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Linear Reduction Clamp Set Instrumentation Instructions

Translations available (click on language to advance to translation)s

LANGUAGE
English (EN)

French (Francais - FR)

German (Deutsch - DE)

Italian (Italiano - IT)

Portuguese (Portugués — PT)

Spanish (Espafiol — ES)

Bulgarian (bvarapcku — BG)
Croatian (Hrvatski — HR)
Czech (Cesky —CS)
Danish (Dansk — DA)
Dutch (Nederlands - NL)
Estonian (Eesti — ET)
Finnish (Finnish - FIN)
Greek (EAAnvika - EL)
Hungarian (Magyar — HU)
Korean (Bt 0] — KO)
Latvian (Latviski — LV)

Lithuanian (Lietuviy k. — LT)

Norwegian (Norsk — NO)
Polish (Polski — PL)

Romanian (Roména — RO)

Slovak (Slovenéina — SK)

Slovenian (Slovenscina — SL)
Swedish (Svenska — SE)
Turkish (Tiirkce — TR)
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Part List
Catalog Number Description UDI
705470 LRC Ratchet Handle 00190776155414
705471 LRC Adapter Sleeve for 3.5mm Screws 00190776155421
705472 LRC Long Crown Hook 00190776155438
705473 LRC Serrated Split Hook 00190776155445
705474 LRC Short Spiked Hook 00190776155452
705475 LRC Screw Inserter Tip 00190776155469
705476 LRC Ball Spike Tip 00190776155476
705477 LRC Drill Sleeve for 3.5mm Screws 00190776155483
705478 LRC Adapter Sleeve for 2.7mm Screws 00190776155490
705479 LRC Drill Sleeve for 2.7mm Screws 00190776155506
705483 Screwdriver, Hex 2.5mm 00190776155537
705484 Screwdriver Bit, Hex 2.5mm 00190776155544
705488 LRC Compression Rod for 4.5 Screws 00190776155551
705489 LRC Drill Sleeve for 4.5mm Screws 00190776155568
705490 Screwdriver, Hex 3.5mm 00190776155575
705491 LRC Long Spiked Hook 00190776157753
705492 Screwdriver Bit, Hex 3.5mm 00190776160937
940740 LRC Tray 00190776155599
940741 LRC Lid for Tray 00190776157760
940742 LRC Tray Quter Case 00190776155605
940744 LRC Tray Top Layer 00190776155612
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English @

Linear Reduction Clamp Set Instrumentation Instructions

INTENDED USE

. The Linear Reduction Clamp Set is intended to offer a comprehensive set of surgical instruments to aide in the reduction of bone fractures during surgical reconstruction.

INTENDED USER PROFILE

. Surgical procedures should be performed only by persons having adequate training and familiarity with surgical techniques. The physician’s education, training, and professional
judgement are necessary to determine the most appropriate device and treatment option.

. 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 DESCRIPTION

. Surgical instruments comprising fixed assemblies, simple hinged instruments and simple assemblies generally composed of madical grade stainless steels, titanium, aluminum and
silicone rubber.
. Instrument case and trays may consist of different materials including stainless steels, aluminum and silicone mats.
. Devices are supplied NON-STERILE and must be inspected, cleaned, lubricated and sterilized before each use.
. Devices require terminal sterilization per this Instructions for Use (IFU).
. Devices are not implantable.
. Patient Target Group: The Linear Reduction Clamp Instruments are used in general orthopedic and/or trauma procedures on patients according to the licensed healthcare
professional’s judgment.
. The following catalog medical devices are manufactured and supplied by Stryker® and are compatible with the Linear Reduction Clamp Set instrumentation and/or case & tray:
Catalog Number Description Catalog Number Description
705482 Scaled Drill, 2.0x390mm 349608(S) - 345660(S) 2.7mm Small Cortical Screw StSt
703966 Scaled Drill, 2.5x450mm 605008(S) - 605060(S) 2.7mm Small Cortical Screw Ti
703974 Scaled Drill, 3.2x450mm 338610(S) - 338720(8) 3.5mm Small Cortical Screw StSt
703961 Spiked Disk for 3.5mm Spiked Inserter 340614(S) - 340750(S) 4.5mm Cortical Screw 5$t5t
702923 Spiked Disk 601014(S) - 601150(S) 4.5mm Cortical Screw Ti
350019(3) Washer, 9mm 341030(S) - 341150(S) | 6.5mm Spongiosa Screw, 16mm Thread
703962 Washer Loading Stand 342045(5) - 342150(S) | 6.5mm Spongiosa Screw, 32mm Thread
705465 Spiked Disk, Large PRO @28mm
705466 Spiked Disk, Oval PRO 40mm x 16mm
CONTRAINDICATIONS
. The licensed healthcare professional’s education, training and professional judgment must be relied upon to choose the most appropriate device and treatment. They should warn

patients about these contraindications and limitations when appropriate. Conditions presenting an increased risk of failure include:
o Infection
Inadequate blood supply to the operative site due to compromised vascularity.
Inadequate tissue coverage over the operative site
Bone quality compromised by disease, infection or prior surgical procedures (implantation) that cannot provide adequate support or fixation of the devices.
Foreign body {material) sensitivity
Patients with mental or neurological conditions which increase the risk of complications in post-operative care

WARNINGS A :
-

Avalign recommends thorough manual and automated cleaning of medical devices prior to sterilization. Automated methods alone may not adequately clean devices.

o0 o0 o0

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

. All cleaning agent solutions should be replaced frequently before becoming heavily soiled.

. 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.

. Lubrication of quick connect related mechanisms is required prior to use to prevent difficulty in actuation.

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

. Risk of damage — The surgical instruments are precision devices. Careful handling is important for the accurate functioning of the devices. Improper external handling can cause the
devices to malfunction.

. Use caution when handling sharp instruments to avoid injury.

. Wash the instrument case and trays with an aluminum safe, neutral pH detergent to avoid faded surface colors and deterioratio n of anodized surfaces.

. If a device is/was used in a patient with, or suspected of having Creutzfeldt-lakob 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.

. The devices in the list below contain substances(s) defined as CMR 1A and/or CMR 1B and/or endocrine disrupting substances in a concentration above 0.1% weight by weight. No

residual risk nor precautionary measures due to the presence of these substancas were identified in the material risk assessment performed by Avalign Technologies, Inc. In the
assessment, the following groups were considered: children, pregnant or breast-feeding women.

Device Part Number Description Hazardous Substance(s) (CAS No.) Classification
705472 LRC Long Crown Hook Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Serrated Split Hook Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Short Spiked Hook Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC Screw Inserter Tip Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC Ball Spike Tip Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC Compression Rod for 4.5mm Screws Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Long Spiked Hook Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
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CAUTION &
ONLY

Federal U.S. Law restricts this device to sale, distribution, and use, by, or on order of a physician.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

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

DISCLAIMER

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

Reprocessing Instructions

TOOLS AND ACCESSORIES

Cold Tap Water (< 20°C / 68°F)

Warm Water (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)

Deionized (DI) or Reverse Osmosis (RO) Water (ambient)

Cleaning Agents MNeutral Enzymatic Detergent pH 6.0-8.0 i.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Assorted Sizes of Brushes and/or Pipe Cleaners with Nylon Bristles
Sterile Syringes or equivalent

Absorbent, Low Lint Disposable Cloths or equivalent

Soaking Pans

Medical Compressed Air

Equipment Ultrasonic Cleaner (Sonicator)

Automated Washer

Water

Accessories

POINT-OF-USE AND CONTAINMENT

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

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

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

MANUAL CLEANING

4) 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.

5) 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.

EN 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.

6) 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.

7) 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.

EN 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.

8) 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.

9) 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.

10) 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.
Flush internal lumens a minimum of 3 times with RO/DI water (minimum of 15mL) using an appropriately sized syringe. If available, use flush ports for flushing.

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

12)  Visually inspect the device for soil including all actuating mechanisms, cracks, crevices, and lumens. If not visibly clean, repeat steps 4-12.

AUTOMATED CLEANING

MNote: All devices must be manually pre-cleaned prior to any automated cleaning process, follow steps 1-8. Steps 9-12 are optional but advised.

13)  Transfer the devices to an automatic washer/disinfector for processing per the below minimum parameters.

Phase -(rrl'r1ni1:utes) 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 Meutral Detergent

Rinse 1 02:00 Hot Tap Water N/A

Purified Water Rinse 02:00 146°F / 63°C N/A

Drying 15:00 194°F / 90°C N/A

14)  Dry excess moisture using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.
15)  Visually inspect the device for soil including all actuating mechanisms, cracks, crevices and lumens. If not visibly clean, repeat steps 4-8, 13-15.
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DISINFECTION

. Devices must be terminally sterilized (See § Sterilization).

. Avalign instruments are compatible with washer/disinfector time-temperature profiles for thermal disinfection per 150 15883.

. Load the devices in the washer-disinfector according to the manufacturer’s instructions, ensuring that the devices and lumens can drain freely.
. The following automated cycles are examples of validated cycles:

Phase Rel:lrct(l:itr; Time Water Temperature Water Type
Thermal Disinfection 1 >80°C (194°F) RI/DO Water
Thermal Disinfection 5 >80°C (194°F) RI/DO Water

INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING

. Visually inspect devices for damage or wear, including sharp edges. Instruments with broken, cracked, chipped or worn features, should not be used, but should be replaced
immediately.
. Verify device interfaces (junctions and threads) continue to function as intended without complications.
. Check for smooth movement of hinges. Locking mechanisms should be free of nicks.
. Lubricate before autoclaving with Instra-Lube, or a steam permeable instrument lubricant.
PACKAGING
. Only FDA cleared sterilization packaging materials should be used by the end user when packaging the devices.
. The end user should consult ANSI/AAMI $T79 or 1SO 17665-1 for additional information on steam sterilization.
. Sterilization Wrap
o Cases may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using an approved double wrap method.
. Rigid Sterilization Container
o For information regarding rigid sterilization containers, please refer to appropriate instructions for use provided by the container manufacturer or contact the manufacturer

directly for guidance.

STERILIZATION

Sterilize with steam. The following are minimum cycles required for steam sterilization of Avalign devices.

MNote: The following catalog instruments are manufactured and supplied by Stryker®. These instruments were validated within the Avalign instrument set and can be placed in the set for
sterilization according to the steam sterilization parameters identified below.

Catalog Number Description
705482 Scaled Drill, 2.0x390mm
703966 Scaled Drill, 2.5x450mm
703974 Scaled Drill, 3.2x450mm
Double Wrapped Instrument Case:
Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 4 30 minutes
Prevacuum 134°C (273°F) 3 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.
. 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. Mote: rigid sterilization containers cannot be used in gravity steam cycles.
. Water droplets and visible signs of moisture on sterile packaging/wrap or the tape used to secure it may compromise the sterility of the processed loads or be indicative of a

sterilization process failure. Visually check outside wrap for dryness. If there are water droplets for visible moisture observed the pack or instrument tray is considered unacceptable.
Repackage and re-sterilize the packages with visible signs of moisture.

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

. Attention: Apply autoclavable lubricant only on the connecting elements (locking mechanism) and moving parts.

. Discard damaged, worn or non-functional devices.

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 and IS0 17665-1 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

. Notice to Patient and User: Any serious incident that has occurred in relation to the medical devices should be reported to the manufacturer and based on where the user and/or
patient is established, the competent authority of the EU Member State or the Australian Therapeutic Goods Administration (at https://www.tga.gov.au/).
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Instructions d'instrumentation relatives au kit de clamps de réduction linéaire

Revision Number: 6.0

Francais @

Liste des pieces

Numéro de catalogue Description 1UD
705470 Poignée a cliquet LRC 00190776155414
705471 Manchon adaptateur LRC pour vis de 3,5 mm 00190776155421
703472 Crochet couronne long LRC 00150776155438
705473 Crachet fendu dentelé LRC 00190776155445
705474 Crochet pointu court LRC 00130776155452
705475 Embout d'insertion pour vis LRC 00190776155469
705476 Embout de tige réductrice osseuse LRC 00190776155476
705477 Guide-méche LRC pour vis de 3,5 mm 00190776155483
705478 Manchon adaptateur LRC pour vis de 2,7 mm 00190776155490
705479 Guide-méche LRC pour vis de 2,7 mm 00190776155506
705483 Tournevis, hexagonal 2,5 mm 00190776155537
705484 Embout de tournevis, hexagonal 2,5 mm 00190776155544
705488 Tige de compression LRC pour vis de 4,5 mm 00190776155551
705489 Guide-méche LRC pour vis de 4,5 mm 00190776155568
705430 Tournevis, hexagonal 3,5 mm 00190776155575
705451 Crochet pointu long LRC 00190776157753
705492 Embout de tournevis, hexagonal 3,5 mm 00190776160937
940740 Plateau LRC 00190776155599
940741 Couvercle pour plateau LRC 00190776157760
940742 Boitier extérizur pour plateau LRC 00190776155605
940744 Couche supérieure pour plateau LRC 00190776155612

USAGE PREVU

Le Kit de Clamps de Réduction Linéaire a &té spécialement congu pour offrir un kit complet d'instruments chirurgicaux permettant de réduire les fractures osseuses pendant la
reconstruction chirurgicale.

PROFIL D'UTILISATEUR PREVU

Les interventions chirurgicales doivent &tre pratiquées uniquement par des professionnels possédant |a formation appropriée et familiarisés avec les technigues chirurgicales.
L'éducation, la formation et le jugement professionnel du médecin sont nécessaires a la détermination du dispositif et de 'o ption thérapeutique les mieux adaptés.

En outre, il convient de consulter la littérature médicale relative aux techniques, complications et risques avant de procéder 3 toute intervention chirurgicale. Avant d'utiliser le
produit, lire attentivement toutes les directives concernant ses caractéristiques de sécurité.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les instruments chirurgicaux comprenant des assemblages fixes, des charniéres et des assemblages simples sont généralement composés d'acier inoxydable, de titane, d"aluminium et
de caoutchouc de silicone de qualité médicale.

Les boites et plateaux a instruments peuvent &tre constitués de matériaux différents dont I'acier inoxydable, I'aluminium et le caoutchouc de silicone.

Les dispositifs sont fournis NON STERILES et doivent &tre inspectés, nettoyés, lubrifiés et stérilisés avant chaque utilisation.

Les dispositifs nécessitent une stérilisation en phase terminale conformément 3 ces instructions d'utilisation.

Les dispositifs ne sont pas implantables.

Groupe cible de patients :  Les clamps de réduction linéaire sont utilisés pour les interventions en orthopédie générale et/ou en traumatologie sur les patients selon I'avis du
professionnel de santé agréé.

Les dispositifs médicaux suivants figurant dans le catalogue sont fabriqués et fournis par Stryker® et sont compatibles avec le kit de clamps de réduction linéaire et/ou la boite & le
plateau :

Numéro de catalogue Description Numéro de catalogue Description

705482 Méche dimensionnée, 2,0 x 330 mm 349608(S) - 345660(8) Petite vis corticale 2,7mm 5t5t
703966 Méche dimensionnée, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Petite vis corticale 2,7 mm Ti
703974 Méche dimensionnée, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) Petite vis corticale 3,5 mm St5t
703961 Disque pointu pour introducteur pointu de 3,5 mm 340614(S) - 340750(8) Vis corticale de 4,5 mm 5tSt
702923 Disque pointu 601014(8) - 601150(3) Vis corticale de 4,5 mm Ti

390019(5) Rondelle, 9 mm 341030(8) - 341150(8) Vis spongieuse de 6,5 mm, filetage de 16 mm
703962 Socle de chargement du laveur 342045(8) - 342150(8) Vis spongieuse de 6,5 mm, filetage de 32 mm
705465 Disque pointu, grand PRO @ 28 mm
705466 Disque pointu, ovale PRO 40 mm x 16 mm

CONTRE-INDICATIONS

RD_IFU-15004 Rev. 6

L'éducation, la formation et le jugement du professionnel de santé agréé doivent &tre pris en compte dans le choix du dispositif et du traitement les plus appropriés. Le cas échéant, il
se doit d’avertir les patients de ces contre-indications et limites. Les conditions posant un risque accru d’échec sont les suivantes:

Page 7 of 126

Effective Date: 12 February 2024



Document Number: RD_IFU-19004 Revision Number: 6.0 Document State: Effective (Controlled)

Infection

Apport sanguin insuffisant vers le site opératoire en raison d'une vascularité compromise.

Couverture tissulaire insuffisante au niveau du site opératoire.

o Masse osseuse diminuée par une maladie, une infection ou de précédentes interventions chirurgicales (implantation) qui ne peut pas supporter et/ou garantir une bonne
fixation des dispositifs.
Sensibilité aux corps étrangers (matériau)

= Patients souffrant de maladies mantales ou neurclogiques augmentant le risque de complications dans le cadre des soins post-opératoires

0o

(8]

AVERTISSEMENTS & :

Avalign recommande de procéder 3 un nettoyage manuel et automatisé intégral des dispositifs médicaux préalablement 3 la stérilisation. Les seules méthodes automatisées risquent
de ne pas nettoyer les dispositifs de maniére adéquate.

Aprés utilisation, les dispositifs doivent &tre restérilisés dés que possible. Les instruments doivent &tre nettoyés séparément des boites et plateaux.

Toutes les solutions de nettoyage doivent &tre fréquemment remplacées avant de devenir excessivement souillées.

Avant le nettoyage, |a 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. Me pas utiliser les instruments s'ils ne fonctionnent pas correctement.

La lubrification des mécanismes quick connect est nécessaire avant utilisation afin de faciliter leur actionnement.

Les méthodes de stérilisation décrites ont &té validéas avec les dispositifs placés 3 des emplacements prédéterminés selon la conception des boites et plateaux. Les surfaces prévues
pour des dispositifs particuliers doivent contenir uniquement ces dispositifs.

Risque de dommages — Les instruments chirurgicaux sont des dispositifs de précision. Il est important de les manipuler avec précaution pour qu'ils fonctionnent avec la précision
attendue. Toute manipulation externe inadaptée peut étre 3 I'origine de leur dysfonctionnement.

Manipuler les instruments pointus avec prudence pour éviter tout risque de blessure.

Laver les boites et plateaux d'instruments avec un détergent de pH neutre, non nocif pour I'aluminium, qui évitera la décoloration des surfaces et |a détérioration des surfaces
anodisées.

Siun dispositif est ou a été utilisé chez un patient présentant une maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) avérée ou suspectée, il ne peut pas &tre réutilisé et doit &tre détruit en raison de
I'inefficacité de la stérilisation ou de |a restérilisation 3 &liminer le risque de contamination croisée.

Les dispositifs figurant dans la liste ci-dessous contiennent une/des substance(s) classée(s) CMR 1A et/ou CMR 1B et/ou faisant partie des perturbateurs endocriniens avec une
concentration supérieure 3 0,1 % masse/masse. Aucun risque résiduel ni aucune mesure de précaution dus 2 la présence de ces substances n'ont &été identifiés dans I'évaluation du
risque matériel réalisée par Avalign Technologies, Inc. Dans cette évaluation, les groupes suivants ont été pris en compte : enfants, femmes enceintes ou femmes allaitantes.

Numéro de référence du dispositif Description Substance(s) dangereuse(s) (n® CAS) | Classification
705472 Crochet couronne long LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Crochet fendu dentelé LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Crochet pointu court LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Embout d'insertion pour vis LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Embout de tige réductrice osseuse LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Tige de compression LRC pour vis de 4,5 mm Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Crochet pointu long LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B

ATTENTION &ON LY

La législation fédérale américaine limite la vente et la distribution de ce dispositif 8 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 déterminés par I'usure et les dommages dus 3 leur utilisation.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

Il est de la responsabilité de |a personne chargée de |a restérilisation de s'assurer que cette restérilisation est effectuée avec I'équipement, les matériaux et le personnel adéquats dans les
locaux destinés 3 la restérilisation et qu’elle permet d’obtenir le résultat attendu. Pour cela, un suivi systématique et une validation du processus sont requis. Chaque fois que la personne
chargée de |a restérilisation s’écarte des consignes fournies, I'efficacité et les éventuelles conséquences dommageables de cet écart doivent étre correctament évaludes.

Consignes de restérilisation

OUTILS ET ACCESSOIRES

Eau du robinet, froide (<20 °C/68 °F)
Eau tidde (38 3 49 *C/100 3 120 °F)

Eau Eau du robinet, chaude (=40 *C/104 *F)
Eau déminéralisée ou obtenue par osmose inverse (température
ambiante)
Agents Détergent enzymatique neutre de pH 6,0 3 8,0, p. ex. MetriZyme,
nettoyants EndoZime, Enzol

Accessoires

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

Chiffons jetables, absorbants et 3 faible peluchage ou équivalent
Récipients de trempage

Equipement Bain 3 ultrasons (sonicateur)

Air comprimé de qualité médicale

Laveur automatisé

POINT D'UTILISATION ET CONFINEMENT

16) Respecter les pratiques de lieu d'utilisation de I'établissement de soins. Aprés leur utilisation, maintenir les dispositifs humides afin d'éviter leur asséchement et retirer |a saleté et les
débris en excés de toutes les lumiéres, surfaces, interstices, mécanismeas coulissants, charnigres et autres caractéristiques de conception difficiles & nettoyer.

17)  Aspirer ou rincer les lumigres & I'aide d'une solution de nettoyage immédiatement aprés utilisation.
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18)  Suivre les précautions universelles et confiner les dispositifs dans des conteneurs fermés ou couverts en vue de leur transport vers 'approvisionnement central.
NETTOYAGE MANUEL

19)  Rincer les dispositifs 3 I'eau froide courante pendant 3 minutes au moins tout en essuyant les saletés résiduelles. Actionner les mécanismes mobiles et rincer tous les lumiéres, fissures
et interstices.

20)  Préparer une solution de nettoyage enzymatique en suivant les consignes du fabricant notamment pour la dilution ou la concentration, ainsi que la qualité et la température de I'eau.
Immerger les dispositifs et les faire tremper pendant 10 minutes au moins. Lorsqu’'ils sont dans la solution, utiliser une brosse 3 poils souples pour retirer toutes les traces de sang et
de saleté du dispositif tout en portant une attention particuligre aux filetages, interstices, joints et autres espaces difficiles 3 atteindre.

EN Sile dispositif est équipé de mécanismes coulissants ou de joints articulés, actionner le dispositif tout en |2 brossant afin de retirer les saletés piégées.

b. Si le dispositif contient une lumi&re, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon d'avant en arrigre tout en opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait
des saletés ; vérifier que le diamétre et |a profondeur de la lumiére sont accessibles dans leur intégralité. Rincer Ia lumiére, trois fois au moins 3 I'aide d'une seringue contenant
au minimum &0 ml de solution.

21)  Retirer les dispositifs puis les rincer et les agiter dans I'eau froide pendant 3 minutes au moins. Actionner les mécanismes mobiles et rincer tous les lumiéres, fissures et interstices.

22)  Préparer une solution de nettoyage neutre en suivant les consignes du fabricant notamment pour la dilution ou la concentration ainsi que la qualité et la température de I'eau.
Immerger les dispositifs et les faire tremper pendant 5 minutes au moins. Lorsqu'ils sont dans la solution, utiliser une brosse & poils souples pour retirer toutes les traces de sang et de
saleté du dispositif tout en portant une attention particuliere aux filetages, interstices, joints et autres espaces difficiles 3 atteindre.

EN Sile dispositif est équipé de mécanismes coulissants ou de joints articulés, actionner le dispositif tout en |2 brossant afin de retirer les saletés piégées.

b. Si le dispositif contient une lumi&re, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon d'avant en arrigre tout en opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait
des saletés ; vérifier que le diamétre et |a profondeur de la lumiére sont accessibles dans leur intégralité. Rincer Ia lumiére, trois fois au moins 3 I'aide d'une seringue contenant
au minimum &0 ml de solution.

23)  Retirer les dispositifs puis les rincer et les agiter dans I'eau froide pendant 3 minutes au moins. Actionner les mécanismes mobiles et rincer tous les lumiéres, fissures et interstices.

24)  Préparer une solution de nettoyage enzymatique avec de I'eau chaude en suivant les consignes du fabricant dans un appareil 3 ultrasons. Soniquer les dispositifs pendant 15 minutes
3u moins a une fréquence minimale de 40 kHz. Il est recommandé d'utiliser un appareil 3 ultrasons avec accessoires de ringage. Les dispositifs avec lumiére doivent &tre rincés 3 I'aide
d’une solution de nettoyage sous |a surface de |a solution afin d"assurer la bonne pénétration des canaux.

25)  Retirer les dispositifs et les rincer et les agiter dans de I'eau 3 température ambiante déminéralisée ou obtenue par osmose inverse pendant 4 minutes au moins. Actionner les
mécanismeas mobiles et rincer tous les lumiéres, fissures et interstices. Rincer les lumiéres internes 3 fois au moins avec de 'eau déminéralisée ou obtenue par osmose inverse (15 ml
au minimum) a I'aide d’une seringue de taille approprige. Le cas échéant, utiliser les ports de ringage pour le ringage.

26)  Sécher le dispositif 3 I'aide d'un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé filtré.

27)  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 3 12,

NETTOYAGE AUTOMATISE

Remargue : Tous les dispositifs doivent &tre prénettoyés manuellement avant tout procassus de nettoyage automatisé ; suivre les étapes 13 8. Les étapes 9 3 12 sont facultatives mais
conseillées.

28)  Transférer les dispositifs dans un laveur-désinfecteur automatique en vue de leur traitemeant suivant les paramétres minimaux suivants.

Phase Terlnps Température Type de praf:duit de nettoyage et
(minutes) concentration
Prélavage 1 02:00 Eau du robinet, 5.0.
froide
Lavage aux enzymeas 02:00 Eau du robinet, Produit de nettoyage aux enzymes
chaude
Lavage 1 02:00 146°F/63°C Produit de nettoyage neutre
Ringage 1 02:00 Eau du robinet, 5.0.
chaude
Ringage a I'eau purifiée 02:00 63°C/146°F 5.0.
Séchage 15:00 90°C/194 °F 5.0.

29)  Sécher I'humidité excessive 3 I'aide d’un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes & I'air comprimé filtré.
30)  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 4382t 133 15.

DESINFECTION

. Les dispositifs doivent &tre soumis 3 une stérilisation terminale (voir le paragraphe sur la stérilisation).

. Les instruments Avalign sont compatibles avec les profils durée-température des laveurs-désinfecteurs pour |la désinfection thermique conformément 3 Ia norme 150 15883,
. Charger les dispositifs dans |e laveur-désinfecteur conformément aux instructions du fabricant en veillant 3 ce que les dispositifs et les lumiéres puissent s"écouler librement.
. Les cycles automatisés suivants sont des exemples de cycles validés :

Temps de recirculation . Type d'eau
Phase . ps Température de I'eau Ype
(min.)
Désinfection thermique 1 =90°C (194°F) Eau RI/DO
Désinfection thermique 5 =90°C (194°F) Eau RI/DO
INSPECTION ET TEST DE FONCTIONNEMENT
. Vérifier visuellement I'absence de dommagas ou d’usures sur les dispositifs, y compris d'arétes vives. Les instruments présentant des piéces cassées, fissurées, ébréchées ou érodées,
ou des surfaces abimées ne doivent pas &tre utilisés. |ls doivent &tre remplacés sur le champ.
. Vérifier que les interfaces du dispositif (jonctions et filetages) continuent 3 fonctionner comme prévu, sans complications.
. Vérifier la souplesse de mouvement des charniéres. Les mécanismes de verrouillage ne doivent présenter aucune entaille.
. Avant de passer les instruments 3 'autoclave, les lubrifier avec Instra-Lube ou un lubrifiant pour instruments perméable 3 la vapeur.
CONDITIONNEMENT
. Seuls les matériaux d'emballage pour stérilisation approuvés par |a FDA doivent étre utilisés par I'utilisateur final lors de I'emballage des dispositifs.
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. Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra consulter la norme ANSI/AAM | ST79 ou 150 17665-1.
. Emballage de stérilisation
o Les boites peuvent &tre enveloppées dans un emballage de stérilisation de qualité médicale standard en suivant une méthode de double emballage approuvée.
. 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 & la vapeur. Les cycles ci-aprés sont des cycles minimaux requis pour la stérilisation & la vapeur des dispositifs Avalign.

Remargue : Les instruments suivants figurant dans le catalogue sont fabriqués et fournis par Stryker®. Ces instruments ont &té validés dans le kit d'instruments Avalign et peuvent &tre placés
dans le kit 3 des fins de stérilisation conformément aux paramétres de stérilisation 3 la vapeur identifiés ci-dessous.

éro de catalog Description
705482 Méche dimensionnée, 2,0 x 350 mm
703966 Méche dimensionnée, 2,5 x 450 mm
703974 Méche dimensionnée, 3,2 x 450 mm
Boite a instruments avec double emballage :
Temps Impulsi
Type decycle  Température d’exposition ons Temps de séchage
Prévide 132°C 4 minutes 30 minutes
(270 °F) 4
Prévide 134°C (273°F) 3 minutes 4 30 minutes
. Les modes d'emploi et recommandations relatifs 3 la configuration de charge maximale du stérilisateur et fournis par le fabricant doivent &tre suivis 3 la lettre. Le stérilisateur doit étre
correctement installé, entretenu et étalonné.
. Les paramétres de temps et de température requis pour |a stérilisation varient en fonction du type de stérilisateur, des caractéristiques du cycle, et du matériel d'emballage. Il est
essentiel que les paramétres du procédé soient validés pour chaque type d'éguipement de stérilisation de I'établissement et pour chaque configuration de charge.
. Un établissement peut décider de procéder a des cycles de stérilisation & la vapeur différents de celui proposé s'il 3 validé correctement le cycle en veillant 3 ce qu'il garantisse une

pénétration et un contact adéquats de la vapeur avec les dispositifs 3 stériliser. Remarque : Les conteneurs de stérilisation rigides ne doivent pas &tre utilisés pour des cycles de
stérilisation 3 la vapeur par déplacement de gravité.

. Des gouttelettes d'eau et des signes de moisissure visibles sur 'emballage stérile ou sur le ruban adhésif utilisé pour le fermer peuvent compromettre la stérilité des charges traitées ou
indiquer un échec du procédé de stérilisation. Vérifier visuellement que 'emballage extérieur est sec. Si des gouttelettes d’eau ou une humidité visible sont observées, le sachet ou le
plateau d'instruments est considéré comme non acceptable. Reconditionner et restériliser les emballages présentant des signes d’humidité visibles.

STOCKAGE

. Aprés stérilisation, les instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et &tre stockés dans un placard propre et sec ou dans une bofte de rangement.

. Il convient de faire particuli&rement attention lors de la manipulation des dispositifs afin d'éviter d’'endommager la barriére stérile.

ENTRETIEN

. Attention : Appliguer un lubrifiant autoclavable uniguement sur les éléments de raccordement {mécanisme de verrouillage) et les pigéces mobiles.

. Jeter les dispositifs endommagés, usés ou non fonctionneals.

GARANTIE

. Tous les produits sont garantis exempts de défaut de matériau et de fabrication 3 Ia date d’expédition.

. Les instruments Avalign sont réutilisables et satisfont aux normes de stérilisation AAM| et ISO 17665-1. Tous nos produits ont été congus et fabriqués en conformité avec les normes de

qualité les plus strictes. Nous déclinons toute responsabilité de la défaillance de produits ayant subi une quelconque medification par rapport 3 leur conception d’origine.
CONTACT

. Remargue 3 I'attention du patient et de 'utilisateur : Tout incident grave survenu en relation avec les dispositifs médicaux doit &tre signalé au fabricant et, selon I'endroit o0
I'utilisateur et/ou le patient est &tabli, 3 I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou |e patient est &tabli ou & la Therapeutic Goods Administration
australienne (a I'adresse https://www.tga.gov.au/).

§727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd

Fort Wayne, IN 46825, Etats-Unis 8 Herbert Street
ETATS-UNIS St Leonards, NSW 2065

1-877-285-1096 Australia
www.avalign.com

Fabriqué par : P
onsor australien : Fetribia .
d Avalign Technologies, Inc. sp Distribué par :

Stryker

Représentant autorisé :
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Anweisungen fir die Instrumente des linearen Repositionsklemmenset

Teileliste
Katalognummer Beschreibung upl
705470 LRC Ratschengriff 00150776155414
705471 LRC Adapterhtilse fir 3,5 mm Schrauben 00180776155421
705472 LRC Langer Haken mit Kugelspitze 0010776155438
705473 LRC Gezackter geteilter Haken 00150776155445
705474 LRC Kurzer gezackter Haken 0010776155452
705475 LRC Schraubenadapterspitze 00150776155469
705476 LRC Gezackte Kugelspitze 00150776155476
705477 LRC Bohrerhilse fir 3,5 mm Schrauben 00180776155483
705478 LRC Adapterhtilse fir 2,7 mm Schrauben 00180776155490
705479 LRC Bohrerhilse fir 2,7 mm Schrauben 00180776155506
705483 Schraubendreher, sechskant 2,5 mm 00180776155537
705484 Schraubendrehereinsatz, sechskant 2,5 mm 00180776155544
705488 LRC Druckstab fir 4,5 Schrauben 00180776155551
705489 LRC Bohrerhilse fir 4,5 mm Schrauben 00180776155568
705430 Schraubendreher, sechskant 3,5 mm 00180776155575
705451 LRC Langer gezackter Haken 00150776157753
705492 Schraubendrehereinsatz, sechskant 3,5 mm 00180776160937
940740 LRC Schale 00190776155599
940741 LRC Deckel fiir Schale 00190776157760
940742 AuBenbehilter LRC Schale 00130776155605
940744 Obere Abdeckung LRC Schale 00150776155612
VERWENDUNGSZWECK
. Das lineare Repositionsklemmenset ist fir die Bereitstellung eines umfassenden Sets an chirurgischen Instrumenten zur Hilfestellung bei der Repositionierung von Knochenfrakturen
wiahrend chirurgischer Rekonstruktionen bestimmt.
VORGESEHENES NUTZERPROFIL
. Chirurgische Verfahren diirfen nur von Personen durchgefihrt werden, die in chirurgischen Techniken ausreichend geschult und erfahren sind. Die Ausbildung, Schulung und das
professionelle Ermessen des Arztes sind flr die Bestimmung der angebrachtesten Vorrichtungen und Behandlungsoptionen notwendig.
. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur Gber Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor Sie einen chirurgischen Eingriff vornehmen. Vor Benutzung des Produkts missen
alle sicherheitsbezogenen Informationen sorgfiltig gelesen werden.
PRODUKTBESCHREIBUNG
. Chirurgische Instrumente umfassen feste Baugruppen, einfache Scharnierinstrumente und einfache Baugruppen, die im Allgemeinen aus medizinischem Edelstahl, Titan, Aluminium
und Silikon-Kautschuk hergestellt sind.
. Instrumentenbehaltnisse und -schalen kénnen aus verschiedenen Materialien wie beispielsweise Edelstahl, Aluminium und Silikonmatten bestehen.
. Die Instrumente werden UNSTERIL geliefert und missen vor jeder Verwendung Uberpriift, gereinigt, geschmiert und sterilisiert werden.
. Die Produkte erfordern laut dieser Gebrauchsanweisung eine Endsterilisation.
. Die Produkte diirfen nicht implantiert werden.
. Patienten-Zielgruppe: Die Instrumente des linearen Repositionsklemmensets werden in allgemeinen orthopédischen und/oder Traumaverfahren an Patienten entsprechend dem
Ermessen der approbierten Gesundheitsfachkraft verwendet.
. Die nachfolgenden Katalog-Medizinprodukte werden von Stryker® hergestellt und bereitgestellt. Sie sind mit den Instrumenten des linearen Repositionskle mmenset und/oder

Behdltern und Schalen kompatibel:

Katalognummer Beschreibung Katalognummer Beschreibung

705482 Skalierter Bohrer, 2,0 x 320 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm Kleine Kortikalisschraube Edelstahl
703966 Skalierter Bohrer, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm Kleine Kortikalisschraube Titan
703974 Skalierter Bohrer, 3,2 x 450 mm 338610(5) — 338720(5) 3,5 mm Kleine Kortikalisschraube Edelstahl
703861 Gezackte Abstltzscheibe flir 3,5 mm gezackten Applikator 340614(S) — 340750(8) 4,5 mm Kortikalisschraube Edelstahl
702923 Gezackte Abstltzscheibe 601014(8) — 601150(S) 4,5 mm Kortikalisschraube Titan

350019(3) Unterlegscheibe, 3 mm 341030(8) — 341150(3) 6,5 mm Spongiosaschraube, Gewinde 16 mm
703562 Ladestand flr Unterlegscheibe 342045(5) — 342150(5) | 6,5 mm Spongiosaschraube, Gewinde 32 mm
705465 Gezackte Abstiitzscheibe, GroR PRO @ 28 mm
705466 Gezackte Abstltzscheibe, Oval PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKATIONEN

WAR
-

Die Auswahl des am besten geeigneten Gerdts und der am besten geeigneten Behandlung muss unter Berlicksichtigung de fachlichen Kenntnisse, der professionellen Erfahrung und
des professionellen Urteilsvermégens des lizenzierten Gesundheitspersonals erfolgen. Die Patienten sind gegebenenfalls Uber diese Kontraindikationen und Einschrinkungen zu
informieren. Folgende Gegebenheiten sind mit einem erhéhtem Ausfallrisiko verbunden:

o Infektionen

= Unzureichende Blutzufuhr zur Operationsstelle aufgrund von Durchblutungsstérungen.

