmate cu strictete instructiunile si ghidurile de operare emise de fabricantul aparatului de

sterilizare, referitoare la configuratia de incarcare maxima. Aparatul de sterilizare trebuie instalat,
intretinut si calibrat corespunzator.

e Parametrii de timp si temperatura necesari pentru sterilizare variaza in functie de tipul aparatului de

sterilizare, design-ul ciclului si materialul de ambalare. Este de importanta cruciala ca parametrii
procesului sa fie validati pentru tipul de echipament de sterilizare si configuratia de incarcare a
produsului, in mod individual pentru fiecare institutie.

e  Dispozitivele Avalign au fost validate Tn conditii de laborator folosind o abordare agresiva cu indicator

biologic (BI) pentru a obtine un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 106 intr-o cutie pentru
instrumentar dublu impachetata, inchisa intr-un container de sterilizare rigid corespunzator.

Numai ciclurile de sterilizare cu abur au fost validate pentru utilizare si s-au dovedit a fi compatibile cu
design-ul dispozitivului. O institutie poate opta sa utilizeze cicluri de sterilizare diferite decat ciclurile
sugerate daca institutia respectiva a validat in mod corespunzator ciclul, pentru a asigura o penetrare
adecvatad a aburului si contactul cu dispozitivele de sterilizat. Nota: containerele de sterilizare rigide nu
pot fi utilizate in cadrul ciclurilor de sterilizare cu abur bazate pe gravitatie.

DEPOZITARE

e  Dupa sterilizare, instrumentele trebuie sa ramana in ambalajul de sterilizare si sa fie pastrate intr-o

incinta sau o cutie de depozitare curatad si uscata.

e  Trebuie sa aveti grija la manipularea dispozitivelor pentru a evita deteriorarea barierei sterile.

INTRETINERE

e Eliminati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale.
e  Capele alezorului nu pot fi re-ascutite.

GARANTIE

e  Se garanteaza ca toate produsele sunt lipsite de defecte de material si manopera la momentul livrarii.
e Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI pentru sterilizare. Toate

produsele noastre sunt proiectate si fabricate pentru a intruni cele mai inalte standarde de calitate. Ne
declinam orice responsabilitate pentru defectiuni ale produselor care au fost modificate in orice fel
fata de design-ul lor original.
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Jednodielny ohybny intrameduldrny vystruznik Navod na pouZitie inStrumentaria

UCEL POUZITIA

Jednodielne ohybné intramedularne vystruzniky s uréené na vystruhovanie intramedularneho
kostného kanala pocas pripravy na vloZenie implantatov (napriklad intramedularnych klincov alebo
tyci).

PROFIL
OPRAVNENEHO
POUZIVATELA

Chirurgické zdkroky smu vykonavat iba osoby, ktoré su nélezite vyskolené a oboznamené s
chirurgickymi technikami vratane progresivnych vystruhovacich zakrokov.

Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si prestudujte lekarsku literatiru, ktora
popisuje techniky, komplikacie a rizika. Pred pouzivanim vyrobku je nevyhnutné si preditat vietky
pokyny tykajuce sa bezpecnostnych funkcii.

POPIS
ZARIADENIA

Chirurgické nastroje, ktoré zahfiaju jednodielne vyrobky, st vo vseobecnosti vyrobené z
nehrdzavejlcej ocele uréenej pre zdravotnicke ucely.

o  Kompatibilita s elektrickou vitackou s nadstavcom Modified Trinkle alebo Jacobs Chuck.

o Kompatibilita s vodiacim drétom s gulé¢kovym hrotom/$pirdlovym vrtdkom: Iba @ 2,5 GW.
Puzdro nastroja a podnosy mo6zu byt vyrobené z réznych materidlov vratane nehrdzavejlcej ocele,
hlinika a silikdnovych podloZiek.

Nastroje sa dodavaji NESTERILNE a pred kazdym pouZitim sa musia skontrolovat, odistit a
sterilizovat.

Pomoécky su délezité a vyZzaduju si finalnu sterilizaciu v sulade s pokynmi FDA a Spauldingovou
klasifikaciou.

Pomécky nie st implantovatelné.

VYSTRAHY

Spoloénost Avalign odporucéa dékladné manualne a automatizované Cistenie zdravotnickych
pomdcok pred sterilizaciou. Samostatné automatizované metddy nemusia pomdcky adekvatne
ocistit. Pomdcky musia byt pred zabalenim po sterilizacii suché.

Pomocky sa musia po pouZziti opakovane spracovat ¢o mozno najskor. Nastroje sa musia Cistit
oddelene od puzdier a podnosov.

Ohybné pomdcky obsahuju $pecifické funkcie a vyZaduju si $pecidlnu pozornost pocas Eistenia.
Opakované ohybanie alebo nadmerné ohybanie pomdcok mdze mat negativny vplyv na
opotrebovanie a Zivotnost pomdcky.

Vsetky roztoky Cistiacich prostriedkov sa musia ¢asto vymieriat, aby nedoslo k nadmernému
znecisteniu.

Pred cCistenim, sterilizaciou a pouZivanim opatrne odstrarite vSetky ochranné uzavery. Vsetky
nastroje sa musia skontrolovat, aby sa overila ich spravna funkénost a stav. NepouZivajte nastroje,
ktoré dostato¢ne nefunguju.

Opisané sterilizatné metddy boli schvdlené s pomdckami na vopred definovanych miestach urcenia
v zavislosti od dizajnu puzdra. Miesta urcené pre $pecifické pomécky smui obsahovat iba tieto
pomacky.

Tupé a/alebo poskodené hlavice vrtakov zvy$uja pri vitani intramedularny tlak a teplotu a pred
klinickym pouZitim sa musia skontrolovat a zlikvidovat.

Pomécky sa musia pouZivat s nastaveniami momentu vitania. PouZivanie s nastaveniami
momentu vystruhovania méze viest k predéasnému zlyhaniu.

Pomécky sa musia pouZivat s vodiacim drétom s gul6¢kovym hrotom s @ 2,5 mm , aby sa zaruéilo
spojenie medzi vystruhovacou hlavou a ohybnym hriadelom a zjednodusili standardné vyberacie
stratégie z kostného kanala.

Riziko poSkodenia — chirurgicky nastroj je presnd pomécka. Opatrna manipulacia je nevyhnutna na
zarucenie presnej funkénosti vyrobku. Nespravna externa manipulacia moze spdsobit nefunkénost
vyrobku.

S ostrymi nastrojmi manipulujte opatrne, aby sa predislo zraneniam.

Ak sa pomdcka pouZiva/pouzivala u pacienta s Creutzfeldt-Jakobobou chorobou (CJD) alebo u
pacienta, u ktorého je podozrenie na tito chorobu, pomécka sa nesmie znova pouzivat a musi sa
zlikvidovat kvéli tomu, Ze nie je mozné ju opakovane spracovat ani sterilizovat tak, aby sa odstranilo
riziko krizovej kontaminacie.
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UPOZORNENIE

Re

Federdlne zakony Spojenych stitov obmedzuju predaj, distriblciu a pouZivanie tejto pomdcky iba na
predpis lekara.

SPRACOVANIA

ONLY
OBMEDZENIA Opakované spracovavanie ma minimalny vplyv na tieto nastroje. Koniec Zivotnosti je normalne uréeny
OPAKOVANEHO | opotrebovanim a poskodenim v dosledku pouZivania.

ZRIEKNUTIE SA
ZODPOVEDNOSTI

Osoba, ktora opakovane spracovava pomdcku, je zodpovedna za zabezpecenie vykonavania procesu
opakovaného spracovavania zariadeniami, materidlmi a personalom oddelenia opakovaného
spracovavania a zodpoveda za dosiahnutie poZzadovaného vysledku. Toto si vyZaduje schvélenie a
monitorovanie beznych postupov procesu. V pripade, Ze osoba, ktora opakovane spracovava pomocku,
bude postupovat akymkolvek inym spésobom, ako je uvedené v poskytnutych pokynoch, tieto postupy je
potrebné znova zhodnotit, aby sa zistila ich efektivnost a potencidlne negativne dosledky.

