English @

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.
0  Drill Power compatibility by a Modified Trinkle attachment or Jacobs Chuck.
0  Ball-tip guidewire/reaming rod compatibility: @2.5GW 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 All cleaning 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.

e  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 32.5mm 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.

e 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
ACCESSORIES

Cold Tap Water (< 20°C / 68°F)
Water Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)
Deionized (D) or Reverse Osmosis (RO) Water (ambient)

Enzymatic Cleaner pH 6.0-8.0 i.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol

cl ing Agent . Lo
eaning Agents 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

POINT-OF-USE 1)
AND
CONTAINMENT

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.

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

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

MANUAL 4)
CLEANING 5)

Disassemble all devices as warranted per manufacturer’s instructions.

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.

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.

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.

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
0 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

0 Forinformation 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

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.

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.

Avalign devices were validated under laboratory conditions using the biological indicator (BI) overkill
method to achieve a sterility assurance level (SAL) of 106 in a double wrapped instrument case or a
single instrument case enclosed by the appropriate rigid sterilization container.

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 .

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

MAINTENANCE | o

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

WARRANTY .

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

shipping.

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
2797

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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Phone: +49 7462 20049 0
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Label Glossary

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

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

DISPOSITIF

Les instruments chirurgicaux monoblocs sont généralement en acier inoxydable de qualité
médicale.

0 Compatible avec les dispositifs Drill Power grace a un adaptateur Modified Trinkle ou

Jacobs Chuck.

0 Compatibilité fil-guide / tige d'alésage: 2,5GW uniquement.
Les boites et plateaux a instruments peuvent étre constitués de matériaux différents dont I'acier
inoxydable, I'aluminium et la silicone.
Les instruments sont fournis NON STERILES et doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation.
Ces dispositifs sont essentiels et nécessitent une stérilisation en phase finale conformément aux
recommandations de la FDA et a la classification de Spaulding.
Les dispositifs ne sont pas implantables.

AVERTISSEMENTS | o

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 des que possible. Les instruments doivent
étre nettoyés séparément des boites et plateaux.

Les dispositifs flexibles ont des caractéristiques spécifiques et nécessitent une attention
particuliere 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 (MCJ)
avérée ou suspectée, il ne peut pas étre réutilisé et doit étre détruit en raison de I'inefficacité de la
stérilisation ou de la restérilisation a éliminer le risque de contamination croisée.
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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, I'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)
Agents Nettoyant enzymatique de pH 6,0 a 8,0 (MetriZyme, EndoZime,
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'hydrogéene

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 apres leur utilisation afin d'éviter que les saletés ne séchent et retirer les saletés des
ET lumieres, surfaces, interstices, mécanismes coulissants, joints articulés, zones flexibles et autres
CONFINEMENT éléments de conception difficiles a nettoyer.
2) Aspirer ou rincer les lumiéres 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 |'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 particuliére 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 arriere tout en opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait des
saletés ; vérifier que le diameétre et la profondeur de la lumiére sont accessibles dans leur
intégralité. Rincer la lumiéere, 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 piéce.
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Consignes de restérilisation

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 particuliére 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 arriere tout en opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait des
saletés ; vérifier que le diamétre et la profondeur de la lumiére 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.

Retirer les dispositifs et les rincer/agiter dans de |'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 légerement 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 |'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'hydrogéne 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
AUTOMATISE

Remarque : tous les dispositifs doivent étre prénettoyés manuellement avant tout processus de
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 parameétres minimums suivants.

Phase Temps Température 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
Ringage a l'eau 02:00 63°C/ 146 °F S.o.
purifiée
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Consignes de restérilisation

| Séchage | 07:00 | 115°C/240°F | s.0. |
16) Sécher I'hnumidité excessive a I'aide d'un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'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 lumiéres. Si le dispositif n'est pas visuellement
propre, répéter les étapes4a9et15a17.
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 1SO 15883.

INSPECTION ET

e Vérifier visuellement |'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. lls 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 | e  Seuls les matériaux d'emballage pour stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par
ENT I'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
0 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 parametres 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 paramétres du
processus pour chaque type d'appareil de stérilisation dans |'établissement et chaque configuration
de charge.

e  Lesdispositifs 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 .

Apreés 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 réaff(itées.

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

Fabriqué par : c € Distribué aux Etats-Unis
Avalign Technologies ar :
u 8 8 2797 o

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

Suisse

Représentant agréé :

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Allemagne

Téléphone : +49 7462 20049 0
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Glossaire des étiquettes

Symbole Titre et traductions
& =]
L N
= =
EC |REP Représentant agréé dans la communauté européenne
L N
= =
LOT Numéro de lot / Code de lot
L |
E =]
RE F Référence
L N
E =]
¢ )
1 Consulter le mode d'emploi
L N
[ =
L N
& La législation fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d’un
ONLY
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Gebrauchsanweisung fir einteilige flexible Markraumbohrer

VORGESEHENE e Die einteiligen flexiblen Markraumbohrer dienen zum Aufbohren der Markhohle fiir das
VERWENDUNG Einbringen von Implantaten (z. B. Markraumnégel oder Schéfte).
VORGESEHENES e  Chirurgische Eingriffe diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die ausreichend tber

NUTZERPROFIL

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Einteilige chirurgische Instrumente bestehen im Allgemeinen aus Edelstahl fir medizinische

Anwendungen.

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

0  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 missen gemaR FDA-

Richtlinien und Spaulding-Klassifizierungsschema endsterilisiert werden.

Die Produkte dirfen nicht implantiert werden.

WARNHINWEISE

Avalign empfiehlt, Medizinprodukte vor der Sterilisation manuell und automatisch zu
reinigen. Automatische Methoden allein reichen méglicherweise nicht aus, um die Produkte
addquat zu reinigen. Die Produkte missen trocknen, bevor sie fir die Sterilisation verpackt
werden.

Die Produkte sollten nach dem Gebrauch schnellstmoglich aufbereitet werden. Die
Instrumente miissen 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 missen 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
flr bestimmte Instrumente vorgesehen sind, sollten nur diese Instrumente enthalten.
Stumpfe und/oder beschadigte Bohrkdpfe erhohen beim Bohren den Druck und die
Temperatur im Markraum und sollten vor dem klinischen Einsatz inspiziert und
ausgesondert werden.

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

Die Gerite miissen iiber einen @2.5mm Fiihrungsdraht 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
ordnungsgemal funktioniert, muss es vorsichtig gehandhabt werden. Unsachgemaile
externe Handhabung kann zu Fehlfunktionen des Instruments fiihren.

Scharfe Instrumente missen 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
gewilinschte 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 Effektivitdt 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 Reinigungslosung pH 6,0-8,0; z. B. MetriZyme,
Reinigungsmittel EndoZime, Enzol
Neutrales Reinigungsmittel pH 6,0-8,0; z. B. Liqui-nox, Valsure
Bursten verschiedener GréRe und/oder Reinigungsdrahte mit
Nylonborsten
Sterile Spritzen oder gleichwertiges Zubehor
Zubehor Saugfahiges Material, fusselarme Einmaltiicher oder gleichwertiges
Zubehor
Einweichschiisseln
Wasserstoffperoxid
Medizinische Druckluft
Gerite Ultraschallbad
Reinigungs-/Desinfektionsgerat

EINSATZORT 1) Krankenhauspraktiken fur 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, Oberflachen, Ritzen, Gleitmechanismen, Gelenken, flexiblen
Bereichen und allen anderen schwer zu reinigenden Stellen entfernen.
2) Lumen sofort nach dem Gebrauch mit einer Reinigungslésung sptilen.
3) Allgemeine VorsichtsmaBnahmen beachten und Instrumente fir den Transport in den zentralen
Aufbereitungsbereich in geschlossene oder bedeckte Behaltnisse legen.

MANUELLE 4)  Alle Instrumente gemal Herstelleranweisungen zerlegen.

REINIGUNG 5) Instrumente mindestens 3 Minuten lang unter kaltem flieRendem Leitungswasser spiilen 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 Reinigungslésung gemal Herstellerangaben
(Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Geréte in die
Lésung 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, 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.

b) Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonbirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt
werden. Dazu die Biirste mit einer Drehbewegung einfihren und wieder herausziehen, um die
Schmutzentfernung zu erleichtern. Achten Sie darauf, dass der gesamte Durchmesser und der
Boden des Lumens erreicht werden. Spilen 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 Biirste 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

spulen. Bewegen Sie dabei alle beweglichen Mechanismen und spilen 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 Lésung ein und lassen Sie sie

mindestens 5 Minuten lang einweichen. Birsten Sie die Oberflaichen wahrend des Einweichens mit

einer weichen Birste ab, um Blut und andere Riickstande 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.

b) Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonbirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt
werden. Dazu die Biirste mit einer Drehbewegung einfihren und wieder herausziehen, um die
Schmutzentfernung zu erleichtern. Achten Sie darauf, dass der gesamte Durchmesser und der
Boden des Lumens erreicht werden. Spllen 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 Biirste mittels Drehbewegung alle Oberflachen reinigen.

Instrumente aus der Lésung entfernen und mindestens 3 Minuten mit kaltem Leitungswasser
spilen. Bewegen Sie dabei alle beweglichen Mechanismen und spilen 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 gespult 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 Reinigungslosung durchgespilt werden, um sicherzustellen,
dass alle Oberflachen mit der Lésung in Beriihrung kommen.

Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spilen 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 gespllt werden.

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

Uberpriifen Sie das Instrument (mit allen beweglichen Mechanismen, Rissen, Spalten und Lumen)
visuell unter VergroRerung 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.
Spulen Sie das Instrument sorgfaltig mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

AUTOMATISCHE
REINIGUNG

15)

16)

Hinweis: Alle Instrumente missen 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 fir eine Behandlung
mit den nachstehend aufgefiihrten Mindestparametern.

Phase Zeit (Minuten) | Temperatur Art. u.nd Konz.entratlon des
Reinigungsmittels
Vorwasche 1 02:00 Kaltes Leitungswasser | n.z.
Enzymatisches 02:00 Heilles Leitungswasser | Enzymatisches
Waschen Reinigungsmittel
Waschen 1 02:00 Temperatur: 63°C Neutrales Reinigungsmittel
(146°F)
Spulen 1 02:00 Heilles Leitungswasser | n. z.
Spilen 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 fir die
thermische Desinfektion desinfiziert werden.

INSPEKTION UND

e Uberpriifen Sie das Instrument visuell auf Schiden 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 knnten.
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 zusétzliche Informationen
liber Dampfsterilisation zu erhalten.
e  Sterilisationstuch
0 Die Behiltnisse kénnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fiir medizinische Zwecke in einer
Doppellage gemall AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode umhiillt werden.
e Starre Sterilisationsbehdlter
0 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 bezlglich der maximalen Beladungskonfiguration missen genau

befolgt werden. Das Sterilisationsgerdt muss sachgerecht installiert, gewartet und kalibriert werden.

e  Die fur die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren je nach

Sterilisatortyp, Zyklusdesign und Verpackungsmaterial. Es ist wichtig, dass die Prozessparameter fur
die einrichtungsspezifische Sterilisationsausriistung 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 Behltnis 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 sachgemaR Uberpruft
worden sind, um eine ausreichende Dampfpenetrierung und einen ausreichenden Kontakt des
Dampfs mit dem Instrument im Sterilisationsbehaltnis zu gewahrleisten. 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.

o  Bohrkopfe 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 fiir die
Sterilisation. Alle unsere Produkte werden in Ubereinstimmung mit den héchsten Qualititsstandards
entwickelt und gefertigt. Wir Gbernehmen keinerlei Haftung fiir 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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Deutschland

Telefon: +49 7462 200 49 0

CE...

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

PREVISTO

Le procedure chirurgiche dovrebbero essere eseguite solo da persone in possesso di una formazione
adeguata e che abbiano familiarita con le tecniche chirurgiche comprese procedure di alesatura
progressive.

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
DISPOSITIVO

e Strumenti chirurgici comprendenti i costrutti monoblocco composti generalmente da acciai
inox di grado medicale.
0 Compatibilita con il trapano Drill Power con un accessorio modificato Trinkle o con un
mandrino di Jacobs.
0 Compatibilita con guida a sfera / alesaggio: solo 2,5 GW
. | 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 pili 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

I 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
o0 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.

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

RESPONSABILITA

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

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 a immersione

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) Se il 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 pil 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/OIl 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 detgrsivo 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 é visibilmente pulito, ripetere le fasi 4-9,
15-17.
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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 1SO 15883.

ISPEZIONE E TEST

o 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
0 | 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
0  Perle informazioni 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

Le istruzioni 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 Soloi 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 | ¢  Gettare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti.

e Leteste dell’alesatore non possono essere riaffilate.

GARANZIA e  Tuttii prodotti sono garantiti da difetti nei materiali e nella manodopera al momento della

spedizione.
e  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 I

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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germania

Telefono: +49 7462 200 49 0

CE...

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
= =
Fabbricante
L |
= =]
EC |REP Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
L _
= =]
LOT Numero di lotto/codice partita
L _
= =
RE F Numero catalogo
L _
= =
® ) . ’
1 Consultare le istruzioni per I'uso
L _
= =
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 formagao 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 ago
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 sdao de importancia critica e requerem esterilizagado 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 esterilizagdo. Os métodos automaticos, por si sds, podem nao limpar
convenientemente os dispositivos. E necessario secar os dispositivos antes de os acondicionar
para esterilizagdo.

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

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

Todas as solugdes de agentes de limpeza devem ser frequentemente substituidas antes que
fiquem sujas.

Antes da limpeza, esterilizagao e utilizagao, retirar cuidadosamente todas as tampas de
protecgdo. Todos os instrumentos devem ser inspeccionados para garantir que se encontram em
bom estado para um funcionamento correcto. Nao 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 utilizagdo clinica.

Os dispositivos devem ser usados em uma configuragdo de torque de perfuragdao. Uso em uma
configuragdo 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
recuperacgdo padrao do canal ésseo.

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 precaugao ao manusear instrumentos afiados, para evitar lesoes.

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, distribuicdo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou
mediante receita médica.
ONLY
LIMITAGCOES 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.

Instrugdes de Reprocessamento

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

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

Agentes de Agent(.e 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 (. . .
Toalhetes descartaveis absorventes e sem fios ou equivalente
Tinas de imersdo
Peréxido de Hidrogénio
Ar comprimido para utilizagdo médica

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

PONTO DE 1) Seguir as praticas de ponto de utilizagdo em vigor na unidade de satide. Manter os dispositivos
UTILIZAGAO E humidos apés 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 maoveis 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 e rodar para garantir o enxaguamento de todas as superficies.

6) Preparar uma solugdo de limpeza enzimatica de acordo com as instrugGes do fabricante, incluindo a
diluigdo/concentragdo, qualidade e temperatura da agua. 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, uniGes 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 remogdo dos
detritos; garantir o acesso a todo o didmetro e ao fundo do limen. Irrigar o limen pelo menos
trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml de solugao.

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 rotacdo para limpar todas as
superficies, rodando a pega.
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InstrugBes de Reprocessamento

7)

8)

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 direcgdes 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 solugéo,
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 Iimen, 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 didmetro e ao fundo do limen. 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 vérias direcgdes, enquanto
imerso na solugdo, e utilizar um pincel em movimento de rotagao para limpar todas as
superficies, rodando a peca.

b)

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 direc¢Ges 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 instrugées 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 lUmenes 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 moveis ou deslizantes, fendas, cavidades e [limenes. Se n3o ficar
visivelmente limpo, repetir os passos 4-13.

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 5-14. Enxaguar devidamente o
dispositivo com dgua 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.

Tempo Tipo e concentragdo do
Fase . Temperatura

(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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InstrugBes de Reprocessamento

17) Inspeccionar visualmente o dispositivo com o auxilio de uma lupa para verificar se contém sujidade,
incluindo todos os mecanismos moéveis ou deslizantes, fendas, cavidades e [imenes. 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/Ol.

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/desinfecg¢do para desinfecgdo térmica, de acordo com a norma ISO 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 complicagGes.
EMBALAGEM

e Ao embalar os dispositivos, o utilizador final deve utilizar apenas materiais de embalagem para
esterilizagdo 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
0  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
0 Paraobter informagGes sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consultar as instrugGes de
utilizagdo relevantes, fornecidas pelo respectivo fabricante, ou contactar directamente o
fabricante, solicitando orientagdo.

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

Caixa de Instrumento Unico Fechada em Recipiente de Esterilizagio Rigido:

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

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

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

e  Os parametros de tempo e de temperatura necessarios para a esterilizagdo dependem do tipo de

esterilizador, configura¢éo 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 106 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 configuragdo 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
penetragdo 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.

TO

ARMAZENAMEN | e  Apods a esterilizagdo, os instrumentos devem ficar na embalagem de esterilizagado e ser guardados

numa caixa de protecg¢do ou armadrio seco e limpo.

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

MANUTENGAO | e  Eliminar os dispositivos danificados, gastos ou avariados.

e Ascabegas de escareamento ndo podem voltar a ser afiadas.

GARANTIA e  Garante-se que todos os dispositivos estdo isentos de defeitos de material e de fabrico a data de

expedicdo.

e  Osinstrumentos 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 I

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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha

Telefone: +49 7462 200 49 0

CE...

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 Rotulos

Simbolo Titulo e TradugBes
E =]
Fabricante
L J
& =]
EC |REP Representante Autorizado na Unido Europeia
L J
= =]
LOT NuUmero de lote / Codigo de série
L _
= =]
RE F Ndmero de referéncia
L |
E T
¢ ~ I
1 Consultar as InstrugGes de Utilizagdo
L _
E =
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 monoblogque

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.
0 Compatibilidad del taladro con un acoplamiento portabrocas modificado o un portabrocas de
Jacobs.
0 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 de la FDAy 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, esterilizacidn 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 6seo.

Riesgo de dafios — Los instrumentos quirdrgicos 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 contaminacion
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 Parios 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 practicas 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 lumenes, superficies, hendiduras, mecanismos deslizantes, uniones articuladas, zonas
flexibles y de todas las demds zonas dificiles de limpiar.

2) Aspire o enjuague los limenes con una solucion 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 pafio la suciedad o restos residuales. Active los mecanismos méviles 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 solucién de limpieza enzimatica segun las instrucciones del fabricante, incluidas
dilucién/concentracidn, 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 atencidn 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 solucién.

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 moviles 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 multiples
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/concentracidn, 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 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.

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 didmetro 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 solucidn. 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 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.

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 mdviles 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 Ilumenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-13.
Sumerja el dispositivo en una solucion con peroxido de hidrogeno al 2-3%. La aparicidn 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 segun 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 enzimatico

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 ISO 15883.

INSPECCION Y e Inspeccione visualmente los dispositivos para ver si tienen dafios o estan desgastados. El
PRUEBAS instrumental con piezas rotas, rajadas, descamadas o desgastadas o con superficies sin brillo no se
FUNCIONALES deben utilizar y se tienen que sustituir inmediatamente.
e  Compruebe que las partes cortantes del ensanchador estdn 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.
. El usuario final debe consultar las normas ANSI/AAMI ST79 para obtener informacién adicional
sobre la esterilizacién con vapor.
e  Paiio de esterilizacion
0 Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacién de grado médico
usando el método de doble empaquetado conforme a las normas AAMI o equivalente.
e  Contenedor de esterilizacion rigido
0  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 esterilizacién con
vapor de los dispositivos de Avalign:

Un tnico 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 Sedeben seguir al pie de la letra las instrucciones de funcionamiento de la configuracion 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 esterilizacion individual de cada centro y la
configuracidn de carga del producto.

e  Los dispositivos Avalign han sido validados bajo condiciones de laboratorio utilizando el método de
sobre-esterilizacion de indicador biolégico (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 esterilizacién 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 disefo del dispositivo. Una unidad hospitalaria puede utilizar ciclos de
esterilizacidon con vapor diferentes al ciclo recomendado siempre que la unidad haya validado
adecuadamente el ciclo para garantizar la penetracién adecuada de vapor y el contacto con los
dispositivos para su esterilizacion.Nota: los contenedores de esterilizacidn rigidos no se pueden usar
en ciclos de vapor por gravedad.
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ALMACENAMIEN
TO

Tras la esterilizacidn, 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 dafiar 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 o

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 estan disefiados para que cumplan con los estandares de calidad mds 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
2797

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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemania

Teléfono: +49 7462 200 49 0
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Glosario de etiqueta

Simbolo Titulo y traducciones
S S
Fabricante
L _
[ =]
EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea
L _
& =
LOT Numero de lote / Batch Code
L _
s =
RE F Numero de catalogo
L _
F =
¢ . .
1 Consultar las instrucciones de uso
L _
& =
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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JdGpwdwydwlu hpwhwugubn

tunphnipn Yp wnipnch Yhpwnt) wunpawjuwihu dhwinpned” Uepdsninn Ygnpnny: atinptnpnd uwnptnp
wEwp E nnnnnihu inwddwl Jwytnbenyeh wnwy Jwpnnn (ntonyeny, wwwhnyGint hwdwp wihputnnu
hwldwwwwnwupuwu hwdwynedp:

11) 3Gnwglb) uwpptnp 6L nLwi / nmwpwst) 2ngwyw) uhgwdwinh DI/ RO gniph JEg, wnuntwaqu 4
Jwjpybwl: Qnpdh Unt| 2undwywl Utpwlhquubnp Gl ntwyi pninp 8Gnpbnpp, dwptpp 6L/ wd dwytnp:
GRE uwnpp nLUh 64N Lwnwdpubn, UnLwqugnjup 2 Jupybwu Ynpp LRG| thwnpbn
nLnnnuphLlltnpny’ wwwhnybine hwdwp Jwybptuh wdpnngwywl nnnnnidp:

12) 2npgub| uwnpp® oginwagnpdtinyg Ukpdsnn (wre Up: npgut pninp UbpphU tnwinwédpltpp quinLws,
futnwgws onny:

13) Nuwnhp wspk wlgut| uwnpp lun2npugnugnd, UGnwnGiny pninp 2wndhy Uepwuhquutbpp, 6wpetknpp,
6tnptnp 6L pwgnLwéplbnp: GrE dwpenip sk, Ynyub| 4-13 pwylGpp:

14) Uwnpp Jhuptt) 2-3% gnwohuh Jtnpnpuhuinh ukp: dnshyubnni juywnunchip Yp hwunwnk wpbwu
qunhyh UbpywynLehiup: enshyubn jwjnunibint ywnwagwihu Ynyutg 5-14 puwytpp: Uwppp jupdwn
ytpwny |pLwy DI/ RO onLpny:

hpLLLUCIUS
uuernkehru

BwopnLphLu- UhlstL hupuw2iuwwn dwpndwl nptLt gnpdplpwg’ pninp uwnptnp Uwhuonnp wkwnp
E dwpnnthu dbnpnd, hbwntihy 1-9-pn pwyiGpniu: 10-14 pwyitnpp wwnuwnhp $6U, puwyg gwuywih:

15) ®npuwiugt| uwnptpp hupbw2huwn NLwgdwl / wuinwhwudwU® yepwdwyuwl hwdwnp hGunbleing
unnpbL UepYuwjwgniwd UJwqwgnju jupwswihhl:

dwdwluwy

(Ywpytwliutn)

Lwhibwywu jntwgnid 1 02:00

PuwhudnpwjhU Lntwgnwd | 02:00

Uwppnn uhgngh tnGuwyp
QbnJwuwnhdwl L puunnuphilp

Onpwyh Mwn nip | N/A

Onpwyh Swp 2np | RUuwhudnpwiht Uwpnnn
Uhgng

63°C / 146°F QEgnp dwppnn Uhong
Gnpwyh Swp 2nLn N/A

GpGLn)R

LnLwgnid 1 02:00

SonniG| 1 02:00

Uwpnip @nipny Sonnib) 02:00 63°C / 146°F N/A

npglt) 07:00 115°C / 240°F N/A

16) 2npgub| wibinnn funbwinihiup® oguwgnndtiny Ubnddnn Jwpe: hLpwpwship Uepphu tnwpwdp
snngUb) quinLwd, uinwgwd onndy:

17)  Npwnhp wepk wlgut| uwppp funnpuwgnigny, Ubpwntiny pninp 2windhy Utpwuhquutinp, dwetnp,
6Enpbnp 6L pwgnLwsputbpp: GreE dwpnip sk, Unpyuty 4-9, 15-17 pwybpp:

18) Uwnpp Jhupdk) 2-3% gnwshuh yepnpuhwnh Jkg: ®niwshyutpni juyununthip Yn hwuwnwink wpGwu
qunhyh UGpywynLehiup: Pnwshyutp juwynunctine ywpwagwihu ypyuty 5-9, 15-18 pwytpp: Uwnpp
Jwndwn YGnpwny ;nLwy DI/ RO gnipny:

UuSuluunru

e Uwnptpp wtwnp £ wdpnngnipbwdp Jwlnpwagbpdnihu (SEu 8 Uwlnwabpdncd):
e Avalign gnpshputnp jwpdwp GU (nLwint dGpGUuwih / wunwhwudwl dwdwuwyh gEpdwuunhéwuh
nipnLwghdh hwdwp 1ISO 15883-h gbndwjhu whuinwhwudwu hwdwn:

usnranru &r
qnrsunuuyuy
onraurunkyu

. Npwnhn unnigt] uwppbpne Juwuntwépp Ywd dw2nudp: Qubinp E oguiwgnndyblu UnunpnLwd,
6bnpnLwd, YenbLwhwl Gnwéd Yud dwowd Jwubnny Ywd fuhun Jwybptuubp ntukgnn gnpdhputpp
wEwp £ ogunwignpdt), wy wEwp E wudhpwwku thnfuwphUb:

. Uwnighbi, np j)nynn Yupnn swyptpp pyuwl hwpp 6L wnwug punhwwnnudubpne, wnwlg dwptpne ud
wnwbnuknnt, npnup Ypuwl fuwlquint) YunpGine pupwgpen:

. Uuwnncgbi| uwpph Yuwnn onwyutpp GiEyunpwywu swyhsny® wnwlg pwnnnihcuubpne:

ourtrUrNCrNFY

. Uwngbpp thwebrwLnntint pupwgphU® yenghu ogunwagnpdnnhu Ynndt wkwp £ ogunwgnpdnihu FDA
Juinwy JwunpwgbnpdnLwd thwpbrwinpdwu Uniebnp:
. Jbipghl oginwgnpdnnn wkwp £ funphpnwygh ANSI/ AAMI ST79" 2nghny dwupwgbnddwl
JGpwpbpGw) ipnwgnighy nbnGyniphlulGpne hwdwp:
. UwupwqtndnLwd QwptpwLnpnud
o Upyntipp Ywpwntih £ thwpeet] pd2ywlwl Yupgh dwlpwatpsdwl thwetputnny’®
ognwagnndtiind AAMI Upyuwyh thwpbrwinpdwu tnwppbpwyp Ywd hwdwndkEpn:
. Uwupwdtpqdwl Ywndp UWuop
o] Uwupwsdtpdwl wndn wuoplUtnnlu ytpwptntw| tnenGynLphtulbnniu hwdwp, Ywntih Enhdty
wloph wnpunwnpnnhu Ynnut oginwgnpduwl hwdwn bwhiwwnbuniwd hpwhwugqubpnlu Yud
nLnnwyh Ywuwnihp wpunwnnpnnh htun:

uuuruacronru

Uwlunwatipdt) 2nghny: 3GuinbLGwiubnp UnLwqugniu 2pgwitilibpu Bu, npnup Yp wwhwugnihu Avalign
uwnptpnL 2nghny Jwupwgbpduwu hwdwn:

UnpYuwyh OwpepEenLwd Annpsdhph Upyn.

SnLgwnpdwl 2qnpluwinL
®nih mbuwy Qtpdwunhtwlu  dwdwlwy Pwpwpunudutp  dwdwlwy
MuwnwnLbE wnwy 132°C (270°F) 4 Jwpybwu 4 20 Juwynpytwu

UnwUuahu @npdhph Upyn LEnthwynLwd Uwupwqbpdwlu Ywpdp Uuoph ukg.

SnLgwnpdwl 2qnpluwinL
®nih mbuwy Qtpdwunhtwlu  dwdwlwy Pwpwfunwdutp  dwdwlwy
TMuwpwnLblE wnwy 132°C (270°F) 4 Jwjpybwu 4 30 Jwjpytwl
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JdGpwdwydwlu hpwhwugubn

MEwnp E junnwy Yepwny hbwnbLh) dwupwagbipdnn gnpdwpwuwunhpng Uenyuwjwgnigwd gnpdnnnLepbwl
pwgwwnpnihLuuGpnLl GL nunGuhubnpnil: Uwlnwaqbpdhyp wkwp E wywwnwédopEl inknwnnnth,
wwhwwunth 6L 62nnch:

Uwupwqbpddwl hwdwn wwhwlgninn dwdwlwyh Gr ppdwunhdwuh jupwswihtnp Yp tnwppBphu
puwn dwlpwgbnpddwl inGuwyh, thneh é6Lh G hwebpwinpdwu Upteh: Swwn Ywnbenp E, np
agnndpupwgh jwpwswihtnp hwuwnwwnihu hepwpwughin hwunwunniebwl wnwludhU nGuwyh
Jwupwagtnddwl uwpph GL wpunwnpwlph ptnh 46Lhu hwdwin:

Avalign uwnptipp Jwibpwgniwd U tnwppwinswnpwuh wwjdwlutnpnu hwdwéwiu® oginwgnpdtiiny
wybignLywiht eluwpwlwywu gnigwlhzh (Bl) Gnwuwyp® hwuubine hwdwn dwupwgbnsdwlu
wwwhnywagnpnietiwl Jwywnpnwyh (SAL) 10 ypluwyh hwpeniwsd Gnpshph wninchp ud wnwldhu
gnpdhph wintthh® Ubpthwyniwd dwupwabpddwl hwdwwwunwubuwl Yupdp wuopeh dkp:

Uhwju 2nghny Jwlnwagbpduwl thnytpp Juitpwgniwd Bu ogunwgnpnddwl hwdwn G Y'epkehu,

nn wunup hwdwwnGntih BU uwpph d6Lhu hGwn: IwuwnwwnniehLl Up Ynuwy punpt 2nghny
Jwlnpwabipsdwu tnwpptn thniGpne ogunwignpsnudp’ pwgh wnwwnyniwd thnytl, Gek
hwuwnwnniphup wywwnawé Yepnwny urtpwgnigwsd E thnyn® wwwhnygine 2nghh hwdwwwwnwupuwlu
UbGppwthwugndp GL juwwnLBint uwnpGpne dwlnpwagbpddwl hGwn: Lnwd. Uwupwgbnsdwl wnpdn
wlopltinp s6U Ynuwp oguinwgnndnihy 2nghh swupnLetwl thniGpniu:

urtrnru Uwupwabindtik Ginp, gnpdhputipp wtwnp £ Juwl Jwupwagbpsdwu thwpebpUbpnlu Uty L wwhnihu
dJwpntn, snp ywhwpwuh wd dptpdwU wnincthh Jky:
tunLuwthGinL hwdwn dwupwabnd thwyngp JuwubiE® uwnpbnn oguinwgnpdnuup wkwnp £
hpwywuwgnth fuliwdpny:
au3INULNHEhrL Inwdwntt Juwuniwd, dwawsd Yud swhuwwnnn uwpptn:
3nunn gintpulibpp huwpwienn sk Ypyht unti:
Gruchuhe Unwpuwl pUupwgphU pninp wpunwnpwlpltbpp Y Gpw2uwinpniht UpLpwywl G dwpunwnnipbwl
rEpNLRhLLUGNEU:
Avalign gnpdhputbpp Gupwyw) U Ypyhu oguwgnpdnLGinL BL Yp hwdwwwwnwufuwubu
JwUupwqbpddwu AAMI swthwuhuGnniu: UGp pninp wpunwnpwupUtpp bwhuwagdniwd G
wnunwnpnLwd U hwdwwwunwuhuwUBine npwyh pwpépwywpg swithwuhubpniu: UGup
wwwnwuhuwlwwneniehil stup Yntp wljwenn wju wwypwuplGnnit hwdwn, npnup nptLE éGuny
thnthnfunLwd BU hpbug Lwhilwywl twppGpwytu:
yun AMwwnmpwunnLwd E UUUL-h UEg Yp pwdunth.:
“ Avalign Technologies Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 2797 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com GU-h Utg Yp pwdlnch:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3
4436 - Oberdorf
EC |REP 2nihgbphuw

Lhwqop Utpywjwgnirghy.:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
QEpJwuhw

3bn.: 49 7462 200 49 0
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Mhunwyh Punwgwuly

tunphpnwuho Jbpuwghp bL pupgdwuniphiuutn
E =
Upuwwnpnn
L N
2 =]
EC |REP GLpnwwywl 3wdwjupkl Lkpu Lhwgop Lbnywjwgnighy
L _
= =]
LOT n6uith pht / puwihU Yulnbughngn
L N
E =
RE F 8nLgwyh feht
L N
E =]
‘ ®
1 tunphpnwuntniehlu Ipwhwuqutpp OgunwagnpdbiNL Iwdwn
L N
= =]
L N
& “wpUwihu Optupp (WUL) Yp uwhdwlwthwyE wju uwnphl Juwéwnpp'™ pdh2uyh
wpwountptwdp Ywd Ywpgny
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Azarbaycan dili AZ

Monoblok Elastik intramedullyar Dalik Genislandirici Alatin Talimatlari

NOZORD3
TUTULAN iSTiFADD

. Monoblok Elastik intramedullyar Dalik Genislandiricilar implantlarin (masalan, intramedullyar millar
va ya govdalar) daxil edilmasina hazirlamaqg magsadila intremedullyar siimik kanalinin daliyini
genislandirmak lglin nazarda tutulub.

NOZORDD TUTULAN
iSTIFADSCi PROFiLi

e Carrahi prosedurlar yalniz progressiv dalik genisloandirma prosedurlari ila yanasi, carrahi Usullar tizra
mvafiq talim va tanishgi olan saxslar tarafindan icra edilmalidir.

. istanilan carrahi prosedurun icrasindan avval iisullar, garisiq masalalar va tahliikalar il alagadar tibbi
adabiyyata miraciat edin. Mahsuldan istifada etmazdan avval onun tahliikasizlik xtsusiyyatlari ila
alagadar bitin talimatlar diggatls oxunmalidir.

CiHAZIN . Monoblok konstruksiyalardan ibarat olan carrahi alatler adatan tibbi avadanliglar liglin nazarda tutulan
TOSViRI paslanmayan poladdan hazirlanir.
0  Dayisdirilmis Trinkle birlasmasi va ya Jacobs Chuck ils Dalikaganin Glicliniin uygunlugu.
0  Kiravi ucluglu yénlandirici sim/dalik genislandirici milin uygunlugu: yalniz 32.5GV.
. Alatin gabi va sinilari paslanmayan polad, aliminium va silikon matlar daxil olmagqla, muixtalif
materiallardan ibarat ola bilar.
e Alatlor QEYRI-STERIL sakilda tachiz edilir va har istifadedan avval yoxlanmali, tamizlanmali va steriliza
edilmalidir.
. Cihazlar shamiyyatlidir va har FDA gaydasina va Spolding Tasnifatina uygun olaraq yekun sterilizasiya
talab edir.
. Cihazlar implant tgln deyil.
XOBORDARLIQLAR | e  Avalign sterilizasiyadan avval tibbi cihazlarin hartarafli sakilds al ils ve avtomatik temizlanmasini tovsiya edir.

Takca avtomatik tamizlama Usullari cihazlar mivafiq sakilds tamizlomayas bilar. Cihazlar sterilizasiya tgtin
gablasdiriimazdan avval quru olmalidir.

. Cihazlar istifadanin ardindan hamin dagiga yenidan emal edilmalidir. Alatlar gablarindan va sinilarindan
ayriligda tamizlanmalidir.

. Elastik cihazlar say talab edan xiisusiyyatlar ehtiva edir va tamizloma zamani xiisusi diqqgat talab edir.
Cihazlarin davamli ayilmasi va ya haddindan artiq ayilmasi cihazin aginma xiisusiyyatlari va istifada
miiddatina manfi tasir gostara bilar.

. Biitlin tamizlayici vasita mahlullari gox girklanmazdan avval tez-tez dayisdirilmalidir.

e  Tamizlams, sterilizasiya va istifadadan avval bitlin qoruyucu gapaglari ehtiyatla ¢ixarin. Biitln alatlarin
diizgiin isladiyi va vaziyyati yoxlanmalidir. Qanasatbaxs islomayan alatlardan istifads etmayin.

e Tasvir edilan sterilizasiya Gsullari har korpus dizayni tGiglin avvalcadan miayyan edilmis yerlasdirma
nogtalarinda cihazlar ila yoxlanilib. Spesifik cihazlar Gglin nazarda tutulmus sahalar yalniz hamin cihazlari
ehtiva etmalidir.

° Kiit va/yaxud zadalanmis dalik geniglandiricinin bashqlar genislandirma zamani intramedullyar tazyiq
va temperaturu artirir va kliniki istifadedan avval yoxlanmali va istifadadan gixarilmahidir.

e  Cihazlar Daliklama Ugiin Firlanma Ani parametrinda istifada edilmalidir. Daliyin Genislandirilmasi ligiin
Firlanma Ani parametrinda istifada erkan nasazliglara sabab ola bilar.

° Cihazlar dalik genislondirici alatin baghgi ila elastik val arasindaki baglantinin tahliikasizliyini tamin
etmak va siimiik kanalindan standart barpa strategiyalarini dastaklomak ligiin @2.5mm-lik kiiravi
ucluglu yénaldirici sim ils istifada edilmalidir.

e  Zadalanmea riski — Carrahi alat dagiqlik cihazidir. Mahsulun daqiq islemasi tGiglin ehtiyatla davranmagqg
muUhidmdir. Qeyri-diizglin davranis mahsulun sahv islamasina sabab ola bilar.

. Xasarat bas vermasinin garsisini almaq UGgin iti alatlardan istifads zamani diqqgatli olun.

. 9gor cihaz "Creutzfeldt-Jakob" Xastaliyi (CJD) olan va ya olmasi ehtimal edilan xasta Uzarinds istifada
edilacaksan va ya edilibsa, cihaz yenidan istifads edila bilmaz va yoluxma riskini aradan qaldirmagq tgiin
yenidan emali va ya sterilizasiyasi mimkiin olmadigina géra mahv edilmalidir.

EHTIYAT TODBIRi

R

ABS Federal Qanunvericiliyi bu cihazin hakimlar tarafindan va ya sifarisina asasan satisini, paylanmasi
va istifadasini mahdudlasdirir.

ONLY
YENIDON Takrar emalin bu alatlar Gizarinda tasirir azdir. istifads miiddatinin bitmasi adatan istifadays gérs asinma
EMAL UZRD va zadaya asasan muayyan edilir.
M3HDUDIYYJTLOR
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iMTINA Yenidan emalin yenidan emal obyektinds avadanliq, materiallar va is¢i heyatdan istifads etmakls icra edildiyini
va arzuolunan naticaya nail oldugunu tamin etma yenidan emal edan saxsin masuliyyatidir. Bu, prosesin
tasdiglanmasi va miintazam yoxlanmasini talab edir. Yenidan emal edan saxsin tamin edilan talimatlardan
istanilan sakilda yayinmasi effektivlik va potensial manfi naticalar lglin mivafig sakilds giymatlandirilmalidir.
Yenidan Emal Talimatlari
ALSTLOR Vo Soyuq Kran Suyu (< 20°C / 68°F)
AKSESUARLAR Su isti Kran Suyu (> 40°C / 104°F)
ionsuzlasdirilmis (D1) va ya 9ks Osmoslu (RO) Su (miihit)
Tamizlayici Enzimatik Tomizlayici pH 6.0-8.0 masalan, MetriZyme, EndoZime, Enzol
Vasitalar Neytral Yuyucu Vasita pH 6.0-8.0 masalan, Liqui-nox, Valsure
Firgalarin Miixtalif Olgiileri va/yaxud Neylon Tiikli Boru Tamizlayicilari
Steril Spirislar va ya ekvivalentlari
Aksesuarlar omici, Az Tiftikli Birdafalik Dasmallar va ya ekvivalenti
Namlandirma Panellari
Hidrogen Peroksid
Tibbi Sixilmig Hava
Avadanliq Ultrasasli Tomizlayici
Avtomatlasdiriimis Yuyucu
iSTIFAD® YERI 1) Sahiyys avadanliginin istifads yeri tacriibalarina amal edin. Cirkin qurumasinin garsisini almaq
V@ QORUMA Uglin istifadadan sonra cihazlari nam saxlayin va artiq girk va tullantilari limenlardan, sathlardan,
bosluglardan, siriisan mexanizmlar, hancamali birlagmalar, elastik sahalar va digar silinmasi ¢atin olan
dizayn funksiyalarindan tamizlayin.
2) stifadadsn darhal sonra tamizlayici mahlul ils limenlarin girkini sorun va ya yuyub aparin.
3) Hertarafli gabaglayici tadbirlars amal edin va cihazlari markazi tachizata dasima Ugln gapali
va ya ortlilmis konteynerlarda saxlayin.
oLiLd 4) listehsalginin talimatlarina asasan biitiin cihazlari sékiin.
ToMizLOomMd 5) Qaliq girklari va ya tullantilari silarkan cihazlari an az 3 dagiga soyuq axan kran suyunun altinda durulayin.

Harakatli mexanizmlari isa salin va durulama zamani biitiin limenlari, yariglari va/yaxud bosluglari su ila
mo&hkam yuyun. 9gar cihazin elastik yerlari varsa, bltiin sathlarin mivafig sakilde durulanmasini tamin
etmak Uglin firladan zaman vali goxsayli istiqgamatlara ayin.

6) Halletma/konsentrasiya, suyun keyfiyyati va temperatur daxil olmagla istehsalginin talimatlar Gzra
enzimatik tamizlayici mahlul hazirlayin. Cihazlari an az 10 daqgiga mahlula batirib isladin. Mahlulda olarkan
yivlars, bosluglara, baglanti yerlari va ¢atilmasi ¢atin olan yerlara diggat edarak cihazdan gan va girkin
btln izlarini tamizloemak lglin yumsagq, tiikli firgadan istifads edin.

a) 9gar cihazin suriisan mexanizmlari va ya hancamali birlagmalari varsa, ilismis ¢girki tamizlemak tglin
slirtan zaman cihazi harakata gatirin.

b) 9gar cihazda limen varsa, tullantilarin tamizlanmasini asanlagsdirmagq lglin ayilan harakatla igariya
va ¢0la dogru basarkan bark qurasdiriimis neylon firga va ya boru temizlayicisindan istifada edin;
firganin limenin tam diametri va darinliyina gadar ¢atdigindan amin olun. ©n az 60 ml mahlul olan
spris ila tg dafa limeni yuyun.

c) Ogar cihazin ayila bilan yerlari varsa, vali goxsayl istigamatda ayin va hamin hissani firladan zaman
butlin sathlarini tamizlemak lglin ovalayn firga va ayma harakatindan istifads edin.

7)  Cihazlari sokiin va an az 3 daqiga soyuq kran suyunun altinda durulayin/silkalayin. Harakatli mexanizmlari
isa salin va durulama zamani bitin limenlari, yariglari va/yaxud bosluglari su ils méhkam yuyun.
9goar cihazin elastik yerlari varsa, butln sathlarin muvafiq sakilds durulanmasini temin etmak Uglin
firladan zaman vali goxsayli istiqgamatlara ayin.

8) Halletma/konsentrasiya, suyun keyfiyysti va temperatur daxil olmagla istehsalginin talimatlari Gizra neytral
yuyucu tozlu tamizlayici mahlul hazirlayin. Cihazlari an az 5 dagigs mahlula batirib isladin. Mahlulda olarkan
yivlars, bosluglara, baglanti yerlari va ¢atilmasi ¢atin olan yerlara diqgat edarak cihazdan gan va girkin
btln izlarini tamizlemak lglin yumsag, tlkll firgadan istifads edin.

a) 9gor cihazin stirlisan mexanizmlari va ya hancamali birloasmalari varsa, ilismis girki tamizlamak tigiin
slirtan zaman cihazi harakata gatirin.

b) 9gar cihazda limen varsa, tullantilarin tamizlanmasini asanlasdirmagq lglin ayilan harakatls igariys
va ¢ola dogru basarkan bark qurasdiriimis neylon firga va ya boru tamizlayicisindan istifads edin;
firganin limenin tam diametri va darinliyina gadar ¢atdigindan amin olun. ©n az 60 ml mahlul olan
spris il Ug dafa limeni yuyun.

c)  9gor cihazin ayils bilan yerlari varsa, vali goxsayli istiqgamatda ayin va hamin hissani firladan zaman
bitin sathlarini tamizlamak lglin ovalayn firga va ayma harakatindan istifada edin.
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Yenidan Emal Talimatlan

9)

10)

11)

12)
13)

14)

Cihazlari sékiin va an az 3 dagiga soyuq kran suyunun altinda durulayin/silkalayin. Harakatli mexanizmlari
isa salin va durulama zamani bitiin limenlsri, yariglari va/yaxud bosluglari su ils méhkam yuyun.

9goar cihazin elastik yerlari varsa, bitln sathlarin mivafiq sakilds durulanmasini tamin etmak tglin
firladan zaman vali goxsayl istigamatlara ylingilca ayin.

Ultrasasli qurguda istehsalginin tévsiyalarine asasan isti sudan istifadea edarak enzimatik tamizlayici mahlul
hazirlayin. Minimum 40 kHz tezlikdan istifads edarak an az 15 daqiga cihazlari sas dalgalarinin tasiri
altinda saxlayin. Yuma borularina malik ultrasasli qurgudan istifads etmak tévsiya olunur. Limenlari olan
cihazlar kanallarin mivafiq sakilds sapilmasini tamin etmak Uglin tamizlayici mahlul ila yuyulmalidir.
Cihazlari s6kiin va an az 4 dagiga muhitda DI/RO suyu ile durulayin/silkalayin. Harakatli mexanizmlari

isa salin va durulama zamani bitiin limenlari, yariglari va/yaxud bosluglari su ils méhkam yuyun.

9goar cihazin elastik yerlari varsa, bitln sathlarin mivafiq sakilds durulanmasini tamin etmak tglin
firladan zaman vali goxsayli istigamatlara ayin.

omici desmaldan istifads edarak cihazi qurulayin. Filtrli, sixilmis hava ila daxili sahalari qurulayin.

Bltln harakat edan mexanizmlar, yariglar, bosluglar va l[imenlar daxil olmagla béyldiciinin altinda
cihazin girki olub-olmadigini ayani yoxlayin. 9gar tamiz deyilss, 4-dan 13-a gadar marhalani takrarlayin.
Cihazi 2-3%-lik hidrogen peroksidin igarisina batirin. Qabarciglarin gérinmasi hemoglobinin
movcudlugunu gostarir. Qabarciglar goriinarsa, 5-dan 14-a gadar marhalani takrarlayin. Mivafiq olaraq
cihazi DI/RO suyu ila durulayin.

AVTOMATIK Qeyd: Bltin cihazlar istaniloan avtomatik tamizlama prosesindan avval al ils avvalcadan tamizlanmalidir,
ToMizLomMd 1-dan 9-a gadar marhalaya amal edin. 10-dan 14-a gadar olan marhals segima asaslanir, lakin tovsiys edilir.

15)

16)
17)

18

Asagidaki minimum parametrlar (izrs emal (i¢lin cihazlar avtomatik yuyucu/dezinfeksiya aparatina étirin.
Yuyucu Tozun Novu
va Konsentrasiya

9vvalcadan yuma 1 02:00 Soyuq Kran Suyu Movcud Deyil

Enzim Yuma 02:00 isti Kran Suyu Enzim Yuyucu Toz

Yuma 1 02:00 63°C / 146°F Neytral Yuyucu Toz

Durulama 1 02:00 isti Kran Suyu Movcud Deyil

Saflagdiriimis Su il Durulama | 02:00 63°C/ 146°F Moévcud Deyil

Qurutma 07:00 115°C / 240°F Mévcud Deyil
omici dasmaldan istifads edarak artig nami qurulayin. Filtrli, sixilmis hava ila daxili sahalari qurulayin.
Butlin harakat edan mexanizmlar, yariglar, b—osluglar va limenlar daxil olmagla béyudicuniin altinda
cihazin girki olub-olmadigini ayani yoxlayin. 9gar tamiz deyilss, 4-dan 9-a, 15-dan 17-ya gadar marhalani
tokrarlayin.
Cihazi 2-3%-lik hidrogen peroksidin igarisina batirin. Qabarciglarin gérinmasi hemoglobinin mévcudlugunu
gostarir. Qabarciglar goriinarsa, 5-dan 9-a, 15-dan 18-a gadar marhalani takrarlayin. Mivafiq olarag
cihazi DI/RO suyu ila durulayin.

Faza Vaxt (dagiga) Temperatur

DEZINFEKSIYA .

Cihazlar davamli olarag sterilizasiya edilmalidir (§ Sterilizasiyaya baxin).
Avalign alatlari har ISO 15883 standarti tizra termal dezinfeksiya Gglin yuyucu/dezinfektor aparatinin
vaxt-temperatur profillarina uygundur.

YOXLAMA .
VO FUNKSIONAL
SINAQ o

Zada va asinmaya gora cihazlari ayani yoxlayin. Sinmis, ¢atlamis, girilmis va ya yeyilmis hissalari

va ya ¢irklanmis sathlari olan alatlar istifada edilmamali, darhal dayisdirilmalidir.

Dalik genislandirici alatin kasici kanarlarinin hamar va dayanigli oldugunu, kasma performansini zaiflada
bilacak boyik catlar va ya qiriglar olmadigini yoxlayin.

Problemlar olmadan elektrikli dalikagan ila cihaz interfeyslarini yoxlayin.

QABLASDIRMA .

Cihazlari gablasdirarkan son istifadagi tarafindan yalniz FDA tamiz sterilizasiya Ggln gablasdirma

materiallari istifada edilmalidir.

Son istifadaci buxar sterilizasiya Gzra strafll malumat tciin ANSI/AAMI ST79 ils maslahatlagmalidir.

Sterilizasiya Ortiyi

0  Qutular AAMI ikigat ortiik Gisulu va ya ekvivalentindan istifads edarak standart, tibbi avadanliglar
liclin nazarda tutulan sterilizasiya ortlyd ila bikilmalidir.

Sart Sterilizasiya Konteyneri

0  Sort sterilizasiya konteynerlari ila alagadar malumat Ugiin konteyner istehsalgisi tarafindan verilan istifada
izra miivafiq talimatlara istinad edin va ya yonlandirma (glin birbasa istehsalgl ila alaga saxlayin.
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STERILIZASIYA

Buxar ila steriliza edin. Asagidakilar Avalign cihazlarinin buxar sterilizasiyasi tgiin talab olunan minimum tsikllardir:

ikigat Biikiilmiis Alat Qutusu:

Tsikl Novi Temperatur Maruz Qoyma Vaxti  impluslar Qurulama Vaxti
Vakuumdan 9vval 132°C (270°F) 4 daqiga 4 20 daqiga

Sart Sterilizasiya Konteynerinda Baglanmis Tak Alat Qutusu:

Tsikl Novi Temperatur Maruz Qoyma Vaxti  impluslar Qurulama Vaxti
Vakuumdan 9vval 132°C (270°F) 4 daqiga 4 30 daqiga

. Sterilizator istehsalgisinin maksimum yik konfiqurasiyasi tGg¢lin istismar talimatlari va gaydalarina agiq
sokilda amal edilmalidir. Sterilizator muvafiq sakilds qurasdirilmali, saxlanmali va kalibrasiya edilmalidir.

e  Sterilizasiya Ugln talab olunan vaxt va temperatur parametrlari sterilizatorun néviing, tsikl plani
va gablagdirma materialina asasan dayisir. Proses parametrlarinin har obyektin sterilizasiya avadanliginin
individual néviina va mahsul ylkiiniin konfiqurasiyasina gors tasdiglanmasi vacibdir.

. Avalign cihazlari mivafiq sart sterilizasiya konteyneri ila baglanmis ikiqat ortlkli alst qutusu va ya tak alat
qutusunda 10 sterilizasiya taminati saviyyasina (SAL) nail olmaq tgtin biloji indikatorun (BI) kitlavi
mahvetma Usulundan istifads edarak laboratoriya saraitlarinda yoxlanilib.

e Yalniz buxar sterilizasiyasi tsikllari istifada Gglin tasdiglanib va cihazin dizayni ila uygunlugu gostarilib.
Obyekt tsikli sterilizasiya Gglin muvafiq buxar nifuzetmasi va cihazlar ils tamas tamin etmak Uglin
tasdiglayibsa, taklif edilan tsikldan fargli buxar sterilizasiyasi tsikllarindan istifads etmayi se¢a bilar.
Qeyd: sart sterilizasiya konteynerlari gravitasiyal buxar tsikllari iglin istifads edils bilmaz.

SAXLAMA e Sterilizasiyadan sonra alatlar sterilizasiya gablagdirmasinda galmali va tamiz, quru kabinetds
va ya saxlama qutusunda saxlanmalidir.
. Steril baryerin zadalanmasinin garsisini almaq Ugln cihazlarin dasinmasi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.
TEXNiKi TOMIR . Zadalanmis, kdhnalmis va ya islamayan cihazlari istifadadan gixarin.
. Dalik genislandirici alatin basliglari yenidan itilana bilmaz.
ZO9MANDOT . BUtlin mahsullarin géndarilma vaxti material va usta islarinda qusurlari olmamasina zeamanat verilir.
e Avalign alatlari yenidan istifads edila bilandir va sterilizasiya liciin AAMI standartlarina cavab verir.
Butlin mahsullarimiz yiiksak keyfiyyat standartlarina cavab veracak sakilda hazirlanib va istehsal olunub.
Biz ilkin dizaynindan istanilan sakilda dayisdirilmis mahsullarin nasazligina géra 6hdalik gabul etmirik.
OLAQO

istehsal edilib: ABS-da distributor:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
2797

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096

www.avalign.com Ai-da distributor:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
EC |REP isvecra

Salahiyyatli Niimayanda:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Almaniya Telefon: +49 7462 200 49 0
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Etiket Ligati

Simvol Baslig va Tarciimalar
= =]
L i
= =]

EC |REP Avropa Birliyinda Sslahiyyatli Nimayandas
L |
= =]
LOT Hissa Néomrasi / Hissa Kodu
L |
& =]
RE F Katalog Nomrasi
L _
= =
1 Istifada Ugln Talimatlara muraciat edin
L _
= =
A Ehtiyat Tadbiri

L |

& Federal Qanunvericilik (ABS) bu cihazin hakimlar tarafindan ve ya onlarin sifarisi

Gzra satisini mahdudlasdirir
ONLY
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bvarapcku @

YKasaHuWA 3a MOHO6/10KOBM MBKaBW MHTPamMeayNapHU pumepu

NPEAHA3HAYEHUE | o MoHO610K0BUTE MbBKABU MHTPaMeLyNapHN pUMepu ca NpeaHasHa4YeHn 3a pUMUpPaHe Ha
WHTpameAynapeH KOCTeH KaHai Npu NoAroToBKaTa 3a BbBEXAAHE HAa UMNAAHTH (Hanp.
WHTpameAynapHU NUPOHU UK CTBOJIOBE).