= Unzureichende Gewsbeabdeckung Uber der Operationsstelle

= Durch Erkrankungen, Infektionen oder vorherige chirurgische Verfahren (Implantationen) beeintrichtigte Knochengualitat, die keinen addquaten Halt oder adiquate Fixierung
der Implantate gewshrleisten kann.
Uberempfindlichkeit auf Fremdkérper (Material)
=  Patienten mit geistigen oder neurologischen Erkrankungen, die das Risiko von Komplikationen in der postoperativen Pflege erhdhen

e N

Avalign empfiehlt vor der Sterilisation eine grindliche manuelle und maschinelle Reinigung der Medizinprodukte. Maschinelle Methoden alleine reichen zur Reinigung der Produkte
maglicherweise nicht aus.

Die Produkte sollten nach dem Gebrauch schnellstméglich aufbereitet werden. Die Instrumente miissen getrennt von den Behdltern und Schalen gereinigt werden.

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

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

Schmierung des mit der Schnellverbindung verbundenen Mechanismus ist vor der Verwendung erforderlich, um Probleme beim Auslésen zu vermeiden.

Die beschriebenen Sterilisationsmethoden wurden mit den Produkten in festgelegten Platzierungspositionen je nach Behalter- und Schalenausfihrung validiert. Bereiche, die fir
spezifische Produkte vorgesehen sind, diirfen nur diese Produkte enthalten.

Beschidigungsgefahr — Die chirurgischen Instrumente sind Prazisionsinstrumente. Eine vorsichtige Handhabung ist fiir die prazise Funktion der Produkte unerldsslich. Eine
unsachgemaRe Handhabung kann Fehlfunktionen der Produkte zur Folge haben.

Scharfe Instrumente missen mit Vorsicht benutzt werden, um Verletzungen zu vermeiden.

Reinigen Sie Instrumentenbehalter und -schalen mit einem aluminiumvertraglichen, pH-neutralen Reinigungsmittel, um ein Verblassen der Oberflichenfarben und eine Beschadigung
eloxierter Oberflichen zu vermeiden.

8]

Wenn ein Instrument bei einem Patienten benutzt wird/wurde, bei dem Creutzfeldt-lakob-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.

Die Produkte in der folgenden Liste enthalten Stoffe, die als CMR 1A und/oder CMR 1B definiert sind, und/oder Stoffe mit endokriner Wirkung in einer Konzentration tiber

0,1 Gewichtsprozent. In der von Avalign Technologies, Inc. durchgeflihrten Materialrisikobewertung wurden weder Restrisiken noch VorsichtsmaBnahmen aufgrund des
Vorhandenseins dieser Stoffe identifiziert. Bei der Bewertung wurden folgende Gruppen berlicksichtigt: Kinder sowie schwangere oder stillende Frauen.

Teilenummer des Produkts Beschreibung Gefahrstoff(e) (CAS-Nr.) | Einstufung
705472 LRC Langer Haken mit Kugelspitze Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Gezackter geteilter Haken Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Kurzer gezackter Haken Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC Schraubenadapterspitze Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC Gezackte Kugelspitze Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC Druckstab fiir 4,5-mm-Schrauben Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Langer gezackter Haken Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

ACHTUNG &ONI.Y

Mach

US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft, vertrieben und benutzt werden.

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

Die wiederholte Aufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf die Instrumente. Das Ende der Nutzungsdauer wird normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund

besti

mmungsgemaRer Verwendung bestimmt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Aufbereiter ist daflir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der geeigneten Gerate und Materialien erfolgt und das Personal ausreichend geschult ist, damit das
gewlinschte Ergebnis erzielt wird. Dazu ist es erforderlich, den Prozess zu validieren und routinemaRig zu Uberwachen. Jede Abweichung von diesen Anweisungen durch den Aufbereiter

muss

auf ihre Effektivitdt und potenziell unerwiinschte Folgen hin untersucht werden.

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Wasser Warmes Leitungswasser (> 40 *C/104 °F)

Kaltes Leitungswasser (< 20 *C/68 °F)
Warmwasser (38-49 °C/100-120 °F)

Deionisiertes Wasser oder Umkehrosmosewasser
(Zimmertemperatur)

Rei
1

nigungsmitte pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel pH 6,0-8,0, d. h.
MetriZyme, EndoZime, Enzol

Biirsten verschiedener GriiRe und/oder Reinigungsdrihte mit
Nylonbarsten
Sterile Spritzen oder gleichwertiges Zubehdr

Zubehor Saugfihiges Material, fusselarme Einmaltlcher oder gleichwertiges
Zubehdr
Einweichschiisseln
Medizinische Druckluft
Gerate Ultraschallreiniger
Reinigungs-/Desinfektionsgerit
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EINSATZORT UND CONTAINMENT

31) Befolgen Sie die Point-of-Use Praktiken des Krankenhauses. Halten Sie die Gerdte nach dem Gebrauch feucht, um zu verhindern, dass Verunreinigungen antrocknen, und entfernen Sie
UbermaRige Verschmutzungen und Ablagerungen von allen Oberflichen sowie aus Lumen, Spalten, Schiebemechanismen, Scharniergelenken und allen anderen schwer zu reinigenden
Stellen.

32)  Lumen sofort nach dem Gebrauch absaugen oder mit einer Reinigungsl&sung spilen.

33)  Allgemeine Vorsichtsmalnahmen beachten und Instrumente fir den Transport in den zentralen Aufbereitungsbereich in geschlossene oder bedeckte Behadltnisse legen.

MANUELLE REINIGUNG

34)  Instrumente mindestens 3 Minuten lang unter kaltem flieRendem Leitungswasser spllen und dabei Schmutzreste abwischen. Bewegen Sie dabei die beweglichen Mechanismen und
spiilen Sie alle Lumen, Risse und/oder Spalten aus.

35) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungsldsung gemaR Herstellerangaben (Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Gerdte in die Ldsung ein
und lassen Sie sie mindestens 10 Minuten lang einweichen. Blrsten Sie die Oberfldchen wihrend des Einweichens mit einer weichen Blirste ab, um Blut und andere Riickstdnde zu
entfernen. Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Spalten, N3hte und andere schwer zugingliche Bereiche.

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

b. Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonbiirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt werden. Dazu die Blrste mit einer Drehbewegung einflihren und wieder herauszighen,
um die Schmutzentfernung zu erleichtern. Achten Sie darauf, dass der gesamte Durchmesser und der Boden des Lumens erreicht werden. Splilen Sie das Lumen mindestens
dreimal mit einer Spritze, die mindestens 60 ml Ldsung enthalt.

36) Die Instrumente herausnehmen und mindestens 3 Minuten lang in kaltem Leitungswasser spiilen/schwenken. Bewegen Sie dabei die beweglichen Mechanismen und spiilen Sie alle
Lumen, Risse und/oder Spalten aus.

37) Bereiten Sie eine neutrale Reinigungsldsung gemaRk Herstellerangaben (Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitit und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Gerite in die Losung ein und
lassen Sie sie mindestens 5 Minuten lang einweichen. Birsten Sie die Oberflichen wihrend des Einweichens mit einer weichen Birste ab, um Blut und andere Riickstdnde zu
entfernen. Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Spalten, N3hte und andere schwer zugingliche Bereiche.

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

b. Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonbiirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt werden. Dazu die Blrste mit einer Drehbewegung einflihren und wieder herauszighen,
um die Schmutzentfernung zu erleichtern. Achten Sie darauf, dass der gesamte Durchmesser und der Boden des Lumens erreicht werden. Splilen Sie das Lumen mindestens
dreimal mit einer Spritze, die mindestens 60 ml Ldsung enthalt.

38) Die Instrumente herausnehmen und mindestens 3 Minuten lang in kaltem Leitungswasser spiilen/schwenken. Bewegen Sie dabei die beweglichen Mechanismen und spiilen Sie alle
Lumen, Risse und/oder Spalten aus.

39) Bereiten Sie gem3Rk Herstellerangaben ein Ultraschallbad mit einer enzymatischen Reinigungsldsung vor. Behandeln Sie die Instrumente mindestens 15 Minuten lang mit einer
Frequenz von 40 kHz. Es wird empfohlen, ein Ultraschallbad mit Spllvorrichtung zu verwenden. Instrumente mit Lumen sollten zum Durchsplilen vollstdndig in Reinigungsldsung
eingetaucht werden, um sicherzustellen, dass alle Oberflichen mit der Ldsung in Berlhrung kommen.

40)  Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und splilen 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. Spiilen Sie die inneren Lumen mindestens dreimal mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser
(mindestens 15 ml) unter Verwendung einer ausreichend groRen Spritze aus. Falls vorhanden, verwenden Sie zum Spllen die Spllanschlisse.

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

42)  Uberpriifen Sie das Instrument (mit allen beweglichen Mechanismen, Rissen, Spalten und Lumen) visuell auf verbleibenden Schmutz. Wenn es nicht sauber ist, wiederholen Sie die
Schritte 4-12.

AUTOMATISCHE REINIGUNG
Hinweis: Alle Instrumente missen vor einer automatischen Reinigung manuell vorgereinigt werden (Schritte 1-8). Die Schritte 512 sind optional, werden aber empfohlen.

43)  Legen Sie die Instrumente in ein automatisches Reinigungs-/Desinfektionsgerit fiir eine Behandlung mit den nachstehend aufgefiihrien Mindestparametern.

Phase Zeit Temperatur Art und Konzentration des
(Minuten) Reinigungsmittels
Vorwasche 1 02:00 Kaltes n.z
Leitungswasser
Enzymatisches Waschen 02:00 Heiles Enzymatisches Reinigungsmittel
Leitungswasser
Waschen 1 02:00 63 °C/146 °F Meutrales Reinigungsmittel
Splilen 1 02:00 Heiles n.z
Leitungswasser
Spllen mit gereinigtem 02:00 63 °C/146 °F n.z
Wasser
Trocknen 15:00 90 °C/194 °F n.z

44)  Trocknen Sie verbleibende Feuchtigkeit mit einem saugfahigen Tuch ab. Verwenden Sie gefilterte Druckluft, um Innenrdume zu trocknen.
45)  Uberpriifen Sie das Instrument (mit allen beweglichen Mechanismen, Rissen, Spalten und Lumen) visuell auf verbleibenden Schmutz. Wenn es nicht sichtbar sauber ist, wiederholen
Sie die Schritte 4-8, 13-15.

DESINFEKTION

. Die Instrumente miissen endsterilisiert werden (Siehe Abschnitt ,Sterilisation”).

. Avalign-Instrumente kdnnen nach den in 1SO 15883 angegebenen Zeit-Temperatur-Profilen fir die thermische Desinfektion desinfiziert werden.

. Legen Sie die Instrumente laut den Anweisungen des Herstellers in das Reinigungs-/Desinfektionsgerdt und achten Sie darauf, dass die Instrumente und Lumen ungehindert abtropfen
kénnen.

. Die folgenden automatischen Zyklen sind Beispiel fir validierte Zyklen:

Phase Zirkulationszeit (min.) Wassertemperatur Wasserart
Thermische Desinfektion 1 >90°C (194 °F) Umkehrosmosewas
ser/Deionisiertes
Wasser
Thermische Desinfektion 5 >90°C (194 °F) Umkehrosmosewas
ser/Deionisiertes
Wasser

INSPEKTION UND FUNKTIONSTESTS
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. Uberpriifen Sie das Instrument, einschlieRlich der scharfen Kanten, visuell auf $chiden und Abnutzung. Instrumente mit gebrochenen, gerissenen, abgeschlagenen oder matten
Oberflachen sollten nicht mehr benutzt und sofort ersetzt werden.
. Uberpriifen Sie, ob die Instrumentenschnittstellen (Verbindungen und Gewinde) weiterhin wie vorgesehen und ohne Komplikationen funktionieren.
. Uberpriifen Sie Scharniergelenke auf Leichtgingigkeit. Verriegelungsmechanismen diirfen keine Kerben aufweisen.
. Schmieren Sie das Instrument vor dem Autoklavieren mit Instra-Lube oder einem wasserdampfdurchldssigen Schmiermittel.
VERPACKUNG
. Der Endnutzer sollte zum Verpacken der Instrumente nur Sterilisationsbeutel mit FDA-Zulassung verwenden.
. Fiir zusétzliche Informationen (ber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder 150 17665-1 beachten.
. Sterilisationstuch
o Die Behiltnisse kdnnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fir medizinische Zwecke in einer genehmigten Doppellage umhillt werden.
. Starre Sterilisationsbehalter
o Informationen zu starren Sterilisationsbehdltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden Herstelleranweisungen. Sie kdnnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.
STERILISATION

Mit Dampf sterilisieren. Machfolgend sind die Mindestzyklen fir die Dampfsterilisation von Avalign Instrumenten aufgefihrt.

Hinweis: Die folgenden Katalog-Instrumente werden von Stryker® hergestellt und geliefert. Diese Instrumeante wearden mit dem Avalign Instrumentenset validiert und kénnen in das Set fur
die Sterilisation entsprechend den nachfolgend ermittelten Parametern flr die Dampfsterilisation platziert werden.

Katalognummer Beschreibung
705482 Skalierter Bohrer, 2,0 x 380 mm
703966 Skalierter Bohrer, 2,5 x 450 mm
703974 Skalierter Bohrer, 3,2 x 450 mm
Behéltnis fiir doppelt verpackte Instrumente:
Zyklusart Temperatur Expositionszeit  Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C 4 Minuten 30 Minuten
(270 °F) 4
Vorvakuum 134°C 3 Minuten 30 Minuten
(273 °F) 4
. Die Anweisungen des Herstellers bezliglich der maximalen Beladungskonfiguration missen genau befolgt werden. Das Sterilisationsgerdt muss sachgerecht installiert, gewartet und
kalibriert werden.
. Die fUr die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren entsprechend des Sterilisationsgerats, dem Zyklusdesign und dem Verpackungsmaterial, Esist
unabdingbar, dass fir jeden einzelnen Typ von Sterilisiergerdt in der Einrichtung und flr jede Produktladekonfiguration die jeweiligen Prozessparameter Uberprift werden.
. Eine Einrichtung kann andere als die empfohlenen Dampfsterilisationszyklen verwenden, wenn diese zuvor in der Einrichtung sachgemaR Gberpriift worden sind, um entsprechend

ausreichende Penetrierung und Kontakt des Dampfs mit dem Instrument im Sterilisationsbehiltnis zu gewdhrleisten. Hinweis: Fir eine Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren
diirfen keine starren Sterilisationsbehdlter verwendet werden.

. Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung/dem Tuch oder der dem zur Befestigung verwendeten Klebeband kinnen die Sterilitdt des
Sterilguts beeintrichtigen oder auf ein Versagen des Sterilisationsprozesses hinweisen. Die AuBenverpackung visuell auf Trockenheit prifen. Wenn Wassertropfen oder sichtbare
Feuchtigkeit vorhanden sind, ist die Packung bzw. die Instrumentenschale als nicht akzeptabel zu betrachten. Den Inhalt der Packungen mit sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu
verpacken und die Packung ernsut sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG

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

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

WARTUNG

. Achtung: Verwenden Sie das autoklavierbare Schmiermittel nur an den Verbindungselementen (Verriegelungsmechanismen) und beweglichen Teilen.

. Beschadigte, abgenutzte oder funktionsuntlichtige Instrumente aussondern.

GEWAHRLEISTUNG

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

. Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und entsprechen den AAMI- und 1$0O-17665-1-Narmen fiir die Sterilisation. Alle unsere Produkte werden in Ubereinstimmung mit den
hdchsten Qualitdtsstandards entwickelt und gefertigt. Wir lbernehmen keinerlei Haftung fiir das Versagen von Produkten, an denen Verdnderungen vorgenommen wurden.

KONTAKT

. Hinweis fiir Patienten und Benutzer: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit den Medizinprodukten aufgetreten ist, muss dem Hersteller und je nachdem, wo der

Anwender und/oder Patient seinen Wohnsitz hat, der zustindigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient seinen Wohnsitz hat, oder der australischen
Arzneimittelbehdrde (Australian Therapeutic Goods Administration unter https://www.tga.gov.au/) gemeldet werden.

Hergestellt von: .

Australischer Sponsor: iahe

Avalign Technologies, Inc. .po Vertrieb:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street
USA St Leonards, NSW 2065

+1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
roduct.questions@avalign.com

Autorisierte Vertretung:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797

The Netherlands

Stryker
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Istruzioni per la strumentazione del set di pinze per riduzione lineare

Elenco delle parti

N di cat

Descrizione

ubl

705470

Manico cricchetto LRC

00150776155414

705471

Manicotto adattatore LRC per viti da 3,5 mm

00150776155421

705472

Gancio a corona lunga LRC

00150776155438

705473

Gancio spaccato seghettato LRC

00150776155445

705474

Gancio corto con spike LRC

00150776155452

705475

Punta inseritore a vite LRC

00150776155469

705476

Punta spike a sfera LRC

00150776155476

705477

Manicotto di foratura LRC per viti da 3,5 mm

00150776155483

705478

Manicotto adattatore LRC per vitida 2,7 mm

00150776155450

705479

Manicotto di foratura LRC per viti da 2,7 mm

00150776155506

705483

Cacciavite, esagonale 2,5 mm

00150776155537

705484

Cacciavite, esagonale 2,5 mm

00150776155544

705488

Asta di compressione LRC pervitida 4,5

00150776155551

705489

Manicotto di foratura LRC per viti da 4,5 mm

00150776155568

705430

Cacciavite, esagonale 3,5 mm

00150776155575

705451

Gancio lungo con spike LRC

00150776157753

705432

Cacciavite, esagonale 3,5 mm

00150776160937

540740

Vassoio LRC

00150776155599

540741

Coperchio LRC per vassoio

00150776157760

5940742

Alloggiamento esterno per vassoio LRC

00150776155605

540744

Strato superiore vassoio LRC

00150776155612

Il set di pinze per la riduzione lineare ha lo scopo di offrire un set completo di strumenti chirurgici per aiutare nella riduzione delle fratture ossee durante la ricostruzione chirurgica.

Le procedure chirurgiche devono essere effettuate esclusivamente da persone che abbiano ricevuto un addestramento adeguato e hanno familiarita con le tecniche chirurgiche.

Listruzione, la formazione e il giudizio professionale del medico sono necessari per determinare il dispositivo e 'opzione di trattamento pil appropriati.

Consultare la letteratura medica per tecniche, complicazioni e pericali 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 attentameante.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli strumenti chirurgici che comprendono assemblaggi fissi, strumenti articolati semplici e assemblaggi semplici sono generalmente realizzati in acciaio inox, titanio, alluminio e gomma

di silicone di grado medicale.

| contenitori e i vassoi per strumentazione possono essere costituiti da diversi materiali tra cui acciaio inossidabile, alluminio e tappetini in silicone.

| dispositivi vengono forniti NON STERILI e devono essere ispezionati, puliti, lubrificati e sterilizzati prima di ogni uso.
| dispositivi richiedono la sterilizzazione terminale secondo queste Istruzioni per 'uso {IFU).

| dispositivi non sono impiantabili.

Gruppo pazienti target: Gli strumenti a pinza per la riduzione lineare sono utilizzati in procedure ortopediche generali e/o traumatologiche su pazienti secondo il giudizio

dell'operatore sanitario autorizzato.

| seguenti dispositivi medici a catalogo sono prodotti e forniti da Stryker® e sono compatibili con la strumentazione e/o I'alloggiamento e il vassoio del set di pinze per la riduzione

RD_IFU-15004 Rev. 6
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lineare:
Numero di catalogo Descrizione Numero di catalogo Descrizione

705482 Trapano svasatore, 2,0 x 350 mm 349608(S) - 349660(8) Vite corticale piccola da 2,7 mm acciaio inox
703866 Trapano svasatore, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Vite corticale piccola da 2,7 mm Ti
703974 Trapano svasatore, 3,2 x 450 mm 338610(5) - 338720(5) Vite corticale piccola da 3,5 mm acciaio inox
703861 Disco con spike per inseritore con spike da 3,5 mm 340614(8) - 340750(S) Vite corticale da 4,5 mm acciaio inox
702923 Disco con spike 601014(S) - 601150(S) Vite corticale da 4,5 mm Ti

350018(5) Rondella, 8 mm 341030(3) - 341150(5) | Vite da spongiosa da 6,5 mm, filettatura da 16 mm
703562 Supporto per il caricamento della lavadisinfettatrice 342045(S) - 342150(8) Vite da spongiosa da 6,5 mm, filettatura da 32mm
705465 Disco con spike, grande PRO @ 28 mm
705466 Disco con spike, ovale PRO 40 mm x 16 mm
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CONTROINDICAZIONI

AVVE
.

E necessario fare affidamento sull'istruzione, sulla formazione e sul giudizio professionale dell'operatore sanitario autorizzato per scegliere il dispositivo e il trattamento piil
appropriati. | pazienti devono essere messi al corrente di queste controindicazioni e limitazioni, quando appropriato. Le condizioni che presentano un aumentato rischio di fallimento
includono:

o Infezione
Apporto di sangue inadeguato al sito operativo a causa di una vascolarizzazione compromessa.
Insufficiente copertura di tessuto nel sito di intervento.
Qualita ossea compromessa da malattie, infezioni o precedenti procedure chirurgiche (impianti) che non possono garantire un adeguato supporto o fissaggio dei dispositivi.
Sensibilita ai (materiali dei) corpi estranei
Pazienti con malattie mentali o neurologiche che aumentano il rischio di complicazioni nella cura post-operatoria.

RTENZE & :

Avalign raccomanda una completa pulizia manuale e automatizzata dei dispositivi medici prima della sterilizzazione. | metodi automatizzati da soli potrebbero non pulire
adeguatamente i dispositivi.

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

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.

La lubrificazione dei meccanismi di connessione rapida & richiesta prima dell'uso per prevenire difficolta di attuazione.

| metodi di sterilizzazione descritti sono stati convalidati con i dispositivi inseriti in posizioni predeterminate per il design di contenitore e vassoio. Le aree destinate a dispositivi
specifici devono contenere solo quei dispositivi.

o000 0

Rischio di danni - GIi strumenti chirurgici sono dispositivi di precisione. Una manipolazione attenta & importante per il corretto funzionamento del prodotto. Una manipolazione
esterna inappropriata pud causare malfunzionamenti dei dispositivi.

Usare cautela quando si maneggiano strumenti appuntiti per evitare lesioni.

Lavare il contenitore e i vassoi dello strumento con un detergente neutro per alluminio a pH neutro per evitare lo sbiadimento del colore della superficie e il deterioramento delle
superfici anodizzate.

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

| dispositivi riportati nell'elenco seguente contengono sostanze definite come CMR 14 efo CMR 1B e/o sostanze che alterano il sistema endocring in una concentrazione superiore allo
0,1% in peso. Nella valutazione del rischio materiale effettuata da Avalign Technologies, Inc. non sono stati identificati rischi residui né misure precauzionali dovute alla presenza di
queste sostanze. Nella valutazione sono stati presi in considerazione i seguenti gruppi: bambini, donne incinte o che allattano.

Numero di parte del dispositivo Descrizione Sostanze pericolose (N. di CAS) | Classificazione
705472 Gancio a corona lunga LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705473 Gancio spaccato seghettato LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705474 Gancio corto con spike LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705475 Punta inseritore a vite LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705476 Punta spike a sfera LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705488 Asta di compressione LRC per viti da 4,5 mm Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705491 Gancio lungo con spike LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B

ATTENZIONE & ONLY

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

LIMITAZIONI DI RITRATTAMENTO

Il ritrattamento ripetuto ha un effetto minimo su questi strumenti. La fine della vita & normalmente determinata da usura e danni dovuti all'uso.

ESONI

ERO DI RESPONSABILITA

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

Istruzioni di ritrattamento

STRUMENTI E ACCESSORI

Acq

Acqua di rubinetto fredda (< 20 °C/68 °F)

Acqua calda (38°-49 *C/100°-120 °F)

Acqua di rubinetto calda (> 40 °C/104 °F)

Acqua deionizzata (DI) o di osmosi inversa (0l) (ambiente)

ua

Age

detergenti Enzol)

nti Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0 (MetriZyme, EndoZime,

Accessori

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

Panni monouso assorbenti, con pochi pelucchi o equivalenti
Pentole a immersione

Attr

Aria compressa di tipo medico
erzatura Macchina per pulizia a ultrasuoni (Sonicatore)
Lavadisinfettatrice automatizzata

PUNT!
48)
47)

48)
RD_IF

O DI UTILIZZO E CONTENIMENTO

Seguire le pratiche del punto di utilizzo della struttura sanitaria. Mantenere i dispositivi inumiditi dopo 'uso per evitare che lo sporco si asciughi e rimuovere lo sporco e i detriti in
eccesso da tutti i lumi, le superfici, le fessure, | meccanismi di scorrimento, i giunti a cerniera e da tutte le altre caratteristiche di design difficili da pulire.

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

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

48)  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.

50) 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 minime 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.

EN Se il dispositivo presenta meccanismi di scorrimento o articolazioni a cerniera, azionare il dispositivo durante il lavaggio per rimuovere I'eventuale sporco intrappolato.

b. Se il dispositivo presenta lumi, utilizzare una spazzola o uno scovelino 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.

51) Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in acgua di rubinetto fredda per un minimo di 3 minuti. Azionare i meccanismi mobili e lavare tutti i lumi, crepe e/o fessure durante il
risciacquo.

52) 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.

EN Se il dispositivo presenta meccanismi di scorrimento o articolazioni a cerniera, azionare il dispositivo durante il lavaggio per rimuovere I'eventuale sporco intrappolato.

b. Se il dispositivo presenta lumi, utilizzare una spazzola o uno scovelino 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.

53) Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in acgua di rubinetto fredda per un minimo di 3 minuti. Azionare i meccanismi mobili e lavare tutti i lumi, crepe e/o fessure durante il
risciacquo.

54)  Preparare una soluzione detergente enzimatica utilizzando acqua calda in base alle raccomandazioni del produttore in un’unitad 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.

55)  Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in ambiente DI/Ol per un minimo di 4 minuti. Azionare | meccanismi mobili e lavare tutti i lumi, crepe e/fo fessure durante il risciacquo.
Lavare i lumi interni in ambiente DI/OI (minimo 15 ml di acqua) per un minimo di 3 volte, usando una siringa di dimensioni adeguate. Se disponibile, utilizzare per il lavaggio le porte
apposite.

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

57) Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di sporco compresi tutti | meccanismi di azionamento, crepe, fessure e lumi. Se non & visibilmente pulito, ripetere le fasi 4-12.

PULIZIA AUTOMATIZZATA
Mota: tutti i dispositivi devono essere pre-puliti manualmente prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzato, seguire le fasida 1a 8. Le fasi 9-12 sono opzionali ma consigliate.

58) Trasferire i dispositivi in una lavadisinfettatrice automatica per il trattamento secondo i parametri minimi.

Fase Terlnpo. Temperatura Tipo di detersivo e la concentrazione
(minuti)
Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua di rubinetto MN/A
fredda
Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di rubinetto Detergente enzimatico
calda
Lavaggio 1 02:00 63 °C/146 °F Detergente neutro
Risciacquo 1 02:00 Acqua di rubinetto MN/A
calda
Risciacquo acqua purificata 02:00 146°F/63°C MN/A
Asciugare 15:00 194°F/30°C N/A

59)  Asciugare I'umidita in eccesso utilizzando un panno assorbente. Asciugare tutte le aree interne con aria compressa filtrata.
60) Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di sporco compresi tutti | meccanismi di azionamento, crepe, fessure e lumi. Se non & visibilmente pulito, ripetere le fasi 4-8, 13-15.

DISINFEZIONE

. | dispositivi devono essere sterilizzabili terminalmente (vedi § Sterilizzazione).

. Gli strumenti Avalign sono compatibili con i profili tempo-temperatura della lavadisinfettatrice per la disinfezione termica secondo 150 15883.

. Caricare gli apparecchi nella lavadisinfettatrice secondo le istruzioni del produttore, assicurandosi che gli apparecchi e i lumi possano drenare liberamente.
. | seguenti cicli automatici sono esempi di cicli convalidati:

Fase Ter.'npo diricircolo Temperatura dell'acqua Tipo di acqua
(min.)
Disinfezione termica 1 =80 °C (154 °F) Acqua osmosi
inversa/deionizzata
Disinfezione termica 5 =80 °C (154 °F) Acqua osmosi
inversa/deionizzata
ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI
. Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare eventuali danni o usura, inclusi eventuali bordi taglienti. Strumenti con componenti rotte, fessurate, scheggiate o usurate non
dovrebbero essere usate, ma dovrebbero essere sostituite immediatamente.
. Verificare che le interfacce del dispositivo (giunzioni e filettature) continuino a funzionare come previsto senza complicazioni.
. Verificare il movimento regolare delle cerniere. | meccanismi di blocco devono essere privi di scalfitture.
. Prima della sterilizzazione in autoclave, lubrificare con Instra-Lube o con un lubrificante per strumenti permeabile al vapore.
CONFEZIONE
. 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 5T79 o 150 17665-1 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.
. Involucro per sterilizzazione
o | contenitori possono essere avvolti in un involucro per sterilizzazione standard, di tipo medico utilizzando un metodo approvato a doppio involucro.
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. Contenitore di sterilizzazione rigido
o Per le 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. | seguenti sone i cicli minimi richiesti per la sterilizzazione a vapore dei dispositivi Avalign:

Nota: i seguenti strumenti del catalogo sono prodotti e forniti da Stryker®. Questi strumenti sono stati validati all'interno del set di strumenti Avalign e possono essere collocati nel set per la
sterilizzazione secondo i parametri di sterilizzazione a vapore identificati di seguito.

Numero di catalogo I
705482 Trapano svasatore, 2,0 x 390 mm
703966 Trapano svasatore, 2,5 x 450 mm
703974 Trapano svasatore, 3,2 x 450 mm
Contenitore per strumenti con involucro doppio:
Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi  Tempo di asciugatura
Prevuoto 132°C (270 4 minuti 30 minuti
°F) 4
Prevuoto 134°C (273°F) 3 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.
. | parametri di tempo e temperatura richiesti per la sterilizzazione variano in base al tipo di sterilizzatore, alla progettazione del ciclo e al materiale di imballaggio. E fondamentale chei
parametri di processo siano convalidati per il singolo tipo di attrezzature di sterilizzazione di ogni struttura e configurazione del carico del prodotto.
. Una struttura potrebbe scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha convalidato correttamente il ciclo al fine di garantire
un'adeguata penetrazione del vapore e contatto con il dispositivo per la sterilizzazione. Mota: i contenitori per sterilizzazione rigidi non possono essere utilizzati in cicli a vapore gravita.
. Gocce d'acqua e segni visibili di umidita sull'imballaggio/involucro sterile o sul nastro utilizzato per fissarlo possono compromettere la sterilita dei carichi trattati o essere indicativi di un

fallimento del processo di sterilizzazione. Controllare visivamente 'asciugatura dell'involucro esterno. Se ci sono goccioline d'acqua o se si osserva umidita visibile la confezione o/l
vassoio dello strumento & considerato inaccettabile. Riconfezionare e risterilizzare le confezioni con segni visibili di umidita.

STOCCAGGIO

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

. Prestare attenzione quando si maneggiano questi dispositivi per evitare di danneggiare |a barrizra sterile.

MANUTENZIONE

. Attenzione: applicare il lubrificante autoclavabile solo sugli elementi di collegamento (meccanismo di bloccaggio) e sulle parti mobili.

. Gettare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti.

GARANZIA

. Tutti | prodotti sono garantiti da difetti nei materiali e nella manodopera al momento della spedizione.

. Gli strumenti Avalign sono riutilizzabili e soddisfano gli standard AAMI e IS0 17665-1 per la sterilizzazione. Tutti | nostri prodotti sono progettati e fabbricati per soddisfare i pil 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
. Avviso per il paziente e Putente: Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione ai dispositivi medici deve essere segnalato al produttore e, in base a dove risiede I'utente
e/o il paziente, all'autoritd competente dello Stato membro dell'UE in cui ha sede I'utente g/o il paziente o all'Australian Therapeutic Goods Administration (all'indirizzo
https://www.tga.gov.au/).
Prodotto da: .
Promotore australiano: tetribui .
Avalign Technologies, Inc. . Distribuito da:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd Stryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-285-1096 Australia
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
Rappresentante autorizzato:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
RD_IFU-15004 Rev. 6 Page 20 of 126

Effective Date: 12 February 2024



Document Number: RD_IFU-19004 Revision Number: 6.0 Document State: Effective (Controlled)

Glossario dei simboli
Simbolo Titolo Simbolo Titolo

Fabbricante e data di )
. S Attenzione
fabbricazione
LOT Numero di lotto/codice )
; Non sterile
partita

& Lz legge federsle (USA)
REF ONLY imita la vendita di questo
Numero catalogo

dispositivo da parte o su
prascrizions di un medico

Consultare le istruzioni m o “ )
ispositive medico
per l'uso P ’
'f =, Rappresentante
& istributore autorizzato nella Comunita
Distribut torizzat lla C it3

europea

Contiene sostanze
pericolose
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UTILIZAGAO PREVISTA

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0O Conjunto de Clampe para Reducdo Linear consiste num conjunto abrangente de instrumentos cirdrgicos para auxiliar na redugdo de fraturas dsseas durante a reconstrucdo cirdrgica.

Os procedimentos cirdrgicos so devem ser realizados por pessoal com formacdo adequada e familiaridade com técnicas cirdrgicas. A educacdo, a formacdo e o discernimento

Revision Number: 6.0

Portugués PT

Document State: Effective (Controlled)

InstrugBes da instrumentagdo do conjunto de clampe para redugdo linear

Lista de Pegas

Nimero de catdlogo Descri¢do 1UD
705470 Pega de chave de catraca LRC 00190776155414
705471 Manga de adaptador LRC para parafusos de 3,5 mm 00190776155421
705472 Gancho de coroa longo LRC 00190776155438
705473 Gancho bifurcado dentado LRC 0010776155445
705474 Gancho pontiagudo curto LRC 00190776155452
705475 Ponta do insercor de parafusos LRC 00150776155469
705476 Ponta pontiaguda esférica LRC 00190776155476
705477 Manga de broca LRC para parafusos de 3,5 mm 00190776155483
705478 Manga de adaptador LRC para parafusos de 2,7 mm 00190776155490
705479 Manga de broca LRC para parafusos de 2,7 mm 00120776155506
705483 Aparafusadora sextavada de 2,5 mm 00190776155537
705484 Bite para aparafusadora sextavada de 2,5 mm 00190776155544
705488 Barra de compress3o LRC para parafusos de 4,5 mm 00190776155551
705489 Manga de broca LRC para parafusos de 4,5 mm 00190776155568
705430 Aparafusadora sextavada de 3,5 mm 00190776155575
705491 Gancho pontiagudo longo LRC 00190776157753
705492 Bite para aparafusadora sextavada de 3,5 mm 00190776160937
940740 Bandeja LCR 00190776155599
940741 Tampa para bandeja LRC 00190776157760
940742 Caixa externa da bandeja LRC 00190776155605
940744 Camada superior da bandeja LRC 00190776155612

profissional do médico sdo necessarios para determinar o dispositivo e a opgdo de tratamento mais adequados.

Instrumentos cirdrgicos constituidos por montagens fixas, instrumentos articulados simples e montagens simples, geralmente compostas por acos inoxidveis, titdnio, aluminio e

borracha de silicone de grau médico.
A caixa e as bandejas dos instrumentos podem ser constituidas por materiais diferentes, incluindo acos inoxidaveis, aluminio e tapetes de silicone.
Os dispositivos sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e t&m de ser inspecionados, limpos, lubrificados e esterilizados antes de cada utilizag&o.

De acordo com estas Instrugdes de Utilizag3o (IDU), os dispositivos requerem esterilizagdo térmica.
Os dispositivos ndo sdo implantaveis.

Grupo-alvo de doentes:  Os Instrumentos do Conjunto de Clampe para Redugdo Linear sdo utilizados em intervenciies ortopédicas e/ou traumatismos gerais em doentes consoante o

discernimento do profissional de salide com cédula.

Os dispositivos médicos de catdlogo que se seguem s3o fabricados e fornecidos pela Stryker® e s3o compativeis com a instrumentacio do Conjunto de Clampe para Reducio Linear
e/ou a caixa e a bandeja:

Antes de realizar qualquer procedimento cirdrgico, consultar a literatura médica relativa as técnicas, complicagdes e riscos inerentes. Antes de utilizar o produto, ler atentamente
todas as instrucdes sobre as caracteristicas de seguranca.

Numero de catdlogo

Descri¢gdo

Numero de catdlogo

Descrigdo

705482 Broca escalonada, 2,0x380mm 349608(S) - 345660(8) Parafuso cortical pequeno de 2,7 mm em ago inoxidavel
703966 Broca escalonada, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(3) Parafuso cortical pequeno de 2,7 mm em titinio
703974 Broca escalonada, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(8) Parafuso cortical pequeno de 3,5 mm em ago inoxidavel
703961 Disco pontiagudo para insergor pontiagudo de 3,5 mm 340614(8) - 340750(S) Parafuso cortical de 4,5 mm em ago inoxidavel
702923 Disco pontiagudo 601014(8) - 601150(3) Parafuso cortical de 4,5 mm em titdnio
350019(3) Anilha, 9 mm 341030(8) - 341150(3) Parafuso para tecido esponjoso de 6,5 mm, rosca de 16 mm
703962 Suporte de carregamento da anilha 342045(8) - 342150(8) Parafuso para tecido esponjoso de 6,5 mm, rosca de 32 mm
705465 Disco pontiagudo, grande PRO de @28 mm
705466 Disco pontiagudo, oval PRO de 40 mm x 16 mm
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(DNTRAINDICA(;E}ES

. A formac3o, a experiéncia e o parecer profissional do profissional de salde licenciado devem ser considerados na escolha do dispositivo e do tratamento mais adequados. Os doentes

deverdo ser alertados para estas contraindicages e limitagdes, sempre que relevante. As condigdes que representam um risco acrescido de insucesso incluem:
= Infecdo
= Irrigacdo sanguinea insuficiente do local da operacio devido a vascularidade comprometida.
= Cobertura inadequada de tecido sobre o local da operacdo
o Qualidade dssea comprometida por doenga, infecdo ou intervencdes cirdrgicas anteriores (implantes), que ndo permitam o suporte adequado ou a fixac3o dos dispositivos.
= Sensibilidade a um corpo (material) estranho
= Doentes com estados mentais ou neuroldgicos que potenciem o risco de complicages nos cuidados pds-operatdrios

ADVERTENCIAS & :

. A Avalign recomenda a limpeza meticulosa manual e automatica dos dispositivos médicos antes da esterilizacdo. Os métodos automatizados por si s6 podem ndo limpar devidamente
os dispositivos.