Pokyny na opakované spracovanie

NASTROJE A
PRISLUSENSTVO

Studena voda z vodovodu (< 20 °C/68 °F)
Tepla voda z vodovodu (> 40 °C/104 °F)

Voda Deionizovana voda (Dl) alebo voda spracovana procesom reverznej
osmozy (RO) (izbovej teploty)
Enzymaticky Cistiaci prostriedok pH 6,0 — 8,0, napriklad MetriZzyme,
Cistiace EndoZime, Enzol
prostriedky Neutralny Cistiaci prostriedok pH 6,0 — 8,0, napriklad Liqui-nox,
Valsure
Kefy a/alebo Cistiace droty prislusnych velkosti s nylonovymi
Stetinami
Sterilné striekacky alebo ekvivalentné pomdcky
Prislusenstvo Absorpcné jednorazové handricky, ktoré nezanechavaju vlakna

alebo podobné pomdocky
Ponorné nadoby

Peroxid vodika

Medicinalny stla¢eny vzduch
Zariadenie Ultrazvukové Cistiace zariadenie
Automatickd umyvacka

MIESTO 1) Dodrziavajte aktualne praktiky strediska poskytujiceho zdravotnu starostlivost. Dbajte na to, aby
POUZIVANIA A pomdcky po pouziti zostali vihké, aby sa predislo ich znecisteniu zaschnutim, a odstrarnte nadmerné
BALENIA znecistenia a zvysky zo vsetkych kanalikov, povrchov, otvorov, posuvnych mechanizmov, pantovych
spojov, ohybnych oblasti a inych tazko dostupnych miest pri Cisteni.
2) Kanaliky odsajte alebo preplachnite okamzZite po pouZiti Cistiacim roztokom.
3) DodrZiavajte vseobecné opatrenia a pomdcky umiestnite do uzatvorenych alebo zakrytych nadob za
ucelom prepravy na oddelenie centralneho zasobovania.
MANUALNE 4) Vsetky pomdcky rozmontujte v sulade s pokynmi vyrobcu.
CISTENIE 5) Pomocky oplachnite pod studenou teclcou vodou z vodovodu po dobu 3 minut, pricom z pomocky

zotrite zvySné necistoty alebo zvysky. Aktivujte pohyblivé mechanizmy a pri oplachovani preplachnite

vietky kanaliky, $trbiny a/alebo otvory. Ak md pomdcka ohybné miesta, hriadel zohnite alebo ohnite v

réznych smeroch a otacajte nim, aby sa zarucilo adekvatne oplachnutie vSetkych povrchov.

6) Pripravte roztok enzymatického cistiaceho prostriedku, pricom dodrZiavajte pokyny vyrobcu vratane
riedenia/koncentrécie, kvality vody a teploty. Pomécky ponorte do roztoku a nechajte ich ponorené
minimalne 10 minut. Pocas mdacania pomocou jemnej kefky odstrante z pomdcky vsetky stopy krvi a
zvysky, pricom venujte mimoriadnu pozornost zavitom, otvorom, spojom a akymkolvek tazko
dostupnym miestam.

a) Ak ma pomdcka posuvny mechanizmus alebo pantovy spoj, aktivujte pomdcku a zaroven kefou
odstrante zachytené necistoty.

b) Ak pomdcka obsahuje kanalik, tenkd nylonovu kefku alebo Cistiaci drot posuvajte dnu a von a
zaroven nimi otacajte, aby sa zjednodusilo odstrafiovanie zvyskov a aby sa ocistil cely priemer a
hibka kanalika. Kanalik preplachnite minimalne trikrat pomocou striekagky s minimélne 60 ml
roztoku.
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Pokyny na opakované spracovanie

9)

10)

11)

12)
13)

14)

c) Ak ma pomdcka ohybné miesta, hriadel zohnite alebo ohnite v roztoku v réznych smeroch a
pomocou kefky a kraZivych pohybov odistite vsetky povrchy, pricom otacajte danou ¢astou.
Pomaocky vyberte a oplachnite/pohybte nimi v studenej vode z vodovodu po dobu 3 minut. Aktivujte
pohyblivé mechanizmy a pri oplachovani preplachnite vsetky kanaliky, strbiny a/alebo otvory. Ak ma
pomaocka ohybné miesta, hriadel zohnite alebo ohnite v réznych smeroch a otacajte nim, aby sa
zarucilo adekvatne oplachnutie vsetkych povrchov.

Pripravte si roztok neutralneho Cistiaceho prostriedku, pricom dodrziavajte pokyny vyrobcu vratane
riedenia/koncentracie, kvality vody a teploty. Pomdcky ponorte do roztoku a nechajte ich ponorené
minimalne 5 minut. Po¢as macania pomocou jemnej kefky odstrante z pomaocky vsetky stopy krvi a
zvysky, pricom venujte mimoriadnu pozornost zavitom, otvorom, spojom a akymkolvek tazko
dostupnym miestam.

a) Ak ma pombcka posuvny mechanizmus alebo pantovy spoj, aktivujte pomdcku a zaroven kefou
odstrante zachytené necistoty.

Ak pomécka obsahuje kanalik, tenku nylonovu kefku alebo Cistiaci drét posuvajte dnu a von a
zaroven nimi otacajte, aby sa zjednodusilo odstranovanie zvyskov a aby sa ocistil cely priemer a
hibka kandlika. Kanalik preplachnite minimélne trikrat pomocou striekacky s minimalne 60 ml
roztoku.

Ak ma pomocka ohybné miesta, hriadel zohnite alebo ohnite v roztoku v réznych smeroch a
pomocou kefky a kriZivych pohybov odistite vSetky povrchy, pricom otécajte danou ¢astou.

b)

c)

Poma&cky vyberte a oplachnite/pohybte nimi v studenej vode z vodovodu po dobu 3 minut. Aktivujte
pohyblivé mechanizmy a pri oplachovani preplachnite vetky kanaliky, Strbiny a/alebo otvory. Ak ma
pomdcka ohybné miesta, hriadel mierne zohnite alebo ohnite v r6znych smeroch a zéroven nim
otacajte, aby sa zarucilo adekvatne oplachnutie vsetkych povrchov.

V ultrazvukovom cistiacom zariadeni si pripravte roztok enzymatického cCistiaceho prostriedku, pricom
pouZzite teplu vodu podla pokynov vyrobcu. Pomdcku ocistite ultrazvukovym Cistiacim zariadenim po
dobu minimalne 15 minut, pricom pouzivajte minimalne frekvenciu 40 kHz. Odporuca sa pouzivat
ultrazvukovt jednotku s preplachovacim prislusenstvom. Pomécky s kanalikmi je potrebné
preplachnut ¢istiacim roztokom pod povrchom roztoku, aby sa zarucila adekvatna perfuzia kanalov.
Pomaocky vyberte a oplachnite/pohybte nimi vo vode DI/RO izbovej teploty po dobu minimalne 4
minuty. Aktivujte pohyblivé mechanizmy a pri oplachovani preplachnite vSetky kanaliky, Strbiny
a/alebo otvory. Ak ma pomocka ohybné miesta, hriadel zohnite alebo ohnite v réznych smeroch,
pricom nim otacajte po dobu minimalne 2 minut, aby sa zarucilo adekvatne oplachnutie vsetkych
povrchov.

Pomédcku osuste pomocou absorpénej handricky. Vnutorné priestory osuste filtrovanym stlacenym
vzduchom.

Pomdcku skontrolujte vizualne lupou, ¢i nie je znecistena, vratane vSetkych pohyblivych mechanizmov,
Strbin, otvorov a kanalikov. Ak nie je na pohlad Cistd, znova zopakujte krok 4 — 13.

Pomécku ponorte do 2 — 3 % peroxidu vodika. Bubliny potvrdzuju pritomnost hemoglobinu. Ak sa
objavia bubliny, znova zopakujte krok 5 — 14. Pom6cku adekvatne oplachnite vodou DI/RO.

AUTOMATIZOVA
NE CISTENIE

Pozndamka: Pred akymkolvek automatizovanym cistiacim procesom sa vsetky pomocky musia manudlne
ocistit — postupujte podla kroku 1 — 9. Kroky 10 — 14 su volitelné, no odporucaju sa.

15)

Pomécky presurite do automatickej umyvacky/dezinfikaéného zariadenia za U¢elom spracovania,
pricom dodrzte niZsie uvedené minimdlne parametre.

., Typ Cistiaceho prostriedku a
Etapa Doba (minuty) | Teplota Koncentracia
Predbezné 02.00 Studend voda z Neuplatriuje sa
umyvanie 1 vodovodu
Umyvanie pomocou | 02.00 Teplad voda z Enzymaticky Cistiaci
enzymov vodovodu prostriedok
Umyvanie 1 02.00 63 °C/146 °F Neutralny Cistiaci
prostriedok

Oplachovanie 1 02.00 Tepla voda z Neuplatriuje sa

vodovodu
Oplachovanie 02.00 63 °C/146 °F Neuplatiuje sa
filtrovanou vodou
Sus$enie 7.00 115 °C/240 °F Neuplatiiuje sa
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16)
17)

18)

Nadmernu vihkost odstrante absorpénou handri¢kou. Vnutorné priestory osuste filtrovanym
stlacenym vzduchom.

Pomdcku skontrolujte vizualne lupou, Ci nie je znecistend, vratane vsetkych pohyblivych mechanizmoyv,
Strbin, otvorov a kanalikov. Ak nie je na pohlad Cista, znova zopakujte krok 4 —9 a 15 -17.

Pomocku ponorte do 2 — 3 % peroxidu vodika. Bubliny potvrdzuji pritomnost hemoglobinu. Ak sa
objavia bubliny, znova zopakujte krok 5 — 9 a 15 -18. Pom6cku adekvatne oplachnite vodou DI/RO.

DEZINFEKCIA .

Pomécky je potrebné na zaver sterilizovat (pozri odsek Sterilizacia).
Nastroje spolo¢nosti Avalign si kompatibilné s ¢asovo-teplotnymi profilmi umyvacky/dezinfekéného
zariadenia pre tepelnu dezinfekciu podla normy ISO 15883.

KONTROLA A .