NPO®UN HA e XupypruyHuTe npoueaypu TpabBa fa ce U3BbPLLIBAT CaMo OT /IMLA C NOAX0AALWO 0byyeHme n
NOTPEBUTENN, 3A 3aM03HATK C XMPYPrUYHUTE TEXHMKK, BKIKOUYBALLNM NpoLeaypu C NPOrpecusHO puMmnpaHe.
KOUTO CA e  KoHcynTupaiiTe ce ¢ MeguuUMHCKaTa INTepaTypa 3a TEXHUKUTE, YCNOKHEHUATA M PUCKOBETE
NPEAHA3HAYEHU npeau U3BbPLLBaHE HA KakBaTo U Aa Buno xmpypruyHa npoueaypa. Npeamn aa nsnonssare
MHCTPYMEHTUTE NPOAYKTa, BCUYKM YKa3aHWsA OTHOCHO HETOBUTE XapaKTEPUCTUKM, CBbP3aHK ¢ 6e30MacHOCTTa,

TpﬂﬁBa Aa ce Nnpo4yeTaT BHUMMATENTHO.

OMUCAHUE HA o XMPYPruyHM MHCTPYMEHTU, NPEACTABAABALLM MOHOBNOKOBU KOHCTPYKLNN, N3paboTeHn
U3OENUETO 06MKHOBEHO OT HEPbKAAEemMa CTOMaHa 33 MeAUUNHCKU Lenu.
0  CbBMECTMMOCT C e/IeKTpUYecKa NpobrBHa MallMHa Ypes 3akpensaHe Tun Modified Trinkle
nnwm Jacobs Chuck.

0  CbBMECTMMOCT C Te/leH BoZay C TONYecT Bpbx/prumupall cepesen: camo @ 2,5 GW.

e  KyTuATa M TaBUTE 32 MHCTPYMEHTU MOXKeE Aa ca M3paboTeHn OT Pa3IMYyHK maTepuanu,
BKNOUYMTENTHO HEPBKAAEMM CTOMAHWU, ANYMUHUIA U CUIMKOHOBW NOA/I0MKKM.

o NHcTpymeHTUTe ce npeaoctaaT HECTEPU/THW v TpabBa ga ce npoBepABaT, NOYMCTBAT U
CTEPUAN3MPAT Npeam BeAKa ynoTpeba.

e W3penuATta ca oT KPUTUYHO 3HAUYEHME U U3UCKBAT TEPMUYHA CTEPUIN3ALMA B CbOTBETCTBUE C
HacokuTe Ha FDA u cxemarta 3a Knacudukauma Ha Spaulding.

e U3pgenuata He ca UMNIAHTUPYEMU.

NPEAYMPEXAEHUA | ¢  Avalign npenopbyBa cTapaTe/sIHO PbYHO M aBTOMATM3NPAHO NOYNCTBAHE HA MEAMULMHCKUTE
n3genus npeam ctepunmnsauma. Camo aBToMaTM3NpaHUTE METOAM MOXKE Aa He NOYUCTAT B
[0CTaTbyHa cTeneH usgenuata. MsgenuaTa Tpabsa fa 6b4aT cyxu, Npeam ga ce onakosart 3a
cTepuaunsauma.

e  WU3penuaTta TpabBa Aa ce 06paboTBAT NOBTOPHO Bb3MOXKHO HA-CKOPO cnes ynoTpeba.
MHcTpymeHTUTE TpAbBBa Aa ce NOYMCTBAT OTAE/HO OT KYTUUTE U TaBUTe.

o ['bBKaBuTe u3genua umar cneuuPuUUHU XapaKTepUCTMKM U USUCKBAT CNeLnanHo BHUMaHKe No
Bpeme Ha nouncreaHe. MHOroKpaTHOTO OrbBaHe MM NPEKOMEPHOTO OrbBaHe Ha usaenuara 6m
MOF/10 Aia UMa HeXeNaHn ePeKTU BbPXY XapaKTePUCTUKUTE HA U3HOCBAaHE U NOE3HUA }KUBOT
Ha u3genueTo.

e BCWMYKM pasTBOPM Ha NOYMCTBALLM NpenapaTtn TpAabBa Aa ce NoAMEHAT YecTo, Npeam Aa cTaHaT
CUIHO 3aMbPCEHM.

e [lpeau nouncTsaHe, cTepuaM3aLma n ynotpeba, BHUMATENHO OTCTPAHETE BCUYKM NpesnasHu
Kanayku. BCUUYKKM MHCTPYMEHTM TPAGBA Aa ce orneaar, 3a Aa Ce rapaHTUpaT NpaBuaHaTa UM
paboTa 1 cbCcToAHME. He 3NoN3BanTe MHCTPYMEHTH, aKo Te He GYHKLUMOHUPAT 3a40BOIUTENHO.

e OnucaHuTe MeToAM Ha CTepuansauma ca ogobpeHu 3a u3genunsTa B NpeaBapuTesHo
onpeaeneHnTe MecTa 3a NoCTaBaHe, cnopes AM3aliHa Ha KyTuaTa. MecrtaTa, npegHasHayeHu 3a
KOHKPETHU nsgenus, TpAbBa Aa CbAbPMKAT CAMO CbOTBETHUTE U3LENUA.

e Tbnu u/vnu nospeaeHun rNaBm Ha pUMepy YBeINYaBaT MHTPaMeaY1apHUA HAaTUCK U
TemnepaTtyparta no Bpeme Ha pumupaHe 1 Tpa6Ba Aa ce NPOBEPAT U U3XBLPAAT Npeau
K/NIMHUYHA ynoTtpe6a.

e  WU3pgenuarta Tpabea ga ce usnonsear B KoHpurypauma Drill Torque. Ynotpeba B KoHourypaumsa
Ream Torque moxke Aa NPUUYMHM NpeXaeBpeMeHHU HEU3NPaBHOCTU.

e  Wspenuara Tpa6Ba ga ce U3NON3BaT Hag, Te/IeH BoAad € TonyecT BpbX ¢ @ 2,5 mm, 3a ga ce
rapaHTMpa CBbp3BaHETO MeXAy rnaBaTa Ha pumepa M rbBKaBaTa OC M 4a ce NoANOMOrHar
CTAaHAAPTHUTE METOAM 3a U3BAXKAAHE OT KOCTHUA KaHan.

e PuUCK OT noBpeaa — XMPYPrUYHUAT MHCTPYMEHT e NpeunsHo nsgenve. BHumatenHoto bopaseHe ¢
Hero e Ba)KHO 3a TOYHOTO QYHKLMOHMPAHe Ha NpoayKTa. HenpaBuaHO BbHIWHO bopaBeHe ¢
WMHCTPYMEHTA MOXKe A,a NPUYMHUN HApYLLEHO GYHKLMOHMpPaHe.

e  bbaeTte BHUMATENHW, KOraTo bopaBuTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 3a Aa u3berHeTe HapaHsABaHe.
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e Ako usgenueto e/e 610 N3NON3BAHO NpW NaumeHT c 6bonectta Ha Kpoiudena-Akob (BKA) nam

CbC CbMHEHME 3a Hes, U3LeNNETO He MOXKe Aa Ce M3M0A3Ba NOBTOPHO M TPABBa Aa ce YHULLOXKM
nopagu HeBb3MOXKHOCTTa Aa ce 06paboTH NOBTOPHO MM Aa Ce CTEPUIM3MPA, TaKa ye aa ce
OTCTPaHM PUCKa OT KPbCTOCAHO 3apassBaHe.

BHMMAHUE

R

ONLY

depnepanHoTo 3akoHodaTencTso Ha CALL orpaHuyasa npogaxbata, pasnpocTpaHeHuneTo 1 ynotpebata
Ha ToBa M3ae/ve OT UAW MO NopbYKa Ha NeKap.

OrPAHMYEHMA 3A

MHorokpaTHaTa 06paboTka MMa MUHUMaNEH edEKT BbPXY T€3U UHCTPYMEHTU. KpasT Ha nonesHusa um

NOBTOPHA YUBOT ce onpepaens 06MKHOBEHO OT M3HOCBAHETO W NoBpeauTe, NPUYNHEHN OT ynoTpeba.
OBPABOTKA
OTKA3 OT OTroBOPHOCT Ha /INLLETO, M3BBPLUBALLO NOBTOPHATa 06paboTKa, e fa rapaHTMpa, Ye NOBTOPHATA
OTrOBOPHOCT 06bpaboTKa ce M3BBLPLLUBA, KAaTO Ce M3N0/13BaT obopyaBaHe, MaTepmann U NEPCoHaN B CbOPbKEHME 3a
NoBTOPHa 06paboTKa 1 Ye TA NOCTUrA KenaHua pesynTaT. ToBa U3NCKBa BaananpaHe U PpyTUHHO
HabnoaeHne Ha npoueca. AKO INLLETO, M3BbPLUBALLLO NOBTOPHATa 06paboTKa, AOMNYCHE KaKBOTO U Aa
6110 OTKNIOHEHME OT NpPeaoCTaBeHNUTE yKa3aHUA, TOBa OTKNIOHEHWe TPA6Ba Aa ce oL eHu No
OTHOLEHWE Ha ePEeKTUBHOCT U NOTEHUMATHU HEXKENAHW NOCNEACTBUA.
YKasaHuA 3a NoBTopHa 06paboTka
MHCTPYMEHTU CTyaeHa yewmsaHa Boaa (< 20°C / 68°F)
n B Fopelya YewmsHa soga (> 40°C / 104°F)
OONBAHUTE/H oAl [OeitoHnsnpara (DI) nam nonyyera ypes obpatHa ocmosa (RO)
" BoAa (C TemnepaTypa Ha OKo/IHaTa cpesa)
NPUHAONEXHO n EH3MMeH noumncTealy, npenapar ¢ pH 6,0-8,0, T.e. MetriZyme,
CTn nquCTBaLU'M EndoZime, Enzol
penapatv HeyTpaneH getepreHt c pH 6,0-8,0, T.e. Liqui-nox, Valsure
PasnnyHM pasmepu YeTKU U/Mamn YeTku 3a Tpb6M ¢ HallIoHOBM
BNIaKHa
CTepuaHU CNPUHLLOBKM MW EKBUBAZIEHTHU NpucnocobneHums
JonbnHutenHun
NPUHAZNEKHOCTH Abcopbupalim Kbpnu cbe cnabo oTaeNsaHe Ha BNaKHA 3a
eHOKpaTHa ynotpeba unav eKkBMBaneHTHO npucnocobiexHue
TaBu 3a HakMCBaHe
BopopogeH nepokeug,
KomnpecupaH Bb3ayx 3a MeguLMHCKM Lenu
ObopyasaHe YNTpa3BYKOBO NMOYMUCTBALLO YCTPOMCTBO
ABTOMATHYEH yollep
MACTO HA 1) CnepgaliTe NpaKTUKKUTE 3a ynoTpeba Ha MACTO HA 34PABHOTO 3aBeAeHue. JpbXKTe u3genmata
YNOTPEBA U BNAXKHW cnied ynotpeba, 33 Aa NpeaoTBpaTMTe 3aCbXBaHe Ha 3aMbpPCABaHUATA U OTCTpaHeTe
CbXPAHEHUE NpekoMepHUTE 3aMbPCABAHNA U OCTATbLM OT BCUYKU NYMEHMU, MOBBbPXHOCTU, NPOLLenn, Nab3ralim ce
MeXaHU3MMU, LWAPHUPHW BPb3KK, MBKaBM 061aCTU M BCUUKKM APYrM MeCcTa, KOUTO ca C TPYAEH 3a
noYymcTBaHe gu3aiiH.
2)  Acnupwupaiite nav NnpoMuiiTe IyMeHUTe C NOYUCTBALL Pa3TBOP BedHara cneg ynotpeba.
3) CnasBaliTe yHMBepCanHUTE NpeanasHu MePKN U APbXKTE U3LENUATA B 3aTBOPEHU UM NOKPUTHU
KOHTelHepu 3a TpaHCNopTUpaHe 40 LeHTpanHaTa nabopatopuma 3a cTepuamnsaums.
PBbYHO 4) Pasrnobete BCUYKM M3AENUA Cnopes YKa3aHUATa Ha NpousBoanTens.
NMOYUCTBAHE 5) W3nnakHeTe U3genunaTa Ha Teyalla CTyAeHa YelwMaHa BoAa 33 Hall-Manko 3 MUHYTH, AOKATO
n3bbpcBaTe OCTaTbYHOTO 3aMbPCABAHE UM YACTMLM. 3a4eACTBANTE NOABUKHUTE MEXaHU3MU U
NPOMUITE BCUUKM NYMEHMU, LLeNHATUHU U/UAM NpoLLenm, A0KaTO M3NaKBaTe. AKO U3LenneTo MMa
rbBKaBW 06/1aCTH, OrbHETE OCTa B MHOTO MOCOKM, AOKATO A 3aBbpTaTe, 3a Aa Ce rapaHTupa, Ye
BCUYKM MOBBPXHOCTM ca BUAM JOCTaTbYHO A06pe U3naakHaTu.
6) MNoproteeTe eH3MMeEH NOYMCTBALL, PA3TBOP B CbOTBETCTBME C YKAa3aHMATA HA NPOM3BOAUTENS,
BK/IIOUMTE/NHO 33 pa3pexkaaHe/KOHLEHTPpauMA, KauecTBo M TemnepaTtypa Ha BogaTa. MoToneTe
U34EeANATA U T APDBKTE HAKUCHATM 32 MUHMMYM 10 MUHYTW. [JOKaTO ca B pa3TBOpa, U3M0/3BanTe
YeTKa C MEKM B/IaKHa, 3@ Aa OTCTPaHWUTE BCUYKU CNeam OT KPbB M OCTAaTbLM OT U3AEINETO, KaTo
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YKasaHuA 3a NoBTopHa 06paboTka

9)

10)

11)

12)

13)

14)

0b6bpHeTe roNIMo BHMMaHWE Ha HapesuTe, NpoLenuTe, CbeAMHEHNATA U BCAKAKBM 061acTH, KOUTO

ca TpyAHW 3a AocTuraHe.

a) AKO M34enneTo MMa NAb3rallym ce MexaHW3MM UK LapHUPHU BPb3KK, 3aaelcTBaliTe
U3aenneTo, AOKaTO TbpKaTe, 33 Aa OTCTPAHUTE 3aceHaNNTE 3aMbPCABAHUA.

b) AKO M3ZenneTo CbabprKa NYMEH, U3N03BANTE YETKA C NIBTHO NPUAATALLM HANOHOBM BAaKHa
WK YeTKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEXKAATE U M3BAXKAATE C BbPTE/IMBO ABUKEHWE, 33 Aa Y1eCHUTe
OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbLMTE; yBepeTe Ce, Ye ca JOCTUTHATM MbAHUA AUaMeTbp U AbnabounHa
Ha nymeHa. MpomuiiTe nymeHa Hali-ManKo TPU MbTU CbC CMPUHLLOBKA, CbAbpKaLLa MUHUMAIHO
KonnyecTso pasTeop 60 ml.

c) AKo u3genneTo Mma rbBkaBu 061acTH, OrbHETE OCTa B MHOTO MOCOKM BbTPE B pa3TBopa U
M3M0A3BaiTe YeTKa 338 U3TbPKBaHE U BbPTE/IMBO ABUXKEHME, 33 4a NOYUCTUTE BCUYKM
NOBBPXHOCTW, [,OKATO BbPTUTE CbOTBETHATA YacT.

M3BaseTe Usgenuata v rv usnnakHete/paskaaTtete B CTyAeHa YelUMAHA BOAA 33 Ha-manko 3

MUHYTU. 3a4BUKETE NOABUNKHUTE MEXAHU3MU U MPOMMUIATE BCUYKM IYMEHU, LLeMHATUHU U/Uan

npouenu, A0KaTo M3niakeaTe. AKO U34e/MeTo MMa MBKaBM 061acTu, orbHeTe ocTa B MHOTMO

NMOCOKMW, LOKATO A 3aBbpTaTe, 3a [1a Ce rapaHTUPa, Ye BCUYKM NOBBPXHOCTU ca BUAN JOCTaTbYHO

nobpe M3nnakHaTu.

MoaroTeeTe NOYMCTBALL PAa3TBOP HA HEYTPANEH AETepPreHT B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATa Ha

NPOU3BOAMUTENA, BK/KOUMTENHO 33 pa3peskaaHe/KOHLEHTpaLUMA, Ka4ecTBo M TemnepaTtypa Ha

BoAaTa. Mlotonere U3LeNUATA U U APBKTE HAKUCHATU 33 MUHUMYM 5 MUHYTU. [lOKaTo ca B

pa3TBOpa, M3MON3BaITe YeTKA C MEKM B/IAKHA, 3a fla OTCTPAaHUTE BCUUYKM CNesM OT KPbB M OCTaTbLM

OT U3AeNnNeTo, KaTo 06 bPHETE FONAMO BHUMAHWE HA Hape3uTe, NpoLenuTe, CbeMHEHMATa U

BCAKAKBWM 06/1aCTW, KOUTO Cca TPYAHM 33 AOCTUraHe.

a) AKo M34enneTo Mma NAb3raly ce MexaHM3Mu UAW WapPHUPHU BPB3KKM, pPasaBuKeTe
U3aenneTo, AOKaTo TbpKaTe, 33 Aa OTCTPAHUTE 3aceAHaNNTE 3aMbPCABaAHUA.

b) AKO M3zenveTo CbabprKa YMEH, U3N0A3BANTE YeTKA C NIBTHO NPUAATALLM HANJOHOBM BaKHa
WM YeTKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEXKAATE U M3BAXKAATE C BbPTE/IMBO ABUNKEHWE, 33 Aa Y1eCHUTe
OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbLMTE; yBEepeTe Ce, Ye ca JOCTUTHATU MbAHMA AUAMETBLP U Aba6ounHa
Ha nymeHa. MpomuiiTe nymeHa Hali-ManKo TPM MbTU CbC CNPUHLLOBKA, CbAbpKaLLa MUHUMAIHO
Konunyectso pasTeop 60 ml.

c) AKo u3aenneTo nma rbBkaBu 061acTn, OrbHeTe 0CTa B MHOFO MOCOKM BBbTPE B pa3TBopa 1
M3M0A3BaiTe YeTKa 338 U3TbPKBaHE U BbPTE/IMBO ABUXKEHME, 33 4a NOYUCTUTE BCUYKM
NOBbBPXHOCTH, J,OKATO BbPTUTE CbOTBETHATA YacT.

M3BageTe usgenunaTta v rv usnnakHete/paskiartere B CTyAeHa YelUMAHA BOAA 33 Hall-masiko 3
MUHYTU. 3a4BMKETE NOABUNKHUTE MEXaHU3MU U MPOMUIATE BCUUKM IYMEHM, LLeMHATUHU U/1an
npouenu, A0KaTo M3niakeaTe. AKO U34eMeTo MMa MBKaBM 061acTu, OrbHeTe IeKO 0CTa B MHOTO
MOCOKM, LOKATO A 3aBbpTaTe, 3a [1a Ce rapaHTUPa, Ye BCUYKM NOBBPXHOCTM ca BUAK JOCTaTbYHO
nobpe M3nnakHaTu.

MoaroTeeTe eH3MMEH NOYMCTBALL, Pa3TBOP, KAaTo M3MOA3BATE ropella BoAa, CblIAaCHO NPEnopbKUTe
Ha Npou3BoAMUTENs, B YNITPA3BYKOB anapaTt. TpeTupanTte usgenunaTa ¢ yaTpassyK 3a Hah-manko 15
MWHYTW, KaTO M3N0/a3BaTe MUHUMaNHa YectoTa 40 kHz. MpenopbyBa ce Aa U3NoON3BaTe yATPA3BYKOB
anapat ¢ npucnocobneHuns 3a npomusaHe. U3penna c nymenn TpabBa Aa ce NPOMUAT C NOYMCTBALL,
pa3TBOpP NOA NOBBLPXHOCTTA HA Pa3TBOPa, 33 Aa Ce rapaHTMpa AOCTaTb4YHO NPOHUKBAHE HA Pa3TBOpP B
KaHanuTe.

M3BaaeTte usgenuata v rv nsnnakHete/pasknartere 8 DI/RO Boga c TemnepaTtypa Ha OKo/iHaTa cpega
33 Hall-manko 4 MUHYTW. PasaBuikeTe NOABUKHUTE MEXAHU3MU U MPOMUIATE BCUUKU NIYMEHMU,
LenHaTUHKU U/MAn Npoueny, LOKaTo U3naakeaTe. AKO U34eNMEeTO MMa MbBKaBu obnacTu, orbHeTe
0CTa B MHOTO NOCOKM, A0KATO A 3aBbpTaTe 328 MMHUMYM 2 MUHYTH, 3a A Ce rapaHTMpa, Ye BCUYKMU
NOBBPXHOCTM ca BUAKN fOCTaTbYHO A06pe M3NNaKHATU.

MoacyweTe nsaenneTo, Kato n3nonssate abcopbupalla Kbpna. MoacyweTe BCAKAKBU BbTPELLHU
obnact ¢ GUATPUpPaH, KOMNPECUpPaH Bb3AYX.

MposepeTe BM3yanHO U3AENMETO 33 3aMbPCABAHE NOA YBENNYEHWE, BKAKOYUTENHO BCUYKMU
NOABUXKHU MEXaHU3MMU, LLENHATUHW, NPOLLENU U TYMEHU. AKO U3LEe/IMETO HE € BUAMMO YNUCTO,
nosTopeTe CTbnKu 4-13.

MoTonete nspenuneto B 2-3% BogopoaeH nepokeuy,. MoAasaTta Ha mexypyeTa NOTBbPXKAABA
Ha/IMYMETO Ha Xemorno6uH. MosTopeTe cTbNKK 5-14, aKo ce NOABAT mexypyeTa. M3nnakHeTte
o6bunHo nsaenueto c DI/RO Boaa.

RD_IFU-0001 U3a. H

Bulgarian Ctp.3 0T 6




YKasaHuA 3a NoBTopHa 06paboTka

ABTOMATU3UPA
HO
NOYUCTBAHE

3abenerkka: Bcuyku nsgenuna Tpabea fa 6baaT NpesBapuTeNHO NOYUCTEHU PBYHO NPean KaKbBTo M Aa
6110 NpoLec Ha aBTOMaTM3MpPaHO NOYMCTBaHe, KaTo ce cneasaT cTbnku 1-9. CTbnku 10-14 ca no usbop,
HO Ca NMPEenoOPBUNTENHM.

15) MpexsbpnaeTte usgenunata B aBTomaTnyeH yowep/nes3mHdekTop 3a 06paboTKa B CbOTBETCTBUE C
MWHUMaNHUTE NapamMeTpu No-Aony.
Bpeme
(MWHYTK)
02:00

Bua, v KOHUeHTpauma Ha
AeTepreHT
Henpunoxumo

Paza TemnepaTypa

MpeaBapuTenHo
nm3mmeaHe 1
EH3UMHO n3munBaHe

CryaeHa yewmaHa
BOAA

lopewa yewmaHa
BOAA

63°C/ 146°F
lopewa yewmaHa
BOAA

63°C/ 146°F

02:00 EH3MMeH peTepreHT

02:00
02:00

M3muBaHe 1
M3nnaksaHe 1

HeyTpaneH petepreHt
Henpunoxumo

M3nnakBaHe ¢ 02:00 Henpunoxumo
npeyncTeHa Boaa
CyweHe 07:00 115°C/ 240°F Henpunoxumo

16) MoacyweTe U3NMILHATA BNara, Kato u3nonssaTte abcopbupalla kbpna. Moacylete BCAKaKBU
BbTPELWHM 061acTV C UATPUPAH, KOMNPECUMPaH Bb3ayX.

17) NpoBepeTe BU3yasHO U3AENMETO 33 3aMbPCABAHE NOA YBENNYEHWNE, BKIIOUYUTENHO BCUYKM
NOABWXHU MEXaHU3MM, LLeNHATUHW, NPOLENU U IyMeHN. AKO U34eNeTo He € BUAMMO YNUCTO,
nosTopeTe CTbnkn 4-9, 15-17.

18) MoTonete usaenuneto B 2-3% BOAOPOAEH NepoKcua,. Mossata Ha MexypyeTa NoTBbPKAABA

Ha/ZIMYMETO Ha XxemornobuH. MosTopeTe cTbNKM 5-9, 15-18, ako ce NoABAT mexypyeTa. M3nnakHerte

obunHo nsgenmeto ¢ DI/RO Boaa.

JAE3UHOEKLUA

e W3penuaTta TpabBa fa ce cTepuan3npaT TepMUYHO (BuxKTe § CTepunmnsaums).
e MHcTpymeHTUTe Ha Avalign ca cbBMecTMMM € NpoduaunTe 3a Bpeme/TemnepaTtypa Ha
youwep/ae3nHdeKkTop 3a TepmudHa aesnHderumn B cboteetcteme ¢ I1SO 15883.

NPOBEPKA
OYHKUMOHANH
O TECTBAHE

e [IpoBepeTe BM3yasHO U34eMATa 32 NOBPEAA UM U3HOCBaAHe. IHCTPYMEHTH CbC CUyneHu, HanyKaHu,
OTUYNEHW UM U3HOCEHM YaCTH, UK C MOTbMHENN NOBBPXHOCTU, He TpAbBa Aa ce U3Mo/3BarT, a
TpsAbBa BefHara Aa ce NOAMEHAT.

e VYBepeTe ce, Ye pexeLmTe KpanLla Ha pumepa ca rMagKkv U HenpPeKbCHATKH, He CbAbPMKaT rosemu
NYKHAaTUHWU UAKU OTYYNBAHUA, KOUTO MOXKe Aa HapylwaT GyHKLUMATA Ha psA3aHe.

e  VYBepeTe ce, Ye M34EAMETO Ce KOMM/EKTOBA C eNeKTpuyecka NpobusHa malumHa 6e3 yCaoKHeHUs.

OMAKOBKA

e KpaltHuAat notpebuten Tpabsa Aa n3nonssa camo ogobpeHn ot FDA cTepman3aLMoOHHN ONAKOBBYHM
MmaTepuanm Npu onakoBaHe Ha M3genunaTa.
o KpaitHuat notpebuten Tpabsa Aa ce KoHcyntupa c ANSI/AAMI ST79 3a gonbaHUTENHa MHPOPMaLUA
OTHOCHO MapHaTa cTepuan3ams.
e  CrepunusaumoHHa 06BMBKa
0  KyTuuTe morat fa ce yBMAT B CTaHAAPTHA CTepPUAN3aLMOHHA 06BMBKA 38 MeAMLMHCKM Lenw,
KaTo ce M3Moa3Ba METOALT Ha ABOMHa 06BMBKa Ha AAMI nnn eKBUBaNEHTEH Ha Hero.
e  TBbpA KOHTeliHep 3a cTepuamsalma
0  3avHbopmaLMA OTHOCHO TBbPAU KOHTEMHEPU 3a CTEPUAN3ALLNA, MONA, BUNKTE CbOTBETHUTE
YKasaHuA 3a ynotpeba, npeaocTaBeHn OT NPOM3BOAMTENA HA KOHTEMHEPA /K Ce CBbpXKeTe
AMPEKTHO C MPOU3BOANTENA 33 HACOKW.

CTEPUNU3ALUA

Crepunusupaiite ¢ napa. Mo-gony ca AafieHn MUHUMANHUTE U3UCKBAHW LUMKAM 3a NapHa CTepuanM3aumn
Ha usgenusa Avalign:

[BOWHO-06BMTa KYTUA 32 UHCTPYMEHTH:

Bpeme Ha
Bupg, unkobn Temneparypa eKkcnosuumsa Umnyncu Bpeme Ha cywieHe
MpeagaputenH  132°C (270°F) 4 MUHYTH 20 MUHYTH
0 BaKyymupaHe 4
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YKasaHuA 3a NoBTopHa 06paboTka

EAVMHUYHA KYTUA 32 MHCTPYMEHTU, NOCTaBEHA B TBbPA, KOHTeﬁHep 3a crepunnsauma:

Bpeme Ha
Bupg, unkobn Temneparypa eKkcnosuumsa Umnyncu Bpeme Ha cywieHe
MNpepBaputenH  132°C (270°F) 4 MUHYTH 30 MUHYTH
0 BaKyymupaHe 4

PaboTHUTE yKa3aHUA U HAaCOKM 3a KOHOUTypaLMa C MaKCMMasIHO HaTOBapBaHe Ha NPOU3BOAMUTENA Ha
cTepunmnsatopa TpabBa U3pUYHO Aa ce cnasBaT. CTepuansaTopsbT TpAbBa Aa 6bae NpaBUAHO
MOHTUPAH, NOAABPNKAH U KannbpupaH.

HeobxoammuTe 3a CTEPUAN3ALIMA napameTpm 3a Bpeme M TemnepaTypa Bapupar B
CbOTBETCTBME C TMNA HA CTepUIN3aTopa, AM3aiiHa Ha LMKbBIA U ONAaKOBBbYHMUA maTepuan. OT
KPWUTUYHO 3HaYeHWe e NapameTpuTe Ha npoueca Aa 6bAaT BaMANPaHU 3a BCEKU OTAENEH TUN
CTEPUNN3ALMOHHO 0bopyaBaHe U KOHOUIypaLua Ha HaTOBapBaHe C MPOAYKTU Ha BCAKO 34paBHO
3aBejeHue.

M3penunata Avalign ca ogo6peHn B nabopaTopHM yCI0BMA C NOMOLLTa Ha MeToAa ¢ buonormyeH
uHamkatop (Bl) c napameTpu, HagBMILaBaLWLM BaKTepuLMAHWTE, 33 NOCTUIaHe Ha HUBO Ha
rapaHTMpaHa ctepuaHoct (SAL) 10 B 4BOHO-06BMTa KYTUA 33 MHCTPYMEHTU AN eAMHUYHE KYTKMA 33
WHCTPYMEHTK, NMOCTaBEHA B CbOTBETHWA TBBPSA KOHTEMHEP 3a CTepUAn3aLma.

CaMo LMKAM Ha NapHa cTepuam3auma ca o4o06peHn 3a M3Noi3BaHe M ca AOKa3aHO CbBMECTUMM C
Au3aliHa Ha u3genuaATa. 34paBHOTO 3aBeeHNe MOXKe Aa u3bepe Aa M3N03Ba LMKAM Ha NapHa
CTepUAN3aLNA, Pa3IUYHU OT NPEANONKEHNA UKD/, aKO 34PaBHOTO 3aBefeHne CbOTBETHO e
0406pUI0 UMKBAA, 3a Aa rapaHTMpPa JOCTaTbYHO NPOHUKBAHE Ha Napa U KOHTAKT C U34enunaTa 3a
cTepunmnsauma. 3abenexka: TBbpAN KOHTENHePU 3a CTepUU3aLMA He MOraT Aa ce U3MNon3Bart B
rPaBUTALMOHHN NAPHU LMK,

CbXPAHEHUE Cnep, cTepuamsanma MHCTPYMEHTUTE TpAabBa Aa OCTaHaT B CTEPMAN3ALLMOHHATa ONaKoBKa U TpabBa
@ Ce CbXPaHABAT B YMCT, CyX WKad UM B KyTUA 33 CbXpaHeEHMe.
Heobxoanmo e BHMMaHWe, KoraTto ce 60paBu C U3AeNnATa, 3a Aa ce u3berHe nospexkaaHe Ha
cTepunHaTta bapuepa.
noAAPBKKA . MN3xBbpNATE NOBPELEHUTE, USHOCEHWN MU HEPYHKLMOHUPALIM U3LENUS.
e [N1aBMTe Ha pymepuTe He MOraT fa Cce 3a0CTPAT NOBTOPHO.
FAPAHLUMUA e 32 BCMYKM NPOAYKTU Ce rapaHTUPa, Ye He CbAbPKaT AedeKTn B MaTepuanunte n n3pabotkarta Kbm
MOMEHTa Ha TpaHCNopTUpaHe.
e UHcTpymeHTUTe Avalign ca 3a MHOroKkpaTHa ynoTpeba 1 oTroBapAT Ha CTaHA4APTUTE 33 CTepUAn3aLma
Ha AAMI. BCMYKM HalLM NPOAYKTM ca NPOEKTUPaHWU U NPOU3BEAEHN Aa OTFOBAPAT Ha Hal-BUCOKUTE
CTaHAApPTU 3a KavecTBo. He moxem Aa noemem OTrOBOPHOCT 3@ HEM3MPABHOCT HA NPOAYKTU, KOUTO
ca 61 NPOMEHeHM MO KaKbBTO M 4a BUN0 HAYMH OT MbPBOHAYANHMUA CU AWN3ANH.
KOHTAKTU Mpowussoguren: PasnpocrpaHuten 3a CALL:
u Avalign Technologies c € Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 2797 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com PasnpocrtpaHuten 3a EC:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
EC |REP LWseruapus

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Fepmanua

TenedoH: +49 7462 200 49 0
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PeyHuK 3a eTuKeTa

Cumson HassaHue 1 npesoau
& =]
Mponssoguten

L |
= =]

EC |REP YnbAHOMOLeH npeacTasuTen B EBponeiickaTta obLHOCT
L _
= =]

LOT Maptnaa Ne / Koa Ha napTuaa
L |
E =]

RE F KaTanoxeH Homep
L J
= =

. )
1 KoHcynTupaliTe ce ¢ ykasaHuATa 3a ynotpeba
L _
= =]
L _
& denepanHoTo 3akoHogaTencTso (Ha CALL) orpaHuyasa npoaaxkbaTa Ha ToBa U34eane OT UK No
nopbYKa Ha Nekap
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EithH3 CN
B PEREAY FLEAER 15 AA

EREE o  EHHBMEEANY ILEER TN, WERABAY (NN EERNKER) .
ERAF o AREFREREZFEASZIIEAEARSE (SEBTHET ILER) HARTRE,
o  HELMEFEMARERH, BERSAE. FAEMNRKEXNESE, FRAATRZE, HFUAE
iS5 H 21 X R E R,
[l -nE 0 o AEBPREMMNRRHERXBERTHNHE,
o 5%WE TrinklezEgtJacobs ChuckeB shHIFEA I,
o ERASL&/TIITHRRM 1 RR 02.5GW,
o  BWMENMITEAEESEHMME, SETHW. BMERE,
o BWMIAIEETEANME, ERIILARTNE. FHENAELRE,
. HEBIETEE, FERIEFDAIEEMSpauldingnZEH BHITERNENEE,
o EEBTAMEA,
- e AvalignBWEXNEMNEREEFHTNEFINENSE. REBANSEUELTERY B EEE,

ERITORUENERIEZH], RELTTER.

o (EMAEI, XHARRBRUEBEKE, HRLASHZRENTRDTEE,

o HEMRESHERMMMG FENFEHINIE, RECHIEEEHEREARENERENKSFIENSHIE
B R 520,

o NZEERBMAAEFEAR URBERIE.

e EE. KEMFEAR, NOIRTHRAERIFSE, NZOEFRGHM, HBRELATESDRENRS, MRS
WD RE, MWABER,

o  HRMNEAEFCREFHERUTEMEREMERAEERIL, HEEENTARXRERELXLLE,

o FILESLTHHN/HTHE, SETILPEISMEBAEHNIRE, WMiZERKERNGSESMNER,

o fEAN, RELHREMSAHIRE, ERAT ILBANRETVESERTRHE,

o (ERRY, 2BABN02.5mm LS8, MRET T SR BNERE, HTHmEsn
BHAE,

o BIFRI - ARSEETHEEREE, AANER, LUREEBNERE, TSR TESEREBY
B,

o THENSHNLAIDG, LURBH,

. MBEEBHATEARHMEEREERF (CID) WEE, NWNSEXER SRR EAFLESR
TETE SRR SRR S,

pE =3
& EEBRMEENE, HEBREFELSZRELTRHE, 2HMNEA,
ONLY
SAERRRHY BABENXLERMOZMER, ERE®ESIATERSMIERIRT,
®REEH BREEERABRIABABEINGNRE, MEFARSEBAE, LUARFFRAENER, XERRIENE
MENRAZ, NRBAEE REEERENRAE, SIERBTEERENBEETRER.,
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T ERMHE ABEEK (<200 C/68 F)
K MmEHAK (>40° C/104° F)
=87 (D) sk B(RO)K (R
st HOBE8;EEF pH 6.0-8.0 EMetriZyme, EndoZime. Enzol
FhE 5% pH 6.0-8.0 ElLiqui-nox. Valsure
EMRTHNERMN/XHRERENESE
TEE SRR ETW &
B K MRS — R MR RSB &
=yaki!
SEiLS
ERERES
& BREEEN
B AR
ERIAMMSE | 1) BRETVNOERZFANTE, EREREEEDE, URSYTE ERITEEA. &RE. B,
BEALE. REXT. BEXEAATEELUEE BT Z S HNEE,
2) EARE, ZARSISAEERRALER,
3) EEBAEES, NEBREIANEENARAN, UESHEEPHBEBM,
FIEE 4)  IRIBEHEEORARDIEEE,

5) TEABRKT—HREILHSYREE, —HREER V30, xRN, Brlssilbl),
RERTE B, REEF/SER, MNREBEHHEEEXE, —HEER AL AREHEEN, JHRES
REERTE R E.

6) IRIBHERIRAESIINEESEAR HEPSEHRRIRE., KEMRE, 2aEBEEL 1098, REEEER
AEARTN, AREREMREE LA LTS, FHERIRG. Bk, EEELOARINXE,
a) WMREETHBNNGISREXT, ERENRNEHNEE, UWESKRERISY,

b) MEEBHEERE FEA—XBAENERERSESE, WRESHANEFHREER, UWESHR
BB BRADENERERINEE, AEE460 mUARK ESSRFEERED =R,

c) WREBETHRUEXE, mARPLHAEHEEN, EENEENRN, EHAERILUEKRSHA
B EATE RH,

7)) WTRE, EABRKTHREEEEDINE, ERENRN, EMRESHNEG, HEmEER.
SUERD /KBRS, NREBHH BRI, —LREE DL AMEHRBEN, DRI S FRFTERE,

8) IRBHLEEIRIARHIFIERREEAR, ERAEHRE/RE. KEMRE, RAEEEV57H,
RFERERIEARTN, AREREREE LT MRS, FHERIRR. Bk, B2
KERYX L,

a) INREBHHBINHIREXT, ERIENRNEHEE, LUEBREXRZNSY.
b) IMREBHHER, FA—XBANWERERIEEE, LKA RNHEHREER, UEEKR
BIE  BIEAIENERERNEE, AEE460 MUARIWEFRPEEREL =R,
c) MREBHEHUEXE, ERRPLHABHBEMET, EEHEBNRN, EHERLURESHS
HFEANBERHE,
9) WTRE, EABRNKTHEEEEDIINE, ERENRN, EMREENEG, HEmEER.

RGN /KA, MRFETERIERE, —Piek—02AmE BT, MERFEDPEFTERHE,
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10) RIBFIEENRY, EBFEENABRE KT ﬁﬂ%%éﬁ%/ﬁio HERAREINFRL0 KHZBERBLEEE
169340, EWERTHHEREERGHNBEEEN. HTHEENRENZEAREERE AR,
LSRRI ETERE,

11) ETFERE, EZRDI/ROT R EIED 4540, T?EP;‘?EE’\]WH?‘ BERLEoiLEl, kR R B,
RAEF/KER, MREETEREXE, —LRE-DSTRAEMBETES20H, LUBRTS Ak
A RE,

12) B—ROUKMEABRTEE. AOEENEEEZSWTIEREBXE,

13) EHRAXETEMRERBERZTERSY, EhaiEmErEmitl. #HE BRMNERE. MRENRSE
etk BEEHA-135,

14) [FEERSE2-3%ITE/AEF, HMBNIEAFENLIER, MREINRE, EESH5-145,
FADI/ROKFE D B,

BmiEE &1 EXHENESH, EEBAAREFIES B2EE1-9P, BIETEHERIHEL0-145,
15) EBMABMEENEENF, RIBUTRESHAE
A fHE (5h) mE HERFRIRRE
e 1 02:00 Bk N/A
INBSE S 02:00 FSEI HNES AR
B L 02:00 BEE 163° C(146° F) | chitsegs
el 02:00 FIEE N N/A
il KR 02:00 SBE 1 63° C(146° F) N/A
Tz 07:00 SRE 1 115° C (240° N/A
F)
16) FA—HRIRKERTEZ KD, ARENEREZSRTIERNBXE,
17) EMABETEMNEEERTEESY, ETOEMEESmisl. 24E BRMNERE, MREARE
TE18, EEH4-9HME15-1745,
18) [EERaE2-3% &G+, ﬁiﬂ’ﬁi@mﬂiﬁﬁﬂﬁﬁmﬂﬁéo MEHISE, TEES-95M
%15-184, FIDI/ROKFeH ikt
HE o REMNNATLINENE WKERE) ,
o Avalign 25 /RF&1S0 15883FE KRNI HER B SN/ HENNE-RESH,
REMENE |« BUNEEBEESOHEHEMIER, MREMEMEIR, Ry, BEH=SERE G 5RE, WASER,
N3z BF LSRR,
o BT ARG WERETE. ELE XA MBI E ARSI,
. Eﬁ%%%ﬁ%%ﬁﬂ’ﬂ%ﬁ%%ﬁo
ak o RAEAFIEEEMN, ﬁEﬁﬁHFDAﬁt}EE’\Jﬁ%’THMﬂQ
o RARMPNZER ANSI/AAMI ST79, TRIGANEVEBEMEW,
o NHEUEIR
0 HMRFILURAMENERNELEIRMERA AAMI BREARFHERNH EDE,
o MIEXNERERSE
0 MTMNEXNERRE BSHASRMNERRENENERRE, NEEPRHISERIENEERE,
THEVE KEAZFAREAE, LU AAvalignZk SRR R KR,
NEAERNBFHE :
[AHAER mE =B ke FIEATE
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MEZE

132° C (270° F)

FERMRELERRPOEGRHE

FREAZEE

maz

imEE

132° C (270° F)

4 nip

=B
4 3

Bk
4

Rz E1E N E RSB RFRAN R EEHEBEERE, LIERRE,

20 4

F RN E
30 £

HEPHRENE 2R,

KEAEZRWNEFEESHARANEREL, ARRITTNaBEMHMENER, EEN—RZ,
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Hrvatski @

Upute za uporabu fleksibilnog intramedularnog razvrtac¢a monoblok

PREDVIDENA e  Fleksibilni intramedularni razvrtac¢i 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 odgovarajuc¢u 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 proditati sve upute
koje se ti¢u sigurnosnih znacajki ove opreme.

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

0 Kompatibilnost snage busenja zahvaljujuc¢i modificiranom Trinkle dodatku ili Jacobs steznoj
glavi.
0 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. nehrdajuéih celika,
aluminija i silikonskih podloga.

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

e Uredaji su kritican 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 ru¢no i automatsko c¢is¢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.

o  Fleksibilni uredaji sadrze zahtjevne znacajke i zahtijevaju posebnu paznju prilikom cis¢enja.
Visekratno savijanje ili prekomjerno savijanje uredaja moglo bi Stetno utjecati na svojstva zamora
materijala i vijek trajanja uredaja.

e Sve otopine sredstva za CiS¢enje treba ¢esto mijenjati prije nego postanu jako zaprljane.

e Prije ¢is¢enja, sterilizacije i uporabe, pazljivo uklonite sve zastitne poklopce. Treba provijeriti 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 povecéavaju 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 zajamcio
siguran spoj glave razvrtaca i savitljive drske te kako bi se omogucilo lakse standardno izvlacenje iz
kanala kosti.

e Opasnost od osteéenja — Kirurski instrument je precizna naprava. PaZzljivo 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 (CID) ili se
sumnja da je ima, uredaj se ne moZe ponovno koristiti i mora biti unisten zbog nemoguénosti
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 lijecnike ili prema
& njihovu nalogu.
ONLY
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OGRANICENJA
PONOVNE
OBRADE

Visekratna obrada minimalno utjece na ove instrumente. Kraj vijeka trajanja obic¢no se odreduje prema
stupnju dotrajalosti i oStecenja 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 . .

&i¥éenje Methyme, EndovZ|me, Enzo.I. . o
Neutralni deterdzZent, pH-vrijednosti 6,0 do 8,0: Liqui-nox, Valsure
Odabrane veli¢ine Cetki 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

MIESTO 1) Slijedite prakse zdravstvene ustanove u kojoj se koristi proizvod. Uredaje drzite navlazene nakon
UPORABE | uporabe da biste sprijecili susenje prljavstine te uklonite nakupljenu prljavstinu i ostatke iz svih
CUVANIE 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, uzimajuéi 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 ¢etkom 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 uhvacéenu prljavstinu.

b) Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku cetku ili ¢istac cijevi te
guranjem prema unutra i povla¢enjem prema van kruznim pokretima pospjesite otklanjanje
ostataka. Provjerite je li o¢iS¢ena Supljina po cijelom njezinom promjeru i dubini. Isperite
Supljinu najmanije 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 okreéete da biste omogucili
kvalitetno ispiranje svih povrsina.

8) Pripremite prirodnu otopinu za ¢is¢enje s deterdZzentom u skladu s uputama proizvodaca, uzimajuci
u obzir omjer razrjedivanja/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Potopite uredaje i ostavite
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Upute za ponovnu obradu

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 ¢etku 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 najmanije 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 podrudja, lagano savijajte ili pregibajte u viSe smjerova uz istovremeno okretanje da biste
temeljito isprali sve povrsine.

Pripremite enzimsku otopinu za ¢is¢enje koristeéi toplu vodu u skladu s preporukama proizvodaca u
ultrazvu¢noj 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 omogudilo 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 uredaj ima
savitljive dijelove, savijajte ili pregibajte drsku u viSe smjerova dok ga okrecete 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 povecalom, ukljuéujuéi 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
Ciséenja, 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.

Vrijeme Vrsta i koncentracija
Faza - Temperatura N

(minute) deterdzZenta
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
procis¢enom 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.

18) Podronite uredaj u 2-3 %-tni hidrogen peroksid. Pojava mjehuri¢a potvrduje prisutnost
hemoglobina. Ako se pojave mjehurici, ponovite korake 5 do 9i 15 do 18. Na odgovarajuci nacin
isperite DI/RO vodom.

DEZINFEKCUA

e Uredaji se moraju zavrsno sterilizirati (pogledajte dio Sterilizacija).

Avalign instrumenti kompatibilni su s vremenskim i temperaturnim profilima u
peradima/dezinfektorima za toplinsku dezinfekciju sukladno standardu ISO 15883.
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Upute za ponovnu obradu

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

0 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

0 Informacije o ¢vrstim sterilizacijskim spremnicima potrazite u odgovaraju¢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 izri¢ito 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.
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 provijerila ciklus da bi zajamcila pravilno prodiranje pare i kontakt s
uredajima za sterilizaciju. Napomena: Cvrsti sterilizacijski spremnici ne mogu se koristiti u
gravitacijskim ciklusima pare.

SKLADISTENJE

Nakon sterilizacije, instrumenti trebaju ostati u sterilizacijskoj ambalaZzi 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. Necemo
biti odgovorni za greske proizvoda koje nastanu zbog bilo koje izmjene u odnosu na prvobitno
stanje.

RD_IFU-0001 rev. H

Hrvatski (Croatian) Stranica 4 od 5




KONTAKT Proizvodac: Distribuirao u SAD:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
2797

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com Distribuirao u EU:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
EC |[REP Svicarska

Ovlasteni predstavnik:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Njemacka

Telefon: +49 7462 200 49 0

Glosar oznaka

Simbol Naslov i prijevodi
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Proizvodac
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EC |REP Ovlasteni zastupnik u Europskoj Zajednici
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LOT Serijski broj/broj Sarze
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RE F Kataloski broj
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Pogledajte Upute za uporabu

@
§A
A Pozor

Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju uredaja na lijecnika ili prema njegovu nalogu

ONLY
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cesStina

Navod k pouziti jednodilného flexibilniho intramedularniho vystruzniku

URCENE POUZITI

e Jednodilné flexibilni intrameduldrni vystruzniky jsou urceny k vystruzovani kanalu intramedularni
kosti pfi pfipravé pro vloZeni implantatl (napf. intrameduldrnich hiebd nebo driku).

URCENY
UZIVATELSKY
PROFIL

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

e  Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického postupu se seznamte s lékafskou literaturou tykajici se
technik, komplikaci a rizik. Pfed pouZzitim 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.
0 Kompatibilita vrtaciho vykonu pomoci upravené pfipojky Trinkle nebo skli¢idla Jacobs.
0 Kompatibilita vodiciho dratu s kulickovym hrotem / vystruZovaci ty¢e: Pouze @ 2,5 GW.

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

e Nastroje se dodavaji NESTERILNI a pred kaZzdym pouzitim je nutno je zkontrolovat, vy¢istit a
sterilizovat.

e  Zarizeni jsou nebezpecna a vyZaduji koncovou sterilizaci podle pokynt FDA a Spauldingova
klasifikacniho schématu.

e  Zafizeni nejsou implantovatelna.

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

e Pristroje musi byt po pouZiti co nejdfive znovu osetfeny. Ndstroje musi byt ¢istény oddélené od
pouzder a obald.

e Flexibilni pfistroje obsahuji naro¢né funkce a vyzaduiji pfi ¢iSténi zvlastni pozornost. Opakované
ohybani a pFilisné ohybani pfistroji mize mit neZadouci ucinky na inavu materialu a Zivotnost
pristroje.

e Veskeré Cistici roztoky je nutno ¢asto ménit, nez se silné znecisti.

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 urcenych umisténich podle
designu pouzdra. Oblasti uréené pro konkrétni pristroje maji obsahovat pouze tyto pfistroje.

e  Tupé a/nebo poskozené hlavy vystruiniku zvysuji intramedularni tlak a teplotu pfi vystruzovani a
mély by byt pred klinickym pouZitim prohlédnuty a zlikvidovany.

e  P¥istroje je nutno pouzivat dle hodnoty vrtaciho momentu vrtacky. PouZiti dle hodnoty momentu
vystruZovani mlze zpusobit pfedéasné poruchy.

e  P¥istroje je nutno pouiit 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 pfesny pfistroj. Peclivda manipulace je dalezZita pro spréavné
fungovani vyrobku. Nevhodna vnéjsi manipulace muze zpUsobit poruchu vyrobku.

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

e  Pokud se pfistroj pouziva/pouzil u pacienta, ktery trpi Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD) nebo je
u ného podezreni na tuto chorobu, nesmi byt pfistroj znovu pouzit a musi se zlikvidovat, jelikoz ho
nelze znovu osetfit ani sterilizovat, aby se zamezilo riziku kfizové kontaminace.

UPOZORNENI
& Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto prostfedku pro lékare nebo na lékarsky
predpis.
ONLY
OMEZENI Repasovani ma na tyto ndastroje 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 disledk.
Pokyny k opétovnému zpracovani
NASTROJE A Studend voda z vodovodu (< 20 °C / 68 °F)
PRISLUSENSTVI Voda Tepléd voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)
Deionizovana voda (DI) nebo voda z reverzni osmdézy (RO)
(pokojova)
Cistici ginidla Enzymaticky Cisti¢ s pH 6,0-8,0 napt. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Neutralni Cisti¢ s pH 6,0-8,0 napt. 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 viasti nebo
odpovidajici material
Namaceci nadoby
Peroxid vodiku
Stlaceny zdravotnicky vzduch
Vybaveni Ultrazvukovy Cistic¢
Automaticka mycka
MiSTO 1) Postupujte podle pokynd pro zdravotnické zafizeni. Zafizeni udrzujte po pouZiti vihkd, aby nedistoty
POUZiVANI A nemohly zaschnout, odstrafite pfebyte&né netistoty a &astice ze viech dutin, povrchd, prohlubni,
OCHRANA posuvnych mechanism, zavésovych kloubd, flexibilnich oblasti a jinych prvka designu, které se
obtizné Cisti.

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

3) Dodrzujte obvyklé postupy a uchovejte zafizeni v uzavienych nebo zakrytych nadobach pro
prepravu k centrdlnimu napdjeni.

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

5) Zatizeni proplachnéte pod studenou kohoutkovou vodou nejméné po dobu 3 minut, soucasné
otirejte zbytkové necistoty a Castice. BEhem proplachovani zapnéte pohyblivé mechanismy a
proplachnéte viechny dutiny, zdhyby a/nebo prohlubné. Pokud zafizeni obsahuje flexibilni oblasti,
ohnéte nebo pretocte hfidel v riznych smérech béhem otaceni, abyste zajistili vhodné proplachnuti
vsech ploch.

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

a) Pokud zafizeni obsahuje posuvné mechanismy nebo zavésové spoje, zapnéte zatizeni pfi
otirdni, 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 trikrat vyplachnéte stfikackou 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.

7) Demontujte zafizeni a oplachnéte/proklepejte v chladné kohoutkové vodé nejméné po dobu 3
minut. Béhem proplachovani zapnéte pohyblivé mechanismy a proplachnéte vsechny dutiny, zahyby
a/nebo prohlubné. Pokud zatizeni obsahuje flexibilni oblasti, ohnéte nebo pfetocte hfidel v riznych
smérech béhem otdaceni, abyste zajistili vhodné proplachnuti vsech ploch.

8) Pripravte si neutralni Cistici roztok podle pokyn( vyrobce véetné fedéni/koncentrace, kvality vody a

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

Stétinami na odstranéni viech stop krve a necistoty ze zafizeni; vénujte zvlastni pozornost zavitim,

prohlubnim, Sviim a jakymkoli obtizné dostupnym oblastem.

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

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 pIné
hloubky dutiny. Dutinu nejméné trikrat vyplachnéte stfikackou 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. Béhem proplachovani zapnéte pohyblivé mechanismy a proplachnéte vsechny dutiny, zahyby
a/nebo prohlubné. Pokud zatizeni obsahuje flexibilni plochy, ohnéte nebo protahnéte htidel mnoha
smeéry béhem otdceni, abyste zajistili vhodné oplachnuti vsech ploch.

Pfipravte 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.

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

AUTOMATIZOVA
NE CISTENI

Poznamka: Vsechna zafizeni je nutno ru¢né vycistit pred jakymkoli automatizovanym cisténim, viz kroky

1-9.

15)

16)
17)

18)

Kroky 10-14 jsou volitelné, ale doporucené.

Zarizeni pfeneste do automatické mycky / dezinfikatoru pro oSetfeni v souladu s nasledujicimi
minimalnimi parametry.

Faze Cas (minuty) Teplota Typ Cistidla a koncentrace

Predbézné umyti 1 02:00 Studena voda z NepouZiva se
kohoutku

Enzymové umyti 02:00 Horka voda z Enzymovy Cistic¢
kohoutku

Umyti 1 02:00 63°C /146 °F Neutralni ¢isti¢

Oplachnuti 1 02:00 Horka voda z NepouZiva se
kohoutku

Procisténa voda na 02:00 63°C/ 146 °F Nepouziva se

oplachnuti

Suseni 7:00 115°C/240°F Nepouziva se

Prebytecnou vlihkost vysuste savym hadiikem. Jakékoli vnitini plochy osuste filtrovanym stlacenym
vzduchem.

Vizudlné prohlédnéte zafizeni kvili nedistotam s pomoci lupy, a to véetné vsech spinacich
mechanism{, prasklin, prohlubni a dutin. Pokud nejsou viditelné Cisté, zopakujte kroky 4-9, 15-17.
Zafizeni ponofte do 2-3% roztoku peroxidu vodiku. Vyskyt bublinek potvrzuje pritomnost
hemoglobinu. Pokud se zobrazi bublinky, opakujte kroky 5-9, 15-18. Zafizeni vhodnym zpUsobem
oplachnéte vodou DI/RO.