. Os dispositivos devem ser reprocessados o mais depressa possivel apds a utilizacdo. Os instrumentos tém de ser limpos separadamente das caixas e das bandejas.

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

. Antes da limpeza, esterilizac3o e utilizac3o, retirar cuidadosamente todas as tampas de protegdo. Todos os instrumentos devem ser inspecionados para garantir que se encontram em
bom estado para um funcionamento correto. N3o utilizar instrumentos que ndo funcionem satisfatoriamente.

. Antes da utilizag3o, & necessaria a lubrificacdo de todos os mecanismos de ligacdo rapida a fim de prevenir qualguer dificuld ade na atuagdo.

. 0Os métodos de esterilizac3o descritos acima foram validados com os dispositivos em locais pré-determinados consoante o design da caixa e da bandeja. As zonas destinadas a
dispositivos especificos deverdo conter apenas esses dispositivos.

. Risco de danos — Os instrumentos cirdrgicos s3o dispositivos de precis3o. O manuseamento cuidadoso é importante para o funcionamento correto dos dispositivos. O manuseamento
externo inadequado pode provocar um mau funcionamento dos dispositivos.

. Proceder com cuidado ao manusear instrumentos afiados, a fim de evitar lesdes.

. Lavar a caixa e as bandejas dos instrumentos com um detergente de pH neutro, seguro para aluminio, para evitar a descolorac3o das superficies coloridas e a deterioracdo das

superficies anodizadas.
. Se for ou tiver sido utilizado um dispositivo num doente com, ou com suspeita de Doenga de Creutzfeldt-lakob (DCJ), o dispositivo ndo pode ser reutilizado e deve ser descartado
devido & incapacidade de reprocessamento ou esterilizag3o para eliminar o risco de contaminaco cruzada.

. Os dispositivos na lista abaixo cont&m substancias definidas como CMR 14 e/ou CMR 1B g/ou substincias que perturbam a fungdo enddcrina numa concentragdo superior a 0,1% peso

por peso. Ndo foram identificados riscos residuais nem medidas de precaucdo na avaliacdo de risco do material realizada pela Avalign Technologies, Inc. Na avaliacdo, foram
considerados os seguintes grupos: criangas, mulheres gravidas ou a amamentar.

Nimero de referéncia da pe¢a Descri¢gdo Substancia(s) perigosa(s) (N.2 CAS) | Classificagdo
705472 Gancho de coroa longo LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705473 Gancho bifurcado dentado LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705474 Gancho pontiagudo curto LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705475 Ponta do insercor de parafusos LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705476 Ponta pontiaguda esférica LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705488 Barra de compressdo LRC para parafusos de 4,5 mm Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705491 Gancho pontiagudo longo LRC Cobalto {7440-48-4) CMR 1B

ATENCAO &GNLY

A Lei Federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumeantos. Normalmente, o fim da vida Gtil € determinado por desgaste e danos decorrentes da utilizagdo.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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. Tal requer validag8o e monitorizacdo rotineira do processo. Qualquer desvio das instrugdes fornecidas por parte do reprocessador tem de ser corretamente avaliado
quanto 3 eficicia e potenciais conseguéncias adversas.

Instrucdes de reprocessamento

INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

Agua corrente fria (< 20°C / 68 °F)

Agua morna (38°- 45°C / 100°- 120°F)

Agua Agua corrente quente (> 40 *C / 104 °F)

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

Agentes de Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0, por exemplo MetriZyme,
limpeza EndoZime, Enzol

Pincéis e/ou escovilhdes para tubos de tamanhos sortidos, com
cerdas de nylon

Acessdrios Seringas estéreis ou equivalente

Toalhetes descartaveis absorventas e sem fibras ou equivalente
Tinas de imersdo

Ar comprimido para utilizago médica

Equipamento Limpador ultrassénico (Sonicador)

Maquina de lavagem automatica

PONTO DE UTILIZAGCAO E ACONDICIONAMENTO

61)  Seguir as praticas de locais de utilizacdo das instalacdes de cuidados de sadde. Manter os dispositivos molhados apds a utilizagdo para impedir que a sujidade seque e remover o
excesso de sujidade e residuos de todos os lUmenes, superficies, reentrancias, mecanismos deslizantes, articulacdes mdveis e todas as outras caracteristicas de dificil limpeza.

62)  Aspirar ou irrigar os lmenes com uma solugdo de limpeza, imediatamente apds a utilizagdo.
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63) Seguir as precaucdes universais e acondicionar os dispositivos em recipientes fechados ou tapados para o transporte até ao fornecedor cantral.
LIMPEZA MANUAL

64)  Enxaguar os dispositivos com dgua corrente fria durante, pelo menos, 3 minutos para remover os residuos de sujidade. Acionar os mecanismos moveis  irrigar todos os limenes,
fendas e/ou cavidades durante o enxaguamento.

65) Preparar uma solugio de limpeza enzimética de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a diluigio/concentracio, qualidade e temperatura da dgua. Mergulhar os
dispositivos e deixar imersos durante, pelo menos, 10 minutos. Enquanto estdo imersos na solugdo, esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os vestigios de
sangue e detritos do dispositive, prestando especial atencdo as roscas, cavidades, unides e zonas de dificil acesso.

EN Se o dispositivo tiver mecanismos deslizantes ou dobradicas, acionar o dispositivo e, ao mesmo tempo, esfregar para remover a sujidade entranhada.

b. Se o dispositivo tiver um lGmen, utilizar um pincel ou escovilhdo de nylon de tamanho adequado e efetuar 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 ldmen. Irrigar o lmen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml de
solugdo.

66) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua da torneira fria durante pelo menos 3 minutos. Acionar os mecanismos mdveis e irrigar todos os limenes, fendas e/ou cavidades
durante o enxaguamento.

67) Preparar uma solugio de limpeza com detergente neutro de acordo com as instrugBes do fabricante, incluindo diluicio/concentracdo e qualidade e temperatura da dgua. Mergulhar
os dispositivos e deixar imersos durante, pelo menes, 5 minutos. Enguanto est3o imersos na solugdo, esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os vestigios de
sangue e detritos do dispositive, prestando especial atencdo as roscas, cavidades, unides e zonas de dificil acesso.

EN Se o dispositivo tiver mecanismos deslizantes ou dobradicas, acionar o dispositivo e, ao mesmo tempo, esfregar para remover a sujidade entranhada.

b. Se o dispositivo tiver um lGmen, utilizar um pincel ou escovilhdo de nylon de tamanho adequado e efetuar 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 ldmen. Irrigar o lmen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml de
solugdo.

68) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua da torneira fria durante pelo menos 3 minutos. Acionar os mecanismos mdveis e irrigar todos os limenes, fendas e/ou cavidades
durante o enxaguamento.

69) Preparar uma solucdo de limpeza enzimdtica com 3gua quente, de acordo com as instrugdes do fabricante, numa unidade de ultrassons. Submeter os dispositivos a ultrassons durante,
pelo menos, 15 minutos a uma frequéncia minima de 40 kHz. Recomenda-se que seja utilizada uma unidade de ultrassons com acessérios de irrigacdo. Os dispositivos com limeneas
devem ser irrigados com solugdo de limpeza, nela imersos, para garantir a irrigac3o correta dos canais.

70)  Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua DI/OI a temperatura ambiente durante, pelo menos, 4 minutos. Acionar os mecanismos moveis e irrigar todos os limenes, fendas
e/ou cavidades durante o enxaguamento. Irrigar os l[imenes internos no minimo 3 vezes com dgua O1/DI (no minimo 15 ml}, usando uma seringa de tamanho apropriado. Se
disponivel, usar as portas de irrigac3o para irrigar.

71)  Secar o dispositivo com um pano absorvente. Secar as zonas internas com ar comprimido filtrado.

72)  Inspecionar visualmente o dispositivo, incluindo todos os mecanismos moveis ou deslizantes, para verificar se contém sujidade, fendas, cavidades e limenes. Se ndo ficar visivelmente
limpao, repetir os passos 4-12.

LIMPEZA AUTOMATICA

Mota: Todos os dispositivos t&m de ser previamente limpos & m3o antes de submetidos a qualquer processo de limpeza automatica, seguindo os passos 1-8. Os passos 9-12 sdo opcionais,
embora aconselhados.

73)  Transferir os dispositivos para um aparelho de lavagem automatica/desinfecdo para processamento de acordo com os pardmetros minimos abaixo indicados.

Fase -(rriri]:\?:t)os] Temperatura Tipo e concentracdo do detergente
Pré-lavagem 1 02:00 Agua corrente fria N/A
Lavagem enzimatica 02:00 Agua corrente Detergente enzimatico
quente
Lavagem 1 02:00 63 °C /146 °F Detergente neutro
Enxaguamento 1 02:00 Agua corrente MN/A
quente
Enxaguamento com dgua 02:00 146°F /63°C N/A
purificada
Secagem 15:00 194°F f90°C N/A

74)  Secar o excesso de humidade com um pano absorvente. Secar as zonas internas com ar comprimido filtrado.
75)  Inspecionar visualmente o dispositivo, incluindo todos os mecanismos moveis ou deslizantes, para verificar se contém sujidade, fendas, cavidades e limenes. Se ndo ficar visivelmente
limpao, repetir os passos 4-8, 13-15.

DESINFECAO

. Os dispositivos t&8m de ser submetidos a esterilizacdo final (Ver § Esterilizacdo).

. Os instrumentos da Avalign s3o compativeis com os perfis de tempo e temperatura dos aparelhos de lavagem/desinfecdo para desinfegdo térmica, de acordo com a norma 150 15883,
. Carregar os dispositivos no aparelho de lavagem/desinfecio de acordo com as instruges do fabricante, garantindo a drenagem livre dos dispositivos e dos lamenes.

. Os ciclos automatizados que se seguem sdo exemplos de ciclos validados:

Tempo de recirculagdo . Tipo de agua
Fase . po ¢« Temperatura da agua p o8
(min.)
Desinfecdo térmica 1 >80°C (194°F) Agua DI/OI
Desinfecdo térmica 5 >80°C (194°F) Agua DI/OI
INSPEC.&O E TESTE DE FUNCIONAMENTO
. Inspecionar visualmente os dispositivos para verificar se apresentam sinais de danos ou desgaste. Os instrumentos com pecas partidas, rachadas, lascadas ou gastas, ou superficies
manchadas, ndo devem ser utilizados, mas sim substituidos imediatamente.
. Confirmar que as interfaces dos dispositivos (articulagdes e roscas) continuam a funcionar como previsto, sem complicacdes.
. Verifigue se o movimento das articulagdes € suave. Os mecanismaos de blogueio devem estar isentos de falhas.
. Lubrificar antes de lavar em autoclave com Instra-Lube, ou um lubrificante de instrumentos permedvel ao vapor.
EMBALAGEM
. Ao embalar os dispositivos, o utilizador final deve utilizar apenas materiais de embalamento para esterilizagdo aprovados pela FDA.
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. Para mais informag&es sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma ANSI/AAMI 5T79 ou IS0 17665-1.
. Invélucro de esterilizacdo
o As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizacdo normalizado de classe médica, utilizando o método de invélucro duplo aprovado.
. Recipiente de esteriliza¢do rigido
o Para obter informacdes sobre recipientes de esterilizac3o rigidos, consultar as instrugdes de utilizacdo relevantes, fornecidas pelo respetivo fabricante, ou contactar diretamente
o fabricante, solicitando orientagdo.

ESTERILIZACAO

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

MNota: Os instrumentos de catdlogo que se seguem s3o fabricados e fornecidos pela Stryker®. Estes instrumentos foram validados no dmbito do conjunto de instrumentos da Avalign e podem
ser colocados no conjunto para esterilizacdo, de acordo com os pardmetros de esterilizac3o por vapor abaixo identificados.

Nimero de catdlogo IEiEr
705482 Broca escalonada, 2,0x390mm
703966 Broca escalonada, 2,5x450mm
703974 Broca escalonada, 3,2x450mm
Caixa de instrumentos em invélucro duplo:
Tempo de Impuls
Tipo de ciclo Temperatura exposicdo os Tempo de secagem
Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 4 30 minutos
Pré-vacuo 134°C (273 3 minutos 30 minutos
°F) 4
. Seguir rigorosamente as instrucdes de funcionamento e orientacdes sobre configuracdo em carga maxima explicitamente fornecidas pelo fabricante. O aparelho de esterilizacio tem de
estar corretamente instalado, mantido e calibrado.
. Os pardmetros de tempo e temperatura requeridos para a esterilizacio variam de acordo com o tipo de esterilizador, modelo do ciclo e material de embalamento. E fundamental que
os parametros do processo sejam validados para cada tipo individual de equipamento de esterilizac3o e configuracdo de carga de produto de cada centro.
. Um centro pode optar por ciclos de esterilizagdo a vapor diferentes do ciclo sugerido se o centro tiver validado adequadamente o ciclo para garantir uma adequada penetracio do
vapor e contacto com os instrumentos para esterilizacdo. Nota: os recipientes rigidos de esterilizacdo ndo podem ser utilizados em ciclos de vapor com sistema por gravidade.
. Goticulas de dgua e sinais visiveis de humidade na embalagem/no invélucro estéril ou na fita adesiva utilizada podera comprometer a esterilidade das cargas processadas ou indicar a

falha do processo de esterilizagdo. Inspecionar visualmente a secura do invélucro externo. No caso de existirem goticulas de dgua ou humidade visivel, a embalagem ou a bandeja de
instrumentos & considerada inaceitavel. Voltar a embalar e a esterilizar as embalagens com sinais visiveis de humidade.

ARMAZENAMENTO

. Apds a esterilizac3o, os instrumentos devem permanecer na embalagem de esterilizac3o e ser guardados numa caixa de protecdo ou armario seco e limpo.

. Manusear os dispositivos com cuidado para ndo danificar a barreira estéril.

MANUTENGCAO

. Atencdo: Aplicar lubrificante passivel de ser submetido a autoclave apenas nos elementos de conexdo (mecanismo de blogueio) e pegas mdveis.

. Eliminar todos os dispositivos danificados, desgastados ou avariados.

GARANTIA

. Garante-se que todos os dispositivos estdo isentos de defeitos de material e de fabrico & data de expedigdo.

. Os instrumentos da Avalign s3o reutilizdveis e cumprem as normas AAMI e 1SO 17665-1 relativas 3 esterilizacio. Todos os nossos produtos sdo concebidos e fabricados para satisfazer
0s mais elevados padrées de qualidade. Declinamos qualquer responsabilidade por falha de produtos que tenham sido de alguma forma submetidos a modificacdo da sua concepgdo
de origem.

CONTACTO

. Notificacdo ao doente e utilizador: Qualguer incidente grave relacionado com os dispositivos médicos deve ser comunicado ao fabricante e, mediante o local onde o utilizador e/ou o

doente estd estabelecido, 4 autoridade competente do Estado-Membro da UE no qual o utilizador e/ou o doente estd estabelecido ou & Australian Therapeutic Goods Administration
(em https://www.tga.gov.au/).

Fabricado por: : oo P
Avalign Technologies, Inc. Patrocinador australiano: — Distribuido por:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd ’0" .

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street &Bm Stryker

EUA St Leonards, NSW 2065

1-877-285-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Representante autorizado:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Espaiiol @

Instrucciones de la instrumentacion del equipo para la pinza de reduccién lineal

Lista de repuestos

Referencia Descripcion upl
705470 Mango de trinquete LRC 00150776155414
705471 Guia de adaptador LRC para tornillos de 3,5 00180776155421
703472 Gancho de corona largo LRC 00150776155438
705473 Gancho abierto serrado LRC 00150776155445
705474 Gancho punzante corto LRC 00150776155452
705475 Boquilla LRC para insercion de tornillos 00150776155469
705476 Boquilla LRC con bola punzante 00150776155476
705477 Guia de broca LRC para tornillos de 3,5 mm 00180776155483
705478 Guia de adaptador LRC para tornillos de 00180776155490
705479 Guia de broca LRC para tornillos de 2,7mm 00180776155506
705483 Destornillador, Hex 2,5 mm 00180776155537
705484 Punta de destornillador, Hex 2,5 mm 00180776155544
705488 Varilla de compresion LRC para tornillos de 4,5 00150776155551
705489 Guia de broca LRC para tornillos de 4,5 mm 00180776155568
705430 Destornillador, Hex 3,5 mm 00180776155575
705451 Gancho punzante largo LRC 00150776157753
705492 Punta de destornillador, Hex 3,5 mm 00180776160937
940740 Bandeja LRC 00190776155599
940741 Tapa para bandeja LRC 00150776157760
940742 Estuche exterior para bandeja LRC 00150776155605
940744 Nivel superior de bandeja LRC 00150776155612

USO PREVISTO

El uso previsto del equipo para |a pinza de reduccion lineal es el de ofrecer un completo conjunto de instrumental quirdrgico como ayuda en la reduccion de fracturas dseas durante la
reconstruccion quirdrgica.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO

Los procedimientos quirdrgicos solo deben ser llevados a cabo por personas con una formacién adecuada y que estén familiarizadas con estas técnicas quirdrgicas. Para determinar
qué dispositivo y qué tratamiento son los mas adecuados, el médico deberd emplear su educacion, formacion y criterio profesional.

Consulte la literatura médica sobre técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento quirdrgico. Antes de usar el producto, se tisnen que leer
detenidamente todas |as instruccionas de seguridad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Instrumentos quirdrgicos que comprenden montajes fijos, instrumental con bisagras simples y montajes simples compuestos generalmente de acero inoxidable, titanio, aluminio y
caucho de silicona de grado médico.

Los estuches y bandejas de instrumeantos pueden estar hechos de diferentes materiales, incluido acero inoxidable, aluminio y alfombrillas de silicona.

Los instrumentos se suministran SIN ESTERILIZAR y se deben inspeccionar, limpiar, lubricar y esterilizar antes de su uso.

Los dispositivos deben someterse a esterilizacidn terminal segln estas instrucciones de uso {IDU).

Los dispositivos no se pueden implantar.

Grupo de pacientes objetivo: El instrumental de la pinza de reduccion lineal se utiliza en ortopedia general y/o en procedimientos de trauma de acuerdo con el criterio del profesional
sanitario titulado.

Los siguientes dispositivos médicos del catdlogo estdn fabricados y suministrados por Stryker® y son compatibles con la instrumentacion de la pinza de reduccicn lineal y/o el estuche y
la bandeja:

Referencia Descripcion Referencia Descripcion
705482 Broca escalonada, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 345660(8) Tornillo cortical pequefio 2,7 mm 5tSt
703866 Broca escalonada, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(8) Tornillo cortical pequefio 2,7 mm Ti
703574 Broca escalonada, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(8) Tornillo cortical pequefio 3,5 mm 5tSt
703861 Disco punzante para dispositivo de insercidn 3,5 mm 3408614(S) - 340750(8) Tornillo cortical pequefio 4,5 mm 5tSt
702923 Disco punzante 601014(S) - 601150(8) Tornillo cortical pequefio 4,5 mm Ti

35001%(3) Lavador, & mm 341030(8) - 341150(s) | Tornillo esponjoso 6,5 mm, rosca 16 mm
703562 Soporte de carga para lavador 342045(5) - 342150(s) | Tornillo esponjoso 6,5 mm, rosca 32 mm
705465 Disco punzante, grande PRO 28 mm @
705466 Disco punzante, oval PRO 40 mm x 16 mm
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CONTRAINDICACIONES

. La eleccidn del instrumento y tratamiento més adecuados debe hacerse en funcidn de la formacion y el criterio profesional del profesional sanitario autorizado. Debe advertirse a los
pacientes sobre estas contraindicaciones y limitaciones cuando sea conveniente, Las situaciones que presentan un mayor riesgo de fracaso son:
o Infeccion
Riego sanguineo inadecuado en la zona de la operacion debido a vascularidad comprometida.
Cobertura histica inadecuada sobre |a zona de |a operacidn
Calidad dsea afectada por enfermedad, infeccidn o procedimientos quirdrgicos anteriores (implante) que no ofrezca soporte o fijacion adecuados para los dispositivos.
Sensibilidad a cuerpos extrafios (material)
Pacientes con trastornos mentales o neuroldgicos que aumentan el riesgo de complicaciones durante los cuidados postoperatorios.

ADVERTENCIAS & :

o0 o000

. Avalign recomienda una limpieza en profundidad manual y automatizada de los dispositivos médicos antes de la esterilizacidn. Los métodos automatizados, por si solos, no limpian
adecuadamente los dispositivos.

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

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

. Antes de |a 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.

. Se requiere lubricar los mecanismos de conexion rdpida correspondientes antes de utilizar los instrumentos para evitar que funcionen con dificultad.

. Los métodos de esterilizacion descritos se han validado para los dispositivos en lugares predeterminados segin el disefio del estuche y |a bandeja. Las zonas previstas para un
dispositivo especifico solo deben contener dicho dispositivo.

. Riesgo de dafios: los instrumentos quirdrgicos son dispositivos de precisidn. Es importante manipularlos con cuidado para que funcionen con precision. Una manipulacién externa
inadecuada puede provocar el fallo de los dispositivos.

. Extremar las precauciones al manejar instrumental punzante para evitar lesiones.

. Lave los estuches y bandejas del instrumental con un detergente con pH neutro apto para aluminio para que no pierdan el color y las superficies anodizadas no se deterioren.

. Sise usa o ha usado un dispositivo en un paciente que se sospeche que tenga o que tenga la enfermedad de Creutzfeldt-lakob (CID), el dispositivo no se podrd reutilizar y se tendrd
que destruir debido a que no se puede limpiar ni esterilizar para eliminar el riesgo de contaminacion cruzada.

. Los dispositivos incluidos en la lista siguiente contienen sustancias definidas como CMR 1A y/o CMR 1B y/o alteradores endocrings en una concentracion superior a 0,1 % en

porcentaje en peso. En la evaluacion de riesgos realizada por Avalign Technologies no se ha identificado riesgo residual ni necesidad de medidas preventivas como consecuencia de la
presencia de dichas sustancias. En dicha evaluacion, se han considerado los siguientas grupos: nifios y mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Referencia Descripcién Sustancia(s) peligrosa(s) (nimero CAS) | Clasificacion
705472 Gancho de corona largo LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705473 Gancho abierto serrado LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705474 Gancho punzante corto LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705475 Boquilla LRC para insercion de tornillos Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705476 Boquilla LRC con bola punzante Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705488 Varilla de compresion LRC para tornillos de 4,5 mm Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
705491 Gancho punzante largo LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B

PRECAUCION &om_y

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 apenas afecta a este instrumental. El final de su vida Util depende, normalments, del desgaste y de los dafios debidos al uso.

EXCENCION DE RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de la persona encargada de la esterilizacion garantizar que |a esterilizacion se realiza utilizando los equipos, materiales y personal de una unidad de esterilizacion y que se
logra el resultado deseado. Esto requiere un control de validacidn y un control del proceso. Cualquier cambio realizado con respecto a las instrucciones suministradas debe ser evaluado
adecuadamente para verificar su efectividad y sus posibles efectos adversos.

Instrucciones de reprocesado

HERRAMIENTAS ¥ ACCESORIOS

Agua del grifo fria (< 20 °C)

Agua caliente (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Agua Agua del grifo caliente (< 40 °C)

Agua desionizada (DI) o tratada por dsmosis inversa (O] (a
temperatura ambiente)

Agentes de Detergente enzimatico neutro con pH 6.0-8.0, es decir, MetriZyme,
limpieza EndoZime, Enzol

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

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

Aire comprimide de uso médico

Equipamiento Limpiador ultrasdnico (sonicador)

Lavador automatico

Accesorios

PUNTO DE USO Y CONTENEDOR

76)  Sigalas practicas sobre punto de uso del centro hospitalario. Después de su uso, los dispositivos deben mantenerse himedos para evitar que la suciedad se seque, y se debe eliminar
la suciedad y los restos de todas las superficies, hendiduras, mecanismos deslizantes, bisagras y otras zonas dificiles de limpiar.

77)  Aspire o enjuague los lmenes con una solucidn de limpieza inmediatamente después del uso.

78)  Sigalas precauciones universales y mantenga los dispositivos en un contenedor cerrado o cubierto para su transporte hasta |a unidad central de suministro.
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LIMPIEZA MANUAL

79)

80)

81)

82)

83)

84)

8s)

86)
87)

Enjuague los dispositivos con agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos mientras elimina con un pafio |a suciedad y los restos de suciedad. Accione los mecanismos maoviles y

enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague.

Prepare una solucion de limpieza enzimatica segun las instrucciones del fabricante, incluidas dilucion/concentracion, calidad del agua y temperatura. Sumerja los dispositivos y deje en

remojo un minimo de 10 minutos. Mientras estdn en la solucion, use un cepillo de cerdas suaves para eliminar cualquier traza de sangre o suciedad del dispositivo, prestando especial

atencion a las roscas, hendiduras, clavos y cualquier zona de dificil acceso.

EN Si el dispositivo tiene mecanismos deslizantes o uniones articuladas, accione el dispositivo mientras lo cepilla para eliminar |a suciedad atrapada.

b. Si el dispositivo tiene lumen, use un cepillo de nailon de cerdas apretadas o una escobilla y mediante un movimiento de rotacion meta y sague el cepillo o escobilla para quitar
los residuos con mayor facilidad; aseglrese de que accede a todo el didmetro y profundidad del lumen. Enjuague el lumen, tres veces como minime, con una jeringa con un
minimo de 60 ml de solucidn.

Saque los dispositivos de la solucidn y enjuague/agite bajo el agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos. Accione los mecanismos moviles y enjuague todos los limenes,

surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague.

Prepare una solucion de limpieza neutra segin las instrucciones del fabricante, incluidas dilucidn/concentracion, calidad del agua y temperatura. Sumerja los dispositivos y deje en

remojo un minimo de 5 minutos. Mientras estdn en la solucidn, use un cepillo de cerdas suaves para eliminar cualguier traza de sangre o suciedad del dispaositivo, prestando especial

atencion a las roscas, hendiduras, clavos y cualquier zona de dificil acceso.

EN Si el dispositivo tiene mecanismos deslizantes o uniones articuladas, accione el dispositivo mientras lo cepilla para eliminar |a suciedad atrapada.

b. Si el dispositivo tiene lumen, use un cepillo de nailon de cerdas apretadas o una escobilla y mediante un movimiento de rotacion meta y sague el cepillo o escobilla para quitar
los residuos con mayor facilidad; aseglrese de que accede a todo el didmetro y profundidad del lumen. Enjuague el lumen, tres veces como minime, con una jeringa con un
minimo de 60 ml de solucidn.

Saque los dispositivos de la solucidn y enjuague/agite bajo el agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos. Accione los mecanismos moviles y enjuague todos los limenes,

surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague.

Prepare una solucidn de limpieza enzimatica usando agua caliente segin 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 solucion de limpieza y deben quedar totalmente sumergidos en la solucién para garantizar |a perfusidn adecuada de los canales.

Saque los dispositivos y enjuague/agite con agua DI/OI a temperatura ambiente durante un minimo de 4 minutos. Accione los mecanismos mdviles y enjuague todos los limenes,

surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague. Enjuague los limenes internos 3 veces, como minimae, con agua DI/OI (15 ml como minimo) utilizando una jeringa del tamafio

adecuado. Si el dispositivo tiene puertos de enjuague, utilicelos.

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

Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si tiene suciedad, incluidos todos los mecanismos, surcos, hendiduras y ldmenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-12.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA

Mota: Todos los dispositivos se tienen que limpiar previamente a mano antes de cualquier proceso de limpieza automatizado, siga los pasos 1-8. Los pasos 9-12 son opcionales, pero
recomendables.

88) Cologue los dispositivos en un lavador/desinfectador automatico para procesarlos segin los pardmetros minimos que figuran a continuacion.

Fase -(rr:!ir:ft?) 5) Temperatura Tipo de detergente y concentracidn
Pre-lavado 1 02:00 Agua fria del grifo N/D
Lavado enzimatico 02:00 Agua caliente del Detergente enzimatico
grifo
Lavado 1 02:00 63 °C Detergente neutro
Enjuague 1 02:00 Agua caliente del N/D
grifo
Enjuague con agua 02:00 63°C N/D
purificada
Secado 15:00 90 °C N/D

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

90) Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si tiene suciedad, incluidos todos los mecanismos, surcos, hendiduras y [Gmenes. Sino se ve limpio, repita los pasos 4-8, 13-15.

DESINFECCION

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

. El instrumental de Avalign es compatible con los perfiles de tiempo-temperatura de lavadores/desinfectadores de desinfeccion térmica conforme a 150 15883,

. Cargue los dispositivos en el lavador/desinfectador de acuerdo con las instrucciones del fabricante, asegurdndose de que los dispositivos y limenes se puedan drenar sin problema.
. Los siguientes ciclos automatizados son ejemplos de ciclos validados:

Tiempo de recirculacién Tipo de agua
Fase . P Temperatura del agua p 8
(min)
Desinfeccidn térmica 1 =80 °C Agua RI/DO
Desinfeccion térmica 5 =80 *C Agua RI/DO
INSPECCION Y PRUEBAS FUNCIONALES
. Inspeccione visualmente los dispositivos para ver si tienen dafios o estdn desgastados, incluyendo los bordes sfilados. El instrumental con piezas rotas, rajadas, descamadas o
desgastadas no se debe utilizar y se tiene que sustituir inmadiatamente.
. Verifique que las interfaces del dispositivo (uniones y roscas) continden funcionando segin lo previsto y sin complicaciones.
. Compruebe si las bisagras se mueven suavemente. Los meacanismos de blogueo no deben tener muescas.
. Antes de esterilizarlo con el autoclave, lubrique el instrumento con Instra-Lube o un lubricante permeable para instrumentos.
EMPAQUETADO
. El usuario final solo debe usar materiales de empaquetado para esterilizacidn autorizados por |a FDA para empaguetar los disp ositivos.
. El usuario final debe consultar las normas ANSI/AAMI 5T79 o 150 17665-1 para obtener informacion adicional sobre la esterilizacién con vapor.
. Paiio de esterilizacion

o Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacion de grado médico usando el método de doble empaquetado aprobado.
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. Contenedor de esterilizacion rigido
o Para mas informacidn sobre contenedores de esterilizacidn rigidos, consulte |as instrucciones de uso correspondientes que suministra el fabricante del contenedor o contacte

directamente con el fabricante.

ESTERILIZACION

Esterilizar con vapor. Los siguientes ciclos son los minimos requeridos para la esterilizacion con vapor de los dispositivos Avalign.

Mota: Los siguientes instrumentos del catdlogo estdn fabricados y suministrados por Stryker ®. Estos instrumentos fueron validados para el equipeo instrumental Avalign y se puaden
esterilizar con ellos segln los pardmetros de esterilizacion identificados a continuacion.

Referencia Descripcion

705482 Broca escalonada, 2,0 x 390 mm

703966 Broca escalonada, 2,5 x 450 mm

703974 Broca escalonada, 3,2 x 450 mm

Estuche para instrumento con doble envoltorio:

Tiempo de Impuls
Tipo de ciclo Temperatura exposicion os Tiempo de secado
Prevacio 132°C 4 minutos 4 30 minutos
Prevacio 134°C 3 minutos 4 30 minutos

. Se deben seguir al pie de |a letra las instrucciones de funcionamiento de |a configuracion de carga maxima del fabricante del esterilizador. El esterilizador se tiene que instalar,
mantenar y calibrar correctamente.

. Los parametros de tiempo y temperatura requeridos para la esterilizacidn varian segin el tipo de esterilizador, disefio de ciclo y material de empaquetado. Es de suma importancia que
los parametros del proceso sean validados para cada tipo de equipo de esterilizacidn individual y para la configuracion de carga de productos de cada unidad.

. Un centro puede elegir el uso de unos ciclos de esterilizacion con vapor distintos a los ciclos recomendados, siempre que el centro haya validado adecuadamente el ciclo para garantizar
una penetracion adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos para su esterilizacion. Los contenedores rigidos de esterilizacién no se puaden usar en ciclos de vapor por
gravedad.

. Las gotitas de agua y las sefiales de humedad visibles en el envoltorio/pafio estéril o la cinta que lo asegura pueden comprometer la esterilizacion de las cargas procesadas o indicar que

el proceso de esterilizacidn ha fallado. Inspeccione visualmente el pafio exterior y compruebe que esta seco. 5i hay gotitas de agua o se observa humedad, se considera que el
envoltorio o |a bandeja del instrumento no son aceptables. Vuelva a envolver y a esterilizar los envoltorios que tengan sefiales visibles de humeadad.

ALMACENAMIENTO

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

MANTENIMIENTO

. Atencion: Aplique lubricante autoclavable solo en los elementos de conexidn (mecanismo de blogueo) y las piezas mdviles.

. Deseche los dispositivos dafiados, desgastados o que no funcionen bien.

GARANTIA

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

. El instrumental de Avalign es reutilizable y cumple con las normas AAMI e 1SO 17665-1 sobre esterilizacidn. Todos nuestros productos estan disefiados para que cumplan con los

estandares de calidad mas exigentes. No nos hacemos responsables de fallos de productos que hayan sido modificados de cualquier forma con respecto a su disefio original.

CONTACTO

. Aviso para el paciente y el usuario: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con los instrumentos médicos debe ser notificado al fabricante y, en funcidn del lugar
donde esté establecido el usuario y/o paciente, a la autoridad competente del estado miembro de la UE en el que esté establecido dicho usuario y/o paciente, o la Administracion
australiana de productos terapéuticos (https://www.tga.gov.au/).

Fabricado por: . i
Patrocinador en Australia: . .

Avalign Technologies, Inc. ) -" Distribuido por:

8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd - svicr

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street ‘ Ty

EE UU. St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Representante autorizado:
@ Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797

The Netherlands
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STERILE
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Numero de catdlogo

Reony

La Ley Federsl d= Estados
Unidos limita la venta de
este dispositivo a un
médico o por prescripcion

de ests

[13]

Consultar las
instrucciones de uso

Dispositive médico

Distribuidor

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Contiene sustancias
peligrosas
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K I OnucaHue UDI
705470 LRC apbiKa C TPec4OTHS 00150776155414
705471 LRC apanTopeH peKae 33 3,5 mm BUHTOEE 00180776155421
705472 LRC KyKa C [IbAra KOpoHa 00190776155438
705473 LRC Ha3bheHa pa3leneHa Kyka 00150776155445
705474 LRC Kuca Kyka € wun 00190776155452
705475 LRC BpuLx 33 BLBEM/AAHE Ha BUHTOBE 00150776155469
705476 LRC Bpbx C TONYECT WMN 00150776155476
705477 LRC pekas 3a npofiueane 2a 3,5 mm BUHTOBE 00150776155483
705478 LRC apanTopeH pKas 33 2,7 mm BUHTOEE 00180776155490
705479 LRC pekas 3a npofiueane 23 2,7 mm BUHTOBE 00150776155506
705483 OTaepTKa, XEHCAroHaHa 2,5 mm 00180776155537
705484 HakpaiHWK 3a 0TBEpTHA, XEKCaroHanHa 2,5 00190776155544
705488 LRC KomnpecuorHa nps4Ka 33 4,5 BuHToR: 00150776155551
705489 LRC pekas 3a npofiueane 23 4,5 mm BUHTOBE 00150776155568
705430 OTaepTKa, XeKcaroHanHa 3,5 mm 00180776155575
705491 LRC awAra Kyka ¢ wun 00180776157753
705482 HakpalHWK 33 OTBEPTKE, XEHCAroHaHa 3,5 00190776160937
940740 LRC Tabina 00190776155599
940741 LRC xanax 3a 1abna 00150776157760
940742 LRC BBHLWHE KyTHA Ha Tabna 00150776155605
940744 LRC ropek cnod Ha Tabna 00180776155612
MPEAHAZHAYEHME
. HaBoptT c AMHeRHa peayKLMOHHA KNamna e NpegHasHayeH Ja NpefocTaeM MeaeH Habop XMPYpPrvHK MHCTPYMEHTH 33 NOANOMAraHe Ha PeayKUMATA Ha KOCTHKU GPaKTYpK No Bpeme
Ha XMPYPrM4Ha PEKOHCTPYKLMA,
MPO®WUN HA MOTPEBMUTENM, 3A KOWUTO CA NPEAHAZHAYEHW UHCTPYMEHTHUTE
. XupyprdHMTE Npoueaypyi TpABEA 43 Ce MIEbPLUBAT CAMO OT JIMLA C NOAX0AALLD 0ByqeHHe W 33M03HATH C XMPYPTHYHWTE TEXHWKK. 33 ONpefenAHe Ha HAR-NOX0OALLOTO M3AENHE W
BL3MOMHOCT 33 IeYeHMe ca Heofxoaumi 0BpazosaHmeTo, oBy4eHMaTO W NPOGECHOHANHETA NPELLEHKE Ha Nexapa.
. KoHcynTHpaidTe ce © MeOMLMHCKATa NMTEPATYPA 33 TEXHWKWTE, YCNOMHEHWATAE M PUCKOBETE NPELM M3BLPLUIBAHE HA KAKBATO W A3 GMNO XMPYPrMYHa npouenypa. Npeam 4a M3non3eate

npoaykTa, BCMYHK YKA2aHWA OTHOCHO HETOBMWTE XapaKTEPUCTHHK, CBBbP3aHM C HesonacHoCTTa, TpHEBa Aa Ce Npo4eTar BHUM3TENHO.