Vizudlne skontrolujte pomdcky, ¢i nie su poskodené alebo opotrebované. Nastroje so zlomenymi,

TESTOVANIE prasknutymi, nastiepenymi alebo opotrebovanymi ¢astami alebo zajdenymi povrchmi sa nesmu
FUNKENOSTI pouzivat a musia sa okamZite vymenit.
e  Skontrolujte, ¢i su rezné hrany vystruznika hladké a plynulé, bez velkych prasklin alebo triesok, ktoré by
mobhli ovplyvnit rezny vykon.
e Skontrolujte, ¢i pomocka bezproblémovo reaguje na elektricku vitacku.
BALENIE e  Koncovy pouzivatel mdze pomdcky balit iba do sterilizanych obalovych materialov schvélenych FDA.
e  Koncovy pouzivatel si musi prestudovat normu ANSI/AAMI ST79, kde su uvedené doplinkové
informacie o parnej sterilizacii.
e  Sterilny obal
o  Puzdra je mozné zabalit do $tandardného zdravotnickeho sterilizaéného obalu pomocou metddy
dvojitého obalu AAMI alebo podobnej metddy.
e  Pevna sterilizacna nadoba
o Informacie o pevnych sterilizacnych nadobach ndjde v prislusnych navodoch na pouZzitie, ktoré
vam poskytne vyrobca nadoby, alebo kontaktujte priamo vyrobcu, ktory vam poskytne dané
udaje.
STERILIZACIA Sterilizujte parou. NiZsie su uvedené minimalne cykly potrebné na parnu sterilizaciu pomocok spoloc¢nosti
Avalign:
Puzdro nastroja v dvojitom obale:
Typ cyklu Teplota Doba expozicie Impulzy Doba susenia
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minaty 4 20 minut

Puzdro nastroja v jednom obale zatvorené v pevnej sterilizacnej nadobe:

Typ cyklu Teplota Doba expozicie Impulzy Doba susenia
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuty 4 30 minut

Je potrebné prisne dodrziavat navod na pouZitie a pokyny vyrobcu sterilizatora za u¢elom dodrzania
maximalneho zatazenia sterilizatora. Sterilizator musi byt sprdvne namontovany, udrziavany a
nakalibrovany.

Parametre tykajuce sa doby a teploty poZadované pocas sterilizacie sa liSia v zavislosti od typu
sterilizatora, navrhu cyklu a obalového materidlu. Je mimoriadne délezZité, aby boli parametre procesu
schvélené pre kazdy individudlny typ sterilizatného zariadenia a konfiguréciu zatazenia.

Pomocky spolo¢nosti Avalign boli schvalované v laboratdrnych podmienkach pomocou biologickych
indikatorov (Bl) metddy Overkill, aby sa dosiahla Uroven zarucenia sterility (SAL) 10 pri puzdre
nastroja v dvojitom obale alebo puzdre nastroja v jednom obale zatvorenom vo vhodnej pevne;j
steriliza¢nej nadobe.

Iba parné sterilizacné cykly boli schvalené na pouZivanie a preukazali kompatibilitu s dizajnom
pomécky. Stredisko si moze vybrat aj iny spésob parného sterilizaéného cyklu ako je navrhovany cyklus,
ak si spravne overilo dany cyklus, aby sa zarucil adekvatny prienik pary a kontakt s pomdckou pocas
sterilizacie. Poznamka: Pevné sterilizaéné nddoby sa nesmu pouzivat v pripade gravitacnych parnych
cyklov.

SKLADOVANIE .

Po sterilizacii sa nastroje musia uchovévat v sterilnych obaloch a musia sa skladovat v ¢istej a suchej
skrinke alebo v skladovacom puzdre.

S pombockami je potrebné manipulovat opatrne, aby sa predislo poskodeniu sterilného obalu.

UDRZBA o

Poskodené, opotrebované alebo nefunkéné pomaécky zlikvidujte.
Hlavice vystruznikov sa nesmu opakovane ostrit.
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Pokyny na opakované spracovanie

ZARUKA o  Navsetky vyrobky sa poskytuje zaruka na chyby materidlov a prace v ¢ase dodania.

e Nastroje spolo¢nosti Avalign st uréené na opakované pouzite a spifiaji normy AAMI o sterilizacii.

Vietky nase vyrobky st navrhnuté a vyrobené tak, aby spifiali najprisnejsie kvalitativne normy.
Nemobzeme niest zodpovednost v pripade zlyhania vyrobkov, ktoré boli akymkolvek spésobom
upravené a ktoré sa odlisuju od originalneho dizajnu.

KONTAKT

Vyrobca: Distributor v USA:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
0086

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue

Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096

www.avalign.com Distributor pre EU:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
EC |REP Svajciarsko

Autorizovany zastupca:

Avalign German Specialty

Instruments Division
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Navodilo za uporabo gibljivega intramedularnega monoblok vrtalnika

PREDVIDENA
UPORABA

Gibljivi intramedularni monoblok vrtalniki so namenjeni za Sirjenje kanala pri pripravi na vstavljanje
vsadkov (npr. intramedularnih Zebljev ali stebel).

PREDVIDENI
PROFIL
UPORABNIKA

Kirurske posege lahko opravljajo le osebe, ki so opravile ustrezno usposabljanje in so seznanjene s
kirurskimi tehnikami, kamor spada tudi postopek progresivnega vrtanja.

Preglejte medicinsko literaturo, v kateri so opisane tehnike, zapleti in nevarnosti, Se preden opravite
kakrsenkoli kirurski poseg. Pred uporabo izdelka skrbno preberite vsa navodila, ki se nanasajo na
njegovo varno uporabo.

OPIS NAPRAVE

Kirurski instrumenti, sestavljeni iz elementov monoblok, so na splosno izdelani iz nerjavnega jekla

medicinske kakovosti.

o Zdruzljiv je z vrtalnimi stroji s pomocjo modificiranega (Trinkle) prikljucka ali vpenjalne glave
Jacobs.

o  Zdruiljivost z vodilno Zico z okroglo konico/vrtalno palico: Samo @ 2,5 GW.

Ohisje instrumenta in podstavek sta lahko izdelana iz drugih materialov, kamor spadajo tudi

nerjavno jeklo aluminij in silikonske podloge.

InStrumenti so dobavljeni NESTERILNI in jih je potrebno pregledati, oCistiti in sterilizirati pred vsako

uporabo.

Naprave so kriti¢ne in zahtevajo koncno sterilizacijo po smernicah FDA in Spauldingovi shemi.

Naprave se ne uporabljajo kot vsadek.

OPOZORILA

Avalign priporoca temeljito ro¢no in avtomatsko ¢is¢enje medicinskih naprav pred sterilizacijo. Pri
uporabi zgolj avtomatskega ¢is¢enja naprave morda ne bodo dovolj dobro ociscene. Pred
pakiranjem za sterilizacijo morajo biti naprave suhe.

podstavkov.

Gibljive naprave vsebujejo za CiS¢enje teZavne sklope in potrebujejo pri ¢iS¢enju posebno
pozornost. Ponavljajoce upogibanje ali pretirano upogibanje naprav ima lahko nezazelene ucinke
in povzro i utrujenost materiala ter skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.

Vse raztopine Cistilnega sredstva je treba pogosto zamenijati, $e preden postanejo mo¢no
onesnazene.

Pred cisc¢enjem, sterilizacijo in uporabo previdno odstranite vse zasc¢itne pokrove. Vse inStrumente
morate pregledati, da s tem zagotovite pravilno delovanje in stanje. Ne uporabljajte inStrumentov,
Ce ne delujejo zadovoljivo.

Opisane metode sterilizacije so bile potrjene s predmetnimi napravami na vnaprej dolo¢enih mestih
v konkretnih primerih. V obmocjih, namenjenih posebnim napravam, so lahko le te naprave.

Tope in/ali poskodovane glave zviSujejo intramedularni tlak in temperaturo pri vrtanju ter jih je
treba pred klinicno uporabo pregledati in zavreci.

Naprave morate uporabiti na nastavljalniku navora svedra. Uporaba z nastavljalnikom vrtalnega
navora lahko povzroci prezgodnjo odpoved.

Napravo morate uporabiti skupaj z vodilno Zico z okroglo konico @ 2,5mm, da s tem zagotovite
povezavo med glavo vrtalnika in gibljivim vretenom ter omogocite standardne strategije za
odstranitev iz kostnega kanala.

Nevarnost poskodb - kirurski inStrument je natanéna naprava. Skrbno ravnanje z izdelkom je
pomembno za njegovo natancno delovanje. Nepravilno ravnanje lahko povzroci okvaro izdelka.

Pri ravnanju z ostrimi instrumenti bodite previdni, da preprecite poskodbe.

Ce je pripomocek uporabljen/je bil uporabljen pri bolniku s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CID), ali
obstaja domneva, da je imel bolnik Creutzfeldt-Jakobovo bolezen, ga ni mogoce ponovno uporabiti
in ga morate uniciti zaradi nezmoznosti ponovnega c¢is¢enja ali sterilizacije, s katero bi odpravili
tveganje navzkrizne okuzbe.