DEZINFEKCE e  Zatizeni je nutno sterilizovat (viz odst. Sterilizace).
e  Pfistroje Avalign jsou kompatibilni s profily ¢as-teplota pro mycky/dezinfikatory pro tGcely tepelné
dezinfekce v souladu s normou ISO 15883.
PROHLIDKA A e  Vizualné zkontrolujte poskozeni nebo opotrebeni zafizeni. Pfistroje se zZlomenymi, prasklymi,
TESTOVANI odloupnutymi nebo opotiebenymi souc¢astkami nebo zasedlymi plochami nepouZivejte, okamzité je
FUNKCI vymeéiite.
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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 pfi baleni zafizeni pouzivat pouze sterilizacni obalové materialy s
osvédcéenim FDA.
e  Koncovy uzivatel by mél postupovat podle ANSI/AAMI ST79 v pFipadé dalSich informaci ohledné
sterilizace parou.
e  Steriliza¢ni obal
0 Bedny mohou byt baleny do standardniho, zdravotnického steriliza¢niho obalu pomoci metody
dvojitého baleni AAMI nebo odpovidajiciho postupu.
e  Pevna sterilizacni nadoba
0 Informace o pevnych steriliza¢nich nadobach najdete v pfislusnych pokynech k pouziti od
vyrobce nadoby, pfipadné se obratte s dotazem p¥imo 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 maximalini 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
materialQ. 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 kuftiku na jedno zafizeni uzavieném do pfislusné pevné sterilizacni nadoby.

e K pouziti byly schvéleny pouze parni sterilizaéni cykly, u nichZ se prokazala kompatibilita s designem
zarfizeni. Zdravotnicky provoz si mizZe zvolit jiné nez navrhované cykly parni sterilizace, je-li tento
cyklus v tomto provozu naleZité ovéren a je-li pfi sterilizaci zajistén dostatecny pranik a kontakt pary
se sterilizovanymi zafizenimi. Pozndmka: pevné steriliza¢ni nddoby nelze pouzit v gravitacnich
parnich cyklech.

USKLADNENI e Po sterilizaci by nastroje mély zlstat ve sterilizaénim baleni a skladovat v suché, Cisté skfini nebo ve
skladovacich prostorech.

e Pfimanipulaci se zatizenimi je nutno postupovat opatrné, jinak hrozi naruseni sterilni bariéry.

UDRZBA e Poskozené, opotrebené nebo nefunkéni zafizeni zlikvidujte.

e Hlavice vystruzniku nelze brousit.

ZARUKA e Na vSechny vyrobky se poskytuje zaruka na vady materidlu a zpracovani v okamziku expedice.

e  Pristroje Avalign Ize opakované pouZzit a splnuji normy AAMI pro sterilizaci. VSechny nase vyrobky
jsou navrZeny a vyrabény tak, aby splfiovaly nejvyssi kvalitativni normy. Neneseme Zadnou
odpovédnost za vady vyrobkd, které byly jakkoli upraveny oproti jejich plivodnimu designu.
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KONTAKT

e

Distribuce v USA:
Synthes USA, LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Vyrobce:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

CE...

Distribuce v EU:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Svycarsko

REP

EC

Autorizovany zastupce:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Némecko

Telefon: +49 7462 200 49 0

Vyklad pojm

ONLY

Symbol Nadpis a preklady
7 =
Vyrobce

L _
= =]

EC |REP Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi
L _
B =]

LOT Cislo $arze / Kod darze
L _
= =

RE F Katalogové cislo
L _
[ =

@ ) . virs
| 1 Prostudujte navod k pouZziti

L _
E =

A Upozornéni
L _

& Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékarsky predpis nebo na prodej
|ékarem
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Instrumentanvisninger til fleksible, intramedulleere opremmere i monoblok

BEREGNET
ANVENDELSE

o  De fleksible, intramedulleere oprésmmere i monoblok er beregnet til at opréamme en
intramedullzer knoglekanal til forberedelse ved indsaettelse af implantater (fx intramedullaere
spm eller rgr).

PROFIL FOR BEREGNET

e Kirurgiske indgreb bgr kun udfgres af personer, som har tilstraekkelig uddannelse i og

BRUGER 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 ° Kirurgisk instrumenter, som bestar af monoblok-konstruktioner, er generelt lavet i rustfrit stal
UDSTYRET af medicinsk kvalitet.
0 Handboremaskinen har kompatibilitet med en modificeret Trinkle-fastggrelse eller
Jacobs Chuck.
0  Kun kompatibilitet med ledetrad med kuglespids/oprgmmestav: #2,5 GW.

° Instrumentaesken og -bakkerne kan bestd 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 tilstraekkeligt. Udstyret
skal veere tgrt, inden det indpakkes til sterilisering.

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

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

e Alle rensemidler skal skiftes hyppigt, inden de bliver staerkt 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.

e  De beskrevne steriliseringsmetoder er blevet godkendt sammen med udstyret i
forudbestemte anbringelsessteder i kraft af aeskens design. Omraderne beregnet til saerligt
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 $2,5 mm ledetrad med kuglespids for at sikre forbindelsen
mellem opregmmerhovedet 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 Udvis 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
I& Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges, distribueres og anvendes af eller efter
ordination fra en lege.
ONLY
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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 indtgrrer, og fijern 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) Felg 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.

RENG@RING 5)

Skyl udstyret under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter, imens det resterende snavs
eller rester t@rres 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. Nedsaenk udstyret, og lad det std i blgd i 10

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

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

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 bevagelse 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 fjerne alle spor af blod og rester

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

10)

11)

12)
13)

14)

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

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.

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.

b)

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.

Forbered et enzymbaseret renggringsmiddel i varmt vand i henhold til producentens anbefalinger i
en enhed til rensning med ultralyd. Udsaet 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
tilstraeekkelig gennemstrgmning af kanalerne.

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.

Tgr udstyret med en absorberende klud. Tgr alle indvendige overflader med filtreret trykluft.
Inspicer visuelt udstyret for snavs under en lup, herunder aktiveringsmekanismer, revner, spalter og
hulrum. Hvis de ikke er synligt rene, gentages trinnene 4-13.

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

AUTOMATISK
RENG@RING

15)

16)

17

-~

18

-

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

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

Fase Tid (minutter) Temperatur Rensem|dd.e|, 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
Te@rring 07:00 115°C/240°F Ikke relevant
Ter overskydende fugt med en absorberende klud. Tgr alle indvendige overflader med filtreret
trykluft.

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.

Nedszenk udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekrzafter tilstedevaerelsen af
haemoglobin. Gentag trinnene 5-9, 15-18, hvis der forekommer bobler. Skyl udstyret tilstraekkeligt
med demineraliseret/omvendt osmose vand.

DESINFEKTION .

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

INSPEKTION OG | o
FUNKTIONEL
AFPR@VNING .

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.

Tjek, at opremmerens skaerekanter er glatte og kontinuerlige, frie for store revner eller splinter, som
kan forringe skaereevnen.
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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 leese ANSI/AAMI ST79 for yderligere oplysninger om dampsterilisation.
e  Steriliseringsindpakning
0  /Asker kan indpakkes i en standard steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet ved hjzelp af
AAMI's dobbelte indpakningsmetode eller tilsvarende.

e Stiv steriliseringsbeholder

0 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 instrumentaeske:

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Preevakuum 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 vaere 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 produktmaengden.

Avaligns udstyr er blevet godkendt under laboratorieforhold ved hjzelp af den biologiske indikators
(BI) overdrevne metode for at opna en konfidensgrad af sterilitet (sterility assurance level (SAL)) pa
10 i en dobbeltindpakket instrumentaeske eller en enkeltinstrumentaeske indkapslet af den
relevante, stive sterilisationsbeholder.

Kun dampsterilisationscyklusser er godkendst 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 Udvis 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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KONTAKT Produceret af: Distribueres i USA af:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
2797

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue

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

www.avalign.com Distribueres i EU af:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
EC |REP Schweiz

Autoriseret repraesentant:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Telefon: +49 7462 20049 0

Ordliste for maerkater

Symbol Benaevnelse og overseettelse
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Producent
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EC |REP Autoriseret reprasentant i Den Europaeiske Union
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LOT Serienummer / partikode
L _
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RE F Katalognummer
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Laes brugsanvisningen

@
§A
A Forsigtig

Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af eller efter ordination fra en laege

ONLY
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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.

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

0 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 voor 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

Ultrasone reinigingsmiddelen

Geautomatiseerde wasmachine

Water

Reinigingsmiddel
en

Accessoires

Apparatuur

TOEPASSINGEN 1) Volg de toepassingspraktijken van de gezondheidsfaciliteit. Houd instrumenten vochtig na gebruik
EN BEHEERSING 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.
2) Gebruik suctie of spoel lumen met een reinigingsoplossing onmiddellijk na gebruik.
3) Volg de universele voorzorgsmaatregelen en bewaar instrumenten in gesloten of afgedekte
containers voor transport naar de centrale voorziening.
HANDMATIGE 4) Demonteer alle instrumenten zoals gegarandeerd volgens de instructies van de fabrikant.
REINIGING 5) 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.
6) 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 oppervlakken 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
oppervlakken 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 | Opmerking: alle instrumenten moeten manueel voorgereinigd worden voorafgaand aan eventuele
RDE REINIGING 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
ervan, overeenkomstig onderstaande minimumparameters.

Fase Tijd (minuten) Temperatuur Detergenttype &
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.

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

17) 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.

18) 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 e Instrumenten met eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie).
e Avalign instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters
voor thermale desinfectie volgens 1ISO 15883.
INSPECTIE EN e Inspecteer de instrumenten visueel op schade of slijtage. instrumenten met gebroken, gebarsten,
FUNCTIONELE afgeschilferde of versleten onderdelen of aangetaste oppervlakken mogen niet worden gebruikt
TESTEN maar moeten onmiddellijk worden vervangen.

e  Controleer dat de snijkanten van de frees glad en effen zijn, vrij van grote barsten of afschilferingen
die de snijprestatie kan beinvloeden.

e  Controleer dat de instrumentoppervlakken van de boormachine geen complicaties vertonen.

VERPAKKING e  Alleen door FDA goedgekeurde sterilisatieverpakkingsmaterialen mogen worden gebruikt door de
eindgebruiker wanneer de instrumenten worden verpakt.

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

e  Sterilisatiewikkel
0 Koffers mogen worden verpakt in standaard, medische sterilisatiewikkels met behulp van de

AAMI dubbele wikkelmethode of equivalent.
e Harde sterilisatiecontainer
0 Voorinformatie 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 Steriliseer met stoom. Hieronder volgens minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van Avalign

instrumenten:

Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd

Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 4 20 minuten
Enkele instrumentenkoffer omgeven door stevige sterilisatiecontainer

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd

Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 4 30 minuten

e  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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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.

Avalign instrumenten zijn gevalideerd onder laboratoriumcondities met behulp van de biologische
indicator (BI) overkillmethode om een garantieniveau voor sterilisatie (SAL) van 10°° 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 barriere 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:
u Avalign Technologies c € Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 2797 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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Duitsland

Telefoon: +49 7462 20049 0
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Glossarium etiket

Symbool Titel en vertalingen
& =]
Fabrikant
L N
= =
EC |REP Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
L N
= =
LOT Lotnummer / Partijcode
L |
E =]
RE F Catalogusnummer
L N
E =]
‘ ¢ ) .
1 Raadpleeg de Instructies voor gebruik
L N
[ =
L N
& Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit instrument uitsluitend door of in opdracht van een
arts worden gekocht
ONLY
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Eesti @

Painduva intramedullaarse hddritsa Monobloc komplekti kuuluvate seadmete kasutusjuhised

SIHTOTSTARVE

e  Painduvad intramedullaarsed hdéritsad Monobloc on méeldud intramedullaarse luukanali
h&aoritsemiseks 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 tldjuhul valmistatud
meditsiinilisest roostevabast terasest.
0  Trelli joul saab seadet kasutada modifitseeritud Trinkle-Uhenduse vdi Jacobsi padruniga.
o  Uhilduvus kuulpeaga juhttraadi/hddritsavardaga: ainult @ 2,5 GW.

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

° Instrumendid tarnitakse STERILISEERIMATA. Need tuleb iga kasutuskorra eel lle 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 parast kasutamist voimalikult kiiresti taastdotlust. Instrumente tuleb
puhastada imbristest ja alustest eraldi.

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

e KOiki puhastuslahuseid tuleb sagedasti valja vahetada, et valtida lilem&arast saastumist.

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

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

e Nurid ja/vdi vigastatud hédritsapead suurendavad hddritsemise 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 torkumise.

e  Seadmeid tuleb kasutada (#2,5 mm kuulpeaga juhttraadiga, et tagada kindel iihendus
hooritsapea ja painduva varre vahel ning voimaldada seade luukanalist tavaparasel viisil vilja
juhtida.

e Kahjustamisoht - kirurgilise instrumendi ndol on tegu tappisseadmega. Toote tdpsuse sailimiseks
tuleb seda ettevaatlikult kdsitseda. Sobimatu kdsitsemine vGib pdhjustada toote térkumise.

e  Olge ettevaatlik teravate instrumentide kasitsemisel.

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

HOIATUS
& USA foderaalseaduse jargi vGib seda seadet muitia, edasi mida ja kasutada ainult arst voi arsti
korraldusel.
ONLY
PIIRANGUD Korduv td6tlemine ei avaldada nendele instrumentidele olulist m&ju. Kasutusea I6pu maarab

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 taastdétleja poolt tuleb hoolikalt hinnata
téhususe ja voimalike negatiivsete mdjude seisukohast.

Taastootlemise juhised

TOORIISTAD JA

Kulm kraanivesi (< 20 °C / 68 °F)

TARVIKUD 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/vi nailonharjastega
torupuhastajaid
. Steriilsed voi samavdaarsed sistlad
Tarvikud . . -
Uhekordsed imavad ebemevabad lapid v6i muu sarnane
Leotuspannid
Vesinikperoksiid
Meditsiiniline suruéhk
Vahendid Ultrahelipuhasti
Automaatpesur
KASUTUSKOHT 1) Jargige teie tervishoiuasutuses kehtivaid eeskirju. Hoidke seadmeid kasutamise jarel niiskena, et
JA HOIUSTAMINE valtida saaste kuivamist. Eemaldage lilemaarased jaagid ja sodi k&igilt pindadelt, valendikest,

O00nsustest, liugmehhanismidelt, hingedelt, painduvatelt piirkondadelt ja teistelt raskesti

puhastatavatelt osadelt.

2) Imege vOi loputage valendikke vahetult parast kasutamist pesulahusega.

3) Jargige uldisi ettevaatusabindusid ja hoidke seadmeid kesklattu transportimisel suletud voi kaetud
mahutites.

KASITSI 4) Votke koik seadmed osadeks vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

PUHASTAMINE 5) Loputage seadmeid kilma voolava kraanivee all vihemalt 3 minutit pthkides samal ajal sodi ja jadke
maha. Rakendage loputamise ajal kiki liikuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/vdi
00nsusi. Kui seadmel on painduvaid osi, siis painutage ja poorake neid eri suundades, et tagada
koigi pindade piisav loputamine.

6) Valmistage tootjate juhiste alusel (jargides lahjendusastet/kontsentratsiooni, veekvaliteeti ja
temperatuuri) ette ensiimaatiline pesulahus. Sukeldage seadmed ja leotage vdhemalt 10 minutit.
Kasutage seadmete lahuses loetamise ajal pehmet harja, et eemaldada seadmelt igasugune sodi ja
verejaagid. Poorake erilist tdhelepanu keermetele, 66nsustele, ihendustele ja kdigile raskesti
ligipdasetavatele piirkondadele.

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

b) Kui seadmel on valendik, siis kasutage jadkide eemaldamiseks tihedalt istuvat nailonharja voi
torupuhastajat. Suruge seda poodrates sisse ja vdlja ning veenduge, et see katab kogu valendiku
laiuse ja stigavuse. 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 k&iki selle pindu vastavat osa samal ajal poorates.

7) Eemaldage seadmed ja loputage kiilmas kraanivees vdhemalt 3 minutit. Rakendage loputamise ajal
kaiki liikuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/vdi 68nsusi. Kui seadmel on
painduvaid osi, siis painutage ja poorake neid eri suundades, et tagada k&igi pindade piisav
loputamine.

8) 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, ihendustele ja kdigile raskesti

ligipadsetavatele piirkondadele.

a) Kuiseadmel on liugmehhanisme voi 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 pooérates 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 liikuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/vdi 68nsusi. Kui seadmel on
painduvaid osi, siis painutage ja poorake vart 6rnalt eri suundades, et tagada koigi 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 taitumine.
Eemaldage seadmed ja loputage toasoojas deioniseeritud / pé6rdosmoosvees viahemalt 4 minutit.
Rakendage loputamise ajal kdiki liikuvaid mehhanisme ja loputage valendikke, pragusid ja/v&i
00nsusi. Kui seadmel on painduvaid osi, siis painutage ja poérake neid eri suundades vahemalt 2
minutit, et tagada kdigi 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 nahtavalt 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. K&iki 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 toé6tlemiseks alljargnevate
minimaalsete parameetritega.

. Pesuaine tiup ja
Etapp Aeg (minutites) | Temperatuur kontsentratsioon
Eelpesu 1 02:00 Kulm kraanivesi Puudub
Enstiimpesu 02:00 Kuum kraanivesi Enstiimpesuaine
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 Ulemaarane niiskus imava lapiga. Kuivatage kdik sisepinnad filtreeritud surudhuga.
Kasutage suurendusklaasi, et kontrollida seadme, sh kdigi rakenduvate mehhanismide, liidete,
O0nsuste 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 nahtud pesurite/desinfitseerijate aja-
temperatuuri profiilidele.

KONTROLLIMINE
JA TESTIMINE

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 hdoritsa l6ikeservad on siledad ja katketeta ning suurte pragude ja taketeta, mis
vGivad mojutada ldikamist.

Veenduge, et seade Uihendub 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 tidiendavat teavet auruga
steriliseerimise kohta.
e  Steriliseerimispakend
0  Aluseid voib pakendada standardsesse meditsiinilisse steriliseerimispakendisse AAMI
topeltpakendamise meetodil vGi samavaarselt.
o Jidik steriliseerimismahuti
0 Tapsema teabe jaikade steriliseerimismahutite kohta leiate vastava mahuti tootjapoolsest
juhendist voi vGttes tootjaga vahetult Ghendust.

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 jaigas steriliseerimismahutis:

Tsukli tiitip Temperatuur Kokkupuuteaeg Impulsse Kuivamisaeg
Eelvaakum 132°C (270 °F) 4 minutit 4 30 minutit

e  Steriliseerimise kaigus 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 séltuvad steriliseerimisseadme

tldbist, tstkli 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 vdi sobivasse jaika
steriliseerimismahutisse paigutatud thekihilise instrumendialuse puhul garanteeritud steriilsusaste
(SAL) 10°6.

e  Seadme ehitusega kasutamiseks on valideeritud ainult aurupdhiseid steriliseerimistsiikleid. Asutus

vOib otsustada siintoodust erineva aurupdhise steriliseerimistsikli kasuks, kui vastav tsiikkel on
nduetekohaselt valideeritud, et tagada piisav auruldbivus ja kokkupuude steriliseeritavate
seadmetega. Markus. Jaikasid steriliseerimismahuteid ei tohi kasutada gravitatsioonil toimivates
aurutsuklis.

LADUSTAMINE

e Steriliseerimise jarel peaksid instrumendid jadma steriliseerimispakendisse, milles need paigutatakse

kuiva puhtasse kappi voi ladustamiskarpi.

e  Seadmete kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida steriilse tokke kahjustamist.

HOOLDAMINE

e  Vabanege kahjustunud, kulunud v&i mittetoimivatest seadmetest.
e  Hooritsapdid ei saa teritada.

GARANTII

e  Garanteerime, et kdik meie tooted on tarnimisel vabad materjali- ja tootmisvigadest.
e Avaligni instrumendid on korduvkasutatavad ja vastavad AAMI steriliseerimisstandarditele. K&ik

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: Edasimiiiija USA-s:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 2797 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:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty
Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Saksamaa Telefon: +49 7462 200490
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& USA foderaalseaduse jargi voib seda seadet miila ainult arst v3i arsti korraldusel.
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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 selvita toimenpiteen tekniikat, komplikaatiot ja vaarat. Ennen kayttoa lue
huolellisesti turvallisuusominaisuuksiin liittyvat tiedot.

LAITTEEN KUVAUS

Kirurgisia monoblock-rakenteisia vélineitd, jotka koostuvat lddketieteellisista,

ruostumattomista terdksista.

0 Yhteensopiva sahkdporan kanssa joko muunnetulla Trinkle-liitoksella tai Jacob-
istukalla kiinnitettyna.

0  Pyoredkarkinen ohjainvaijeri/yhteensopivuus kovertajan tangon kanssa: ainoastaan
@ 2,5 GW.

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. Valineet on
puhdistettava erillaan rasioista ja tarjottimista.

Joustavissa laitteissa on haastavia ominaisuuksia, ja niitd puhdistettaessa on
noudatettava erityistd huolellisuutta. Laitteiden toistuva taivuttaminen tai
ylitaivuttaminen saattaa heikentda niiden vasymisominaisuuksia ja lyhentda niiden
kayttoikaa.

Kaikki puhdistusaineliuokset on vaihdettava saanndéllisesti, ennen kuin ne ovat vakavasti
likaantuneita.

Poista kaikki suojatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kdyttoa. Kaikki
vilineet on tarkistettava asianmukaisen toimivuuden ja kunnon varmistamiseksi. Al3
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 pitda mitdan muita laitteita.

Tylsistynyt ja/tai vaurioitunut koverrin lisd3 painetta ja kuumuutta luukanavassa
kaavinnan aikana, ja sellaiset on tarkistettava ja poistettava ennen kliinista kdytt6a.
Laitteita on kdytettdva Drill Torque -asetuksella. Kdytté Ream Torque -asetuksella
saattaa aiheuttaa laitteen ennenaikaisen vaurioitumisen.

Laitteita on kiytettdva @ 2,5 mm pyodreidkirkiselld ohjainvaijerilla koverrusterin ja sen
joustavan varren viélisen yhteyden varmistamiseksi ja tavanomaisten, luukanavasta
poiston strategioiden tukemiseksi.

Vaurioiden riski — Kirurginen véline on tarkkuuslaite. Huolellinen kasittely on tarkeaa
tuotteen tasmallisen toiminnan kannalta. Virheellinen ulkoinen kasittely saattaa
aiheuttaa tuotteen toimintahairion.

Valttadksesi vammoja kdsittele terdvia valineitd varoen.

Jos laitetta kdytetddn/on kaytetty potilaisiin, joilla on/joilla epéillaan olevan Creutzfeldt-
Jakobin tauti (CJD), laitetta ei saa kdyttad uudelleen, vaan se on tuhottava, koska
ristikontaminaation vaaran vuoksi sita ei voi vieda uudelleenkayttoprosessin lapi eika
steriloida.
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VAROITUS

Re

ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin, jakelun ja kdyton tapahtuvaksi
ainoastaan ladkarille tai 1adkarin maarayksesta.

UUDELLEENPROSESSOINNIN | Toistuvilla uudelleenprosessoinneilla on vain vahainen vaikutus naihin valineisiin. Niiden

RAJAT

elinkaaren pituus maaraytyy normaalisti kdytdssa syntyvien kulumisen ja vaurioiden
perusteella.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE | Uudelleenprosessoinnin vastuuhenkilon on varmistettava, ettd uudelleenprosessointi tehddan

siihen tarkoitetuissa tiloissa ja siella olevia laitteita, materiaalia ja henkilokuntaa kayttaen, 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
(huoneenlampdinen)

VESI

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

Lisdvarusteet

Ladketieteellinen paineilma
Laitteet Ultradanipuhdistin

Automaattipesuri

KAYTTOKOHTA | 1)
JA RAJAAMINEN

Noudata sairaalan kaytanteita. Pida laitteet kayton jalkeen kosteina kuivumisen aiheuttaman
likaantumisen estamiseksi, ja poista lika ja jadmat kaikista luumeneista, pinnoilta, raoista,
liu'untamekanismeista, saranaliitoksista, joustavilta alueilta seka kaikista muista vaikeasti
puhdistettavista osista.

Ime tai huuhtele luumenit puhdistusliuoksella valittomasti kayton jalkeen.

Noudata yleisid varotoimia, ja erista laitteet suljettuihin tai peitettyihin astioihin kuljetettavaksi
keskusvarastoon.

MANUAALINEN | 4)
PUHDISTUS 5)

8)

Pura kaikki laitteet osiinsa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huuhtele laitteita kylmalla hanavedella 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 pyérittaen sita
varmistaaksesi kaikkien pintojen asianmukaisen huuhtelun.

Valmistele entsyymipohjainen puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan

luettuina laimennus/pitoisuus, veden laatu ja lampdtila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintdan

10 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla harjalla kaikki veri- ja muut jaamat, kiinnittaen

erityistd huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa oleviin alueisiin.

a) Jos laitteessa on liv’'untamekanismeja tai saranoita, lilkuta niitd edestakaisin samalla hangaten
ja poistaen niihin juuttunutta likaa.

b) Jos laitteessa on luumeni, poista jaamat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla
edestakaisin vetden ja ilman kiertoliikettd; varmista, ettd luumenin halkaisija ja syvyys
kasitelladan koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia vahintdan kolme kertaa ruiskulla, joka
sisaltda vahintdan 60 ml liuosta.

c) Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venytd vartta liuoksessa eri suuntiin, ja puhdista
kaikki pinnat taivutusliiketta ja harjaa kdyttaen seka osaa pyorittden.

Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele kylmalla hanavedelld vahintdan 3 minuuttia. Kdantele liikkuvia

osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot. Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venyta vartta eri

suuntiin samalla pyorittden, jotta kaikki pinnat huuhtoutuisivat.

Valmistele neutraali puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina

laimennus/pitoisuus, veden laatu ja lampétila. Upota laitteet liuokseen ja liota vdhintdan 5 min.
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Uudelleenprosessoinnin ohjeet

Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealld harjalla kaikki veri- ja muut jadmat, kiinnittden erityista

huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa oleviin alueisiin.

a) Jos laitteessa on liu’'untamekanismeja tai saranoita, lilkuta 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
kasitelladan koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia vahintaan kolme kertaa ruiskulla, joka
sisdltda vahintdan 60 ml liuosta.

c) Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venytd vartta liuoksessa eri suuntiin, ja puhdista
kaikki pinnat taivutusliiketta ja harjaa kdyttden seka osaa pyorittaen.

9) Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele kylmallad hanavedelld vahintdan 3 minuuttia. Kdantele liikkuvia
osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot. Jos laitteessa on joustavia osia, taivuta tai venyta vartta
kevyesti eri suuntiin samalla pyérittden, jotta kaikki pinnat huuhtoutuisivat.

10) Valmista ultradanilaitteeseen entsyymipohjainen puhdistushaude kuumaa vetta kayttden ja
valmistajan ohjeita noudattaen. Sonikoi laitteita vahintdan 15 minuuttia kayttaen 40 kHz
vahimmaisfrekvenssia. Suosittelemme huuhteluliitanngilla varustettujen ultradanilaitteiden kayttoa.
Luumeneita siséltavat laitteet on huuhdeltava puhdistusaineella hauteen pinnan alla, jotta aine
tunkeutuisi sen kanaviin.

11) Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenlampdiselld DI/RO-vedellad vahintadn 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 py6rittden vahintddn 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
lasnaolon. Jos kuplia syntyy, toista vaiheet 5-14. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai
kaanteisosmoosilla kasitellylla vedella.

AUTOMAATTINE
N PUHDISTUS

Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava kdsin ennen automaattista puhdistusta, noudata vaiheita
1-9. Vaiheet 10—14 ovat valinnaisia mutta suositeltuja.

15) Kasittele laitteita automaattipesurissa / desinfiointilaitteessa alla olevien vdhimmaisparametrien
mukaisesti.

Vaihe Aik.a _ Limpotila P.l.lhfiistusaineen 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
lasndolon. Jos kuplia syntyy, toista vaiheet 5-9, 15-18. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai
kaanteisosmoosilla kasitellylla vedella.

DESINFIOINTI

e Llaitteet on steriloitava pakattuina (ks. § Sterilointi).
e Avalign-vidlineet ovat yhteensopivia ISO 15883:n mukaisia termisen desinfioinnin aika-
lampétilaprofiileja noudattavien pesureiden/desinfiointilaitteiden kanssa.

TARKISTUS JA
TOIMINTOJEN
TESTAUS

e Tutki laitteet silmamaaraisesti vaurioiden tai kulumien varalta. Valineet, joissa on murtuneita,
halkeilleita, lohjenneita tai kuluneita osia on poistettava kaytosta valittomasti.

e Tarkista, ettd kovertajan terien leikkuupinnat ovat tasaiset ja yhtendiset, ja ettei niissa ole
leikkaustehoon haitallisesti vaikuttavia suuria rakoja tai lohkeamia.
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Uudelleenprosessoinnin ohjeet

Varmista, etta laitteen ja poran liitdnnat ja virransyotto toimivat ongelmitta.

PAKKAUS

Loppukdyttdja saa kdyttaa vain FDA:n hyvdksymia sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan

laitteita.

Loppukdyttdjan on haettava lisatietoja kuumahoyrysteriloinnista ANSI/AAMI ST79 -standardista .

Sterilointikaare

0 Kotelot voidaan kaaria kahteen kertaan standardin mukaisella ladketieteellisen laadun
sterilointikdareelld AAMI/CSR-tekniikan tai vastaavan ohjeistuksen mukaisesti.

Jaykka sterilointisailio

O Saat lisatietoja jaykista sterilointisailidista niiden valmistajan kayttajille antamista ohjeista tai
ottamalla yhteytta niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hoyrylla. Alla ndet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit:

Kaksinkertaisesti kaaritty valinesalkku:

Syklin tyyppi Lampdtila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampotila: 132 °C 4 minuuttia 20 minuuttia

(270 °F) 4

Jaykkaan sterilointisdilioon asetettu yhden vilineen kotelo:

Syklin tyyppi Lampdtila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampotila: 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 edellyttdamat aika- ja lampdotilaparametrit vaihtelevat sterilointityypin, syklien rakenteen
ja kddremateriaalien mukaisesti. On kriittista, etta jokaisen yksittaisen sterilointilaitoksen omien
sterilointivalineiden ja tuotekuorma-konfiguraatioiden prosessiparametrit vahvistetaan erikseen.
Avalign-laitteet on validoitu laboratorio-olosuhteissa kaksinkertaisesti kaarityissd, asianmukaiseen
jaykkaan sterilointisailioon asetetussa valinesalkuissa tai yhden valineen kotelossa kayttaen
biologista indikaattoria (Bl) ja moninkertaisen tuhoamisen menetelmas, jotta saavutettaisiin SAL-
taso 106,

Kaytettadviksi 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 hoyryn riittavan
penetraation ja kontaktin steriloitaviin laitteisiin. Huomautus: Jaykkia sterilointisailioita ei voida
kayttaa painovoimaisen hoyrysteriloinnin sykleissa.

SAILYTYS

Vilineet on pidettavat steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on varastoitava
puhtaaseen, kuivaan kaappiin tai sdilytyslaukkuun.
Laitteita on kasiteltdva 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 uudelleenkdytettavissd, ja ne noudattavat AAMI-sterilointistandardeja. Kaikki
tuotteemme on suunniteltu tayttamaan kaikkein korkeimmat laatuvaatimukset. Emme voi ottaa
vastuuta sellaisten tuotteiden virheistd, joiden alkuperaista rakennetta on millaan tavalla muutettu.
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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
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Jakelu EU:n alueella:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Switzerland
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Instrumed GmbH
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Germany Puh: +49 7462 200 49 0
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Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin tapahtuvan ainoastaan laakarille
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EAANVIKQ @

Ob8nyleg epyahelwv UKAUMTWY EVOOLUEAKWYV Slevpuvtipwv monobloc

XPHZH lNA THN

OL evkapmrol evéopueAikol Sleupuvtrpeg monobloc mpoopifovtal yia tn dtelpuvon evog

ONnoIA €VOOUUEALKOU KAVOALOU TOU 00TOU OTNV MPOETOLUAGIA yLa TNV EL0AYWYH EUPUTEVUATWY (TT.X.
MPOOPIZONTAI €VOOUUEAIKWY HAWV 1] CTEAEXWV).
APO®IA XPHZITQN XELPOUPYLKEG EMEUBATELG TIPETIEL VAL TIPOLYLALTOTIOLOUVTAL LOVO OItd ATOUOL TIOU £XOUV EMALPKN
rA TOYZ ONOIOYZ KATAPTLON KoL ES0LKELWON UE XELPOUPYLKES TEXVLKEG, CUMTTEPIAAUPBOVOUEVWY EMEUPRATEWV
MPOOPIZONTAI npoodeuTikng Slelpuvong.
Mpwv amo TNV MPAYHATONOLNGN OMOLAoSTIOTE XELPOUPYLKAG EMEUPAONG, cUBOUAEUTEITE ThV
Latpikn BLBALoypadia OXETIKA LE TLG TEXVIKEG, TLG EMUTAOKEC Kol TOUuG KvSUvouc. Mpv amd t
XPNon Tou mPoloVTog, MPEMEL va SLOBACETE MPOOEKTIKA OAEG TG 06nyieg Mou adopouv ota
oTOLXELA AOPAAELAG TOU.
MNEPITPA®H Ta xewpoupyLkd epyaleia mou nepthapfdvouv kataokeueg monobloc yevikd kataokeudlovtal
ZYIKEYHZ amnd avoéeidwrto xadAuBa Latpitkol tomou.

0 JupPartotnta toxlog dldtpnong amno éva efaptnua Tpomomnotnuévou Trinkle i adyktrpa
Jacobs.

0 JupBatdtnta odnyol cUppatog odalpoeldoug dkpou/pdpdou Sielpuvong: @2,5 GW povo.

H Brkn kat ot Slokol epyadeiwy pmopouv va amotehovvtat anod Stddopa UALKA, OTws avoleidwto

XGAUBQ, AAOUULVLO KL TATETA GALKOVNG.

Ta gpyaheia mapéxovtalr MH AMOZTEIPQMENA kat mpénel va emBewpouvrtal, va kabapilovtat

KOLL VO OO TELPWVOVTAL TIPLV KABE Xpnon.

OL CUOKEUEG €lval KPLOLEG Kal amaltolv Beppikr anooteipwon cUpdwva LE TLG KATEVLOUVTNPLEG

o6nyiec tou FDA kat to potifo tafvopunong uAlkwv katd Spaulding.

Ol ouokeugg Sev eival epduTteVoLUEC.

NPOEIAONOIHZEIZ

H Avalign ouvLotd 0XOAQOTIKO N QUTOUOTO KOL QUTOMATOTIOLNMEVO KOBOPLOMO TWV LOTPLKWY
GUOKEUWV TIPLV QO TNV aIooTelpwon. OL CUOKEUEG EVOEXETAL VAL NV KOBOPLOTOUV EMOPKWG
MOVO LE TLG AUTOMATOTIOLNUEVEG LEBOSOUC. OL CUCKEVEC TIPEMEL VAL ElVOL OTEYVEG TIPLV ATIO TN
OUOKEUQAOLO TOUG YLt OMOoTElpwan.

OL CUOKEUEG TIPETEL va urtoBaAAovtal og emaveneéepyoaoia To TaxUTEPO SuVATOV UETA TN XPHoN.
Ta epyoheia mpénel va kabapilovtal EexwpLlotd anod tig Brkeg kaL Toug Siokoug.

O eUKAUTITEG CUOKEVEG £XOUV OUTALTNTIKA XOLPOKTNPLOTIKA KOl oialttouV Laitepn npoooxrn
KOTd Tov KaBaplopo. H emavalappavopevn kapdn A n untepPoAikr KApYn TWV CUGKEUWV
Mropel va £XeL avermlBUUNTEG EVEPYELEG OTLG LOLOTNTEG KaTtandvnong Kat otn diapketa {whAg TNG
GUOKEVAG.

O\ ta kKaBapLoTikd SLHAU AT TTPETIEL VAL AVTLKOBLOTWVTAL CUXVA YL Vo NV purtavBoulv oe
peydaAo Babuo.

Mpwv amo tov kabaplopd, TNV anocteipwan Kal t Xpron, adalpeote OAA TA TPOCTATEUTIKA
KaAUppota tpooektikd. OAa ta epyaleia mpemel va emBewpolvTal TPOKELUEVOU VAL
Staopaliotel n ocwotn Aettoupyla Kat n KaAn katdotoon. Mn XpnoLUomoLElTe epyaleio Qv N
anodoon Toug dev elval LKAVOTIONTLKA.

OLnepypadopeveg pEBodol amootelpwaong £XOUV EMLKUPWOEL e TIC CUOKEUEG O€
nipokaBoplopéveg BEoelg TomoBETnong avaloya e tn oxediaon TwWV MEPLTTWOEWV. MEPLOXEC
T(POOPLIOEVEG YLO CUYKEKPLUEVEG CUOKEUEG Bl TIEPLEXOUV LOVO QUTEG TLG CUOKEUEG.
AppAcieg/otopwpéveg f/Kat Kateotpappéveg Kepahég SLEUPUVTHPWY AU§dvouv Thv
ev8oUEAKA Ttieon kal Beppokpacia Katd th SLlEUpuUVon Kot TPENEL va ETBEwpoUvVTAL KoL va
amnoppinrovratl npLv anod tnv KAWLKA Xpron.

OL CUOKEVEG TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL O o pUBHLON pomtiig Stdtpnong. H xprion og pia
pUBHLION pOTG SLlEUpUVONG UITOPEL VA TIPOEEVIOEL TPOWPEG OLOTOXIEG.

OL CUOKEVEG TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL TAVW OE £va 08nyo6 cuppa odatpoeldoug dkpou
@2,5 mm, npokepuévou va Stacpaliotei n cuvdeon petal tng kedpalg Tou Steupuvtrpa Ko
TOU EVKAUTITOU GOV KO LA TN OTHPLEN TUTILKWY OTPATNYLKWY OVAKTNONG Ao To KavaAL tou
ootoU.

Kivéuvog BAaBng — To xeLpoupykd epyaieilo elval pa cuokeur akpLBeiag. O MPOCEKTIKOG
XELPLOKMOG Elval GNUAVTIKOG yLo TNV akpLpr Aettoupyia tou mpoidvtog. O akatdAANA0G eEWTEPLKOG
XEPLOWOG Umopel va pokaA£oel SUoAELTOUpYia TOU TPOTOVTOG.
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e AmnaLteitol MPOCooXr KOTA TOV XELPLOUO OXNPWV EPYOAELWVY YL TNV Aoy TPOULATIOUOU.

e  Edv pio ouokeun xpnotonoteital/xpnotpomnolfnke oe agBevr) mou naoxel ) mbavoloyeital ot
Tdoyel amno tn vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), n ouokeun dev Umopei va emavaypnotomnolnet kot
TPEMEL va Kataotpadel Adyw tnG aduvapiag EMOVENESEpyaTiag I} AMOOTEIPWONG IPog eEGAeLYn
Tou KWvéUvou SLactaupoUpevng LOAUVONG.

NPOZOXH
& O Opoomovdilakog Nopog twv H.M.A. eTutpEmnel tnv wANnon, dtavopn Kat xprion the mopoloag
GUOKEUNG LOVO Ao 1 KATOTILY EVIOARG LaTpoU.
ONLY
MNEPIOPIZMOI H enavaAapBavopevn eneéepyacia €xeL TOAU ULKPO QVTIKTUTIO O aUTA Ta epyaleia. To TEAog {wng

EMANEMNEZEPTAZIAZ | kaBopiletal ouvnBwg amo tn ¢Bopd kat TG PAABES Adyw Xpnong.

ANOMNOIHZH Arntotelel euBUvn tou uTeuBUVOU enavenetepyaoiag va Stacdalioet OtL n enavenefepyacia
ekteleital pe tn xprion e€omMALOMOU, UALKWY KAl TIPOCWITLKOU TNG LoVASag EMaVENeEepyaciag Kot OTL
ETUTUYXAVEL TO ETLOUUNTO AMOTEAECHA. AUTO QUTTAULTEL TNV ETILKUPWON KOL TNV TAKTLIKA TTapakoAouBOnon
™¢ dtadikaoiag. Tuxdv anokALon Tou ulteuBuvou enavenetepyaoiog amno TG MAPeXOUEVEG 08NyLES
TPEMEL VAL a§LOAOYNBEL WG TIPOG TNV ATTOTEAEGLATLKOTNTA KAl TLG SUVNTIKEG SUCUEVELG EMUMTWOELG.

Obnyiec enavenetepyaoiag

EPTAAEIA KAI KpUo vepo Bpuong (< 20°C / 68°F)

NAPEAKOMENA Nep6 Z£0T6 vepo Bplong (> 40°C / 104°F)
Aruoviopévo (DI) i avtiotpodng dopwong (RO) vepd (vepd

neplBaiiovrog)
EvTu KO Tipoidv kaBaplopou pH 6,0-8,0, 6nAadr MetriZyme,
KaBaplotikd EndoZime, Enzol
OubEtepo amoppumnavtiko pH 6,0-8,0, SnAadn Liqui-nox, Valsure
Aladopwy peyebwv Bouptoeg f/kat KABAPLOTIKA CWAAVWY UE
VAoV TPIXES
ATIOOTELPWHEVEG CUPLYYEG 1) TIOpOUOLA
AmoppodnTIKA tavid piag xprong xwpic xvoudt f mapouoLla
NEKAVEG EUMOTLIOUOU
Ynepo&eibio udpoydvou
laTPLKOG METUECUEVOG QLEPOAG
E€omAopog JUOKEUN KABapLoHoU LE UTIEPAXOUG
Autopatn cuokeun MAUONG

MapeAkoueva

ZHMEIO XPHZHZ | 1) AkoAouBsite TIC MPAKTIKEG oNUeiou Xpriong Tou LEpUMATOC LATPELKAG TepiBaAPng. Alatnpeite Tig
KAl ®YNAZH OUOKEUEG UYPEG LLETA TN XPNON, YLOL VOL OTIOTPOTTEL TO OTEYVWLLO TWV AKABAPOLWY KOL ATOUOKPUVETE

TNV MEPLOTELA TIOCOTNTA AKABAPOLWY KAl KatoAolmwy arnd 6Aoug Toug auAouc, TG ETULPAVELEG, TLG
KOWAOTNTEG, TOUG UNXAVLIOUOUG OALoBNoNG, Toug apBpwTtols CUVEETUOUG, TLG EUKAUTITEG TIEPLOXES
Kat OAa Ta GAAQL XOPAKTNPLOTIKA TNG oxediaong mou eivat SUckolo va kabaplotouv.

2) Npaypatonolote avappodnon r EKMAUCN TwV AUAWV UE éva KOBapLoTIKO SLAAUUA OUECWE UETA
™ Xxprion.

3)  AkoAouBnoTe TiG YeVIKEG TTPODUAAEELG KOl TOTIOOETIOTE TLG CUOKEUEG EGO O KAELOTA 1) KAAUUPEVA
Soxela yla petadopd oTo KEVIPLKO TUAUA TIPOUNBELWV.

XEIPOKINHTOZ 4)  AmocuvapUoNoynOTE OAEG TIC CUOKEUEG OTwG SlaBePatwvetal oTig 08nNyLEG TOU KATOOKEVOOTH.

KAGAPIZMOZ 5)  EKIMAUVETE TIC CUOKEUEG KATW Ao KPUO TPEXOUEVO VEPO BPUONC YL TOUAAXLOTOV 3 AEMTd eVW
QTOLOKPUVETE OKOUTILOVTOG Ta KATAAOLUTA akaBopoLwy ) To UTIOAELLOTA. EVEpYOTIOLNOTE TOUG
METAKLVOUUEVEG UNXAVLOUOUG KL EKTTAUVETE OAOUG TOUG QUAOUC, TIG PWYHES /KAl TLG KOWAOTNTES
evw EemAévete. EAQv n cuokeur SLOBETEL eUKAUTITEG TTEPLOXEC , AUYLOTE 1 KAUYTE ToVv d€ova oe
TIOAAEC KATELBUVOELG VW TIEPLOTPEDETE, YLa va SlaopaliceTe tnv emapkr] amdmAucn OAWV TwWV
ETLDAVELWV.

6) MNpoetolpdote Eva evIULIKO SLAAUA KABapLoUoU TNPWVTOG TLG 08NYLEG TOU KOTAOKEVAOTH
avadopLkd pe TV apaiwon/cuykevipwaon, Tty moldtnta Kat tn Beppokpacia tou vepou. Bubiote
TLG CUOKEUEG KoL EUMOTIOTE yla touAdytotov 10 Aemtd. Evw Bploketal péoa oto StdAupa,
XPNOLLOTIOLROTE ULa LaAaKr BoupTtoa e TPLXEC VLo VAL ATTOMAKPUVETE OAQ TA (XVN AlLOTOG Kot
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Obnyiec enavenetepyaoiag

10)

11)

12)

13)

14)

katoAoinwy amno tn cuckeun, ivovtag LSLaitepn MPOCOXN OTA OTIELPWLATA, TLG KOWAOTNTEG, TLG

GUVOPHOYEG Kol OTIOLECSTIOTE SUOTIPOCLTEG EPLOXEG.

a) Edv n ouokeun SLaBtel pnxaviopouc oAicBnong n apBpwtolc cuvEEGOUG, EVEPYOTIOLHOTE TN
OGUOKEUN EVW TPIPETE yLa va AMOUAKPUVETE TTAYLOEUUEVEG OKOOAPOLEG.

b) EAv n ocuokeun MEPLEXEL EvaV AUAO, XPNOLUOTIOLNCTE WLaL TIUKVH, VAoV Bolptoa f epyaleio
KaBapLopoU cwANVWY eV WOELTE PO T LECA KaL €W HE ULO TIEPLOTPODLKN Kivnon, yla va
SLeUKOAUVETE TNV AMOUAKPUVON TWV Kataloimwy. BeBalwBOeite otL €xete mpodoBacn ag OAn n
SLApETPO Kot o OAo to BAB0G Tou aUAoU. EKTAUVETE TOV AUAOG, TOUAGXLOTOV TPELG HOPEG, UE
pLa oUplyya n omoia mepLéxetl StaAupa touAdylotov 60 mL.

c) EAQv n ouokeun SLOBETEL ELKAUTITEG TTEPLOXEG, AUYIOTE 1) KAUYTE TOV AEoVa OE TIOAAEG
KATEUOUVOELG PECA OTO SLAAU KA KoL XPNOLLOTIOLAOTE pia BoUpToa yLo TPIPLUO Kal, UE
TEPLOTPOPIKEG KLVAOELG, kKoBapiote OAEC TIG EMLPAVELEG EVW TIEPLOTPEDETE TO e€APTNAL.

AdalpEoTe TIG CUOKEUEG Kl EEMAUVETE/avadeloTe KATW amo KpUO TPEXOUEVO VEPO BpUaNG yLa

TOUAdXLoTOV 3 AEMTA. EVEPYOTIOL|OTE TOUG ETOKIVOU LEVEG UNXAVLOHOUG Kol EKTAUVETE OAOUG TOUG

aUAOUC, TIC PWYHEG /KAl TLG KOWAOTNTEG eVW EeMAEVeTE. EQV N oUOKEUH SLOOETEL EUKOUTITEG

TEPLOXEC , AuyioTe R KA Te Tov dfova og TTOAEG KOTEUBUVOELG EVW TIEPLOTPEDETE, yLa va

Slacdalioete TNV eMapKn AMOMAUGCN OAWV TWV EMLPAVELWV.

MposToludoTe £va ouSETEPO SLAAUMA KOBAPLOUOU ThPWVTAG TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH

avadopLkd pe TV apaiwon/cuykeévipwaon, Ty moldtnta Kat tn Beppokpacia tou vepou. Bubiote

TLG CUOKEUEG KAl EUMOTIOTE yla TOUAAXLOTOV 5 Aemtd. Evw Bpiloketal péca oto StaAupa,

XPNOLUOTIOLROTE ULa paAaKr BoupTtoa e TPLXEC VLo VO ATTOMAKPUVETE OAQ TA (XVN alLOTOC Kot

kataAoinwy amnod tn cuckeur, 6ivovtog LSLaitepn MPoOooxr OTA OTELPWHATA, TLG KOWAOTNTEG, TLG

OGUVOPHOYEG Kol OTIOLECSNTIOTE SUOTIPOCLTEG EPLOXEG.

a) Eav n ouokeun SLaBEtel pnxaviopoug oAioBnong i apBpwtols cuvEECOUG, EVEPYOTIOLOTE Th
OGUOKEUN EVW TPIPETE yLa val AMOUAKPUVETE TTAYLOEUUEVEG OKOOAPOLEG.

b) EAv n cuokeur mePLEXEL Evav AUAO, XPNOLUOTIOLAOTE La TIUKVY), vallov Bolptoa i epyaleio
KaBapLopoU cwWANVWY VW WOELTE TPOG T LECA KaL €W HE ULa TIEPLOTPODLKN Kivnon, yla va
SLEUKOAUVETE TNV AMOUAKPUVON TWV Kataloimwy. BeBawwBeite otL €xete mpooBacn o€ 6An Tn
SLAPETPO Kot o€ OAo TO BAB0G Tou AUAOU. EKTAUVETE TOV AUAO, TOUAGXLOTOV TPELG GOPES, HUE
pLa oUplyya n omoia mepLéxetl StaAupa touAdyLotov 60 mL.

c) EAv n ouokeur SLoB£Tel EUKAUTTEG TTEPLOXEC, AUYIoTE ) KA TE TOV G€ova o TIOAAEG
KATEUBUVOELG LECA OTO SLAAUMA KoL XPNOLLOTIOLAOTE pia BoUpToa yLa TPIYLUO Kal, UE
TEPLOTPOPLKEG KLV OELG, KoBaplote OAEC TLG EMLDAVELEG EVW TIEPLOTPEDETE TO £EAPTNHAL.

Adatp£oTe TIg CUOKEUEG Kat EemAUvete/avadelote KATw amd KpLO TPEXOUEVO VEPOS BpUong yla
TOUAdXLoTOV 3 AEMTA. EVEPYOTIOL|OTE TOUG ETOKLVOU LEVEG UNXAVLOUOUG Kol EKTTAUVETE OAOUG TOUG
aUAOUC, TIG PWYHEG /KAl TLG KOAOTNTEG eVw EeTAEVETE. EQV N oUOKEUH SLOOETEL EUKOUTITEG
TEPLOXEC , AuyioTe N KA te ehadpwg Tov d€ova o€ MOANEG KATELBUVOELG EVW TTEPLOTPEDETE, yLa val
Stacdalioete TNV eMaPK AMOMAUGCN OAWV TWV EMLPAVELWV.

Mpoetolpdote éva ev{upko SLaAupa KoBapLlopol XpnoLLoroLwvTag LE0To VEPO CUUDWVA LLE TLG
06nyleg TOU KOTACKELAOTH LECA OE ULOL oVAda UTIEPHXWV. YTIOBAAAETE TLG CUOKEUEG O€
enegepyaoia e UTIEPAXOUG yLa TOUAGXLOTOV 15 AEMTA, XpNOLUOTIOLWVTAS EAGXLOTN cuxvotnta 40
kHz. Zuviotdtal va XpnOLUOTOLELTE ia Hovada UTEPXWV UE e€apTrpata EKMAUONG. OL CUOKEUEG
ME UAOUG TIPEMEL VAL EKTAEVOVTOL PE SLAAUPA KOBAPLOUOU KATW Ao TNV EMLPAVELL TOU
SltaAupatog, ya va Staodaliletal n emapkng SLAXUON TWV KAVOALWV.

Adatpéote TIg OUOKEUEG Kat EemAUvete/avadelote og amoviopévo (DI)/avtiotpodng dopwaong (RO)
vepo og Bepuokpaacia meptBarlovtog yia touhdxlotov 4 Aemtd. Evepyomotrjote Toug
METOKIVOULEVEG NXAVLOHOUC Kot EKTTAUVETE OAOUC TOUC UAOUG, TIG PWYHES /KL TLG KOANOTNTEC
evw EeMAEveTe. EQv n cuokeur) SLOBETEL EUKAUTITEG TTEPLOXEG , AUYLOTE N KAUYTE Tov dgova o€
TIOAAEG KATEVBUVOELG EVW TIEPLOTPEDETE YLa TOUAAXLOTOV 2 AEMTAQ, YLa VO SLAoPAAICETE TNV EMOPKN
anonlucn GAwv Twv EMLPOVELWV.

JTEYVWOTE TN CUOKEUT] UE EVa amoppodnTLKO Ttavi. STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEC ETULPAVELEG UE
OINTPOPLOUEVO, TIETILECHEVO EPQL.

EruBewprote ontikd pe HeyeBuvtiko pakd Tn cuoKeun yla akabapoieg, cupnepAapBavopévwy
OAWV TWV UNXAVLOUWY EVEPYOTIOLINONG, TWV PWYHWY, TWV KOWAOTATWVY KAl TwV aUAwv. Edv Sev elval
OmTIKA kaBapd, emavaldpete ta Brpata 4-13.

Epparttiote Tn ouokeun og uttepoéeidlo udpoydvou 2-3%. H epudadvion ucalidwv erupepatwvet
TV apoucia alpoodatpivng. Emavadaperte ta Brpata 5-14 eav epdavifovral puoaiided.
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Obnyiec enavenetepyaoiag

MpayUATOTOLAOTE EMAPKK ATOMAUGH TNG CUOKEUNG We amtoviopévo (DI)/avtiotpodng dopwaong
(RO) vepo.

AYTOMATONOIH

Ynueiwon: OAeg oL CUOKEUEC TPEMEL VAL UTTOBAANOVTOL OE TIPOKATOPKTLKO KABAPLOUO TIpLV ard

MENOZ omotadnmote Stadikacio autopatonotnuévou kabaplopol, akolouBwvtag ta Brinata 1-9. Ta Auota
KA®APIZMOZ 10-14 lval MPOALPETLKA, AAAQ CUVLOTATAL VA Tot OKOAOUBELTE.
15) MetadEpete OAEG TLG CUOKEUEG OF JLA CUTOUATN CUOKEUT TIAUONG/amoAUavVTH yLa elefepyacia
olUbWVA HE TIC EAAXLOTEG TAPOUETPOUG.
. . , , TUmog & ouykévtpwon
®don Xpovog (Aemta) | Oeppokpacia ATOPPUTIAVTLKOD
Mpomiuon 1 2:00 KpUo vepo Bpuong A/E
Evlupuikn mAUon 2:00 Zeotd vepo Bpuong EVIUULKO OIMOPPUTIAVTLKO
MAbon 1 2:00 63°C / 146°F OubETEPO AMOPPUTIAVTLKO
‘EkmAuon 1 2:00 Zeotd vepo Bpuiong AJE
‘EkmAuon pe 2:00 63°C/ 146°F AJE
OTTOCTAYEVO VEPO
STEYyVwua 07:00 115°C/ 240°F A/E
16) Zteyvwote tnVv neplooela vypaoia Pe éva amoppodnTikd mavi. ZTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKES
eMdAveLEG HE GINTPOPLOUEVO, TIETILECHEVO QEPQL.
17) EmBewproTe OMTIKA TN CUOKEUH WG TTPOG TNV KaBapldtnta pe neyebuvtiko ¢oako,
GUUTEPIAAUBAVOUEVWY OAWV TWV LNXAVLOUWY EVEPYOTIOINONC, TWV PWYHLWY, TWV KOAOTATWY Kal
Twv aUAwv. Eav Sev eivat omtika kaBapad, emavaiaBete ta rpata 4-9, 15-17.
18) Epparrtiote tn ouokeun o untepogeibio udpoyovou 2-3%. H epdavion ducaiibwy emiBeBatwvel
™V apouoia alpoodatpivng. Emavaapete ta Brpata 5-9, 15-18 edv epdavidovrat puoalideg.
MpoyUaTOMOLAOTE EMOPKI AMOTMAUGN TNG CUCKEUNG e amtoviopévo (DI)/avtiotpodng 6ouwaong
(RO) vepo.
ANOAYMANZH e  OLOUOKEUEG TIPETIEL VA AMOCTELPWVOVTAL BEppLKA (avaTtpé€te otnv evotnta "Anooteipwon").

e Ta epyaleia tng Avalign ivat cuppatd pe mpodih xpOvou-BepUOKPATLWY CUCKEUNG
m\bonc/amoAupavth yla Bepukn anoAbpavon cupdwva pe to 1ISO 15883.