OMUCAHWE HA U3OENHUETO
. Xu1pypruHu MHCTPYMEHTK, NpeacTaBNABALM GUKCMPAHM KOMNIEKTM, NPOCTH WAPHWUPHWM MHCTPYMEHTM M NPOCTHM KOMMAEKTH, KaTO LUANC HanpaBe HW OT HEPLXAAEMa CTOMaHa 3a
MELMLIMHCKM Lienw, TTaH, anyMMHWA M CHIMKOHOB KayJyK.
. KyTuATa M TaBUTE 338 MHCTPYMEHTM MOMe Aa ca u3paboTeHw OT pasnuuHK MaTepHani, BKNKOUYUTENHO HEPEIKAIEMM CTOMAHM, aNYMUHWA M CUIMK OHOBW NOLNDMKM.
. M3nennATa ce npeaoctaeaT HECTEPMNHM 1 TpAGEa A3 c2 NPOBEPABAT, NOYMCTEST, CM33BAT M CTEPMAMIMPET Npaam BcAKa ynoTpeda.
. M3aennATa M3MCKBAT TEPMMHANHA CTEPUNMIALMA CNOPE HAaCTOALLMTE YKa3aHKuA 3a ynotpeba (IFU).
. M3gennATa He ca MMNNEHTUPYEMM.
. TapreTHa rpyna nauveHTH: MHCTPYMEHTUTE C MMHERHE PEAYKLMOHHE KN3MMa CE M3MON38aT B 0BLUM OPTONEAMYHM NPOLEAYPM W/WIK NPY TPEBMKM NP NALMEHTH, NO NPELEHKE Ha
NULEH3MPaHUA MEAMLIMHCKM CNELMANMCT.
. CneaHuTe MeAMUMHCKM M3AENUA B KATANO0TA C3 NPOUIBEAEHM W C8 AOCTABAT OT Stryker® 1 ca chBMecTMMM € HABOPa MHCTPYMEHTM C IMHERH 3 PEAYKUMOHHE KNAMNa U/UAK KYTHUATE 1
Tabnara:
¢ I OnucaHue HKatanoxen Homep OnucaHme
705482 IpagyvpaH npobueeH mucTpymerT 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(3) 2,7 MM MaTEH KOPTMHANEH BUMHT HEDBHAIEMA CTOMAHE
703966 IpapyvpaH npobuBsH MHCTPYMEHT, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(3) 2,7 MM MansH HOPTMHANEH BMHT TUTaH
703974 IpapyvpaH npobuesH MECTpymenT, 3,2 x 450 mm 338610(5) - 338720(S) | 3,5 MM MaNLH KOPTMHANEH BUHT HEDBMAIEMA CTOMAHA
703961 JMCK € Wwun 3a 3,5 MM WHCTPYMEHT 33 BbBEMAAHE C WKn 340614(S) - 340750(8) 4,5 mm KOPTWMKaNeH BUHT HEPBKAAEMa CTOMaHa
702923 JMcK © wun 601014(S) - 601150(8) 4,5 mm KOPTUKaNEH BMHT TUTaH
350019(3) LWait6a, 9 mm 341030(8) - 341150(8) 6,5 mm cnoHrMo3eH BUHT, 16 mm Hapes
703962 MocTasxa 33 3apemaaHe Ha Wwanbu 342045(8) - 342150(8) 6,5 MM CroHrMoseH BuHT, 32 mm Hapes
705465 [pck € win, ronam PRO @28 mm
705466 Juck ¢ wwn, oganex PRO 40 mm x 16 mm
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MPOTUBOMNOKA3AHKA

TpAGEa 43 Ce pa3unTa Ha 00pazoBaHueTo, 0BYHMEHHMETO M NPOdECMOHANHATE NPELEHHE HaA TMLEH3MPAHWA MELWNLMHCKM CIELMANUCT 33 M360p Ha HAaR-NOAXOAALLOTO UIAENME U
neveHue. NaumeHTuTe TpABEa Aa 6bAaT NpeaynpeaeHi 33 TESU NPOTUBONOKA33HUA M OTPaHUMEHWA, KOTATO & NOAX0AAD. YCNOBWATE, NPEACTABNABALLM NOBMILEH DUCK OT HEYCTIEX,
BH/IHOMBAT:
o Mudekums
o HeaocTaThuHO HpbBOCHAOAABAHE B ONEPATMEHOTO NOME NOPAAM KOMMPOMETMPEHE ChAOBE MPEKAE.
o HeanexBaTHO NOKPWUTHE C ThKaH HA ONEPaTUEHOTO MACTO
o Ka4ecTBO Ha KOCTTa, HOMMPOMETMPAHO OT 2af0NABaHE, MHOEKLMA MK NPEAXOHMASLLE XMPYDrM4HE NPOLEAYPa (MMNNEHTALUMA), KOATO HE MOME O3 OCMIYpPW 30EHEaTHA
nogaps#Ka u/uam duKcauma Ha npucnocoBneHuaTa.
YYBCTBMTENHOCT KBM YY3HO0 TANO (MaTepuan)
o T3UMEHTM C YMCTEEHW MW HEBPONOTMMHM HAPYLUEHWA, KOWTO YBENWYEBAT PUCKE OT YCNOMHEHWA NO BPEME Ha NOCTONEPATUEHWTE TPMMKM

NPEAYTPEMAEHUA & g

Avalign npenops4Ba CTAPATENHO PEMHO M ABTOMATUIMPAHO NOMUCTEZHE HA MEAMLMHCKWTE M3ASNUA NPEaM CTEPUNMIALMA. CaMo 3ETOMITUIMPIHWMTE METOOM MOME 13 HE NOMMCTAT B
AOCTATBYHE CTEMEH M3AENMATA.

M3penwaTa TpRGEa A3 ce 06paboTBaT NOBTOPHO EL3IMOMHO Hal-cKopo cneg ynotpeda. MHCTpymeHTUTe TpARGEA A3 C8 NOMMCTEAET OTASNHO OT KYTMWUTE M TABUTE.

BCHMHM DA3TBODM Ha NOMMCTBALLM NPenapaTv TpAGEE 43 Ce NOAMEHAT Y&CTo, NPeaW A3 CTAHAT CUHO 33MBPCEHM.

Mpeau NoYUCcTEaHE, CTEPUAMIALMA M YNoTPeda, BHUMATENHO OTCTPAHETE BCUYKKM NPEANA3HM Kanauku. BCWMKW MHCTPYMEHTY TpABBA A3 Ce 0TNEenaT, 33 A3 Ce rapaHTUPaT NPaBuHaTa
MM paboTa M CCTORHME. HE M3NDN3B3HTE MHCTPYMEHTH, 3HO TE HE DYHKLMOHMPAET 3340B0NUTENHO.

Mpeau ynoTpeba & HeoBX0AMMO MEXaHM3IMWTE 33 Bbp30 CELP3BAHE A3 CE CMAMaT, 33 4a C8 NPEA0TEPATH 33TPYAHEHOTO MM 33ABMMBAHE,

OnWcasuTe METOAM Ha CTEPUNMIAUMA C3 0A00PEHM 33 U3AENWATA B NPEAB3DMTENHO ONPEASNEHUTE MECT 33 NOCTABAHE, CNOPEA AM3aMHE H3 KYTWATA W TagaTa. MecTaTa,
NPenHaIH34EHM 338 HOHKDETHWM M3AENWA, TDABESE 43 ChAbPIKAT CAMO ChbOTEETHWUTE M3AENMA.

PUCK OT NOBPEAa — XMPYPTMYHUTE MHCTDYMEHTM Ca MPELMIHM M3AENWA. BHUMETENHOTO SOPaBEHE C HETD & BaHO 33 TOMHOTO dYHKUMOHMPAHE Ha M3AENWATA. HEN PABM/IHO BBHIUHO
BOpaBEHE C M3ASNUATE MOMKE A3 NPMMMHW HADYLEHO DYHHUMOHMPaHE.

BhbAeTE BHUMAETENHM, KOTATO HOPABMTE C OCTPM MHCTPYMEHTM, 33 A3 M3BerHeTe HapaHABEHE.

M3mmMiATe KYTWUATE ¥ TABNUTE HA3 MHCTPYMEHTMTE C BE30NACEH 33 aNYMUHUIA ASTEPrEHT C HeyTpaneH pH, 3a A3 uaberkeTe W3BenAn UBAT HA NOBLPXHOCTUTE W NOBPEMAGHE Ha
3HOAM3IMPAHMTE MOBLOXHOCTH.

Ako uzgenveto efe BUN0 M3N03BaHO NPW NaureHT c BonectTa Ha Kpoiudena-Axob (BKA) WK CbC ChbMHEHWE 33 HEA, MINENWMETO HE MOME A3 CE M3N0M38a NOBTOPHO W TpABEa da ce
YHWLLOMHM NOPAAK HEELIMOMHOCTTA A3 ce 06paboT NOBTOPHO MK 43 Ce CTEPUM3MPE, TAKa 4 3 C& OTCTPAHM DMCHA OT KPBCTOCAHO 3apasABaHe.

WMagenwATa B CNMCBKa NO-A400Y ChALPMaT BewecTso(a), aeduHupano(u) kato CMR 14 w/uam CMR 1B w/unm BelecTea, HapYIWLaBaLLM EHAOKPUHHWTE GYHKLUMK, B KOHLEHTP BUMA HAA
0,1% w/w. MNpW DUEHKATa Ha PUCKA OT MaTepuana, u3sbplueHa ot Avalign Technologies, Inc., He ca MAEHTMGMLMPAHWM HWUTO OCTATBMEH PUCK, HUTO NPEANAIHM MEDHM BCNEACTEME Ha
HaNW4METO Ha Te3M BellecTEa. TPY OLEHKATa Ca B3ETW NPEABUA CNEAHMTE rpynu: Aeua, BpEMEHHM WK KbPMELLW HEHU.

HaTanoMeH HOMEP Ha M3Jenue Onucanme OnacHo(u) eewecteo(a) (CAS Homep) | Knacudurauma
705472 LRC HyHa € ABAr3 KOPOHa Kobant (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC HazuHeHa pasueneHa Kyka Kobant (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC HBCa KyHa € LWMn Kobant (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC BpBX 33 BELEEMAIHE HA BUHTOBE Kobant (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC BpBX € TONYECT WK Kobant (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC KomnpecuoHHa Npe4ka 33 4,5 mm BMHTOES Kobant (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC awnra Kyxa c wun Kobant (7440-48-4) CMR 1B

BHUMAHMWE &ONLY

Q}EﬂepaﬂHOTD 3aKoHogaTencTeo Ha CAlLl OrpaHu4aea HpD,D,EI}KﬁEITEI, pPaznpoCTPaHeHKWETO U ynmpeéaTa Ha TOBA M3O4eNMe OT MKW NO NOPBYKE Ha Nekap.

OMPAHMYEHMA 3A NOBTOPHA OBPABOTRA

MHorokpatHaTa 06paboTHa MMa MHHUMANEH ederT BbpXyY TEIW MHCTPYMEHTH. KpaAT Ha NONE3HMA MM MMBOT CE onpenenA 0GMKHOBEHO OT M3HOCBAHETO W NOBPEAMTE, NPUYUHEHM OT
ynoTtpeba.

OTKA3 OT OTrOBOPHOCT

OTI'DEIDPHDET Ha MMLETO, M3EBPLUBALLO NOBTOPHATA DﬁpaﬁDTKa, € O3 rapaHTupa, Ye NoBTopHaTa oﬁpaﬁo‘rHa Ce M3EDBPLUES, KATO CE M3N0N3BaT OﬁDpY,D,EIEIHe, MaTEpPKWANK M NepcoHan B
CBOPBHEHME 33 NOBTOPHA DﬁpaﬁDTKa W Y& TA NMOCTWra #enaHuA pes3ynTaTt. TOBa M3MCKEa BanWanpaHe v pYTUHHO HabnwaeHWe Ha npoueca. AKO NULETO, W3BbPLBALLD NOBTOPHATA
DﬁpaﬁDTKa, AO0MyCcHE KaKBOTO M O3 BWNO OTHNOHEHKE OT NPenoOCTaBEHMTE YHa3aHWA, TOBA OTHNOHEHWE T|JF|6EIEI A3 Ce OUEHM NO OTHOLWEeHME Ha ed}EHTHEIHDET W NOTEHUMANHKW HEXENAHK
nocneacTsmA.

YKasaHua 3a nosTopHa o6paboTKa

WHCTPYMEHTH WM AONB/HUTENTHA NPUHAONEHRHOCTHA

CryaeHa yewmaHa Boga (< 20°C / 68°F)

Tonna soga (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Boga Fopewa 4YewmaHa soga (> 40°C / 104°F)

Oeformanpana (DI) wau nonyyveHa 4pes obpatHa ocmo3a (RO)
BOAA (C TeMNEpaTypa Ha OKOMHaTa cpena)

Mo4McTEaILM HeyTpaneH eH3umeH aeteprenT ¢ pH 6,0-8,0, T.e. MetriZyme,
npenapaTw EndoZime, Enzol
Pasnu4HK PA3SMEPM YETKIM W/ WK YETHM 33 TpBEM C HARNOHOBK
BNaKHa
LonmbnHUTENHK

CTEPWIHK CNPHMHLOBKM MM EKEWBANEHTHM NPUCNOCOBAEHMA
AScopbupalum KepnK CbC cnabo OTASNAHE HA BNaKHA 33
£[HOKpaTHa ynoTpeba Wik eKBUBANEHTHO npucnocobneHme
TaBM 33 HIHMCBAHE

KomnpecupaH Bb3gyx 33 MeAMLMHCKM LENK

OfBopyasaxe YNTpa3eyKoBO NOYMCTEAWD yeTpoicTao (Sonicator)
ABTOMATHYEH yOLLED

NpUHAANEMHOCT
M
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MACTO HA YNOTPEEA U CbXPAHEHUE

51)

82)
53)

CnegpaiiTe NpakTWKUTE 3a ynoTpefa Ha MACTO Ha 3APaBHOTO 3aBAeHME. [PLMTe U3AENWATA BNaMHKM cned ynoTpeba, 3a Aa NpeaoTBpaTHTE 3aCHEXEAHE HA 3AMBPCABAHMATA M
OTCTPaHETE NPEKOMEPHMTE 3aMBPCABAHWA W OCTATHLM OT BCUYKM TYMEHM, NOELPXHOCTH, NPOLLENHM, MTL3TELM C& MEXaHM3MM, WAPHWMPHK BPL3KKM M BCHYKK APYTH MECTA, KOMTO ca C
TPYAEH 33 NOYMCTBAHE AMIARH.

AcnupMpaiTe WAK NPOMMIATE MYMEHWTE C NOMWCTEALL PA3TBOP BEAHAra cnes ynotpeba.

Cna3eaiiTe yHUBEPCANHWTE NPEANa3HA MEDKH W AP LHTE W3AENMATA B 3aTBOPEHW MM NOKPWUTH KOHTERHEDK 33 TPAHCMOPTMPaHE A0 LeHTpanHaTa nadopaTopkA 3a CTepUIM3aLIMA.

PBYHO MNOYKUCTBAHE

54)

85)

56)

57)

58)

59)

100)

101)
102)

M3nnakHeTe M3AENMATA HA TEYALLA CTYASHE YELUMAHE BOAA 33 HAM-MANKO 3 MWUHYTH, AOKATO M36BPCBATE OCTATHLMHOTO 3aMBPCABAHE MKW YACTULM. PA3ABMMETE NOABUMHUTE

MEXAHMIMM W MPOMMIATE BCUMKK NYMEHM, LENHATHHK 1/WK NPOLENM, AOKATO M3NNAKBATE.

MoAroTEETE EHIMMEH NOMMCTEALY PA3TEOD B CHOTBETCTEME C YKA3aHWATA HA NPOW3BOAMTENA, BRIOMUTENHO 33 paspemaaHe/KOHUEHTPALMA, KAYECTED M TEMNEPATYPa Ha BoAaTa.

MOTONETE UZASNUATA M M1 ADBHTE HAKMCHATH 33 MUHMMYM 10 MuHYTH. [JOKETO Ca B Pa3TEOPa, M3NON3BANTE YETKA C MEKM BNAKHE, 338 4@ OTCTPEHWTE BCUMHM CNEAW OT KPBE M OCTATHLUM

OT U3ENWETO, KATO DOBPHETE TONAMO BHMMAaHWE H3 HAPE3UTE, MPOLENWUTE, CHEAWHEHUATA M BCAKAKBM 08NACTH, KOWTO Ca TPYAHW 33 AOCTMIaHE.

a. AHO M3AENMETO MMa NTB3TELLM C8 MEXAHMIMM MM WAPDHUPHW BDB3HM, PA3ABMHETE MIASNMETO, AOKATO THPKATE, 33 A3 OTCTPAHWTE 33CEAHANMTE 3aMbPCABAHKA.

b. AHO U3LENMETO CbABPHE NYMEH, M3NONIBAHTE YETHAE C NILTHO NPUNATALLM HAHNOHOEM BNEKHE WM YETKE 33 TPLOa, HATO A BLESMAATE M M3BAMAATE C BLPTENMBO ABMMEHNE, 33
03 YNECHWTE OTCTPIHABAHETO Ha OCTATLLUMTE; YBEPETE C&, 48 C3 AOCTUIHATH MbHWA AWAMETBD U AbNG0MMHE Ha NYMEHA. TIDOMMIATE NYMEHA HaA-MENKO TPM METH CbC
CMPUHLOBHA, ChABLPMALLE MUHMMANHO KONMYECTBO pasTeop B0 ml.

M3BageTe M34ENMATA M MINNAKHETE/33ABMMETE B CTYAEHA YEIWUMAHAE BOAA 33 HAA-MANKO 3 MUHYTH. PA3[BMHETE NOLBMMHMTE MEXSHWZMM M NPOMMWIATE BCUMKW NYMEHM, LENHATHHK

W/UNK NPoOLENK, AOKATO W3MNNAKBATE.

MoAroTeeTE NOYMCTEAL PASTEOP Ha HEYTPANEeH AETEPTEHT B ChOTBETCTEME C YKA3aHWATA Ha NPOW3B0AMTENA, BRIKMHUTENHO 33 paspesaaHe/ K OHUEHTPALMA, KAYECTED M TEMNEpaTYpa

Ha BOAaTa. MOTONETE M3ASNMATA M W OPEKTE HAKWMCHATH 38 MUHMMYM 5 MUHYTH. [JOKSTO C3 B P33TEOPA, M3NON3IBAMATE YETKAE C MEKM BNAKHE, 33 @ OTCTPAHUTE BCMMHM CNEAM OT KPBE U

OCTaTbLM OT M3AENWMETO, KATO OB BPHETE rTONAMO BHUMAHWE Ha HAPE3UTE, NPOUENUTE, CHEAWHEHWATA M BCAKAKBM 0BNACTH, KOMTO C3 TDYAHW 33 AOCTHIaHEe.

a. AHO M3AENMETO MMa NTB3TELLM C8 MEXAHMIMM MM WAPDHUPHW BDB3HM, PA3ABMHETE MIASNMETO, AOKATO THPKATE, 33 A3 OTCTPAHWTE 33CEAHANMTE 3aMbPCABAHKA.

b. AHO U3LENMETO CbABPHE NYMEH, M3NONIBAHTE YETHAE C NILTHO NPUNATALLM HAHNOHOEM BNEKHE WM YETKE 33 TPLOa, HATO A BLESMAATE M M3BAMAATE C BLPTENMBO ABMMEHNE, 33
03 YNECHWTE OTCTPIHABAHETO Ha OCTATLLUMTE; YBEPETE C&, 48 C3 AOCTUIHATH MbHWA AWAMETBD U AbNG0MMHE Ha NYMEHA. TIDOMMIATE NYMEHA HaA-MENKO TPM METH CbC
CMPUHLOBHA, ChABLPMALLE MUHMMANHO KONMYECTBO pasTeop B0 ml.

M3BageTe M34ENMATA M MINNAKHETE/33ABMMETE B CTYAEHA YEIWUMAHAE BOAA 33 HAA-MANKO 3 MUHYTH. PA3[BMHETE NOLBMMHMTE MEXSHWZMM M NPOMMWIATE BCUMKW NYMEHM, LENHATHHK

W/UNK NPoOLENK, AOKATO W3MNNAKBATE.

MoAroTEETE EH3MMEH NOYMCTBALL PA3TEOP, KATO M3NON3BATE OPELULA BOAA, ChINACHO NPENOPLHUTE Ha NPOM3BOAMTENA, B YNTPA3BYHOB anapat. TpeTUPaiTe M3ASNWMATA C YNTPa3BYH 33

Hai-ManKko 15 MUHYTH, KaTO M3NON3B3TE MUHMMANHE YecToTa 40 kHz. Mpenops4ea ce A3 M3N0N3BaTE YNTPA3BYKOE aNapat ¢ NpucnocoBneHuA 3a npommeaHe. M34enmna ¢ nymesm

TpROEE A3 Ce NPOMMAT C NOYKUCTEALL PA3TEOP NOA NOBLOXHOCTTE H3 PA3TBOPA, 33 A3 CE rapaHTHMPa AOCTATEMHO NPOHWHEAHE Ha PA3TEOP B K3HANWTE.

M3Bagete 3aenuATa M T MannakHeTe/pasknarete g DI/RO Boga © TEMNEpaTypa Ha OKOMHATA CPEAA 33 HAW-MAMKD 4 MUHYTH. PasaBuMMETE NOABMMHWTE MEXHUIMKM U NPOMMIATE

BCMMKM TYMEHM, LIENHATHHW 1/WNKM NPOLENM, AOKATO M3NNAKBaTe. MPOMMIATE BLETPEILHWMTE MYMEHK Hai-manko 3 metw ¢ RO/DI soga (MuHumym 15 mi) © NOMOLWTa Ha CIPUHLOBKE ©

NoAX0AALL Pa3Mep. AKO MM3 T3HWBA, U3N0N3BaNTE NOPTOBETE 33 NPOMMBAHE.

MoACYWETe U3ASNWETO, KATO M3NON3EaTe 36copbupalla Kepna. MOACYLWETE BCAKAKBM BETPELWHM 06N1acTH ¢ GUATPUPEH, KOMNPECMPEH BB34YX.

MpOBEPETE BUIYANHO M3AENWETO 33 3aMbPCABAHE, BRAKMUTENHO BCMMKM MOABMMHN MEXAHMIMM, LENHATMHM, MPOLENM W NYMEHW. AKO MIASNUETO HE & BUAMMO 4YUCTO, NOETOPETE

CTBAHM 4-12.

ABTOMATHU3MPAHO NOYHUCTBAHE

3afenemka: BowuKM M3nenwA TpAGEa Aa GbAaT NpenBapuTENHO NOMMCTEHW PEYHO NPEAM KaKBETO W A3 GWN0 Npouec Ha aBTOMATMIMPaHO NOY MCTBAHE, KATO CE CNEBaT cThNkM 1-8. CTenkm
5-12 ca no mu3bop, HO €3 NPENOPBYMTENHK.

103) Mpexebpnere MINENWATA B ABTOMATMYEH yowep/nesvHdexTop 3a 0bpaboTHa B CLOTBETCTEME C MMHWMANHWTE NAaPaMETPH NO-40TY.
daza Bpeme Temnepatypa B/, M KOHUEHTPALMA Ha OETepreHT
(MHHYTH)
MpeasapuTENHO 3MHBAHE 02:00 CTynsHa 4elumAHS Henpunomumo
803
EHZMMHO M3MWBaHE 02:00 ropelua YelWwmaHa EH3IMMEH ASTEPreHT
8O3
Mammeare 1 02:00 63°C/ 146°F HeyTpaneH OeTepreqt
Mannakeane 1 02:00 ropelua YelWwmaHa Henpunomumo
803
MannaKeaHe c npeyMcTEHa 02:00 146°F / 63°C Henpunomumo
803
Cywene 15:00 194°F / 90°C Henpunomumo
104} NoacyweTe MINWILHATA BAara, KaTo u3nonseate abcopbupalla kepna. MoACYWETE BCAKAHEM BETPEWHM 0BN3CTH C GUATPHPEH, KOMMNPECMPaH B3 aYX.
105) MpoBepeTe BU3YaNHO M3AENWETO 33 3AMBPCABAHE, BHIOMUTENHO BCHYKM MOABMMHN MEXSHWU3MM, LENHATMHM, NPOLENW M TYMEHW. AKO M3JENWETO HE & BMAMMO YMCTO, NOBTOpETE
cTenkm 4-8, 13-15.
OE3UHOEKLIMA

M3penmaTa TpAGEa A3 Ce CTEPUAM3MPAT TEPMMYHO (Buwme § CTepunmaaums).

MHCTpymenTHTe Ha Avalign ca CbBMECTMMM C NpoduMTE 33 Bpeme/Temnepatypa Ha yowep/ae3uHberTop 33 TEpMUYHA Ae3nHberLMA B cboTBeTCTEME C IS0 15883,
3apepeTe U3QENWATA B yOLWEP-0e3uHERTOPa CNOpPea YKA3aHWATA Ha NPOWM3BOAMTENA, KATO CE NOTPHMUTE MIAENWMATAE M TYMEHWTE A3 MOTAT 43 Ce ApeHWpaT ceofoaHo.
CnegHuTe AaBTOMATU3MPAHK LIMKMKM C3 NPUMEDH 338 BANWAMPAHH LIMKIW:

Bpeme za Bupg soga
da3za peumpkynaums (muH.) TemnepaTypa Ha Bofara
TepmU4Ha AE3MHDEHUMA 1 =80°C (194°F) Boaa c obpaTtHa
ocmMo3a/aefoHn3K
paHa Boga
TepmU4Ha AE3MHDEHUMA 5 =80°C (194°F) Boaa c obpaTtHa
ocmMo3a/aefoHn3K
paHa Boga
MPOBEPKA U @YHKLUMOHAMHO TECTBAHE
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. MpOBEPETE BU3YANHO M3AENWATA 33 NOBPEAA MM M3HOCEAHE, BRIKMUTENHD ocTpHTE phboBe. MHCTPYMEHTM ChC CYYNEHM, HAMYKaHMW, OTYYTIEH M MW MIHOCEHW YacTH He TpADEa Aa ce
M3non38at, a TpAGEa BEAHAra A3 C2 NOAMEHAT.
. Yaepete cg, 4e MHTepdeRcMTE Ha M3ASNMETO (CEeAMHEHMA W pe3BM) NpoaLMHaBaT A3 DYHKUMOHWPAT NO NpeaHa3Ha4eHe Be3 yonoMHEHHA.
. MpOBEPETE 33 MaAKOo JBMMEHWE HA WAPHMPMTE. 3aKNHOYBALLMTE MEXaHWIMKM He TPAGBA 143 UMAT HAWLPOBAHKA.
. CmameTe NpeaM CTEpUNM3aLMA B 3aBTOKNAE ¢ Instra-Lube, uam ¢ nyBpMKaHT 338 MHCTPYMEHT, NPONYCKAME 33 Napa.
ONAKOBKA
. KpaitHuAT notpebuTten TpAGea Aa M3non3ea camo o4o6peHn oT FDA CTEPWIM3ALMOHHW ONAKOBLYHM MATEPHANM MPK ONAKOBAHE Ha MIAENWATA.
. KpaitHmaT notpebuten Tpabea aa ce Kooy TMpa c ANSI/AAMI 5T79 wau 150 17665-1 33 A0MBAHWMTENHE MHGOPMALMA OTHOCHO NAPHATA CTEPMAMIALIMA.
. Crep |oHHa 0f
o KyTMKUTE MOTaT i3 Ce YBMAT B CTAHAAPTHE CTEPMM3ALMOHHE OOBMBEKE 338 MEAWLMHCKM LMW, KATO CE M3NON3Ea MeTod ¢ oaobpeHa ABoiHa oGBMBEKE.
. Tebpg KOHTERHED 33 CTEPUIWZALMA

o 3a uchopmau,Mﬂ OTHOCHO TEBLPOM I{OHTEﬁHepM 33 CTEPWNM3ALMA, MONA, BUHTE CLOTEETHUTE YHA3aHWA 33 \l'l'lOTpEﬁEl, npeaocTaseH OT NPoOM3BOANTENA HA KOHTEﬁHEpa WK Cce
CEbpPHETE AWPEKTHO C NPOUZBOAMTENA 38 HACOKK.

CTEPHNIM3ALMA

CTepunuaupaiTe c napa. Mo-4ony ca A3ASHW MUHUMAENHWUTE M3MCKBAHM MKMW 33 NapHa CTEPUAMEALMA Ha u3aenuAa Avalign.

3abenemua: CNenHUTE MHCTPYMEHTH B K3TAN0Ta C& NPOM3BEMAAT M A0CTABAT OT Stryker®. Te3u MHCTPYMEHTM C3 BANMAMPAHM 8 PAMHMUTE Ha HaB0pa MHCTRYMEHTK Ha Avalign v moraT 4a ce
nocTaeAT B Habopa 3a CTEPMNM3aLMA B CEOTEETCTEME C NAPaMETPMTE 33 NapHa CTEPMIM3aLMA, NOCOMEHW NO-400y.

Kar. T p OnucaHne
705482 Mpamyvpan npobuaeeHd MHcTpymenT 2,0 x 350 mm
703966 MpapyvpaH npobuesH MHCTPyMeHT, 2,5 x 450 mm
703974 IpapyvpaH npobuesH MHCTpymenT, 3,2 x 450 mm
[EoiiHO-06BMUTa KYTHUA 338 MHCTPYMEHTK!
Bpeme Ha Hranyn
Bua umkbn TemnepaTtypa EHCMOZHULMA 1] Bpeme Ha cyweHe
Mpepsaputen  132°C(270°F) 4 MMHYTH 30 MHUHYTH
HO
BaKyymMUpaHe 4
Mpepsaputen  134°C(273°F) 3 MUHYTH 30 MHUHYTH
HO
BaKyymMUpaHe 4

. PaBoTHWUTE YKA3aHWA W HACOKM 33 KOHGWIYPALWMA © MBKCUMANHO HATOBApPBaHE Ha NPOM3IBOAMTENA Ha CTEpUNKIaTopa TpABEa M3PWYHO da ce cna3eat. CTepunm3aTopsT TpAGEa Oa Hbae
NpPaBMIHO MOHTHPAH, NOAIBLPMHEH M KaNKWEpKUpaH.

. MapameTpuTE 33 BpEME M TEMNEPaTYpa, HeoBX0 MMM 33 CTEpUNMIALMA, BAPMPAT CNOPEL BUAA Ha CTEPWNMIATOPA, NPEABMIEHMA LIMKEA W ONA KOBEMHMA maTepuan. OT KpUTHYHO
3Ha4YEHWE & NapameTpMTE Ha Npoueca A3 GLAaT BaNMAMPaHH 33 MHAMBWAYANHWA THIN CTEPUAM3ALMOHHO obopyaBaHe W KOHDWIYPALWMATE 33 3apesJaHe 33 NPOAYKTa Ha BCAKD 3[PaBHO
EELELERTER

. 3ApaBHOTO 33BEAEHME MOME 43 M3bepe 4a MIN0N38a UMKAK HA NapHa CTEPMIMIALMA, PA3NUYHKM OT NPEANOMEHWA LMK/, 3KO 3APaBHOTO 3aBE AEHWE CLOTBETHO € 0A06pHN0 UMKENa,

33 0a rapaHTUpa AoCTaTe4HO NPOHWMKBAHE H3 Napa M KOHTAKT C M30e/WATA 33 CTEPMNM3aLLMA. 3abenemua: TEBPAMW KOHTeﬁHepM 33 CTEPMUNM3aLMA HE MOTaT O3 Ce M3N0N3BaT B
rPaBMTaLMOHHKW NaPHA MKW,

. BogHu Kanumum v BMOMMM NPU3EHALUM Ha B/ara BLpXy CTEpUIHaTa DI'IaKOEIKafOﬁEIMEIKa WNK NEHTaTa, M3NOA3B3Ha 33 3aKPENBaHETO W, MOraT oa HapyLwaT CTEPUAHOCTTA Ha
DﬁpaEDTEIaHHTE TOBapW WK oa ObOaT NOKa3aTenu 3a HeyCrneweH NpoLuec Ha CTEpUAM3auma. NposepeTe BU3yasHO BLH WUHATA ofiBMEHa 33 CyxoTa. ArO ce HabMKAEBET BOOHW KAMYMLK
OT BMAWMME BNara, ONaKoBKaTa unu Tabnata Ha WHCTPYMEHTA Ce CYMTa 33 HENPHEMMBA. OnaxkoBaiiTe 1 Crepmnanpa"me NOBTOPHO ONAaKOBKWTE C BMOAWMM NPU3HALMW Ha BRara.

CBbXPAHEHME

. Cnep cTepUIM3aLMA MHCTPYMEHTUTE TpAGEA A3 OCTAHAT B CTEPWUIM3ALMOHHETA ONAKOBKA WM TPAGEA 43 ce ChXPAHABAT B YMCT, CyX WHKad WK B KYTUA 33 CEXPaHEHHE.

. HeofxoaMmo e BHMMaHKE, KoraTo ce GopaBK C M3AeNWAT], 33 A3 ce M3berHe NoBpeMIaHe Ha cTepuiHaTa Bapuepa.

MOMIPBHKA

. BHMMaHMWe: HaHacARTe NyBpWKaHT, KOHTO MOME 13 M3ObPME CTEPUNMIALIMA B 3BTOKNEE, CAMO NO CELP3BALLMTE ENEMEHTH [3HNIOMBALLMA MEXEHWIEM) M N0 ABMMHWTE 4acTH.

. M3XELPNARTE NOBPEAEHWTE, MIHOCEHWM WK HEDYHKLIMOHMPALLM M3AENMA.

rAPAHLMA

. 33 BCWYKM NPOAYKTM CE TAapaHTHPa, Y2 HE ChObLPMAT AehErTH B MATEPMANWTE W M3paboTHATa KbM MOMEHTE Ha TPaHCNOPTHMPaHE.

. WMucTpymenTuTe Avalign ca 33 MHOroRpaTHa ynoTpeba v OTTOB3PAT Ha CTaHASPTHTE 33 CTEPMAM3ALNMA Ha AAMI 1 150 17665-1. BOWuHM HALWKM NPOLYKTH C3 NPOSKTUPEHKM W MPOM3BEAEHM

A3 OTrOBapAT Ha Hal-BMCOKMTE CTaHOapTH 33 Ka4ecTeo. He MoXem Ja noemem OTTOBOPHOCT 33 HEM3MPABHOCT Ha NPOOYKTH, KOWTO Ca 6unu NPOMEHEHW NO HaKBLETO M A3 6MN0 HauMH oT
MePBOH3YANHWA CH OM3akH.

HOHTAKTH

. YBEOMIEHHE 33 NALMEHTa M NOTPeGUTenA: BCeKW CEPUO3EH MHLMAEHT, BL3HWKHAN BLE BPL3KA C MEAWMLMHCKMTE M34enuA, TpAOEA A3 ObAe NOKNANAEAH HA NPOWM3BOAMTENA W B
33BMCMMOCT OT TOBA HBAE € YCTAHOBEH NOTPESUTENAT W/ WK NALMEHTLT, KOMMNETEHTHWUAT OPraH Ha AbPMHKABATA-4NEHKE Ha EC, B KOATO & YCTaHOBEH NOTPEBWTENAT /WK NALMEHTET,
WK ABCTPANMACKATA 3AMWHMCTPALMA 33 TEPANEETHYHM CTOKM (Ha https://www.tga.gov.au/).