POZOR

Re

ONLY

Zvezni zakon v ZDA dovoljuje, da se predmetni izdelek prodaja le zdravnikom ali po narocilu zdravnika.
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OMEJITVE PRI
PONOVNI
OBDELAVI

Ponovljena obdelava ima na teh instrumentih minimalen ucinek. Konec Zivljenjske dobe se obicajno
doloci na osnovi obrabe in poskodb zaradi uporabe.

OMEIJITEV
ODGOVORNOSTI

Izvajalec ponovne obdelave mora zagotoviti, da je ponovna predelava potekala z opremo, materiali in
osebjem v predelovalnem obratu in da je dosegla Zeleni rezultat. Le to zahteva preverjanje veljavnosti in
rutinsko spremljanje procesa. Pri vsakem odstopanju izvajalca ponovne obdelave od posredovanih
navodil je treba ustrezno ovrednotiti vpliv na ucinkovitost in mozne Skodljive posledice.

Navodila za ponovno obdelavo

ORODJA IN
OPREMA

Mrzla voda iz vodovoda (< 20 °C / 68 °F)

Vroca voda iz vodovoda (> 40 °C / 104 °F)

Deionizirana (DI) voda ali voda, obdelana s povratno osmozo (RO)
(sobna temperatura)

Voda

Sredstva za
Ciscenje

Enzimski Cistilec pH 6,0-8,0, t.j. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Nevtralni detergent pH 6.0-8.0, t.j. Liqui-nox, Valsure

Razliéne velikosti opicev in/ali Cistilnikov cevi s $¢etinami iz
najlona

Sterilne ali enakovredne brizge

Vpojne krpe, ki ne puscajo vlaken (Low Lint) za enkratno uporabo
ali podobno

Posode za namakanje

Vodikov peroksid

Pripomocki

Medicinski stisnjen zrak
Ultrazvocni Cistilnik
Avtomatski pralni stroj

Oprema

MESTO
UPORABE IN
SHRANJEVANJA

Uporabite prakso, ki velja za mesto uporabe v zdravstveni ustanovi. Po uporabi poskrbite, da bo
ostala naprava vlazna in s tem preprecite, da bi se necistoCe posusile ter odstranite necistoce in
tujke z vseh lumnov, povrsin, razpok, drsnih mehanizmov, zgibnih sklepov, gibljivih obmocij in vseh
drugih mest, ki jih je tezko odistiti.

Ocistite sesalne ali izpiralne lumne s Cistilno raztopino takoj po uporabi.

Upostevajte sploSne varnostne ukrepe in hranite naprave v zaprtih ali pokritih vsebnikih za prevoz
do centralne oskrbe.

ROENO CISCENJE

6)

7)

8)

Razstavite vse naprave, kot je navedeno v navodilih proizvajalca.

Izpirajte naprave pod hladno teko€o vodo najmanj 3 minute, medtem pa odstranite ostanke

necistoc ali tujkov. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse lumne, razpoke

in/ali reze. Ce ima naprava gibljiva obmogja, vrtite ali upogibajte gred v ve¢ smeri, da s tem
zagotovite ustrezno izpiranje vseh povrsin.

Pripravite encimsko Cistilno raztopino po navodilih proizvajalca, upostevajte tudi

red¢enje/koncentracijo, kakovost vode in temperaturo. Potopite naprave in jih namakajte vsaj 10

minut. Medtem ko je v naprava v Cistilni raztopini, odstranite z mehko $¢etko vse ostanke krvi in

tujkov iz naprave, pri cemer pozorno spremljate navoje, razpoke, spoje in na splosno vsa tezko
dostopna podrocja.

a) Ceima naprava drsne mehanizme ali te¢ajne spoje, napravo premikajte med ¢iséenjem in
odstranite ujete necistoce.

b) Ceima naprava lumne, uporabite tesno se prilegajo¢ najlonski ¢opi¢ ali krtaco za ¢iséenje cevi
in ga potiskajte navznoter in navzven ter zraven 3e vrtite, da olajsate odstranitev ostankov;
poskrbite ta dostop do celotnega premera in globine lumna. Najmanj trikrat izplaknite lumen z
brizgo, ki vsebuje vsaj 60 ml raztopine.

c) Ceima naprava gibljiva obmo¢ja, v raztopini upognite ali premaknite v ve¢ smeri gredi ter s
kroZnimi gibi Copica ocistite vse povrsine, medtem ko vrtite del.

Odstranite naprave in jih vsaj 3 minute spirajte/izplaknite v hladni vodi iz vodovoda. Aktivirajte

premiéne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse lumne, razpoke in/ali reze. Ce ima naprava

gibljiva obmodja, vrtite ali upogibajte gred v ve¢ smeri, da s tem zagotovite ustrezno izpiranje vseh
povrsin.

Pripravite Cistilno raztopino z naravnim detergentom po navodilih proizvajalca, upostevajte tudi

red¢enje/koncentracijo, kakovost vode in temperaturo. Potopite naprave in jih namakajte vsaj 5

minut. Medtem ko je v naprava v Cistilni raztopini, odstranite z mehko $¢etko vse ostanke krvi in
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Navodila za ponovno obdelavo

tujkov iz naprave, pri cemer pozorno spremljate navoje, razpoke, spoje in na splosno vsa tezko

dostopna podrodja.

a) Ceima naprava drsne mehanizme ali te¢ajne spoje, napravo premikajte med ¢is¢enjem in
odstranite ujete necistoce.

b) Ceima naprava lumne, uporabite tesno se prilegajo¢ najlonski ¢opi¢ ali krtaco za ¢iéenje cevi
in ga potiskajte navznoter in navzven ter zraven 3Se vrtite, da olajsate odstranitev ostankov;
Poskrbite ta dostop do celotnega premera in globine lumna. Najmanj trikrat izplaknite lumen z
brizgo, ki vsebuje vsaj 60 ml raztopine.

c) Ceima naprava gibljiva obmo¢ja, v raztopini upognite ali premaknite v ve¢ smeri gredi ter s
kroznimi gibi Copica ocistite vse povrsine, medtem ko vrtite del.

9) Odstranite naprave in jih vsaj 3 minute spirajte/izplaknite v hladni vodi iz vodovoda. Aktivirajte
premiéne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse lumne, razpoke in/ali reze. Ce ima naprava
gibljiva obmocja, rahlo vrtite ali upogibajte gred v ve¢ smeri in jo hkrati vrtite, da s tem zagotovite
ustrezno izpiranje vseh povrsin.

10) Pripravite po priporocila proizvajalca encimatsko raztopino za cis¢enje s toplo vodo v ultrazvocni
Cistilni napravi. Napravo izpostavite ultrazvoku za najmanj 15 minut in pri tem uporabite najnizjo
frekvenco 40 kHz. Priporodljivo je, da uporabite ultrazvo¢no enoto z dodatki za splakovanje.
Naprave z lumni morate splakniti s Cistilno raztopino pod povrsino raztopine, da s tem zagotovite
ustrezno perfuzijo kanalov.

11) Odstranite naprave in jih vsaj 4 minute spirajte/izplaknite z vodo DI/RO pri sobni temperaturi.
Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse lumne, razpoke in/ali reze. Ce ima
naprava gibljiva obmocja, upogibajte ali premikajte gred v ve¢ smeri in jo hkrati vrtite vsaj 2 minuti,
da s tem zagotovite ustrezno izpiranje vseh povrsin.

12) Osusite napravo z vpojno krpo. Posusite vsa notranja obmogja s filtriranim stisnjenim zrakom.

13) Vizualno preverite Cistost naprave pod povecavo, vkljuéno z vsemi aktiviranimi mehanizmi,
razpokami, rezami in lumni. Ce naprava ni na videz ¢ista, ponovite korake 4-13.

14) Potopite napravo v 2-3-odstotni vodikov peroksid. Pojav mehurckov potrjuje prisotnost
hemoglobina. Ce se pojavijo mehur¢ki, ponovite korake 5-14. Ustrezno sperite napravo z DI/RO

vodo.
AVTOMATSKO Opomba: Vse naprave morate pred vsakim avtomatskim ¢is¢enjem predhodno ocistiti (sledite korakom
CISCENJE 1-9). Koraki 10-14 so neobvezni, vendar priporo¢ljivi.
15) Prenesite naprave na avtomatsko pralno/razkuZevalni napravo, ki ima vsaj spodaj navedene
minimalne parametre.
Faza Ca's (v Temperatura Vrsta detergenta in
minutah) koncentracija
Predpranje 1 02:00 Hladna voda iz ni uporabno
vodovoda
Encimsko pranje 02:00 Vroca voda iz Encimski detergent
vodovoda
Pranje 1 02:00 63 °C / 146 °F Naravni detergent
Izpiranje 1 02:00 Vroca voda iz ni uporabno
vodovoda
Izpiranje s 02:00 63°C/ 146 °F ni uporabno
precis¢eno vodo
Susenje 7:00 115°C/ 240°F ni uporabno
16) Osusite odvecno vlago z vpojno krpo. Posusite vsa notranja obmocgja s filtriranim stisnjenim zrakom.
17) Vizualno preverite Cistost naprave pod povecavo, vkljuéno z vsemi aktiviranimi mehanizmi,
razpokami, rezami in lumni. Ce naprava ni na videz &ista, ponovite korake 4-9, 15-17.
18) Potopite napravo v 2-3-odstotni vodikov peroksid. Pojav mehurckov potrjuje prisotnost
hemoglobina. Ce se pojavijo mehuréki, ponovite korake 5-9, 15-18. Ustrezno sperite napravo z
DI/RO vodo.
RAZKUZEVANJE | e Naprave morajo biti na koncu sterilizirane (glejte poglavje Sterilizacija).

e InStrumenti druzbe Avalign so zdruZljivi s Casovno-temperaturnimi profili za termi¢no dezinfekcijo
(ISO 15883) naprav za pranje/razkuzevanje.
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Navodila za ponovno obdelavo

PREGLED IN
PREVERJANJE
DELOVANJA

Vizualno pregledujte naprave, bodite pozorni na poskodbe ali obrabo. InStrumentov z zlomljenimi,
razpokanimi, odkrhnjenimi ali obrabljenimi deli ali motnimi povrSinami ne smete uporabljati, temvec
jih morate takoj zamenjati.