ENIOEQPHZH KAI

e  EmBswpnoTe OmTikA TIC CUOKEUEG yia BAGRN i $Bopd. Epyaleia e OTIOCUEVA, PWYHATWUEVA,

AOKIMH Bpuppatiopéva i dBapuéva e€aptipata, i AUOUPWHUEVEC ETILPAVELEG SEV TIPETEL VAL
AEITOYPTIAZ XPNOLOTIOLoUVTAL, OAANG TIPETEL VAL AVTIKOOLOTWVTOL AUEDQ.
e EAEyYXETE OTL OL AKUEG KOTING TOU SLEUPUVTHPA ElVaL OUOAEG KaL GUVEXELG, XWPLG LEYAAEG PWYHEG N
Bpalopata mou Uopel va emnpedcouv TV anodoaon KomnC.
e  EmPePalwote OTL N CUOKEUN SLOCUVOEETAL UE TO NAEKTPLKO TPUTIAVL XWPLC ETUTAOKEC.
IYZKEYAZIA e  Katd Tn cUOKEUOOLOl TWV GUCKEVUWYV, O TEALKOG XPOTNG TIPETIEL VOL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKA

OUCKEUOOLOG YLOL ATIOOTELPWON TIOU £XOUV €YKPLOEL amd Tov FDA.
e O 1elkog xpriotng Ba mpémet va cupuBouleuBei to mpotumo ANSI/AAMI ST79 yia mpooBeteg
TIANPOdOPIEC OXETIKA E TNV OTTOCTELPWAON HE ATHO.
e MNeptuAln anooteipwong
0 O BnKeg umopolV va EPLTUALXBOUV O€ TUTILKO, LOTPLKAG XPRONG TEPLTUALY LA ATIOCTELPWONG
Xpnotponolwvtag t pEBodo duthol mepttuAiypatog AAMI R mapdpoLa.
e  Akapnrto Soxeio anooteipwong
0 Tla mAnpodopieg OXETIKA LE Ta akaprmta Soxeia anootelpwaong, avatpéEte oTig KATAAANAEG
08nyleg Xxpriong ou MAPEXOVTOL OTTO TOV KATAOKEUAOTH) TOU SOXELOU ) ETUKOWWVHOTE
aneuOeiag e TOV KATOOKEVOOTH yLa 06NYLEG.

ANOZTEIPQZH

ATIOOTELPWOTE HE ATUO. 2T CUVEXELA TtapaTiBeVTAL OL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QTTOLTOUVTAL YLOL TNV
QamooTelpwon HE aTHO TwV cuokevwv Avalign:
Autha TuAypévn OnRkn Epyaleiwv:
Tunog KUkAou
Mpo-kevo

Oeppokpaocia
132°C (270°F)

Xpovog EkBeong NaApoi
4 Aemtd 4

XpOvog OTEYVWUATOG
20 Aemta

Mia povo Bnkn epyaleiouv mou eocwkKAeieTAL G AKAUNTO SOXELO AmooTElpwaonNG:

TUnog KUkAou  Ogpupokpacia Xpovog EkBeong NaApoi XpOvoG OTEYVWUATOG
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Obnyiec enavenetepyaoiag

Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemtd 4 30 Aemta

OL 06nyieg Aettoupyiag kat oL kateuBuVTpLEG 08NYieS yLa T Slapdpdwaon péylotou doptiou Tou
KOTOLOKEUQLOTH TOU QITOCTELPWTI TIPETIEL VA TNPOUVTOL pNTA. MPEMEL VA YIVETAL CWOTH EYKATACTOON,
ouvtpnon Kat Babpovopnon Tou anooTeELpWTH.

OL MapAUETPOL XPOVOU Kot BEPUOKPAGLOC TIOU AMALTOUVTOL LA TNV QNTOCTE(pWaN TotkiAouv
olUbWVA e TOV TUTIO TOU ATMOCTELPWTH, TN oxedlaon KUKAOU Kal To UALKO cuokeuaciag. Eivat
€EOULPETIKA ONUAVTLKO OL TAPAUETPOL TNG SLtadikaciag va emkupwvovtal BAceL Tou TUTIOU TOU
g€omALlopol amooteipwong Kat Tng Stapdpdwong GopTwong MPoldvTwy TOU EKACTOTE
VOOOKOUELAKOU LOPUHATOG.

Ol ouokeu£g TG Avalign €xouv emikupwOel UTIO EpyaoTNPLAKEG CUVONRKEG XPNOLLOTIOLWVTAG TN
uéBodo amoaoteipwong "overkill" Blodoyikol Seiktn (Bl), yia va emiteuxBei éva eninedo StaodpdAiong
otelpotntag (SAL) 10 o pia Brikn epyaleiou pe SumAr mepttuAién f o pia Brikn evog pévo
EPYAAELOU TIOU ECWKAELETAL OE AKapTO SOXELO AMOOTEIPWONG.

o xprion €xouv eMIKUPWOEL LOVO oL KUKAOL AmooTEipwong He atd Kal £xouv katadeiel ot eival
ocupparol pe tn oxedlaon Twv CUGKEVWV. EVO VOOOKOUELOKO (Spupa prmopel va eTuhéeL va
XPNOLoToL oL SLAPOPETIKOUG KUKAOUG ATIOCTEIPWONG LLE ATUO OO TOV KUKAO TIOU TIPOTEIVETALL,
€dOooV To Opupa EXEL ETILKUPWOEL SEOVTWG TOV KUKAO woTe va Staodaliletal enapkng Steloduon
KoL emadr) TOU ATHOU HE TIG CUOKEVEG LA AMOOTEPWON. ZNUElWON: Ta AKaprTa Soxeia
anooteipwaong 6ev umopoulv va xpnotponotnBouv og KUKAOUG atpoU pe Baputnta.

AMNOOGHKEYZH e  Metd tnv anooteipwaon, ta epyoleia MPEMEL va MAPAUEVOUV GE CUCKEVOGLO AMOOTEIPpWONG KL va
anoBnkevovtal og Eva kabapd, xwplic uypacia eppaplo n Brkn anobrkeuong.

o Oa mpéneL va SLSETAL TPOCOXN KATA TO XELPLOKO TWV CUCKEUWV Tpog artoduyn BAaBwv oto oteipo
bpayuo.

ZYNTHPHZH e AnOppInTeTe KATECTPAUMEVEG, POAPUEVEC 1} N AELTOUPYLIKEG CUCKEUVEG.

e Oukedaléc twyv Sleupuvtpwy Sev elval Suvatd va EMAvVATPOXLOTOUV.

EFTYHZH o Nopéxetal eyyunon OtL OAa ta npoiovta ev GEPOuV EAATTWLATA WG TIPOG TO UALKO KOl TV gpyacia
KOTA TO XPOVO TNG OTOCTOANG.

o  Ta epyaleia tng Avalign glval emavayxpnolLomoLoLpa Kot TAnpouv ta potuna AAMI wg mpog thv
anooteipwaon. O\a ta mpolovta pag eival oxeSLOOUEVO KAL KATOOKEUAOUEVA LA VO TTANPOUV Ta
vnAdtepa POTUTIA TOLOTNTAG. Agv GEPOUE Kapia euBUVN YL aoToXia TWV MPOTOVTWY Ta omoia
£€xouv TpormonolnOei pe omolovénmote TPOMo amnod TNV apxikni oxediaor touc.

STOIXEIA Kataokeualeton ano: Awavépetat otig HMA ano:
ENIKOINQNIAS u Avalign Technologies c € Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 2797 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com Awavépetal otnv EE ano:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
EC |REP Switzerland

E§ouclo8otnévog AVILTPOOWOG:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany TnA.: +49 7462 200 49 0
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Monoblokkos, rugalmas intramedullaris tagito furdfej haszndlati utasitas

RENDELTETES e A monoblokkos rugalmas intramedullaris tagitd intramedullaris csatorna furasara késziiltek a
csontban, implantatumok (pl. intramedullaris szegek vagy szarak) behelyezéséhez.

CEL FELHASZNALOK e Sebészeti eljarasokat kizardlag a megfeleld képzettséggel rendelkezé és a sebészeti technikakat,
beleértve a fokozatos furasi eljarasokat jol ismer6 személyek végezhetik.

e Barmely sebészeti eljaras elvégzése el6tt olvassa el a technikakra, illetve lehetséges
komplikacidkra 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 altaldaban orvosi mindségli rozsdamentes acélbdl
készllnek.
0  Elektromos furé kompatibilitdas modositott Trinkle tartozékkal vagy Jacobs befogdval.
0  Golyds hegyli vezet6szonda/bévit6 furdszér kompatibilitds: Kizarélag @2,5GW.

e Az eszkoztartok és -talcak egyéb anyagokbdl, tobbek kdzott rozsdamentes acélbdl,
aluminiumbdl, és szilikon parnakbdl késziilhetnek.

e A mdszereket NEM STERIL allapotban szallitjak, 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
osztalyozdsnak megfelel§ végsé sterilizalast igényelnek.

o Az eszkdzok nem Ultethet6k be.

FIGYELMEZTETESEK | e Az Avalign a sterilizalds el6tt az orvosi eszkézok alapos kézi és automatizalt tisztitasat javasolja.
El6fordulhat, hogy az automatizalt médszerek nem elegenddek az eszkdzok teljes
megtisztitdsahoz. Az eszk6zoket a sterilizalashoz valé becsomagolas el6tt meg kell szaritani.

e Az eszkdzoket a hasznalat utdn a lehet6 leghamarabb Gjra fel kell dolgozni. A miiszereket a
tartoktdl és talcaktdl kiilon kell megtisztitani.

e  Arugalmas eszk6zok tisztitasa a nehezen hozzaférhet6 feliiletek miatt kiilonos odafigyelést
igényel. Az eszk6zok ismételt meghajlitasa vagy tulhajlitasa befolyasolhatja azok szerkezeti
tulajdonsagait és élettartamat.

e Atisztitoszeres oldatokat a jelent&sebb beszennyez&dés elGtt, rendszeresen ki kell cserélni.

e Atisztitasi, sterilizalasi m(iveletek, illetve hasznalat el6tt dvatosan tavolitsa el az eszk6z védd
kupakjait. Ellen&rizze minden eszk6z megfelel6 allapotat és miikédését. Ne haszndlja az
eszkozoket, ha nem mikodnek megfelelGen.

e Azittleirt sterilizalasi mddszereket az eszkbzoknek a tartok kialakitasanak megfeleld
elhelyezésével hagytak jova. Az egyes eszk6zok szamara kijelolt helyeken csak az adott eszkdz
helyezhet6 el.

e Atompa és/vagy sériilt furéfejek hasznalata néveli az intramedullaris nyomast és
hémérsékletet, ezért a hasznalat el6tti ellendrzésnél ezeket le kell selejtezni.

o Az eszk6zoket a furasi nyomaték beallitassal kell hasznalni. A tagité furasi nyomaték
bedllitassal valé hasznalat az eszkoz térését eredményezheti.

e Azeszkozéket egy #2,5 mm-es golyés hegyii vezetd szondaval egyiitt kell hasznalni, amely
osszefogja a furdfejet és a rugalmas szarat, illetve segit az eszkoz eltavolitasaban a
csatornabal.

e  Karosodas kockazata — Ez a sebészeti miiszer egy precizids eszkoz. A terméket a megfeleld
miikodés érdekében dvatosan kell kezelni. A nem megfelel6 kezelés a termék meghibasoddasat
okozhatja.

e Asérilések elkeriilése érdekében legyen dvatos az éles miszerek hasznalata koézben.

e Haaz eszkozt egy (ténylegesen vagy gyanithatéan) Creutzfeldt-Jakob-szindromaban (CJD)
szenved§ paciensben hasznaljdk/hasznéltdk, nem hasznélhatd fel Gjra, és meg kell semmisiteni,
mivel az Gjrafeldolgozas vagy sterilizalas nem szlinteti meg a keresztfert6zés kockazatat.

FIGYELEM
& Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag szakorvos altal, vagy
szakorvos utasitdsara értékesithetd, forgalmazhatd, és hasznalhatd.
ONLY
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AZ
UJRAFELDOLGOZASTA
VONATKOZO
KORLATOZASOK

Az ismételt Ujrafeldolgozas nem befolydsolja jelent&sen ezeket az eszkdzoket. A hasznos élettartam
végét altalaban a kopas és a hasznalat okozta karosodas mértéke hatarozza meg.

JOGI NYILATKOZAT

A megfelel Ujrafeldolgozd felszerelés, anyagok, és személyzet alkalmazasaért, illetve az
Ujrafeldolgozas hatasossagaért az Ujrafeldolgozast végz6 személy a felelGs. Ehhez az eljaras
ellendrzése és rutin felligyelete is szlikséges. Ha az ujrafeldolgozas mddja barmiben eltér a megadott
utasitasoktdl, fel kell mérni a modositott eljaras hatasossagat és lehetséges nem kivanatos
kovetkezményeit.

Ujrafeldolgozasi utasftasok

ESZKOZOK ES
KIEGESZITOK

Hideg csapviz (< 20 °C/ 68 °F)

Meleg csapviz (< 40 °C / 104 °F)

lonmentesitett (D) vagy forditott ozmazissal kezelt (RO) viz
(szobah&mérséklet(i)

Enzimes tisztitoszer, 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 fecskend&k vagy azonos eszk6zok

Nedvszivo, alacsony boholytartalmu eldobhaté rongyok vagy
azonos eszkdzok

Aztaté talcak

Hidrogén-peroxid

Orvosi minGség( stritett levegd

Felszerelés Ultrahangos tisztit6 készulék

Automatikus moséberendezés

Viz

Tisztitoszerek

Kiegészit6k

HASZNALAT 1)
HELYE ES
TAROLAS

Alkalmazza az egészségligyi létesitmény hasznalati helyre vonatkozo gyakorlatait. A szennyez6dések
kiszaradasanak elkerulése érdekében haszndlat utan tartsa nedvesen az eszk6zoket, és tavolitsa el a
lerakddott szennyez6déseket és tormeléket minden nyildsbdl, feltletrdl, sarokbdl, csuszd
alkatrészbdl, zsanérbdl, rugalmas alkatrészbdl, és minden egyéb nehezen hozzaférhetd teriletrél.
Haszndalat utdn azonnal alkalmazzon tisztitdszeres szivast vagy atmosast.

Tartsa be az altalanos ovintézkedéseket, és az eszkdzoket tarolja zart vagy letakart taroldkban a
kozponti raktarba valé atszallitashoz.

KEZI TISZTITAS | 4)

Az eszkozoket a gyarto utasitdsainak megfelelGen szerelje szét.

Legalabb 3 percen keresztil mossa at az eszkzoket hideg, folyd csapviz alatt, és torélje le a

maradék szennyezGdéseket és tormeléket. Mlkodtesse a mozgd alkatrészeket és Gblitse at az

eszkOz nyilasait, réseit és/vagy hasadékait. Ha az eszk6z rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, hajlitsa
és forgassa kilonb6z6 iranyokba ezeket a megfelel§ oblités biztositasahoz.

Készitsen el egy enzimes tisztito oldatot a gyarto utasitdsai szerint, beleértve a higitasi

aranyt/koncentraciot, vizmingséget és -h6mérsékletet. Meritse az oldatba és aztassa legaldbb 10

percig az eszkozoket. Az oldatban tartva, egy puha sortés kefe segitségével tavolitsa el a vért és

tormeléket az eszkozrdl, kiilonosen ligyelve a menetekre, résekre, forrasztasokra és nehezen
elérhetd feluletekre.

a) Haazeszkoz rendelkezik csiszd alkatrészekkel vagy zsanérokkal, mozgassa meg azokat tisztitas
kozben, hogy eltavolitsa a lerakédott szennyez6déseket.

b) Ha az eszk6zon taldlhatd nyilds, egy pontosan illeszkedd méret(i kefével, ki-be mozgatva,
csavard mozgassal tisztitsa meg azt a tormeléktdl; gy6z6djon meg réla, hogy a nyilast teljes
szélességében és mélységében meg tudja tisztitani. Legaldbb hdromszor 6blitse 4t a nyilast egy
legalabb 60 mL tisztit6 oldatot tartalmazo fecskenddvel.

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 4t azokat hideg csapvizben legaldbb 3

percen at. M(ikddtesse a mozgo alkatrészeket és 6blitse at az eszkoz nyilasait, réseit és/vagy

hasadékait. Ha az eszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, hajlitsa és forgassa kiilonb6z6
iranyokba ezeket a megfelel6 6blités biztositasahoz.
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Ujrafeldolgozasi utasftasok

10)

11)

12)

13)

14)

Készitsen el egy semleges tisztitd oldatot a gyartd utasitdsai 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 ligyelve a menetekre, résekre, forrasztasokra és nehezen
elérhetd feluletekre.

a) Haazeszkoz rendelkezik cstiszd alkatrészekkel vagy zsanérokkal, mozgassa meg azokat tisztitas
kozben, hogy eltavolitsa a lerakddott szennyez6déseket.

b) Ha az eszk6zon taldlhaté nyilas, egy pontosan illeszkedd 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. Legaldbb hdromszor 6blitse 4t a nyilast egy
legalabb 60 mL tisztit6 oldatot tartalmazo fecskenddvel.

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 eszkézoket az oldatbdl és Gblitse/keverje at azokat hideg csapvizben legalabb 3
percen at. Mlkodtesse a mozgd alkatrészeket és oblitse at az eszkoz nyildsait, réseit és/vagy
hasadékait. Ha az eszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, enyhén hajlitsa és forgassa kiilénb6z6
iranyokba ezeket a megfelel§ oblités biztositdsahoz.

Egy ultrahangos berendezésben, meleg vizzel készitsen el egy enzimes tisztité oldatot a gyarto
utasitasainak megfelelGen. Legalabb 40 kHz frekvencian, legaldbb 15 percen keresztiil kezelje
ultrahanggal az eszkdzoket. Oblits tartozékokkal elldtott ultrahangos berendezés hasznélata
javasolt. A nyilasokkal rendelkez6 eszkdzoket az oldatban tartva kell atébliteni, hogy az oldat
teljesen atmossa az eszkoz csatornait.

Tavolitsa el az eszkézoket az oldatbdl és Gblitse/keverje 4t azokat szobahémérséklet(i DI/RO vizben
legaldbb 4 percen at. Mlikodtesse a mozgd alkatrészeket és Gblitse at az eszkoz nyilasait, réseit
és/vagy hasadékait. Ha az eszkoz rendelkezik rugalmas alkatrészekkel, hajlitsa és forgassa kiilénb6z6
iranyokba ezeket legaldbb 2 percig a megfelel§ oblités biztositdsahoz.

Egy nedvszivd rongy segitségével szaritsa meg az eszkozt. Az eszkdz belsd részeit szlirt sdritett
levegbvel szaritsa ki.

Szemrevételezéssel, nagyito segitségével ellendrizze, hogy semmilyen szennyez8dés nem maradt az
eszk6zon, annak miikodtetd alkatrészein, réseiben, és nyilasaiban. Ha barmilyen szennyez&dést
talal, ismételje meg a 4-13 Iépéseket.

Meritse az eszkdzt 2-3%-o0s hidrogén-peroxidba. Ha buborékok jelennek meg, az eszkoz
hemoglobinnal szennyezett. Ebben az esetben ismételje meg az 5-14 |épéseket. Alaposan Oblitse at
az eszkoézt DI/RO vizzel.

AUTOMATIZALT | Megjegyzés: Az automatizalt tisztitasi folyamat el6tt minden eszkdzt kézileg is meg kell tisztitani, végezze
TISZTITAS el az 1-9 lépéseket. A 10-14 lépések nem kotelezSek, de javasoltak.

15)

16)

17)

18)

Helyezze at az eszk6zoket egy automatikus moso/fert6tlenité berendezésbe, az alabbi
paramétereknek megfelelGen.

Fazis Id6 (perc) HEmérséklet T|szt|tosztler_t'|.pusa es
koncentracidja

1. el6mosas 02:00 Hideg csapviz Nincs

Enzimes mosas 02:00 Meleg csapviz Enzimes tisztitoszer

1. mosas 02:00 63°C/ 146 °F Semleges tisztitdszer

1. oblités 02:00 Meleg csapviz Nincs

Tisztitott vizes 02:00 63°C /146 °F Nincs

Oblités

Szaritas 7:00 115°C/ 240°F Nincs

Egy nedvszivo rongy segitségével szaritsa meg teljesen az eszkozt. Az eszkoz belsd részeit sz(rt
sUritett levegbvel szaritsa ki.

Szemrevételezéssel, nagyitd segitségével ellendrizze, hogy semmilyen szennyez8dés nem maradt az
eszk6zon, annak miikodtetd alkatrészein, réseiben, és nyildsaiban. Ha barmilyen szennyez&dést
taldl, ismételje meg a 4-9, 15-17 lépéseket.

Meritse az eszkdzt 2-3%-o0s hidrogén-peroxidba. Ha buborékok jelennek meg, az eszkoz
hemoglobinnal szennyezett. Ebben az esetben ismételje meg az 5-9, 15-18 lépéseket. Alaposan
Oblitse at az eszkozt DI/RO vizzel.
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Ujrafeldolgozasi utasftasok

FERTOTLENITES

o Az eszkbzoket végsd sterilizalasnak kell alavetni (lasd § Sterilizélas).

e Az Avalign az ISO 15883 szabvanyban leirt mosé/fertétlenits id6-hémérsékleti beallitasokkal
kompatibilisek.

ELLENORZES ES
TESZTELES

o Szemrevételezéssel ellendrizze az eszk6zok esetleges kopasat vagy séruléseit. A toroétt, kicsorbult,
vagy megfakult felliletl eszkozoket tilos hasznalni, és azonnal ki kell cserélni.

e  Ellendrizze, hogy a furdfej vagoélei simak és folytonosak, és nincsenek rajtuk nagyobb repedések
vagy csorbak, amelyek csokkenthetik a vagasi teljesitményt.

e  Ellendrizze, hogy az eszkoz megfeleléen csatlakozik az elektromos furéhoz.

CSOMAGOLAS

e Az eszk6z csomagoldasara kizardlag az FDA dltal jévahagyott sterilizalé csomagoldanyagok
hasznélhatok.

e AgdGzsterilizalassal kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért a végfelhasznaldnak el kell olvasni az
ANSI/AAMI ST79 szabvényt.

e  Sterilizal6 folia

O Az eszkoztartok egy szabvanyos, orvosi mingségli sterilizald félidba csomagolhatok az AAMI
dupla rétegl, vagy azzal azonos médszerrel.

e Merev falu sterilizal6 csomagolas

0 A merev falu sterilizdl6 csomagolasokkal kapcsolatosan kérjiik, olvassa el a csomagolas
gyartdjanak utasitasait, vagy Iépjen kapcsolatba a gyartéval kézvetlenil.

STERILIZALAS

A sterilizalast g6zzel végezze. Minimalis ciklusok az Avalign eszkdzok g6zfertétlenitéséhez:

Dupla rétegbe csomagolt eszk6ztarto:
Impulzuso
Ciklus tipusa H6mérséklet Expozici6 id6 k Szaritasi id6
El6vakuumozas 132 °C (270 °F) 4 perc 4 20 perc

Egy, merev falu sterilizdlé csomagolasban elhelyezett eszk6ztarté:
Impulzuso
Ciklus tipusa H6mérséklet Expozici6 id6 k Szaritasi id6
El6vakuumozas 132 °C (270 °F) 4 perc 4 30 perc

e  SzigorUan tartsa be a sterilizalé berendezés gyartojanak hasznalati utasitdsait és a maximalis

terhelési hatarértékeket. Csak megfelelGen telepitett, karbantartott, és kalibralt sterilizald
berendezést hasznaljon.

e Asterilizalds id6- és hGmérséklet-paramétereit a sterilizald berendezéstdl, a ciklusok beallitasaitdl, és

a csomagoldanyagoktdl fliggen valtozoak. Elengedhetetlen, hogy a folyamati paramétereket
minden intézmény sajat sterilizdlé berendezésein és terhelési konfiguracidin ellendrizzék és
jovahagyjak.

Az Avalign eszkozoket laboratdriumi korilmények kozott, a bioldgiai indikator (Bl) médszerrel
ellendrizték, 10 sterilitasi biztonsagi szintet (SAL) érve el egy dupla rétegbe csomagolt eszk6ztarton
vagy egy, megfelelé merev fall sterilizal6 csomagolasban elhelyezett eszkoztarté esetében.
Kizardlag a gbzsterilizalasi ciklusok megfelelGségét és az eszkdzokkel vald kompatibilitasat igazoltak.
A javasolttdl eltérd gbzsterilizalasi ciklusok is hasznalhatdk, amennyiben az érintett intézmény
megfelelGen ellendrizte a hasznalni kivant ciklust a megfelel6 g6zpenetracio és érintkezési felilet
biztositdsa érdekében. Megjegyzés: a gravitacios gézciklusoknal nem hasznalhatok merev falu
sterilizalé csomagolasokat.

TAROLAS

e  Sterilizalas utan a mUiszereket a sterilizalé csomagolasban, egy tiszta, szaraz szekrényben vagy

taroldrekeszben kell tartani.

o Az eszkdzok mozgatasa esetén lgyeljen ra, hogy ne sértse fel a steril csomagolast.

KARBANTARTAS

e Asérilt, kopott, vagy nem miikédé eszkozoket selejtezze le.
o Atagito 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 sterilizalasra vonatkozé AAMI

szabvanyoknak. Valamennyi termékiinket a legszigorubb mindségi szabvanyok szerint terveztiik meg
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és gyartottuk le. Az eredeti allapotukhoz képest barmely formaban modositott eszk6zokért
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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany

Telefonszdm: +49 7462 20049 0

CE...

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 cimkén szerepl6 jelzések

Szimbdlum Cim és forditdsok
[ =]
L _
S =

EC |REP Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézdsségben
L _
s =

LOT Tételszam / Tételkod
L _
S S

RE F Katalégusszam
L _
[ =

@ A -
1 Olvassa el a haszndlati utasitdst
L _
= =
L _
& A szdvetségi torvények (Egyesiilt Allamok) értelmében ez az eszkdz kizardlag szakorvos altal,
vagy szakorvos utasitasara értékesithet6
ONLY
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www.avalign.com EUICHIT2EIES ¢
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Switzerland

EC |REP
ExXRERE:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Phone: +49 7462 200 49 0
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Kbiprbi3ua @

MOHOBNOKTYK MAKEMAYY UHTPaMeayANAPAbIK KEHEWTKUUTEPAM KONAOHYY 6OIOHYa HycKama

KONOOHYY . MOHOBNOKTYK UAKEMAYY MHTPAMEAYNAPABIK KEHENTKUUTEP UMMNAAHTATTapAbl KUPTU3YY YUYH MHTPaMeaynnapabik
BArbITbI COOK KaHas/lblH KeHelTyyre barbiTranraH (Mycanbl, MHTPaMeayANApAbIK MbIKTap e cabakTtap).
MAKCATTYY . XUpyprusaabik npoueaypanap XMpyprusaabik biIkManapapl, aHblH MYMHZE NMPOrpeccUBayyY KEHENTYY KOM-K060N0pyH
KONAOHYYYYHYH 6ureH gacblkKaH agam TapabblHaH raHa aTKapbllyyra TUAULL.
npoonnn . Ap KaHZal XMpypruanbik npoueaypanapapl aTkapyyaaH Mypaa meauumHanbik adabuatraH bikmanap, abangpiH
00PAOLLY }KaHa MYMKYH 60NTOH KOPKYHYYTap Tyypanyy 6unun anbiHpis. OHymAay KONAO0HYYAaH Mypaa aHbIH
KOOMCY3AyK UTemaepu Tyypanyy 6apabik KepceTmenepay Kblnaat OKyn YbirbiHpI3.
TY3MOKTYH . MOHOB 0K TY3yMABPYHOH TypraH XMpypruaabik acnantap MeamuumMHanbik 4aTt 6acnac 6010TTOH »KacanraH.
CbINATTAMACHI o MoaunduKaumanaHrad TpuHKA Wwaimaxbl (Modified Trinkle attachment) ske Heiikobc natpoHaopy
(Jacobs Chuck) meHeH 6ypry Ky6aTTyyNyryHyH LWaWKewTuru.
o LLlapuKTyy 6arbiTTo0M e KeHelTyydy Yabak meHeH alikewTuri: @2,5 BT raHa.
. AcnanTblH KyTycy XaHa aimanapbl gaT 6acnac 6010T, aNtOMUHWIA XKaHa CUIMKOH MaTTapbl CbIAKTYY ap KaHAawn
MaTepuangapaaH TypyLy MyMKYH.
. Acnantap CTEPUNU3ALUUANAHBATAH Typae KeTKUpUaeT, OWOHAYKTaH ap 6BUp KoNZoHyy anabiHaa anapabl
TEKLIepYY, Ta3aNoo XaHa CTEPUIN3aLMUANOO KEPEK.
. Ty3MeKTep eTe YOH MaaHure 33, anapabl TaMak-all HYMASPYHYH XaHa Aapbl-4apMeKTepAMH canatbiH
Ke3emenaee balwKapmanbirbiHbiH KepceTmenepyHe (FDA) skaHa CnonauHT KnaccUKALMACBIHBIH CXEMACbIHA
(Spaulding Classification scheme) binaiibik TEpMUHaNAbIK CTEPUAU3ALMALAH OTKOPYY Tanan KblablHaT.
. Ty3mMeKTep uMmnnaHTauuanaHbanT.
3CKEPTYY . Avalign KomnaHWACbl MeauLMHANbIK TY3MEKTepAY CTEPUAN3ALMANOOA0H MypAa anapabl KON MEHEH Ta3aN00Hy

KaHa aBTOMATTbIK Ta3a/100 XYPry3yyHyY CYHyWTanT. ABTOMATTbIK Ta3a/100 bIKMACbIH raHa KONLOHTOH ydypaa
TY3MOKTOP TUIMLLTYY TYpAe TasanaHbal Kanbiwbl MyMKYH. CTEPUAN3ALMA YUYH TaHTaKTanyydy TY3MeKTep
Kyprak 6onyLy Kepek.

. KongoHyn 6yTKeHASH KMItMH TY3MeKTepAy Te3 apaja Kaipa UTeTyyAeH eTKkepyy 3apbii. Acnantapabl
KYTyNapblHaH XaHa *KalimanapblHaH 66/16K Ta3anoo Kepek.

. Wiikemayy Ty3meKTep TaTaan MITeMAEPAN KAaMTbIraHAbIKTaH, anapAbl 6Te KbiNAATTbIK MEHEH Ta3anoo
3apbin. TysmeKkTepay Kaipa-Kaipa uidyy e eTe KaTyy nitun xubepyy aHbiH 4ap4yoo KacueTTepuHe XaHa
MILITE® MEEHBTYH® TepC TaaCUPUH TUIATU3ULLN MYMKYH.

. Tasanoouy KapakaTrap KOLLy/raH aputmenep eTe Kupaei 31eKTe Te3-Te3 aIMaLLTbIpbIn TYPYYy Kepek.

. Ta3ano00, CTEPUAN3ALMANOO KaHa KONAOHYYAAH Mypaa 6apablk KOProoyy KankakTapAapl KblNAaTTbiKk MEHEH
YblrapblHbI3. Bapaplk acnantapablH Tyypa ULWITELLMH KaHa abanblH Tekwepyy 3apbin. MwTewwm kaHaaTTaHabipbaraH
acnanTapabl KONAOH60HY3.

. YKoropyaa KenTupuareH cTepuan3aLManoo bIkMmanapbl TY3SMEKTOPAY KYTYHYH TY3YMYHe Kapallua angablH ana
QHbIKTANraH XXepriepuHe KanralwTblpyy MEHEH bipacTanraH. KaHaanablp 6Up Ty3Mek yuyH apHanraH xepae
OLLO/ raHa TY3MeK Kalralyycy Kepek.

. KeHeWTKUUTEPAUH MOKOK XKaHa/Ke [00 KeTKeH 6allTapbl KEHEWUTYY YUypyHAA UHTPameayAnapabIK 6acbimapbl
}KaHa TeMnepaTypaHbl }KOropynarar, anapAbl KONAOHYYAaH MypAa TEKLIEPYYAOH 6TKepPYY KaHa biprbiTyy 3apbin.

. TysmekTepay 6ypryHyH TONroo MOMEHTUH OPHOTYYAa KONAOHYY KepeK. KeHeUTKUUTUH TONro0 MOMEHTUH
OPHOTYY/AQ KONAOHIOH Y4ypAa MeeHeTYHeH mypaa 6y3ynyynapra anbin Kennwmn MyMKYH.

. KeHeMTKMUYTUH yuy MmeHeH uiikemayy Y4abaKTbiH OpTOCYHAArbl 6aiinaHbIWTbI KAMCbI3A00 KaHA COBK
KaHa/bIHAH Yblrapyy CTaHAAPTTYY CTpaTernanapra biaiblK XKYPrysynyycy Y4yH, TYSMOKTepay AnameTpu
2,5 MM 60/ITOH WapUKTYY 6arbITTOO4 MEHEH KO/IZ0HYY 3apbi.

. [100 KeTyy KOPKYHY4y — XMPYPruabiK acnan }KoropKy TakTbIKTarbl Tyamek 6onyn caHanat. Kblngat KongoHyy
OHYMZYH Tyypa ULLTELN Y4YH MaaHWayy. Tyypa amec KONLOHYY eHYMAYH By3ynyycyHa anbin Keauwmn MyMKYH.

. Kypuy acnantapzibl KONLOHYY YHypyHAQ KapaKkaT anyyaaH abainnaHpis.

o repae Tyamek KpeiTudenba-Akob aaptbl (CID) meHeH KabblpKaraH e abblpKaraHapIrbl WeKTenreH
6eiiTanka KONLOHY/ICa e KoNgoHyAraH 60/1co, aHAa TY3MEKTY Kalipa KongoHyyra 601601T. AHbl Kalipa
MLITETYY *KaHa CTEPUIN3ALMANO0 MYMKYH aIMec 6ONTOHAYKTaH, Kaiublnall KMpAee KOPKYHYYYH YeTTeTyy
MaKCaTblHAA aHbl XOK Kblayy 3apbli.

KOHY/1 BYPYHY3

R

AKLUHbIH bepepanabik mbliizambl 6y TY3MOKTYH Aapbirep TapabblHaH e aHblH KePCeTMOCY MeHeH
KONAOHYNYYCYHA, CaTbllyyCyHa ¥aHa »KalbINTblAyyCyHa YeKTee canar.

ONLY
KAMPA ULLTETYYF® | Kaiipa-Kaiipa uwTeTyyHyH 6yn acnantapra TMIArM3reH Taacupy MUHUManyy. AfaTra, MILTES MOOHETYHYH asKTallibl
YEKTOO/16eP aHbIH 3CKMPYYCY XKaHa KONAOHYYHYH HaTbIAXKaCbIHAQ KeMM YblKKaH [00 KeTyyNep MeHeH aHbIKTanar.
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KOOMKEPYMNTUKTU
YEKTEO

Kaiipa vwTetyy uwrepw kabayynap ¥aHa matepuangapaapabliH XapAambliHAA Kaipa UIWTeTyy XKalblHAa nepcoHan
TapabblHaH aTKapbI/bILWbIHA XKaHa anapAbliH KO3461reH HaTbIKara JKeTyyCyHe Kaipa ULWITETYyUy KOOMKEPUUIUKTYY.
Byn Kypymay TeKLepyyHyY XaHa ara y3ry/aTyKcy3 MOHUTOPUHT XKypry3yyHy Tanan KbiiaTt. Kaiipa niteTyyuyHyH
6epuireH KEPCOTMONBPAOH YETTEONOPYHYH HATbIMKANYYAYTY KaHa MYMKYH BOJITOH ¥KarbIMCbI3 TaacupiepuHe
TMRMWTYY Typae 6aa 6epyy 3apbin.

Kalipa nwrteTyy 60t0H4Ya KepceTmenep

ACMANTAP XXAHA
KOLYMY4A
XABAYY/IAP

My3gaak TyTyK cyycy (< 20°C / 68°F)
Cyy blcbiK TYTYK cyycy (> 40°C / 104°F)
[evionusauuanarrat (DI) xe Kaitapbim ocmoc (RO) cyycy (ueitpe)

depmeHTaTMBAMK Ta3anoody Kapaxart pH 6.0-8.0, 6.a. MeTpuaum (MetriZyme),
Tasanoouy 3Haocum (EndoZime), 1301 (Enzol)

KapaxaTtrap HelTpanayy Tasanoody Kapaxar pH 6.0-8.0, 6.a. J/Inukeu-HokKc (Liqui-nox),
Bancyp (Valsure)

Ap KaHZal enyemaery WETKanap )aHa/ske HelnoH KblikaHYanap MeHeH

TYTYK Ta3anarbiytap

Kowymya CTepunayy WnpuuUTep sKe SKBUBAJEHTU

*abayynap AB6copbeHT, a3 TYKTYY B1p KOAKY NainganaHbliyydyy MaiiblKTap e SKBUBANEHTU
Cyynoo Tabanapsbl

CyyTeK KblUKbl/ibl

MeamumMHanbiK KbicbliraH aba
YnbTpagobyluTyy Tasanarsiy

Kabayy
ABTOMATTbIK Xyyry4

KONAOHYY YEKUTHU
XAHA YEKTOO/16P

1)

2)
3)

MeaumumHanbik mekemenepavH KonLoHyy 60toHua TaxpblitbanapbiH aTkapbiHbI3. KUpaepayH Kypran Kanballbl yyyH,
KONZOHYN BYTKOHAOH KMIMWH TY3MEKTepAY HbiM 60MA0H CaKTaHbI3 KaHa 6apApIK TELUMKTEPAEH, KbIpTbILTapAaH,
KbIYbIKTAPAAH, KbIIMbILLMA MeXaHU3MAEPAEH, WAPHUPAYY BUPUKMENepaeH, niikemayy 6enyKTepAeH KaHa
Ta3asio00ro KbivblH TY3YMAYK 31eMEHTTEPAEH allblKya KUPAEPAM }KaHa biNbIP-ChinbIPAapAbl KETUPUHMS.

KonpoHyn 6YTKOHAGH KUIMMH KbINUYbIKTapAbl Ta3aN1004y 3PUTME MEHEH AapOoo0 3KyYN UbIrbiHbI3 XKe COPAYPYHY3.
TysmekTepay 60pbopayk Kabayyra *abblk e KanTanraH KoHTeliHep/iepAe TallblHpI3 XKaHa yHuBepcanayy
CaKTbIK YapanapbiH aTKapbIHbI3.

KOJ1 MEHEH
TA3AI00

4)
5)

6)

7)

8)

Bapablk TY3MOKTepAY eHAYPYYUYHYH KOPCOTMONOPYH® binaiblK 68NYKTOPre axbipaTbiHpI3.

Ty3meKTepay Kasibin KaaraH KUpAepaeH KaHa binblp-CbinblpiapaaH Tas3anan Typyy MEHeH, arbin aTkaH My3aak

TYTYK CYYCYHYH acTbIHAA 9H, a3 fereHae 3 MyHOT KyyHy3. KbliMblnayy MexaHU3mMAepvH apakeTKe KeNTUPUHH3

»KaHa yaikan KaTKaHAa 6apAblK TELUMKTEPUH, KapaKanapbiH KaHa/Ke MblNUYbIKTapblH ¥KyYn YbIrbiHpI3.

repae Ty3MeKTe uiikemayy 6enyktep 6ap 601co, 6apabik KbipTbIWTapAbl TMMMLITYY TYPAS XKyyn-Ta3anoo

YYYH ToNromay 6up Heue 6arbiTka UAMHM3.

depMeHTaTUBAMK Ta3aN00uy IPUTMEHMU BHAYPYYHUYHYH CYIONTYY/KOIOATYY, CYYHYH canaTtbl XaHa

TemnepaTypacsl, }aHa 6aluKa KepceTMONOPYHO bialblK AafpaaHbi3. TY3MeKTepay apuTmere casbin,

9H, a3 gereHae 10 MyHeT KapMaHbI3. IPUTMEHUH MUMHAEMM TY3MOKTOH KaHAbIH U3LEPVH KaHa Kupnepam

KYMLUAK KblNZyy WETKaHbIH XapAambl MEHEH KETUPUHM3 KaHa aHblH XKUMTEPUHE, XKbIYbIKTAPbIHA,

TUMULLTEPUHE 3KaHa KeTYYre KblibiH 60roOH 6eNYKTOPYHO KaKLLbl KOHYA BYypyHY3.

a)  KblAMbIWMa MeXaHU3MAEPU Ke LapHUPAYY BUprKkmenepu 6ap TY3MEKTY Tasanoo yuypyHAa, Kabin
KasiraH KUp/iepAn KETUPYY YYYH TY3MEKTY KbIMbINAATbIN apaKeTKe KeNTUPUHMS.

b)  drepae Ty3ameKTe KblnubIK 6ap 60NCO, ThIrbI3 KbiHANTAH HEWIOH LWETKaHbI e TYTYK Ta3anarbiuTbl
alnaHablpyy MEHEH KUPTM3uM-yblrapbin aHAArbl binblp-CbiNbipaapApbl Ta3anaHpl3. HblUbIKTbIH GYTKYA
AVAMETPUH }KaHa TEPEHAUTMH Tasaan YblKKaHbIHbI3Abl TEKLWEPUHM3. HKbIIUbIKTbI KeMUHAE 60 MA
3PUTMEHM KamMTbIraH LUNPULTUH KapAambl MEHEH YKOK AereHAe y4 oy Kyyn UblrbiHpI3.

c)  drepae TyamekTe uiikemayy 6enyktep 6ap 601co, IpUTMEHUH MYMHAE aHbIH TONTOMYH BMp Heve barbiTKa
WMHWM3 }KaHa, 6apAbIK KbipTbILUTapApl Ta3a/100 MaKcaTbiHAQ, 6apAbik 6enykTepay ainaHabipyyaa
Ta3as1004y WETKA MeHEeH Bypoouy KbIMMbIAAAPAb! ¥KacaHbI3.

Ty3ameKTepay YblrapraHAaH KUAWH anapabl My3faK TYTYK CYyCyHa 3H, a3 AereHae 3 MYHeT XKyyHy3 e YaiKaHbl3.

KbIlimMblnayy MexaHU3MAepUH apakeTKe KeNTUPUHM3 KaHa Yalikan )KaTKkaHaa 6apaplk TELUMKTEPUH,

KapaKanapbIH ¥KaHa/Ke KbINYbIKTapbIH KYYN UbirbiHbI3. drepae TY3MeKTe uitkemayy 6enykrep 6ap 6osco,

6apAbIK KbIpTbIWTaPAbl TUULITYY TYPAS Kyyn-Ta3an00 y4yH Tonromay 6up Heye 6arbiTka MAUHU3.

HeiTpanayy Ta3anoody apuTMEHN BHAYPYYHYHYH CYIONTYY/KOIOATYY, CYYHYH canaTtbl }aHa TemnepaTtypachl,

KaHa baluKa KepceTMeNepYHe binalbik AafpAaHbi3. TY3MeKTepay spuTMere casblf, 3H a3 AereHae 5 myHeT

KapMaHpl3. DJPUTMEHUH UUMHAEMM TY3MOKTOH KaHAbIH U3AEPUH KaHa KMPAePAU KYMLUAK KblAAyy WETKAHbIH

KapAambl MEHEH KETUPUHM3 }KaHa aHblH YXUMNTEPUHE, bINUYbIKTAapbiHa, TUTULITEPUHE XKaHa XKETYYre KbiliblH

60/1rOH 6BNYKTOPYHO XKaKLbl KOHYN BypyHY3.

a)  KblIMbILIMA MEXaHU3MAEPU e WapHUPAYY BUpUKMenepu 6ap Ty3MOKTY Ta3asoo y4ypyHAa, Kasbin
KasiraH KUP/Aepar KeTUPYY YUYH TY3MOKTY KbIMMbIAAATbIN apaKeTKe KeNTUPUHMS.

b)  3repae TyaMeKTe KblnubIK 6ap 60/1CO, ThIrbI3 KbiHANTaH HEWIOH LWETKaHbI e TYTYK Ta3anarbiuTbl
alNaHAbIpyy MEHEeH KMPrusun-ybirapbin aHAarbl binblp-CbinbIpAapabl TasdanaHbi3. MKblAUbIKTbIH 6YTKY/
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Kaitpa uwwTeTyy 6otoHYa KepceTmenep

9)

10)

11)

12)

13)

14)

OMAaMETPUH KaHa TepPeHAUIMH Ta3anan YblKKaHbIHbI3 bl TEKWEPUHM3. HKbINYbIKTbI KeMuHae 60 M
3PUTMEHM KaMTbIraH WNPULTUH XKapAaMbl MEHEH KOK AereHze YU KOy XKyyn UblrbIHbI3.

c)  drepae TyamekTe uiikemayy 6enyktep 6ap 601co, 3pUTMEHUH MYMHAE aHbIH TOATOMYH BMp Heve BarbiTKa
WIWMHM3 KaHa, 6apaplK KblpTbIWTapApl Ta3an00 MakcaTbiHAa, 6apabik 6enykTepay ainaHabipyyaa
Tasanoouy WETKa meHeH Bypoouy KbliMbinAapabl *KacaHbi3.

Ty3ameKTepay YblrapraHiaH KUMWH anapabl My3Aak TYTYK CYyCyHa 9H a3 AereHae 3 MyHOT XKYYHy3 e YaiiKaHbl3.

KbIiMbINAyy MexaHU3MAEePUH apakeTKe KeNTUPUHMS KaHa Yalikan KaTKaHAa 6apabiK TELUUKTEPUH,

KapaKanapblH ¥KaHa/Ke KbINUYbIKTapbIH KYYN UblrbiHbi3. drepAae TY3MeKTe uitkemayy 6enykrep 6ap 6oco,

6apablK KbIPTbILUTapAbl TAAMLITYY TYPAS XYYyN-Ta3anoo y4yH Tonromay 6up Heue 6arbiTka asbipaak UANHMS.

PepMeHTaTUBAMK Ta3an004y 3PUTMEHN BHAYPYYHYHYH CYHYLUITaManapbiHa biNalbIK bICbIK CYYHY KONA0HYM,

yAbTPafobyLITYy annapaTra AaspaaHpi3. TyamekTepay sH kemuHae 40 KI'L, XKbIWTbIKTarbl yNbTpafobyLuka

15 MyHeTTeH Kem amec KapMaHbI3. Hyyn- Tazanoouy 6enyktepy 6ap yabTpagobylwTyy annapaTTsl KONAOHYY

CyHyLwTanat. KblAYbIKTYY TY3MEKTYH KaHanaapbiH TUAKLLTYY TYPAS Ta3anoo YYyH aHbl SPUTMEre Caslbin MKyyLl KepeK.

TyamekTepay YblrapraHiaH KUiMWH anapabl AenoHusaumanadraH (DI) ke Kalitapbim ocmoc (RO) cyycyHa 3H, a3

AereHzie 4 MyHeT XYYHy3 e YaiiKaHbi3. KbIMMblgyy MexaHU3MAEPUH apakeTKe KeNTUPUHM3 KaHa Yalikan

aTKaHAa 6apablK TELUMKTEPMH, XKapaKanapblH }aHa/Ke XbINYbIKTaPbIH KyYN YbirblHbI3. Irepae TY3MeKTe

nitkemayy 6enyktep 6ap 60aco, 6apabiK KblpTbIWUTapAbl TUAMLLTYY TYPAS XKYYn-Ta3anoo y4yH ToAromay

2 MYHOTTEH Kem amec yHaKbITKa B1p Heye barbiTka UMNHUS.

CUHMPYYYY Ke3aemMe MEHEH TY3MOKTY aapybln KypraTbiHbI3. YbINKanaHbin KbicbiNraH aba MeHeH U4KK

661YKTOPYH KypraTbiHbi3.

Ty3MeKTY, OLIOHAO 3/1€ aHbIH apaKeT MeXxaHU3MAEPWH, }KapaKanapbiH, XKbINUYbIKTAPbIH KaHa TELUMKTEPUH

YOHOMTYN KapoO MeHeH anapAblH KMP XKe KUP 3MeC 3KeHUH TeKlepuHu3. drepae Tasa KepyHbece,

4-13-Kagamaapabl KalTanaHpi3.

Ty3MeKTy 2-3% cyyTek Kbl4Kbl/blHa YOKTYPYHY3. KebykTepayH naiiga 6onywy remornobuHavH 6ap skeHAUIvH

bipacTaiT. drepae kebykTep naiaa 6onco, 5-14-kagamaapapl KaiTanaHbi. Ty3aMeKTy genmoHusaumananrat (DI)

e KaiTapbim ocmoc (RO) cyycy MeHeH TUAMLLTYY TYPAS XKYYHY3.

ABTOMATTbIK
TA3ANI00

JcKepTyy: ABTOMATTbIK Ta3a/100 NPOLLECCUHE YelnH BapAabIK TY3MOKTepAy KON MeHeH Tasanan ajnyy Kepek,
1-9-kagamaapabl aTkapbiHbi3. 10-14-kagamaapabl aTKapyy MUAAETTYY amec, BUPOK anapApl aTkapyy CyHywWwTanart.

15)

16)

17)

18)

Ty3meKTepay TOMOHAe KepCoTyNreH MUHUMaAAyy napameTpepre biaiblk UWITETYY Y4YH aBTOMATTbIK Xyyryd
MalUVHere e Ae3MHGEeKTopro anbin 6apbiHpI3.

Y6akbIT Tasanoouy KapaxaTTblH TYpy
backblu Temnepatypa
(myHeTTOp) YKaHa KOHLLeHTpaumAchl

AnpablH ana xyyn-tasanoo 1 02:00 My3aak TyTyK cyycy ok

depmeHTaTUBAMK XKyyn-Tasanoo | 02:00 blcbIk TYTYK cyycy depMeHTaTUBAMK XKyyn-
Ta3ano0o04y Kapaxar

yyn-tazanoo 1 02:00 63°C/ 146°F HeliTpanayy Kyyn-tasanoouy
KapakaT

Yaiikoo 1 02:00 blcbIK TYTYK cyycy ok

TaszapTbiAraH cyy MEHEH Yalikoo 02:00 63°C/ 146°F oK

Kypratyy 07:00 115°C/ 240°F MoK

CUHMPYYYY Ke3Zeme MeHEeH allblKya HbiMZbl aapybln KypraTbiHbI3. YbINKanaHbIn KbiCblaraH aba MeHeH UYKu
66/IYKTOPYH KypraTbiHbI3.

TY3MOKTY, OLIOHA0M 3/1€ aHblH apaKeT MexaHU3MAEPWH, KapaKanapblH, *KbINYbIKTAPbIH KaHA TELMKTEPUH
YOHOMTYN Kapoo MEHEH aNapAblH KMP Ke KMP IMEC IKeHWH TeKLepuHM3. drepae Tasa kepyHbece, 4-9 xaHa
15-17-kagamzapabl KalTanaHpi3.

Ty3meKTy 2-3% CyyTeK Kbl4Kbl/ibiHA YOKTYPYHY3. KebykTepayH nariga 6onywy remornobuHamH 6ap
3KEeHAWIMH bipacTaiT. repae kebyKTep naipa 6onco, aHaa 5-9 aHa 15-18-kagamaapabl KaTanaHbi3.
Ty3MeKTy genoHusaumananraH (DI) ke KaiTapbim ocmoc (RO) cyycy MEHEH TURMLITYY TYPAS XKYYHY3.

OE3UHOEKUMA

Ty3meKTepay TONyry MEHEH CTePUAN3aLMAN00 3apbin (CTepuansauma 66ymyH KapaHpi3).
Avalign acnanTapbl Xyyryd mawmHe xe aesvHoektopaopayH ISO 15883 ctaHaapTbiHa blialiblK TEPManabliK
Ae3MHPEKLMAN00 YUYH YHaKbIT-TeMnepaTypa MyHO340Me10pYHe LaliKell KeneT.

TEKLUEPYY XAHA
OYHKLUMOHANAYY
NYTYH CbIHOO

Ty3meKTepre cbipTbiHaH Kapoo KyPry3yn, asapra f00 KeTnereHuH KaHa 3CKMpbereHuH TeKLLepUHU3.
BenyKTepy CbIHraH, Kapaka KeTKeH, YPYIraH e KewuareH, KblpTbillbl KapapraH acnantapabl KONAOHYYra
60160MT XaHa anapapl 4ap00 aIMALLTLIPYY 3apbin.

KEeHENTKUUTUH KeCyyuy XKI3KTEePU MKbIIMaKal }KaHa y3ryaTYKCy3 IKeHUH, XaHa Kecyy eHAYPYMAYYAYryH
TOMOHABTYYYY YOH, }KapaKanapAblH XKe CbIHbIKTapAblH }KOKTYIYH TEKLLIEPUHM3.

Ky6aTTyynyk 6yprycy meHeH Ty3ameK uHTepdencTepuHae TaTaanaallyynap KoK KeHUH TeKLWepUHu3.

TAHTAKTOO

AAKKbI KONAOHYYYY TY3MEKTepAy TaHraktoono FDA cTaHAapTbIHA blalblK CTEPUIN3ALMANAHTAH TaHTaKTOO
MmaTepuangapbiH raHa KONAoHYLLY Kepek.

AAKKbI KONAOHYYYY 6Yy MEHEH CTEPUIN3ALMAOO Tyypasyy KOWyMUYa Maasnbimart anyy yuyH ANSI/AAMI ST79
CTaHAAPTbIH Kapan Ybiryyra TMAnLL.
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Kaitpa uwwTeTyy 6otoHYa KepceTmenep

. CTepuan3aumAnbIK TaHrak
0  Kytynapabl AAMI cTaHAapTbIHbIH KOW KabaTTyy sKe YLy CbIAKTYY TaHrakToo bIKMacblH KOAOHYY MeHeH
CTaHAAPTTYY, MeAMLMHAMbIK CTEPUAN3ALMANDIK TaHrakka canyyra 6000T.
. KaTyy cTtepunamnsaumanbik KOHTeiHep
0 KaTyy cTepunmsaumanblk KOHTEMHEP Tyypanyy MaasbiMaT asyy y4yH KOHTEMHepAMH eHAaypyydycy TapabbliHaH
Kamcbli3ganraH TMANLITYY KOMA0HYY 600HYa KOPCETMONBPAY OKYM UbirblHbI3 Ke TY346H Ty3 6HAYPYYYY
MeHeH 6alinaHbILWbIHbI3.