MNpoussopuren: Cnoxcop 3a AscTpanua:
Avalign Technologies, Inc. P CTp PaznpocTpaHABa ce oT:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd strvker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street ry
CALLL St Leonards, NSW 2065
1-877-285-1096 Australia
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

YMbAHOMOLLEH NPeACTIBUTEN:
Emergo Europe c €
2797

Pe4HMK Ha cCMMEOAMTE

Cumeon HaseaHue Cumeon HassaHue
d MpouseoauTen U AaTa Ha ﬁ
BHumaHWe
NPOM3BOACTED
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Hrvatski

Komplet stezaljki za linearnu redukciju - Upute za instrumente

Popis dijelova
Kataloski broj Opis upl
705470 LRC Rucica za postupno napredovanje 00150776155414
705471 LRC Ko3uljica prilagodnika za vijke 3,5mm 00150776155421
705472 LRC Duga kuka s krunom 00190776155438
705473 LRC Nazubljena rascjepljena kuka 00150776155445
705474 LRC Kratka kuka sa Siljkom 00150776155452
705475 LRC Vrh za umetanje vijka 00150776155469
705476 LRC Kuglasti vrh sa Siljkom 00150776155476
705477 LRC Ko3uljica svrdla za vijke 3,5mm 00150776155483
705478 LRC Ko3uljica prilagodnika za vijke 2,7mm 00150776155450
705479 LRC Ko3uljica svrdla za vijke 2,7mm 00150776155506
705483 Odvijag, Sesterokutni imbus 2,5mm 00180776155537
705484 Vrh odvijaga, Sesterokutni imbus 2,5mm 00180776155544
705488 LRC Potisna 3ipka za vijke 4,5 00150776155551
705489 LRC Ko3uljica svrdla za vijke 4,5mm 00150776155568
705430 Odvijag, Sesterokutni imbus 3,5mm 00180776155575
705451 LRC Duga kuka sa Ziljkom 00150776157753
705492 Vrh odvijaga, Sesterokutni imbus 3,5mm 00180776160937
940740 LRC Pladanj 00190776155599
940741 LRC Poklopac za pladanj 00150776157760
940742 LRC Vanjska kutija pladnja 00150776155605
940744 LRC Gornji pokrov pladnja 00150776155612
PREDVIDENA UPORABA
. Komplet stezaljki za linearnu redukciju pruZa sveobuhvatan set kirurskih instrumenata koji pomaZu u redukciji prijeloma kostiju tijekom kirurgke rekonstrukcije.
PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA
. Kirurike zahvate treba izvoditi samo osoba koja ima odgovarajucu obuku i poznaje kirurske tehnike. Za odredivanje najprikladnijeg uredaja i opcije lije€enja potrebni su edukacija,
obuka i profesionalna prosudba lijecnika.
. Prije izvodenja bilo kojeg kirurskog zahvata proutite medicinsku literaturu u vezi s tehnikama, komplikacijama i opasnostima. Prije upotrebe proizvoda obavezno se moraju pailjivo
proéitati sve upute u vezi sigurnosnih znacajki.
OPIS UREDAJA
. Kirurgki instrumenti sadrie fiksne sklopove, jednostavne zglobne instrumente i jednostavne sklopove koji su obiéno izradeni od nehrdajucih medicinskih €elika, titana, aluminija i
silikonske gume.
. Kutija i pladnjevi za instrumente mogu se sastojati od razli€itih materijala, ukljucujudi nehrdajuce Eelike, aluminij i silikonske prostirke.
. Uredaji se isporu€uju NE STERILNI i prije svake uporabe moraju se pregledati, oistiti, podmazati i sterilizirati.
. Uredaji zahtijevaju kona€nu sterilizaciju prema ovim Uputama za uporabu (IFU).
. Uredaji se ne mogu implantirati.
. Ciljna skupina pacijenata: Instrumenti sa stezaljkama za linearnu redukciju koriste se na pacijentima u zahvatima opce orto pedije i/ili traume prema procjeni licenciranog lijetnika.
. Sljedece medicinske uredaje iz kataloga proizvodi i isporuuje Stryker® i oni su kompatibilni s instrumentima i/ili kucistem i pladnjevima za set linearnih redukcijskih stezaljki:
Katalogki broj Opis Kataloski broj Opis
705482 Stupnjevano svrdlo, 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) 2,7mm Mali kortikalni vijak StSt
703966 Stupnjevano svrdlo, 2,5x450mm 605008(S) - BOSOE0O(S) 2,7mm Mali kortikalni vijak Ti
703974 Stupnjevano svrdlo, 3,2x450mm 338610(5) - 338720(S5) 3,5mm Mali kortikalni vijak StSt
703961 Disk sa Ziljcima za umetanje vijaka 3,5mm 340614(8) - 340750(5) 4,5mm kortikalni vijak 5tSt
702923 Disk sa Silicima 601014(S) - 601150(5) 4,5mm kortikalni vijak Ti
350019(3) Podlogka, 9mm 341030(S) - 341150($) | 6,5mm spongiozni vijak, navaj 16mm
703962 Dria€ za umetanje podlotke 342045(S) - 342150($) | 6,5mm spongiozni vijak, navaj 32mm
705465 Disk sa Ziljkom, Veliki PRO @28mm
705466 Disk sa iljkom, Ovalni PRO 40mm x 16mm
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KONTRAINDIKACIJE

Potrebno je osloniti se na obrazovanje, osposobljavanje i stru€nu prosudbu licenciranog zdravstvenog struénjaka kako bi se odabrao najprikladniji proizvod i lijecenje. Oni trebaju
upozoriti bolesnike na ove kontraindikacije i ograni€enja kada je to prikladno. Uvjeti koji predstavljaju povecani rizik od neuspjeha obuhvadaju:
o Infekcija
Nedovoljna opskrba krvlju operativnog mjesta zbog ugroZene vaskularnosti.
Nedovoljna pokrivenost tkiva preko operativnog mjesta
Kvaliteta kosti ugroZena bolescu, infekcijom ili prethodnim kirurikim zahvatima (implantacija) koja ne moZe pruZiti odgovarajucu potporu ili fiksaciju uredaja.
Osjetljivost na strano tijelo {materijal)
Bolesnici s mentalnim ili neurolotkim stanjima koja povecdavaju rizik od komplikacija u postoperativnoj skrbi

o0 o000

UPOZORENJA &

Avalign preporucuje temeljito ruéno i automatizirane ¢idcenje medicinskih uredaja prije sterilizacije. Samo automatski nacini moZda nece u dovoljnoj mjeri oistiti uredaje.

Uredaje treba nakon uporabe 3to je prije moguce ponovno obraditi. Instrumenti se moraju gistiti odvojeno od kutija i pladnjeva.

Sve otopine sredstva za gifcenje treba festo mijenjati prije nego postanu jako zaprljana.

Prije €it¢enja, sterilizacije | uporabe, pailjivo uklonite sve zastitne poklopce. Sve instrumente treba pregledati da se zajaméi pravilno funkcioniranje i stanje. Nemojte koristite
instrumente ako ne rade na zadovoljavajudi nacin.

Prije uporabe potrebno je podmazivanje mehanizama za brzo spajanje kako bi se sprijedile poteikode u pokretanju.

Opisane metode sterilizacije odobrene su s uredajima na unaprijed odredenim mjestima za odlaganje prema obliku kutije i pladnjeva. Prostori predvideni za odredene uredaje smiju
sadrZavati samo te uredaje.

Rizik od ostecenja — kirurski instrumenti su precizni uredaji. Za pravilno funkcioniranje uredaja vaino je pailjivo rukovanje. Nepravilno vanjsko rukovanje moZe uzrokovati neispravnost
uredaja.

Budite oprezni pri rukovanju oitrim instrumentima da biste izbjegli ozljedu.

Kutiju i pladnjeve perite deterdZentom neutralne pH vrijednosti, neskodljivim za aluminij kako biste izbjegli izblijedjele boje povriine i propadanje eloksiranih povriina.

Ako se uredaj koristi / koristio kod pacijenta koji ima ili se sumnja da ima Creutzfeldt-Jakobovu bolest (CID), uredaj se ne moZe ponovno upotrebljavati | mora se unistiti zbog
nemoguénosti ponovne obrade ili sterilizacije kako bi se eliminirao rizik od unakrsne kontaminacije.

Uredaji na popisu u nastavku sadrfe tvari definirane kao CMR 1A ifili CMR 1B ifili tvari koje ometaju rad endokrinog sustava u koncentraciji iznad 0,1% masenog udjela. U procjeni
materijalnog rizika koju je izvriila tvrtka Avalign Technologies, Inc. nisu utvrdeni preostali rizik niti mjere opreza zbog prisutnosti ovih tvari. U procjeni su uzete u obzir sljedece skupine:
djeca, trudnice ili dojilje.

Broj dijela uredaja Opis Of (e) tvar(e) (CAS br.) | Klasifikacija
705472 LRC Duga kuka s krunom Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Nazubljena rascjepljena kuka Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Kratka kuka sa Ziljkom Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC Vrh za umetanje vijka Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC Kuglasti vrh sa Eiljkom Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC Potisna ipka za vijke 4,5 mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Duga kuka sa Siljkom Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

OPREZ &ONLY

Savezni zakon Sjedinjenih driava ogranitava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja na lije€nike ili po nalogu lijegnika.

OGRANICENJA PONOVNE OBRADE

Viekratna ponovna obrada minimalno utjee na ove instrumente. Kraj vijeka trajanja obitno se odreduje prema stupnju dotrajalosti | oStecenja nastalih uporabom.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je za to da se ponovna obrada obavlja uz pomoc 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 podlijee temeljitoj procjeni uginka i mogucih Stetnih

posljedica.
Upute za ponovnu obradu
ALATI | PRIBOR
Hladna voda iz slavine (< 20°C / 68°F)
Voda Topla voda (38°- 49°C / 100°- 120°F)
Vruéa voda iz slavine (> 40°C / 104°F)
Deionizirana voda (DI) ili voda iz obrnute osmoze (RO) (okruZenje)
Sredstva za MNeutralni enzimski deterdent pH 6.0-8.0 tj. MetriZyme, EndoZime,
Ciscenje Enzol
Odabrane veligine etkica i / ili €istata cijevi s najlonskim éekinjama
Sterilne ili druge sliéne brizgalice
Pribor Upijajuce sredstvo, jednokratne krpe koje ne ostavljaju dladice ili
sligne krpe
Tave za namakanje
Medicinski komprimirani zrak
Oprema Ultrazvuéni uredaj za ¢iscenje (Sonicator)
Automatizirana perilica
MJESTO UPORABE | CUVANJA
106} Slijedite prakse zdravstvene ustanove u kojoj se koristi proizvod. Nakon upotrebe driite uredaje navlaiene da se sprijedi susenje prljavitine te uklonite nakupljenu prijavitinu i ostatke

iz svih Supljina, povriina, procjepa, kliznih mehanizama, spojnih zglobova i drugih mjesta koja se tetko giste zbog oblika proizvoda.

107) Usisati ili isprati lumene otopinom za &icenje odmah nakon upotrebe.
108) Slijedite univerzalne mjere opreza i driite uredaje u zatvorenim ili pokrivenim spremnicima za prijevoz do sreditnjeg spremista.
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RUCNO CISCENJE

109)

110)

111)

112)

113)

114)

115)

116)
117)

Uredaje isperite pod hladnom tekucom vodom iz slavine najmanje 3 minute brisudi ostatke necistoca ili naslaga. Aktivirajte pokretne mehanizme i tijekom ispiranja mlazom operite sve

lumene, pukotine i / ili procjepe.

Pripremite enzimsku otopinu za Eiscenje prema uputama proizvodata, ukljuujuci razrjedivanje / koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Potopite uredaje i ostavite ih da se

namoée najmanje 10 minuta. Dok su u otopini, mekanom getkom s uredaja uklonite sve tragove krvi | ostataka, posebno pazedi na niti, procjepe, Savove i sva druga tetko dostupna

mjesta.

EN Ako uredaj ima klizni mehanizam ili spojene zglobove, aktivirajte ga tijekom struganja da biste uklonili uhvadenu prijavitinu.

b. Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku Eetku ili Eistad cijevi te guranjem prema unutra i povlagenjem prema van kruZnim pokretima pospjesite
otklanjanje ostataka. Provjerite je li ofiZcena Supljina po cijelom njezinom promjeru i dubini. Isperite Supljinu najmanje tri puta, brizgalicom koja sadrZi najmanje 60 mL otopine.

Uklonite uredaje i isperite/navlaZite ih hladnom vodom iz slavine najmanje 3 minute. Aktivirajte pokretne mehanizme i tijekom ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i / ili

procjepe.

Pripremite prirodnu otopinu za €i%¢enje s deterdZentom u skladu s uputama proizvodata, uzimajuci u obzir omjer razrjedivanja/ koncentraciju, kvalitetu vode | temperaturu. Potopite

uredaje i ostavite ih da s2 namode najmanje 5 minuta. Dok su u otopini, mekanom getkom s uredaja uklonite sve tragove krvi | ostataka, posebno pazedi na niti, procjepe, Savove i sva

druga tetko dostupna mjesta.

EN Ako uredaj ima klizni mehanizam ili spojene zglobove, aktivirajte ga tijekom struganja da biste uklonili uhvadenu prijavitinu.

b. Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku Eetku ili Eistad cijevi te guranjem prema unutra i povlagenjem prema van kruZnim pokretima pospjesite
otklanjanje ostataka. Provjerite je li ofiZcena Supljina po cijelom njezinom promjeru i dubini. Isperite Supljinu najmanje tri puta, brizgalicom koja sadrZi najmanje 60 mL otopine.

Uklonite uredaje i isperite/navlaZite ih hladnom vodom iz slavine najmanje 3 minute. Aktivirajte pokretne mehanizme i tijekom ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i / ili

procjepe.

Pripremite enzimsku otopinu za €ifcenje koristedi toplu vodu u skladu s preporukama proizvodada u ultrazvuénaj jedinici. Tretirajte uredaje ultrazvukom najmanje 15 minuta koristeci

minimalnu frekvenciju od 40 kHz. Preporuuje se primjena ultrazvuéne jedinice s dodacima za ispiranje. Uredaje sa Supljinama treba isprati otopinom za €iscenje potapanjemu

otopinu da bi se omogucilo pravilne prostrujavanje kanala.

Uklonite uredaje i ispirite/vlaZite ih u okolnoj DI/RO vodi najmanje 4 minute. Aktivirajte pokretne mehanizme i tijekom ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i / ili procjepe.

Isperite unutarnje upljine najmanje 3 puta s RO / DI vodom (najmanje 15 ml) koriste¢i Strcaljku odgovarajuce veli¢ine. Ako su dostupni, za ispiranje koristite otvore za ispiranje.

Susite uredaj koristeci upijajucu krpu. Osudite sve unutarnje povriine filtriranim, komprimiranim zrakom.

Vizualno provjerite &istocu uredaja, ukljutujudi aktivirajuce mehanizme, puketine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uofava prijaviting, ponovite korake 4-12.

AUTOMATIZIRANO CISCENJE

MNapomena: Svi uredaji moraju se prethodno ruéno oistiti prije bilo kojeg automatskog postupka giscenja, slijedite korake od 1-8. Koraci od 9-12 su dodatni, no preporucujemo da ih izvriite.

118) Prenesite uredaj u automatski peraé/dezinfektor za obradu u skladu s dolje navedenim minimalnim parametrima.

Faza queme Temperatura Vrsta | koncentracija deterdienta

(minute)
Pripremno pranje 1 02:00 Hladna voda iz Nije primjenjivo
slavine

Enzimsko pranje 02:00 Vruca voda iz slavine Enzimski deterdZent

Pranje 1 02:00 146°F / 63°C Neutralni deterdZent

Ispiranje 1 02:00 Vruéa voda iz slavine Nije primjenjivo

Ispiranje prois¢enom 02:00 63°C /[ 146°F Nije primjenjivo

vodom

Susenje 15:00 90 °C /194 °F Nije primjenjivo
118) Osudite visak vlage uz pomod upijajuce krpe. Osudite sve unutarnje povriine filtriranim, komprimiranim zrakom.
120) Vizualno provjerite gistocu uredaja, ukljuujudi aktivirajuce mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uogava prijaviting, ponovite korake 4-8, 13-15.

DEZINFEKCUA

Uredaji se moraju zavrino sterilizirati (pogledajte § Sterilizacija).

Instrumenti Avalign kompatibilni su s vremenskim i temperaturnim profilima u peratima/dezinfektorima za toplinsku dezinfekeiju sukladno standardu 150 15883.
Uredaje ubacite u perilicu za dezinfekciju prema uputama proizvodada, pazedi da se uredaji i lumeni mogu slobodno ocijediti.

Sljedeci automatizirani ciklusi su primjeri provjerenih ciklusa:

Faza Vri.jeme recirkulacije Temperatura vode Vrsta vode
(min.)
Toplinska dezinfekcija 1 =80°C (194°F) RO/DI voda
Toplinska dezinfekcija 5 =80°C (194°F) RO/DI voda
PREGLED | PROVJERA FUNKCLE
. Vizualno provjerite jesu li uredaji osteceni ili istroZeni, ukljuujuci oitre bridove. Instrumenti sa slomljenim, napuknutim, otkinutim ili istrofenim znacajkama ne bi se smjeli koristiti
nego se trebaju odmah zamijeniti novima.
. Provjerite da sucelja uredaja (spojevi i navoji) i dalje funkcioniraju bez komplikacija kako je predvideno.
. Provjerite glatko kretanje Sarki. Zaporni mehanizmi trebaju biti bez zareza i ogrebotina.
. Prije stavljanja u autoklav podmaiite s Instra-Lube ili mazivom za instrumente koje propuita paru.
AMBALAZA
. Z3 pakirane uredaja krajnji korisnici smiju koristiti samo sterilizacijski ambalaini materijal koji je odobrila agencija FDA.
. Krajnji korisnik treba provjeriti standard ANSI/AAMI ST79 ili 150 17665-1 s dodatnim informacijama o sterilizaciji parom.
. Sterilizacijski omot
o Kutije se mogu omotati u standardnu, sterilizacijsku foliju za medicinske primjene, koristeci odobreni nacin dvostrukog omotavanja.
. Cursti sterilizacijski spremnik
o Informacije o €vrstim sterilizacijskim spremnicima potraZite u odgovarajudim uputama za uporabu koje daje proizvodaé spremnika ili se izravno obratite proizvodadu i zatraZite
smjernice.
STERILIZACUA

Sterilizirajte parom. U nastavku se navode minimalni ciklusi potrebni za sterilizaciju Avalign uredaja parom.
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Napomena: Sljedece instrumente iz kataloga proizvodi i isporuuje Stryker®. Instrumenti su provjereni unutar Avalign seta instrumenata | mogu se staviti u set za sterilizaciju prema
parametrima sterilizacije parom navedenim u nastavku.

Kataloski broj D
705482 Stupnjevano svrdlo, 2,0x390mm
703966 Stupnjevano svrdlo, 2,5x450mm
703974 Stupnjevano svrdlo, 3,2x450mm
Dvostruko omotana kutija za instrumente:
Vrijeme
Vrsta ciklusa Temperatura izlaganja Impulsi  Vrijeme suenja
Pripremno 132°C(270°F) 4 minute 30 minute
vakuumiranje 4
Pripremno 134°C (273°F) 3 minute 30 minute
vakuumiranje 4
. Moraju se izrigito slijediti sve radne upute i smjernice za maksimalno opterecenje koje propisuje proizvodad. Sterilizator se mora pravilno instalirati, odriavatii kalibrirati.
. Vremenski | temperaturni parametri potrebni za sterilizaciju mijenjaju se ovisno o vrsti sterilizatora, vrsti ciklusa | ambalainom materijalu. Presudno je odobriti sve procesne parametre
za svaku vrstu sterilizacijske opreme ustanove i konfiguraciju opterecenja proizvoda.
. Ustanova moZe izabrati neke drugadije cikluse sterilizacije parom kaji nisu preporuceni ciklus ako je ustanova pravilno provjerila ciklus da bi zajaméila pravilno prodiranje pare i dodir s
uredajima za sterilizaciju. Napomena: Evrsti sterilizacijski spremnici ne mogu se koristiti u gravitacijskim ciklusima pare.
. Kapljice vode i vidljivi znakovi vlage na sterilnom pakiranju / omotu ili traci koja se koristi za njegovo zatvaranje mogu ugroziti sterilnost obradenih tereta ili biti znak neuspjelog procesa

sterilizacije. Vizualno provjerite je li vanjski omot suh. Ako postoje kapljice vode ili vidljiva uo€ena vlaga, pakiranje ili pladanj za instrumente smatraju se neprihvatljivim. Prepakirajtei
ponovno sterilizirajte pakiranja s vidljivim znakovima vlage.

SKLADISTENJE

. Nakon sterilizacije, instrumenti trebaju ostati u sterilizacijskoj ambalaZi i moraju se drati u gistom i suhom ormaru ili kutiji za spremanje.

. Treba oprezno rukovati uredajima kako bi se izbjeglo oftecenje sterilne barijera.

ODRZAVANJE

. Painja: Nanesite mazive pogodno za autoklav samo na spojne elemente (zaporni mehanizam) i pokretne dijelove.

. Oztecene, istrosene ili nefunkcionalne uredaje bacite u otpad.

JAMSTVO

. Jamstvo na sve proizvode pokriva neispravnosti materijala i izrade u trenutku isporuke.

. Instrumenti Avalign namijenjeni su visekratnoj uporabi i ispunjavaju AAMI i 1SO 17665-1 standarde za sterilizaciju. Svi nadi proizvodi dizajnirani su i izradeni tako da ispunjavaju najvise

standardne kvalitete. Necemo biti odgovorni za gretke proizvoda koje nastanu zbog bilo koje preinake u odnosu na izvorno oblikovanje.
KONTAKT

. Napomena za pacijenta i korisnika: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s medicinskim proizvodima treba se prijaviti proizvodatu i, ovisno o tome gdje se korisnik i/ili bolesnik
nalazi, nadleZnom tijelu driave €lanice EU-a u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi ili australskoj Upravi za terapeutske proizvode (na hitps://www.tga.gov.au/).

Proizvodat: .

Australski sponzor: et .
Avalign Technologies, Inc. P ) Distributer:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd stroker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street ryke
usa St Leonards, NSW 2065
1-877-285-1096 Australia

www.avalign.com
roduct.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Ovlasteni predstavnik:
Emergo Europe c €
2797
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STERILE
RE F & Federzlni zakon (SAD)
Katalo&ki broj ONLY ogramcgva pr.(.)d'a]\_.l 0\.1'(.33
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[:[i] FOUCE Lpute 23 Medicinski uredsj
uporabu

‘ ~

< > . - Ovlatteni zastupnik u
Distribut:
%g fetriburer mm Europskoj Zajednici
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Katalogové gislo Popis uDI
705470 Raénova rukojet LRC 00190776155414
705471 Adaptérové pouzdro LRC na 3rouby 3,5 mm 00150776155421
705472 Dlouhy korunkovy hak LRC 00150776155438
705473 Zoubkovany déleny hik LRC 00150776155445
705474 Kratky hak LRC s hroty 00150776155452
705475 Koncovka na vloZeni sroubu LRC 00150776155469
705476 Koncovka s kulitkovou Epictkou LRC 00150776155476
705477 Vrtaci pouzdro LRC na Srouby 3,5 mm 00150776155483
705478 Adaptérové pouzdro LRC na 3rouby 2,7 mm 00150776155450
705479 Vrtaci pouzdro LRC na Srouby 2,7 mm 00150776155506
705483 Sroubovik, Hex 2,5 mm 00180776155537
705484 \rtdk Sroubovaku, Hex 2,5 mm 00180776155544
705488 Kompresni ty€ LRC na Srouby 4,5 mm 00150776155551
705489 Vrtaci pouzdro LRC na Srouby 4,5 mm 00150776155568
705430 Sroubovik, Hex 3,5 mm 00180776155575
705491 Dlouhy hak LRC s hroty 00190776157753
705492 \rtdk Sroubovaku, Hex 3,5 mm 00180776160937
940740 Zdsobnik LRC 00190776155599
940741 Viko na zasobnik LRC 00190776157760
940742 Vné&jii pouzdro zasobniku LRC 00150776155605
940744 Horni vrstva do zasobniku LRC 00130776155612
URCENE POUZITI
. Sada Linear Reduction Clamp (linedrni redukéni upinani) pfedstavuje komplexni sadu chirurgickych nastroji, které slouZi k redukei kostnich fraktur pfi chirurgickych rekonstrukcich.
PROFIL URCENEHO UZIVATELE
. Chirurgické wkony mohou provadét pouze osoby odpovidajicim zpisobem zaskolené a obezndmené s chirurgickymi technikami. Kvolbé nejvhodnéjiiho nastroje a metody 1écby je
tfeba mit Fadné |ékafské vzdElani, zatkoleni a vlastni profesionalni Gsudek.
. Pred provedenim jakéhokoli chirurgického wkonu konzultujte 1ékafskou literaturu ohledné& vhodné techniky, komplikaci a rizik. Pfed pouZitim tohoto vyrobku je nutno petlivé
prostudovat veskeré instrukce tykajici se jeho bezpetnostnich charakteristik.
POPIS ZARIZENI
. Chirurgické nastroje obsahujici pevné sestavy, ndstroje s jednoduchymi zavasy a jednoduché sestavy obecné vyrobené z nerezavéjici oceli, titanu, hliniku a silikonové gumy v kvalité
vhodné pro zdravotnictvi.
. Pouzdra a zasobniky na nastroje mohou byt wvyrobeny z jinych materidli véetné nerezavéjicich oceli, hliniku a silikonowych podloZek.

Revision Number: 6.0

Cesky @

Document State: Effective (Controlled)

Pokyny k sad& néstrojii LRC (linedrni redukéni upinani)

Seznam dilt

RD_IFU-15004 Rev. 6

Nastroje se dodévaji NESTERILNI a musi se pfed kaZdym pouZitim prohlédnout, vygistit, promazat a vysterilizovat.

Nastroje vyZaduji termindini sterilizaci dle tohoto navodu k pouiiti.

Nastroje nejsou uréeny k implantaci.

Cilova skupina pacientl: Ndstroje LRC se pouZivaji pfi vkonech obecné ortopedie a/nebo traumatologie u pacientd zvolenych na zdkladé rozhodnuti Fadné kvalifikovaného odbornika
ve zdravotnictvi.

Zdravotnické prostfedky uvedené v ndsledujicim seznamu vyrabi a dodava spolegnost Stryker®, tyto ndstroje jsou kompatibilni se sadou nastroji a/nebo pouzdry a zésobniky LRC.

Katalogové Eislo Popis Katalogové gislo Popis

705482 Stupfiovity vrtdk, 2,0 x 350 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm maly kortikdlni froub nerez
703966 Stupfiovity vrtdk, 2,5 x 450 mm 60S008(S) - 605060(S) 2,7 mm maly kortikalni Sroub Ti
703574 Stupfiovity vrtdk, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm maly kortikalni froub nerez
703961 Kotou€ s hroty na 3,5 mm Vkladaci ndstroj s hroty 340614(S) - 340750(3) 4,5 mm kortikdlni Eroub nerez
702923 Kotou€ s hroty 601014(S) - 601150(3) 4,5 mm kortikalni Sroub Ti

350019(5) PodloZka, 8 mm 341030(S) - 341150($) | 6,5 mm spongidzni Sroub, zavit 16 mm
703962 Stojan na ukladani podloiek 342045(S) - 342150(8) 6,5 mm spongidzni froub, zdvit 32 mm
705465 Kotoué s hroty, velky PRO @ 28 mm
705466 Kotouc s hroty, ovalny PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACE

VARO
-

Pi vyb&ru nejvhodnéjiiho zafizeni a |é€by musi profesionaini zdravotnik spoléhat na své vzdélani, Skoleni a odborny dsudek. Pokud je to vhodné, méli by pacienty pfed t&mito
kontraindikacemi a omezenimi varovat. Mezi onemocnéni se zvyienym rizikem selhdni patii:
o Infekce
Nedostateéné krevni zasobeni operovaného mista v disledku naru3ené vaskularity.
Nedostateéné tkafiové kryti operovangho mista.
Nedostatecna kvalita kosti v dOsledku nemaoci, infekece & pfedchoziho chirurgického zakroku (implantace). Kost nasledné neposkytuje dostateénou oporu pro fixaci zafizeni.
Citlivost na cizi t&lesa (materil).
Pacienti s dusevnim & neurologickym onemocnénim, to miZe zvySovat riziko komplikaci v prib&hu pooperaéni péte.

o0 o000

o N

Spole€nost Avalign doporutuje pfed sterilizaci provést dakladné ruéni a automatické Eisténi zdravotnickych prostfedkd. Samotné automatizované metody nemusi zarugit dostatecné
vytisténi prostiedkl.

Prostfedky se musi po pouZiti co nejdiive zpracovat. Nastroje je nutno €istit oddélené od pouzder a misek.

Vetkeré Cistici roztoky je nutno asto vymérovat, dfive neZ dojde k jejich silnému zneéizténi.

Pred €ist&nim, sterilizaci a pouZitim opatrné sejméte viechna ochranna vigka. Viechny nastroje je nutno prohlédnout a zkontrolovat jejich spravnou funkei a vyhovujici stav. Pokud
nastroje nefunguji uspokojivé, nepouiivejte je.

Pfed pouiitim je tfeba promazat rychlospojkové mechanismy, aby se pfedeilo potiZim pfi zachazeni s prostfedkem.

Popsané metody sterilizace byly validovany s prostfedky ulofenymi na uréenych mistech podle konstrukce pouzdra a misky. Prostory uréené pro konkrétni prostfedky musi obsahovat
pouze tyto prostfedky.

Nebezpeéni potkozeni — chirurgické nastroje jsou presné prostiedky. Ma-li byt zarugena jejich spravna funkce, vyZaduji bezpodmineéné opatrné zachazeni. Spatné zachazeni miize
zplsobit jejich nespravnou funkci.

Pfi manipulaci s ostrymi nastroji dbejte opatrnosti, aby nedoilo k poranéni.

K myti pouzdra a misek na nastroje pouZivejte Eistici prostfedek Setrny k hliniku s neutralnim pH, abyste zamezili vyblednuti barev a deterioraci anodizovanych povrchi.

Pfi poufiti prostfedku u pacienta s potvrzenym Creutzfeldt-lakobovym onemaocnénim {CJD) nebo s podezienim na néj nelze prostfedek nadale pouiivat a musi se znicit v disledku
nemoZnosti jeho ofetfeni &i sterilizace v z3jmu eliminace rizika kontaminace mezi pacienty.

PoloZky v seznamu niZe obsahuji latky definované jako CMR 1A a/nebo CMR 1B a/nebo endokrinni disruptory v koncentraci vy33i nez 0,1 hmotnostnich %. Ve whodnoceni rizik
materidlu provedeném Avalign Technologies, Inc. nebyla identifikovdna 23dna rezidudlni rizika ani preventivni opatfeni z divodu pfitomnosti téchto latek. Do vyhodnoceni byly
zahrnuty tyto skupiny: déti, t&hotné a kojici Zeny.

Cislo &4sti zafizeni Popis Nebezpeind latka/latky (€. CAS) | Klasifikace
705472 Dlouhy korunkowy hak LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Zoubkovany déleny hdk LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Krétky hik LRC s hroty Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Koncovka na vloZeni Sroubu LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Koncovka s kulickovou 3pickou LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Kompresni ty€ LRC na Srouby 4,5 mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Dlouhy hak LRC s hroty Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

UPOZDRNENT&ONLY

Podle federdlnich zakonl USA je prodej, distribuce a pouiiti tohoto zafizeni omezeno pouze na |ékafe.

OMEZENI OPETOVNEHO ZPRACOVANI

Opakované zpracovani ma minimalni vliiv na tyto nastroje. Konec fivotnosti je obvykle uréen opotfebenim a poskozenim v disled ku pouZivani.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Za opakované zpracovani produktu pfi pouZiti vybaveni, materialG a personalu v pfisluiném zafizeni a za dosaZeni poZadovaného vysledku odpovida subjekt provadéjici zpracovani produktu.
To vyZaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. Je nutno naleZité vyhodnotit U€innost a potencidini nefddouci disledky jakékoli odchylky od zde uvedenych pokyni.

Pokyny k opétovnému zpracovani

NASTROJE A PRISLUSENSTVI

Voda Horka voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)

Studena voda z vodovodu (< 20 °C / 68 °F)
Tepla voda (38-49 °C/ 100-120 °F)

Deionizovana (DI) voda nebo voda z reverzni asmadzy (RO) (pfi
teploté prostiedi)

Cistici NeutrdIni enzymaticky Eistici prostfedek pH 6,0-8,0 napf.
prostiedky MetriZyme, EndoZime, Enzol
Sortiment kartagki a/nebo st&tefkd s nylonovym viasem v riznych
velikostech
Pfislugenstvi Sterilni stiikacky nebo ekvivalent

Savé jednordzové utérky nepouitéjici vidkna, nebo ekvivalent
MNamadeci misky

Vybaveni Ultrazvukova lazef (sonikdtor)

Stlageny vzduch vhodny pro pouZiti ve zdravotnictvi

Automaticka mycka

MISTO POUZITI A KONTROLA SIRENI

121} Dodriujte pfedpisy zdravotnického zafizeni tykajici se mista poufiti. Prostfedky po pouiiti uchovavejte vihké, aby se zabranilo zaschnuti nedistot, a odstrarite nadmérné znediiténi a
drt ze viech lumin, &t&rbin, kluznych mechanism, zavésnych kloubd a viech obtiZné Eistitelnych konstrukénich prvki.

122} Odsavani &i vyplach lumin provadé&jte ihned po poufiti pomoci Eisticiho roztoku.
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123) Dodriujte vieobecna bezpenostni opatieni a prostfedky pfi transportu do centralniho skladu uchovavejte v uzavienych nebo zakrytych nad obach.

RUCNI CISTENT

124) Nastroj oplachujte studenou vodovodni vodou po dobu nejméné 3 minut a pfitom otirejte zbytkové zne€idténi & drt. B&hem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a
proplachnéte veskerd lumina, $térbiny a/nebo pukliny.

125) FPfipravte enzymaticky istici roztok podle pokyni wrobce a informaci o Fedéni/koncentraci, kvalité vody a teploté. Prostfedky ponofte a namatejte nejméné 10 minut. Prostfedky
ponofené v roztoku pomoci kartdcku s mékkym viasem zbavte veskerych stop krve a drti a pfitom v&nujte zvldstni pozornost zdvitiim, stérbindm, spojim a veikerym obtiiné
pristupnym mistam.

EN Ma-li prostfedek kluzné mechanismy nebo zdvésné klouby, pfi Cisténi jej aktivujte, aby se odstranily zachycené netistoty.

b. Pokud prostfedek obsahuje Uzkou dutinu (lumen), pomoci nylonového kartdcku nebo Stéticky vhodné velikosti opakovanym otacivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni

drti; pfitom zajistéte, abyste ziskali pfistup k celému obvodu a hloubce lumina. Lumen nejméné tiikrat vyplachnéte stfikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

126) Prostfedky vyjméte a oplachujte pod chladnou vodou z vodovodu po dobu nejméné tfi minut. B&hem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veikerd lumina,
Stérbiny a/nebo pukliny.

127) Ffipravte neutralni gistici roztok podle pokyni wyrobce a informaci o fed&ni/koncentraci, kvalit® vody a teploté. Prostfedky ponofte a namatejte nejméné 5 minut. Prostfedky
ponofené v roztoku pomoci kartadcku s mékkym viasem zbavte vekerych stop krve a drti a pfitom v&nujte zvldstni pozornost zavitiim, térbindm, spojim a veikerym obtiiné
pristupnym mistam.

EN Ma-li prostfedek kluzné mechanismy nebo zdvésné klouby, pfi Cisténi jej aktivujte, aby se odstranily zachycené netistoty.

b. Pokud prostfedek obsahuje Uzkou dutinu (lumen), pomoci nylonového kartdcku nebo Stéticky vhodné velikosti opakovanym otacivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni

drti; pfitom zajistéte, abyste ziskali pfistup k celému obvodu a hloubce lumina. Lumen nejméné tiikrat vyplachnéte stfikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

128) Prostfedky vyjméte a oplachujte pod chladnou vodou z vodovodu po dobu nejméné tfi minut. B&hem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veikerd lumina,
Stérbiny a/nebo pukliny.

128) Pripravte enzymaticky Cistici roztok za pouiiti horké vody podle pokyni vyrobce ultrazvukové |dzné. Prostfedky Cistéte v ultrazvukové ldzni nejméné 15 minut pfi minimalni frekvenci
40 kHz. Doporutuje se pouZivat ultrazvukovou l3zef s proplachovacim pfislufenstvim. Prostfedky s luminy je nutno proplachnout gisticim roztokem pod hladinou roztoku, aby se
zajistilo spravné proplachnuti kanalkd.

130) Prostiedky vyjméte a oplachujte/pohybujte pod DI/RO vodou o teploté prostfedi po dobu nejméné Etyf minut. B&hem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte
veikera lumina, sté&rbiny a/nebo pukliny. Vnitfni lumina propladchnéte nejméné tfikrat RO/DI vodou (minimalné 15 ml) za pouZiti stfikatky vhodné velikosti. K proplachnuti pouZijte
proplachovaci porty, jsou-li k dispozici.

131} Prostfedek osuite pomoci savé latky. VEechny vnitini prostory osuite filtrovanym stlagenym vzduchem.

132} Prohlédnéte prostfedek véetné viech pohyblivych mechanism(, puklin, $t&rbin a lumin a zkontrolujte, zda neni znegistény. Pokud neni viditelné Eisty, opakujte kroky 4-12.

AUTOMATICKE CISTENI
Poznamka: Viechny prostfedky musi byt pfed jakymkoli automatickym €igté&nim ruéné predcistény podle krokl 1-8. Kroky 5-12 jsou volitelnég, ale doporugené.

133) Prostfedky pfeneste do automatické dezinfekéni myEky ke zpracovani za pouiiti niZe uvedenych minimalnich parametri.

Faze Cas (minut) Teplota Typ a koncentrace isticiho prostfedku
Predmyti 1 02:00 Studend voda z Nepouiito
vodovodu
Enzymaticke myti 02:00 Horka voda z Enzymaticky Eistici prostfedek
vodovodu
Myti 1 02:00 63°C /146 °F MNeutralni gistici prostfedek
Oplach 1 02:00 Horka voda z Nepouiito
vodovodu
Oplach purifikovanou 02:00 146 °F /63 °C Nepouiito
vodou
Suzeni 15:00 194 °F /B0 =C NepouZito

134} Nadbyteénou vihkost osuste pomoci savé latky. Viechny vnitfni prostory osuste filtrovanym stlaenym vzduchem.
135) Prohlédnéte prostfedek véetné viech pohyblivych mechanisma, puklin, 3t&rbin a lumin a zkontrolujte, zda neni znecidtény. Pokud neni viditelné gisty, opakujte kroky 4-8, 13-15.