Preverite, ali so rezalni robovi vrtalnika gladki in neprekinjeni, brez vecjih razpok ali odkrhnjenih
delov, ki lahko zmanjsajo zmogljivost rezanja.

Preverite, ali so brezhibni prikljucki naprave na vrtalnik.

PAKIRANJE

Pri pakiranju naprav lahko koncni uporabnik uporabi samo materiale za sterilno pakiranje, ki jih je

odobrila FDA.

Konéni uporabnik lahko pois¢e dodatne informacije o sterilizaciji s paro v ANSI/AAMI ST79.

Embalaza za steriliziranje

o Naprave se lahko spravijo v standardni ovoj za sterilizacijo medicinske kakovosti z uporabo
metode AAMI z dvojnim ovojem ali enakovredne metode.

Toga sterilizacijska posoda

o Zainformacije o togih zabojnikih za sterilizacijo si oglejte ustrezna navodila za uporabo
proizvajalca posod ali pa se obrnite neposredno na proizvajalca.

STERILIZIRANJE

Sterilizirajte s paro. Naprave druzbe Avalign morate sterilizirati s paro in najmanj spodaj navedenimi cikli:

Ohisje instrumenta z najmanj dvojnim ovojem:

Cas
Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti Impulzi Cas susenja
Predhodni 132 °C (270 °F) 4 minute 20 minut
vakuum 4

Enojno pakiranje inStrumenta, zaprto v togo sterilizacijsko posodo:

Cas
Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti Impulzi Cas susenja
Predhodni 132 °C (270 °F) 4 minute 30 minute
vakuum 4

Brezpogojno morate upostevati navodila za uporabo in smernice za nastavitev maksimalne
obremenitve proizvajalca sterilizatorja. Sterilizator mora biti pravilno namescen, vzdrzevan in
kalibriran.

Parametri ¢asa in temperature, potrebni za sterilizacijo, se razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja,
nacrtovanje ciklov in embalazni material. Bistveno je, da se procesni parametri potrdijo za
posamezno vrsto naprave za sterilizacijo in nastavitev obremenitve izdelka.

Naprave druzbe Avalign so bile preverjene v laboratorijskih pogojih z bioloskimi indikatorji (BI) po
metodi ,,overkill”, s katero se doseZe sterilnost nivoja zanesljivost (SAL) 10-¢ instrumenta v dvojni
embalazi ali inStrumenta v enojni embalazi, ki se nahaja v primerno togi sterilizacijski posodi.

Za uporabo so bili potrjeni samo sterilizacijski cikli s paro, ki so zdruZljivi z zasnovo naprave. Ustanova
se lahko poleg predlaganih odlo¢i tudi za uporabo drugih ciklov sterilizacije s paro, ¢e pravilno oceni
cikel in s tem zagotovi ustrezno penetracijo pare in stik z napravami, ki se sterilizirajo. Opomba: togih
zabojnikov za sterilizacijo ni mogoce uporabiti v gravitacijskih parnih ciklih.

SHRANJEVANIJE Po sterilizaciji morajo ostati inStrumenti v embalaZzi za sterilizacijo in jih hraniti v ¢istem, suhem
prostoru ali ohi$ju za shranjevanje.
Pri ravnanju z napravami je treba paziti, da ne pride do poskodbe sterilnega ovoja.
VZDRZEVANJE Zavrzite poskodovane, obrabljene ali nedelujoce naprave.
Vrtalnih glav ni mogoce naostriti.
GARANCIA Jamcimo, da so vsi izdelki v ¢asu odpreme brez napak v materialu in izdelavi.

Instrumenti druzbe Avalign se lahko ponovno uporabijo in ustrezajo standardom AAMI za
sterilizacijo. Vsi nasi izdelki so nac¢rtovani in izdelani tako, da izpolnjujejo najvisje kakovostne
standarde. Ne moremo sprejeti odgovornosti za odpoved izdelkov, ki so bili na kakr$enkoli nacin
spremenjeni glede na njihovo prvotno stanje.
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Upostevajte navodila za uporabo
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zdravnika
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Bruksanvisning for hela flexibla intramedullara brotschar

AVSEDD e De hela flexibla intramedulldra brotscharna ar avsedda att brotscha en intramedulldr benkanal
ANVANDNING for inférande av implantat (t.ex. intramedulldra spikar eller skaft).
AVSEDD e  Kirurgiska ingrepp far endast utféras av personer med lamplig utbildning och erfarenhet av

ANVANDARPROFIL

kirurgiska tekniker, inklusive progressiv brotschning.

e  Konsultera alltid medicinsk litteratur gallande tekniker, komplikationer och risker innan nagot
kirurgiskt ingrepp utfors. Las noga igenom alla instruktioner, inklusive sdkerhetsforeskrifterna,
innan denna produkt anvands.

ENHETSBESKRIVNING

e  Kirurgiska instrument med hel konstruktion bestar vanligtvis av sjukhusklassat rostfritt sta.
o  Borrkompatibilitet med ett modifierat Trinkle-tillbehor eller Jacobs Chuck-tillbehor.
o  Kompatibilitet for ledare med rund spets/brotschstag: Endast 32,5 GW.

. Instrumentfodral och brickor kan besta av olika material, inklusive rostfritt stal, aluminium och
silikonmattor.

e Instrumenten levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, reng6ras och steriliseras fore varje
anvandningstillfalle.

e  Enheterna ar kritiska och kraver terminal sterilisering enligt FDA:s riktlinjer och Spaulding-
klassificeringen.

e  Enheterna kan inte implanteras.

VARNINGAR

e Avalign rekommenderar en grundlig manuell och automatisk rengoéring av medicinska enheter
fore sterilisering. Enbart automatiska rengéringsmetoder rengér eventuellt inte enheterna pa
ett adekvat satt. Enheterna maste vara torra fore steriliseringen.

e  Enheterna ska upparbetas sa snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste rengdras
separat fran fodral och brickor.

e  Flexibla enheter med besvarliga detaljer kraver sarskilt noggrann rengéring. Upprepad bojning
eller alltfér stor bojning av enheter kan férsamra hallbarheten och forkortad livslangd.

o  Alla rengoringslésningar ska bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

e  Fore rengoring, sterilisering och anvandning, avlagsna noggrant alla skyddshattor. Alla
instrument ska inspekteras for att kontrollera korrekt funktion och skick. Anvand inte bristfalligt
fungerande instrument.

e De beskrivna steriliseringsmetoderna ar validerade tillsammans med enheterna pa
forutbestamda placeringar. Omraden avsedda for specifika enheter ska endast innehalla sadana
enheter.

e  Trubbiga och/eller skadade brotschhuvuden ékar det intramedulléra trycket och
temperaturen under brotschning och ska inspekteras och kasseras fore klinisk anvandning.

e  Enheter maste anvindas med en borrvridmomentsinstéllning. Anvindning av en
brotschvridmomentsinstallning kan orsaka fel i fortid.

e  Enheter ska anvidndas dver en 32,5 mm ledare med rund spets for att sidkra anslutningen
mellan brotschhuvudet och det flexibla skaftet samt for att understodja
standardborttagningsstrategier fran benkanalen.

e  Risk for skada — Detta kirurgiska instrument ar en precisionsanordning. Varsam hantering ar
viktigt for att produkten ska fungera korrekt. Felaktig extern hantering kan orsaka produktfel.

e  Var forsiktig vid hantering av vassa instrument for att undvika personskada.

e Om en enhet anvdnds/har anviants med en patient som har, eller misstanks 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 for korskontaminering.

FORSIKTIGHET

Re

ONLY

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

BEGRANSNINGAR
GALLANDE
UPPARBETNING

Upprepad upparbetning paverkar dessa instrument minimalt. Instrumentens livslangd avgoérs
normalt av slitage som uppkommit vid anvandning.

RD_IFU-0001 Rev. F

Svenska (Swedish) Sidalav5




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 rutinmaéssig 6vervakning av processen. Om upparbetaren eventuellt avviker fran dessa
instruktioner, maste detta utvarderas pa korrekt satt gillande effektivitet och potentiella negativa
foljder.