CTEPUIU3ALUMA

Byy meHeH cTepuaunsaumanoo 3apbin. TemeHae Avalign TyamekTepyH 6yy MEHeH CTepWUaN3aLMAn00a0 3apbli 60AroH
MUHUMaNAyy mepummaep bepunreH:
AcnanTapAblH KYTYCYH KoL KabaTTyy TaHrakroo:

Mepuum TMbM Temnepatypa Taacup aTyy y6aktel  Umnynbctap  Kyproo y6aKrbl
dopBakyym 132°C(270°F) 4 myHeT 4 20 myHeT

Katyy ctepunmsaumanbik KOHTeVIHepI’e CaziblHraH *anrbi3 acNanTblK KyTy:

Mepuum TM6N Temnepatypa Taacup aTyy y6aKTbl Umnynbctap  Kyproo y6akTbl
dopBakyym 132°C(270°F) 4 myHeT 4 30 myHeT

. CTepununsatopayH eHAYPYYYYCYHYH MaKCUManayy )yKTee KoHdurypaumacol 600HYa HycKamanapblH KaHa

MwITeTyy 60I0HYa KEPCOTMEBPYH TaK aTKapyy 3apbin. CTepuansaTopay Tyypa OpHOTYY, Teinee xaHa
Kannbpaee Kepek.

. CTepununsaumanoo yuyH KepektesnreH ybakbIT }kaHa TemnepaTypa CTepuan3atopayH TMbrHe, Mepunmank

TY3Y/YLUYH® }aHa TaHrakToo MaTepuasibiHa JKapalla ap KaHaal 6010T. }ypym napametpaepuHuH
CTePUAN3ALMANDIK }KabAyyHYH ap KaHAal TYpYHe aHa eHYMAY XKYKTee KoHbUrypaumacbiHa bipactanyycy abaaH
MaaHuYy.

e Avalign TyamekTepy nabopatopus WwapTTapbiHAa TUAULLTYY TYPASTY KaTyy CTEPUAN3ALMANBIK KOHTEHepre casbIHraH

YKanrbi3 )e KoL KabaTTyy TaHrakTanraH acnan KyTycyHAarbl CTepuaayyayKTy Kamcbi3400 AeHraanu (SAL) 106 peren
KOPCOTKYUKO KETYYCY YUYH, BUONOrVANBIK MHAWKATOPAYH (BI) KypyTyy bIKMachkl KONAOHYNYN TEKLWEPUATEH.

. Byy MeHeH CTepuau3aLmanoo MepuMmaepuH raHa KoNgoHyy bipactabin, anapasiH TY3MeK Ty3ymyHe

bINIAMBIKTYY 9KEHAWUTU KOPCOTYNreH. drepfie MeKeme CTEPUIN3ALMANOO0 YUYH BYYHYH XKeTULIEePIK TYPAS
KMPYYCYH *KaHa TY3MEKTepre TMIYYCYH KaMCbI3400 YUYH MepuMMaym Tyypa 6eKUTKeH 60/1co, an mekeme
CyHyLWTanraH mepunmaeH 6alka 6yy meHeH CTepuan3aLmano0 MepuMMmH TaHaal anat. CKepTyy: Katyy
CTEPUNN3ALUANBIK KOHTEHEPAEPAN FPAaBUTALMANBIK Byy MepunmaepuHae KongoHyyra 60160MT.

CAKTOO

L4 CrepunnsaumanaHraHgaH KUANH acnanTap CTepuamn3aumAanbliK TAHIAKTa Kaslyyra XXaHa Ta3a, Kyprak umad)Ta

)Ke CaKTOO KYTyCyHAa CaKTa/yyra TMiumLL.

e Ty3MeKTep MeHEH ULLITee Y4ypyHAA anapAblH CTepUAAYY TOCMOIOPYHA [00 KETUPYYAeH abainaHbi3.

TEXHUKANBIK
KAKTAH TENNGe

. [100 KeTKeH, 3CKMpreH e uwrebereH TY3MOKTOPAY bIPrbiTbiHbI3.
. KeHeWTKMUYTUH BaluTapbiH KapasaH KypuyTyyra 60160MT.

KEMUNAUK

. HKeTKUpYy yuypyHAa OHYMAE 34 KaHAaN KEMTUKTEP KOK IKEHUHE XaHa canaTTyy AaspAanraHblHa Kenuaguk 6epuner.
e Avalign acnanTapbiH Kaiipa KongoHyyra 6010T aHa anap ctepuaunsaumanoo 6oioH4a AAMI cTaHgapTTapbiHa

»oon 6epet. bapablk eHYMAEPYDOY3 3H, }KOrOPKY canaTTbiK CTaHAAPTTApra blNaibIK ULWTEN YblrapbliraH KaHa
JaspganraH. bus opurHanayy TY3yMAePYHOH ap KaHAal on MeHeH e3repTy/ireH eHymaepayH 6y3ynyycyHa
YKOOMKEPUU/IMKTYY IMECTH3.

BAMAIAHDBILLTAP

OHAaYpYYUY: Kowmo wratrapaa
Avalign Technologies }KalbInTyyuy:
8727 Clinton Park Drive 2797

Synthes USA, LLC

Fort Wayne, IN 46825 1101 Synthes Avenue
1-877-289-1096 Monument, CO 80132
www.avalign.com
product.questions@avalign.com EBpona 6upumanruHae
}KalbInTyyuy:
Synthes GMBH
EC |REP Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
bliirapbim yKyKTyy ekyn: Lseliuapus

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Fepmanunsa  TenedoH: +49 7462 20049 0
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r 1
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Korean KO

Monobloc Flexible Intramedullary Reamer 7| £ =X M HA|

A2 & (Intended | ¢  Monobloc Flexible Intramedullary Reamere= O|Al2 (244 24T £ E7|) 4 FH| A| 222 28

Use) 2| U S sl HAZASLICE
M8 8 EZROY | o & HXE XNost TS 0ot UHoHE 2| HXE EES0] =2 7|20 A5k AR Qs A B
(INTENDED USER AL A|E[0fOF SHL|C}
PROFILE) o = X ARG Mol A HA T]s, ST, 0] 2t oot ME S BRSIMAIL HE AR W
MEo| ot 7| st HHE HHYME Fo| 2 A 40{0F ghL|Ct

717] 8 (Device |e¢ BEL2Z2 RHEZ PHE % 7|F (instruments)= YEHOZ o|g2 8 AHQZ|AZOZ L ELICE
Description) o  Modified Trinkle HEfX|HE EE£= Jacobs ChuckO| A 2| Drill Power 2 2Hd
o 2E 70| gfoof/aly 2 Sy g256We| L.
o 7T AO|AQ ERO]= AHQIZ|AZ, AR0|F, He|2 HEE oo CHYS ERE FHE 5= AFLICH
o J|F=HET HEE SSE|0H ALESHZ| FOf HH:)\l AL MA W H 2| OfOF LT
o 77|52 01 58235t FDA X| &1t Spaulding 2F HMA0f 2} SUHFHS L 2 BHL|CH
o 77|52 0|AE £ giF UL
1 (WARNINGS) | Avalign2 o ™ HXot =5 X A5 MAS AYYLLCL AHs ME2 2= 77|52 MESH=
HESHX| ELCE 717|152 B2 Rl ZTE7] Toj| A= SEjofof gLt
o TJI7|E2ME Z 7tsT el MK e|sof BHLICE 7| (instruments)= HO|A WU Egj|0|t HEZ A& | of
gLk
o EBHUANEIZISSMCUERR §ESS 71X A0IM MAH A SEES Fo|7t HRBLICL 7|7| S8 HHEsHA
T2 dotA 52| H o2 St 717|2] +=Hoj| 2l JgS ojHL Ct

. DE AH U2 NoiA =) ol Xt mAsHoF Lt

o M, R MO DE B3 WS FOSM MAHIAIR. SHE TSI ZUS B US| BE 7|
(instruments) & ZAFSHOF BHLICH BIEABZ SR 2 ZL0IE 7|7 (nstruments) & AHE3HR|
D}AIA'E

o MYE U WYL AOIA CXIQAZ S A I AKI0IH 717152 AHBBHO] HZHHo|

el QigLct,

S 717155 et S90= 0f

tot

o C|MQ EMAIE MZE Moo AAZS I ot b Ao ZREO| BE HI S XIS 28|
7|7| €0l 92.5mm 0| &2| E& 710| E 2t0|0{§ ArE3HOF BLICt.

o Y RAE -2 7|7 Y 717|YLCH M2 Wt AEE flsiME FosHM FHaSte A0
oL 2HES 2 FE2 MBEL S LY = ASFLICH

o HMHXIZ QB L2 7T (instruments) FF Al FOBHUAIL.

e AZO0|XHE_OFF | (Creutzfeldt-Jakob disease, CJD) A} L= A oMLl = SR AN 7|7|E
AESt=/MEBUE HR0l= WA ZH ™S MASH| /I8 7|71 & MAN2stAL Bag 4= Q7] &0

o
[y e
2100 T 7|3{OF et Lict.

9| AFH(CAUTION)

of bt
O =
& Mot Y Ef.

ONLY

[
»
Z
0z
o
N
ﬁ

OIAFOI A 2 == OArS] F=E0f| QS A2 EHOi X RS0 AR A ESHER

HAza| ms gh=E = 0] 7|7 (instruments)0f] 2|20 F&+S D|FLICE MEL| AHE 7|2t 2= A2 2 2loh Op2 0t
Z:
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c)  Z|17|0] EHAIET @Y0| e R0 AZEE o2 YHOE PRI AL HFA|7| 0 ATH
ERAQtHEE S22 0|8510] RES S2[UAM ZE BEHS MHSIHAIR.
9) 7I7IES MASL X7t2 =X E00M A 3R WAL SEEHAR. X0l IIAHLUEE &HEA7|2
e F DE L, 3 Q/EE E2 ZASHAIR. 7|7(0] E-A IESJ FY0| A= R AZEE
SIHA7|HAM O WEo 2 k7t FRE|ILL HEA|FM ZE BEHO| HEHSHH YK =F SHUA|2.
10) Mz X ol HEALEO| Mt 245 AHESI0] ZATRMM XS =3I FX|0f| FH|SHUA|R. &[4 40
kHzQ| FItE AFESI0] XA 168 S0 X2 X2T} NE|sHA|R. E2{d O{EiX|HET} Qe 230}
FXE AH8St= 0| ZELICH LHZO| U= 717122 42 Mo st 4R E 2HS7| fls 8% 5H
OfZHollAM MX 8Ho 2 E2f4sl{oF BFL|ct
11) 7|17|&€ Mot YHHE DI/RO SOIM Z[A 427t AL SEMHAIR. S0 |7 LIEES ZSA7|2
e s DE L, I Q/EE E2 ZAUSHUAIR. 7|7(0] EHA|E0 E90| A AR AIZEE
glﬂAlalﬂw o WEo 2 TRIALL ZHSAAM BE BEHO| HAHSHH AYX & SHUAIL.
12) &% M2 A8510] 7|7|18 HRAZ|MAIR. ZE U5 F9 S LHYE 4= 7|2 HUZA7|HAIR
13) A4S AL8std 2 E && iAHLE, 33, & L LS Zast 7|7|0] A0 JEeX| stz
AASHUAIQ. S0t HZHGHR| 2t B0 4-13 THAHE BHESIMUAIL.
14) 7|7|& 2-3% ntitstea0] HaMA 2. HE0| Bisiche A2 s 2= 2810| UCHs A2 LIEtE LIt
HE0| 2HAlst AR 514 CHA|Z HHE3LAA| 2. DI/RO 22 AMR310] 7|7| 2 HESHH HTMAIL.
xS MA EOALE AHE A Z2MA Holls g ZE J7|58 £822 A MAGOF ZLCH 1-9 HHAE HASHUAIR
10-14 A= SHO|X| 2t HFE L C
15) 7|17|1&2 MEIE %Il of2fol XA OiIH A7 HEE K& MAET|/A57|2 §7|HAL.
CHA| AlZHE) e MA EIY & &=
A MA 1 02:00 5= N/A
aa MA 02:00 2 22 M
ME 1 02:00 63° C/146° F =4 N
sl 02:00 24 N/A
A= a2 02:00 63° C/146° F N/A
H=E 07:00 115° C/240° F N/A
16) S M2 AH8310] X1t 7|8 ARAI7|MAIR. RE LR S EHYE 65 37|22 AXRAF|HAL.
17) HidE AL8sto 2 E s ijAHLE, 23, § X LHES Z&st 7|7|0] 20| JYeX| |etez
AASHUA| 2. S0t HABIX| b2 ZR00|= 4-9, 15-17 HHA & gtEstiA| 2.
18) 71718 2-3% ntitsteA0 SN2, HE0| WEsCHe A2 61IE:E‘EH._|0| ULt A2 LIERSLICH
HE0| 283t 22 5-9, 15-18 THA|E BHESIHMAIR. DI/RO 22 AFESI0] 7|7|1 & MAESHH dAFMAIL.
£ o 7|7|E2 HXIH Yrz|ofof BLICH S B &X).
e Avalign 7|7 (instruments)= 1SO 158830 (2 ¥ A58 MAET|/AET| A|ZH-2 = Z20A10 S 340|
gt
ALY 71 o 717|100 &4 EE ORI YQEaX| S§ACE FASHUA|Q. DL 7Lt ZEtX| 7L AKX AL O 8 23
EHAE = HAME 5MO| s 7|F (instruments) &2 SA| W |sHof gL Tt
o ZIHO HE X7t FEB D HASFO|H AY 52 &dAZ = s & 3 & M| gl=X|
st
o MY LSS AETIO 7|7| AEHO|A0 EX7F SaX SHRltMAIL.
ZH(PACKAGING |« 7|7|58 Z=TE W= X|B ALEXL7F FDAO|M S{7tHEl Ha BT ALSSHE S ofjOfF §HL|Ct.
) o ET ALBXt= B7| o 2ok FIH FE| A= ANSI/AAMI ST79E &S| OF ghL|Ct.
. UmP
o AO|AEAAMIOE B H'H EE 0|2t 358 WHE 0|80 BF, & +=F B U= M I|oF
gL Ct
o ZEEZ EY
o ¥ ZZ AH OO0 Bot HE = HEH Ol MALH 7L K Set ALS HYME BERSIHLE X Z YA of
ZIH et A off CHB 22l3HM Al 2.
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g B71E M8 BRSHIAL. THE2 Avalign 717|152 57| B0l 2o |4 ALO|Z LT}
0|5 HAUE 7|7 A 0| A:
Ato| 2 EtY 2k E AN A X M2
R 132° C(270° F) 42 4 202
Zd 22 HolHoM YEE U= 717 Alo|A:
Ato| E EjgY 2= E A7 ™A H= MZE
s ™ 132° C(270° F) 482 4 308
o AT XHL BT MZLX S| 2|Ch 25t 4 X H S FHestA wator gL B 7| HetstA H A,
X 24 X #Ysof gLt
o DO BT A2t 2 047 B Y| EtY, ALO|E C|AtQ W 2SI U= =0 et oS LT
D2 N D70 MAEE B FH|Q| 2t Al Y EHY M E 25t 40l Wt &Qlshs A2 02
ZQ3tLct
o Avalign 717159] MZHL HBropA 24 SF HEO|H0 o) YBE 43 7|7 HolA £ 0jFoR
BIYE 7|7 AO|201H 1040] BF BF +F (SALOI ZEet7| SIsh U oA 423K 2ol (B)
Qb L 7|82 A8sto] BelsiASLIC,
o BI| BT AO|ZTHALEO Mot Aoz SQIL|UeH 7|7] Xl 22H0| &= A2 2 LIEH & LT
Toof Hetot A8 F0kot HX|Qto| WES HESHY| s A[H0| AHO|2 2| My S EtESHA &l H2
AH2 HMA|E ALO|Z2 1t CHE B7| Ft AHO| S-S MEiS 4= AESLICH At 2 Ea AHO|H= 5Y
T AO|20IM AFEE = lE L T
HZ2 (STORAGE) |« o 2 7|7 (instruments)= Yot ZE0| ICHE AO0{OF St HASH N HESH FHH| R = 22 #[0| A0
B aksfjof gL Ch
o EZE HIZ|0{Q] 42 HX|BHY| QI8 717|152 FSE W= Zalsof gLt
A2 o EYEAL ORE[ALL ZHF5HX| = 7I |22 H7Istd A 2.
o 2N Y EE CHA E7HEA SiM= o ELCH
BE o  REXNZ2ESA Mz M4 SHAIL QZ0| B ELICH
e Avalign 7|7 (instruments)= MAFE S = oM B0 ChE AAMI BEE S ETLICH ZAS ZE HE2
Z0o EX BES SEGEE HA X MEEJASLICE GAH= Ao CIXtlo|M OfH Alo2 = =&l
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Latviski

Vienbloka lokans intramedularais urbis, instrukcijas instrumentu lietosanai

PAREDZETA e 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 atbilstosSu apmacibu un parzina
LIETOTAJA kirurgiskas metodes, tostarp progresivas urbSanas procediras.

PROFILS e  Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veikanas iepazistieties ar medicinisko literataru par
metodém, sarezgijumiem un apdraudéjumiem. Pirms izstradajuma lietosanas ir rlipigi jaizlasa visas
norades par ta droSuma pazimém.

IERICES e Kirurgiskie instrumenti, kas sastav no vienbloka konstrukcijam, parasti izgatavoti no mediciniskas

APRAKSTS klases nerliséjosa térauda.
0  Urbja stravas padeves savietojamiba ar modificéto Trinkle vai Jacob Chuck tipa savienojumu.
O Vaditajstigas ar lodveida galu / urbja savietojamiba: tikai 32,5 GW.

e Instrumentu futralis un paplates var bit izgatavotas no dazadiem materialiem, tostarp neriiséjosa
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 zaJu asociacijas
(FDA) vadlinijam un Spoldinga klasifikacijas shemu.

. lerices nav implantéjamas.

BRIDINAJUMI e Avalign iesaka pirms sterilizéSanas veikt ripigu manualu un automatizétu tirisanu. Izmantojot tikai
automatizétu iericu tirisanu, var nesasniegt pienacigu rezultatu. Pirms iepakoSanas sterilizéSanai
iericém ir jabat sausam.

e  Péc lietosanas ierices jaapstrada iespéjami driz. Instrumenti jatira atseviski no futraliem un
paplatém.

o Lokanam iericém ir grati tiramas detalas, un tiriSanas laika tam ir japievérs ipasa uzmaniba. lerices
atkartota vai parmeériga liekSana var nelabvéligi ietekmét ierices nogurumizturibu un kalposanas
laiku.

e Visi tiriSanas lidzeklu skidumi ir bieZi jamaina, lai tie nek|lst 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 jalikvidé.

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 nodro$inatu
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 iespéjams
noveérst savstarpéjas inficésanas risku.

UZMANIBU
& ASV Federalais likums Jauj ierici pardot, izplatit un lietot tikai arstam vai péc arsta noziméjuma.
ONLY
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ATKARTOTAS
APSTRADES
IEROBEZOJUMI

Atkartotas apstrades ietekme uz Siem instrumentiem ir neliela. DarbmuiZa 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
nepiecieS$ama procesa novértésana un regulara uzraudziba. Jebkura atbildigas personas atkape no
sniegtajam instrukcijam ir pienacigi jaizverté efektivitates un iespéjamo nelabvéligo seku dél.

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) tdens (istabas
temperatiira)

Udens

Enzimatisks tiriSanas lidzeklis ar pH 6,0-8,0, pieméram, MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Neitrals mazgasanas lidzeklis ar pH 6,0-8,0, pieméram, Liqui-nox,
Valsure

Tirisanas lidzek|i

Dazadu izméru sukas un/vai caurulu tirisanas birstes ar neilona
sariem

Sterilas slirces vai ekvivalents

Absorbéjosas vienreizéjas lietosanas draninas, kas maz pliksnojas
Meércésanas vanninas

UdenraZa parskabe

Piederumi

Mediciniskais saspiestais gaiss

Aprikojums Ultraskanas tiritajs

Automatizéta mazgasanas iekarta

LIETOSANAS
VIETA UN
IEROBEZOJUMI

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 dajam.

Izstknéjiet 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

6)

7)

Izjauciet ierices, ka noradits razotaja instrukcija.

Zem auksta, tekosa krana tdens 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 Iidzekli atbilstosi razotaja instrukcijam, tostarp noradém par

atskaidijumu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatdru. lemérciet ierices un atstajiet tas

iemeérktas vismaz 10 mindtes. Kameér ierice ir iemérkta, ar mikstu birsti notiriet no ierices visas asins
un netirumu pédas, pievérsot ipasu 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) Jaiericei 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. lzmantojot $lirci, kura ir vismaz 60 ml skiduma, vismaz tris reizes
izskalojiet [limenu.

c) Jaiericeiir lokani posmi, lokiet skiduma iemérktu varpstu dazados virzienos un, izmantojot
birsti, ar rotéjosam kustibam notiriet visas virsmas, vienlaikus grozot detalu.

Iznemiet ierices un vismaz 3 minQtes skalojiet tas auksta krana Gdent. 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

atsSkaidijumu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatiru. lemérciet ierices un atstajiet tas
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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 shidosi mehanismi un kustigi savienojumi, mazgasanas laika iedarbiniet ierici, lai
notiritu visus iekérusos netirumus.

b) Jaiericei 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 [Gmenu.

c) Jaiericeiir lokani posmi, lokiet skiduma iemérktu varpstu dazados virzienos un, izmantojot
birsti, ar rotéjosam kusttbam notiriet visas virsmas, vienlaikus grozot detalu.

9) lIznemiet ierices un vismaz 3 minUtes skalojiet tas auksta krana tGden. 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.

10) 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 perfiziju, ierices ar limeniem ir jaskalo ar tiriSanas skidumu, pilniba
iemércot tas skiduma.

11) Iznemiet ierices un vismaz 4 minQtes.skalojiet tas DI/RO Gdent 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.

12) Noslaukiet ierici ar absorb&josu dranu. 1zZavejiet ierices iekSpusi ar filtrétu, saspiestu gaisu.

13) Aplakojot tuvuma vai caur palielinamo stiklu, vizuali parbaudiet, vai uz ierices, tostarp visiem
iedarbinasanas mehanismiem, plaisam, gropém un Iimeniem. Ja redzat, ka ierice nav tira,
atkartojiet 4.-13. soli.

14) 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.

AUTOMATIZETA | Piezime: Pirms automatizéta tiridanas procesa visam iericém ir jabit 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 (minGtes) | Temperatira Mazgasanas_ll(izek!a veids
un koncentracija
1. priekSmazgasana 02:00 Auksts krana tdens N/A
Enzimatiska 02:00 Karsts krana tdens Enzimatisks mazgasanas
mazgasana lidzeklis
1. mazgasana 02:00 63°C/146°F Neitrals mazgasanas lidzeklis
1. skalosana 02:00 Karsts krana Gdens N/A
Skalo$ana ar attiritu | 02:00 63°C/146°F N/A
adeni
Zavésana 07:00 115°C/ 240 °F N/A
16) Noslaukiet lieko mitrumu ar absorbéjosu dranu. 1zZzavéjiet ierices iekSpusi ar filtrétu, saspiestu gaisu
17) Aplakojot tuvuma vai caur palielinamo stiklu, vizuali parbaudiet, vai uz ierices, tostarp visiem
iedarbinasanas mehanismiem, plaisam, gropém un limeniem. Ja redzat, ka ierice nav tira,
atkartojiet 4.-9., 15.-17. soli.
18) legremdgjiet ierici 2—3 % Udenraza parskabé. Burbulu paradisanas norada uz hemoglobina klatbatni.
Ja paradas burbuli, atkartojiet 5.-9., 15.—18. soli. Pienacigi izskalojiet ierici ar DI/RO Gdeni.
DEZINFEKCUJA e lericém ir nepiecieS$ama galiga sterilizacija (Skatiet § “Sterilizacija”).

e  Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas laika-temperatiras profiliem termiskai
dezinfekcijai saskana ar I1SO 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 dalJam 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 iegit standarta ANSI/AAMI ST79.
e  Sterilizacijas iepakojums
0  Futralus var ietit standarta mediciniskas klases sterilizacijas iepakojuma, izmantojot AAMI
standarta noteikto dubulto iepakosanas metodi vai ekvivalentu.
e  (Cietas sterilizacijas tvertnes
0 Informaciju par cietajam sterilizacijas tvertném, lidzu, skatiet atbilstosajas tvertnes razotaja
sniegtajas lietoSanas instrukcijas vai sazinieties tiesi ar raZzotaju.

STERILIZACUA Sterilizét ar tvaiku. Turpmak noradits minimalais ciklu skaits, kas nepiecieSams Avalign iericu
sterilizésanai ar tvaiku:

Instrumentu futralis dubulta iepakojuma:

Pulsu
Cikla veids Temperatira Apstrades laiks skaits Zavésanas laiks
Pirmsvakuums  132° C (270 °F) 4 minGtes 4 20 mindtes

Atsevisks instrumentu futralis, kas pievienots cietajai sterilizacijas tvertnei:

Pulsu
Cikla veids Temperatira Apstrades laiks skaits Zavésanas laiks
Pirmsvakuums  132° C (270 °F) 4 minGtes 4 30 mindtes

e Ir pilniba jaievero sterilizatora razotaja ekspluatacijas instrukcijas un noradijumi par maksimalo
slodzes konfiguraciju. Sterilizatoram jabdt pareizi uzstaditam, uzturétam un kalibrétam.

e  Sterilizacijai nepieciesamie laika un temperatiras parametri atskiras atkariba no sterilizacijas veida,
cikla veida un iepakojuma materiala. Ir svarigi, lai procesa parametri tiktu validéti katras veselibas
aprlpes iestadé esosas sterilizacijas iekartas konkrétajam tipam un izstradajuma noslodzes
konfiguracijai.

e  Laiinstrumentu futrali dubulta iepakojuma vai atseviska instrumentu futrali, kas pievienots cietajai
sterilizacijas tvertnei, panaktu sterilitates nodrosinajuma limeni (SAL) 106, 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 apripes
iestade var izvéléties izmantot citus, no ieteiktajiem atskirigus tvaika sterilizacijas ciklus, ja vien
iestade ir apstiprinajusi, ka cikls spéj nodrosinat pietiekamu tvaika caurlaidibu un kontaktu ar
sterilizéjamajam 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.

GARANTUIA e  Piegades bridi tiek garantéts, ka izstradajumiem nav materialu un izgatavosanas defektu.

e Avalign instrumenti ir atkartoti lietojami un atbilst AAMI sterilizéSanas standartam. Visi misu
produkti ir izstradati un raZoti atbilstosi augstakajam kvalitates prasibam. Més nevaram uznemties
atbildibu par to izstradajumu defektiem, kas jebkada veida parveidoti no to sakotnéja mode)a.
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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 proceduras.

Pries atlikdami bet kurig chirurgine procedira, susipaZinkite medicinos literatiiroje 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.

0  Grazto galingumo suderinamumas naudojant modifikuota griebtuvo priedg arba ,Jacobs”
griebtuva.

0 Vielinio kreiptuvo su rutuliniu galiuku ir plétimo strypo suderinamumas: tik 2,5 GW.

Instrumenty déklas ir padéklai gali bati sudaryti is jvairiy medziagy, jskaitant nerdijantj plieng ir

aliuminj bei silikoninius kilimélius.

Tiekiami instrumentai yra NESTERILUS. Prie$ kiekvieng naudojima juos reikia patikrinti, i§valyti ir

sterilizuoti.

Prietaisai yra labai atsakingi ir jiems bUtinas 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 bado 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.

Pries valydami, sterilizuodami ir naudodami prietaisa, atsargiai nuimkite visus jo apsauginius
dangtelius. BUtina patikrinti visus instrumentus, siekiant uztikrinti tinkamg jy veikimg ir bikle.
Nenaudokite instrumenty, jei jie netinkamai veikia.

Apibldinti prietaisy sterilizavimo badai 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 temperatiara. Todél pries klinikinj naudojima jas reikia patikrinti ir iSmesti, jei yra
netinkamos.

Prietaisus reikia naudoti nustacius greZzimo sukimo momenta. Jei prietaisai naudojami nustacius
plétimo sukimo momenta, gali kilti prieslaikiniai gedimai.

Siekiant uztikrinti rysj tarp pléstuvo galvutés ir lanksciojo veleno bei taikyti
standartines iStraukimo is kaulinio kanalo strategijas, prietaisai turi biti

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 iSvengtuméte susizalojimy, tvarkydami astrius instrumentus, laikykités atsargos priemoniy.

Jei prietaisas buvo naudojamas pacientui, serganc¢iam su Creutzfeldt-Jakobo liga (KFL) arba
jtariamam sergant $ia liga, jo negalima pakartotinai naudoti. 5j prietaisg batina sunaikinti, nes jo
negalima pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti taip, kad baty galima iSvengti kryZminio uztersimo
pavojaus.

DEMESIO

Re

ONLY

JAV federalinis jstatymas draudzia gydytojui arba jo nurodymu parduoti, platinti ir naudoti §j prietaisg.
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PAKARTOTINIO

Pakartotinis apdorojimas Siems instrumentams turi minimaly poveikj. Tarnavimo laikotarpio pabaiga

APDOROIJIMO paprastai nustatoma pagal nusidévéjimga 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 apdorojimg atliekancio asmens nukrypimai nuo pateikty nurodymy turi bati
tinkamai jvertinti dél jy veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.
Pakartotinio apdorojimo instrukcijos
JRANKIAI IR Saltas vanduo i ¢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. ,,MetriZzyme*, ,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
SterilUs 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 priezidros jstaigos nustatytos naudojimo vietos. Panaudoje prietaisus, laikykite
VIETA IR juos drégnus, kad nepridziaty neSvarumai, ir pasalinkite Siuos neSvarumus nuo liumeny, pavirsiy,
LAIKYMAS tarpeliy, slankiojanc¢iy mechanizmy, Sarnyriniy jungciy, lanksciy sriciy ir visy kity sunkiai iSvalomy
konstrukciniy viety.
2) 18 karto po naudojimo nusiurbkite arba praplaukite liumenus valymo tirpalu.
3) Laikykités bendryjy atsargumo priemoniy. Laikykite prietaisus uzdarytose arba uzdengtose
rezervuaruose, skirtose transportuoti j centralizuotg tiekima.
RANKINIS 4) I13ardykite visus prietaisus, kaip nurodyta pagal gamintojo instrukcijas.
VALYMAS 5) Nuskalaukite prietaisus 3altu, béganciu i$ ¢iaupo vandeniu maziausiai 3 minutes, nuvalydami likusius

nesvarumus. Skalaudami judinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus liumenus, jtrakimus 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 temperatirg. 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, sidles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

a) Jei prietaise yra slankiojan¢iy mechanizmy arba Sarnyriniy sujungimy, jjunkite prietaisg, kad
galétumeéte nutrinti juose jstrigusius nesvarumus.

b) Jei prietaise yra liumenas, naudodami sandary nailono Sepetélj ar vamzdelio pavidalo valymo
jtaisg, stumkite jj j liumeng ir traukite sukamuoju judesiu, kad baty lengviau pasalinti liekanas.
Uztikrinkite, kad pasiektuméte visg liumeno skersmenj ir gylj. Nupilkite liumena 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) 18imkite prietaisus ir nuskalaukite / pajudinkite juos maZiausiai 3 minutes Saltame 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 uZtikrintumeéte tinkama visy pavirsiy skalavima.

8) Paruoskite neutraly ploviklio tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedima / koncentracija,
vandens kokybe ir temperatirg. 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, sidles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

a) Jei prietaise yra slankiojan¢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
jtaisa, stumkite jj j liumeng ir traukite sukamuoju judesiu, kad baty 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.

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 maZziausiai 3 minutes $altame vandenyje i$
Ciaupo. Skalaudami judinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus liumenus, jtrikimus ir
(arba) tarpus. Jei prietaise yra lanksciy sri¢iy, sukdami keliomis kryptimis, nesmarkiai palenkite arba
pasukite veleng, kad uztikrintuméte tinkama visy pavirsiy skalavima.

Pagal gamintojo rekomendacijas ultragarso aparate paruoskite fermentinj valymo tirpala,
naudodami karstg vandenj. Naudodami minimaly 40 kHz daznj, apdorokite prietaisus ultragarsu
maziausiai 15 minuciy. Rekomenduojama naudoti ultragarsinj jrenginj su praplovimo priedais.
Prietaisai su liumenais turi bti plaunami valymo tirpalu, panardinus juos j §j tirpala, kad baty
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. I13dZiovinkite visas vidines sritis, naudodami
filtruotg suspaustg ora.

Apzilrékite, ar prietaise, jskaitant visus judancius mechanizmus, jtrikimus, 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: Pries atliekant automatinj valymo procesg visi prietaisai turi bati i$ anksto iSvalyti rankiniu badu:
atlikite 1-9 veiksmus. 10-14 veiksmai yra papildomi, taCiau 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 R Temperatura .
(minutémis) koncentracija

1 iSankstinis 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

Ciaupo
Skalavimas 02.00 63°C /146 °F Netaikoma
iSgrynintu vandeniu
Sausinimas 07.00 115°C/240°F Netaikoma

Nusausinkite drégme sugeriancia Sluoste. I1SdZiovinkite visas vidines sritis, naudodami filtruotg
suspaustg org.

ApZitrékite, ar prietaise, jskaitant visus judanc¢ius mechanizmus, tarpus ir liumenus, néra
susikaupusiy neSvarumy. Jei matosi nesvarumy, pakartokite 4-9 ir 15—17 veiksmus.

Panardinkite prietaisg j 2-3% vandenilio peroksido tirpalg. 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 standarta ISO 15883 plovimo
/ dezinfekavimo jrenginio laiko ir temperatiros charakteristikomis.

PATIKRA IR e Apzilrékite, ar prietaise néra pazeidimy ar nusidévéjimo. Negalima naudoti instrumenty su
FUNKCINIS iskilusiomis, jtrikusiomis, atsiSerpetojusiomis ar nusidévéjusiomis 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 sterilizavima garais galutinis naudotojas gali rasti ANSI / AAMI ST79
jrenginio instrukcijose.
e  Sterilizavimo pakuoté
0  Déklus galima supakuoti j standartine medicinine sterilizavimo pakuote, naudojant AAMI
dvigubo jpakavimo metodg arba lygiavertj metoda.
e  Standus sterilizavimo indas
0 Jeireikia informacijos apie standZius sterilizavimo indus, Zirékite atitinkamas Siy indy
gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas arba tiesiogiai kreipkités j gamintojg.

STERILIZAVIMAS

Sterilizuokite garais. Toliau nurodyti , Avalign“ prietaisy minimalds sterilizavimo garais ciklai:

Dvigubai supakuotas instrumenty déklas:

Ciklo tipas Temperatira Poveikio laikas Impulsai Dziovinimo laikas
Iki vakuumo 132°C (270 °F) 4 minutés 4 20 minuciy

Viengubai supakuotas instrumenty déklas, dedamas j standy sterilizavimo ind3 :

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 blty patvirtinti
kiekvienos jstaigos individualiai sterilizavimo jrangai ir produkto apkrovos konfigiracijai.

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 atitinkamg standy sterilizacijos indg, 10 sterilumo uztikrinimo
lygis (SAL).

e  Sterilizavimo garais ciklai buvo patvirtinti kaip vieninteliai tinkantys naudoti ir jrodyta, kad jie yra

suderinami su prietaiso konstrukcija. |staiga gali pasirinkti naudoti ir kitus nei pasitlytas sterilizavimo
garais ciklus, jei ji tinkamai patvirtino ciklg, uztikrindama tinkama gary prasiskverbima ir kontakta su
sterilizuojamais prietaisais. Pastaba: standziy sterilizavimo indy negalima naudoti gravitacinio
sterilizavimo garais ciklams.

LAIKYMAS e Po sterilizavimo prietaisai turi likti sterilizavimo pakuotéje ir turi bati laikomi Svarioje, sausoje
patalpoje arba laikymo dékle.
e Tvarkant prietaisus reikia pasirtpinti, kad baty iSvengta sterilumo barjero.
PRIEZIURA e Pasalinkite paZeistus, nusidévéjusius ar neveikiancius prietaisus.
e Pléstuvo galvuciy negalima pakartotinai galgsti.
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

e

Gamintojas:

»Avalign Technologies”

8727 Clinton Park Drive

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

Platintojas JAV:
,Synthes USA“ LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

CE...

Platintojas ES:
,Synthes“ GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Sveicarija

EC

Jgaliotas atstovas:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Vokietija Telefonas +49 7462 20049 0

REP

Etiketés Zodynélis

Simbolis Pavadinimas ir vertimas
= =
Gamintojas
L |
E =]
EC |REP Jgaliotas atstovas Europos Bendrijoje
L N
& =]

Serijos numeris / partijos kodas

L _
B =]
REF Katalogo numeris
L _
[ =

Zitrekite naudojimo instrukcijas

Démesio

gh
ZAN
B

ONLY

JAV federalinis jstatymas draudzia gydytojui arba jo nurodymu parduoti §j prietaisa.
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MaKeaoHCKHU @

YnatcTBa 3a MOHO610K pnekcnbuneH MHTpameaynapeH npowwmpysay

HAMEHA . MoHo610K bnekecMbUnHUTE MHTPaMeAYNaPHU NPOLLIMPYBAYM Ce HAMEHETHU 3a NPOLLUMPYBatkbe Ha KaHaNoT
Ha MHTpameaynapHa KOCKa Npuv Npenapayuja 3a BMETHyBakbe UMNAAHTK (Ha Np., UHTpameaynapHu
WUTAN UK LLEBKM).
npoeUn o XupypLiKuTe noctanku Tpeba ga rv u3BeayBaaT camo /INLA CO COOABETHA 0byKa U No3HaBakbe
HA HAMEHETUOT Ha XMPYPLUKUTE TEXHUKM BKAYYMUTENHO U NOCTANKMTE 33 NPOrpecrMBHO NPOLLMpPYBakbe.
KOPUCHUK e  Pasrnepgajte MeAMLMHCKa IMTepaTypa LWTO Ce 0AHECyBa Ha TEXHUKMTE, KOMM/IMKaLMUTE U onacHoCTUTe

npeg n3seaysBarke XMPypLUKM NnocTanku. MNpea aa ce KOPUCTU NPOU3BOA0T, MOPa BHUMATENHO
Aa ce NpPoYnUTaaT CUTe yNaTCTBa 3a Herosute 66368AHOCHM KapaKTepPUCTUKN.

ONMNC HA YPEAOT

o XMPYPLIKM MHCTPYMEHTM COCTaBEHM 0, MOHOB/I0K KOHCTPYKLMj, FreHepanHo n3paboteHn o He'procyBayukm
YeNIUK Co KBaZIUTET NOrofeH 3a ynotpeba BoO MeAMUMHATA.
0  KomnaTMbuaHOCT Ha MOKHOCTA Ha AynyasKkaTta co moauduumpar gogatok Trinkle nam Jacobs Chuck.
[¢] KomMnaTMBMAHOCT CO KMUa BOAMAKA CO TOMYECT BPB/ILMMNKa 3a NpoLwmnpyBakbe: camo co B2,5 GW.

. KyTujaTta v TaLlHMTE 32 MHCTPYMEHTM MOXKe [ Ce COCTOjaT 04, Pa3/IuyHM MaTepujanu BKAYYUTENHO
1 He'pfocyBaYKM YeNUK, aNYMUHUYM U CUIMKOHCKU NOA/IOTU.

. UHcTpymeHTUTe ce goctaByBaat HECTEPU/THU n mopa aa ce npoBepar, UCYMCTAT U cTepuansunpaat
npep cekoja ynotpeba.

®  Ypepute ce KAy4YHW U NOTpebHa e TEpMUHAHA CTepuM3aLMja cornacHo ynaTtcreaTa Ha FDA 1 wemarta
3a Knacuoukaumja Ha CnonamHr (Spaulding).

e VYpeauTe He Cce UMMNNAHTMK.

NPEAYNPEAYBAHA

e Avalign npenopayyBa TeMe/IHO Pa4YHO M aBTOMATU3UPAHO YMCTEHE HA MeAULMHCKUTE ypeamu npes,
cTepunusaumja. AKo ce ynotpebysaaT caMo aBTOMATU3MPAHUTE METOAM, YPeauTe MOXKe Aa He Ce UcYUCTaT
cooaBeTHO. YpeauTe mopa Aa buaat cyBu npea, Aa ce CrakyBaaT 3a cTepuamnsaupmja.

e  Ypepute Tpeba Aa ce 06paboTaT LUTO € MOXKHO NOCKOPO No ynoTpebata. MHCTpymMeHTUTE Mopa
[a Ce UCYUCTAT OALE/THO Of, KYyTUUTE U TaLHuTe.

. dnekcMbUnHUTe ypeamn nmaar cNoXKeHU KapaKTepucTuku U Tpeba ga ce nocsetn noce6Ho BHUMaHue
3a Bpeme Ha unctereto. IoBTOpAMBOTO U/IM NPEeKYMEpPHOTO BUTKakbE Ha ypeauTe MoKe Aa uma
HecakaHu epeKTU Ha cBOjcTBaTa Ha LBPCTUHA U TPaeHeTo Ha ypeaor.

. CuTe pacTBOpM Ha cpeacTBaTa 3a UMCTerbe Tpeba YecTo Ja ce MeHyBaaT npea, Aa ce u3BaskaaT MPeMHOory.

. MNpep uncTerbe, cTepUAN3aLLMja U KOPUCTEHE, BHUMATE/IHO OTCTPAHETE ' CUTE 3aLUTUTHU Kanadunkba.
Tpeba ga ce npoBepaT cMTE MHCTPYMEHTU Aanun GYHKLMOHUPAAT COOABETHO U Aanu ce Bo Aobpa
cocTojba. He KopucTeTe r'M MHCTPYMEHTUTE WTO He PYHKLLMOHUPAAT COOABETHO.

e  OnuwaHuTe MeToAM Ha CTepuaM3aLmja ce NOTBPAEHM 3a ypeauTe BO NPETXOAHO YTBPAEHWN 0KaLum
3a NOCTaByBakbe CNopes, AN3ajHOT Ha KyTujaTa. ObnacTuTe HaMeHeTM 3a KOHKPETHU ypean Tpeba
[a 'Y coapaT camo Tue ypeau.

e TanuTte u/vnun owTeTeHUTe rNaBU HA NPOLUMPYBAYUTE MU 3ro/IeMyBaaT UHTPAMEAYNAPHNOT NPUTUCOK
M Temneparypara npu npowmpysameTo 1 Tpeba ga ce nposepat u ¢ppaar npes KAMHUYKA ynoTpeba.

e  Ypeaute Mmopa Aia ce KOPUCTAT HA NOCTaBKaTa BprexxeH momeHT 3a gynuewe (Drill Torque).

AKO ce KOpUCTaT Ha NOCTaBKaTa BpTeXkeH MOMeHT 3a npolwmnpyBare (Ream Torque), moxke aa gojae
[0 npeaBpemeHn aedeKTu.

e  Ypeaute mopa fa ce KOPUCTAT CO KMLA BOAMIKA CO TONYecT BPpB co P2,5 mm 3a ga ce 3aLBpCTH
BpCKaTa nomery rnaBaTa Ha NPOLWKNPYBAYOT U GpNeKCMBUNHOTO BPaTU/IO CO Lien Aa ce NoaApIKaT
CTaHAApAHUTE CTpaTeruy 3a U3B/iIeKyBarbe 0, KaHa/oT Ha KocKarta.

. Pu3uk og owteTyBare — XMPYPLIKNOT MHCTPYMEHT e npeuunseH ypes. BaxHo e fa ce pakysa co Hero
BHMMATE/IHO 33 NPeun3HO PYHKLMOHMPabe Ha Npon3BoaoT. HecooaBeTHOTO HAABOPELLHO PaKyBakbe
MoOXKe Aa npeam3BuKa gedeKT Ha Npon3BoAoT.

. BHUMaBajTe Kora pakyBaTe CO OCTPU MHCTPYMEHTM 3a Aa ce u3berHe nospesa.

e AKO ypeaoT ce KopucTu/KopucTen Kaj naumeHT co Kpojudena-Jakobosa 601ecT, an AOKO/KY NOCTOM
COMHEHME JeKa NaUMeHTOoT ja UMa oBaa b01ecT, ypesoT He MOXKe /i@ Ce KOPUCTU NMOBTOPHO M Mopa
[a ce yHUWTK buaejkv He e MOXKHO Aa ce 06paboTu am ctepuavsnpa 3a Aa ce eMMUHUPA PUSUKOT
0/, KOHTaMUHaLUmja nomery naumueHTH.

BHUMAHUE

Re

ONLY

depepanHnoT 3akoH Ha CAJ] 3abpaHysa npogax6ba, AUCTpubyLMja 1 KOpUCTEHE Ha YPEAOT 04 CTpaHa
Ha fIeKap UM No HapayKka Ha nekap.
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OrPAHUYYBAHA
HA MOBTOPHATA
OBPABOTKA

MosTopHaTa 06paboTka MMa MUHUMATHU BAKjaHW]a BP3 OBME MHCTPYMEHTU. KpajoT Ha TpaereTo 06MyHOo
ce onpegzenysa cnopes abereTo 1 oWTeTeHOCTa NPeAM3BUKAaHN 04 KOpUCTEHbE.

OLPEKYBAHE O/,
OroBOPHOCT

NvueTo WTo M3BpLyBa NOBTOpHa 06paboTKa e 0AroBOPHO A3 OCUTYPU AeKa Taa Ke ce M3BPLIM CO NOMOLL
Ha onpema, MaTepujanun 1 NepcoHan BO yCTaHOBa 33 NOBTOPHa 06paboTKa 1 Aeka Ke ce NOCTUTHE CakaHWoT
pesynTart. 3a Aa ce NOCTUrHE 0Ba, NOTPe6HM ce NOTBPAYBatbe U PYTUHCKO Cenjerbe Ha NpoLecoT.

Cekoe oTCTanyBatkbe 0f AafleHUTe yNaTcTBa WTO Ke ro Hanpasyu 06paboTyBavoT MOpa COOABETHO

[a ce oLeHM 3a ePpMKACHOCT M MOTEHLM]aNHM LUTETHM NOCAEANLM.

YnaTcTBa 3a NoBTOpHa 06paboTKa

ANNATKU
n ooaATOUMU

NapHa Boga op Yewma (< 20 °C/68 °F)
Tonna Boaa og yewma (> 40 °C/104 °F)
[ejoHusupana (DI) unm Boga fobueHa co nospaTtHa ocmo3sa (RO) (ambueHTanHa)

Boga

Cpepactsa
3a uncTere

EH3MMCKO cpeacTBO 3a uncterbe pH 6 — 8 T.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol
HeyTpaneH pgetepreHT pH 6 — 8 T.e. Liqui-nox, Valsure

YeTKu Co pasIuHM roNemmHU U/UAn YETKM 3@ YNCTEHE LIEBKM CO HAjNIOHCKM BNAKHA
CTepuNHW WNPULLOBY UM EKBUBANEHTHO

CpeacTso 3a ancopbupatrbe, Kpnu 3a eaHa ynotpeba WTo He NywTaaT BAaKHA
WK EKBUBA/IEHTHO

CapioBM 33 NoTonyBarbe

XuaporeH nepoxkcua,

LJopatoum

MeAMLUMHCKM KOMNPUMMUPaH BO3A4YX
Yucrad co ynTpassyk
ABTOMaTU3UNpPaH ypea, 3a Muerbe

Onpema

MECTO
HA KOPUCTEHE
U YYBAKE

2)
3)

CnepeTe rv NpakcuTe Ha 34paBCTBEHATa YCTaHOBA 3a MECTO Ha KopucTerse. Mo KopucTereTo, ypeaurte
Tpeba Aa ce o4prKyBaaT BAAXKHM 3a 4a Ce Cpeyn UCyLLyBatbe Ha HeuucToTujaTa u Tpeba Aa ce oTcTpaHaT
BULLIOKOT HEYUCTOTUM U OTNAZ OA, CUTE IYMEHU, NOBPLUNHKN, OTBOPU, MEXAHU3MM 3a IN3ratbe, CNOEeBMH,
bnekcmbunHn 06nacTv 1 cuTe APYrv AeN0BU OF, AM33ajHOT LUTO Ce TELLKW 33 YUCTeHe.

CMyKajTe ' uam UCNIaKHeTe MM IYMEeHWUTE CO PacTBOP 3a YMCTere BeAHall Mo cekoja ynotpeba.
CnepeTe rv onNwWTUTE MEPKM Ha MPETNAasNNBOCT U YyBajTe M ypeauTe BO 3aTBOPEHM WU/IN MOKPUEHM
KOHTejHepw 3a TPAHCNOPT A0 yCTaHOBaTa 3a cTepuansaumja.

PAYHO YNCTEHE

4)
5)

6)

7)

8)

Packnonete ru cute ypeam Kako LITO € OMWLLIAHO BO YNaTCTBATa HAa MPOU3BOAUTENOT.
MnakHeTe rv ypeauTe nog, Mias faiHa BOAA Of, YeLMa HajMasiKy 3 MUHYTH, TPMEjKU M OCTaToLMTE of,
HEeYUCTOTUM U OTNag. AKTUBUPA]TE M MOABUKHUTE MEXAHU3MU U UCTITAKHETE TU CUTE JlyMEHMU, XKnebosu
n/vMnm oTBOPU f0AEKA NNAKHETe. AKO ypeaoT Mma drekcnbuiHm 061acTy, CBUTKajTE M1 UM BUTKAjTE ro
BPaTUIOTO BO NOBEKEe HACOKM ofeKa poTupaTe 3a Aa ce obe3besm COOABETHO MIAKHEHE HA CUTE NOBPLUNHM.
MNoaroTeeTe pacTBOP Ha €H3MMCKO CPeACTBO 33 YNCTEHEe Cropes ynaTcTeaTa Ha MPOU3BOAUTENOT
BK/IY4UTEIHO U pPacTBOpakbe/KOHLEHTpaLmja, KBaAUTeT Ha BoAa M Temnepatypa. NMoTtoneTe rv ypeaute
1 KUCHeTe 1 Hajmanky 10 mmuHyTu. [lofeka ce BO pacTBOPOT, OTCTPAHETE MM CUTe TParu Ha KpB M 0Tnag,
04, ypeaoT CO YeTKa CO MeKM B/lakHa, 0cOBeHO BHMMaBaAjKM Ha HULLKUTE, AynKuTe, }nebosute n gpyrute
0621acTV A0 KOM TELLKO Ce CTUTHYBA.
a) AKo ypefoT MMa MexaHW3aM Ha iM3rakbe WU CrIoeBU, aKTUBUPAjTE O YPesoT fOoAEKa TpueTe
3a [a M OTCTpaHuTe 3apobeHnTe HEUYUCTOTUM.
b)  AKko ypenot coap:Ku nymeH, KopucTeTe LBPCTA Haj/IOHCKA YETKa UK YETKa 3a LLeBKU 1 TypKajTe
ja HaBHaTpe M M3BNEKYBAjTe ja CO BPT/IMBO ABUXKEH:E 3a [la Ce ONIeCHWN OTCTPaHYBaHeTo OTNagouM.
Ocuryperte ce AeKa Ke e UCYUCTU LieIMOT AujameTap 1 AnabounHa Ha nymeHoT. MicnnakHeTe ro
JNIYMEHOT, HajMasiky TPUNaTK, CO LUMNPWLL KOjLUTO COAPKM Hajmanky 60 mL pactsop.
c)  Ako ypefot uma pnekcnbunHu obnactu, CBUTKajTe M UM BUTKAjTE O BPATU/IOTO BO NOBEKE HACOKM
BO PACTBOPOT M KOpUCTETE YeTKa U BPT/IMBO AejCTBO 33 A3 MM UCYUCTUTE CUTE NOBPLUMHU A0AeKa
ro BpTUTE 4EN0T.
OTCcTpaHeTe v ypeamTe v NaakHeTe/TpujTe BO lafHa BOAA OF, Yellma Hajmasiky 3 MUHYTU. AKTUBMpajTe
T NOABUNKHUTE MEXaHWU3MM U UCMIAKHETE M1 CUTE IYMEHM, NeB0oBU /UK OTBOPU AOAEKa NAAKHETE.