DEZINFEKCE

. Prostiedky vyZaduji termindlni sterilizaci (viz odstavec Sterilizace).

. Nastroje Avalign jsou kompatibilni s asovymi/teplotnimi profily dezinfekénich mygek pro termdlni dezinfekei podle 150 15883.
. Vloite prostfedky do dezinfekéni mycky dle pokyni wyrobce a zajistéte, aby ze viech nastroji i lumin volné odtékala voda.

. N3sledujici automatizované cykly jsou pfikladem validovanych cykli:

Faze Doba recirkulace (min.) Teplota voda Typ vody
Tepelnd dezinfekce 1 >90°C (194 °F) RI/DO voda
Tepelnd dezinfekce 5 >90°C (194 °F) RI/DO voda
INSPEKCE A ZKOUSKA FUNKCE
. Prostiedky vizudlné zkontrolujte, zda nejsou potkozené nebo opotiebené, vEetné ostrych hran. Prostfedky, které vykazuji zndmky zlomeni, popraskani, otéru nebo opotfebeni, se
nesmi pouZivat a musi se neprodlené nahradit.
. Zkontrolujte, zda rozhrani prostfedku (spoje a zavity) nadale spravné funguji bez komplikaci.
. Zkontrolujte hladky pohyb zavEsnych spojl. Na zdmkovych mechanismech nasmi byt vrypy.
. Pfed sterilizaci v autoklavu prostfedek lubrikujte pfipravkem Instra-Lube nebo paropropustnym lubrikantem na nastroje.
BALENI

. Sterilizagni obal

Koncovy uZivatel smi k baleni nastroj0 pouZivat vhradné schvalené balici materisly pro sterilizaci.
Dalii informace k parni sterilizaci najde koncovy uZivatel v ANSI/AAMI ST79 nebo 150 17665-1.

o Pouzdra je moZné balit do standardniho sterilizaéniho obalu v kvalité vhodné pro zdravotnictvi za pougiti schvilené metody dvojitého obalu.

Pevna sterilizatni nadoba

o Informace ohledn& pevnych sterilizaénich nadob najdete v pfisluiném navodu k pouZiti dodaném wyrobcem nadoby nebo se obratte pfimo na vyrobce.

STERILIZACE

Sterilizujte parou. Pro parni sterilizaci prostfedkd Avalign jsou vyZadovany nasledujici minimalni cykly.
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Poznamka: Nasledujici ndstroje vyrdbi a dodava spoleénost Stryker®. Tyto nastroje byly validovany v rdmci sady nastroji Avalign a mohou se k sadé pfidat na sterilizaci dle parametr( parni
sterilizace uvedenych nize.

Katalogové &islo Popis
705482 Stupfiovity vrtak, 2,0 x 390 mm
703866 Stupfiovity vrtdk, 2,5 x 450 mm
703574 Stupfiovity vrtdk, 3,2 x 450 mm
Pouzdro na nastroje ve dvojitém obalu:

Typ cyklu Teplota Doba expozice Pulzy Doba suseni

ReZim 132°C(270°F) 4 minuty 30 minut

prevakua 4

ReZim 134°C (273 3 minuty 30 minut

prevakua °F) 4

le nutno pfesné dodriovat ndvod k pouiiti a pokyny ohledn& maximalni konfigurace naplnéni dodané wyrobcem sterilizdtoru. Sterilizétor musi byt nalefité instalovan, udriovan a
kalibrovan.

Hodnoty €asu a teploty vyZadované pro sterilizaci se méni podle typu sterilizdtoru, profilu cyklu a obalového materidlu. Je kriticky dileZité provést validaci parametrl procesu pro kaZdy
individualni typ sterilizaéniho zafizeni nemocnice a konfiguraci naplnéni prostredky.

Nemocnice se miZe rozhodnout pouiit cykly parni sterilizace jiné, nei jsou navrhované, za predpokladu, Ze bude cyklus nemocnici ndleZité validovan pro zajisténi spravného priniku
pary a jejiho kontaktu s prostfedky pro sterilizaci. Pozndmka: pevné sterilizaéni nadoby nelze pouit u parnich cykld s gravitaénim odvzduinénim.

Vodni kapky a viditelné zndmky vihkosti na sterilnim obalu nebo na pdsce pouiité k jeho zajisténi mohou ohrozit sterilitu zpracovavanych prostfedki nebo mohou byt zndmkou selhdni
sterilizaéniho procesu. Vizudlné zkontrolujte, zda je vnéjii obal suchy. Pokud jsou patrné znamky vihkosti nebo vodni kapitky, povaZuje se baleni nebo miska s ndstroji za nepfijatelné.
Baleni s viditelnymi zndmkami vihkosti znovu zabalte a sterilizujte.

SKLADOVANI

. Po sterilizaci maji nastroje zOstat ve sterilizanim obalu a maji se ulofit do gisté suché skiiné nebo skladovaci kazety.

. PFi manipulaci s ndstroji je nutno postupovat opatrné&, aby nebyla narusena sterilni bariéra.

UDRZBA

. Pozor: Lubrikant sterilizovatelny v autoklavu aplikujte pouze na spojovaci prvky (zamkové mechanismy) a pohyblivé &asti.
. Potkozené, opotiebované nebo nefunkéni prostiedky vyfadte.

ZARUKA

. Na viechny wyrobky se poskytuje zaruka, Ze nebudou vykazovat vady na materidlu a zpracovani v dobé odeslani.

. N3stroje Avalign jsou opakované pouiitelné a splfiuji standardy AAMI a 1SO 17665-1 ohledné sterilizace. Viechny naie vyrobky jsou zkonstruovany a vyrobeny tak, aby splfiovaly
nejvysii standard kvality. NemQZeme prejimat odpov&dnost za selhani vyrobk(, které byly jakkoli modifikovany oproti jejich pavodni kenstrukei.

KONTAKT

. Upozornéni pro pacienta a ufivatele: Viechny zdvainé udilosti, ke kterym dojde v souvislosti s témito zdravotnickymi zafizenimi, se musi hldsit wrobci a musi se zaznamenat tam, kde

uZivatel a/nebo pacient sidli, pfisluinému organu Elenského statu EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli nebo australskému dfadu pro kontrolu zdravotnickych prostiedkd (na
adrese https://www.tga.gov.au/).

Vyrobee: Australsky partner: P .
Avalign Technologies, Inc. ky pa ) Distributor:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd strvi

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Tyker
USA St Leonards, NSW 2065

1-877-285-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Autorizovany zastupce:
Emergo Europe c €
2797
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Linezer reduktionsklemme, szt Instrumentvejledning

Liste over reservedele

Katalognummer Beskrivelse upl
705470 LRC skraldegreb 00150776155414
705471 LRC adaptermuffe til 3,5 mm skruer 00180776155421
705472 LRC lang kronekrog 00190776155438
705473 LRC takket delt krog 00150776155445
705474 LRC kort krog med pigge 00150776155452
705475 LRC skrueindfgringsspids 00150776155469
705476 LRC kuglespids med pigge 00150776155476
705477 LRC boremuffe til 3,5 mm skruer 00180776155483
705478 LRC adaptermuffe til 2,7 mm skruer 00180776155490
705479 LRC boremuffe til 2,7 mm skruer 00180776155506
705483 Skruetraskker, sekskant- 2,5 mm 00180776155537
705484 Skruetraskkerbit, sekskant 2,5 mm 00180776155544
705488 LRC kompressionsstang til 4,5 skruer 00150776155551
705489 LRC boremuffe til 4,5 mm skruer 00180776155568
705430 Skruetraskker, sekskant 3,5 mm 00180776155575
705451 LRC lang krog med pigge 00150776157753
705492 Skruetraskkerbit, sekskant 3,5 mm 00180776160937
940740 LRC bakke 00190776155599
940741 LRC I3g til bakke 00190776157760
940742 LRC bakke ydre z=ske 00150776155605
940744 LRC bakke gverste lag 00150776155612

BEREGNET ANVENDELSE

Sattet med den lineare reduktionsklemme er beregnet som et omfattende szt kirurgiske instrumenter til hjzlp til reduktion af knoglefrakturer under kirurgisk genopbygning.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Kirurgiske indgreb ma kun udfgres af personer, som har tilstraekkelig uddannelse i og kendskab til operationsteknikker. Lsegens uddannelse, oplaering og faglige vurdering er
n@dvendige for at bestemme, hvilket valg af anordning og behandling der egner sig bedst.

Radfgr dig med medicinsk litteratur angaende teknikker, komplikationer og risici inden udfgrelse af ethvert kirurgisk indgreb. Inden produktet anvendes, skal alle vejledninger
vedrgrende dets sikkerhedsmaessige egenskaber laeses omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Kirurgiske instrumenter, der omfatter faste samlinger, enkle haengslede instrumenter og enkle montager, der generelt bestar af rustfrit stal, titanium, aluminium og silikonegummi, alle
til medicinsk brug.

Instrumentasken og -bakkerne kan bestd af forskellige materialer, herunder rustfrit stal, aluminium og silikonematter.

Udstyret leveres IKKE-STERILT og skal inspiceres, renggres, smares og steriliseres fgr hver brug.

Udstyret kraever terminalsterilisering i henhold til denne betjeningsvejledning.

Udstyret kan ikke implanteres.

Patientmalgruppe: Klemmeinstrumenterne til linezer reduktion anvendes i generelle ortopaediske og/eller traumeprocedurer pa patienter i overensstemmelse med det licenserede
sundhedsfaglige personales vurdering.

Folgende medicinske kataloganordninger er fremstillet og leveret af Stryker® og er forenelige med instrumenterne til klemmesattet til lineaer reduktion og/eller sske & bakke:

Katalognummer Beskrivelse Katalognummer Beskrivelse

705482 Gradueret bor, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm lille kortikalskrue rustfrit stal
703966 Gradueret bor, 2,5 x 450 mm 60S008(S) - 605060(S) 2,7 mm lille kortikalskrue Ti
703974 Gradueret bor, 3,2 x 450 mm 338610(5) - 338720(%) 3,5 mm lille kortikalskrue rustfrit stal
703961 Skive med pigge til 3,5 mm indfgringsanordning med pigge 340614(S) - 340750(3) 4,5 mm kortikalskrue rustfrit stal
702923 Skive med pigge 601014($) - 601150(S) 4,5 mm kortikalskrue Ti

350019(5) Speaendeskive, 9 mm 341030(S) - 341150(8) | 6,5 mm spongiosaskrue, 16 mm gevind
703962 Spandeskive, ladestand 342045(5) - 342150(8) | 6,5 mm spongiosaskrue, 32 mm gevind
705465 Skive med pigge, stor PRO @ 28 mm
705466 Skive med pigge, oval PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKATIONER

. Man skal kunne stole pa, at den autoriserede sundhedsfaglige person har den forngdne uddannelse, traening og professionelle dg mmekraft til at kunne vaelge det mest velegnede
udstyr og den mest hensigtsmaessige behandling. | pakommende tilfelde bgr den sundhedsfaglige person advare patienterne om disse kontraindikationer og begransninger.
Tilstande, der udggr en gget risiko for fejl, omfatter:

o Infektion

Utilstreekkelig blodforsyning til operationsstedet pa grund af svakket vaskularitet.

Utilstraekkelig veevsdakning over operationsstedet

Knoglekvalitet, der er svaskket af sygdom, infektion eller tidligere kirurgiske indgreb (implantation), som ikke kan yde tilstraskkelig stgtte eller fiksering til udstyret.

Falsomhed over for fremmedlegemer (materiale)

Patienter med mentale eller neurologiske tilstande, som @ger risikoen for komplikationer pa intensivafdelingen efter operation

ADVARSLER & g
-

Avalign anbefaler grundig manuel og automatiseret renggring af medicinsk udstyr f@r sterilisering. Automatiserede metoder alene kan muligvis ikke renggre udstyret tilstraekkeligt.

o000 0

. Udstyret skal genforarbejdes s3 hurtigt som muligt efter brug. Instrumenterne skal renggres separat fra ssker og bakker.

. Alle rensemiddeloplgsninger skal skiftes hyppigt, inden de bliver steerkt tilsmudset.

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

. Smegring af mekanismer i forbindelse med hurtig tilslutning er pakraevet fgr brug for at forhindre vanskeligheder i forbindelse med aktivering.

. De beskrevne steriliseringsmetoder er blevet godkendt sammen med udstyret pa forudbestemte placeringssteder i forhold til s2ske- og bakkedesignet. Omrader beregnet til bestemt

udstyr ma kun indeholde dette udstyr.
. Risiko for skade — de kirurgiske instrumenter er praecisionsudstyr. Forsigtig handtering er vigtig for udstyrets ngjagtige funktion. Ukorrekt ekstern handtering kan medfgre funktionsfejl
ved udstyret.

. Udvis forsigtighed, nar du handterer skarpe instrumenter, for at undga skader.

. Vask instrumentaesken og -bakkerne med et ph-neutralt renggringsmiddel, egnet til aluminium, for at undga falmede overfladefarver og forringelse af anodiserede overflader.

. Hvis udstyr bliver/blev anvendt i en patient med, eller under mistanke for at have, Creutzfeldt-lakobs sygdom (CID), kan udstyret ikke genanvendes og skal destrueres, da det er
umuligt at genforarbejde eller sterilisere og derved hindre risikoen for krydskontaminering.

. Enhederne i listen nedenfor indeholder stoffer, der er defineret som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller endokrinforstyrrende stoffer i en koncentration over 0,1 vaegtprocent. Der er

ikke identificeret nogen residualrisiko og ingen forebyggende forholdsregler som fglge af tilstedevaerelsen af disse stoffer i den materialerisikovurdering, der er foretaget af Avalign
Technologies, Inc. | vurderingen indgar fglgende grupper: barn, gravide eller ammende.

Varenummer Beskrivelse Farlige stoffer (CAS-nr.) | Klassificering
705472 LRC lang kronekrog Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC takket delt krog Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC kort krog med pigge Kobolt [7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC skrueindfmringssﬁis Kaobolt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC kuglespids med pigge Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC-kompressionsstang til 4,5-mm-skruer Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC lang krog med pigge Kobolt (7440-48-4) CMR 1B

FORSIGTIG &ONI.Y

Ifglge amerikansk federal lov ma dette udstyr kun szelges, distribueres og anvendes af, eller efter ordination fra, en l=ge.

BEGRANSNINGER | FORHOLD TIL GENFORARBEJDNING

Gentagne behandlinger pavirker kun disse instrumenter minimalt. Om udstyret er udtjent, afggres normalt af slid og skader pga. brugen.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Den person, som genforarbejder udstyret, er ansvarlig for at sikre, at genforarbejdningen udfgres ved hjaelp af udstyr, materialer og personale pa genforarbejdningsstedet og med det
gnskede resultat. Dette kraever validering og rutinemasssig overvagning af processen. Enhver afvigelse, som personen, der genforarbejder udstyret, foretager i forhold til de medfglgende
anvisninger, skal vurderes korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative konsekvenser.

Anvisninger til genforarbejdning

REDSKABER OG TILBEH@R

Koldt vandhanevand (< 20 °C/ 68 °F)

Varmt vand (38 - 49 °C/ 100 * - 120 °F)

Vand Varmt vandhanevand (> 40 °C / 104 °F)

Demineraliseret vand (DI - Deionized) eller omvendt osmosevand
(RO - Reverse Osmaosis) (stuetemperatur)

Renggringsmidle | Neutralt enzymholdigt renggringsmiddel, pH 6,0-8,0, dvs.

r MetriZyme, EndoZime, Enzol
Assorterede stgrrelser af barster og/eller piberensere med
nylonhar

Tilbehgr Sterile kanyler eller tilsvarende

Absorberende, fnugfrie engangsklude eller lignende
Iblgdsaetningsskale

Medicinsk trykluft

Udstyr Apparat til rensning med ultralyd (Sonicator)
Automatisk vaskeapparat

BRUGSSTED/-TID OG OPBEVARING

136) Folg behandlingsstedets praksis for brugssted/-tid. Hold udstyret fugtigt efter brug for at forhindre, at snavset tgrrer ind, og fjern resterende snavs og rester fra alle hulrum,
overflader, spraekker, glidemekanismer, haengselled og alle andre konstruktioner, der er vanskelige at renggre.
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137) Sug eller skyl omgdende hulrummene med et rensemiddel efter brug.
138) Falg almindelige forholdsregler, og opbevar udstyr i lukkede eller tildeekkede beholdere med henblik pa transport til hovedforsyningen.

MANUEL RENG@RING

138) Skyl udstyret under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter, mens det resterende snavs eller rester tarres vask. Aktiver bevagelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner
og/eller sprazkker under skylningen.

140) Klarggr en enzymholdig renggringsoplgsning i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsank udstyret i
renggringsmidlet, og lad det sta i blgd i mindst 10 minutter. Mens udstyret star i opl@sningen, skal du bruge en blgd berste til at fjerne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der
rettes stor opmaerksomhed mod trade, spraskker, sémme og alle sveert tilgaengelige omrader.

EN Hvis udstyret har glidemekanismer eller haengselled, skal udstyret aktiveres, mens der skrubbes for at flerne snavs, der har sat sig fast.
b. Hvis udstyret indeholder et hulrum, bruges en kompakt nylonbgrste eller piberenser, som skubbes ind og ud med en drejende bevaegelse for at lette fjernelsen af snavs; sarg for
at komme til i hele hulrummets diameter og dybde. Skyl hulrummet mindst tre gange med en sprgjte indeholdende en oplgsning pa mindst 60 ml.

141) Fjern udstyret, og skyl/omryst det under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spraskker under
skylningen.

142) Klarger et neutralt renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk udstyret i renggringsmidlet, og
lad det std i blgd | mindst 5 minutter. Mens udstyret star i oplgsningen, skal du bruge en blgd bgrste til at fjerne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der rettes stor
opmaerksomhed mod trade, spraskker, sémme og alle sveert tilgaengelige omrader.

EN Hvis udstyret har glidemekanismer eller haengselled, skal udstyret aktiveres, mens der skrubbes for at flerne snavs, der har sat sig fast.
b. Hvis udstyret indeholder et hulrum, bruges en kompakt nylonbgrste eller piberenser, som skubbes ind og ud med en drejende bevaegelse for at lette fjernelsen af snavs; sarg for
at komme til i hele hulrummets diameter og dybde. Skyl hulrummet mindst tre gange med en sprgjte indeholdende en oplgsning pa mindst 60 ml.

143) Fjern udstyret, og skyl/omryst det under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevagelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller sprazkker under
skylningen.

144} Klarggr en enzymholdig renggringsoplgsning i varmt vand i henhold til producentens anbefalinger i en enhed til rensning med ultralyd. Udszet 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 skal skylles under overfladen med
en renggringsoplgsning for at sikre tilstrazkkelig gennemstrgmning af kanalerne.

145) Fjern udstyret, og skyl/omryst det i DI/RO-vand ved stuetemperatur i mindst 4 minutter. Aktiver bevagelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller sprazkker under
skylningen. Skyl indvendige hulrum mindst 3 gange med RO/DI-vand {minimum 15 ml) ved hjalp af en sprgjte af passende stgrrelse. Brug skylleporte til skylning, hvis sidanne
forefindes.

146) Ter udstyret med en absorberende klud. Ter alle indvendige omrader med filtreret trykluft.

147) Inspicer udstyret visuelt for snavs, herunder alle aktiveringsmekanismer, revner, spraskker og hulrum. Hvis de ikke er synligt rene, gentages trin 4-12.

AUTOMATISERET RENG@RING
Bemaerk: Alt udstyr skal renggres manuelt pa forhand inden enhver automatiseret renggringsprocas; fglg trin 1-8. Trin 9-12 er valgfrie, men tilrades.

148) Owerflyt udstyret til et automatisk vaskeapparat/desinfektionsapparat til behandling efter nedenstiende minimumsparametre.

Fase -(rr:jinutter) Temperatur Rengg@ringsmiddel, type og koncentration

Forvask 1 02:00 Koldt vandhanevand Ikke relevant

Enzymbaseret vask 02:00 Varmt Enzymholdigt renggringsmiddel
vandhanevand

Vask 1 02:00 63°C /146 °F Neutralt renggringsmiddel

Skyl 1 02:00 Varmt Ikke relevant
vandhanevand

Skylning med renset vand 02:00 146 °F /63 °C Ikke relevant

Tgrring 15:00 194 °F /80 °C Ikke relevant

145) Ter overskydende fugt af med en absorberende klud. Tgr alle indvendige omrader med filtreret trykluft.
150) Inspicer udstyret visuelt for snavs, herunder alle aktiveringsmekanismer, revner, spraskker og hulrum. Hvis de ikke er synligt rene, gentages trin 4-8, 13-15.

DESINFEKTION

. Udstyret skal terminalsteriliseres (se § Sterilisering).

. Avalign-instrumenterne er forenelige med vaskeapparatets/desinfektionsapparatets tids-temperatur-profiler for varmedesinfektion i henhold til 150 15883.

. Indszt anordningerne i vaskeapparatet-desinfektionsanordningen efter producentens anvisninger, og sgrg for, at anordningerne og hulrummene kan drane frit.
. Falgende automatiserede cykler er eksempler pa validerede cykler:

Fase Recirkulationstid (min.) Vandtemperatur Vandtype
Varmedesinfektion 1 >90°C (194 °F) RI/DO-vand
Varmedesinfektion 5 >90°C (194 °F) RI/DO-vand

INSPEKTION OG FUNKTIONEL AFPR@VNING

. Inspicer udstyret visuelt for skader eller slid, herunder skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte, revnede, skarne eller slidte dele ma ikke bruges, men skal omgaende udskiftes.
. Kontroller, at udstyrets graanseflader (samlinger og gevind) fortsat fungerer som beregnet uden komplikationer.

. Kontroller, at haengsler bevasger sig jaavnt. Lisemekanismer skal vaere fri for hak.

. Smgr med Instra-Lube eller et damppermeabelt sm@remiddel til instrumenter inden autoklavering.

EMBALLERING

. Kun FDA-godkendte emballeringsmaterialer til sterilisering ma bruges af slutbrugeren, nar udstyret pakkes ind.

. Slutbrugeren skal laese ANSI/AAMI 5T79 eller ISO 17665-1 for yderligere oplysninger om dampsterilisering.
. Sterilisationsindpakning
o #sker kan pakkes ind i en standard sterilisationsemballage | meadicinsk kvalitet ved hj=lp af godkendt dobbelt indpakningsmetode.
. Ba@jningsstiv sterilisationsheholder
o Lzes de relevante brugervejledninger leveret af producenten for at fa information om bgjningsstive sterilisationsbeholdere, eller kontakt producenten direkte for vejledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Medenstiende er de kraevede minimumscykler til dampsterilisering af Avalign-udstyr.
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Bemaerk: Fglgende kataloginstrumenter fremstilles og leveres af Stryker®. Disse instrumenter er valideret inden for Avalign-instrumentsaettet og kan placeres i sattet til sterilisering efter de
dampsteriliseringsparametre, som er identificeret nedenfor.

Katalognummer FELmERE
705482 Gradueret bor, 2,0 x 350 mm
703966 Gradueret bor, 2,5 x 450 mm
703974 Gradueret bor, 3,2 x 450 mm
Dobbelt indpakket instrumentasske:
Eksponeringsti Impuls
Cyklustype Temperatur d er Terretid
Praevakuum 132°C (270 4 minutter 30 minutter
°F) 4
Praevakuum 134°C (273 3 minutter 30 minutter
°F) 4
. Brugervejledninger og retningslinjer til konfiguration af den maksimale belastning fra sterilisationsapparatets producent skal fglges udtrykkeligt. Sterilisationsapparatet skal vaere
korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret.
. De kraevede sterilisationsparametre for tid og temperatur varierer alt efter typen af sterilisationsapparat, cyklusdesign og indpakningsmateriale. Det er af afggrende betydning, at
procesparametrene valideres for den enkelte facilitets egen type steriliseringsudstyr og konfigurering af de indsatte produkter.
. Et behandlingssted kan vaslge at anvende andre dampsterilisationscykler end den her anbefalede, hvis stedet har foretaget en korrekt validering af cyklen for at sikre passende
damppenetration og kontakt med de apparater, der skal steriliseres. Bemaerk: Bgjningsstive sterilisationsbeholdere ma ikke bruges i dampcykler med tyngdeacceleration.
. Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa sterile pakninger/emballage eller den tape, som er anvendt til at sikre den, kan gdelegge de behandlede instrumenters sterilitet eller angive en

procesfejl i steriliseringsprocessen. Kontroller emballagens ydre for t@rhed. Hvis der observeres synlige vanddraber eller fugt, betragtes pakken eller instrumentbakken som
uacceptabel. Ompakning og resterilisering foretages af de pakker, der har synlige tegn pa fugt.

OPBEVARING

. Efter sterilisering skal instrumentearne forblive i sterilisationsemballagen og opbevares i et rent, tgrt skab eller opbevaringsaske.

. Udvis forsigtighed ved handteringen af udstyret for at undga at beskadige den sterile barriere.

VEDLIGEHOLDELSE

. Bemezerk: Pafgr kun autoklaverbart smgremiddel pa forbindelseselementerne (lasemekanisme) og bevaegelige dele.

. Kasser gdelagte, slidte eller ikke-funktionelle apparater.

GARANTI

. Alle produkter garanteres at vaere uden fejl | materialer og hdndvaerksmaessig udfgrelse pa forsendelsestidspunktet.

. Avaligns instrumenter kan genbruges og overholder standarderne AAMI og 150 17665-1 for sterilisering. Alle vores produkter konstrueres og fremstilles, s3 de overholder de hgjeste

kvalitetsstandarder. Vi kan ikke tage ansvaret for fejl ved produkter, som er blevet modificeret pa nogen made i forhold til det oprindelige design.

KONTAKT

. Meddelelse til patient og bruger: Enhver alvorlig haendelse, der matte opstd i forbindelse med det medicinske udstyr, skal rapporteres til producenten og vare baseret pa, hvor
brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende, den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende, eller den australske
administration af terapeutiske varer, Australian Therapeutic Goods Administration (on https://www.tga.gov.au/).

Fremstillet af:

Australsk sponsor: ictri .
Avalign Technologies, Inc. po ) Distribueres af:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd st
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street ryker
usa St Leonards, NSW 2065
TIf. 1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Autoriseret repraesentant:
E Emergo Europe c €
2797
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Instructies instrumentatie lineaire reductieklemset

Onderdelenlijst
Catalogusnummer Beschrijving UDI (Unieke Device Identifier)
705470 LRC ratelhandvat 00150776155414
705471 LRC Adaptersleuf voor 3,5mm schroaven 00180776155421
705472 LRC Lange kroonhaak 00190776155438
705473 LRC Gekartelde gespleten haak 00150776155445
705474 LRC Korte puntige haak 00150776155452
705475 LRC Punt voar schroefinbrenger 00150776155469
705476 LRC Balspikepunt 00190776155476
705477 LRC Boorsleuf voor 3,5mm schroeven 00180776155483
705478 LRC Adaptersleuf voor 2,7mm schroaven 00120776155490
705479 LRC Boorsleuf voor 2,7mm schroeven 00120776155506
705483 Schroevendraaier, hex 2,5mm 00180776155537
705484 Schroevendraaierbit, Hex 2,5mm 00180776155544
705488 LRC Compressiestang voor 4,5 Schroeven 00190776155551
705489 LRC Boorsleuf voor 4,5mm schroeven 00120776155568
705430 Schroevendraaier, hex 3,5mm 00180776155575
705491 LRC Lange gespleten haak 00150776157753
705492 Schroevendraaierbit, Hex 3,5mm 00120776160937
940740 LRC Schaal 00190776155599
540741 LRC Deksel voor schaal 00150776157760
5940742 LRC Buitenhoes voor schaal 00150776155605
940744 LRC Toplaag van schaal 00150776155612

BEOOGD GEBRUIK

De lineaire reductieklemset is bedoeld om een alomvattende set chirurgische instrumenten te bieden als hulp bij de reductie van botbreuken tijdens chirurgische reconstructie.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

Chirurgische procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door individuen die een adequate opleiding hebben genoten en vertrouwd zijn met chirurgische technieken. De

opleiding, training en vakkundige beoordeling van de arts zijn nodig om het meest geschikte instrumeant en de behandeloptie te bepalen.

Raadpleeg medische literatuur met betrekking tot de technieken, complicaties en gevaren voorafgaand aan de uitvoering van welke chirurgische procedures dan ook. Alle instructies

met betrekking tot de veiligheidsfuncties moeten zorgvuldig worden gelezen voorafgaand aan het gebruik van dit product.

BESCHRUVING VAN HET INSTRUMENT

Chirurgische instrumenten die bestaan uit vaste onderdelen, instrumenten met eenvoudige scharnieren en esnvoudige onderdelen die in het algemeen zijn samengesteld uit roestvrij

staal van medische kwaliteit, titanium, aluminium en siliconenrubber.
Instrumentenkoffer en -schalen kunnen bestaan uit verschillende materialen, waaronder roestvrij staal, aluminium en silicone matten.

Instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten vadr elk gebruik worden geinspecteerd, gereinigd, gesmeerd en gesteriliseerd.
Instrumenten moeten uiteindelijk worden gesteriliseerd worden deze gebruiksaanwijzing (IFU).

De instrumenten zijn niet implanteerbaar.

Patiéntendoelgroep: De lineaire reductiekleminstrumenten worden gebruikt in algemene orthopedische en/of traumaprocedures bij patignten volgens het oordeel van de

gezondheidszorgprofessional met licentie.

De volgende gecatalogiseerde medische instrumenten worden gefabriceerd en geleverd door Stryker® en zijn compatibel met de instrumentatie van de lineaire reductieklemset en/of

de hoes en schaal:

Catalogusnummer

Beschrijving

Catalogusnummer

Beschrijving

705482 Geschaalde boor, 2,06320mm 349608(S) - 345660(8) 2,7mm Kleine corticalisschroef $t5t

703966 Geschaalde boor, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) 2,7mm Kleine corticalisschroef Ti

703974 Geschaalde boor, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(8) 3,5mm Kleine corticalisschroef StSt

703961 Schijf met pennen voor 3,5mm penneninbrenger 3408614(S) - 340750(8) 4,5mm Corticalisschroef StSt

702923 Schrijf met pennen 601014(8) - 601150(3) 4,5mm Corticalisschroef Ti
390019(5) Afdichtring, 9mm 341030(8) - 341150(3) 6,5mm Spongiosa-schroef, 16mm schroefdraad

703962 Afdichtring laadstation 342045(8) - 342150(8) 6,5mm Spongiosa-schroef, 32mm schroefdraad

705465 Schijf met pennen, groot PRO @28mm

705466 Schrijf met pennen, ovaal PRO 40mm x 16mm
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CONTRA-INDICATIES

Bij het kiezen van het meest geschikie instrument en de meast geschikte behandeling moet worden vertrouwd op de opleiding, training en het professionele oordesl van de bevoegde
gezondheidszorgprofessional. Ze moeten patiénten waar nodig waarschuwen voor deze contra-indicaties en beperkingen. Aandoeningan met een verhoogd risico op falen zijn onder
andere:
o Infectie
= Inadequate bloedtosvoer naar de operatieplaats als gevolg van aangetaste bloedvaten .
= Inadequate weefselbedekking over de operatieplaats
= Botkwaliteit die is aangetast door ziekte, infectie of eerdere chirurgische procedures (implantatie) en die geen adequate ondersteuning of fixatie van de instrumenten kan
bieden.
Gevoeligheid voor een vreemd lichaam (materiaal)
= Patiénten met mentale of neurologische aandoeningen die het risico op complicaties in de post-operatieve zorg verhogen

WAARSCHUWINGEN A :

Avalign beveelt een grondige manuele en geautomatiseerde reiniging van medische instrumeanten voorafgaand aan sterilisatie aan. Geautomatiseerde methoden alleen zorgen
mogelijk niet voor een toereikende reiniging van instrumenten.

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

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 mechanismen van de snelkoppelingen moeten vadr gebruik worden gesmeerd om moeilijkheden bij de bediening te voorkomen.

De beschreven sterilisatiemethoden zijn gevalideerd met de instrumenten in vooraf bepaalde locaties oversenkomstig het koffer- en schaalontwerp. Zones die bestemd zijn voor
specifieke instrumenten, mogen uitsluitend deze instrumenten bevatten.

Risico op schade — De chirurgische instrumenten zijn precisie-instrumenten. Zorgvuldige hantering is belangrijk voor nauwkeurig functioneren van de instrumenten. Incorrecte externe
hantering kan storingen van de instrumeanten veroorzaken.

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

Was de instrumentenkoffer en -schalen na elk gebruik met een aluminiumvrij detergens met neutrale pH om verweerde oppervlak-kleuren en verslechtering van het geanodiseerde
oppervlak te voorkomen.

Als een instrument is/werd gebruikt bij een patiént met, of bij vermoeden van, de ziekte van Creutzfeldt-lakob (CID), 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 wit te sluiten.

De implantaten in de onderstaande lijst bevatten (een) stof(fen) gedefinieerd als CMR 1A en/of CMR 1B en/of endocrienverstore nde stoffen in een concentratie van meer dan 0,1
massaprocent. Bij de door Avalign Technologies, Inc. uitgevoerde materiéle risicobeoordeling is/zijn er geen restrisico noch voorzorgsmaatregelen vastgesteld vanwege de
aanwezigheid van deze stoffen. Bij de beoordeling is rekening gehouden met de volgende groepen: kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

Onderdeelnummer transplantaat Beschrijving Gevaarlijke stof{fen) (CAS nr.) | Classificatie
705472 LRC Lange kroonhaak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Gekartelde gespleten haak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Korte puntige haak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC Punt voor schroefinbrenger Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC Balspikepunt Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC Compressiestang voor 4,5 mm schroeven Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705451 LRC Lange gespleten haak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

WAARSCHUWING B(ONLY

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

BEPERKINGEN VOOR REINIGING EN STERILISATIE

Herhaalde bewerking heeft een minimaal effect op deze instrumenten. Het einde van de levensduur wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en beschadiging als gevolg van gebruik.

DISCLAIMER

Het is de verantwoordelijkheid van de persoon die de herbewerking uitvoert om te verzekeren dat de herbewerking wordt vitgevoerd met apparatuur, materialen en personeel in de
instelling voor herbewerking en de gawenste resultaten worden verkregen. Dit vereist validatie en routinematige bewaking van het proces. Elke afwijking van de verschafte instructies door
de persoon die herbewerkt, moet correct worden geévalueerd op effectiviteit en mogelijk ongewenste consequenties.

Herbewerkingsinstructies

HULPMIDDELEN EN ACCES50IRES

Water Warm leidingwater (> 40°C / 104°F)

Koud leidingwater (< 20°C / 68°F)
Warm Water (38°- 49°C/ 100°- 120°F)

Gedeioniseard (DI} of omgekeerde osmose (RO) water
(kamertemperatuur)

Reinigingsmidde | Enzymatisch reinigingsmiddel pH 6.0-8.0 d.w.z. MetriZyme,

EndoZime, Enzol

Accessoires Steriele spuiten of equivalent

Borstels en/of leidingreinigers met nylon borstelharen in diverse
formaten

Absorberende, weinig pluizende wegwerpdoeken of equivalent
Weekpannen

Apparatuur Ultrasoon reinigingstoestel (sonicator)

Medische perslucht

Geautomatiseerde wasmachine

TOEPASSINGEN EN OPSLAG
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151)

152)
153)

Volg de toepassingspraktijken van de gezondheidszorginstelling. Houd instrumentean vochtig na gebruik om te voorkomen dat vuil opdroogt en verwijder overmatig vuil en afval van
alle lumen, opperviakken, spleten, schuifmechanismen, scharnieren, knooppunten met scharnieren en alle overige moeilijk te reinigen ontwerpfuncties.

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

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

HANDMATIGE REINIGING

154)

155)

156)

157)

158)

158)

160)

161)
162)

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 onder het spoelen.

Bereid een enzymatische reinigingsoplossing overeenkomstig de instructies van de fabrikant, inclusief verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel instrumenten

onder en laat ze minimaal 10 minuten weken. Gebruik met het instrument in de oplossing een borstel met zachte haren en verwijder alle sporen van bloed en afzettingen van het

instrument, en schenk specifiek aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te bereiken zones.

EN Als het instrument schuifmechanismen of scharnieren heeft, bedien het instrument dan tijdens het schrobben om achterblijvend wuil te verwijderen.

b. Als het instrument een lumen heeft, gebruik dan een dunne nylon borstel of leidingreiniger die u in 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 spuit die minimaal
60 ml oplossing bevat.

Verwijder de instrumenten en spoel/schud in koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten onder

het spoelen.

Bereid een reinigingsoplossing met neutraal detergens overeenkomstig de instructies van de fabrikant, inclusief verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel

instrumenten onder en laat ze minimaal 5 minuten weken. Gebruik met het instrument in de oplossing een borstel met zachte haren en verwijder alle sporen van bloed en afzettingen

van het instrument, en schenk specifiek aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te bereiken zones.

EN Als het instrument schuifmechanismen of scharnieren heeft, bedien het instrument dan tijdens het schrobben om achterblijvend wuil te verwijderen.

b. Als het instrument een lumen heeft, gebruik dan een dunne nylon borstel of leidingreiniger die u in 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 spuit die minimaal
60 ml oplossing bevat.

Verwijder de instrumenten en spoel/schud in koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten onder

het spoelen.