Upparbetningsinstruktioner
VERKTYG 9CH Kallt kranvatten (< 20°C)
TILLBEHOR Varmt kranvatten (> 40°C)

Vatten Avjoniserat (DI) vatten eller vatten (omgivning) med omvand
osmos (RO)
Enzymrengéringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. MetriZyme, EndoZime,
Rengdringsmedel | Enzol

Neutralt rengoringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. Liqui-nox, Valsure
Borstar i olika storlekar och/eller rérrengérare med nylonstran
Sterila sprutor eller motsvarande

Tilloehor Absorberande, luddfria engangsdukar eller motsvarande
Blotlaggningspannor
Vateperoxid
Medicinsk tryckluft

Utrustning Ultraljudsrengorare

Automatisk tvattmaskin

ANVANDNINGSP
UNKT OCH
INNESLUTNING

1)

Folj sjukhusets praxis. Hall enheter fuktiga efter anvdandning for att undvika intorkad smuts och
avlagsna storre smutsansamlingar och skrap fran alla 6ppningar, ytor, skrevor, skjutmekanismer,
gangjarnsleder, flexibla omraden och alla 6vriga svarrengjorda detaljer.

Rengor sug- eller spoléppningar med en rengéringslosning omedelbart efter anvandning.

Folj standardforsiktighetsatgarder och forvara enheterna i stangda eller 6vertackta behallare vid
transport till centralférradet.

MANUELL
RENGORING

Montera isar alla enheter enligt tillverkarens instruktioner.

Skolj enheterna under kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter, samtidigt som du torkar bort

aterstdende smuts eller skrap. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla 6ppningar, skaror

och/eller skrevor under skéljningen. Om enheten har flexibla omraden, boj eller ror pa skaftet at
olika hall under rotation for att sdkerstélla adekvat rengoéring av alla ytor.

Forbered ett enzymrengdringsldsning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive

spadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Sdnk ner enheterna och lat dem ligga

nedsdnkta i minst tio minuter. Medan enheterna ligger i [6sningen, anvand en borste med mjuka
stran for att ta bort alla spar av blod och skrap fran enheten. Var extra noga med gangor, skrevor,
sommar och 6vriga svaratkomliga stallen.

a) Om enheten ar forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under
skurningen for att kunna avldgsna instangd smuts.

b) Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengérare som sluter tétt och
for den in och ut med en vridande rérelse for att avldgsna skrap. Kontrollera att du kommer at
hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre ganger med en spruta som innehaller
minst 60 ml rengdringsldsning.

c) Om enheten har flexibla partier, boj eller rér pa skaftet at flera at olika hall i [6sningen och
anvand en skrubborste och en vridande rorelse for att rengéra alla ytor samtidigt som du
roterar enheten.

Avligsna enheter och skélj/agitera dem i kallt kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rorliga

mekanismer och spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor under skéljningen. Om enheten har

flexibla omraden, boj eller rér pa skaftet at olika hall under rotation for att sakerstalla adekvat
rengoring av alla ytor.

Forbered en neutral rengéringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive

spadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Sdnk ner enheterna och lat dem ligga

nedsdnkta i minst fem minuter. Medan enheterna ligger i I6sningen, anvand en borste med mjuka
stran for att ta bort alla spar av blod och skrap fran enheten. Var extra noga med gangor, skrevor,
sémmar och Ovriga svaratkomliga stéllen.
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Upparbetningsinstruktioner

10)

11)

12)
13)

14)

Om enheten ar forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under
skurningen for att kunna avldgsna instangd smuts.

Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengdérare som sluter tatt och
for den in och ut med en vridande rérelse for att avlagsna skrap. Kontrollera att du kommer at
hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre gdnger med en spruta som innehaller
minst 60 ml rengoringslosning.

Om enheten har flexibla partier, boj eller ror pa skaftet at flera at olika hall i I16sningen och
anvand en skrubborste och en vridande rérelse for att rengora alla ytor samtidigt som du
roterar enheten.

a)

b)

Avldgsna enheter och skolj/agitera dem i kallt kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rérliga
mekanismer och spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor under skéljningen. Om enheten har
flexibla omraden, bgj eller rér lite pa skaftet at olika hall under rotation for att sakerstalla adekvat
rengdring av alla ytor.

Forbered en enzymatisk rengdslosning med hett vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en
ultraljudsenhet. Lat enheterna ligga i ultraljudsbad i minst minuter vid en lagsta frekvens pa 40 kHz.
Det rekommenderas att man anvander en ultraljudsenhet med spoltillbehér. Enheter med
lumenoppningar ska spolas med en rengéringslosning under ytan pa I6sningen for att sdkerstalla att
alla kanaler blir ordentligt genomspolade.

Ta bort enheter och skélj/agitera dem i omgivningsvarm avjoniserat vatten/vatten med omvand
osmos i minst fyra minuter. Aktivera rérliga mekanismer och spola alla 6ppningar, skaror och/eller
skrevor under skoljningen. Om enheten har flexibla omraden, bgj eller ror lite pa skaftet at olika hall
under rotation for att sakerstalla adekvat rengoring av alla ytor.

Torka enheten med en absorberande duk. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad tryckluft.
Syna enheten visuellt under forstoring for att se om det finns ndgon smuts kvar, inklusive alla
aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och lumenéppningar. Om enheten inte ar synligt ren,
upprepa steg 4-13.

Sank ner enheten i 2-3 % vateperoxid. Om bubblor syns bekraftar detta férekomsten av
hemoglobin. Upprepa steg 5-14 om nagra bubblor syns. Skélj enheten ordentligt med avjoniserat
vatten/vatten med omvand osmos.

AUTOMATISK
RENGORING

Obs: Alla enheter maste forrengéras manuellt fére en automatisk rengoringsprocess, folj steg 1-9. Steg
10-14 ar valfria, men rekommenderas.

15)

16)

17

-

18

=

Overfér enheterna till en automatisk disk/desinfektor fér upparbetning enligt nedanstaende
minimiparametrar.
Fas Tid (minuter) Temperatur Rengormgs.typ och
koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Enzymrengoringsmedel
Tvatt 1 02:00 63°C Neutralt rengdringsmedel
Skéljning 1 02:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Skéljning med renat | 02:00 63°C Ej tillampligt
vatten
Torkning 07:00 115°C Ej tillampligt
Avldgsna overskottsfukt med en absorberande duk. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad
tryckluft.

Syna enheten visuellt under forstoring for att se om det finns ndgon smuts kvar, inklusive alla
aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och lumenéppningar. Om enheten inte ar synligt ren,
upprepa steg 4-9, 15-17.

Sank ner enheten i 2-3 % vateperoxid. Om bubblor syns bekraftar detta férekomsten av
hemoglobin. Upprepa steg 5-9, 15-18 om nagra bubblor syns. Skélj enheten ordentligt med
avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos.

DESINFEKTION

Enheter maste terminalsteriliseras (Se § Sterilisering).
Avaligns instrument dr kompatibla med disk/desinfektorns tids-temperaturprofiler for termisk
desinfektion enligt ISO 15883.
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Upparbetningsinstruktioner

INSPEKTION OCH
FUNKTIONELLT
TEST

. Kontrollera ifall enheterna ar skadade eller slitna. Instrument med brutna, spruckna, skadade eller
slitna delar eller missfargade ytor ska inte anvandas, utan bytas ut omedelbart.

e  Kontrollera att brotschens skarkanter &r slata och oskadade, fria fran storre repor eller ojamnheter
som kan férsamra skdrprestandan.

e  Kontrollera att enheten fungerar tillsammans med den eldrivna borren utan problem.

FORPACKNING

e  Endast FDA-godkanda steriliseringsforpackningsmaterial far anvandas av slutanvandaren for
inpackning av enheterna.
e Slutanvandaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 fér ytterligare information om angsterilisering.
e  Steriliseringsinpackning
o  Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp med anvandning av den
dubbla AAMI-inpackningsmetoden eller motsvarande.
e  Styv steriliseringsbehallare
o  Forinformation om styva steriliseringsbehallare, se lampliga anvdndarinstruktioner fran
behallarens tillverkare eller kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.

STERILISERING

Enheterna ska steriliseras med anga. Foljande minimicykler kravs for angsterilisering av Avaligns enheter:

Dubbelinpackat instrumentfodral:

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132°C 4 minuter 4 20 minuter

Individuellt instrumentfodral i styv steriliseringsbehallare:

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132°C 4 minuter 4 30 minuter

e Anvandningsinstruktioner och riktlinjer for max. produktladdningskonfiguration fran sterilisatorns

tillverkare ska féljas till punkt och pricka. Sterilisatorn maste vara korrekt installerad, underhallen
och kalibrerad.

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

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

e Avaligns enheter har validerats i laboratorieférhallanden med anvandning av overkill-metoden med

biologisk indikator (Bl) for att dstadkomma en sterilitetsgarantiniva (SAL) pa 10 i ett dubbelinpackat
instrumentfodral eller ett individuellt instrumentfodral inneslutet i lamplig styv
steriliseringsbehallare.

e  Endast angsteriliseringscykler har validerats for anvandning och visat sig vara kompatibla med

enhetsdesignen. En klinik kan vélja andra angsteriliseringscykler utéver de som foreslagits har, ifall
kliniken pa ett korrekt séatt har validerat cykeln for att sakerstalla en adekvat angpenetrering och
kontakt med enheterna fo6r sterilisering. Obs: styva steriliseringsbehallare kan inte anvandas i
gravitationsangcykler.