AKo ypefoT uma GpaekcMbunHn 061acTi, CBUTKAjTE MM MAW BUTKAjTE ro BPATMAOTO BO NMOBEKE HACOKM
Aoj4eKa poTuparte 3a aa ce obesbeam COOABETHO MAaKHEHE HA CUTE MOBPLUMHM.

lMoaroTeeTe pacTBOp Ha HeYTPasIeH AETEPreHT 3a YNCTEHE CMIOPes, YNaTCTBaTa Ha NPOU3BOAMTENOT BKAYUUTEHO
1 pacTBOparbe/KOHLEHTpaLMja, KBAaIMTET HA BOAA M TemnepaTypa. MoToneTe rv ypeauTe 1 KUCHETE M1 HajMasky

5 muHyTH. loaeka ce BO pacTBOPOT, OTCTPAHETE MM CUTE TParu Ha KpPB 1 0TNag, 04, YPeaoT CO YeTKa CO MeKM

B/IaKHa, 0COBEHO BHMMaBajKM Ha HULLKUTE, AYMKUTE, K1eboBuTe U ApyriTe 061acTy 4,0 KOW TELLKO ce CTUrHYBa.

a) AKO ypeaoT Ma MexaHW3am Ha In3rarbe Uan Cnoesm, aKTVIBVIpajTe ro ypenort goaeka tpuete

3a Aa ' oTCTpaHuTe 33p06eHMTe HEeYNCToTUN.
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YnaTtcTBa 3a NoBTOPHa 06paboTKa

9)

10)

11)

12)
13)

14)

b)  AKo ypenoT coapKu nymeH, KopucTeTe LBPCTa Haj/IOHCKA YETKa MW YETKa 33 LLeBKU U TypKajTe
ja HaBHaTpe M M3BNEKYBAjTe ja CO BPT/IMBO ABUXKEHE 3a [ Ce ONIeCHN OTCTPaHYBaHeTo OTNaA0LUM.
Ocuryperte ce AeKa Ke ce UCYUCTU LLeIMOoT AnjameTap 1 AnabounHa Ha nymeHoT. McnnakHete
ro IYMEHOT, HajManKy TPMNaTH, CO LNPUL, KOjLUTO COAPXKM HajmanKy 60 mL pacTsop.
c)  Axko ypenot uma pnekcnbunHu obnactu, CBUTKajTe M UAU BUTKAjTE O BPATU/IOTO BO NOBEKe HACOKM
BO PACTBOPOT M KOpUCTETE YeTKa U BPT/IMBO A,ejCTBO 33 A3 MM UCYUCTUTE CUTE NOBPLUMHU J0AeKa
ro BpTUTE A4ENOT.
OTCTpaHeTe v ypeauTe 1 NaakHeTe/TpujTe BO NajiHa BOAA Of, Yellma HajMasiKy 3 MUHYTU. AKTUBMpajTe
TV NOABUNKHUTE MEXaHWU3MM U UCMIAKHETE M1 CUTE IYMEHMU, NeB0BU U/Un OTBOPU AOAEKA NAAKHETE.
AKo ypenoT uma GnekcnbunHun obnacTtv, CBUTKajTE MM MW ManKy BUTKajTe ro BPaTUIOTO BO NMOBEKE HACOKM
JofeKa poTupaTte 3a Aa ce obesbeam cooABETHO MIAaKHEHE HA CUTE MOBPLUMHM.
MNoaroTBeTe pacTBOP Ha EH3MMCKO CPeACTBO 33 YMCTEHE BO TOMA BOAA Cnopes npernopakuTe Ha
Npon3BOAUTENOT BO Ypes 3a yNTpa3ByK. YucTeTe rv ypeauTte co yATPa3BYK Hajmanky 15 MUHYTU KOpUCTejRK
dpekseHumja oa Hajmanky 40 kHz. Ce npenopayysa fja ce KOpUCTU ypes, co YATPa3BYK CO [0AaTOLM
3a NIaKkHeme. YpeauTte co iymeHu Tpeba Aa ce UCnAaKHaT Co pacTBoOp 3a YMCTEHE NOA NOBPLUMHATA
Ha pacTBOpPOT 3a Aa ce o6e3bean COOABETHO HAaBNEryBarbe Ha PACTBOPOT BO KaHanuTe.
OTCcTpaHeTe rm ypeauTe 1 naakHeTe/TpujTe Bo ambueHTanHa DI/RO Boga Hajmanky 4 MUHYTH.
AKTUBMPA]TE MM NOABUMKHUTE MEXAHU3MM U UCTIIAKHETE M1 CUTE IYMEHM, KNeBoBM /UK OTBOPU foAeKa
nnakHete. AKo ypegoT uma GaekcMbunHmn obaactu, CBUTKajTe T UK BUTKAjTE ro BPAaTUIOTO BO NOBEKe HAaCOoKM
JoAeKa potupate HajMasiky 2 MUHYTU 3a Aa ce 06e36e1 COOBETHO MIaKHEHE Ha CUTE NOBPLUMHW.
Wcywerte ro ypenot co ancopbupayka kpna. Ucywete ru BHaTpewHUTe 061actm co duntpupaH,
KOMNPUMWUPAH BO3AYX.
Bu3yenHo npernepajte ro ypeAoT 32 HEYUCTOTMM NOA NyNa, BKAYYUTEHO U CUTE MEXaHM3MM 33
aKTUBMPAtbE, KNeboBU, OTBOPU U IyMeHU. AKO He e BUAJ/IMBO YMCT, NOBTOpeTe v Yekopute 4 go 13.
MoToneTe ro ypenoT BO xuaporeH nepokeng og 2 unu 3 %. MNojasata Ha meypunkba ro NnoTBpAYyBa
NPUCYCTBOTO Ha xeMornobuH. NosTopeTe rv YekopuTe 5 A0 14 aKo ce nojaBaT MeypUmntba.
McnnakHeTe ro ypenot cooggetHo co DI/RO Boaa.

YUCTEHE

17)

18)

ABTOMATU3UPAHO | 3abenewka: cute ypeamn Mopa Aa ce MCYMUCTAT PayHo Npes, Aa ce NoOMUHE Ha aBTOMaTU3MPAHO YuCTerbe,
cnepete v yekopute 1 1o 9. Yekopwute 10 1o 14 ce 3bopHK, HO ce Npenopayysa 4a ce NOMUHaT.

15) MMpedpneTe rv ypeamte Bo aBTOMaTU3MPaHA MaLWMHA 3a Muerbe/ae3vHdekupja 3a 06paboTka cornacHo

MWUHUMANHWUTE NapameTpu 3aJaZeHN NoA0NY.

dasa Bpeme (MuHyTH) | TemnepaTypa
Mpetnepeme 1 02:00 JlagHa BoZa oA yewma
MNMepetbe co eH3ummn | 02:00 Tonna Boaa og yewma
Meperbe 1 02:00 63 °C/146 °F
MnakHerwe 1 02:00 Tonna Boga og yewma
MNnaKkHere co 02:00 63 °C/146 °F
npoyncTeHa Boaa
Cywere

Tun 1 KOHUEHTpaUMja Ha AeTepreHT
HenpumeHanso

EH3UMCKM peTepreHT

HeyTpaneH petepreHT
Henpumernnso

Henpumennnso

07:00 115 °C/240 °F HenpumeHnmso

16) MWcyweTe ja octaHaTaTa Baara co ancopbupayka kpna. Ucyluerte rv BHaTpewHuTe 061acTv o GUATPUPaH,

KOMNPUMWUPAH BO3AYX.

BusyenHo npernegajte ro ypefoT 32 HEUMCTOTUM NOA NYNa, BKAYYUTENHO U CUTE MEXaHWU3MU 32 aKTUBUPaAHbE,
KNeboBu, OTBOPU U NIYMEHU. AKO He e BUAIMBO YKUCT, NOBTOpETe r'v Yyekopute 4 1o 9 m 15 go 17.

MoToneTe ro ypeAoT BO xuaporeH nepokeug og, 2 unn 3 %. MNojasata Ha meypuntba ro noTepaysa
NPUCYCTBOTO Ha XemMorI06mH. MoBTopeTe rv Yekopute 5 20 9 1 15 fo 18 aKo ce nojaBaT Meypuuiba.
MUcnnakHeTe ro ypeaot cooaseTtHo co DI/RO Boaa.

JE3VHOEKLMIA

Ypeaute mopa TepMUHaNHO Aa ce cTepunusnpaat (Buaete § Ctepunusaumja).
NHcTpymeHTUTE Ha Avalign ce KomnaTMbuaHu co npoduanTe 3a Bpeme-TemnepaTypa Ha mallnHaTa
3a Mmuere/aesnHobeKumja cornacHo 1SO 15883.

MNPOBEPKA
N ®YHKUMOHA/THO
TECTUPAHE

Bu3yenHo nposepeTe 1 ypeauTe Aanu ce oWTeTeHN UK n3abeHn. MHCTPYMEHTUTE CO CKPLUEHM, HAanyKHaTK,
OTKpLIEHU UK M3abeHu Aenosm unm nsbaeseHn NoBpLIKHM He Tpeba Aa ce KopucTar, TyKy Tpeba aa ce
3ameHarT BegHaL.

MposepeTe fanv pabosuTe 3a ceyere Ha MPOLLMPYBAYOT CE Ma3HW 1 HEeNPEKUHATKH, 6e3 ronemu NyKHaTUHM
VAW OTKPLLUEHW AEN0BM LUTO MOXKE A O NOMPeyaT ceyerbeTo.

MposepeTe rv nHTEpdEjcUTE Ha YPeaoT Co Aynyanka 6e3 KOMMAMKaLUK.

MNAKYBAHE .

KpajHMOT KopUCHUK Tpeba Aa KOPUCTM Camo MaTepujaauv 3a NaKyBakbe 3a CTepuamsaLmja WTo ce ogobpeHn
op FDA npu nakyBame Ha ypeauTe.

KpajHuoT KopucHuMK Tpeba aa norneaHe 8o ANSI/AAMI ST79 3a AONOAHUTENHN MHPOPMALUM

33 cTepuaM3aumja co napea.

®donuja 3a ctepuamsaumja
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YnaTtcTBa 3a NoBTOPHa 06paboTKa

0  KyTuute moxe Aa ce 3amoTaaT BO CTaHAAPAHA, MeauumHCcKa Gonvja 3a cTepuamsaumja cnopes, MeToaoT
Ha ABOjHO 3aMOTyBare Ha AAMI unv ekBUBaNEHTEH Ha Hero.
. LIBPCT KOHTEjHep 3a cTepunusaumja
0  3auHPopmaumm 33 UBPCTU KOHTEjHEPU 3a CTepuan3aLLmja, NorneaHeTe BO COOABETHOTO YNATCTBO
33 ynoTpeba LWTo ro Aasa NPOU3BOAMUTENOT Ha KOHTEJHEPOT UM KOHTAKTUPAjTE AUPEKTHO
CO NPOU3BOANTENOT 3a YNaTCTBaA.

CTEPUNU3ALUNIA

Crepunusupajte co napea. CnegHuTe ce MUHUMaNHW LUMKAYCU NoTpebHM 3a cTepuM3aLmja co napea Ha ypeauTe
Ha Avalign:

[BOjHO 3amOTaHa KyTuja 32 UHCTPYMEHTH:

Tun Ha uuknyc Temnepatypa Bpeme Ha usnoxxysame Myncuparba Bpeme Ha cywere
MpeaBakyym 132°C(270°F) 4 MmuHYTH 4 20 MUHYTH

EpHa KyTuja 3a MHCTPYMEHTH 3aTBOpPEHa BO LIBPCT KOHTEjHep 3a cTepuansaumja:

Twun Ha uuknyc Temnepartypa Bpeme Ha usnoxxysare Myncuparwwa Bpeme Ha cywere
MpeaBakyym 132°C(270°F) 4 MMHYTHK 4 30 MUHYTH

4 YnaTcTBaTa 3a paKyBatbe M HaCoKuTe 32 KOHd)l/II'ypaLl,l/lja CO MaKCMMa/JiHa ONTOBAapPEHOCT Ha Npou3BoAUTENOT

Ha cTepuAn3aTopoT Tpeba CTPUKTHO Aa ce cnenat. CtepuamnsaTopoT mopa Aa buae cooaBeTHO MHCTANNPaH,
OAPMKYBaH 1 KaNNbpMpaH.

e  [apameTpuTe 3a Bpeme v TemnepaTypa LITo ce NOTPebHM 3a CTepuUAM3aLIMja ce Pas/IvKyBaaT 3aBUCHO

O/ TUNOT Ha CTEPUIN3ATOPOT, AM3ajHOT Ha LMK/YCOT M MaTepujanoT 3a nakysarbe. O ocobeHa BaskHOCT
e 1a ce NpoBepaT NapameTpuTe Ha NPOLLECOT 3a CeKOj UHAMBMAYANEH TUMN Ha ONPemMa 3a cTepuansaumja
Ha ycTaHoBaTa 1 33 cekoja KoHWrypaumja Ha ONTOBAapPEeHOCT Ha NPOM3BOAOT.

e  VYpeauTe Ha Avalign ce nposepeHm Bo 1abOPaTOPUCKM YCNOBM CO MOMOLL Ha METOAaATa 3a CTepun3saumja

co 6ronowkmn nHamkatop (Bl) 3a Aa ce nocTMrHe HMBO Ha cTepusiHa curypHocT (SAL) oa 10 Kaj ABOjHO 3amoTaHa
KyTWja 3a MHCTPYMEHTU AU Kaj efHa KyTuja 338 MHCTPYMEHTM BO COOABETEH LBPCT KOHTEjHEP 3a CTepuamsaumja.

4 Camo uuknycuTe 3a CTepVI}'IVI3aLI,VIja CO napea ce NnoTBpAEHU 3a KOPUCTEHE N AOKAXKAHO € AeKa ce

KOMNaTUBWMAHM CO AM3ajHOT Ha ypeaoT. YCTaHoBaTa Moe Aa u3bepe fa KOPUCTU APYTv LUKAYCU HA
CTepuamM3aLyja co Napea ako COOABETHO ro NOTBPAMAA LMKIYCOT AeKa obe3beayBa afeKBaTHO
HaBnerysarbe Ha napeara v afleKBaTeH KOHTaKT CO ypeauTe 3a cTepuamsaumja. 3abenewka: uspcrure
KOHTEjHEpM 3a CTepuIM3aLmMja He MOXKe Aa Ce KOPUCTAT BO LIMK/IYCHU CO Napea v rpasuTauuja.

CKNAOQUPALE

Mo cTepunusaumjata, MHCTPYMeHTUTe Tpeba Aa OCTaHaT BO NaKyBakeTOo 3a CTepuaM3aLmja U aa ce CKnagupaar
BO YMCT, CYB LUKad WM KyTHja 3a CKNagupatbe.

e  Tpeba BHMMaTe/NHO fa Cce paKyBa Co ypeauTe 3a Aa ce u3berHe owTeTyBarbe Ha CTepuaHaTa bapuepa.

OAPXYBAHE

dpnete rv owTeTeHUTe, n3abeHute NN HedyHKLMOHANHUTE ypeau.
e  [naBwTe Ha NPOLIMPYBAYOT HE MOXKe Aa Ce OCTpar.

FTAPAHLUUIA

e  CerapaHTvpa aeka cute npoussoam ce 6e3 fedektv Bo matepmjanoT U n3paboTkaTa BO BpemMeTo
Ha ucnopavysarbe.

e NHcTpymeHTMTe Ha Avalign ce 3a noBeKkekpaTHa ynotpe6a v rv 3a40B0/1yBaaT CTaHAAPAMUTE 3a CTepuam3aumja

Ha AAMI. CuTe HaluM NPOM3BOAM Ce AM3ajHMPaHU U U3paboTeHM Aa 'Y 3a4,0B0/yYBaaT HajBUCOKUTE CTaHAAPAMN
3a KBanuTeT. He npudakame oaroBopHOCT 3a AedeKT Ha NPOU3BOAUTE LUTO Ce M3MEHETU Ha KOj 6110 HauuH
04, HUBHMOT OPUTMHANEH AU3ajH.

KOHTAKT

Mpoussoauren: Auctpubytep Bo CAL:
J Avalign Technologies Synthes USA, LLC
2797

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096

www.avalign.com Auctpubytep Bo EY:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
EC |REP LLIsajuapvja

OBnacTeH NpeTcTaBHUK:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
lTepmaHuja TenedoH: +49 7462 20049 0
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nocap Ha eTWKeTaTa

Cumbon Hacnos 1 npesoan
= =]
MpownssoanTten

L |
= =]

EC |REP OBnacTeH NpeTCTaBHMK BO EBponckaTa 3aeAHMLa
L _
= =]

LOT Bpoj Ha napTuja/Koa Ha cepuja
L i
= =]

RE F KaTanowku 6poj
L |
= =

MornesnHeTe ro ynaTcTBoTo 3a ynotpeba

L _|
= =
BHVMmaHue
L _|
denepantHnoT 3akoH (CA/LL) 3abpaHyBa npoaaxba Ha ypeZoT oA CTpaHa Ha feKkap
WK NO HapayKa Ha NeKap
ONLY
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Anvisninger for monoblokk fleksibelt intramedullzert reamerinstrument

TILTENKT BRUK

e Monoblokk fleksible intramedulleere reamere er beregnet til reaming av en intramedullzaer
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 oppleaert i og kjenner til kirurgiske
teknikker, inkludert progressive reamingprosedyrer.

e Se medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer fgr gjennomfgring 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.
0  Boreffektkompatibilitet med et modifisert Trinkle-utstyr eller Jacobs-patron.
0 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 f@r 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.

e Alle rengjgringslgsninger skal skiftes ut hyppig f@r 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 forhandsbestemte
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.

e 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 3
reprosessere eller sterilisere for a 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 0G Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)
TILBEH@R Vann Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)

Deionisert (DI) eller revers osmose (RO) vann (ved romtemperatur)

Rengjgringsmidle Enzym.atisk 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

Tilbehar Sterile sprgyter eller tilsvarende
Absorberende, tilneermet lofrie engangskluter eller tilsvarende
Neddykkingspanner
Hydrogenperoksid
Medisinsk trykkluft

Utstyr Ultrasonisk rengjgringsmiddel
Automatisk vaskeenhet

BRUKSPUNKT OG | 1) Fglg helsepleieinstitusjonens brukspunktpraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for a forhindre at

BEGRENSNING

2)
3)

de tgrker, og fjern overflgdig smuss og rester fra alle lumener, overflater, sprekker,
skyvemekanismer, hengslede ledd, fleksible omrader og alle andre designfunksjoner som er
vanskelige a rengjgre.

Sug eller skyll ut lumener med et rengjgringsmiddel umiddelbart etter bruk.

Folg universale forholdsregler og hold enhetene i lukkede eller tildekketde beholdere for transport
til sentral forsyning.

MANUELL
RENGJ@RING

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 3 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 I@sningen, bruk en myk bgrste til a fijerne alle spor av blod og avfall fra

enheten, vaer 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 apninger 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 Igsningen, bruk en myk bgrste til a fjerne alle spor av blod og avfall fra
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Reprosesseringsanvisninger

10)

11)

12)
13)

14)

enheten, vaer 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 3 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 apninger mens du skyller. Hvis enheten har
fleksible omrader, bgy eller strekk skaftet litt i flere retninger samtidig som du roterer for 3 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 apninger 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

16)
17)

18)

Merk: Alle enheter ma forhdndrengjgres manuelt fgr en eventuell automatisk rengjgringsprosess, falg
trinn 1-9. Trinn 10-14 er frivillig, men anbefales.

15) Overfgr enhetene til en automatisk vaskedekontaminator for a behandle i henhold til minimum
parametere nedenfor.

Fase Tid (minutter) Temperatur Rengj(arlng%mlddeltype 8
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
Tegrking 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).

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

0 Beholdere kan pakkes inn i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type ved bruk av
AAMI dobbeltpakningsmetoden eller tilsvarende.

Stiv steriliseringsbeholder

0 Forinformasjon 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 Terketid
Prevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 4 30 minutter

Bruksanvisningen og retningslinjer for maksimal lastkonfigurasjon fra steriliseringsprodusernten skal
folges 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 a 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 vaere 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

e

Produsert av:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

CE...

EC

Autorisert representant:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Telefon: +49 7462 20049 0

REP

Distribueres i USA av:
Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Distribueres i EU av:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Sveits

Etikettordliste

Symbol Tittel og oversettelser
= =]
Produsent
L |
= 5]
EC |REP Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
L |
= =]

Lotnummer / Batchkode

L N
= =
RE F Katalognummer
L N
= 7

Se i bruksanvisningen

Forsiktig

T
/N
R

ONLY

Fgderal lov (USA) begrenser denne innretningen til salg av eller etter ordre fra lege.
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Polski @

Rozwiertak srodszpikowy gietki typu monoblok - Instrukcje dotyczgce instrumentarium

PRZEZNACZENIE

Rozwiertaki srédszpikowe gietkie typu monoblok sg przeznaczone do rozwiercenia kanatu
szpikowego w celu przygotowania do wprowadzenia implantéw (np. gwozdzi lub trzpieni
$rédszpikowych).

PROFIL
UZYTKOWNIKA

Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy, ktdrzy 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 literaturg
specjalistyczng dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen zwigzanych z zabiegiem. Przed
uzyciem produktu, nalezy dokfadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace bezpiecznego
stosowania.

OPIS WYROBU

Narzedzia chirurgiczne, w tym réwniez narzedzia o konstrukcji typu monoblok sg na ogét

wykonane ze stali nierdzewnej klasy medyczne;j.

0 Kompatybilnos¢ z wiertarka ortopedyczng zapewniona jest przez nasadke typu Modified
Trinkle lub Jacobs Chuck.

0 Zgodno$¢ prowadnicy z koricéwka 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
sterylizacja. Czyszczenie wytgcznie metoda automatyczng moze nie by¢ wystarczajgco
doktadne. Wyroby muszg by¢ osuszone przed zapakowaniem do sterylizacji.

Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Narzedzia
nie moga 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
miec niepozgdany wptyw na wtasciwosci zmeczeniowe i okres zywotnosci wyrobu.
Wszystkie roztwory czyszczgce powinny by¢ czesto wymieniane, zanim ulegng silnemu
zanieczyszczeniu.

Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji i uzytkowania nalezy ostroznie usung¢ wszystkie
nasadki ochronne. Wszystkie narzedzia powinny by¢ sprawdzone, aby zapewni¢ ich prawidtowe
funkcjonowanie i utrzymanie w odpowiednim stanie. Nie nalezy uzywac¢ narzedzi, ktorych
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 zwiekszaja cisnienie $rodszpikowe i
temperature podczas rozwiercania i powinny zosta¢ sprawdzone i usuniete przed
zastosowaniem klinicznym.

Narzedzia muszg by¢ ustawione w trybie pracy Wiercenie. Stosowanie trybu Rozwiercanie
moze spowodowac przedwczesne uszkodzenie.

Narzedzia muszg by¢ stosowane na prowadnicy z koricowka kulkowa o $r. 2,5mm , aby
zapewni¢ bezpieczne potgczenie pomiedzy gtowica 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 zapewniajagcym wtasciwe dziatanie
produktu. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziem moze by¢ przyczyng usterek w
funkcjonowanie produktu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.
Jesli narzedzie jest/byto stosowane u pacjenta z chorobga Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub
podejrzanego o te chorobe, wyréb nie moze by¢ uzyty ponownie i musi zostaé 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. Zakoriczenie 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 niepozadanych.

Instrukcje dotyczgce reprocesowania

NARZEDZIA |
AKCESORIA

Biezgca, 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 ultradZzwiekowa

Myijnia 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 usunac
ROZPRZESTRZENI nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze wszystkich kanatéw, powierzchni, szczelin, mechanizméw
ANIU SIE przesuwnych, potaczen przegubowych, powierzchni gietkich i wszystkich innych, trudnych do
ZAKAZEN czyszczenia miejsc.
2) Nalezy odessac lub przeptukaé kanaty roztworem czyszczacym 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 rozmontowac wszystkie narzedzia zgodnie ze wskazéwkami producenta.
RECZNE 5) Optukac narzedzia pod biezaca, zimng woda przez przynajmniej 3 minuty usuwajac zanieczyszczenia
lub resztki tkanek. Poruszajgc ruchome czesci, przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.
Jesli narzadzie ma elastyczne powierzchnie, wyginac lub zgina¢ trzon w réznych kierunkach
jednoczesnie obracajac, aby zapewni¢ odpowiednie ptukanie wszystkich powierzchni.
6) Przygotowacd roztwor enzymatycznego Srodka czyszczgcego zgodnie z instrukcjami producenta

dotyczacymi rozcieficzenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzy¢ narzedzia i moczy¢ przez

przynajmniej 10 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) Jedli 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 czysci¢
ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki tkanek;
upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej Srednicy i gtebokosci. Przeptukac kanat
przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60 ml roztworu.
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Instrukcje dotyczgce reprocesowania

10)

11)

12)

13)

14)

c) Jedli narzedzie ma elastyczne powierzchnie, wyginac lub zginaé trzon w roztworze w réznych
kierunkach, uzy¢ szczotki z twardym wtosiem i wykonujac ruch skretny czysci¢ wszystkie
powierzchnie, jednoczesnie obracajac 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. Je$li narzedzie ma powierzchnie

elastyczne, wyginac lub zginac¢ 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 usunaé
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 szorujac, aby usungé zanieczyszczenia.

b) Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci¢
ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki tkanek;
upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej srednicy i gtebokosci. Przeptukac¢ kanat
przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajacej co najmniej 60 ml roztworu.

c) Jedli narzedzie ma elastyczne powierzchnie, wyginac lub zginaé trzon w roztworze w réznych
kierunkach, uzy¢ szczotki z twardym wtosiem i wykonujac ruch skretny czysci¢ wszystkie
powierzchnie, jednoczesnie obracajac narzedzie.

Wyijaé narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszyé
ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny. Jesli narzedzie ma elastyczne
powierzchnie, wygina¢ lub zginaé trzon w réznych kierunkach jednoczesnie obracajac, aby zapewnic
odpowiednie ptukanie wszystkich powierzchni.

W myjce ultradZzwiekowej przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy, uzywajac gorgcej wody
zgodnie z zaleceniami producenta. Poddaé wyroby czyszczeniu ultradzwiekowemu przez
przynajmniej 15 minut stosujgc czestotliwos¢ minimum 40 kHz. Zaleca sie uzycie myjki
ultradzwiekowej z dodatkowym elementem ptuczacym. Narzedzia majgce kanaty powinny by¢
przeptukane roztworem czyszczagcym pod powierzchnig roztworu, aby zapewnic¢ odpowiednia
perfuzje kanatow.

Wyja¢ 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 zapewni¢ 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,
sprawdzajac wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposob
widoczny czyste, powtorzy¢ kroki 4-13.

Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie bgbelkdw potwierdza
obecnos¢ hemoglobiny. Powtdrzyc¢ kroki 5-14, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optukac
narzedzie wodg 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 Ciepta biezgca woda Detergent enzymatyczny
Mycie 1 02:00 63°C / 146°F Obojetny detergent
Ptukanie 1 02:00 Ciepta 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 sprawdzi¢ narzedzie przy uzyciu szkta powiekszajgcego, pod katem ew. zabrudzen,
sprawdzajac wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposdb
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 DZIALtANIA

DEZYNFEKCJA e Narzedzia muszg by¢ na koricu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).
e Narzedzia Avalign s3 kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla
dezynfekcji termicznej zgodnie z normg I1SO 15883.
INSPEKCIJA | e Wizualnie sprawdzi¢ narzedzia pod katem uszkodzen lub zuzycia. Narzedzia, ktérych czesci sg

popekane, ztamane, wyszczerbione lub zuzyte, lub ktorych powierzchnia jest pokryta nalotem, nie
powinny by¢ uzywane i nalezy je natychmiast wymienic.

e  Sprawdzi¢ czy krawedzie tngce rozwiertaka sg ciggte i gtadkie, bez duzych szczelin czy wyszczerbien,
ktére moga ogranicza¢ dziatanie tnace.

e  Sprawdzi¢ czy narzedzie taczy sie bez trudnosci z wiertarka.

PAKOWANIE e Do pakowania narzedzi powinny by¢ uzywane wytacznie opakowania spetniajgce standardy FDA.
e Uzytkownik powinien zapoznac sie z wytycznymi ANSI/AAMI ST79 w celu uzyskania dodatkowych
informacji n/t sterylizacji parg wodna.
e  Opakowanie sterylizacyjne
0 Kasety moga by¢ pakowane w standardowe, opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z
zastosowaniem metody podwdjnego pakowania AAMI lub ekwiwalentnej metody.
e Sztywny pojemnik sterylizacyjny
0  Wiecej informacji n/t sztywnych pojemnikdéw sterylizacyjnych znalez¢ 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¢ Scisle przestrzegane. Sterylizator musi by¢ odpowiednio zainstalowany,
konserwowany i kalibrowany.

. Parametry czasu i temperatury wymagane do sterylizacji réznig sie w zaleznosci od rodzaju
sterylizatora, cyklu i materiatu opakowania. Szczegdlnie wazne jest, aby placéwka opieki zdrowotnej
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 106 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 sg
kompatybilne z konstrukcja wyrobu. Placéwka opieki zdrowotnej moze wybraé inne cykle
sterylizacyjne niz sugerowany cykl, o ile przeprowadzita prawidtowa walidacje cyklu, zapewniajaca
odpowiednig penetracje pary wodnej i kontakt z wyrobami przeznaczonymi do sterylizacji. Uwaga:
sztywne pojemniki do sterylizacji nie mogg 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 unikna¢ uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACJA | e  Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajgce narzedzia.
o  Gtowice rozwiertakdw nie moga by¢ ponownie ostrzone.

GWARANCIA e Gwarancja zapewnia, ze wszystkie produkty s3 wolne od wad materiatowych i wykonawczych w
momencie dostarczenia do klienta.

e Narzedzia Avalign sg 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
sposdb modyfikowane.

Avalign Technologies przez:

KONTAKT Wyprodukowano przez: c € Dystrybuowany w USA
8727 Clinton Park Drive 2797 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:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Niemcy Tel: +49 7462 200 49 0

Szwajcaria
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Objasnienie oznaczen

Symbol Tytut i ttumaczenia
& =]
L N
= =
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
L N
= =
LOT Nr partii / Kod partii
L |
E =]
RE F Numer katalogowy
L N
E =]
Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia
L N
[ =
L N
& Zgodnie z prawem federalnym (USA) wyréb ten moze by¢ sprzedawany lub zamawiany
wytacznie 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 chirurgicali. 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.
0 Compatibilitate Drill Power prin intermediul unui atasament Trinkle modificat sau al unei
mandrine Jacobs.
0 Compatibilitate fir de ghidaj / tija de alezare cu varf sferic: numai @2,5GW.

e (Cutiasi 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 inainte de
folosire.

e  Dispozitivele sunt de importanta critica si necesita sterilizare terminala 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 nainte de
sterilizare. Metodele automate singure ar putea sa nu asigure o curatare adecvata a dispozitivelor.
Dispozitivele trebuie uscate thainte de a fie ambalate Tn 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 curdtare trebuie inlocuite frecvent, Tnainte de a se murdari intens.

e Tnainte de curdtare, sterilizare si utilizare, scoateti cu griji 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 satisfacdtor.

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
contina 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 cdnd manevrati instrumente ascutite, pentru a evita rdnirea.

e  Dacd un dispozitiv a fost/este utilizat la un pacient care are sau este suspectat ca 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) restrictioneazd 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 rutind a procesului. Orice deviere introdusa de
reprocesor de la instructiunile furnizate trebuie sa fie evaluata 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 Apa calda de la robinet (> 40°C / 104°F)
Apa deionizata (D) sau obtinuta prin osmoza inversa (Ol)
(temperatura ambientala)
. Agent de curdtare enzimatic pH 6,0-8,0, adicd MetriZzyme,

Agenti de .

curitare EndoZime, Enzol S
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 . v . .
Lavete absorbante, fara scame, consumabile sau echivalent
Bazine pentru inmuiere
Apa oxigenata
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 murdariei si inlaturati excesul de murdarie si reziduuri de pe
IZOLARE toate lumenele, suprafetele, imbinarile, 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 curdtare, 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 dupa 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
indepadrtati prin stergere murdaria sau reziduurile rdmase. Actionati mecanismele mobile si spalati
toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii. Daca dispozitivul are zone flexibile,
indoiti sau flectati tija Tn mai multe directii, rotind in acelasi timp pentru a asigura o clatire adecvata

a tuturor suprafetelor.

6) Pregatiti 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. 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,
imbindrilor, 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 inldatura 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 ca 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 in 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 Tn acelasi timp
pentru a asigura o cldtire adecvata a tuturor suprafetelor.
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Instructiuni de reprocesare

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 oricdror 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 ca 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 ih 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 spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii. Daca
dispozitivul are zone flexibile, indoiti sau flectati usor tija ih mai multe directii, rotind Tn 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 spdlare. 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 in apa oxigenata 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 inainte 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.

Fazd Timp (minute) Temperatura Tip si concentratie detergent
Pre-spdlare 1 02:00 Apa rece de la robinet | N/A
Spalare enzimatica 02:00 Apa caldd de la Detergent enzimatic
robinet
Spalare 1 02:00 63°C / 146°F Detergent neutru
Clatire 1 02:00 Apad caldd de la 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 umezeala 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 la4 1a 9, de la 15 la 17.

Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3%. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei.
Daca apar bule, repetati pasii de 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 ISO 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 inlocuite imediat.
e  Verificati dacd muchiile de taiere ale alezorului sunt netede si continue, fard crapaturi mari sau
ciobituri care ar putea afecta performanta la taiere.
e  Verificati interfetele dispozitivului cu power drill fara 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 s& consulte ANSI/AAMI ST79 pentru informatii suplimentare in legatura cu
sterilizarea cu abur.
e  Ambalarea pentru sterilizare
0 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
0  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 cruciald ca parametrii
procesului sa fie validati pentru tipul de echipament de sterilizare si configuratia de incdrcare a
produsului, in mod individual pentru fiecare institutie.

e Dispozitivele Avalign au fost validate in conditii de laborator folosind o abordare agresiva cu indicator
biologic (Bl) pentru a obtine un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10 intr-o cutie pentru
instrumentar dublu impachetata, inchisa intr-un container de sterilizare rigid corespunzator.

e 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
adecvata 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 curata 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 garanteazd 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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Srpski

Uputstva za upotrebu instrumenata razvrtata Monobloc Flexible Intramedullary Reamer

PREDVIDENA . Razvrtaci Monobloc Flexible Intramedullary Reamers predvideni su za prosirivanje intramedularnog kanala
NAMENA kosti u cilju pripreme za ugradnju implanata (npr. intramedularnih Sipki ili klinova).
PREDVIDENI . Hirurske zahvate smeju da obavljaju samo lica koja su prosla adekvatnu obuku i koja su upoznata
PROFIL sa hirurskim tehnikama koje obuhvataju progresivne postupke prosirivanja otvora.

KORISNIKA e  Konsultujte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i opasnosti pre obavljanja bilo
kog hirurskog zahvata. Pre upotrebe ovog proizvoda morate da pazljivo procitate sva uputstva koja se
odnose na njegove bezbednosne karakteristike.

OPIS . Hirurski instrumenti koji su sastavni deo sklopa monobloka obi¢no su napravljeni od nerdajucéeg celika

MEDICINSKOG medicinske klase.

SREDSTVA 0  Kompatibilno je sa uredajem Drill Power putem dodatka Modified Trinkle ili stezaca Jacobs Chuck.
0  Kompatibilnost vodic Zice sa loptastim vrhom i Sipke za prosirivanje: samo vodi¢ Zica @2,5.

. Kutija i tacne za instrumente mogu da se sastoje od drugih materijala, ukljucujuci nerdajuce celike,
aluminijum i silikonske podmetace.

. Instrumenti NISU STERILNI kada se dostavljaju i moraju da se pregledaju, oCiste i steriliSu pre svake upotrebe.

. Medicinska sredstva su od kriticne vaznosti i zahtevaju krajnju sterilizaciju prema smernicama agencije
FDA i Semom Spaldingove klasifikacije.

. Medicinska sredstva ne mogu da se implantiraju.

UPOZORENJA . Kompanija Avalign preporucuje temeljno ru¢no i automatizovano ¢is¢enje medicinskih sredstava pre
sterilizacije. Ci$¢enje sredstava samo automatizovanim metodama mozda nece biti adekvatno. Medicinska
sredstva moraju da budu suva pre nego Sto se upakuju za sterilizaciju.

. Medicinska sredstva moraju da se ponovo obrade u najkracem moguéem roku nakon upotrebe.
Instrumenti moraju da se Ciste odvojeno od kutija i tacni.

. Fleksibilna medicinska sredstva imaju problematicne karakteristike i zahtevaju posebnu paZnju tokom
CiS¢enja. Ponovljeno savijanje ili prekomerno savijanje ovih sredstava moZe da ima negativan uticaj na
svojstva zamora materijala i radni vek medicinskog sredstva.

e Svirastvori sredstava za ¢is¢enje moraju da se ¢esto zamenjuju da ne bi postali veoma zaprljani.

. Pre Ciséenja, sterilizacije i upotrebe paZzljivo uklonite sve zastitne poklopce. Svi instrumenti moraju
da se pregledaju kako bi se osigurali ispravno funkcionisanje i stanje. Nemojte da koristite instrumente
ako nemaju zadovoljavajuci ucinak.

° Opisani metodi sterilizacije su potvrdeni na medicinskim sredstvima na unapred odredenim lokacijama
postavljanja, u skladu sa dizajnom kutije. Oblasti predvidene za odredena sredstva smeju da sadrze
samo ta sredstva.

e Tupe i/ili o$teéene glave razvrtaéa povecéavaju intramedularni pritisak i temperaturu tokom prosirivanja
otvora, pa moraju da se pregledaju i odbace pre klinicke upotrebe.

e  Medicinska sredstva moraju da se koriste uz podesavanje ,,Drill Torque“ (Obrtni moment busenja).
KoriS¢enje uz podesavanje ,,Ream Torque“ (Obrtni moment prosirivanja otvora) moze da dovede
do prevremenih kvarova.

° Sredstva moraju da se koriste preko vodi¢ Zice sa loptastim vrhom 2,5 mm kako bi se osigurala veza izmedu
glave razvrtaca i fleksibilnog tela i da bi se podrzale standardne strategije povlacenja iz kanala kosti.

. Rizik od osteéenja — ovaj hirurski instrument je precizno sredstvo. Pazljivo rukovanje je bitno za ispravno
funkcionisanje proizvoda. Neodgovarajuce spoljno rukovanje moZe da izazove kvar proizvoda.

. Budite paZljivi kada rukujete ostrim instrumentima da biste izbegli povrede.

. Ako se medicinsko sredstvo koristi ili je bilo koris¢eno na pacijentu koji ima ili za kog se sumnja da ima
Krojcfeld-Jakobovu bolest (CJD), to medicinsko sredstvo ne sme da se ponovo koristi i mora da se unisti
zbog nemogucnosti da se ono ponovo obradi ili steriliSe na nacin koji bi eliminisao rizik od kontaminacije.

OPREZ
& Federalni zakon SAD ogranicava ovo sredstvo na prodaju distribuciju i koris¢enje od strane lekara
ili po njegovom nalogu.
ONLY
OGRANICENJA Ponovljena obrada ima minimalno dejstvo na ove instrumente. Kraj radnog veka se obi¢no dostiZe usled
ZA PONOVNU habanja i ostecenja nastalih usled upotrebe.
OBRADU
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ODRICANIJE
ODGOVORNOSTI

Lice koje obavlja ponovnu obradu je duzno da obezbedi da se ta ponovna obrada obavlja pomocu opreme,
materijala i osoblja u ustanovi za ponovnu obradu i da je Zeljeni rezultat postignut. Za to su neophodne provere
i redovno nadgledanje procesa. Svako odstupanje lica koje obavlja ponovnu obradu od navedenih uputstava
mora paZljivo da se proceni u pogledu ucinkovitosti i potencijalnih negativnih posledica.

Uputstva za ponovnu obradu

ALATKE | PRIBOR

Hladna voda sa ¢esme (< 20 °C / 68 °F)

Topla voda sa ¢esme (< 40 °C / 104 °F)

Voda koja je dejonizovana (DI) ili je prosla kroz reverznu osmozu (RO)
(sobna temperatura)

Enzimsko sredstvo za c¢iséenje pH 6,0-8,0 npr. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Neutralni deterdZent pH 6,0-8,0 npr. Liqui-nox, Valsure

Asortiman veli¢ina ¢etki i/ili ¢istaca za cevi sa najlonskim ¢ekinjama
Sterilni Spricevi ili ekvivalent

Pribor Apsorbujuce krpe za jednokratnu upotrebu koje se ne linjaju ili ekvivalent
Posude za potapanje

Vodonik-peroksid

Medicinski komprimovani vazduh

Oprema Masina za €iséenje ultrazvukom

Masina za automatizovano pranje

Voda

Sredstva za CiS¢enje

MESTO

KORISCENJA

| ODLAGANIE
U POSUDE

1) Pratite praksu zdravstvene ustanove na mestu kori$¢enja. Vodite racuna da medicinska sredstva ostanu
vlazna nakon upotrebe da biste sprecili isuSivanje zaprljanja i uklonite visak zaprljanja i ostataka sa svih
lumena, povrsina, udubljenja, kliznih mehanizama, zglobova, fleksibilnih oblasti i svih drugih elemenata
konstrukcije koji se tesko Ciste.

2)  Podvrgnite lumene sukciji ili ispiranju rastvorom za ¢is¢enje odmah nakon upotrebe.

3)  Pratite univerzalne mere predostroznosti i odloZite medicinska sredstva u zatvorene ili poklopljene posude
da biste ih transportovali u centralne zalihe.

RUCENO CISCENJE

4) Rasklopite sva medicinska sredstva onako kako to nalazu uputstva proizvodaca.

5) Ispirajte medicinska sredstva pod mlazom hladne vode sa ¢esme tokom najmanje 3 minuta dok istovremeno
uklanjate zaostala zaprljanja i ostatke brisanjem. Pokredite sve pokretne mehanizme i isperite sve lumene,
nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja. Ako medicinsko sredstvo ima fleksibilne delove, savijajte ili ispravljajte
telo u vise pravaca dok ga okrecete da biste se uverili da su sve povrsine dobro isprane.

6) Pripremite enzimski rastvor za ¢is¢enje u skladu sa uputstvima proizvodaca, ukljucujuci
razredivanje/koncentraciju, kvalitet vode i temperaturu. Potopite medicinska sredstva da se natapaju
najmanje 10 minuta. Dok se nalaze u rastvoru, pomocu Cetke sa mekim ¢ekinjama uklonite sve tragove krvi
i ostataka sa sredstva, a posebnu paznju posvetite navojima, udubljenjima, spojevima i svim oblastima koje
su tesko dostupne.

a)  Ako medicinsko sredstvo ima klizni mehanizam ili pokretni zglob, aktivirajte ove funkcije sredstva
dok trljate da biste uklonili zarobljena zaprljanja.

b)  Ako medicinsko sredstvo ima lumen, koristite najlonsku cetku malog precnika ili Cistac za cevi tako $to
Cete ih kruznim pokretima gurati u lumen i izvlaciti iz njega da bi se laksSe uklonili ostaci; uverite se da
ste pristupili celoj dubini i precniku lumena. Isperite lumen najmanije tri puta pomocu Sprica koji sadrzi
najmanje 60 ml rastvora.

c)  Ako medicinsko sredstvo ima fleksibilne delove, savijajte i ispravljajte telo u viSe pravaca dok je potopljeno
u rastvor i pomocu Cetke za ribanje i kruznih pokreta ocistite se povrsine dok okredete deo.

7)  Uklonite medicinska sredstva i ispirajte/muckajte ih pod mlazom hladne vode sa éesme tokom najmanje
3 minuta. Pokredite sve pokretne mehanizme i isperite sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja.
Ako medicinsko sredstvo ima fleksibilne delove, savijajte ili ispravljajte telo u vise pravaca dok ga okrecete
da biste se uverili da su sve povrsine dobro isprane.

8) Pripremite rastvor za CiS¢enje neutralnog deterdZenta u skladu sa uputstvima proizvodaca, ukljucujuéi
razredivanje/koncentraciju, kvalitet vode i temperaturu. Potopite medicinska sredstva da se natapaju
najmanje 5 minuta. Dok se nalaze u rastvoru, pomocu cetke sa mekim ¢ekinjama uklonite sve tragove krvi
i ostataka sa sredstva, a posebnu paznju posvetite navojima, udubljenjima, spojevima i svim oblastima koje
su tesko dostupne.

a)  Ako medicinsko sredstvo ima klizni mehanizam ili pokretni zglob, aktivirajte ove funkcije sredstva
dok trljate da biste uklonili zarobljena zaprljanja.

b)  Ako medicinsko sredstvo ima lumen, koristite najlonsku ¢etku malog precnika ili Cistac za cevi tako sto
¢ete ih kruznim pokretima gurati u lumen i izvlaciti iz njega da bi se lakSe uklonili ostaci; uverite se da
ste pristupili celoj dubini i pre¢niku lumena. Isperite lumen najmanje tri puta pomocu Sprica koji sadrzi
najmanje 60 ml rastvora.
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9)

10)

11)

12)
13)

14)

c)  Ako medicinsko sredstvo ima fleksibilne delove, savijajte i ispravljajte telo u viSe pravaca dok je
potopljeno u rastvor i pomocu Cetke za ribanje i kruznih pokreta ocistite se povrsine dok okrecete deo.

Uklonite medicinska sredstva i ispirajte/muckajte ih pod mlazom hladne vode sa ¢esme tokom najmanje

3 minuta. Pokrelite sve pokretne mehanizme i isperite sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja.

Ako medicinsko sredstvo ima fleksibilne delove, pomalo savijajte ili ispravljajte telo u vise pravaca dok ga

okrecete da biste se uverili da su sve povrsine dobro isprane.

U ultrazvucnoj jedinici pripremite enzimski rastvor za ¢is¢enje koristeéi toplu vodu, u skladu sa preporukama

proizvodaca. Izlazite medicinska sredstva ultrazvuku tokom najmanje 15 minuta koriste¢i najmanje frekvenciju

od 40 kHz. Preporucujemo da koristite ultrazvu¢nu jedinicu sa dodacima za ispiranje. Medicinska sredstva koja

imaju lumen moraju da se ispiraju rastvorom za Cis¢enje dok su potopljena u rastvor da bi se osiguralo

adekvatno cirkulisanje kroz kanale.

Uklonite medicinska sredstva i ispirajte/muckajte ih u DI/RO vodi sobne temperature tokom najmanje

4 minuta. Pokrecite sve pokretne mehanizme i isperite sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja.

Ako medicinsko sredstvo ima fleksibilne delove, savijajte ili ispravljajte telo u viSe pravaca dok ga okrecete

tokom najmanje 2 minuta da biste se uverili da su sve povrsine dobro isprane.

Osusite medicinsko sredstvo pomocu upijajuce krpe.

Da biste otkrili zaprljanja, vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo pod uvec¢anjem, ukljucujuéi sve

pokretne mehanizme, nabore, udubljenja i lumene. Ako vizuelnim pregledom otkrijete necistoce, ponovite

korake 4-13.

Potopite medicinsko sredstvo u 2-3% vodonik-peroksid. Ako se pojave mehuriéi, to potvrduje prisustvo

hemoglobina. Ponovite korake 4-15 ako se pojave mehurici. Adekvatno isperite medicinsko sredstvo

DI/RO vodom.

AUTOMATIZOVANO
CISCENJE

15)

16)

17

18

Napomena: Sva medicinska sredstva moraju unapred da se ru¢no ociste pre bilo kojeg procesa automatizovanog
¢is¢enja pracenjem koraka 1-9. Koraci 10—-14 su opcionalni, ali se preporucuju.

Prenesite medicinska sredstva u masinu za automatsko pranje/dezinfekciju radi obrade u skladu sa
narednim minimalnim parametrima.

Faza Vreme (minuti) Temperatura Tip i koncentracija deterdZenta
Pretpranje 1 02:00 Hladna voda sa ¢esme Nije primenjivo

Enzimsko pranje 02:00 Topla voda sa ¢esme Enzimski deterdZent

Pranje 1 02:00 63°C/ 146 °F Neutralni deterdzent

Ispiranje 1 02:00 Topla voda sa ¢esme Nije primenjivo

Ispiranje procis¢enom | 02:00 63°C/ 146 °F Nije primenjivo

vodom

Susenje 07:00 115°C/240°F Nije primenjivo

Osusite visak vlage pomodu upijajuée krpe. Osusite sve unutrasnje povrsine pomodu filtriranog
komprimovanog vazduha.

Da biste otkrili zaprljanja, vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo pod uveéanjem, ukljucujuci sve
pokretne mehanizme, nabore, udubljenja i lumene. Ako vizuelnim pregledom otkrijete necistoce,
ponovite korake 4-9, 15-17.

Potopite medicinsko sredstvo u 2—3% vodonik-peroksid. Ako se pojave mehurici, to potvrduje prisustvo
hemoglobina. Ponovite korake 5-9, 15-18 ako se pojave mehurici. Adekvatno isperite medicinsko
sredstvo DI/RO vodom.

DEZINFEKCUA

Medicinska sredstva moraju da se podvrgnu terminalnoj sterilizaciji (pogledajte odeljak ,Sterilizacija“).
Instrumenti kompanije Avalign su kompatibilni sa profilima vremena i temperature masina za
pranje/dezinfekciju za termi¢ku dezinfekciju u skladu sa standardom ISO 15883.

ISPITIVANJE .
| TESTIRANJE RADA

Vizuelno pregledajte medicinska sredstva da biste otkrili oSteé¢enja i tragove habanja. Instrumenti koji imaju
slomljene, napukle, okrnjene ili pohabane delove ili potamnele povrsine ne smeju da se koriste, ve¢ moraju
odmah da se zamene.

Uverite se da su rezne ivice razvrtaca glatke i neprekinute, da na njima nema velikih pukotina ili okrnjenih
delova koji bi mogli da smanje ucinak rezanja.

Uverite se da se medicinski uredaj spaja sa elektricnom busilicom bez komplikacija.

PAKOVANIJE

Krajnji korisnik mora da koristi samo materijale za pakovanje za sterilizaciju koje je odobrila agencija FDA

kada pakuje medicinska sredstva.

Krajnji korisnik bi trebalo da potrazi dodatne informacije o sterilizaciji parom u standardu ANSI/AAMI ST79.

Omot za sterilizaciju

0  Kutije mogu da se umotaju standardnim materijalom za umatanje za sterilizaciju medicinske klase
pomodéu metode dvostrukog umatanja standarda AAMI ili ekvivalentne.
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. Cvrsta posuda za sterilizaciju
0 Informacije o ¢vrstim posudama za sterilizaciju potraZite u odgovaraju¢im uputstvima za upotrebu koje
obezbeduje proizvodac posuda ili se direktno obratite proizvodacu da biste dobili smernice.

STERILIZACUA

Sterilisite parom. U nastavku su navedeni minimalni ciklusi neophodni za sterilizaciju medicinskih sredstava
kompanije Avalign:

Kutija za instrumente sa dvostrukim omotom:

Tip ciklusa Temperatura Vreme izloZenosti Impulsi Vreme susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuta 4 20 minuta

Jedna kutija za instrument zatvorena u ¢vrstoj posudi za sterilizaciju:

Tip ciklusa Temperatura Vreme izloZenosti Impulsi Vreme susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuta 4 30 minuta

o Uputstva za radi i smernice za maksimalno optereéenje punjenja proizvodaca sterilizatora moraju strogo
da se prate. Sterilizator mora da bude ispravno instaliran, odrzavan i kalibrisan.

Q Parametri vremena i temperature za sterilizaciju razlikuju se u zavisnosti od tipa sterilizatora, dizajna ciklusa
i materijala pakovanja. Izuzetno je bitno da se parametri procesa provere za posebni tip opreme za sterilizaciju
i konfiguraciju punjenja proizvodima svake ustanove.

o Medicinska sredstva kompanije Avalign su proverena u laboratorijskim uslovima pomoéu metoda
prekomernog bioloskog indikatora (Bl) kako bi se postigao nivo osiguravanja sterilnosti (eng. ,sterility
assurance level” — SAL) 10°° u kutiji za instrumente sa dvostrukim omotom ili jednoj kutiji za instrumente
zatvorenoj u odgovarajucoj ¢vrstoj posudi.

o Samo su ciklusi sterilizacije parom provereni za upotrebu i dokazano kompatibilni sa dizajnom medicinskog
sredstva. Ustanova moZe da odabere da koristi cikluse sterilizacije parom koji se razlikuju od ovog ciklusa
ako je ustanova na odgovarajuci nacin proverila taj ciklus kako bi se osiguralo adekvatno prodiranje pare
i kontakt sa medicinskim sredstvima radi sterilizacije. Napomena: Cvrste posude za sterilizaciju ne mogu
da se koriste u gravitacionim parnim ciklusima.

CUVANJE . Nakon sterilizacije, instrumenti moraju da ostanu u pakovanju za sterilizaciju i da se odloZe u Cist i suv ormar
ili kutiju za skladiStenje.
. Rukovanje medicinskim uredajima mora da se obavlja paZljivo da bi se sprecilo narusavanje sterilne barijere.
ODRZAVANIJE e  Odbacite ostecena, istrosena ili neispravna medicinska sredstva.
e  Glave razvrtaca ne mogu ponovo da se naostre.
GARANCUA . Za sve proizvode se garantuje da nemaju nedostatke u materijalu ili izradi u trenutku isporuke.
. Instrumenti kompanije Avalign su predvideni za visSekratnu upotrebu i ispunjavaju AAMI standarde za sterilizaciju.
Svi nasi proizvodi su dizajnirani i izradeni tako da ispunjavaju najvise standarde kvaliteta. Ne mozemo da
prihvatimo odgovornost za kvar proizvoda koji su na bilo koji nacin izmenjeni u odnosu na prvobitni dizajn.
KONTAKT

Proizvodac: Distributer u SAD:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
2797

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096

www.avalign.com Distributer u Evropi:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH

Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
EC |REP Svajcarska

Ovlasceni predstavnik:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Nemacka Telefon: +49 7462 200490
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Recnik oznaka

Simbol Naziv i prevodi
= =]
Proizvodac
L i
= =]
EC |REP Ovladéeni predstavnik u Evropskoj zajednici
L |
= =]
LOT Broj serije / Sifra grupe
L |
& =]
RE F Broj u katalogu
L _
= =
hd )
1 Pogledajte uputstva za upotrebu
L _
= =
L |
& Federalni zakon (SAD) ogranicava ovo sredstvo na prodaju od strane lekara ili po njegovom nalogu
ONLY
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Slovensky @

Jednodielny ohybny intrameduldrny vystruznik Navod na pouZitie instrumentaria

UCEL POUZITIA | o

Jednodielne ohybné intrameduldrne vystruzniky st uréené na vystruhovanie intramedularneho
kostného kanala pocas pripravy na vloZenie implantatov (napriklad intramedularnych klincov alebo
tyci).

PROFIL .

OPRAVNENEHO

POUZIVATELA | e

Chirurgické zakroky smu vykonavat iba osoby, ktoré su néleZite vyskolené a obozndamené s
chirurgickymi technikami vratane progresivnych vystruhovacich zakrokov.

Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si prestudujte lekarsku literaturu, ktora
popisuje techniky, komplikacie a rizika. Pred pouZivanim vyrobku je nevyhnutné si preéitat vietky
pokyny tykajuce sa bezpecnostnych funkcii.

POPIS .

ZARIADENIA

Chirurgické nastroje, ktoré zahfiaju jednodielne vyrobky, su vo vieobecnosti vyrobené z
nehrdzavejlcej ocele uréenej pre zdravotnicke ucely.

0 Kompatibilita s elektrickou vitackou s nadstavcom Modified Trinkle alebo Jacobs Chuck.

0 Kompatibilita s vodiacim drétom s guléékovym hrotom/3pirdlovym vrtdkom: Iba @ 2,5 GW.
Puzdro nastroja a podnosy mézu byt vyrobené z réznych materidlov vratane nehrdzavejicej ocele,
hlinika a silikénovych podlozZiek.

Nastroje sa dodavaji NESTERILNE a pred kazdym pouZitim sa musia skontrolovat, odistit a
sterilizovat.

Pomoécky su délezité a vyzaduju si findlnu sterilizaciu v sulade s pokynmi FDA a Spauldingovou
klasifikaciou.

Pomacky nie su implantovatelné.

VYSTRAHY o

Spoloénost Avalign odporuca dékladné manualne a automatizované Cistenie zdravotnickych
pomdcok pred sterilizaciou. Samostatné automatizované metédy nemusia pomocky adekvatne
odistit. Pomécky musia byt pred zabalenim po sterilizacii suché.

Pomécky sa musia po pouziti opakovane spracovat ¢o mozno najskor. Nastroje sa musia Cistit
oddelene od puzdier a podnosov.

Ohybné pomdcky obsahuju $pecifické funkcie a vyZadujua 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 vymienat, aby nedoslo k nadmernému
znecisteniu.

Pred Cistenim, sterilizaciou a pouzivanim opatrne odstrante vSetky ochranné uzavery. Vsetky
nastroje sa musia skontrolovat, aby sa overila ich spravna funkénost a stav. NepouzZivajte nastroje,
ktoré dostatoc¢ne nefunguju.

Opisané sterilizacné metddy boli schvédlené s pomdckami na vopred definovanych miestach urcenia
v zavislosti od dizajnu puzdra. Miesta uréené pre Specifické pomécky smu obsahovat iba tieto
pomdcky.

Tupé a/alebo poskodené hlavice vrtakov zvy$uju 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.

Pomdcky sa musia pouzivat s vodiacim drétom s guléékovym 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 presna pomécka. Opatrna manipulacia je nevyhnutnd na
zarudenie presnej funkénosti vyrobku. Nespravna externa manipuldcia 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 tuto 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 ddsledku pouzivania.