Bereid een enzymatische reinigingsoplossing met warm water overeenkomstig de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasone unit. Sonificeer de instrumenten minimaal 15

minuten met een minimumfrequentie van 40 kHz. Het is raadzaam een ultrasone unit te gebruiken met spoelhulpstukken. Instrumenten met lumen moeten worden gespoeld meat

een reinigingsoplossing onder het opperviak van de oplossing om een adequate perfusie van kanalen te garanderen.

Verwijder alle instrumenten en spoel/schud in DI/RO-water op omgevingstemperatuur gedurende minimaal 4 minuten. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen,

barsten en/of spleten onder het spoelen. Spoel interne lumen minimaal 3 keer met RO/Dl-water (minimaal 15 ml) met behulp van een spuit van geschikte grootte. Gebruik, indien

aanwezig, spoelpoorten voor het spoelen.

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

Inspecteer visueel het instrumeant op vuil, inclusief alle bedieningsmechanismen, barsten, spleten en kanalen. Indien ze niet zichtbaar schoon zijn, herhaal de stappen 4-12.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

Opmerking: Alle instrumanten moeten handmatig voorgereinigd worden voorafgaand aan eventuele geautomatiseerde reinigingsprocessen; volg de stappen 1-8. De stappen 9-12 zijn
optioneel, maar worden aangeraden.

163)

164)
165)

Breng de instrumenten over naar een automatische wasmachine/ontsmetter voor de verwerking ervan overeenkomstig onderstaande minimumparameters.

Fase -(rrl'::ijnuten) Temperatuur Detergenstype & concentratie
Voorwas 1 02:00 Koud leidingwater N.v.t.

Enzymatisch wassen 02:00 Warm leidingwater Enzymatisch detergens
Wassen 1 02:00 63°C/ 146°F MNeutrale detergent

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

Spoelen met gezuiverd 02:00 146°F / 63°C Nt

water

Drogen 15:00 194°F / 80°C N.v.t.

Droog overmatig vocht af met een absorberende doek. Droog eventuele interne zones met gefilterde perslucht.
Inspecteer het instrument op vuil, inclusief alle bedieningsmechanismean, barsten, spleten en kanalen. Indien ze niet zichtbaar schoon zijn, herhaal de stappen 4-8, 13-15.

DESINFECTIE

Instrumenten moeten eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie).

Avalign-instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters voor thermische desinfectie volgens 150 15883.

Laad de instrumenten in de wasmachine-ontsmetter volgens de instructies van de fabrikant en zorg ervoor dat de instrumenten en kanalen vrij kunnen leeglopen.
De volgende automatische cycli zijn voorbeeld van gevalideerde cycli:

Fase Hercirculatietijd (min.) Watertemperatuur Watertype
Thermische desinfectie 1 >80°C (194°F) RI/DO-water
Thermische desinfectie 5 >80°C (194°F) RI/DO-water

INSPECTIE EN FUNCTIONELE TESTEN

Inspecteer de instrumenten visueel op schade of slijtage, inclusief scherpe randen. Instrumenten met gebroken, gebarsten, afgeschilferde of versleten onderdelen mogen niet worden
gebruikt maar moeten onmiddellijk worden vervangen.

Controleer of interfaces van het instrument (knooppunten en draden) blijven functioneren zoals bedoeld zonder complicaties.

Controleer of scharnieren soepel bewegen. Vergrendelmechanismen mogen geen knikken vertonen.

Smeer vaor het autoclaveren in met Instra-Lube, of een voor stoom permeabel smeermiddel voor instrumenten.

VERPAKKING

Alleen door FDA vrijgegeven sterilisatieverpakkingsmaterialen mogen worden gebruikt door de eindgebruiker wanneer de instrumenten worden verpakt.
De eindgebruiker dient ANSI/AAMI 5T79 of IS0 17665-1 te raadplegen voor additionele informatie over stoomsterilisatie.
Sterilisatiewikkel
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o Hoezen mogen worden gewikkeld in standaard, sterilisatiewikkels van medische kwaliteit met behulp van de goedgekeurde dubbele wikkelmethode.
. Harde sterilisatiecontainer

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

STERILISATIE

Steriliseer met stoom. Hieronder staan minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van Avalign-instrumenten.

Opmerking: De volgende gecatalogiseerde instrumenten worden gefabriceerd en geleverd door Stryker®. Deze instrumenten werden gevalideerd binnen de Avalign instrumentenset en
kunnen ter sterilisatie in de set worden geplaatst in overeenstemming met de hieronder vermelde stoomsterilisatieparameters.

Catalogusnummer Beschrijving
705482 Geschaalde boor, 2,0x390mm
703966 Geschaalde boor, 2,5x450mm
703974 Geschaalde boor, 3,2x450mm
Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:
Blootstellingstij
Cyclustype Temperatuur d Pulsen  Droogtijd
Prevacuiim 132°C(270°F) 4 minuten 4 30 minuten
Prevacuiim 134°C (273°F) 3 minuten 4 30 minuten

. De bedieningsinstructies en richtlijnen voor maximale beladingsconfiguratie van de fabrikant van de sterilisator moeten expliciet worden gevelgd. De sterilisator moet correct worden
geinstalleerd, onderhouden en gekalibreerd.

. Tijd- en temperatuurparameters vereist voor sterilisatie variéren naar het type sterilisator, programma-ontwerp en verpakkingsmateriaal. Het is van essentieel belang dat
procesparameters worden gevalideerd voor elke individueel type sterilisatieapparatuur van de faciliteit en de productbelastingsconfiguratie.

. De instelling kan ervoor kiezen om andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dat de voorgestelde cyclus als de instelling de cyclus correct heeft gevalidesrd om een adequate
stoompenetratie en contact met de instrumenten voor sterilisatie te garanderen. Opmerking: stevige sterilisatiecontainers kunnen niet worden gebruikt in stoomeycli met
zwaartekracht.

. Waterdruppels en zichtbare tekenen van vocht op het/de steriel(e) verpakkingsmateriaal/wikkel of de tape waarmee deze is vastgezet, kunnen de steriliteit van de verwerkte ladingen

aantasten of wijzen op een mislukt sterilisatieproces. Controleer visueel of de buitenste wikkel droog is. Als er waterdruppels of zichtbaar vocht worden waargenomen, wordt het
pakket of de instrumentschaal aangemerkt als onaanvaardbaar. De pakketten met zichtbare tekenen van vocht moeten opnisuw worden verpakt en gesteriliseerd.

OPSLAG

. Na sterilisatie dienen instrumenten in de sterilisatieverpakking te blijven en worden bewaard in een zuivere, droge kast of bewaarkoffer.

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

ONDERHOUD

. Let op: Breng autoclaveerbaar smeermiddel alleen aan op de verbindende elementen (vergrendelmechanisme) en bewegende onderdelen.

. Gooi beschadigde, versleten en niet-functionele instrumenten weg.

GARANTIE

. Alle producten zijn gegarandeerd vrij van defecten in materiaal en vakmanschap ten tijde van de verzending.

. Avalign instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI- en 150 17665-1-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.

CONTACTINFORMATIE

. Kennisgeving voor patié&nt en gebruiker: Elk ernstig incident dat zich heeft voorgadaan met betrekking tot de medische instrumenten moet worden gemeld aan de fabrikant en op
basis van waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd, aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd of aan de Australian Therapeutic
Goods Administration (via https://www.tga.gov.au/).

| | |I Gefabriceerd door: Australische sponsor: Gedistribueerd door:

Avalign Technologies, Inc. .
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street
Vs St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Geautoriseerde vertegenwoordiger:
Emergo Europe €
2797

Stryker

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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Osade loend

KASUTUSOTSTARVE

Katalooginumber Nimett upl
705470 Sirge reduktsiooniklambri (LRC) prkkidepide 00150776155414
705471 LRC adapterhiilss 3,5 mm kruvidele 00180776155421
705472 LRC pikk kroonkonks 00150776155438
705473 LRC hambuline Idhiskonks 00150776155445
705474 LRC lithike naelkonks 00150776155452
705475 LRC kruvisisestusots 00150776155469
705476 LRC terav kuulots 00130776155476
705477 LRC puurihiilss 3,5 mm kruvidele 00180776155483
705478 LRC adapterhiilss 2,7 mm kruvidele 00180776155490
705479 LRC puurihiilss 2,7 mm kruvidele 00180776155506
705483 Kruvikeeraja, hex 2,5 mm 00180776155537
705484 Kruvikesramisotsak, hex 2,5 mm 00180776155544
705488 LRC survevarras 4,5 mm kruvidele 00180776155551
705489 LRC puurihiilss 4,5 mm kruvidele 00180776155568
705430 Kruvikeeraja, hex 3,5 mm 00180776155575
705491 LRC pikk naelkonks 00190776157753
705492 Kruvikesramisotsak, hex 3,5 mm 00180776160937
940740 LRC alus 00190776155599
940741 LRC aluse kaas 00180776157760
940742 LRC aluse vilistimbris 00130776155605
940744 LRC aluse pealmine kiht 00150776155612

Sirge reduktsiooniklambri komplekt sisaldab erinevaid kirurgilisi instrumente, mille abil vihendatakse kirurgilise rekonstruktsiooni kdigus luumurde.

NOUDED KASUTAJALE

Kirurgilisi protseduure vBivad teostada Uksnes isikud, kellel on selleks vajalik valjadpe ja kes tunnevad kirurgiameetodeid. Kdige sobivam seade ja ravimeetod tuleb valida arsti
hariduse, valjadppe ning erialase hinnangu alusel.

Enne mistahes kirurgilist protseduuri tuleb tutvuda vastavaid meetodeid, tisistusi ja ohte kdsitleva meditsiinikirjandusega. Enne toote kasutamist tuleb hoolikalt 13bi lugeda kaik selle
ohutust kasitlevad juhised.

SEADME KIRJELDUS

RD_IFU-15004 Rev. 6

Kirurgilised instrumendid, mis koosnevad fikseeritud koostudest, lihtsatest hingedega instrumentidest ja lihtkoostudest, on Gldjuhul valmistatud meditsiinilisest roostevabast terasest,
titaanist, alumiiniumist ja silikoonkummist.

Instrumentide Umbrised ja alused v8ivad koosneda erinevatest materjalidest, k.a roostevaba teras, alumiinium ja silikoonmatid.

Seadmed tarnitakse MITTESTERIILSEMNA ning need tuleb alati enne kasutamist (le kontrollida, puhastada, m3arida ja steriliseerida.

Vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile vajavad seadmed terminaalset steriliseerimist.

Seadmed ei ole siirdatavad.

Patsientide sihtriihm: sirge reduktsiooniklambri instrumente kasutatakse patsientides lildistes ortopeedilistes ja/vdi traumaga seotud protseduurides litsentseeritud tervishoiutdétaja
erialase hinnangu alusel.

Jargmiste kataloogis sisalduvate meditsiiniseadmete tootja ja tarnija on Stryker® ning need Ghilduvad sirge reduktsiooniklambri komplekti instrumentide ja/vai imbrise ja alusega:

Katalooginumber Nimet Katalooginumber Nimett

705482 Skaalaga puur, 2,0 x 350 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm vaike kortikaalkruvi St5t
703966 Skaalaga puur, 2,5 x 450 mm 605008(S) - BOSOE0O(S) 2,7 mm vaike kortikaalkruvi Ti
703974 Skaalaga puur, 3,2 x 450 mm 338610(5) - 338720(S5) 3,5 mm vaike kortikaalkruvi 55t
703961 Naelketas 3,5 mm naelsisestile 340614(8) - 340750(5) 4,5 mm kortikaalkruvi StSt
702923 Naelketas 601014(S) - 601150(5) 4,5 mm kortikaalkruvi Ti

390015(8) Seib, 9 mm 341030(S) - 341150(5) | 6,5 mm kasnkoekruvi, 16 mm keere
703962 Seibi laadimisalus 342045(S) - 342150(5) | 6,5 mm kasnkoekruvi, 32 mm keere
705465 Naelketas, suur PRO @28 mm
705466 MNaelketas, ovaalne PRO 40 x 16 mm
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VASTUNAIDUSTUSED

Sobivaima seadme ja ravi valimisel tuleb |3htuda litsentseeritud tervishoiut&dtaja haridusest, viljadppest ja professionaalsest otsustusvimest. Vajaduse korral peaksid nad patsiente
nende vastundidustuste ja piirangute eest hoiatama. Suurenenud nurjumisohtu suurendavad:
=  infektsioon;
operatsioonikoha ebapiisav verevarustus veresoonkonna hiirete tottu;
puudulik koekate operatsioonikoha peal;
haiguse, infektsiooni vii varasemate kirurgiliste protseduuride (implanteeriming) tagajarjel halvenenud luu kvaliteet, mis ei vBimalda seadmeid piisavalt toetada vai fikseerida;
tundlikkus vBdrkehade (-materjalide) suhtes;
patsiendi vaimsed vai neuroloogilised seisundid, mis suurendavad operatsioonijdrgses ravis tlsistuste ohtu.

o0 o000

HOIATUSED & :

Avalign soovitab meditsiiniseadmeid enne steriliseerimist p&hjalikult k3sitsi ja automaatselt puhastada. Ainult automaatsed meetodid ef pruugi olla seadmete puhastamiseks piisavad.
Parast kasutamist tuleks seadmed vBimalikult kiiresti taastdddelda. Instrumente ning nende (mbriseid ja aluseid tuleb puhastada eraldi.

Kdiki puhastusvahendite lahuseid tuleb sageli vahetada, et ennetada nende tugevat masrdumist.

Enne puhastamist, steriliseerimist ja kasutamist tuleb ettevaatlikult eemaldada kdik kaitsekatted. Kdikide instrumentide korrektset toimimist ja seisukorda tuleb kontrollida. Arge
kasutage instrumente, mis ei toimi rahuldavalt.

Raskendatud litkumise ennetamiseks tuleb kiirihendusega seotud mehhanisme enne kasutamist maarida.

Kirjeldatud steriliseerimismestodeid on kontrollitud seadmete kindla paigutuse juures vastavalt Umbrise ja aluse ehitusele. Kindlate seadmete jaoks ette ndhtud alas tuleb hoida ainult
vastavaid seadmeid.

Kahjustuseoht — kirurgilised instrumandid on tdppisseadmed. Seadmete korrektse toimimise tagamiseks tuleb neid k3sitseda ettevaatlikult. Vale viline kisitsemine vaib pdhjustada
seadmete toimimishdireid.

Vigastuste valtimiseks olge teravate instrumentide kisitsemisel ettevaatlik.

Peske instrumentide Umbriseid ja aluseid alumiiniumile ohutu, neutraalse pH-ga pesuvahendiga, et valtida pinna varvuse luitumist ja anoeoditud pindade kahjustumist.

Kui seadet kasutatakse/kasutati patsiendil, kellel on Creutzfeldt-lakobi tébi (CJD) vai selle kahtlus, siis ei tohi seadet korduskasutada, vaid see tuleb hivitada, kuna ristsaastumist
valistav taastdotlus vii steriliseerimine pole vdimalik.

Allolevas loendis olevad seadmed sisaldavad aineid, mis on m3&ratletud kui CMR 1A ja/vEi CMR 1B ja/vii sisesekretsioonisiistee mi kahjustavaid aineid kontsentratsioonis iile 0,1
massiprotsendi. Ettevdtte Avalign Technologies, Inc. 13bi viidud materiaalse riskihinnangu kdigus ei tuvastatud nende ainete esinemisest tulenevat jadkriski ega ettevaatusabindusid.
Hindamisel vBeti arvesse jargmisi rihmi: lapsed, rasedad vai rinnaga toitvad naised.

Seadme osa Number Nimett Ohtlik(ud) aine(d) (CAS nr) | Klassifikatsioon
705472 LRC pikk kroonkonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC hambuline 18hiskonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC lihike naelkonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC kruvisisestusots Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC terav kuulots Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC survevarras 4,5 mm kruvidele Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC pikk naelkonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B

ETTEVAATUST &0" LY

Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia, levitada ja kasutada iiksnes arsti poolt v&i korraldusel.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Korduv tdotlemine ei avalda neile instrumentidele olulist m&ju. Kasutusea [8pp tehakse Gldjubhul kindlaks kasutusest tingitud kulumise ja kahjustuste pdhjal.

LAHTIOTLUS

Taastdotleja kohustus on tagada, et taastddtlemiseks kasutatakse taastddtlemiskohas olevaid seadmeid, materjale ja personali ning sellega saavutatakse ndutav tulemus. See eeldab
protsessi valideerimist ja regulaarset kontrollimist. Kui taastdotleja otsustab esitatud juhistest kdrvale kalduda, tuleb selle tdhusust ja vdimalikke kahjulikke tagajargi korrektselt hinnata.

Taastootlemisjuhised

TOORIISTAD JA TARVIKUD

Vesi

Kiilm kraanivesi (< 20 °C/ 68 °F)

Soe vesi (38-49 *C / 100-120 °F)

Kuum kraanivesi (> 40 °C / 104 °F)

Deioniseeritud {DI) vdi pddrdosmoosiga (RO) puhastatud vesi
(keskkonnatemperatuuril)

id

Puhastusvahend MNeutraalne enslimaatiline detergent, pH 6,0-8,0: MetriZyme,

EndoZime, Enzol

Tarvikud Kiude mittejdtvad imavad Uhekordsed lapid v8i samavairsed

Erineva suurusega harjad ja/vdi nailonharjastega torupuhastid
Steriilsed siistlad v6i samavaarsed vahendid

vahendid
Leotusvannid

Seadmed Ultrahelipuhasti (Sonicator)

Meditsiiniline surughk

Automaatpesur

KASUTUSKOHT JA SAASTUMISE VALTIMINE

166) Jargige tervishoiuasutuses kehtivaid kasutamise eeskirju. Hoidke seadmeid parast kasutamist niiskena, et valtida kuivamisel tekkivat mustust, ning eemaldage liigne mustus ja jadtmed

167)

kbikidest 8dnsustest, pindadelt, piludest, liugmehhanismidest, hingega liigenditest ja muudest raskesti puhastatavatest konstruktsiooniosadest.
Kohe parast kasutamist tehke 8dnsustele imipuhastus vii loputage neid puhastuslahusega.

168) Jargige Uldisi ettevaatuspdhimdtteid ja hoidke seadmeid kesksesse hoiukohta transportimise ajal suletud v8i kaetud anumates.
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KASITSI PUHASTAMINE

16%) Loputage seadmeid kilma voolava kraanivee all véhemalt 3 minutit, plhkides samal ajal maha mustuse ja ja3gid. Vajutage selle kdigus lilkuvaid osi ja loputage Ule k&ik &8nsused, pracd
ja/vidi pilud.

170) Valmistage ette ensiimaatiline puhastuslahus vastavalt tootja juhistele, tagades ndutava lahjendusastme/kontsentratsiooni, vee kvaliteedi ja temperatuuri. Pange seadmed lahusesse
ja lzotage neid selles vdhemalt 10 minutit. Kasutage lahuses olevatel seadmetel pehmet harja, et eemaldada kdik vere- ja mustusejdsgid, podrates erilist tihelepanu keermetele,
piludelg, liitekohtadele ja raskesti ligipd3setavatele aladele.

EN Kui seadmel on liugmehhanisme vai hingega liigendeid, liigutage neid puhastamise kdigus, et eemaldada nende vahele jddnud mustus.
b. Kui seadmel on 88nsus, kasutage sobivas mdddus nailonharja vdi torupuhastit ning likake see keerava liigutusega dnsusse ja tdmmake valja, et hdlbustada mustuse
eemaldamist; veenduge, et 88nsuse kogu sisepind saab taies pikkuses puhastatud. Loputage 88nsust vihemalt kolm korda slstlaga, mis sisaldab vdhemalt 60 ml lahust.

171) Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all vihemalt 3 minutit. Vajutage selle kdigus lilkuvaid osi ja loputage iile kaik 88nsused, pracd ja/véi pilud.

172) Valmistage ette neutraalse detergendi lahus vastavalt tootja juhistele, tagades ndutava lahjendusastme/kontsentratsiooni, vee kvaliteedi ja temperatuuri. Pange seadmed lahusesse ja
leotage neid selles vihemalt 5 minutit. Kasutage lahuses olevatel seadmetel pehmet harja, et eemaldada k&ik vere- ja mustusejddgid, pobrates erilist tdhelepanu keermetele, piludele,
liitekohtadele ja raskesti ligipd3setavatele aladele.

EN Kui seadmel on liugmehhanisme vai hingega liigendeid, liigutage neid puhastamise kdigus, et eemaldada nende vahele jddnud mustus.
b. Kui seadmel on 88nsus, kasutage sobivas mdddus nailonharja vdi torupuhastit ning likake see keerava liigutusega dnsusse ja tdmmake valja, et hdlbustada mustuse
eemaldamist; veenduge, et 88nsuse kogu sisepind saab taies pikkuses puhastatud. Loputage 88nsust vihemalt kolm korda slstlaga, mis sisaldab vdhemalt 60 ml lahust.

173) Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all vihemalt 3 minutit. Vajutage selle kdigus lilkuvaid osi ja loputage iile kdik 88nsused, praod ja/véi pilud.

174) Valmistage ette enslimaatiline puhastuslahus ultraheliseadme jaoks, kasutades kuuma vett vastavalt tootja soovitustele. T66delge seadmeid ultraheliga vdhemalt 15 minuti jooksul
sagedusel vihemalt 40 kHz. Soovitatav on kasutada loputustarvikutega ultraheliseadet. Odnsustega seadmeid tuleks loputada nii, et need on iileni puhastuslahusesse kastetud, et
lahus saaks piisavalt kdiki kanaleid 13bida.

175) Vétke seadmed vilja ja loputage/raputage DI/RO vees keskkonnatemperatuuril vihemalt 4 minutit. Vajutage selle kiigus liilkuvaid osi ja loputage iile kiik 88nsused, praod ja/vdi pilud.
Loputage sisemisi 88nsusi vihemalt 3 korda RO/DI veega (vihemalt 15 ml), kasutades sobivas md&dus siistalt. Kui seadmel on loputusavad, kasutage loputamiseks neid avasid.

176) Kuivatage seade vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud surudhuga.

177) Kontrollige vaatluse teel seadme puhtust, pddrates muu hulgas tdhelepanu kdikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja 68nsustele. Kui seade ei tundu vaatlusel
puhas, korrake punktides 4-12 kirjeldatud toiminguid.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE
Mérkus. Enne automaatset puhastamist tuleb kdik seadmed kasitsi puhastada vastavalt punktides 1-8 esitatud juhistele. Punktid =12 on valikulised, aga soovitatavad.

178) Asetage seadmed automaatpesurisse/desinfektorisse, et titdelda neid allpool osutatud miinimumtingimuste kohaselt.

Etapp ?r:?nutites) Temperatuur Detergendi thdp ja kontsentratsioon
Eelpesu 1 02.00 Kiilm kraanivesi -

Enstiimpesu 02.00 Kuum kraanivesi Enstilimdetergent

Pesul 02.00 63°C /146 °F Meutraalne detergent

Loputus 1 02.00 Kuum kraanivesi -

Loputus puhastatud veega 02.00 146°F / 63°C -

Kuivatamine 15.00 194°F / 80°C -

178) Kuivatage liigne niiskus vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud suruhuga.
180) Kontrollige vaatluse teel seadme puhtust, pSdrates muu hulgas tdhelepanu kdikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja 68nsustele. Kuiseade ei tundu vaatlusel
puhas, korrake punktides 4-8 ja 13-15 kirjeldatud toiminguid.

DESINFITSEERIMINE

. Seadmed tuleb terminaalselt steriliseerida (vt punkt Steriliseerimine).

. Avaligni instrumentide termilisel desinfitseerimisel viib kasutada standardi 150 15883 kohaseid pesuri/desinfektori aja ja te mperatuuri profiile.

. Paigutage seadmed pesurisse/desinfektorisse vastavalt tootja juhistele, jilgides, et pesuvahend saaks seadmetest ja 88nsustest vabalt vilja voolata.
. Allpool on esitatud valideeritud automaattsiklite naidisandmed:

Etapp Re?sirkulatsiooniaeg Vee temperatuur Vee liik
(min)

Termiline desinfitsearimine 1 >90°C (194 °F) RI/DO vesi

Termiline desinfitsearimine 5 >90°C (194 °F) RI/DO vesi
ULEVAATUS JA TOIMIVUSE KONTROLL
. Kontrollige vaatluse teel, kas seadmel esineb kahjustusi vdi kulumise jalgi, k.a teravaid servi. Murdunud, pragunenud, viljaldddud kildudega vi kulunud osadega instrumente ei tohi

kasutada ja need tuleb kohe vilja vahetada.

. Kontrollige, kas seadme kinnitused (liitekohad ja keermed) toimivad nduetekohaselt iima probleemideta.
. Kontrollige hingede liitkumise sujuvust. Lukustusmehhanismidel ei tohi olla takkeid.
. Enne autoklaavimist madrige seadmeid madrdega Insta-Lube vdi muu auru 13bilaskva instrumendimaardega.

PAKENDAMINE

. Loppkasutaja vdib seadmete pakendamisel kasutada Gksnas FDA poolt heakskiidetud steriilseid pakkematerjale.
. Auruga steriliseerimise kohta lisateabe saamiseks tuleks tutvuda standardiga ANSI/AAMI ST79 vdi 150 17665-1.
. Steriilne pakend
o Umbrised v&ib asetada standardsesse meditsiinilisse steriilsesse pakendisse, kasutades heakskiidetud kahekordse pakendamise meetodit.
. Jaik steriilne mahuti
o laikade steriilsete mahutite kasutamisel j3rgige mahuti tootja esitatud kasutamisjuhiseid v8i pdorduge juhiste saamiseks otse tootja poole.

STERILISEERIMINE

Steriliseerida auruga. Avaligni seadmete auruga steriliseerimisel tuleb kasutada allpool osutatud miinimumnduetele vastavaid tsikleid.

Markus. Jargmiste kataloogis sisalduvate instrumentide tootja ja tarnija on Stryker®. Nende instrumentide toimivus Avaligni instrumendikemplektis on valideeritud ja neid v&ib paigutada
steriliseerimiseks komplekti vastavalt allpool esitatud auruga steriliseerimise parameaetritele.
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Katalooginumber AfwEis
705482 Skaalaga puur, 2,0 x 350 mm
703866 Skaalaga puur, 2,5 x 450 mm
703574 Skaalaga puur, 3,2 x 450 mm
Kahekordselt pakendatud instrumenditimbris:
Impulsi
Tsukli tilip Temperatuur Todtlemisaeg d Kuivatusaeg
Eelvaakum 132°C 4 minutit 30 minutit
(270 °F) 4
Eelvaakum 134°C (273°F) 3 minutit 4 30 minutit
. Sterilisaatori tootja kasutusjuhendit ja suurima lubatud tditemahu juhiseid tuleb rangelt jargida. Sterilisaator peab olema nduetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja kalibreeritud.
. Steriliseerimiseks vajalik aeg ja temperatuur séltuvad sterilisaatori tiilibist, tsiikli plaanist ja pakendi materjalist. Airmiselt oluline on valideerida kasutatavate protsessi parameetrite
toimivust asutuses kasutatava konkrestse steriliseerimisseadme ja selle taitmisskeemi korral.
. Asutus vaib kasutada soovitatust erinevaid auruga steriliseerimise tstikleid, kui asutus on tstkli toimivuse nduetekohaselt valideerinud ning steriliseerimiseks piisav auru sissetungimine
ja kokkupuude seadmetega on tagatud. Markus. J3iku steriilseid mahuteid ei saa steriliseerida gravitatsioonipdhiste aurutsiklitega.
. Steriilsel pakendil v&i selle fikseerimiseks kasutatud teibil olevad veepiisad ja ndhtavad niiskusejiljed vaivad rikkuda tdddeldud seadmete steriilsust vdi osutada steriliseerimise

ebadnnastumisele. Kontrollige valispakendi kuivust visuaalse vaatluse teel. Kui on ndha veepiisku vdi niiskuse jalgi, siis tunnistatakse pakend v&i instrumeandialus vastuvBetamatuks.
N3htavate niiskusejalgedega pakendid tuleb uuesti pakendada ja steriliseerida.

HOIUSTAMINE

. Parast steriliseerimist peavad instrumendid j33ma steriilsesse pakendisse ja neid tuleb hoida puhtas kuivas kapis vai hoiukarbis.

. Seadmeid tuleb kdsitseda ettevaatlikult, et valtida steriilse barjdari vigastamist.

HOOLDAMINE

. Tahelepanu! Autoklaavimist taluvat m3srdeainet vaib kanda ainult Ghenduselemeantidele {lukustusmehhanism) ja liikuvatele osadele.

. Kahjustatud, kulunud ja mittetoimivad seadmed tuleb kasutuselt kdrvaldada.

GARANTII

. Kdigi toodete korral on nende viljasaatmise hetkel garantearitud materjali- ja koostevigade puudumine.

. Avaligni instrumendid on korduskasutatavad ning vastavad AAMI ja IS0 17665-1 steriliseerimisnormidele. K&ik meie tooted on vdlja tédtatud ja toodetud kdrgeimate

kvaliteedistandardite kohaselt. Me i vastuta tooterikete eest, kui toote algset konstruktsiooni on mistahes moel muudetud.
KONTAKTANDMED

. Teadmiseks patsiendile ja kasutajale. |gast meditsiiniseadmetega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajérgse ELi liikmesriigi
pédevale asutusele vii Australian Therapeutic Goods Administration”ile (aadressil https://www.tga.gov.au/)..

Tootja: : .
Austraalia sponsor: fae
d Avalign Technologies, Inc. Turustaja:

8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd Stryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Y
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia
www.avalign.com
Volitatud esindaja:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Suoran reduktiopuristinsarjan instrumentointiohjeet

Osaluettelo
Luettelonumero Kuvaus uDI1
705470 LRC-réikkdkahva 00190776155414
705471 LRC-sovitinholkki 3,5 mm:n ruuveille 00180776155421
705472 LRC, pitka kaarikoukku 00150776155438
705473 LRC, hammastettu jakokoukku 00150776155445
705474 LR, Iyhyt piikkiksrkinen koukku 00150776155452
705475 LRC-sisidnvientikarki ruuville 00150776155469
705476 LRC-pallopiikkikarki 00190776155476
705477 LRC-poraholkki 3,5 mm:n ruuveille 00180776155483
705478 LRC-sovitinholkki 2,7 mm:n ruuveille 00180776155490
705479 LRC-poraholkki 2,7 mm:n ruuveille 00180776155506
705483 Kuusioruuviavain, 2,5 mm 00180776155537
705484 Kuusioruuviterd, 2,5 mm 00180776155544
705488 LRC-kompressiotanko 4,5 mm:n ruuveille 00180776155551
705489 LRC-poraholkki 4,5 mm:n ruuveille 00180776155568
705430 Kuusioruuviavain, 3,5 mm 00180776155575
705491 LRC, pitkd piikkikdrkinen koukku 00190776157753
705492 Kuusioruuviterd, 3,5 mm 00180776160937
940740 LRC-tarjotin 00190776155599
940741 LRC-tarjottimen kansi 00150776157760
940742 LRC-tarjottimen ulkokotelo 00150776155605
940744 LRC-tarjottimen ylin kerros 00150776155612
KAYTTOTARKOITUS
. Suora reduktiopuristinsarja on tarkoitettu tarjoamaan kayttdon kattava valikeima kirurgisia valineitd avuksi luunmurtumien reduktiossa kirurgisen rekonstruktion aikana.
TARKOITETTU KAYTTAJAPROFIILI
. Kirurgisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain asianmukaisen koulutuksen saaneet henkildt, jotka tuntevat kirurgiset tekniikat. L33karin koulutus, kokemus ja ammatillinen harkinta
ovat tarpeen sopivimman laitteen ja hoitovaihtoehdon maarittdmisessa.
. Ennen mink3 tahansa kirurgisen toimenpitesn aloittamista tutki |33ketieteellistd kirjallisuutta ja selvitd toimenpiteen tekniikat, komplikaatiot ja vaarat. Ennen kayttda lue huolellisesti
turvallisuusominaisuuksiin liittyvat tiedot.
LAITTEEN KUVAUS
. Kirurgiset valineet, jotka koostuvat kiinteist3 kokoonpanoista, yksinkertaisista saranallisista valineist3 ja yksinkertaisista kokoonpanoista, jotka on yleisesti ottaen valmistettu
|ddketieteellistd laatua olevasta ruostumattomasta terdksests, titaanista, alumiinista ja silikonikumista.
. Vlinelaukku ja tarjottimet saattavat koostua eri materiaaleista, mukaan luettuina ruostumattomat terdkset, alumiini ja silikonimatot.
. Vilineet toimitetaan EPASTERIILEINA, ja ne on tarkistettava, puhdistettava, voideltava ja sterilaitava ennen kéyttoa.
. Laitteet on steriloitava pakattuina tdmén kdyttdohjeen mukaisesti.
. Laitetta ei voi implantoida.
. Potilaskohderyhméd: Suora reduktiopuristinvilineitd kiytetdsn yleisortopedia- ja/tai traumapotilaiden toimenpiteissé terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.
. Seuraavat luetteloidut |§4kinnlliset laitteet on valmistanut ja toimittanut Stryker® ja ne ovat yhteensopivia suoran reduktiopuristinsarjan instrumentoinnin ja/tai kotelon ja

tarjottimen kanssa:

RD_IFU-15004 Rev. 6
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Luettel Kuvaus Luettelonumero Kuvaus

705482 Asteikollinen pora, 2,0 x 390 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm:n pieni kortikaaliruuvi $tSt
703966 Asteikollinen pora, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm:n pieni kortikaaliruuvi Ti
703974 Asteikollinen pora, 3,2 x 450 mm 338610(5) — 338720(S) 3,5 mm:n pieni kortikaaliruuvi StSt
703961 Piikkilevy 3,5 mm:n piikkikdrkist3 sis33nviejas varten 340614(S) — 340750(5) 4,5 mm:n kortikaaliruuvi S5t
702923 Piikkilewy 601014(S) — 601150(S) 4,5 mm:n kortikaaliruuvi Ti

350019(3) Aluslevy, 3 mm 341030($) — 341150(5) | 6,5 mm:n hohkaluuruuvi, 16 mm:n kierre
703962 Teline pesuriin asettamista varten 342045(8) —342150(5) | 6,5 mm:n hohkaluuruuvi, 32 mm:n kierre
705465 Piikkilevy, suuri PRO @ 28 mm
705466 Piikkilevy, soikea PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKAATIOT

VAROI
-

VAROI

Parhaiten soveltuva laite ja hoito on valittava terveydenhuollon ammattilaisen tarjoaman neuvonnan perusteella. Heidan on varoitettava potilaita naistd vasta-aiheista ja rajoituksista
asianmukaisesti. Kohonnaeseen virheriskiin yhdistettyihin sairauksiin lukeutuvat:

o infektio

o riittdmatdn verenkierto leikkausalueelle heikentyneen verisuonituksen vuoksi

= riittdmatdn kudospeitto leikkausalueella

= taudin, infektion tai aikaisempien kirurgisten toimenpiteiden (implantin) aiheuttama luun laadun heikkeneminen, mink3 vuoksi laitetta ei voida tukea tai kiinnitt3a riittdvan
hyvin
vierasaine/materiaaliyliherkkyys
= potilaat, joilla on psyykkisia tai neurclogisia sairauksia, jotka voivat lis3t3 komplikaatioiden riski3 leikkauksenjslkeisess 3 hoidossa.

mocer AN E

Avalign suosittelee |35ketieteellisten laitteiden huolellista manuaalista ja automaattista puhdistusta ennen sterilointia. Pelkit automaattiset menstelmat eivat aina puhdista laitteita
asianmukaisesti.

Laitteet on otettava talteen mahdollisimman pian kaytdn jélkeen. Vilineet on puhdistettava erilldadn koteloista ja tarjottimista.

Kaikki puhdistusainelivokset on vaihdettava sddnnéllisesti, ennen kuin ne ovat voimakkaasti likaantuneita.

Poista kaikki sucjatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kéyttd3. Kaikki vilineet on tarkistettava asianmukaisen toimivuuden ja kunnon varmistamiseksi. Ald kayta
valineitd, jos ne eivat toimi tyydyttavalla tavalla.

Pikaliitantatyyppiset mekanismit on voideltava ennen kayttdd, jotta ne litkkuvat sujuvasti.

Kuvatut sterilointimenetelmat on validoitu asettamalla laitteet ennalta maaritellyille, kotelon ja tarjottimen muotoilun mukaisesti valituille paikoille. Erityisille laitteille osoitetuilla
alusilla ei saa pitdd mitddn muita laitteita.

Vaurioiden riski — Kirurgiset vilineet ovat tarkkuuslaitteita. Huolellinen kasittely on tarked3 laitteiden t3smallisen toiminnan kannalta. Virheellinen ulkoinen k3sittely saattaa aiheuttaa
laitteiden toimintahairion.

Valttasksesi vammoja kdsittele terdvid valineitd varoen.

Pese valinelaatikko ja tarjottimet alumiinille soveltuvalla, pH-arvoltaan neutraalilla puhdistusaineslla, jotta pintavarit eivat haalistu ja anodisoidut pinnat eivat heikkene.

Jos laitetta kdytetddn/on kiytetty potilaisiin, joilla on/joilla epéilldsn olevan Creutzfeldt-lakobin tauti (CID), laitetta ei saa kdyttdd uudelleen, vaan se on tuhottava, koska
ristikontaminaation vaaran vuoksi sitd ei voi viedd uudelleenkayttdprosessin |3pi eikd steriloida.