FORVARING e  Efter sterilisering ska instrumentfodralen ligga kvar i steriliseringsforpackningen och forvaras i ett
rent, torrt skap eller férvaringsfodral.
e laktta forsiktighet ndr enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridren.
UNDERHALL e  Kassera skadade, slitna eller ej fungerande enheter.
e  Brotschhuvuden kan inte slipas.
GARANTI e  Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i material och utférande vid leveransen.

e  Avaligns instrument ar avsedda for flergangsbruk och uppfyller AAMI-standarderna for sterilisering.

Alla vara produkter ar konstruerade och tillverkade for att uppfylla de hogsta kvalitetsstandarderna.
Vi ansvarar inte for produktfel som orsakats av att produkterna pa nagot satt har modifierats sa att
deras ursprungliga design har dndrats.
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KONTAKT

geel

Tillverkad av:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

C€...

EC |REP

Auktoriserad representant:

Avalign German Specialty
Instruments Division

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Tel: +49 7462 200 40 0

Distribuerad i USA av:
Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Distribuerad i EU av:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Schweiz

Etikettordlista

jmie

Symbol Titel och oversattningar
7 =
Tillverkare

L _
7 =

EC [REP Auktoriserad EU-representant
L _
7 B

LOT Satsnummer/batchkod
L _
7 =

RE F Katalognummer
L _
7 =

Bruksanvisning

L _
F B
Forsiktighet
L _
& Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av legitimerad |dkare eller efter lakares
foreskrift.
ONLY
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Turkce TR

Monoblok Esnek intramediiller Rayba Enstriimentasyonu Talimatlari

KULLANIM e Monoblok Esnek intramediiller Raybalar, implant (6rn. intramediiller giviler veya stemler)
AMACI yerlestirilmesine hazirlik amaciyla intramediiller kemik kanalini raybalamak lizere tasarlanmistir.
HEDEFLENEN e Cerrahi prosediirler yalnizca, progresif raybalama proseddrleri de dahil olmak tizere cerrahi teknikler
KULLANICI konusunda yeterli egitimi ve asinaligi bulunan kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir.

PROFiLI e  Herhangi bir cerrahi prosediir gerceklestirmeden énce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere
iliskin olarak tibbi literatiire basvurun. Uriinii kullanmadan énce, giivenlik 6zelliklerine iliskin tiim
talimatlar dikkatlice okunmahdir.

CiHAZ TANIMI e Monoblok yapilara sahip cerrahi aletler genellikle, tibbi kullanima uygun paslanmaz gelikten Uretilir.
o  Modifiye Trinkle eklentisi veya Jacobs Mandren ile Matkap Glcli uyumu.
o  Bilya uglu kilavuz teli/raybalama ¢ubugu uyumu: Yalnizca @2,5GW.

e  Alet kutusu ve tepsileri, paslanmaz gelik, aliminyum ve silikon matlar gibi farkli malzemelerden
olusabilir.

e  Aletler STERILIZE EDILMEMIS olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir.

e  Cihazlar kritik neme sahip olup FDA yonergeleri ve Spaulding Siniflandirma sistemi dogrultusunda
nihai sterilizasyon gerektirir.

e  Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

UYARILAR e Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan dnce kapsaml bir sekilde manuel ve otomatik olarak
temizlenmesini 6nerir. Otomatik yontemler tek basina cihazlar yeterli 6lglide temizlemeyebilir.
Cihazlar, sterilizasyon igin paketlenmeden 6nce kuru olmahdir.

e  Cihazlar, kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa zamanda yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve
tepsilerden ayri olarak temizlenmelidir.

e  Esnek cihazlar zorlayici unsurlara sahiptir ve temizlik sirasinda 6zel dikkat gerektirir. Cihazlarin
tekrar tekrar esnetilmesi veya asiri esnetilmesi, cihazin yorgunluk 6zellikleri ve kullanim émrii
lizerinde olumsuz etki birakabilir.

e  Tim temizlik maddesi sollsyonlari, ciddi 6l¢tide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

e  Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tiim koruyucu kapaklari dikkatlice ¢ikarin. Tim aletler,
diizgiin galigtiklarindan ve iyi durumda olduklarindan emin olmak igin incelenmelidir. Yeterli
performans gostermeyen aletleri kullanmayin.

e Aciklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu tasarimina gére 6nceden belirlenmis yerlesim
konumlarindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalnizca s6z konusu cihazlari
bulundurmalidir.

e  Korelmis ve/veya hasarli rayba baglari, raybalama sirasinda intramediiller basincin ve sicakhigin
artmasina neden olur ve klinik kullanimdan 6nce incelenmeli ve atilmalidir.

e  Cihazlar, Matkap Torku ayarinda kullanilmahdir. Rayba Torku ayarinda kullanim, erken arizalara
neden olabilir.

e Rayba bagsi ve esnek mil arasindaki baglantiyi emniyete almak ve kemik kanalindan standart geri
¢ekme stratejilerini desteklemek igin cihazlar, 32,5 mm bilya uglu kilavuz teli iizerinde
kullanilmahdir.

e Hasar riski — Cerrahi alet hassas bir cihazdir. Uriiniin dogru calismasi igin dikkatli kullaniimasi
onemlidir. Uygun olmayan harici kullanim, Griiniin arizalanmasina neden olabilir.

e  Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

e  Bircihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastalig (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan stiphelenilen bir
hastada kullaniliyorsa/kullaniimissa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya sterilizasyon
uygulanamayacagindan, ¢capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

DIKKAT

& ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz, yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle
satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.
ONLY
YENIDEN Yinelenen islemenin bu aletler Gzerindeki etkisi ok azdir. Kullanim émriiniin sona ermesi genellikle,
iSLEMEYE iLiSKiN | kullanima bagli yipranma ve hasardan yola cikilarak belirlenir.
SINIRLAMALAR
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SORUMLULUK
REDDI

Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak
gergeklestirilmesini ve islemin istenen sonuca ulasmasini saglamak, yeniden islemeyi gergeklestiren
kisinin sorumlulugundadir. Bunun igin islemin validasyonu ve rutin olarak izlenmesi gereklidir. Yeniden
isleme cihazinin verilen talimatlarindan herhangi bir sapma, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar
bakimindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlari

ALETLER VE
AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)

Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)

iyondan Arindiriimis (DI) veya Ters Ozmoz (RO) Uygulanmis Su
(ortam)

Su

Temizlik Enzimatik Temizleyici pH 6,0-8,0 6rn. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Maddeleri Notr Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. Liqui-nox, Valsure

Cesitli Boyutlarda Naylon Killi Firgalar ve/veya Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri

Aksesuarlar Emici, Az Tiftikli Tek Kullanimlik Bezler veya esdegeri

Islatma Kaplari

Hidrojen Peroksit

Basingli Tibbi Hava
Ekipman Ultrasonik Temizleyici

Otomatik Yikayici

KULLANIM
NOKTASI VE
KORUMA

1)

Saglik kurulusunun kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini dnlemek igin cihazlari
kullanimdan sonra nemli halde tutun ve asiri kir ve kalintilari tiim bosluklar, ylzeyler, araliklar, kayar
mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri, esnek bolimler ve diger temizlenmesi zor tasarim
unsurlarindan giderin.

Bosluklari, kullanimdan hemen sonra, bir temizlik soliisyonu kullanarak emme veya yikama yoluyla
temizleyin.

Genelgecer 6nlemler alin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya lzeri kapali kaplarda
muhafaza edin.

MANUEL
TEMIZLIK

Tim cihazlan, Uretici talimatlarinda belirtildigi sekilde pargalarina ayirin.

Fazla kir ve kalintilari silerek, cihazlari soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin.

Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken

calkalayin. Cihazin esnek bolimleri bulunuyorsa tim ylzeylerin yeterince durulandigindan emin

olmak igin mili bir yandan donduriirken bir yandan da bikiin veya esnetin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iliskin olanlar da dahil olmak tzere tretici

talimatlari dogrultusunda enzimatik bir temizlik sollisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve minimum

10 dakika boyunca bekletin. Cihazlar sollsyon igindeyken, yumusak bir firca kullanarak cihazlar

Gzerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara, birlesme yerlerine ve ulagmasi

zor olan her tirlu alana 6zellikle dikkat edin.

a) Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri
gidermek igin cihazi, firgalama/ovalama esnasinda galistirin.

b) Cihazda bosluk bulunuyorsa bogluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi,
kalintilarin daha kolay giderilmesi icin dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve
boslugun tam ¢ap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon
iceren bir siringayla boslugu en az lg defa yikayin.

c) Cihazda esnek bolimler bulunuyorsa mili, soliisyon icindeyken birgok yonde biikiin veya
esnetin ve tim ylzeyleri temizlemek igin bir yandan pargayi dondirirken bir yandan da
cevirme hareketi uygulayarak bir temizlik firgasiyla temizleyin.