ZRIEKNUTIE SA

Osoba, ktora opakovane spracovava pomaocku, je zodpovednad za zabezpecenie vykondvania procesu

ZODPOVEDNOSTI | opakovaného spracovavania zariadeniami, materidlmi a personalom oddelenia opakovaného
spracovavania a zodpoveda za dosiahnutie poZadovaného vysledku. Toto si vyZaduje schvalenie a
monitorovanie beznych postupov procesu. V pripade, Ze osoba, ktora opakovane spracovdva pomécku,
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 Studena voda z vodovodu (< 20 °C/68 °F)
PRISLUSENSTVO Tepld voda z vodovodu (> 40 °C/104 °F)
Voda . . . :
Deionizovana voda (DI) alebo voda spracovand 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 pomaocky
Ponorné nadoby
Peroxid vodika
Medicindlny stlaceny vzduch
Zariadenie Ultrazvukové Cistiace zariadenie
Automaticka umyvacka
MIESTO 1) Dodrziavajte aktualne praktiky strediska poskytujiceho zdravotnu starostlivost. Dbajte na to, aby
POUZIVANIA A pomacky po pouZiti zostali vihké, aby sa predislo ich znedisteniu zaschnutim, a odstrante nadmerné
BALENIA znecistenia a zvysky zo vsetkych kanalikov, povrchov, otvorov, posuvnych mechanizmov, pantovych
spojov, ohybnych oblasti a inych tazko dostupnych miest pri isteni.
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) Pomobcky oplachnite pod studenou tectcou vodou z vodovodu po dobu 3 mindt, pricom z pomécky

zotrite zvysSné necistoty alebo zvysky. Aktivujte pohyblivé mechanizmy a pri oplachovani preplachnite

vsetky kanaliky, Strbiny a/alebo otvory. Ak ma pomécka ohybné miesta, hriadel zohnite alebo ohnite v

réznych smeroch a otacajte nim, aby sa zarucilo adekvatne oplachnutie vSetkych povrchov.

6) Pripravte roztok enzymatického cCistiaceho prostriedku, pricom dodrZiavajte pokyny vyrobcu vratane
riedenia/koncentracie, kvality vody a teploty. Pomdcky ponorte do roztoku a nechajte ich ponorené
minimalne 10 minut. Po¢as macania pomocou jemnej kefky odstrarite z pomdacky 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 zarover 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 odstranovanie zvyskov a aby sa odistil cely priemer a
hibka kanalika. Kanalik preplachnite minimalne trikrat pomocou striekacky s minimalne 60 ml
roztoku.
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Pokyny na opakované spracovanie

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 oistite vsetky povrchy, pricom otacajte danou ¢astou.
Pomacky 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
pomacka ohybné miesta, hriadel zohnite alebo ohnite v r6znych smeroch a otacajte nim, aby sa
zarucilo adekvatne oplachnutie vietkych 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 odstrarnte z pomécky 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 zarover 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 odstrafiovanie zvyskov a aby sa odistil cely priemer a
hibka kanalika. Kanalik preplachnite minimalne 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 oistite vsetky povrchy, pricom otacajte danou ¢astou.

b)

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 mierne zohnite alebo ohnite v r6znych smeroch a zarover nim
otacajte, aby sa zarucilo adekvatne oplachnutie vsetkych povrchov.

V ultrazvukovom Cistiacom zariadeni si pripravte roztok enzymatického Cistiaceho prostriedku, pricom
pouZite teplu vodu podla pokynov vyrobcu. Pomdcku ocistite ultrazvukovym Cistiacim zariadenim po
dobu minimélne 15 minut, pricom pouzivajte minimalne frekvenciu 40 kHz. Odporuéa sa pouzivat
ultrazvukovt jednotku s preplachovacim prislusenstvom. Pomdcky s kanélikmi je potrebné
preplachnut Cistiacim roztokom pod povrchom roztoku, aby sa zarudila adekvatna perfuzia kanélov.
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.

Pomacku osuste pomocou absorpcnej handri¢ky. Vnutorné priestory osuste filtrovanym stlacenym
vzduchom.

Pomacku skontrolujte vizualne lupou, Ci nie je znecistend, vratane vietkych pohyblivych mechanizmoy,
Strbin, otvorov a kanalikov. Ak nie je na pohlad Cistd, znova zopakujte krok 4 — 13.

Pomocku ponorte do 2 — 3 % peroxidu vodika. Bubliny potvrdzuju pritomnost hemoglobinu. Ak sa
objavia bubliny, znova zopakujte krok 5 — 14. Pomécku adekvatne oplachnite vodou DI/RO.

AUTOMATIZOVA
NE CISTENIE

Poznamka: Pred akymkolvek automatizovanym cistiacim procesom sa vsetky pomocky musia manualne
odistit — postupujte podla kroku 1 — 9. Kroky 10 — 14 su volitelné, no odporuéaju sa.

15)

Pomaocky presurite do automatickej umyvacky/dezinfikaéného zariadenia za Uc¢elom spracovania,
pricom dodrzte nizsie uvedené minimalne parametre.

Etapa Doba (mintity) | Teplota Typ Eistia’ce.ho prostriedku a
koncentracia

Predbezné 02.00 Studenad voda z Neuplatiiuje sa

umyvanie 1 vodovodu

Umyvanie pomocou | 02.00 Tepla voda z Enzymaticky Cistiaci

enzymov vodovodu prostriedok

Umyvanie 1 02.00 63 °C/146 °F Neutrdlny Cistiaci
prostriedok

Oplachovanie 1 02.00 Tepld voda z Neuplatiiuje sa

vodovodu

Oplachovanie 02.00 63 °C/146 °F Neuplatriuje sa

filtrovanou vodou

Susenie 7.00 115 °C/240 °F Neuplatiiuje sa
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16)
17)

18

=

Nadmernu vihkost odstrénte absorpénou handri¢kou. 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 -9 a 15 -17.

Pomaocku ponorte do 2 — 3 % peroxidu vodika. Bubliny potvrdzuju pritomnost hemoglobinu. Ak sa
objavia bubliny, znova zopakujte krok 5 — 9 a 15 -18. Pomécku adekvétne 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 okamzZite vymenit.
e  Skontrolujte, ¢i su rezné hrany vystruznika hladké a plynulé, bez velkych prasklin alebo triesok, ktoré by
mohli ovplyvnit rezny vykon.
e  Skontrolujte, ¢i pomocka bezproblémovo reaguje na elektricku vitacku.
BALENIE e Koncovy pouzivatel moze pomécky balit iba do sterilizaénych obalovych materialov schvélenych FDA.
e Koncovy pouZivatel si musi prestudovat normu ANSI/AAMI ST79, kde si uvedené doplnkové
informacie o parnej sterilizacii.
e Sterilny obal
O  Puzdré je mozné zabalit do Standardného zdravotnickeho sterilizatného obalu pomocou metédy
dvojitého obalu AAMI alebo podobnej metddy.
e  Pevna sterilizacna nadoba
0 Informacie o pevnych sterilizacnych nadobach najde v prislusnych ndvodoch na poutzitie, ktoré
vam poskytne vyrobca nadoby, alebo kontaktujte priamo vyrobcu, ktory vdam poskytne dané
udaje.
STERILIZACIA Sterilizujte parou. Nizsie su uvedené minimalne cykly potrebné na parn sterilizaciu pomocok spoloc¢nosti
Avalign:
Puzdro nastroja v dvojitom obale:
Typ cyklu Teplota Doba expozicie Impulzy Doba susenia
Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minuaty 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 minat

Je potrebné prisne dodrziavat ndvod na pouzitie a pokyny vyrobcu sterilizatora za U¢elom dodrzania
maximalneho zatazenia sterilizatora. Sterilizator musi byt spravne namontovany, udrziavany a
nakalibrovany.

Parametre tykajuce sa doby a teploty poZadované pocas sterilizacie sa liSia v zavislosti od typu
sterilizatora, navrhu cyklu a obalového materialu. Je mimoriadne dolezité, aby boli parametre procesu
schvélené pre kazdy individualny typ sterilizaéného zariadenia a konfiguraciu zatazenia.

Pomacky spoloc¢nosti Avalign boli schvalované v laboratérnych podmienkach pomocou biologickych
indikatorov (BI) metddy Overkill, aby sa dosiahla Uroven zaruéenia sterility (SAL) 106 pri puzdre
nastroja v dvojitom obale alebo puzdre nastroja v jednom obale zatvorenom vo vhodnej pevne;j
sterilizacnej nddobe.

Iba parné sterilizacné cykly boli schvalené na pouZzivanie a preukdzali kompatibilitu s dizajnom
pomécky. Stredisko si mdZe vybrat aj iny spdsob parného sterilizaéného cyklu ako je navrhovany cyklus,
ak si spravne overilo dany cyklus, aby sa zarucil adekvatny prienik pary a kontakt s pomockou pocas
sterilizacie. Pozndmka: Pevné steriliza¢né nadoby sa nesmu pouZivat v pripade gravitacnych parnych
cyklov.

SKLADOVANIE .

Po sterilizacii sa nastroje musia uchovavat v sterilnych obaloch a musia sa skladovat v ¢istej a suchej
skrinke alebo v skladovacom puzdre.
S pomdckami je potrebné manipulovat opatrne, aby sa predi$lo poskodeniu sterilného obalu.

UDRZBA .

Poskodené, opotrebované alebo nefunkéné pomaocky zlikvidujte.
Hlavice vystruznikov sa nesmu opakovane ostrit.
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ZARUKA e Na vsetky vyrobky sa poskytuje zaruka na chyby materialov a prace v ¢ase dodania.
e Nastroje spolo¢nosti Avalign st uréené na opakované pouzite a spifiaju normy AAMI o steriliz4cii.

Vietky nade 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 c € Synthes USA, LLC
8727 Clinton Park Drive 2797 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:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty
Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Nemecko  Telefén: +49 7462 200 49 0
Stitok Slovnik
Symbol Nazov a preklady
E =)

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve

Cislo darze/kéd série

Katalégoveé cislo

ONLY

L 1
= &

::Ii] Prestudujte si ndvod na pouZzitie

L =
= =

& Upozornenie
L J
& Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj, tejto pomocky iba na predpis lekara
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Navodilo za uporabo gibljivega intramedularnega monoblok vrtalnika

PREDVIDENA .

Gibljivi intramedularni monoblok vrtalniki so namenjeni za Sirjenje kanala pri pripravi na vstavljanje

UPORABA vsadkov (npr. intramedularnih Zebljev ali stebel).
PREDVIDENI e  Kirurske posege lahko opravljajo le osebe, ki so opravile ustrezno usposabljanje in so seznanjene s
PROFIL kirurskimi tehnikami, kamor spada tudi postopek progresivnega vrtanja.

UPORABNIKA .

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.

0  ZdruZljiv je z vrtalnimi stroji s pomocjo modificiranega (Trinkle) prikljucka ali vpenjalne glave
Jacobs.

0  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 cis¢enje medicinskih naprav pred sterilizacijo. Pri
uporabi zgolj avtomatskega cis¢enja naprave morda ne bodo dovolj dobro ocis¢ene. Pred
pakiranjem za sterilizacijo morajo biti naprave suhe.

podstavkov.

Gibljive naprave vsebujejo za ciScenje teZavne sklope in potrebujejo pri ¢iS¢enju posebno
pozornost. Ponavljajoce upogibanje ali pretirano upogibanje naprav ima lahko nezazelene ucinke
in povzroci utrujenost materiala ter skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.

Vse raztopine Cistilnega sredstva je treba pogosto zamenjati, Se preden postanejo mocno
onesnazene.

Pred cis¢enjem, sterilizacijo in uporabo previdno odstranite vse zascitne pokrove. Vse inStrumente
morate pregledati, da s tem zagotovite pravilno delovanje in stanje. Ne uporabljajte inStrumentov,
¢e 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 zvi$ujejo intramedularni tlak in temperaturo pri vrtanju ter jih je
treba pred klini¢no 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 natan¢na naprava. Skrbno ravnanje z izdelkom je
pomembno za njegovo natanc¢no 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

& Zvezni zakon v ZDA dovoljuje, da se predmetni izdelek prodaja le zdravnikom ali po narocilu zdravnika.

ONLY
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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.

OMEJITEV
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

ORODJAIN
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
SHRANJEVANIJA

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 ocistiti.

Ocistite sesalne ali izpiralne lumne s Cistilno raztopino takoj po uporabi.

Upostevaijte splosne varnostne ukrepe in hranite naprave v zaprtih ali pokritih vsebnikih za prevoz
do centralne oskrbe.

ROCNO CISCENJE

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 ¢emer 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 ¢opic ali krtaco za &i$€enje cevi
in ga potiskajte navznoter in navzven ter zraven Se 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 obmogja, 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 obmocja, vrtite ali upogibajte gred v vec 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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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 ¢iséenje cevi
in ga potiskajte navznoter in navzven ter zraven Se 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 ¢is¢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 ultrazvocno 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 obmocja 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 mehuréki, ponovite korake 5-14. Ustrezno sperite napravo z DI/RO
vodo.

AVTOMATSKO
CISCENJE

Opomba: Vse naprave morate pred vsakim avtomatskim ¢is¢enjem predhodno ocistiti (sledite korakom
1-9). Koraki 10-14 so neobvezni, vendar priporocljivi.

15) Prenesite naprave na avtomatsko pralno/razkuzevalni napravo, ki ima vsaj spodaj navedene
minimalne parametre.

Cas (v Vrsta detergenta in
Faza . Temperatura -
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 obmocdja 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 mehurki, 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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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 konéni 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

0 Naprave se lahko spravijo v standardni ovoj za sterilizacijo medicinske kakovosti z uporabo
metode AAMI z dvojnim ovojem ali enakovredne metode.

Toga sterilizacijska posoda

0 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 nameséen, vzdrZzevan 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 (Bl) 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 odloci 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.

SHRANJEVANJE | e

Po sterilizaciji morajo ostati inStrumenti v embalazi za sterilizacijo in jih hraniti v ¢istem, suhem
prostoru ali ohisju za shranjevanje.

Pri ravnanju z napravami je treba paziti, da ne pride do poskodbe sterilnega ovoja.

VZDRZEVANJE | e

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 naértovani in izdelani tako, da izpolnjujejo najvisje kakovostne
standarde. Ne moremo sprejeti odgovornosti za odpoved izdelkov, ki so bili na kakrsenkoli nacin
spremenjeni glede na njihovo prvotno stanje.
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KONTAKTI I

Proizvajalec: Distribucija v ZDA:
Avalign Technologies Synthes USA, LLC
2797

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue
Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132
1-877-289-1096
www.avalign.com Distribucija v EU:
product.questions@avalign.com Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
EC |REP Svica

Pooblasceni zastopnik:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Nemcija Telefon: +49 7462 20049 0

Razlaga simbolov etikete

Simbol Naslov in prevodi
= =
Proizvajalec
L _
F S
EC |REP Pooblaséeni zastopnik v Evropski uniji
L _
[ =]
LOT Stevilka garze / koda serije
L _
B =]
RE F Katalo$ka stevilka
L _
[ =
Upostevajte navodila za uporabo
L _
F =
Pozor
L ]
& Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje, da se predmetni izdelek prodaja le zdravnikom ali po narocilu
zdravnika
ONLY
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Svenska @

Bruksanvisning for hela flexibla intramedullara brotschar

AVSEDD e De hela flexibla intramedullara brotscharna ar avsedda att brotscha en intramedullér 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 sdkerhetsféreskrifterna,
innan denna produkt anvands.

ENHETSBESKRIVNING

e  Kirurgiska instrument med hel konstruktion bestar vanligtvis av sjukhusklassat rostfritt sta.
0 Borrkompatibilitet med ett modifierat Trinkle-tillbehor eller Jacobs Chuck-tillbehér.
0 Kompatibilitet fér 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, rengéras och steriliseras fore varje
anvandningstillfalle.

e Enheterna ér 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 rengéring 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 rengéras
separat fran fodral och brickor.

e  Flexibla enheter med besvarliga detaljer kraver sarskilt noggrann rengéring. Upprepad bojning
eller alltfér stor béjning av enheter kan férsamra hallbarheten och férkortad livslangd.

e Allarengoringslosningar 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 okar det intramedulldra trycket och
temperaturen under brotschning och ska inspekteras och kasseras fére klinisk anvdndning.

e  Enheter maste anvindas med en borrvridmomentsinstéllning. Anvindning av en
brotschvridmomentsinstallning kan orsaka fel i fortid.

e Enheter ska anvindas 6éver en $2,5 mm ledare med rund spets for att sikra 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 anvants med en patient som har, eller misstanks ha, Creutzfeldt-
Jacobs sjukdom (CJD), kan enheten inte ateranvandas utan maste forstoras pga. att det inte gar
att upparbeta eller sterilisera den for att eliminera risken fér korskontaminering.

FORSIKTIGHET

Re

ONLY

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

BEGRANSNINGAR
GALLANDE
UPPARBETNING

Upprepad upparbetning paverkar dessa instrument minimalt. Instrumentens livslangd avgors
normalt av slitage som uppkommit vid anvandning.
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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 rutinmdssig 6vervakning av processen. Om upparbetaren eventuellt avviker fran dessa
instruktioner, maste detta utvarderas pa korrekt satt gallande 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)
Enzymrengoéringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. MetriZyme, EndoZime,
Rengoéringsmedel | 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
Bl6tlaggningspannor
Vateperoxid
Medicinsk tryckluft

Utrustning Ultraljudsrengorare

Automatisk tvattmaskin

ANVANDNINGSP
UNKT OCH
INNESLUTNING

Folj sjukhusets praxis. Hall enheter fuktiga efter anvandning 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 isdr alla enheter enligt tillverkarens instruktioner.

Skolj enheterna under kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter, samtidigt som du torkar bort

aterstaende smuts eller skrdp. 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 sakerstdlla adekvat rengéring av alla ytor.

Forbered ett enzymrengoringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive

spadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Sank ner enheterna och lat dem ligga

nedsankta i minst tio 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,
sdmmar och 6vriga svaratkomliga stéllen.

a) Om enheten ar forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under
skurningen for att kunna avldgsna instdangd smuts.

b) Om enheten innehadller en lumen, anvand en nylonborste eller rorrengérare 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 ganger med en spruta som innehaller
minst 60 ml rengdringslosning.

c) 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.

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 ror pa skaftet at olika hall under rotation for att sdkerstélla adekvat
rengdéring av alla ytor.

Forbered en neutral rengoringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive

spadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Sank ner enheterna och lat dem ligga

nedsankta i minst fem 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 géngor, skrevor,
sdmmar och 6vriga svaratkomliga stéllen.
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Upparbetningsinstruktioner

10)

11)

12)
13)

14)

a) Om enheten ar forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under
skurningen for att kunna avldgsna instdngd smuts.

b) Om enheten innehadller en lumen, anvand en nylonborste eller rorrengdrare 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 ganger med en spruta som innehaller
minst 60 ml rengdringslosning.

c) 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.

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
rengoring 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 spoltillbehor. Enheter med
lumendppningar ska spolas med en rengoringslosning under ytan pa l6sningen for att sakerstélla 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 skoéljningen. Om enheten har flexibla omraden, boj eller ror lite pa skaftet at olika hall
under rotation for att sakerstéalla adekvat reng6ring av alla ytor.

Torka enheten med en absorberande duk. Torka eventuella invdandiga partier med filtrerad tryckluft.
Syna enheten visuellt under férstoring 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 forekomsten av
hemoglobin. Upprepa steg 5-14 om nagra bubblor syns. Skélj enheten ordentligt med avjoniserat
vatten/vatten med omvand osmos.

AUTOMATISK
RENGORING

17

18

-

Obs: Alla enheter maste forrengoras manuellt fére en automatisk rengoéringsprocess, folj steg 1-9. Steg
10-14 &r valfria, men rekommenderas.

15) Overfér enheterna till en automatisk disk/desinfektor for upparbetning enligt nedanstdende

minimiparametrar.

Fas Tid (minuter) Temperatur Rengorlngspr och
koncentration

Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Enzymrengoringsmedel

Tvatt 1 02:00 63°C Neutralt rengoringsmedel

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

16) Avlagsna 6verskottsfukt med en absorberande duk. Torka eventuella invindiga 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 forekomsten av
hemoglobin. Upprepa steg 5-9, 15-18 om nagra bubblor syns. Skolj 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 ar slata och oskadade, fria fran storre repor eller ojamnheter
som kan férsamra skarprestandan.

e  Kontrollera att enheten fungerar tillsammans med den eldrivna borren utan problem.

FORPACKNING

e  Endast FDA-godkénda steriliseringsforpackningsmaterial far anvandas av slutanvdndaren for
inpackning av enheterna.
e  Slutanvindaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 for ytterligare information om angsterilisering.
e  Steriliseringsinpackning
0  Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp med anvandning av den
dubbla AAMI-inpackningsmetoden eller motsvarande.
e  Styv steriliseringsbehallare
0  Forinformation om styva steriliseringsbehallare, se ldmpliga anvandarinstruktioner 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 foljas 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 (BI) for att astadkomma en sterilitetsgarantiniva (SAL) pa 106 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 valja andra angsteriliseringscykler utéver de som foreslagits har, ifall
kliniken pa ett korrekt satt har validerat cykeln for att sékerstélla en adekvat angpenetrering och
kontakt med enheterna for 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 nar 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 andrats.
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KONTAKT

e

Distribuerad i USA av:
Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

Tillverkad av:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

CE...

Distribuerad i EU av:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
Schweiz

EC

Auktoriserad representant:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Tel: +49 7462 200 49 0

REP

Etikettordlista

Symbol Titel och oversattningar
= =
Tillverkare
L _
F S
EC |REP Auktoriserad EU-representant
L _
[ =]
LOT Satsnummer/batchkod
L _
B =]
RE F Katalognummer
L _
[ =
Bruksanvisning
L _
F =
Forsiktighet
L ]

Re

ONLY

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av legitimerad ldkare eller efter lakares
foreskrift.
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ToyuKn @

Jactypamanu Tauxm3oTv YaHOMPU NapMaKyHUu nHTepmesynnapmum Monobloc

TABUHOT . Taux130TM YaHAMPY NapMaKyHUN HTepMeayansapun Monobloc 6apou BacebKyHUM KaHanu
WHTEPMEeAYIAPUN YCTYXOH 6apoun JOXUAKYHUM UMMNAAHTXO (MacanaH, HOXYHXOU UHTpaMeaynnsapi
Ba NOAX0) TabWH rapanaaact.

NnPOGANNN . MpoTcepypaxov Yappoxi 60aa TaHX0 a3 YOHMOM LLIAXCOHE, KU OMOAArnmn MyBOOUK A0PaHL
UCTUPOOABAPAHOAU BA YCY/IXOM YappoXxi, a3 OH Yym/a NpoTceaypaxou BacebKyHIM WMHOC mebolwaga, ry3apoHuAaa WaBaHa,
TABUHLUYAA e To Mypo HaMyaaHK NpoTceaypan ANAXOXM 4appoxi 60 anabnétn TM66M HUCHaTU YCyX0, Ba3HUHUXO

Ba XaTapxo WKHoc wasesd. Kabn a3 nctupopabapum maxcynoT xamam gactypamanxom sobacra
6a dyHKcuaxom bexaTapmm oH 6oaMKKaT 6oaa XoHAa WaBag,.

TABCUDPU TAYXU3OT . L[acTroxxomn 4Yappoxi, KM COXTOPU MOHOBNOKI AOPaHA, acocaH a3 Ny/04M 3aHTHOTUP COXTa LWYAAaHA,
0  MysodwukaTtu Drill Power mynxakau Tafiinpgogawyaau Trinkle ékm Jacobs Chuck.
0  MyBoduKaTM cMM/TMPKM paBoHaKyHaHaa 6apou BacebKyH: TaHxo @2,5GW.

. bapaHav ac606 Ba TarMOHAKX0 METaBOHAHA, a3 MaBOAXOM F'YHOTYH TalKun édra bowaHz, a3 oH Yyymia
Ny/a044 3aHFHOTMP, aZIlOMUHUI Ba MAaTXOU CU/IUKOHA.

. Oactroxxo bE CTEPU/IN3ATCUA pgacTpac melwaBaHz Ba 6084 Kabn a3 xap Ak uctudoaa myouHa,

TO3a Ba He3apap Kapaa LwaBaHaA,

e [1acTroxxou MyxMmuaTu dpaskynoana fopaHs Ba 6e3apapKyHUM TepMUHAIMPO MyBODUKM TaBCUAXOU
FDA Ba HakLwau KnaccudukaTcmoHmm CnonauHr Tanab mekyHaHa,

e JlacTroxxo 40l KapAa HameLllaBaHa,

Oroxmuxo . Avalign To3aKyHUK facTil Ba XyAKOpU BOANKKATM JaCTroxxom TMbbmpo Kabn a3 ctepunmnsatcus
TaBCUA Meanxas. YCynxom XyAKop HameTaBOHaHA, AacTroxpo xyb To3a KyHaHA,. TayxmsoT 6oag Kabn
a3 baHaybacT Ba cTepuamnsaTcus Xywk bowaga.

e [lactroxxo 6abpg, a3 uctndoda xap 4i 3yaTap a3 HaB KopKaps Kapaa WwasaHa. Acbobxo boag aap
anoxmuaari a3 KyTTmxo Ba TarMOHAKX0 TO3a KapAa LWaBaHa,.

e TayxusoTu YaHAUP A0pPOoU PYHKCUMAXOMN AYLIBOP AOPaHA Ba AUKKATU MaXCyCPO XaHTOMMU TO3aKyHM
Tanab mekyHaHg KaTtwasuu 3uépa € ku a3 xag 3uéam gacrrox, 6a xocmaTxo Ba Myxaatm amanu
B[ACTrox TabcMpu MaHd pacoHMaa meTaBoHaa,

e Xamau Maxly/sxou BOCMTaxou To3aKyHi 6osaa kabn a3 xene nonoc WyaaHaWwoH 3ya-3ya nsas
KapAa WaBaHa,.

. Kabn a3 To3akyHi, 6esapaprapaoHii Ba uctuoonabapin xamaum capnywxom myxodpursasnpo 6o0amMKKaT
TO3a KyHea. Xamau acb6obxo 6apon ¢aboauvaT Ba WapoOUTH AypycT 6oaa MyorHa Kapaa WaBaHA4,
Arap ac606x0 KaHoaTHaxLW KOp HaKyHaHA, OHXO0POo uctudoaa Habapes,

e Ycynxou TaBcudrapamaan 6esapapkyHi KabaaH Aap MaB3ebXxou YOMMMPKYHA MyBOGUKM COXTOPU
6agaHa TacauK Kapaa WwyaaaHa,. Massebxou 6apom facTroxxom Myllaxxac TabMHrapanaa 6oas 1aHxo
[,acTroXxoM MasKyppo AoLiTa bowana,.

e Capakxou BacebKyHaHAau KyHA Ba/é 3apapanaa GpuLLop Ba XapopaTu UHTpaMeAyANAPUPO XaHFOMM
BacebKyHI 3Uéa MeKyHaHA Ba 60A4 Kabn a3 uctudpogam KAMHUKIN TapTUL Ba 6eKop Kapaa LWaBaHA,

e Jlactroxxo 6osag aap TapTMbu napma uctudopa bypaa wasaHa. Uctudopabapin gap Taptubu
NapmaKyHaK MeTaBOHapA, a3 Kop 6apomaaaHu Kabampo 6a muéH oBapaga,

e  [Nacrtroxxo 6oag gap 60101 cumu paBoHaHKyHaHAa 60 HYrM Kyppayagopu gnamerpal 2,5 mm
uctudopaa wasaHA, TO K1 NaiBacTLiaBMpo 6aiiHKU capaku BacebKyHaHAa Ba TUPAKX YaHAUP,
XaMuyHUH 6apou ycynxom mykappapuu 6epyH oBapAaH a3 KaHa/lM YCTYXOH PO TabMUH KyHaga,

. XaTapu 3apapbuHin — [acTroxm Y4appoxim MH JacTroxy Aakuk acT. Myomunan 6oamukKat 6apom
amasnun oypyctu factrox, Myxum meboluag,. Kopkapay Hogypycty 6epyHin 6a BaipoHLIaBUK AaCTrOX,
cabab wyna metaBoHag.

. Bapou amnH MOHAAH a3 YapoxaTxo, XaHromu myomuna 60 acbobxom Tes axTMET boles.

. Arap aactrox aap 6emopu ayyopu 6emopum Kpeiitchenaa-Akoba (CID) uctudoaa wyana uctoaa / ékn
uctnudoaa wyaa bowag, Ekn rymoH bypaa Wwyaa bowwaa, AacTroxy Maskyppo TakpopaH uctudosa
6ypZaH MyMKWH HecT Ba OH 60ag, a3 cababu MMKOHHOMA3NPUK KopKapa, € 6esapaprapgoHum oH 6apoun
newrMpum 3apapbuHMmM Yoppaxari HecT Kapaa Wwasag,

oroxm
& KoHyHu depepannun UMA dypyw, naxHKyHR Ba uctndoaabapum gactroxm maskyppo a3 4oHubu wudokop
EKn 60 HUWOHAO0AM ¥ MaHDb MEKYHaS.
ONLY
MAXAYOUATXON KopKapau Takpopi 6a facTroxy MasKyp TabcMpu MUHUMaNn mepacoHag,. ba aH4yom pacuzaHun myxaatu
A3 HAB KOPKAPA nctnédopa oaataH 60 XypAaLluasi Ba 3apapxo Aap HaTuyam uctudogabapi myalisiH Kapaa meluasag,
KAPOAH
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PAOKYHUU Yxnamopii 6apov TabMUHM OH, KM KOpKapg, 60 ncTudoaa a3 Tayxms3oT, MaBoaxo Ba KOPMaH/AOHM KOpKaps,
YX0A00PA 6a HaTUYyam annxox oBapas. MIH BannaaTcua Ba MOHUTOPUHIM YyKYpPKU NPOTCECCPO Tanab mekyHaa,
PapKuATM ANNXOXM a3 HaB KOPKAPAKYHAHAA a3 AacTypamanxom newHuxoarapanaa 6osa 6apom
CamapaHOoKi Ba OKMBATXOMN 3XTUMONNM HOXYLL 6axoamxi Kapaa LWaBaHa.
JacTtypamanxov a3 HaB KOpKapA KapaaH
ACBOBXO BA 06w capau Kybypii (< 20°C / 68°F)

TAYXM30TU EPUPACOH

06 06wu rapmu Kybypi (> 40°C / 104°F)

0O6u benoHrapaoHNaaLWyaa Ba 0CMOCK MyKobuna
To3akyHaHaaxoun depmenTaTtmsin pH 6,0-8,0 macanaH, MetriZyme,
AreHTxou To3akyHn | EndoZime, Enzol

Mogapau wysHaau Hetpani pH 6,0-8,0 macanaH Liqui-nox, Valsure
AHA,033aX0M T'YHOTYHM YYTKaxo Ba/EKM TO3aKyHaHAAX0M KyByp

60 YyTKaYaxoun HelnoHm

Cy3aHaopyxom cTepunii & bapomapkyssa

AbcopbeHT, cayoK4axom aKKapaTa 60 TapKkMbM NacTK naT ékm BapobapKysBa
Tobaxo

MNepokcnam xnaporeH

XaBou puwypaawyaamn TMeb6in

Tayxusor To3akyHaku yntpacagoun

LLyaHaan aBToMaTUKI

Tayxus3oTtn nnosarun

HYKTAU 1) Kowuaaxou uctudogabapmpo aap myaccucaxom Tmbbim puos Hamoea, [actroxxo 6aba a3 uctudpoga Ham
UCTUDOOABAPHA HUrox, aopes, 6apou NeLrMpumn XyLWKLIaBUM XOK Ba HECTKYHUM BOKMMOHA,aX0M XOK Ba NapTaBXo a3
BA MYHOAPUYA Xamau WUKOOUXO, CaTXXO, KUTbaxoM YaHAMP Ba XamMau XyCYCUTAXOM COXTOPUM AyLLIBOPTO3aKyHaHAa.
2)  YabbuaaH éku WwycTaHu Wnkoduxo 60 maxayau wyaHaa b6avg a3 uctudopabapi.
3)  Yopaxon yMymMun sxTMETUPO PMOA HaMOeZ Ba AACTTOXX0PO Aap KOHTeMHepxou nywmuaa éku
MaxKamkapaawyaa 6apou 6ypaaH 6a maHb6abyu acocumn KyBBa HUIox Aopes,
TO3AKYHUU OACTH 4)  Xamawu JacTroxxopo MmyBodUKM JacTypaMann UCTEXCONKYHAHAA 6a KMCMXO Yya0 KyHea,

5)  [Oactroxpo 60 061 XyHYKM Yoprm Ky6Bpi Ha Kam a3 3 AakuKa, 60 To3aKyHMM NacMoHAaxou ndaoci
€KW napTaBxo Wyes. MexaHN3Mxou xapakaTKyHaHAapo YyHboHe Ba Xxamau WUKOGUXOPO XaHroMM
YaKOHMLW Wyen. Arap AacTrox KUCMATXoM YaHAMP AolwTa 6owaa, TMpapo Aap AKYaHI CaMTXo
XaHrOMM xapaKar Kay, KyHes, 6apov YaKOHULLM AypyCTU Xamau CaTxxo.

6) Maxaynu pepmeHTaTUBUM WYAHAAPO MYBOPUKM AacTypamany UCTEXCONKYHAHAA OMOAaA KyHes,
a3 OH YyMia apanalKyHn/KOHCEHTpATCTUA, cudaT Ba xapopatun 06. Jactroxxopo dapopes Ba
Ha Kam a3 10 gakuKa HWUrox Aopea. XaHromu gap maxayn byaaH, 4yTkan maxuHpo 6apou Hect
KapAaHu xamau naixoun xyH Ba ndnoci as gactrox uctndopa 6apeps, 6a puwTtaxo, Wnkodpmxo,
YOKX0 Ba YONXOMU AUXOXW AYLIBOP AUKKAT AUXes.

a) Arap AacTrox MexaHU3MXxou NaFkaHaa € WwapHUpin gowTa bolwag, facTroxpo Aap BakTH
TO3aKyHI 6apon HECTKYHMM XOKM Yacnuaa ¢pabon Hamoes.

b)  Arap gactrox pocuna gowTa 60waza, YyTKaM 3MUM HEMNOH EKM BOCUTaM TO3aKyHIM Bapou
Kybypxopo uctndpopna 6apes, 60 Tena goaaH Ba bepyH 6aposapaaH 60 xapakaTxou rmpa,
6apon OCOHKYHUM HECTKYHUM UbNOCUX0; BoBapi XxocMN Hamoes, Ku 6a uameTp Ba YyKypum
docuna pacupa wyapaact. Pocmnapo Ha Kam a3 ce mapoTnbo 60 cy3aHaopymM Ha Kam a3 60 mn
MaxyngoLwTa wyea,.

c)  Arap [acTrox KUTbaxou YaHamp AowTa bolwaa, TMpapo Aap pacTBOpP Aap AKYaHA CaMT XaM KyHes,
Ba YYTKapO Hapom TO3aKYHUM Xamau CaTxx0 XaHroMM Yapx3aHuu getan uctudoaa bapes,

7)  [OacTroxpo 4yno Kapaa, 60 06u XyHyKku Yyopum Kybypit Ha Kam a3 3 Aakuka wyes. MexaHu3mxom
XapaKaTKyHaHZAapo YyyHboHe  Ba xaMau LWMKOPUXOPO XaHTOMM YaKOHULW Wwyea,. Arap AacTrox,
KMCMaTXOoM YaHaMp AowTa bolag, TMpapo Aap AKYaHA CamMTx0 XaHrOMM XapakaT Kay, KyHea, 6apou
YaKOHWMLLN AypYCTU XaMau CaTXXo.

8) Maxaynu pepmMeHTaTUBMUM HEUTPANMPO MYBODUKM AACTypaMani UCTEXCONKYHAHAA OMOAA KyHea,
a3 OH YyMia apanalKyHin/KoHCeHTpaTCTUA, cudart Ba xapopatv 06. [lactroxxopo dapopes Ba Ha
Kam a3 5 JaKkuKa HUrox fopes. XaHromu gap maxayn byaaH, YyTkam maxuHpo 6apoun HeCT KapaaHu
Xamawu naixom xyH Ba udnoci as gacrtrox uctudoga bapes, 6a pmwTtaxo, WMKOGUX0, YOKXO Ba
YOMXO0MN AUNXOXM AYLIBOP OUKKAT AUXES,.

a)  Arap AacTrox MexaHU3Mxou NaFkaHaa € WwapHuph gowTa 6olwag, facTroxpo Jap BakT
TO3aKyH 6apou HECTKYHMM XOKM Yacnuaa ¢pabon Hamoes.

b)  Arap gactrox ¢pocuna gowrTa 6owag, YyTKam 3M4n HEMNOHM EKM BOCUTaM TO3aKyHIM Bapou
Kybypxopo nctnoona bapen, 60 Tena goaaH Ba bepyH baposapaaH 60 xapakaTxou rupa,
6apoun 0COHKYHUM HECTRYHUM UdocKnxo; 6osapi xocun Hamoes, K1 6a guameTp Ba HyKypum
docuna pacnga wyaaact. Pocunapo Ha Kam a3 ce mapoTubo 60 cy3aHAoPYM Ha Kam a3 60 mn

Maxaya4owTa wyea,
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[JacTypamasnxou a3 Hae KOpKap4 KapaaH

c)  Arap [acTrox KUTbaxou YaHamp owTa bolwad, TMpapo Aap pacTBop Aap AKYaHA CaMT XaM KyHes,
Ba UYTKapO Hapou TO3aKYHUM XamaK CaTxx0 XaHroOMM Yapx3aHuu aetan uctudosa bapes,.

9)  [acTroxpo 4yno Kapaa, 60 06U XyHyKu 4opun Kybypit Ha Kam a3 3 Aakuka wyes. MexaHu3mxou
XapaKaTKyHaHAapo YyyHboHe  Ba xaMau LWMKOGUXOPO XaHTOMM YaWKOHULW Wwyea. Arap AacTrox,
KMCMaTXOM YaHAMp AowTa bolag, TMpapo Aap AKYaHA CamMTx0 XaHrOMM XapakaT KamTap Kay,
KyHen, 6apou YalKoHULIK AYPYCTU Xaman caTxxo.

10) Maxaynun wysaHaau pepmeHTUpo 60 nctudoaa a3 061 rapm MyBOPUKM TaBCUAXOU UCTEXCONKYHAHAA
Aap AacTroxm ynTpacagon omoaa KyHea. Jactroxxopo 60 yatpacaso Aap 4aBOMM HA Kam a3
15 pakuka, 60 uctndopa as yactotam 40 KXC KOpKapa KyHe. Mctudopabapum gactroxxom yaTpacason
60 NarBacTxoM LIycTallaBaHAa TaBcuA foAa melasag, [actroxxo 60 pocunaxo 6oaa 60 maxaynm
TO3aKyHaHAA TaxT caTxM MaxayA LWyCTa WasaHa, 6apon TabmuHu nepdysunamn 6oaay WosaM KaHaNXO.

11) Jactroxpo Yyyao Kapaa, 60 061 yopum mykappapm DI/RO Ha Kam a3 4 gakmKa wyes. MexaHU3mxou
XapaKaTKyHaHAapo YyHboHe  Ba xaMau WMKOGUXOPO XaHTOMM YallKoHWUW wyes,. Arap JacTrox
KMCMaTXOoM YaHauMp AowTa bolwaa, TMpapo Aap AKYaHA CamMTX0 XaHrOMM xapakaT Jap AaBoMu
Ha Kam a3 2 JakuKa Kay, KyHea, 6apon YaKOHMLLM AYPYCTU Xamau CaTxxo.

12) [dactroxpo 60 natramn yabb6aHaa xywk KyHea. Catxxomn 4oxuampo 60 xason duaTKapgalysan
CUKKOHMAALWYAA XYW KyHes,.

13) [Oactroxpo 6apou 3néaLuaBnm XOK, a3 OH Yyma xamau LWnkodmxo Ba Gpocmaaxo MyomHa Hamoea,.
Arap To3aun Hokudos 6owag, kagamxon 4-13-po TaKpop KyHea,

14) [Oactroxo 6a maxayau 2-3% nepokcuamn XxMaporeH sopug, KyHea, MNaiigowasumn xy6o64yaxo
MaBYyaANATU XeMObBNOTMHPO TacAMK MeKyHaa,. Arap xybobuaxo nanao wasaHa, Kagamxoun
5-14-po Takpop KyHea. [lactroxpo gap o6u DI/RO xy6 yaiikoHes,

TO3AKYHUU
ABTOMATUKN

J30x;: Xamau gactroxxo 60s4 Kabn a3 To3aKyHMM aBTOMATH MeLlakit T03a Kapaa WasaHa,
6a Kagamxou 1-9 Hurapeps,. Kagamxou 10-14 oncvoHanin meboliaHz, Base TaBCcuA A04a WyAaaHa,.

15) [actroxxopo 6a To3akyHak/6e3apaprapgoHaHaa 6apou Kopkaps 60 napameTpxou MUHUMANUK
[ap NOéH oBapAa LWyAa BOPUA, KyHes.

Hagb Ba KOHCeHTpaTcuam

BOCMUTaM LUYCTyLLY

Lyctanu kabanm 1 02:00 06y XyHYKM Kybypi B/H

LLlycTaHu aH3uMIN 02:00 06w rapmu Kybypi BocuTaum WycTyLwymn aH3MMM

LWyctanm 1 02:00 63°C/ 146°F BocuTtaum WwycTywymn HenTpani

YalikoHmaanm 1 02:00 06u rapmu Kybypi B/H

LycTraH 60 06u 02:00 63°C/ 146°F B/H

TO3aKapgawyaa

XYLWKKYHM 07:00 115°C / 240°F B/H

16) Hamuwu 6ap3méampo 60 natram 4yabbaHaa XyLWwK KyHes, CaTxxomn Aoxnanpo 60 xaBoun puaTkapgalysam
CMKKOHMAALIYAA XYL KyHes.

17) [actroxpo 6apou 3MéALLaBMM XOK, a3 OH YymMa xamau Wwnkoduxo Ba Gbocunaxo MyonHa Hamoes.
Arap To3aun Hokudos bowaga, Kagamxon 4-9, 15-17-po Takpop KyHea,

18) [Oactroxo 6a maxaynm 2-3% nepokcuamn XMaporeH Bopug, KyHea, Maigowasumn xyb6ob4yaxo
MaBYyamMATA XeMOBNOrMHPO TacAMK MeKyHaa,. Arap xybobuyaxo naiigo WwasaHa, Kagamxou 5-9,
15-18-po Takpop KyHea. [actroxpo aap o6u DI/RO xy6 yaiikoHes,

dasza BaKT (aakmKka) XapopaT

BE3APAPTAPL,OHW

e [lactroxxo 60a4 TamomaH To3a Kapaa WwasaHg, (6a § Ctepunusatcua Hurapes,).
e  [actroxxom Avalign 60 npodaiinxou wysaHaa/6esapaprapaoHaHaan BakT/xapopatin 6apomn
6e3apaprapgoHum xapopaTum ISO 15883 myBodMKaT fLOPaHA,

MYOMUHAKYH BA
CAHYULLN OXUPOHWU

. [Jactroxo 6apow 3apapbuHii € xypaaluasii a3 Hasap rysapoHes, [actroxxo 60 KMCMXOM LUMKAcTa
€ 3apapamaa, KM caTxxom or xMparapavaa 6oaa uctudona HalwasaHg, Bane 6a 3y4i MBas Kapaa WaBaHA,

®YHKCMOHANN e BOBapi XOCMN KyHes, K1 Hyrxom byppaHaan napma cydra Ba 6edocunaaHg, wmkacT sa kKaduaaxo
HagopaHa,.
. UHTepdelicn gactroxpo 60 napma 6e AyLWBOPMXO MyOMHA KyHea,.
BAHAYBACT . NctndopabapaHaa 6084 TaHx0 maBoaxoun 6aHaybacTKyHaHAam a3 yoHMbu FDA Tacamkrapanaapo

6apoun 6aHAybacTKYHMM [ACTroXx0 uctudoaa bapag,.
. NctndopabapaHaa 6084 a3 ANSI/AAMI ST79 6apon Mab/iyMOTH MI0Bari ouam ctepuamsatcuan
6yFi1 rMpag,
. BaHAy6acTM cTepUAN3aTCUOHIA
0  KyTTuxo meTaBoHaHz 6a 6aHaybacTv mykappapuv CTepUIM3aTCUOHMM CaTxn TMBOI neyoHnaa
wasaHa, 60 nctndoaa as ycynm nedyoHnaaHm gykabatan AAMI ékm 6apobapKyssa.
o  KoHrteitHep 6apou cTepunmsaTcuan caxt
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[JacTypamasnxou a3 Hae KOpKap4 KapaaH

O  bapov rupudTaHn UTTMNOOT Aap Bopan KOHTEMHEPXOU CaXTU CTEPUIN3ATCUOHI, NyTdaH ba
[acTypamanxov myBopukm uctudoaabapin Hurapes ékun 6esocuta 6a UCTEXCONKYHAHAA
6apou factypaman MypoymaTt Hamoes,

CTEPUNIN3ATCHA

Bo 6yf cTepunmsatcua KyHea,. MH agaspaxom MruHUManmMm 6apom ctepuamsatcuan gactroxxom Avalign
TanabkapgallaBaHaa mebowag;

KyTTumu aactroxum gyyaHpg, neyoHugaluyaa:

Xapopar
132°C (270°F)

Hamyau paspa
Bakyymu Kabni

BakTu Tabcup Myncxo
4 nakuka 4

BaKTu XyLWKKYHIA
20 pakuKa

KyTTu aroHam paactroxum 6a KoHTeliHep 6apou CTepuinM3aTCcuAN caxT YoirMpkapaawyaa:
Hamyau paspa Xapopar
Bakyymu Kabnn  132°C(270°F)

BakTu Tabcup Myncxo
4 nakukKa 4

BaKTu XyLWKKYHIA
30 pakmMKa

e Jlactypamanxo onam uctmdonabapi Ba KOHOUrypaTCUam MakCMmManum 6GOPKYHUU UCTEXCOKYHaHAAN

cTepunmsatop 6oz, pyos Kapaa wasaHg,. Ctepununsatop 60a4 AypycT Hach, XM3MaTPaACOH Ba TaH3UM
Kapaa wasag.

e [lapameTpxou BaKT Ba xapopaTtv 6apou cTtepunmsatcua 1o3mma, gap sobacrari a3 Hamyam

CTEPUNU3ATOP, COXTU AaBpa Ba MaBoau baHaybacT dapk MmeKkyHaHA,. Xene Myxum acT, Ku
napameTpxou paBaHz 6apon xap AK HaMyZM Tauxmu3oT bapou cTepunnsaTcusa Ba KOHGUrypaTcuam
60pKyHI TadpTUL Kapaa WaBaHAg,

e Jactroxxou Avalign gap wapoutu caHyuwrox, 60 nctudoaa as ycynm uHTMKatopm 6apsméam

6uonori (Bl) 6apon pacuaaH 6a aapayau 6exatapum ctepuni (SAL) 10 gap yunam gykapata 6apou
[JacTroxxo Ku aap Ak yung 6apomn factroxxo, Ku 6a KoHTeHepu caxTv myBodUK 6apom
CTepPUNN3ATCMA YOMIMP Kapaa WyAaacT, CaHymaa WyaaaHa.

TaHx0 AaBpaxom crepununsartcua 60 6yr 6apom ucTudoaa TacamK Kapaa WyhaaHa, Ba HULWOH 4043
WyA, K1 OHX0 60 COXTopK AacTrox, MyTobuKaHa,. Myaccuca meTaBoHag Aaspaxou gurapu 6o 6ys
CTepUAM3aTCHA KapaaH GapKKyHaHAapo MHTUX06 KapAa MeTaBoHag, arap Myaccuca gaspapo 6apoum
BOPUAOTU AypycTv 6yF Ba anoka 60 AaCTroxxomn cTepuan3aTcapo MHTMXob Kapaa 6owaga.

I30X: KOHTEWHEePXoM CTEPUAMU3ATCUAN CaXT Aap AaBPAXou ByFUM rPaBUTaTCUMOHK UcTudoaa

6ypaa HamelaBaHA,

HUrox,00Pi

e  babg a3 crepuamnsatcuan 4actroxxo 6oag aap 6aHaybacTv CTepMaInM3aTCUOHM Ba YE€BOHM TO3au

XYLWK EKM Yymag 6apon HUTOXA0PM HUMOX AOLITA WaBaHA,.

e  bapou BalipOH HaKkapAaHW A4acTrox, 60 MOHEbaxon CTEPUAMA IXTUETKOPOHA MyOMMIa HaMOea.

XU3MATPACOHM

e [lacTroxxov BalpoHLIyAa, Xypaalwyaa éku 6eamanpo HecT KyHea,
e  CapaKxou Napmapo Te3 KapgaH MMKOHHOMa3mMp acr.

KA®ONAT

e Xamau maxcynoT 6bapoun bekambyanm maBoax0 Ba Tap3u KOP XaHIOMM KalloHWAAH KadonaTt fopaHa,.
. [Lactroxxou Avalign akyaHgKapaTa mebolaHa Ba 6a ctaHgapTxomn mysodukm AAMI ongmn

CTepuAn3aTcua MyTobuKaHa,. Xamam maxcyn1oTm Mo MyBoOWKM CTaHAapTxom 6anaHatapuHm cudat
KOPKapZ4 Ba UCTEXCON Kapaa WwyaaaHa. Mo 6apov KOPHOLIOAMUM MaxcynoTe, K1 60 aurap poxxo
HMCbaT AM3aliHM ac MM OHXO TaFinp A04a WYAAaHA, YX4340p WyAa HaMeTaBoHEM.

TAMOC

Ouctpubyrcua pap UMA:
Synthes USA, LLC

1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

WUcTexconkyHaHaa:
u Avalign Technologies c €
8727 Clinton Park Drive 2797
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com

product.questions@avalign.com

Auctpubytcua gap UA:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3

4436 — Oberdorf
LLsenTcapus

EC (REP

HamosHpau Bakonatpop:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
OnmoH TenedoH: +49 7462 20049 0

RD_IFU-0001 Rev. H

Tajik Caxudpau 4 /5



http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com

Fnoccapum Epauk,

CumBon MyHAapvya Ba Tapyymaxo
E =
McTexconkyHaHaa

L N
2 =]

EC |REP HamosHoaun Bakonataop aap Utrmxoam Aspyno
L N
2 =]

LOT Pakamm not / Paman MNapTun
L _
= =]

RE F Pakamu katanor
L N
E l

Bapou nctndoaa a3 gactrypaman uctudoaa bapen,
L N
[ hl
Oroxu
L _
KoHyHu depepani (MMA) bypyLum TauxmsoT MasKkyppo a3 YoH1bM Wwndokop
& Kn 60 dapmouiLum WndOoKop MaHb MeKyHaa,
ONLY

RD_IFU-0001 Rev. H

Tajik

Caxudpau 5 /5



Turkce TR

Monoblok Esnek intramediiller Rayba Enstriimentasyonu Talimatlari

KULLANIM
AMACI

Monoblok Esnek intramediiller Raybalar, implant (6rn. intramediiller giviler veya stemler)
yerlestirilmesine hazirlik amaciyla intrameddller kemik kanalini raybalamak Gzere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN
KULLANICI
PROFiLI

Cerrahi prosediirler yalnizca, progresif raybalama prosediirleri de dahil olmak lizere cerrahi teknikler
konusunda yeterli egitimi ve asinaligi bulunan kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir.

Herhangi bir cerrahi prosediir gerceklestirmeden 6nce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere
iliskin olarak tibbi literatiire basvurun. Uriinii kullanmadan &nce, giivenlik 6zelliklerine iliskin tiim
talimatlar dikkatlice okunmalidir.

CiHAZ TANIMI

Monoblok yapilara sahip cerrahi aletler genellikle, tibbi kullanima uygun paslanmaz gelikten uretilir.
0  Modifiye Trinkle eklentisi veya Jacobs Mandren ile Matkap Glici uyumu.

0  Bilya uglu kilavuz teli/raybalama ¢ubugu uyumu: Yalnizca @2,5GW.

Alet kutusu ve tepsileri, paslanmaz gelik, aliminyum ve silikon matlar gibi farkli malzemelerden
olusabilir.

Aletler STERILIZE EDILMEMIS olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir.

Cihazlar kritik Gneme sahip olup FDA yonergeleri ve Spaulding Siniflandirma sistemi dogrultusunda
nihai sterilizasyon gerektirir.

Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

UYARILAR .

Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan 6nce kapsamli bir sekilde manuel ve otomatik olarak
temizlenmesini 6nerir. Otomatik yontemler tek basina cihazlar yeterli 6lglide temizlemeyebilir.
Cihazlar, sterilizasyon igin paketlenmeden 6nce kuru olmalidir.

Cihazlar, kullanimdan sonra mimkin olan en kisa zamanda yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve
tepsilerden ayri olarak temizlenmelidir.

Esnek cihazlar zorlayici unsurlara sahiptir ve temizlik sirasinda 6zel dikkat gerektirir. Cihazlarin
tekrar tekrar esnetilmesi veya asiri esnetilmesi, cihazin yorgunluk ozellikleri ve kullanim 6mrii
lizerinde olumsuz etki birakabilir.

Tim temizlik maddesi sollisyonlari, ciddi dlgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.
Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tiim koruyucu kapaklari dikkatlice ¢ikarin. Tim aletler,
dizglin galistiklarindan ve iyi durumda olduklarindan emin olmak igin incelenmelidir. Yeterli
performans géstermeyen aletleri kullanmayin.

Aciklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu tasarimina gére 6nceden belirlenmis yerlesim
konumlarindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalnizca s6z konusu cihazlari
bulundurmaldir.

Korelmis ve/veya hasarli rayba baglari, raybalama sirasinda intramediiller basincin ve sicakhgin
artmasina neden olur ve klinik kullanimdan 6nce incelenmeli ve atilmalidir.

Cihazlar, Matkap Torku ayarinda kullanilmalidir. Rayba Torku ayarinda kullanim, erken arizalara
neden olabilir.

Rayba bagsi ve esnek mil arasindaki baglantiyi emniyete almak ve kemik kanalindan standart geri
¢ekme stratejilerini desteklemek icin cihazlar, 32,5 mm bilya uglu kilavuz teli iizerinde
kullaniimahdir.

Hasar riski — Cerrahi alet hassas bir cihazdir. Uriiniin dogru calismasi igin dikkatli kullaniimasi
6nemlidir. Uygun olmayan harici kullanim, Griintin arizalanmasina neden olabilir.

Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

Bir cihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan siiphelenilen bir
hastada kullaniliyorsa/kullaniimigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya sterilizasyon
uygulanamayacagindan, ¢apraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

DiKKAT

R

ONLY

ABD Federal Kanunlarina gére bu cihaz, yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle
satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.

YENIDEN
iSLEMEYE iLiSKiN
SINIRLAMALAR

Yinelenen islemenin bu aletler izerindeki etkisi cok azdir. Kullanim 6mriiniin sona ermesi genellikle,
kullanima bagh yipranma ve hasardan yola ¢ikilarak belirlenir.
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SORUMLULUK
REDDI

Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak
gerceklestirilmesini 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

Saglik kurulusunun kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini dnlemek igin cihazlari
kullanimdan sonra nemli halde tutun ve asiri kir ve kalintilari tim 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 (zeri kapali kaplarda
muhafaza edin.