Cihazlari gikarin ve soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin/calkalayin. Hareketli

mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Cihazin esnek bollimleri bulunuyorsa tiim ylizeylerin yeterince durulandigindan emin olmak igin mili

bir yandan donddirirken bir yandan da biikiin veya esnetin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakhiga iliskin olanlar da dahil olmak tzere lretici

talimatlari dogrultusunda notr deterjanh bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve

minimum 5 dakika boyunca bekletin. Cihazlar sollisyon igindeyken, yumusak bir firca kullanarak
cihazlar lzerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara, birlesme yerlerine ve
ulasmasi zor olan her tirli alana 6zellikle dikkat edin.
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a) Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri

gidermek igin cihazi, firgcalama/ovalama esnasinda calistirin.

b) Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi,
kalintilarin daha kolay giderilmesi i¢in dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve
boslugun tam c¢ap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml solisyon
iceren bir siringayla boslugu en az lg defa yikayin.

c¢) Cihazda esnek boliimler bulunuyorsa mili, soliisyon igindeyken birgok yonde biikiin veya
esnetin ve tim ylzeyleri temizlemek igin bir yandan pargayi dondirirken bir yandan da

cevirme hareketi uygulayarak bir temizlik firgasiyla temizleyin.

9) Cihazlari gikarin ve soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin/galkalayin. Hareketli
mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken calkalayin.
Cihazin esnek boltimleri bulunuyorsa tiim ylizeylerin yeterince durulandigindan emin olmak igin mili

bir yandan dondirtirken bir yandan da hafifge bikiin veya esnetin.

10) Ultrasonik bir Gnitede, Greticinin onerileri dogrultusunda, sicak su kullanarak enzimatik bir temizlik
soliisyonu hazirlayin. Cihazlari minimum 15 dakika boyunca, minimum 40 kHz frekansta ultrasonik
banyoda yikayin. Calkalama eklentilerine sahip bir ultrasonik tinite kullanilmasi 6nerilir. Bosluklari
bulunan cihazlar, kanallarin igine yeterli élgtide soliisyon itilebilmesi igin temizlik soliisyonu ile

sollisyon ylzeyinin altinda ¢alkalanmalidir.

11) Cihazlari gikarin ve iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla en az 4 dakika
boyunca durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, catlaklar
ve/veya araliklari durularken galkalayin. Cihazin esnek bélimleri bulunuyorsa tiim yizeylerin
yeterince durulandigindan emin olmak igin mili bir yandan 2 dakika boyunca déndirirken bir
yandan da biikiin veya esnetin.

12) Cihazi emici bir bezle kurulayin. Tim i¢ alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

13) Tum gahstirma mekanizmalari, ¢atlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak Gzere cihazi, buyttiict
yardimiyla kirlenme bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz goriinmiyorsa 4-13 arasi

adimlari tekrarlayin.

14) Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini
dogrular. Baloncuklar gordliirse 5-14 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters
ozmoz kullanilarak aritilmis suyla yeterli 6lgiide durulayin.

OTOMATIK Not: Tim cihazlar, her tiirli otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir. 1-9 ve 10-
TEMIZLIK 14 arasi adimlari izlemeniz istege bagli olmakla beraber tarafimizca onerilir.

15) Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri géz 6niinde bulundurarak, isleme igin otomatik
yikayiciya / dezenfeksiyon cihazina aktarin.

Faz Siire (dakika) | Sicaklik Deterjan Tipi ve
Konsantrasyonu

On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Yok

Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Enzim Deterjan

Yikama 1 02:00 63°C/ 146°F Notr Deterjan

Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Suyu Yok

Saf Suyla Durulama 02:00 63°C/ 146°F Yok

Kurutma 07:00 115°C/ 240°F Yok

16) Emici bir bezle fazla nemi alin. Tiim ig alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

17) Tum galistirma mekanizmalari, ¢atlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak lizere cihazi, biyutici
yardimiyla kirlenme bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz goériinmiyorsa 4-9 ve 15-17
arasi adimlari tekrarlayin.

18) Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini
dogrular. Baloncuklar gorilirse 5-9 ve 15-18 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak
ve ters ozmoz kullanilarak aritiimis suyla yeterli 6lgiide durulayin.

DEZENFEKSIYON | e  Cihazlar son olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

e Avalign aletleri, ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona yonelik yikayici/dezenfeksiyon cihazi

zaman-sicaklik profilleri ile uyumludur.
iNCELEME VE e  (Cihazlari hasar veya yipranma bakimindan gorsel olarak inceleyin. Kirik, catlamis, ufalanmis veya
iSLEV TESTLERI asinmis parcalari ya da lekeli ylizeyleri bulunan aletler kullanilmamali ve derhal yenisiyle

degistirilmelidir.
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e Raybanin kesici kenarlarinin diizgiin ve kesintisiz oldugundan ve kenarlarda, kesme performansini
olumsuz yonde etkileyebilecek biliylik ¢atlaklar veya kiriklar bulunmadigindan emin olun.
e  Cihazin, sorunsuz bir sekilde elektrik matkap ile baglanti kurdugunu dogrulayin.

PAKETLEME

e  Son kullanici tarafindan cihazlar paketlenirken yalnizca FDA onayli sterilizasyon paketleme
malzemeleri kullaniimalidir.
e Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler icin ANSI/AAMI ST79 standardina bagvurmalidir.
e  Sterilizasyon Ambalaji
o  Kutular, AAMI gift sarma yontemi veya esdeger bir yontem kullanilarak, standart ve tibbi
kullanima uygun bir sterilizasyon ambalajina sarilabilir.
e  Rijit Sterilizasyon Kabi
o Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin litfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan
uygun kullanim talimatlarina basvurun veya size yol gostermesi icin dogrudan iretici ile
iletisime gegin.

STERILiZASYON

Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarinin buharla sterilizasyonu igin gerekli minimum dongiiler
yer almaktadir:

Cift Sarili Alet Kutusu:

Maruz Kalma

Doéngii Tipi Sicakhk Suresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 20 dakika
Rijit Sterilizasyon Kabinda Bulunan Tek Alet Kutusu:
Maruz Kalma
Doéngii Tipi Sicakhk Suresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 30 dakika

e  Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma talimatlarina ve maksimum yik yapilandirmasi yonergelerine agik

bir sekilde uyulmalidir. Sterilizator, uygun bir sekilde kurulmal, bakima tabi tutulmali ve kalibre
edilmelidir.

e  Sterilizasyon igin gerekli zaman ve sicaklik parametreleri, sterilizator tri, dongl tasarimi ve

paketleme malzemesine bagli olarak farklilik géstermektedir.isleme parametrelerinin, her tesisin
kendi sterilizasyon ekipmaninin tiriine ve Uriin yik yapilandirmasina gore dogrulanmasi kritik 6nem
tasir.

e Avalign cihazlar, 10 degerinde bir sterilite glivence duzeyi (SAL) elde etmek amaciyla biyolojik

belirteg (BI) asin sterilite yontemi kullanilarak, cift sarili bir alet kutusunda veya uygun bir rijit
sterilizasyon kabi iginde bulunan tek bir alet kutusu icinde, laboratuvar kosullari altinda
onaylanmistir.

Kullanim bakimindan yalnizca buharla sterilizasyon dénguleri onaylanmis ve bunlarin, cihaz tasarimi
ile uyumlu oldugu ortaya konmustur. Bir tesis, sterilizasyon igin yeterli buhar penetrasyonu ve
cihazlar ile temasi saglamak lizere dongliyu uygun sekilde dogrulamigsa dnerilen dongi disinda farkl
buharla sterilizasyon déngdleri kullanmayi segebilir. Not: Rijit sterilizasyon kaplari yer ¢ekimi buhar
dongilerinde kullanilamaz.

SAKLAMA e  Aletler, sterilizasyondan sonra sterilizasyon paketinde tutulmali ve temiz, kuru bir dolapta veya
saklama kutusunda saklanmalidir.
e  Steril bariyerin hasar gormemesi icin cihazlar kullanilirken dikkat gosterilmelidir.
BAKIM e  Hasarli, asinmis veya islev gérmeyen cihazlari atin.
e  Rayba baslari yeniden bilenemez.
GARANTI e  Urinlerin, sevkiyat zamaninda, malzeme ve iscilik kusurlari icermedigi garanti edilir.

e  Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir.

TUm Urdnlerimiz, en ylksek kalite standartlarini karsilamak tizere tasarlanmis ve Uretilmistir. Orijinal
tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik yapilmis Grinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul
edememekteyiz.
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iLETiSIM Uretici: ABD Distribiitori:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 0086 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com AB Distribiitori:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
EC |REP isvicre
Yetkili Temsilci:
Avalign German Specialty
Instruments Division
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Almanya Telefon: +49 7462 200 40 0
Etiket S6zIUgU
Sembol Baslik ve Ceviriler
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Uretici
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EC [REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
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LOT Lot Numarasi / Parti Kodu
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RE F Katalog Numarasi
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Kullanim Talimatlarina Basvurun

jmie

L _
F -
Dikkat
L _
& ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan ya da doktorun siparisiyle
satilabilir
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