MANUEL
TEMIZLIK

6)

7)

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, ¢atlaklar ve/veya araliklari durularken

calkalayin. Cihazin esnek boliimleri bulunuyorsa tim yiizeylerin yeterince durulandigindan emin

olmak igin mili bir yandan dondirtirken bir yandan da biikiin veya esnetin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iliskin olanlar da dahil olmak tzere Uretici

talimatlari dogrultusunda enzimatik bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve minimum

10 dakika boyunca bekletin. Cihazlar soliisyon icindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar

Gzerindeki tiim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara, birlesme yerlerine ve ulagsmasi

zor olan her tirld alana 6zellikle dikkat edin.

a) Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri
gidermek igin cihaz, fircalama/ovalama esnasinda galistirin.

b) Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi,
kalintilarin daha kolay giderilmesi icin dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve
boslugun tam g¢ap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon
iceren bir siringayla boslugu en az (g defa yikayin.

c) Cihazda esnek bolimler bulunuyorsa mili, solisyon icindeyken birgok yonde bikiin veya
esnetin ve tim ylzeyleri temizlemek igin bir yandan pargay! 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 araliklar durularken calkalayin.

Cihazin esnek boéliimleri bulunuyorsa tiim ylizeylerin yeterince durulandigindan emin olmak igin mili

bir yandan dondurtirken bir yandan da bikin veya esnetin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iliskin olanlar da dahil olmak lzere Uretici

talimatlari dogrultusunda notr deterjanli bir temizlik solisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve

minimum 5 dakika boyunca bekletin. Cihazlar soliisyon igindeyken, yumusak bir fir¢a kullanarak
cihazlar Gzerindeki tiim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara, birlesme yerlerine ve
ulagmasi zor olan her turld alana 6zellikle dikkat edin.
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Yeniden isleme Talimatlari

10)

11)

12)
13)

14)

a) Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri
gidermek icin cihaz, firgalama/ovalama esnasinda galistirin.

b) Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi,
kalintilarin daha kolay giderilmesi icin dondiirme hareketiyle igeri itip ¢gikararak kullanin ve
boslugun tam g¢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, solisyon igcindeyken birgok yonde bikin veya
esnetin ve tiim ylzeyleri temizlemek igin bir yandan pargayi dondirirken bir yandan da
¢evirme 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 calkalayin.
Cihazin esnek boltimleri bulunuyorsa tiim ytizeylerin yeterince durulandigindan emin olmak igin mili
bir yandan donddrtirken bir yandan da hafifge bikiin veya esnetin.

Ultrasonik bir linitede, Ureticinin 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 6lgiide soltsyon itilebilmesi igin temizlik soliisyonu ile
sollisyon ylzeyinin altinda ¢alkalanmalidir.

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, ¢atlaklar
ve/veya araliklari durularken galkalayin. Cihazin esnek bélimleri bulunuyorsa tim ytzeylerin
yeterince durulandigindan emin olmak igin mili bir yandan 2 dakika boyunca déndurtirken bir
yandan da biikiin veya esnetin.

Cihazi emici bir bezle kurulayin. Tim ig alanlari, filtrelenmis basingl havayla kurutun.

Tim galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tizere cihazi, buyttici
yardimiyla kirlenme bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmuyorsa 4-13 arasi
adimlari tekrarlayin.

Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gérilmesi hemoglobin varligini
dogrular. Baloncuklar goriliirse 5-14 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters
ozmoz kullanilarak aritilmis suyla yeterli 6l¢iide durulayin.

OTOMATIK
TEMIZLIK

18

Not: Tiim cihazlar, her turli otomatik temizlik isleminden énce manuel olarak temizlenmelidir. 1-9 ve 10-
14 arasi adimlari izlemeniz istege bagl olmakla beraber tarafimizca 6nerilir.

15) Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri goz 6niinde bulundurarak, isleme i¢cin otomatik

yikayiciya / dezenfeksiyon cihazina aktarin.

-

Faz Sure (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 tizere cihazi, buyttici

yardimiyla kirlenme bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiyorsa 4-9 ve 15-17
arasi adimlari tekrarlayin.

Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini
dogrular. Baloncuklar goriliirse 5-9 ve 15-18 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak
ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla yeterli 6lgtiide durulayin.

DEZENFEKSIYON | e

Cihazlar son olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).
Avalign aletleri, 1ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona y6nelik yikayici/dezenfeksiyon cihazi
zaman-sicaklik profilleri ile uyumludur.

iNCELEME VE o
iSLEV TESTLERI

Cihazlari hasar veya yipranma bakimindan gorsel olarak inceleyin. Kirik, ¢atlamis, ufalanmis veya
asinmis pargalari ya da lekeli ylzeyleri bulunan aletler kullanilmamali ve derhal yenisiyle
degistirilmelidir.
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Yeniden isleme Talimatlari

e Raybanin kesici kenarlarinin diizglin ve kesintisiz oldugundan ve kenarlarda, kesme performansini
olumsuz yonde etkileyebilecek biyuk ¢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 onayl sterilizasyon paketleme
malzemeleri kullaniimalidir.
e Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler icin ANSI/AAMI ST79 standardina bagvurmalidir.
e  Sterilizasyon Ambalaji
0  Kutular, AAMI ¢ift sarma yontemi veya esdeger bir yontem kullanilarak, standart ve tibbi
kullanima uygun bir sterilizasyon ambalajina sarilabilir.
e Rijit Sterilizasyon Kabi
0  Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin litfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan
uygun kullanim talimatlarina basvurun veya size yol gostermesi igin dogrudan uretici ile
iletisime gegin.

STERILiZASYON

Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarinin buharla sterilizasyonu igin gerekli minimum dongtiler
yer almaktadir:

Cift Sarili Alet Kutusu:

Maruz Kalma
Do6ngii 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
Do6ngii Tipi Sicakhk Suresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 30 dakika

e  Sterilizator Ureticisinin galistirma talimatlarina ve maksimum yik yapilandirmasi yonergelerine agik

bir sekilde uyulmalidir. Sterilizator, uygun bir sekilde kurulmali, bakima tabi tutulmali ve kalibre
edilmelidir.

e  Sterilizasyon igin gerekli zaman ve sicaklik parametreleri, sterilizator tird, dongl tasarimi ve

paketleme malzemesine bagli olarak farklilik gostermektedir.isleme parametrelerinin, her tesisin

kendi sterilizasyon ekipmaninin tiriine ve riin yik yapilandirmasina gore dogrulanmasi kritik 6nem
tasir.

e  Avalign cihazlari, 10-° degerinde bir sterilite glivence diizeyi (SAL) elde etmek amaciyla biyolojik

belirteg (BI) asin sterilite yontemi kullanilarak, ¢ift sarili bir alet kutusunda veya uygun bir rijit
sterilizasyon kabi icinde bulunan tek bir alet kutusu iginde, 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 tizere dongliyl uygun sekilde dogrulamigsa onerilen déngii disinda farkh
buharla sterilizasyon donguleri kullanmayi segebilir. Not: Rijit sterilizasyon kaplari yer ¢ekimi buhar
dongulerinde kullanilamaz.

SAKLAMA e Aletler, sterilizasyondan sonra sterilizasyon paketinde tutulmali ve temiz, kuru bir dolapta veya
saklama kutusunda saklanmaldir.
e Steril bariyerin hasar gérmemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gosterilmelidir.
BAKIM e Hasarli, asinmis veya islev gormeyen cihazlari atin.
e Rayba baslari yeniden bilenemez.
GARANTI e Uriinlerin, sevkiyat zamaninda, malzeme ve iscilik kusurlari icermedigi garanti edilir.

e Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir.

Tim Urtnlerimiz, en yiksek kalite standartlarini karsilamak (izere tasarlanmis ve Uretilmistir. Orijinal
tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik yapilmis Grinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul
edememekteyiz.
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Uretici:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Almanya Telefon: +49 7462 20049 0

ABD Distributori:
Synthes USA, LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

AB Distributori:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3
4436 — Oberdorf
isvigre
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LOT Lot Numarasi / Parti Kodu
L _
B =]
RE F Katalog Numarasi
L _
[ =
[ )
| 1 Kullanim Talimatlarina Basvurun
L _
F =
L ]
& ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan ya da doktorun siparisiyle
satilabilir
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Sunk yiligi Ggin mayysgak monoblok gifieldijinifi ulanys gollanmasy

ULANYLYS .

MAKSADY

Sunk yiligi Ggin mayysgak monoblok gineldijileri implantlary (meselem, stink yiligi ¢liyleri ya-da saplary)
girizmek Ugin stink yiliginin kanalyny gineltmek maksady bilen ulanylyar.

GOz 6NUNDE .

Operasiya amallary, difie tejribeli hiindrmenler we dowamly gifieldis amallarynyn operasiya tilsimatlary

TUTULYAN bilen tanyslygy bolan adamlar tarapyndan yerine yetirilmelidir.

ULANYJY e Islendik operasiya amallaryna baglamazdan ozal tilsimatlar, kyncylyklar we zeperler barada degisli
lukmangylyk gollanmalaryna yiiz tutulmalydyr. Oniimi ulanmazdan ozal, onufi howpsuzlyk
ayratynlyklaryna degisli ahli gorkezmeler (ins bilen 6wrenilmelidir.

ENJAMYN . Monoblogy diizyan operasiya gurallary adatca poslanmayan polatdan ybarat bolup duryar.

HASIYETNAMASY 0  «Modified Trinkle» birikmesi ya-da «Jacobs Chuck» arkaly drel ulanylysyna layykdyr.

0  Ujy sarly ugrukdyryjynyri/gitieldiji demrifi layyklygy: Difie @#2.5GW.

Gurallaryn gaby we lotogy durli materiallardan, sol sanda poslanmayan polatdan, alyumin we silikon
materiallaryndan duzdlip bilner.

Gurallar ZYYANSYZLANDYRYLAN DAL yagdayda tipjiin edilip, olar her gezek ulanylmazdan ozal
barlanylmaly, arassalanmaly we doly zyyansyzlandyrylmalydyr.

Enjamlar 6ran wajyp bolup, olar FDA (lymit we derman administrasiyasynyn (ABS)) gorkezmelerine hem-de
«Spaulding» klassifikasiyasynyn shemasyna layyklykda zyyansyzlandyrmak (sterilizasiya) islerini talap edyar.
Enjamlar implant edilip bilinmeyar.

DUYDURYSLAR .

«Avalign» kompaniyasy zyyansyzlandyrylmazdan ozal lukmangylyk enjamlaryny elde ya-da awtomatiki
usulda doly barlamagy we arassalamagy maslahat beryar. Difle awtomatiki usullary ulanmagyn 6zi
enjamlary arassalamaga yeterlik daldir. Enjamlar zyyansyzlandyrylmak (gin gaplanmazdan ozal hékmany
yagdayda gury bolmalydyr.

Enjamlar yene ulanylsa, onda olar gaytadan isledilmelidir. Gurallar bolsa gaplardan we lotoklardan
ayratynlykda arassalanmalydyr.

Oziinde kabir ¢ylsyrymly ayratynlyklary jemleydn mayysgak enjamlar arassalananda olara seresaplylyk
bilen cemelegilmelidir. Enjamlaryii dowamly eplenip durmagy ya-da has egri yagdaya gelmegi zerarly
enjamyn kabir yerlerinde ndsazlyk dérdp, onun hyzmat edis 6mriine yaramaz tasir edip biler.

Ahli arassalayjy serisdeler hapalanmazdan 6iirti wagtly-wagtynda calsyrylmalydyr.

Arassalamazdan, zyyansyzlandyrylmazdan we ulanylmazdan ozal, dhli gorayjy gapaklar seresaplyk bilen
ayrylmalydyr. Ahli gurallary barlap, olaryri kadaly isleyandigine goz yetirilmelidir. Talaba layyk bolmadyk
gurallary ulanman.

Beyan edilen zyyansyzlandyrmak usullary her gap lgin 6riiinden kesgitlenen yerlerdéki enjamlar arkaly
tassyklanandyr. Ayratyn enjamlar Ugin niyetlenen yerlerde dirie sol ayratyn enjamlar bolmalydyr.
Gineldijinin kiitek we/ya-da zeper yeten uglary (golowkalary) gifieltme isi yerine yetirilende siifik
yiliginin basysyny we temperaturasyny yokarlandyryar. Sol zerarly olar kliniki taydan ulanylmazdan
ozal barlanmaly we ayrylmalydyr.

Enjamyn sazlamasy Drill Torque (Aylawly Desmek) yagdayyna getirilmeli. Ream Torque (Aylawly
Gineldiji) sazlamasy ulanylan halatynda irki ndsazlykalara yiize ¢ykyp biler.

Siink kanalyndan adaty yagdayda gaytadan alys usullaryny yenillesdirmek ligin, hem-de gineldijinin
ujuny (golowkasyny) we mayysgak waly berk birikdirmek licin enjamlar 2.5mm -den uly, ujy sarly
gonikdirijide ulanylmalydyr.

Zeper yetme howpy — Operasiya degisli gurallar takyk bolyar. Oniimif sazlasykly islemegi tigin seresaplylyk
zerurdyr. Dasky tarapdan amala asyrylyan seresapsyz ¢gemelesmeler 6niimin zeperlenmegine eltip biler.
Sikeslenmanin 6ndni almak Ugin yiti gurallar bilen is salsylanda dga boluni.

Eger enjam «Creutzfeldt-Jakob» keseli (CJD) bolan ya-da bardygyna stibhe edilen nasagda
ulanylan/ulanylyan bolsa, onda enjam gaytadan ulanylmaga degisli ddldir we yok edilmegi zerurdyr.
Yokusma towekgelgiligini zyyansyzlandyrmak arkaly ayryp bolmayandygy sebépli enjam yok edilmelidir.

AGA BOLUN
& Amerikanyn Federal kanuny bu enjamyn lukman tarapyndan ya-da onun gorkezmesi bilen satylmagyny,
paylanmagyny we ulanylmagyny gadagan edyar.
ONLY
GAYTADAN Gaytadan isletmegin bu gurallarda 6réan az derejede tasiri bardyr. Hyzmat edis 6mri adatga ulanys zerarly
ISLETMEK konelme ya-da zeperlenme arkaly kesgitlenilyar.
BABATDA

GCAKLENDIRMELER
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JOGAPKARCILIK
GERIMI

Gaytadan isleyjinin jogapkargiligi enjamlaryn, materiallaryn we isgarlerin tdzeden isleyis desgasynda tazeden
isleysin yerine yetirilmeginden we garasylan netijani amala asyrmakdan ybarat. Bu, sol amalyn tassyklanmagyny
we dowamly gozeggilik edilmegini talap edyar. Gaytadan isleyji tarapyndan, kesgitlenen gérkezmedaki kadadan
¢ykma yagdayynda, tasirliligi we bolup biljek yaramaz tasirleri babatda anyklanylmalydyr.

Gaytadan isleyis dazglnleri

GURALLAR WE
AKSESUARLAR

Sowuk agyz suwy (< 20°C / 68°F)
Suw Gyzgyn agyz suwy (> 40°C / 104°F)
Deionizirlenen (DI) ya-da ters Osmosis (RO) suwy (dasky gursaw)

Enzimatik arassalayjy pH 6.0-8.0, meselem MetriZyme, EndoZime, Enzol

Arassalayjy serisdeler Neytral yuwujy erisdeler pH 6.0-8.0, meselem, Liqui-nox, Valsure

Durli 6lgegli cotgalar we/ya-da polietilen ¢otgaly turba arassalayjylar
Zyyansyzlandyrylan spris ya-da sona denegir zat

Aksesuarlar Sorujy, az ylpekli bir-gezeklik hasa ya-da sona denegir zat
Cyglandyryjy gap

Wodorod peroksidi

Lukmangylyk licin kompresirlenen howa
Enjam Ultrases arassalayjy

Awtomatiki yuwujy

ULANYLYS CAGI
WE GERIMI

1)

Saglygy gorayys desgasyndaky ulanys ¢aginin gorkezmeleri berjay edilmelidir. Gumun guramagynyn
onani almak Ggin ulanysdan sorira enjamlar ¢yglygyna saklanmalydyr. Lyumenlerden, enjamyn
ylziinden, yaryklardan, hereket edyan mehanizmlerden, birikmelerden, mayysgak yerlerden we beyleki
ahli arassalamagy kyn bolan yerlerden artykmag¢ gum we hapalar ayrylmalydyr.

Sorujy ya-da yuwujy lyumenler ulanysdan sorira dessine arassalayjy serisdeler bilen arassalanmalydyr.
Umumy howpsuzlyk gérelerini berjay edin we enjamlar tpjlingilik merkezine dasalanda yapyk ya-da dasy
ortllen konteynerlerde bolmalydyr.

ELDE ARASSALAYYS

6)

7)

8)

Ahli enjamlar éndiirijinif gérkezmelerine layyklykda sékilmelidir.

Galyndy gumlary we hapalary ayyrmak tgin enjamlar akyp duran sowuk agyz suwy bilen 3 minudyn

dowamynda yuwulmalydyr. Hereket edyan mehanizmleri ¢ala hereklendirilmeli we ahli lyumenler,

jayryklar we/ya-da yaryklar yuwulmalydyr. Eger enjamda mayysgak yerler bar bolsa, dhli yerlerifi doly
yuwulmagyny gazanmak tgin, wal dirli ugurlar boyunga eplenmeli ya-da towlanmalydyr.

Enzimatik arassa erginler 6ndurijininn gérkezmelerine, seyle hem konsentrasiyasyna, suw hiline we

temperatura layyklykda tayyarlanylmalydyr. Enjamlar 10 minutlap erginde ezilmelidir. Erginin iginde

wagty, enjamdaky gan yzlary we hapalary ayyrmak tg¢in yumsak ¢otga ulanyp, jayryklar, yaryklar we ahli
arassalanmagy kyn yerler arassalanylmalydyr.

a) Eger enjamda hereket edyan mehanizmler ya-da hereket edyan birikmeler bar bolsa, olardaky
galyndy gumlary ayyrmak Ugin enjam gala hereketlendirilmelidir.

b)  Eger enjamda lyumen bar bolsa, hapalary doly ayyrmak Ggin polietilen ¢otga ulanylmalydyr ya-da
turba arassalayjyny towlap, 6ne we yza iteklap arassalanmalydyr; lyumenin doly igi we ifi gun
yerleri hem arassalanmalydyr. Lyumen 60mL-den az bolmadyk ergini bolan spris bilen azyndan
¢ gezek yuwulmalydyr.

c)  Eger enjamda mayysgak yerleri bar bolsa, wal erginin igcinde wagty durli ugurlara eplenmeli ya-da
towlanmalydyr. Mayysgak bolek towlanyan wagty ahli ylizinin arassalanmagy lgin ¢otga ulanylmalydyr.

Enjamlary ayyrmaly we azyndan 3 minutlap sowuk agyz suwunda yuwmaly/caykamalyr. Caykalyan wagty

ahli lyumenleri, yaryklary we jayryklary yuwmak tigin hereket edyan mehanizmler gala isledilmelidir. Eger

enjamda mayysgak yerler bar bolsa, towlanyan wagty ahli yiizleri yuwmak tigin waly durli ugurlara
eplemelidir ya-da towlamalydyr.

Neytral arassalayjy ergini ondurijinin gorkezmelerine, seyle hem konsentrasiyasyna, suw hiline we

temperatura layyklykda tayyarlamalyr. Ahli enjamlar 5 minutlap erginde ezilmelidir. Enjam erginde

wagty, enjamdaky gan yzlary we hapalary ayyrmak tgin yumsak ¢otga ulanyp, jayryklar, yaryklar, we &hli
arassalanmasy kyn yerler arassalanmalydyr.

a) Eger enjamda hereket edyan mehanizmler ya-da hereket edyan birikmeler bar bolsa, olardaky
galyndy gumlary ayyrmak lgin enjam ¢ala hereketlendirilmelidir.

b)  Eger enjamda lyumen bar bolsa, hapalary doly ayyrmak {gin polietilen ¢otga ulanylmalydyr ya-da
turba arassalayjyny towlap, 6rie we yza itekldp arassalanmalydyr; lyumenin doly ici we if ¢un
yerleri hem arassalanmalydyr. Lyumen 60mL-den az bolmadyk ergini bolan spris bilen azyndan
¢ gezek yuwulmalydyr.

c)  Eger enjamda mayysgak yerleri bar bolsa, wal erginin igcinde wagty dirli ugurlara eplenmeli ya-da
towlanmalydyr. Mayysgak bolek towlanyan wagty ahli ylzinin arassalanmagy lgin gotga ulanylmalydyr.
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Gaytadan isleyis dazglnleri

9)

10)

11)

12)

13)

14)

Enjamlar ayrylmalydyr we azyndan 3 minutlap sowuk agyz suwunda yuwulmalydyr/caykalmalydyr.
Caykalyan wagty ahli lyumenleri, yaryklary we jayryklary yuwmak Ggin hereket edyan mehanizmler cala
isledilmelidir. Eger enjamda mayysgak yerler bar bolsa, towlanyan wagty ahli yuzleri yuwmak Ggin waly
darli ugurlara gala eplemelidir ya-da towlamalydyr.

Enzimatik arassalayjy ondurijinin gorkezmelerine layyklykda gyzgyn suw ulanyp ultrases bélekde
tayyarlanmaly. Ahli enjamlar 15 minutlap azyndan 40 kHz yygylygyndaky ultra ses tésiri astynda galmaly.
Ultrases enjamy yuwujy gurallary bilen bile ulanmak maslahat berilydr. Lyumenli enjamlar arassalayjy
ergini bilen yuwulmalydyr we ahli kanallara yeterlik derejede suw akdyrylmalydyr.

Enjamlar ayrylmaly we deionizirlenen (DI) ya-da ters Osmosis (RO) suwunda azyndan 4 minutlap
yuwulmalydyr. Caykalyan wagty ahli lyumenleri, yaryklary we jayryklary yuwmak tgin hereket edyan
mehanizmler gala isledilmelidir. Eger enjamda mayysgak yerler bar bolsa, towlanyan wagty ahli yuzleri
yuwmak Ugin waly dirli ugurlara azyndan 2 minutlap eplemeli ya-da towlamaly.

Sorujy esgi ulanmak arkaly enjam guradylmalydyr. Iginin dhli yeri filtrlenen, kompresirlenen howa

arkaly guradylmalydyr.

Enjamyn ahli hereket edydan mehanizmleri, yaryklary, jayryklary we lyumenleri gum ya-da hapa
galmazlygy Ugin yakyndan goézden gegirilmeli. Eger hapa goriinse, onda 4-13-nji amallar gaytalanmalydyr.
Enjam 2-3% wodorod peroksitde salynmalydyr. Képdrjikleriri doremegi hemoglobinir bardygyny
tassyklayar. Eger kopdrjikler dorese, 5-14-nji amallar gaytalanmalydyr. Enjam deionizirlenen (DI) ya-da ters
Osmosis (RO) suwy bilen yeterlik derejede yuwulmalydyr.

AWTOMATIKI
USULDA
ARASSALAYYS

Bellik: Ahli enjamlar islendik awtomatiki arassalayys amalyndan ozal elde arassalanmalydyr; 1-9-njy amallar
berjay edilmelidir. 10-14-nji amallar hokmany dal, emma maslahat berilyar.

15)

16)
17)

18)

Enjamlar awtomatik yuwuja/dezinfektora gecirilmeli we asakdaky gérkezilen minimal sazlamalarda
isledilmelidir.

. Yuwuijy serisde gornisi
Tapgyr Wagty (minut) | Temperatura we konsentrasiyasy
Oniiinden yuwmak - 1 02:00 Sowuk Agyz Suwy Elyeter dal
Enzim Arkaly Yuwmak 02:00 Gyzgyn Agyz Suwy Enzimli Yuwujy Serisde
Yuwmak 1 02:00 63°C / 146°F Neytral Yuwujy Serisde
Caykamak 1 02:00 Gyzgyn Agyz Suwy Elyeter dal
Arassalanan Suw bilen 02:00 63°C/ 146°F Elyeter dal
Caykamak
Guratma 07:00 115°C / 240°F Elyeter dél

Sorujy esgi ulanmak arkaly artykmag ¢yglylyk guradylmalydyr. Igki yerler filtrlenen, kompresirlenen howa
arkaly guradylmalydyr.

Edyan mehanizmleri, yaryklary, jayryklary we lyumenleri gum ya-da hapa galmazlygy Ugin yakyndan
gozden gecirilmeli. Eger hapa gorlinse, onda 4-9, 15-17-nji amallar gaytalanmalydyr.

Enjam 2-3% wodorod perokside salynmalydyr. Képrjiklerifi déremegi hemoglobinir bardygyny
tassyklayar. Eger kopurjikler dorese, 5-9, 15-18-nji proseduralar gaytalanmalydyr. Enjam deionizirlenen
(DI) ya-da ters Osmosis (RO) suwy bilen yeterlik derejede yuwulmalydyr.

DEZINFEKSIYA

Enjamlar doly zyyansyzlandyrylmalydyr (§ Zyyansyzlandyrma boélimine seredin).
«Avalign» gurallary 1ISO 15883 standartlaryna gora yylylyk dezinfeksiyasy tigin yuwujy/dezinfektor wagt-
temperatura tertiplerine layykdyr.

GOZDEN GECGIRIS
WE FUNKSIONAL

Zeper yetme ya-da konelmani anyklamak Ggin enjam gozden gegirilmelidir. Gurallaryn déwilen, jayrylan,
pytran ya-da kénelen bolekleri ya-da kirlenen yizleri ulanylmaly daldir. Olar dessine galsyrylmalydyr.

TAYDAN SYNAG e Gineldijinifl kesiji uglarynyn tekiz we dowamlydygy, olarda kesis wagtynda ise pasgel berip biljek uly
ya-da kigi jayryklaryn yoklugy barlanmalydyr.
. Enjamyn tok bilen desyan interfeyslerinde isleméagine pasgel beryan zatlaryn yokdugy barlanmalydyr.
GAPLAMA . Dirie FDA (lymit we derman administrasiyasy (ABS)) tarapyndan arassalanyp zyyansyzlandyrylan gaplayys

materiallary ahyrky ulanyjy tarapyndan enjamlar gaplanan wagty ulanylmalydyr.

Ahyrky ulanyjy bug arkaly zyyansyzlandyrma barada gosmaca maglumat ticin ANSI/AAMI ST79

yuz tutmalydyr.

Zyyansyzlandyrma Gaby

0  Gaplar standart, lukmangylyk derejeli zyyansyzlandyrma gabynda, AAMI iki gat gaplayys usulynda
ya-da sona denegir usulda gaplanyp bilner.

Berk Zyyansyzlandyrma Konteyneri

0  Berk zyyansyzlandyrma konteynerleri babatda gosmacga maglumat lgin konteyneri dnduriji
tarapyndan Upjin edilen ulanys gollanmasyna yiz tutulmalydyr ya-da gozikdirme Ggin dndriji
bilen goniimel habarlasylmalydyr.
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Gaytadan isleyis dazglnleri

ZYYANSYZLANDYRMA

Bug arkaly zyyansyzlandyr. Asakdakylar «Avalign» enjamlarynyn bug arkaly zyyansyzlandyrylmagy Ugin talap
edilyan minimum wagt aralyklarydyr (sikl):

Iki Gat Gaplanan Gural Gaby:

Sikl Gornuigi Temperatura  Agyk Goyulyan Wagty  Impulslary Guratma Wagty
Dykyzlygy Gowsatma  132°C(270°F) 4 minut 4 20 minut

Berk Zyyansyzlandyrma Konteynerindiki Yeke Gural Gaby:
Sikl Goérnusi Temperatura  Agyk Goyulyan Wagty  Impulslary Guratma Wagty
Dykyzlygy Gowsatma  132°C(270°F) 4 minut 4 30 minut

. Zyyansyzlandyryjyny éndurijinin isledis gérkezmeleri we anrycdk yiik sazlamasy ligin gérkezmeleri doly

we takyk berjay edilmelidir. Zyyansyzlandyryjy dogry gurnalmaly, saklanmaly we sazlanmalydyr.

. Zyyansyzlandyrma Ugin talap edilydn wagt we temperatura gorkezijileri zyyansyzlandyryjynyn gornisine,

sikl dizaynyna we gaplayys materialyna layyklykda tytgeyar. Bu amalyn gérkezijilerinin her desganyn 6z
zyyansyzlandyrma enjamynyn gornlisine we 6nlimin yiik sazlamasyna gabat gelmegi zerurdyr.

«Avalign» enjamlary laboratoriya sertlerinde biologiki indikator (Bl) usulyny ulanmak arkaly barlanyldy
we tassyklanyldy. Seyle etmek bilen iki gatly gaplanan gural gabynda ya-da berk zyyansyzlandyrma
konteynerindaki yeke gural gabynda 10 zyyansyzlyk derejesi (SAL) gazanyldy.

Enjamyn dizayny dine bug arkaly zyyansyzlandyrma siklleri igin ulanysy tassyklanyldy we layyklygy subut
edildi. Eger desgada yeterlik bug gegisinin bardygy we zyyansyzlandyrma Ugin enjamlar bilen yeterlik
gatnasygyn bardygy tassyklanylsa, onda desgada maslahat berilyan sikllerden basga bug arkaly

zyyansyzlandyrma siklleri hem ulanylyp bilner. Bellik: berk zyyansyzlandyrma konteynerleri dartylyan bug
sikllerinde ulanylyp bilinmez.

SAKLANYS e  Zyyansyzlandyrysdan sorira, gurallar zyyansyzlandyrylan gapda we arassa, gury otagda ya-da saklayys
gabynda saklanmalydyr.

. Enjamlar ylklenende-duslrilende zyyansyzlandyrylan gorag gaplamasyna zeper yetmeginin 6niini
almak lgin seresap bolmalydyr.

TEHNIKI IDEG e  Zayalanan, konelen ya-da islemeyan enjamlar ayrylmalydyr.

e Gineldijinin uglary (golowkalary) gaytadan yiteldilmage degisli daldir.

KEPILLIK e Ahli 6niimler ugradylan wagtynda, olaryr materiallarynda we dndiirilisinde hig hili zeperifi yokdygy
kepillendirilyar.

. «Avalign» gurallary gaytadan ulanylyp bilner we zyyansyzlandyrma lgin AAMI standartlaryna layyk
gelyar. Bizin ahli 6nlimlerimiz yokary hilli standartlara layyk dndurilendir. Biz asyl gérnisinden islendik
bir yagdayda tytgedilen 6nimlerdaki nasazlyk lgin jogapkargiligi kabul edip bilmeyaris.

HABARLASMAK Ondiiriji: Amerikadaky paylayjy:

«Avalign Technologies»
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com

el

«Synthes USA, LLC»
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132

CE...

Yewropa Bilelesigindaki

product.questions@avalign.com paylayjy:
«Synthes GMBH»
Eimattstrasse 3
EC [REP 4436 — Oberdorf
. . Sweysariya
Ygtyyarlandyrylan Wekil:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germaniya Telefon: +49 7462 200 49 0
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Gosmaca Bellikler

Nysan Ady we Terjimeleri
= =]
Ondiriji
L i
= =]
EC |REP Yewropadaky Ygtyyarlandyrylan Wekil
L |
= =]
LOT Lot Belgisi / Seriya Kody
L |
& =]
RE F Katalog Belgisi
L _
= =
1 Ulanmak Ugin Goérkezmelere Yiz Tutun
L _
= =
L |
& Amerikanyn Federal kanuny bu enjamyn lukman tarapyndan ya-da onuri gérkezmesi
esasynda satylmagyny gadagan edyar
ONLY
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O‘zbekcha @

Monoblok elastik intramedullyar parmalash uskunasidan foydalanish go‘llanmasi

QO‘LLANILISH

. Monoblok elastik intramedullyar (bosh miya suyagiga oid) parmalash uskunasi implantlarni

MAQSADI (masalan, intramedullyar mix yoki naycha) qo‘yishga tayyorlashda intramedullyar suyak kanalini
teshish uchun go‘llaniladi.
MO‘UJALLANGAN e Jarrohlik muolajalari fagat tegishli tayyorgarlikdan o‘tgan va progressiv parmalash tartibini o’z ichiga
FOYDALANUVCHI olgan jarrohlik uslublari bilan tanish shaxslar tomonidan amalga oshirilishi zarur.
PROFILI e Har ganday jarrohlik amaliyotidan oldin turli uslub, asorat va xavf-xatarlar bo‘yicha tegishli tibbiy

adabiyotlar bilan tanishib chiging. Mahsulotni ishlatishdan oldin uning xavfsizlik xususiyatlariga oid
barcha ko‘rsatmalar digqat bilan o‘qib chigilishi lozim.

USKUNA TAVSIFI

e  Tarkibida monoblok gismi bo‘lgan jarrohlik asboblari odatda tibbiy zanglamaydigan po‘latdan yasaladi.

0  Qurilma parmalovchi gismining quvvati maxsus o‘zgartirilgan uch yoki Jacobs Chuck qo‘yilmasi
bilan mos bo'lishi zarur.

0  Yo'naltiruvchi sharli uch/aylanuvchi parma o‘lchami: fagat #2.5 GV.

. Uskuna qutisi va idishlari zanglamaydigan po‘lat, alyuminiy va silikon kabi turli materiallardan yasalgan
bo‘lishi mumkin.

. Uskunalar STERILIZATSIYA QILINMAGAN holda yetkazib beriladi hamda foydalanishdan oldin ular
tekshirilishi, tozalanishi va sterilizatsiya gilinishi kerak.

. Qurilma juda muhim hisoblanishi sababli, uni FDA ko‘rsatmalari va Spaulding tasniflash sxemasiga
muvofiq terminal sterillash talab gilinadi.

. Qurilmalarni implantatsiya qilib bo‘lmaydi.

OGOHLANTIRISHLAR

e Avalign kompaniyasi tibbiy uskunalarni sterillashdan avval ularni go‘lda va avtomatik tozalashni tavsiya
etadi. Fagat avtomatik usulda tozalanganida, qurilmalar yaxshi tozalanmasligi mumkin. Shuningdek,
sterilizatsiya uchun tayyorlanayotganida qurilmalar quruq holatda bo’lishi kerak.

. Uskunalar ishlatilganidan keyin darhol tozalanishi kerak. Tibbiy uskunalarni g‘ilof va idishlaridan alohida
tozalash magsadga muvofiqdir.

. Elastik uskunalar murakkab funksiyaga ega va ularni tozalashga alohida e’tibor talab gilinadi.

Bunday uskunalarni haddan ortiq yoki doimiy egish ularning eskirishi va xizmat muddatining
gisqarishiga sabab bo‘lishi mumkin.

. Barcha tozalash vositalarini ortiq darajada kirlanmasidan oldin almashtirish tavsiya etiladi.

° Uskunani tozalash, sterillash yoki foydalanishdan oldin uning barcha himoya gopqoqchalarini ehtiyotkorlik
bilan olib tashlang. Shuningdek, barcha uskunalarning yaxshi ishlayotgani va yaroqliligi tekshirilishi zarur.
Agar goniqarli darajada ishlamayotgan bo‘lsa, ulardan foydalanmang.

. Ko‘rsatilgan sterilizatsiya usullari uskunaning tuzilishidan va qutisi shaklidan kelib chiggan holda, tegishli
tartibda va joyda sinab ko‘rilgan. Muayyan uskunalar uchun ko‘zda tutilgan sohalar aynan o‘sha
uskunalar uchungina amal giladi.

e  To‘mtoq yoki yarogsiz parma uchlari parmalash paytida intramedullyar bosim va haroratning
ko‘tarilishiga sabab bo‘lishi mumkin, shu sababli ishlatishdan oldin ularni tekshirish va agar yarogsiz
deb topilsa, foydalanmaslik kerak.

° Mazkur uskuna aylanma parma sozlamasida qo‘llanilishi zarur. O‘yma parma sozlamasida qo‘llash uni
muddatidan avval ishdan chigarishi mumkin.

e Parma uchi va elastik sterjen o‘rtasida xavfsiz ulanishni ta’minlash va suyak kanalida moddalarni standart
chiqgarib olish tartibini sagqlash uchun uskuna sharli uchining diametri #2.5mm dan yuqori bo‘lishi lozim.

. Buzilish xavfi — mazkur jarrohlik asbobi juda nozik qurilma hisoblanadi. Asbob bexato ishlashi uchun undan
ehtiyotlab foydalanish kerak. Nomuvofiq tarzda qo‘llash uskunaning buzilishiga olib kelishi mumkin.

e O'tkir tig'li uskunalardan foydalanishda shikastlanmaslik uchun ehtiyotkorlik talab etiladi.

e Agar mazkur uskuna Kreytsfeld-Yakob kasalligi (CJD) bilan ogrigan bemorda qgo‘llaniladigan/qo‘llangan bo‘lsa
yoki shunday shubha ostida bo‘Isa, qurilmadan gayta foydalanib bo‘Imaydi va bunday holda uni gayta ishlash
yoki sterillash imkoni yo‘qligi sababli, kasallikni targatmaslik uchun uskunani chigitga chigarish shart.

DIQQAT

Re

ONLY

AQSH Federal gonunchiligi ushbu uskunani sotish, tarqatish yoki shifokor tomonidan yoki uning
ko‘rsatmasiga muvofiq foydalanishni tagiglaydi.

QAYTA ISHLASH
CHEKLOVLARI

Mazkur uskunalarga gayta ishlov berishdan naf juda oz. Ularning ishdan chigishi odatda eskirishi yoki buzilishi
bilan baholanadi.
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MAJBURIYATDAN Uskunaga qayta ishlov berish tegishli vosita, materiallar va mutaxassis tomonidan maxsus xonada amalga
VOZ KECHISH oshirilishi va ko‘zda tutilgan natijaga erishish gayta ishlov beruvchining mas’uliyati hisoblanadi. Bu esa tegishli
tasdiq va odatiy tekshiruv jarayonini talab etadi. Qayta ishlov beruvchining ana shu ko‘rsatmalardan har
ganday chetga chigish holatlari bu harakatlarning ganchalik samarali bo‘lgani yoki noxush ogibatlarga olib
kelishi mumbkinligi tegishli tartibda baholanishi zarur.
Qayta ishlov berish bo‘yicha ko‘rsatmalar
ASBOBLAR VA Sovug vodoprovod suvi (< 20°C / 68°F)
AKSESSUARLAR Suv Issiq vodoprovod suvi (> 40°C / 104°F)

lonsizlashtirilgan (D) yoki gaytarma osmoslangan (RO) suv (atrof mubhit)

Fermentativ tozalash vositasi pH 6.0-8.0 i.e. Metrizim, Endozim, Enzol

Tozlash vositalari . L
ozlash vositatar! Neytral tozalash vositasi pH 6.0-8.0 i.e. Liqui-nox, Valsure

Turli o‘lchamdagi cho‘tkalar va/yoki neylon tukli quvur tozalagichlar
Sterilizatsiya qilingan shpritslar yoki uning mugobili

Aksessuarlar Shimgich, tarkibida tuk kam bo‘lgan bir martalik sochiqchalar yoki uning mugobili
Namlash uchun idishlar

Vodorod peroksid

Tibbiy sigilgan havo
Jihozlar Ultratovushli tozalagich
Avtomatlashtirilgan yuvish uskunasi

FOYDALANILADIGAN
JOY VA TARKIBI

1)

2)

3)

Foydalanishda salomatlikni muhofaza qilish tartiblariga rioya qiling. Kir qotib golishiga yo‘l go‘ymaslik
uchun uskunani nam holda bo’lishini ta’minlang, uning barcha oraliq gismlari, yuzalari, sirg‘aluvchi
mexanizmlari, oshig-moshiqli, egiluvchan joylari hamda tozalanishi giyin bo‘lgan gismlaridagi ortigcha
kir va qumlarni tozalab tashlang.

Uskunadan foydalanib bo‘lgandan so‘ng darhol uning oraliq joylarini maxsus changyutgichda yoki
tozalash vositasida tozalang.

Umumiy xavfsizlik qoidalariga amal giling va uskunani markaziy ta’minot manbasi yoniga olib borishda
uni yopiq yoki o‘ralgan idishda bo‘lishini ta’minlang.

QO‘LDA TOZALASH

4)

6)

7)

8)

Qurilmalarni gismlarga ajratishda ishlab chigaruvchining ko‘rsatmalariga rioya qiling.

Uskunani ogib turgan vodoprovod suvida kamida 3 dagiga yuving va yuvish chog‘ida uning kirlangan

joylarini ishgalab turing. Yuvish chog‘ida uskunaning harakatlanuvchi gismlarini ham harakatlantiring va

barcha oraliq yerlari, yoriglari va/yoki teshiklarini ham yuvib tashlang. Agar qurilmaning elastik gismlari
bo’lsa, uning barcha sohalari tegishli tarzda chayilishi uchun bunday gismlarni bir necha bor egib,
aylantirib turing.

Ishlab chigaruvchining ko‘rsatmalari, jumladan, tegishli tarkib/konsentratsiya, suv sifati va haroratiga

binoan fermentativ yuvish eritmasini tayyorlang. Unga qurilmani botirib, kamida 10 dagiqga ushlab

turing. Uskuna eritmaga botirilgan holda turganida, undagi qon va mayda kir zarralarini tozalab tashlash
uchun yumshoq, tukli matodan foydalaning va uning mayda iplari, teshiklari, oraliglari va giyin
tozalanadigan joylariga yaxshi e’tibor garating.

a)  Agar uskunaning harakatlanuvchi yoki oshig-moshigli gismlari bo‘lsa, ularning oralariga kirib
golgan zarralarni tozalab tashlash uchun ishgalash jarayonida uskunani ishga tushiring.

b)  Agar uskunaning oraliq joylari bo‘lsa, unga tushib golgan kir zarralarini olib tashlash yoki
naychalardan kirni surish yoki aylanma harakat bilan chigarish uchun unday joylarga zich kirishi
mumkin bo‘lgan neylon cho‘tka yoki tozalash vositasidan foydalaning; oralig joylar eni va bo‘yiga
to‘lig tozalanganligiga ishonch hosil qiling. Oraliq joylarni kamida 60 ml eritmali vositada shprits
bilan yuvib tashlang.

c)  Agar qurilmaning elastik gismlari bo‘lsa, uni eritmaga solib turli yo‘nalishlar bo‘yicha eging
va uning barcha sohalari tegishli tarzda toza bo’lishi uchun cho‘tkadan foydalaning.

Uskunani gismlarga ajrating va ularni kamida 3 dagiga chaying/ishgalab yuving. Yuvish chog‘ida

uskunaning harakatlanuvchi gismlarini ham harakatlantiring va barcha oraliq yerlari, yoriglari va/yoki

teshiklarini ham yuvib tashlang. Agar qurilmaning elastik gismlari bo‘lsa, uning barcha sohalari tegishli
tarzda chayilishi uchun bunday gismlarni bir necha bor egib, aylantirib turing.

Ishlab chigaruvchining ko‘rsatmalari, jJumladan, tegishli tarkib/konsentratsiya, suv sifati va haroratiga

binoan neytral yuvish eritmasini tayyorlang. Unga qurilmani botirib, kamida 5 dagiqga ushlab turing.

Uskuna eritmaga botirilgan holda turganida, undagi gon va mayda kir zarralarini tozalab tashlash uchun

yumshoq, tukli matodan foydalaning va uning mayda iplari, teshiklari, oraliglari va giyin tozalanadigan

joylariga yaxshi e’tibor qarating.

a)  Agar uskunaning harakatlanuvchi yoki oshig-moshigli gismlari bo‘lsa, ularning oralariga kirib
golgan zarralarni tozalab tashlash uchun ishgalash jarayonida uskunani ishga tushiring.
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Qayta ishlov berish bo‘yicha ko‘rsatmalar

9)

10)

11)

12)
13)

14)

b)  Agar uskunaning oraliq joylari bo‘lsa, unga tushib golgan kir zarralarini olib tashlash yoki naychalardan
kirni surish yoki aylanma harakat bilan chigarish uchun unday joylarga zich kirishi mumkin bo‘lgan
neylon cho‘tka yoki tozalash vositasidan foydalaning; oraliq joylar eni va bo‘yiga to‘liq tozalanganligiga
ishonch hosil giling. Oraliq joylarni kamida 60 ml eritmali vositada shprits bilan yuvib tashlang.

c)  Agar qurilmaning elastik gismlari bo‘lsa, uni eritmaga solib turli yo‘nalishlar bo‘yicha eging va
uning barcha sohalari tegishli tarzda toza bo‘lishi uchun cho‘tkadan foydalaning.

Uskunani gismlarga ajrating va ularni vodoprovod suvida kamida 3 dagiga chaying/ishqalab yuving.

Yuvish chog‘ida uskunaning harakatlanuvchi gismlarini ham harakatlantiring va barcha oraliq yerlari,

yoriglari va/yoki teshiklarini ham yuvib tashlang. Agar qurilmaning elastik gismlari bo‘lsa, uning barcha

sohalari tegishli tarzda chayilishi uchun bunday gismlarni bir necha bor ohista egib, aylantirib turing.

Ishlab chigaruvchining ko‘rsatmalariga muvofiq, ultratovushli qurilmada issiq suvdan foydalangan holda

fermentativ tozalovchi eritma tayyorlang. Uskunaga kamida 15 dagiga davomida ultratovush bilan

ishlov bering va unda minimal 40 kGs chastotadan foydalaning. Ultratovushli qurilmani chayiluvchi
go‘yilma bilan ishlatish tavsiya etiladi. Oraliglari bor uskunani tozalashda, oraliglar risoladagidek
tozalanishini ta’minlash uchun eritmali tozalash vositasini tegishli joylarga purkash kerak bo‘ladi.

Uskunani gismlarga ajrating va ularni xona haroratidagi ionsizlashtirilgan/qaytarma osmoslangan suv

bilan kamida 4 dagiga chaying/ishqalab yuving. Yuvish chog‘ida uskunaning harakatlanuvchi gismlarini

ham harakatlantiring va barcha oraliq yerlari, yoriglari va/yoki teshiklarini ham yuvib tashlang.

Agar qurilmaning elastik gismlari bo‘lsa, uning barcha sohalari tegishli tarzda chayilishi uchun kamida

2 dagiga bunday gismlarni bir necha bor egib, aylantirib turing.

Uskunani namni shimuvchi mato bilan quriting. Uning ichki gismlarini esa sigilgan havo yordamida quriting.

Uskunaning barcha mexanizmlari, yoriglari, teshiklari va oraliq joylarining kir emasligini tekshirish uchun

uni ko‘zdan kechiring. Agar tozadek ko‘rinmasa, 4-13-bosgichlarni takrorlang.

Uskunani vodorod peroksidning 2-3% li eritmasiga botiring. Pufakchalarning paydo bo‘lishi

gemoglabin borligidan dalolat beradi. Agar pufakchalar paydo bo‘lsa, 5-14-bosqgichlarni takrorlang.

Uskunani DI/Ro suv bilan yaxshilab chaying.

AVTOMAT REJIMDA
TOZALASH

Izoh: barcha uskunalarni har ganday avtomat rejimida tozalashdan oldin ular qo‘lda tozalanishi zarur va
buning uchun 1-9-bosqichlarga rioya qiling. 10-14-bosqichlar esa 0z xohishingizga ko‘ra amalga oshiriladi,
lekin uni amalga oshirish masalahat beriladi.

15)

16)
17)

18)

Quyida keltiriladigan minimal parametrlarga ko‘ra, uskunaga ishlov berish uchun uni avtomatik yuvish
qurilmasiga/dezinfektorga soling.

. Yuvish vositasi turi
Davr Vaqt (dagiga) | Harorat va konsentratsiyasi
1-dastlabki yuvish 02:00 Sovug vodoprovod suvi Ko‘zda tutilmagan
Fermentli tozalash 02:00 Issiq vodoprovod suvi Fermentli tozalash vositasi
2-yuvish 02:00 63°C / 146°F Neytral tozalash vositasi
1-chayish 02:00 Issiq vodoprovod suvi Ko‘zda tutilmagan
Tozalangan suv bilan 02:00 63°C/ 146°F Ko‘zda tutilmagan
chayish
Quritish 07:00 115°C / 240°F Ko‘zda tutilmagan

Ortigcha namlikni shimuvchi mato bilan quriting. Uning ichki gismlarini esa sigilgan havo yordamida quriting.
Uskunaning barcha mexanizmlari, yoriglari, teshiklari va oraliq joylarining kir emasligini tekshirish uchun
uni ko‘zdan kechiring. Agar tozadek ko‘rinmasa, 4-9, 15-17-bosgichlarni takrorlang.

Uskunani vodorod peroksidning 2-3% li eritmasiga botiring. Pufakchalarning paydo bo‘lishi gemoglabin
borligidan dalolat beradi. Agar pufakchalar paydo bo‘lsa, 5-9, 15-18-bosqichlarni takrorlang. Uskunani
DI/Ro suv bilan yaxshilab chaying.

DEZINFEKSIYA

Uskuna yakuniy tarzda sterializatsiya gilinishi lozim (Sterilizatsiya bo‘limiga garang).
Avalign uskunalari ISO 15883 standartlariga muvofiq termal dezinfeksiya uchun yuvish
qurilmasi/dezinfektorlar vaqtinchalik harorat profillariga muvofiq ishlab chigarilgan.

TEKSHIRISH VA

Uskuna shikastlanmagani yoki eskirmaganini ko‘zdan kechiring. Shikastlangan, yorilgan, siniq yoki teshik

FUNKSIONAL gismli yoki eskirgan yuzali uskunalardan foydalanmaslik kerak va ular darhol almashtirilishi kerak.
SINOVDAN e  Parmaning kesuvchi girralari silliq va ravon ekanligini, kesishga xalagit giluvchi katta yoriq yoki
O‘TKAZISH siniglardan xoli ekanligini tekshiring.

. Qurilmaning parmalash quvvati sozligini uning interfeysidan tekshiring.
QADOQLASH . Yakuniy foydalanuvchi qurilmani gadoglashda FDA sterilizatsiya qgilingan materiallardangina

foydalanishi zarur.
Yakuniy foydalanuvchi bug‘da sterillashda go‘shimcha ma’lumot uchun ANSI/AAMI ST79 manbasidan
maslahat olishi kerak.
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Qayta ishlov berish bo‘yicha ko‘rsatmalar

. Sterillovchi qadoq
0  Qutilar tibbiy sinfga oid standart sterillovchi gadogqga va unda AAMI ikki qavatli o‘rash yoki shuning
mugqobil uslubida o‘ralishi lozim.
e  Sterillovchi gattiq idish
0  Sterillovchi gattiq idish hagida ma’lumot olish uchun idish ishlab chigaruvchisi tomonidan tagdim
gilinadigan tegishli foydalanish qo‘llanmasiga murojaat giling yoki ko‘rsatma uchun bevosita ishlab
chigaruvchi bilan bog‘laning.

STERILIZATSIYA

Bug’ bilan sterillash. Avalign uskunalarini bug‘da sterillash uchun quyidagi minimal davrlar talab gilinadi:

Uskunaning ikki qavat gilib o‘ralgan qutisi:

Davr turi Harorat Ta’sir vaqti Pulslar Qurish vaqgti
Dastlabki vakuum 132°C (270°F) 4 dagiga 4 20 dagiqa

Sterillovchi qattiq idishga o‘ralgan uskuna qutisi:

Davr turi Harorat Ta’sir vaqti Pulslar Qurish vaqgti
Dastlabki vakuum 132°C (270°F) 4 dagiqa 4 30 dagiqa

. Sterillovchi qurilma ishlab chigaruvchining maksimal yuqori sharoitda ishlash bo‘yicha ko‘rsatmalari
va yo‘rignomalariga qat’iy rioya gilish talab etiladi. Sterillovchi qurilma tegishli tarzda o‘rnatilishi,
texnik xizmat ko‘rsatilishi va sozlanishi zarur.

e  Sterilizatsiya gilish uchun vagt va harorat parametrlari sterillovchi qurilma turi, davr tuzilishi va gadoglash
materialiga ko‘ra bir-biridan farq giladi. Har bir uskuna uchun sterillovchi qurilma va mahsulotning yuklash
parametri tasdiglangan bo‘lishi juda muhim ahamiyatga ega.

. Avalign uskunalari ikki gavatli uskuna qutisida yoki sterillovchi gattiq idishga o‘ralgan uskuna qutisida
10°° sterilizatsiyani ta’minlash darajasiga (SAL) erishish uchun to‘yingan biologik indikatordan (BI)
foydalangan holda, laboratoriya sharoitida tasdigdan o‘tgan.

. Foydalanish uchun fagat bug‘da sterillash davrlari tasdiglangan va u uskunaning shakliga muvofigligi
ko‘rsatib berilgan. Agar uskuna sterilizatsiya uchun mos bug’ kirishi va uskunaga tegishini ta’minlash
uchun muayyan davrni tegishli tarzda tasdigdan o‘tkazgan bo’lsa, uskuna tavsiya gilinganidan boshga
bug‘da sterillash davrini tanlashi mumkin. Izoh: gravitatsion bug’ davrlarida sterillovchi gattiq idishdan
foydalanish mumkin emas.

SAQLASH

. Sterilizatsiya qilinganidan keyin asbob-uskunalar sterilizatsiya qadog‘iga solinishi va toza, quruq shkaf
yoki saglash idishida saglanishi kerak.

. Sterilizatsiya qilingan gobiqga zarar yetkazmaslik uchun uskunadan foydalanishda ehtiyot bo‘lish
talab etiladi.

TEXNIK XIZMAT

e  Shikastlangan, eskirgan yoki nosoz qurilmalardan foydalanmang.

KO‘RSATISH e Parma uchlari charxlanmasligi kerak.
KAFOLAT . Barcha mahsulotlar yetkazib berilayotganida tashqi va ichki tomondan nugsonsiz bo‘lishi kafolatlanadi.
. Avalign uskunalari ko‘p martalik hisoblanadi va sterilizatsiya uchun AAMI standartlariga mos keladi.

Bizning barcha mahsulotlar sifatning eng yuqori standartlariga muvofiq tayyorlangan va ishlab chigarilgan.
Dastlabki ko‘rinishiga biror o‘zgartirish kiritish natijasida mahsulotda yuzaga kelgan nosozliklar uchun
biz hech ganday javobgarlikni zimmamizga olmaymiz.

ALOQA Ishlab chiqaruvchi: AQSHdagi distribyutor:

MA’LUMOTLARI Avalign Technologies 5797 Synthes USA, LLC

8727 Clinton Park Drive 1101 Synthes Avenue

Fort Wayne, IN 46825 Monument, CO 80132

1-877-289-1096

www.avalign.com Yevropa Ittifogidagi

product.questions@avalign.com distribyutor:
Synthes GMBH
Eimattstrasse 3

EC |REP 4436 — Oberdorf
_ K Shveytsariya
Rasmiy vakil:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty
Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Telefon: +49 7462 200 49 0
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Yorliq glossariysi

Belgi Nomlar va tarjimalar
& =]
Ishlab chigaruvchi
L |
= =]
EC |REP Yevropa Ittifogidagi rasmiy vakil
L |
r 1
LOT Partiya ragami / Partiya kodi
L i
= =]
RE F Katalog ragami
L |
= =
® : .
1 Foydalanuvchi uchun go‘llanma bo‘yicha maslahatlar

L _
= =
Diggat
L _
Federal gonunchilik (AQSH) ushbu uskunani shifokor tomonidan yoki uning ko‘rsatmasiga
muvofiq sotishni tagiglaydi
ONLY
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