Seuraavan luettelon laitteet sisiltdvat CMR 1A- ja/tai CMR 1B -luokiteltuja aineita ja/tai hormonitoimintaa hiiritsevid aineita pitoisuuden, joka vastaa yli 0,1 %:n massaosuutta. Ndiden
aineiden pitoisuuden ei havaittu aiheuttavan j33nnosriskia tai varotoimenpiteiden tarvetta Avalign Technologies, Inc:n tekem&ss3 materiaalin riskiarviossa. Arviossa huomieitiin
seuraavat ryhmat: lapset, raskaana olevat tai imettavat naiset.

8]

Laitteen osanumero Kuvaus Vaaralliset aineet (CAS-nro) | Luokitus
705472 LRC, pitkd kaarikoukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC, hammastettu jakokoukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC, Iyhyt piikkikarkinen koukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC-sisdanvientikarki ruuville Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC-pallopiikkikarki Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC-kompressiotanko 4,5 mm:n ruuveille Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC, pitkd piikkikdrkinen koukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B

ITUS &ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin, jakelun ja kdytdn tapahtuvaksi ainoastaan 133karille tai 13 8karin masrdyksesta.

UUDELLEENPROSESSOINNIN RAJAT

Toistuvilla uudelleenprosessoinneilla on vain vadh3inen vaikutus naihin vilineisiin. Niiden elinkaaren pituus maaraytyy normaalisti kdytdss3 syntyvien kulumisen ja vaurioiden perusteella.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Uudelleenprosessoinnin vastuuhenkildn on varmistettava, ettd uudelleenprosessointi tehdaan siihen tarkoitetuissa tiloissa ja sielld olevia laitteita, materiaalia ja henkildkuntaa kayttien, ja
ettd toivottu tulos saavutetaan. Tam3 edellyttas validointia ja prosessin valvontarutiingja. Kaikki vastuuhenkildn ohjeistuksesta tekemat poikkeamat on arvioitava asianmukaisesti niiden
tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutuksen selvittdmiseksi.

Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA LISAVARUSTEET

VESI

Kylméd hanavesi (< 20 °C)

Lammin vesi (3849 *C/ 100-120 °F)

Kuuma hanavesi (> 40 °C)

Deionisoitu (DI) tai kddnteisosmoosilla (RO) kasitelty vesi
(huoneenldmpdinen)

Puhdistusainest

Meutraalit entsyymipohjaiset puhdistusaineet pH 6,0-8,0, esim.
MetriZyme, EndoZime, Enzol

Lisdvarusteet Steriilit injektioruiskut tai vastaavat

Valikoima erikokoisia harjoja ja/tai nylonharjaksisia
puhdistuslankoja

Imukykyiset, vahanukkaiset kertak3yttdliinat tai vastaavat
Liotusmaljat

Laittest Ultraddnipuhdistin (sonikaattori)

Lagketieteellinen painsilma

Automaattipesuri

KAYTTOKOHTA JA RAJAAMINEN

181)

182)

Noudata sairaalan kdytanteitd. Pid3 laittest kdyton jilkeen kosteina kuivumisen aiheuttaman likaantumisen estdmiseksi, ja poista lika ja jAadmat kaikista luumeneista, pinnoilta, raoista,
liu'untamekanismeista, saranaliitoksista sekd kaikista muista vaikeasti puhdistettavista osista.
Ime tai huuhtele luumenit puhdistusliuoksella valittdmasti k3ytdn jilkeen.
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183)

Noudata yleisid varotoimia, ja eristd |aitteet suljettuihin tai peitettyihin asticihin kuljetettavaksi keskusvarastoon.

MANUAALINEN PUHDISTUS

184)
185)

186)
187)

188)
189)
130)

191)
192)

Huuhtele laitteita kylm3lld hanavedell3 vihint3dan 3 minuutin ajan, ja pyyhi samalla pois likaa ja ja@mia. K3antele lilkkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

Valmistele entsyymipohjainen puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus, veden laatu ja |dmpétila. Upota laitteet liuokseen ja liota

vahintd3n 10 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmeill3 harjalla kaikki veri- ja muut jA8mat, kiinnittden erityistd huomiota kierteisiin, rakoihin, saumaoihin ja vaikeasti

saavutettavissa oleviin alueisiin.

EN Jos laitteessa on liv'untamekanismeja tai saranoita, liikuta niitd edestakaisin samalla hangaten ja poistaen niihin juuttunutta likaa.

b. Jos laitteessa on luumen, poista j33mat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla edestakaisin vetden ja ilman kiertoliiketts; varmista, ettd luumenin halkaisija ja
syvyys kasitellddn koko lagjuudessaan. Huuhtele luumenia vihintdan kolme kertaa ruiskulla, joka sisdlt33 vahintddn 60 ml liuosta.

Poista laittest ja huuhtele kylmalld hanavedelld vahintdan 3 minuutin ajan. Kaantele likkkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

Valmistele neutraali puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus, veden laatu ja |dmpétila. Upota laitteet liuokseen ja liota vihintddn 5

min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmeslld harjalla kaikki veri- ja muut jd3mat, kiinnittden erityistd huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa olaviin

alueisiin.

EN Jos laitteessa on liv'untamekanismeja tai saranoita, liikuta niitd edestakaisin samalla hangaten ja poistaen niihin juuttunutta likaa.

b. Jos laitteessa on luumen, poista j33mat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla edestakaisin vetden ja ilman kiertoliiketts; varmista, ettd luumenin halkaisija ja
syvyys kasitellddn koko lagjuudessaan. Huuhtele luumenia vihintdan kolme kertaa ruiskulla, joka sisdlt33 vahintddn 60 ml liuosta.

Poista laittest ja huuhtele kylmalld hanavedelld vahintdan 3 minuutin ajan. Kaantele likkkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

Valmista ultradanilaitteesesn entsyymipohjainen puhdistushaude kuumaa vettd kdyttaen ja valmistajan ohjeita noudattaen. Sonikoi laitteita vahintdan 15 minuuttia kdyttden 40 kHz:n

vahimmaisfrekvenssid. Suosittelemme huuhteluliitdnndill varustettujen ultradanilaitteiden kayttos. Luumeneita sisdltdvat laitteet on huuhdeltava puhdistusaineella hauteen pinnan

alla, jotta aine tunkeutuisi sen kanaviin.

Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenldmpdiselld DI/RO-vedelld vihintdsn 4 minuuttia. Ki3ntele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja ract ja saumat. Huuhtele sis3isia

luumeneita vihintddn 3 kertaa RO/DI-vedelld (vahintd3n 15 ml) kdyttdmélls sopivan kokoista ruiskua. Kiytd huuhteluun huuhteluportteja, jos sellaiset ovat kiytettivissa.

Kuiva laite imukykyiselld liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.

Tutki laitetta silm3masrdisesti etsien likaa kaikkialta, myds liikkuvista osista, raoista, saumoista ja luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4-12.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava kdsin ennen automaattista puhdistusta, noudata vaiheita 1-8. Vaiheet 9-12 ovat valinnaisia mutta suositeltuja.

193)

194)
195)

Kisittele laitteita automaattipesurissa / desinficintilaitteessa alla olevien vihimmaisparametrien mukaisesti.

Vaihe ?r;ki?\uuttia} Lampétila Puhdistusaineen tyyppi ja pitoisuus
Esipesu 1 02:00 Kylm3 hanavesi -

Entsyymipesu 02:00 Kuuma hanavesi Entsyymipohjainen puhdistusaine
Pesu 1 02:00 63 °C (146 °F) Meutraali puhdistusaine

Huuhtelu 1 02:00 Kuuma hanavesi -

Huuhtelu puhdistetulla 02:00 146 °F (63 °C) -

vedelld

Kuivaaminen 15:00 154 °F (90 °C) -

Kuivaa laite imukykyiselld liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.
Tutki laitetta silm3masrdisesti etsien likaa kaikkialta, myds liikkuvista osista, raoista, saumoista ja luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4-8, 13-15.

DESINFIOINTI

Laitteet on steriloitava pakattuina (ks. & Sterilointi).

Avalign-vilineet ovat yhteensopivia 150 15883:n mukaisia ldmpodesinfioinnin aika-lampétilaprofiileja noudattavien pesureiden/desinfiointilaitteiden kanssa.
Aseta laitteet pesuriin/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti ja varmista, ettd neste p3dsee vapaasti tyhjenemaan laitteista ja luumeneista.
Seuraavat automaattijaksot ovat esimerkkeja validoiduista jaksoista:

Vaihe Kiertoaika (min) Veden ldmpdtila Veden tyyppi
Lampddesinfektio 1 >90°C (194 °F) RI/DO-vesi
Ldmpddesinfektio 5 >90°C (194 °F) RI/DO-vesi

TARKISTUS JATOIMINTOJEN TESTAUS

Tutki laitteet silm3maardisesti vaurioiden tai kulumien varalta, mukaan lukien terdvat reunat. Vilineet, joissa on murtuneita, halkeilleita, lohjenneita tai kuluneita osia on poistettava
kaytdsta valittdmasti.

Tarkista, ettd laitteen liitdnnat (liitoskohdat ja kizrteet) toimivat edelleen tarkoituksenmukaisesti ilman komplikaatioita.

Tarkista, ettd saranat lilkkuvat tasaisesti. Lukitusmekanismissa i saa olla naarmuja.

Voitele Instra-Lube-voiteluaineella tai hoyrya |3paisevalld vilinevoiteluaineella ennen autoklavointia.

PAKKAUS

Loppuk3yttdjd saa kayttdd vain FDA:n hyvaksymis sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan laitteita.

LoppukdyttdjEn on haettava lisdtietoja kuumahoyrysteriloinnista ANSI/AAMI 5T79- tai 150 17665-1 -standardista .

Sterilointikdare

o Kotelot voidaan kdaria kahteen kertaan standardin mukaisella 133ketieteellisen laadun sterilointikd3reelld hyvaksytyn tekniikan mukaisesti.
Jaykka sterilointis3ilio

o Saat lisatietoja jaykista sterilointisailidistad niiden valmistajan kiyttdjille antamista ohjeista tai ottamalla yhteyttd niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hdyrylla. Alla ndet Avalignin laitteiden hdyrysteriloinnin vahimmaissyklit.

Huomautus: Seuraavat luetteloidut I33kinnalliset laitteet on valmistanut ja toimittanut Stryker®. N3ma vélineet on validoitu Avalign-valinesarjan kanssa ja voidaan asettaa sarjaan
steriloitaviksi alla iimoitettujen hdyrysterilointiparametrien mukaisesti.

Luettelonumero ihals

705482 Asteikollinen pora, 2,0 x 390 mm
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703966 Asteikollinen pora, 2,5 x 450 mm
703974 Asteikollinen pora, 3,2 x 450 mm

Kaksoisk&areelld suojattu instrumenttikotelo:

Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia
(270 °F) 4
Esivakuumi 134°C 3 minuuttia 30 minuuttia
(273 °F) 4
. Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja suuntaviivoja maksimikuormituksen laskemiseksi on ehdottomasti noudatettava. Sterilointilaitteen on oltava asianmukaisesti asennettu,
huollettu ja kalibroitu.
. Steriloinnin edellyttdmat aika- ja l3mpétilaparametrit vaihtelevat sterilointilaitteen tyypin, jakson koostumuksen ja pakkausmateriaalin mukaan. On ensiarvoisen tarkeda, ettd
prosessiparametrit validoidaan kunkin laitoksen yksittdisen sterilointilaitetyypin ja tuotekuormituskokoonpanon osalta.
. Sterilointilaitoksella voidaan valita muut kuin ehdotetut sterilointisyklit, jos laitos on vahvistanut syklit asianmukaisesti varmistaakseen hdyryn riittdvan penetraation ja kontaktin
steriloitaviin laitteisiin. Huomautus: jaykkis sterilointisdilidita ef voida kdytti3d painovoimaisen hdyrysteriloinnin sykleissa.
. Steriilin pakkauksen/kisreen tai sen kiinnittdmiseen kdytetyn teipin p&all3 olevat vesipisarat tai ndkyvit merkit kosteudesta voivat vaarantaa kisiteltdvien kuormien steriiliyden tai olla

merkki sterilointiprosessin epdonnistumisesta. Tarkista kddreiden kuivuus silmamaardisesti. Jos vesipisaroita tai kosteutta ndkyy, pakettia tai instrumenttitarjotinta ei voida k3yttds.
Pakkaukset, joissa on merkkeja kosteudesta, on paketoitava ja steriloitava uudelleen.

SAILYTYS

. Vilineet on pidettavit steriloinnin jilkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on varastoitava puhtaaseen, kuivaan kaappiin tai s3ilytyslaukkuun.

. Laitteita on k3siteltdvad varoen, jottei steriili estojdrjestelma vahingoitu.

HUOLTO

. Huomio: k3ytd autoklavoitavaa voiteluainetta vain kytkent3osiin (lukitusmekanismiin) ja litkkuviin osiin.

. Tuhoa vahingoittuneet, kuluneet tai toimintakykyns3 menettineet laittest.

TAKUU

. Takaamme kaikkien tuotteiden olevan toimitusajankohtana vapaita materiaali- ja valmistusvirheista.

. Avalign-valinest ovat uudelleenkdytettdvissa, ja ne noudattavat AAMI- ja SO 17665-1 -sterilointistandardeja. Kaikki tuotteemme on suunniteltu tayttdmaan kaikkein korkeimmat

laatuvaatimukset. Emme voi ottaa vastuuta sellaisten tuotteiden virheistd, joiden alkuperdista rakennetta on milld3n tavalla muutettu.

YHTEYSTIEDOT

. Huomautus potilaalle ja kiyttijille: Kaikki ladkintilaitteiden kdyttdon liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kiyttdjén ja/tai potilaan olinpaikasta riippuen
kyseessd olevan EU-jasenmaan |ddkintslaitteita valvovalle viranomaiselle ja/tai Australian |3dkelaitokselle (Therapeutic Goods Administration, verkko-osoite (https://www.tga.gov.au/).

Valmistaja: Kumppani Australiassa:

Avalign Technologies, Inc. ppa ) Jakelu:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd strvker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street ryl
YHDYSVALLAT St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Valtuutettu edustaja:
Emergo Europe c €
2797
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d Valmistajaﬂia" ii Huomio
valmistuspaiva
LOT Erdnumero/erdkoodi bt Epéasteriili
STERILE
& Yhdysvaltain liittovaltion

REF ONLY |zki rajoittas tamén

laitteen myynnin
tapshtuvan aincastaan
|aakarille tai 13akarin
maarayksestd

[:[i] Tutustu kdyttéohjeisiin Lazkinnallinen laite

%,

~ N

< = - Valtuutettu edustaja
lakel

%g seele mm Euroopan yhteistssa

Luettelonumero

SisEltas vaarallisia sineita

RD_IFU-15004 Rev. 6 Page 66 of 126

Effective Date: 12 February 2024



Printed By: Ryan Ratkowski Printed On: Mon Feb 19 2024 14:03:07 GMT-0500 (Eastern Standard Time)

Document Number: RD_IFU-19004

Revision Number: 6.0
EAANVIKG @

Document State: Effective (Controlled)

0bnyieg Zet Epyaleiwv MNpappkwy Zdyktrpwv Avartaéng

Aiota E§apTtnudtwy

Apd‘)uoq Nepypadi upl
705470 Aafn pe kaotdvio LRC 00190776155414
705471 Xurwwio mpocappoyea LRC yua Bideg 3,5mm 00190776155421
705472 Maxpi dykiotpo otedavne LRC 00180776155438
705473 O&ovTwTd Slaipolpevo dyxlotpo LRC 00150776155445
705474 Kovtd yKioTpo s aKiec LRC 00180776155452
705475 Akpo ewaywyta By LRC 0010776155469
705476 Idhoupixd dkpo pe akibeg LRC 00190776155476
705477 Xurwwio tpumaviod LRC yua Bideg 3,5mm 00190776155483
705478 Xurwwio mpocappoyea LRC yua Bibeg 2,7mm 00190776155490
705479 Xrwwio tpumaviod LRC yua Bideg 2,7mm 00190776155506
705483 Komoapibl, sfoywvikd 2,5mm 00190776155537
705484 Bkpo katoofuBilol, sEaywvikd 2,5mm 00190776155544
705488 Papbog oupmisong LRC yua Bibeg 4,5 00190776155551
705489 Xurwwio tpumaviod LRC yua Bideg 4,5mm 00190776155568
705490 Komoapib, efoywviko 3,5mm 00190776155575
705491 Makpl dykiotpo pe akibeg LRC 00190776157753
705492 Bkpo katoofuBlol, sEaywvikd 3,5mm 00190776160937
940740 Aigkog LRC 00150776155599
940741 Kooudx yuo Sioko LRC 00190776157760
940742 Efwtepir] Brikn Blokou LRC 00190776155605
940744 Endvw eninedo Siokou LRC 00190776155612

XPHZH MNA THN OMOIA MPOOPIZONTAI

. To Zet Mpappukwv Zdykpwy Avdtafng npoopiletal yua v mapoyn evog ohokAnpwEvou OET XELPOUPYLKWY Epyaeiwv yLo Tnv avdmadn KamoypoTwy 0oTuwy KO T ELPOUDYLKN

OVOKOTOOKEUT).
NPOMIA XPHEITON MNMA TOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI
. Xelpoupykes EMERBATELS TPETIEL VL TPOYLOTOMOWOUVTOL LOVO QMo ATOU OU £0UV EMapKY KaTdprion ko eEowelwarn te ¥ewpoupyikes Texvikes. H exkmaibzuor, komdprion kol

smayyEApOTLKn Kplon Tou wpol elvar amapaitntn MpoKEWEVOU va Mpoodloplote n o katdMnin emhoyr cuoksung ko Beparneiag.

. Mpwv and Tnv npaypotonoinon onowsdnnots yeipoupywrng enspPaorg, cupBoulsuteite v wrpwr BuBloypadio oyeTxd L TIg TEQVLKES, TLg STUTADKES Ko Towg kwdivoug. Mpw wid

n) yprion Tou mpoidvtog, peneL va Suofdosts mpooektkd Oheg Tig obnyieg mou adopolv oto otoyEeln aoddleids Tou.

MEPITPADH IYIKEYHZ

. Xewpoupywa epyodeia mou anotehoivton and otaBepd oet, whd apBpwtd spyalsio kow arhd CUYKPOTALOTE OF YEVIKEG YPOULEC KOTROKE UOCUEVE ard LopLeig xpriong avofsibwto
arodhy, Ttavio, choupivio kol othikovn.

. H Brikn ko o iokol epyadeiwy propotv va anotehoivror and Suddopa vhwd, omw avoteibuto ydAupa, choupivio ko Tansta ohkovng.

. O ouokewg mopsyovtar MH ANOZTEIPOMENEE kon mipémel va smBewpoivray, va kaBapilovioy, vo Mmoivovtol KoL va arooTELpuvovTaL Tipw and kaBe yprion.

O ouokeweg ammrodv Tehikr anooteipwon oUpdwva pe g napolosg O8nyisg Xprionc.

O ouokswgg ev elvon epduteloss.

Opado-Zroyog AoBevuw: Ta Epyoldeio Mpoppkov Zdwyktipwy Avdtagng ypriowonowoivior o enspPdosig yevikrig opBonebwrg ko tpavpdtwy os aoBevel olpdwva pe v kpion
TOU TLOTOMOLUEVOU sTtayyehporio uyeiag.

OL MOpOKATW LOTPLKES CUOKEUEE KOTOAOYOU KOTOOKEUAToVTOL kon TiopEyovTar amd Tr Stryker® kou sivan cupPard pe to Zet Epyaheiwv Mpopypukay Zduykrrpuwv Avdtabne r/kaw trn Brikn
koL Tov Sioko:

Ap1Bpog Katahdyou Nepypadn AptBpdg Katahoyou Nepypadn

705482 Khpokwtd tpumdw - 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) Mukpr] Biba dhowod 5t5t 2,7mm
703966 Khpoxwto tpunawy, 2,5%450mm 605008(S) - 605060(S) Muxpr) Bida dAolol Ti 2,7mm
703974 Khpokwtd tpumdw, 3,2x450mm 338610(5) - 338720(5) Mukpr] Biba dhowod 5t5t 3,5mm
703961 Aiokog pe okibeg yio swoaywyea pe axibeg 3,5mm 340614(5) - 340750(3) Biba dhowol St5t 4,5mm
702923 Alokog pe axibeg 601014(S) - 601150(S) Biba ¢howod Ti4,5mm

350019(5) Podgha, 9mm 341030(3) - 341150(5) | Biba omoyywdoug ootol 6,5mm, orielpwpia 16mm
703962 Baon tonoBetnong pobehag 342045(S) - 342150(S) Biba onoyywbout ootod 6,5mm, oneipwpa 32mm
705465 Aiokog pe akibeg, peydahog PRO @28mm
705466 Aiokog pe akibeg, ofdh PRO 40mm x 16mm
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. H emhoyr) tng kotodhnhotepng cuokeurg ko Bepansiag npemne va Booileton oty exnaideuaor, TV KOTApTLon KoL v enayyshporkn kpion tou enayyshporio vysiog mouw SuaBetey

abewn doknong enayyedpartog. Oa npenel va nposibonowodv Toug aoBevelg oyeTkd pe quTeg Tig avievbelfslg ko Toug meploplopols, otav eivol anapaitnto. OL KOTUOTACELS ToU
napouodlouy auEnpevo kiviuvo aotoyiog neplapBdvouy:

o Mohuvan

o Avemaoperig mapoyn aipatog ot yewpoupyikr] BEon Adyw pewwpdvng ayyelofpiBewae.

o Avemopkrig kdhuin wrol mdvw and ) xewpoupykr) Bon

o Oonkn mowdtnto unoPfaBuopsvn Adyw aoBeveag, Aoipweng f mponyolpevng xewpoupywnc encpBacnc (epditeuong), n onoia Sev pmopei vo mapgyeL enapkr) unoatrpEn f
OTEPEWOT) TWV CUTKEUWV.
EuaoBnoio os Eeva owporo (uhukd)
o AgBeveig pe Yuykeg r) veupohoyikeg madroelg mou auEdvouv Tov kivbuvo emumhokwwv otr LeTeyXELpTLKr dpovTiba

MPOEIAONOIHZEIZ & g
-

H Avalign ouvioTd o¥oAQoTIKO [N OUTOLOTO KOL QUTOUATOMOUHEVD koBapLopo Tw LOTPLKWY CUGKEUWVY TIpW and Tnv anooteipwor). Owouokeusg svbeyetar va pnv kaBaplotolv
ETMOPKLG POVO |IE TIG quTOpaTomounpEveg peBabouc.

O ouokeweg pemnel va unoPaihovion os emavenstspyaoia to ToyUTepo Suvotov petd T ypron. Ta epyalsio npene va kaBapilovion Esywplotd and T Brikeg koL toug Siokouc.
0o o koBaprotikd Suohdpoto mpemner va ovtkaBiotovtol ouyvd yu va pnv puavBolv oe peydho BoBpo.

Mpw oo tov keBapLopd, TNy anooteipwarn ko Tn yenor, adapeots oha Ta MpooTaTsuTkd kohUppota npoosxktwd. Do o epyodsio mpenel va emBEwWpolVTOL MPOKELUEVOU VL
Suaododuotei n owotr) Asrtoupyio ko n kol kotdotaon. M xpriowonotsite epyoheia edv n andboor] toug Sev Eivan tkavorour .

Amouteiton n Almaven Twy pnyoviopov Tayeiag ouvBeong pw amd ) xprion yue trv anoduyr] Suokolwv otnv evepyomoinar.

O nepypadopeves peBobol anooteipwong £xouv emkupwbel e T ouokswg o npokaBoplopsves Beoelg TonoBetnong avaloya pe ta oxedia g Brikng kow twv Siokwv. Neployie
TpooPLOUEVES YL CUYKEKPLIEVES CUOKEUES TPETEL VX TIEPLEXDUY LOVO QUTES TS OUOKEUEG.

Kivduvog BAaBng — Ta xewpoupywd spyoleio sivor ouokeuss akpBeiog. O MpoosekTkog XELpLOPOE sival onpoviikds yuo v akplpn Astoupyia twy cuokeuwv. O axkotdhdniog
£EWTEPLKOE ¥EWPLOpOG propel va mpokodEosL SUCAEToUpyLn TwWY CUSKEULLV.

AmouTeiton mpoooyr) KOTA TOV XELPLOWO auypnpov spyaleiwy yuo Ty wioduyr Tpaupatopod.

MAgvete ) Brikn ko Toug Siokoug epyodeiwy pe fvo aodales yuo o ahoupivio anoppumoviwd Pe oubEtepo pH yua va anodUyETs Tov EMbavELOKS anoypuwparLopd kot Trv ahholwaen

8]

Twv avobLwpEvww b aveLw.

Edv o suokeun ypriowonolsitay/ypnowonowBnke o= acBevr) mou maoyeL | mBavoloyeitow o mAoyeL and tn voco Creutzfeldt-lakob (CID), n ouoksun Sev pnopei va
emavaypnowonownBei ko npénel va kataotpadel Adyw tng aduvapiog enavenstepyaociag r) anooteipwong npog efdhsupn Tou kivblivow Siaotaupoldpsvng poluvong.

O ouokewEg Tou opatiBeviol oty napakdtw Aot nepEyouv ouoisg mou opifovior wg CMR 1A r)/kar CMR 1B f/ko evBokpivikol SuatopdxTeg ot ouykevTpwor dvw tou 0,1% Bapog
npog Bapog. Asv toutonou]Bnke kovevag unoAewmopevog kiviuvog ) petpa npodiiagng Adyw g napovoiag autwv Twy ouowv otnv aflohdynon kvdivou vhuwy mou Siegryaye n
Avalign Technologies, Inc. Ztnv afwoloynan, efetaotnxov ot EAg opddeg: moubid, eykweg ) Bnddlovose yuvaikes.

Ap1Bpég EGaptiipatog Nepiypadr Erukivbuvn oucia (Api8. CAS) | Tafwépnon
705472 Makpl dykiotpo oteddvng LRC KoBdhno (7440-48-4) CMR 1B
705473 OBovtwtd Supodpsvo dykotpo LRC KoBdhno (7440-48-4) CMR 1B
705474 Kovid dykuotpo pe axibeg LRC KoBdhno (7440-48-4) CMR 1B
705475 Axpo swooywysa Pbwv LRC KoBdhno (7440-48-4) CMR 1B
705476 Zhapied dkpo pe oxibeg LRC KoBdhno (7440-48-4) CMR 1B
705488 Papboc oupnicone LRC yux Bibeg 4,5 mm KoBdhno (7440-48-4) CMR 1B
705491 Makpl dykiotpo pe akibeg LRC KoBdhno (7440-48-4) CMR 1B

NPOZOXH R(ONLY

0 Opoomovdiokog Nopog twy H.M.A. emtpenel v mwhnaon, Slovopn ko ypron g nopoloog CUSKEUNG POVO amd r) Karomw evioArg wtpol.

MEPIOPIZMOI EMANENEZEPTAZIAZ

H emovodopfovopsvn enstepyaocio £xeL moAd pwkpd aviiktuno o qutd ta spyahein. To tehog {wng kaBopileton ouvrBwe and ) dBopd ko g PAdBeg Adyw ypriong.

AMONOIHZH

Amotehei euBivn tou unswBivou enaveneiepyaociog va Saodalios on n emavenstepyaoia exteheiton pe ) ¥prion efomhopod, kv KoL pocswiikol Tng povadag enavensiepyaoiag
KOL OTL EMUTUYXAVEL TO EMBUNNTO amotsheopa. AUTO amaltel Ty EMKUPWEON KoL TNV Toktk napoakohodBnon g Suadikaoiog. Tuyov andkhorn tou unsuBivou enavenstepyaoiog amnd g

mapexopeveg obnyleg mpenel va aflohoynBei we mpog v anoteheopomkdTTa Ko T Suvntikes Suopevels sumTwosg.

08nyiec emavenefepyaoiog

EPTAAEIA KAI MAPEAKOMENA

Nepd

Kpio vepd Bplong (< 20°C / 68°F)

ZeoTA vEPO (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Zeotd vepd Bplong (> 40°C / 104°F)

Amowviopevo (DI) i avtiotpodng dopwang (RO) vepd (vepd
neplfaddovioc)

KoBoplotikd

Oudttepo eviupkd anoppumnovikd pH 6,0-8,0, Snhabn
MetriZyme, EndoZime, Enzol

NMapehkopeva

Aradopwv peyeBuv Bovprtosg r)/kon keBapiotikd cwhrjvwy pe
viwhov Tpiyeg

AMOCTELPWEVES CUPLYYES ) TIopOpoL

Anoppodnrkd movd piag ypriong xwpic yvolsL n mapopow
Askdveg spmoniopod

Efomhopag

loTpLrdg MEMECPEVDG aepac
Zuokeun kaBaplopol pe unepryous (Sonicator)
Autoparn cuokeur] mong

IHMEIO XPHIHI KAl DYAASH
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196) AxohouBsite Tig mpakTikeg onpeiou ypriong tou WBplpatog wrpkrg nepiBodung. ALoTnpeite TIC CUOKEUES UYPEG LETA Tr) ¥pror), YT Vo ioTpansl 1o oTéyvwpa Twv axaBopouiv kot
amopakplivets v nepiooswo nocotnTa axaBapouoy ko katahoinwy omd dhoug Toug avlods, Tig emuddveLsg, Tig koot TEg, Toug uryaviopols ohioBnong, Toug apBpwrols
ouvbeopoug, ko oha o GMAa yopaktnplotka g oxediaong mow sival Suokoho va kaBoaplotodv.

197) Npaypotonomots avoappodnon i £kmAucn Twv aulwv pe fva keBopomkd Suidupa apueowe LETd T ¥prion.

198) AxohouBriots Tig yevikeg mpoduddEsl ko TonoBeTAoTE TIg CUoKEVES pEon o kKAEWOT N koAuppevo Soysla yua peTadopd oTo KEVIPLKO TN ipopnBeiuw.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

199) ExtAOVETE TIg CUOKEUEG KATW amd kplo Tpeyolpevo vepod Bplong yua touhdyotov 3 AemTd evw anopaxkpUvets okoumifoviag ta katdhouma axaBopouoy f Ta unohsippota.
EVEpYOMOLNOTE TOUG PETOKIVOULEVOUS LNXaVLOROUE Kol EkAUVETE OAhoug Toug aulolc, Tig pwypec r)/kaL Tig kothdTnTeg evi EEmAsveTe.

200) Npostowdots fva eviupkd Sudhupo kaBapopol tnpuvtog T obnyieg Tou KoTaoksvooT ovadopwd pe TNy apaiwon/cuykEvtpwar), Ty MowTnTa ko ) Beppokpasia Tou vepod.
BuBiots Tig suokEUES ko EpmoTiots yia Toukdylotov 10 Aemrd. Evo Bploketo péoa oto Sudhupa, ypnowonomots po pohakr Bolptoo Le TpIXES yua va armopokpUveTE Oha Ta vn
aiporog ko katahoinwy oo T cuokeur), Sivovtag WBaitepn Mpoooyr) oTo OMEWPWNOTE, TIG KOAATNTES, TI§ CUVOPUOYES KOL OTIOLECE MOTE SUCTIPOOITEG IEPLOYEC.

a. Edwv n ouokeun Suabetel pnyoviopois ohioBong i apBpwrolc ouvBEoUOUE, EVEPYOMOUOTE T CUGKEU Evw TpiPete v va amopakplivete noydeupeveg akaBapoiss.

b.  Edwvn cuoksur mepLEyel evav auld, ypriowonourots pa mukvn, vahov Bovpton f pyalsio kaBapuopod cwhivwy eve whsite npog T péoa koL 5w PE pua MEpLoTpodLKr
kivnon, yue va SleukohdveTs Tnv anopdkpuvon Twy katahoinwy. BeBowBeite om gxete mpoofoon os ohn T Swipetpo kow o 0ho To BdBog Tou audov. ExmAdvers Tov auld,
TouhdyLoToV TPELS DOpES, PE o oUplyya r onoia neplexel Sudhupa toukdyiotov 60 mL.

201) Adoupsors nig cuokeusg kow Eemhlvets/avabedote o kplo vepd Bplong yua toukdyiotov 3 Aemtd. EVEpYOmoLoTE TOUG PETOKIVOULEVO UG LNYIVIoRoUE Kol EKTTADVETE GAOUG TOUG
awholc, Tig pwypeg )/ ko Tug kothaTrieg evw EemAsvets.

202) Npostowdots fva oubetepo Suddupa kaBaplopod Tnpuvtag g 08nyleg Tou KoTRoKEUOOTT avadoplkd LE TNy apalwen/cuyKEVTpwor), Tnv mowdTtnTa ko T Beppokpacic tou vepol.
BuBiots Tig oUOKEUES Ko EpmoTioTE Yo Toukdylotov 5 Aemtd. Evio Bpioketon péoo oto Sudhupa, xprowonouiote o pohakr Bodptoo pe Tpiyss yuo vo amopakpUveTs Oho Ta v
aiporog ko katahoinwy oo T cuokeur), Sivovtag WBaitepn Mpoooyr) oTo OMEWPWNOTE, TIG KOAATNTES, TI§ CUVOPUOYES KOL OTIOLECE MOTE SUCTIPOOITEG IEPLOYEC.

a. Edwv n ouokeun Suabetel pnyoviopois ohioBong i apBpwrolc ouvBEoUOUE, EVEPYOMOUOTE T CUGKEU Evw TpiPete v va amopakplivete noydeupeveg akaBapoiss.

b.  Edwvn cuoksur mepLEyel evav auld, ypriowonourots pa mukvn, vahov Bovpton f pyalsio kaBapuopod cwhivwy eve whsite npog T péoa koL 5w PE pua MEpLoTpodLKr
kivnon, yue va SleukohdveTs Tnv anopdkpuvon Twy katahoinwy. BeBowBeite om gxete mpoofoon os ohn T Swipetpo kow o 0ho To BdBog Tou audov. ExmAdvers Tov auld,
TouhdyLoToV TPELS DOpES, PE o oUplyya r onoia neplexel Sudhupa toukdyiotov 60 mL.

203) Adoupsors nig cuokevsg kow Eemhivets/avabedote o kplo vepd Bplong yua toukdyiotov 3 Aemtd. EVEpyomoLoTE TOUG PETOKIVOULEVO UG LNYIvIoRoUE Kol EKTTADVETE GAOUG TOUG
awholc, Tig pwypeg )/ ko Tug kothaTrieg evw EemAsvets.

204) Npoetowpdots fva eviupkd Sudhupo kaBapopol ypnowonowntos [eoto vepd oUpdwva 1e TIg 08NYLEC TOU KOTOOKEUQOTN LECH OF Lo Lovabo unepriywy. YoPaAheTe Tig ouokEUEg
oe enefepyaoia pe unepryoug ya Touhdyotov 15 Aemrd, ypriowonowwvtag shdyotn ouyvotnta 40 kHz. Zuwotdron va xpnoomnotsite o povabda uneprywy pe sfopthipata
exkmhuone. OLouokeuEg e auloUc peEneL v exhevovTon pe Suidupa koBapopol kaTw amnd Ty emddvela tou Swhiportog, yuo va SLaohorileto n enapkrg Suiyuon Twv kovohuwy.

205) Adoupsors nig cuokeus kow Eemlivets/avabedote os amoviopgvo (DI)/aviiotpodng dopwong (RO) vepd os Beppokpaoia nepiBalhoviog yua toukdyiotov 4 Aemtd. Evepyonouote
TOUG PETaKVOULEVOUE Unyoviopols kot ekmhdvete ohoug Toug aukols, Tig pwypes f/ko Tig kotAdTnTeg svi EemAévete. ZemAUVETE Tov sowTepLkd owAd Touhdyiotov 3 Gopeg pe vepd
RO/DI (touhdyotov 15 mL) yprowonowovrag pa otpyya kordddnhou peyeBous. Av undpyouv, yprowonourote BUpeg EkMAUGHG yLa TV £KIAUGOT).

206) ZITEYVWIOTE Tr) CUCKEUN LE £V ooppodnTkd Tovi. ZTEYVIIOTE TUXOV ECWTEPLKES ETULGAVELES LE GUATPOPLONEVD, TIEMLECHUEVD OEpa.

207) EmBswpriote omkd ) cuokeun yua akaBapoisg, cupnepiapBavopsviw GAwv Tw LNYOVICWY EVERYOTIOLOTG, TWV DLWV, Tw KOWMOTITWY kol Twy auhwv. Edv Sev eivor ok
kaBapd, enovahdPete ta Bripota 4-12.

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMOZ

Znueiwon: Oheg oL ouokeves mpemnel va unofdddoviol os mpokatapkikd kaBaplopd mpw and onowdnnote Subwooia autopotonomnpsvow kaBapopol, axohovBuvtog ta Bripore 1-8.
To Bripora 9-12 sivor mpooupemikd, aldad ouviotdror va ta axohouBeite.

208) Metadepets OMEG TIG CUOKEUES OF LULa auTOpoTn ouckeun mhoong/anohipovong yua enefepyaocio olpdwva pe Tig mopakdtw sAAYLOTES MOPAPETPOUG.

Ddon ?f;::;{i O=puokpaaia TUMOG KL CUYKEVIPLWOT QNOppUTIVTLKOD
Mpomhwon 1 2:00 Kpio vepd Bplong AJE

Evlupur mhon 2:00 Zeoto vepod Pplarng EvUpikd omoppurovikd

Midon 1 2:00 63°C /[ 146°F OuBETEPD QMOpPUTTAVILKD

‘Exmiuon 1 2:00 Zeoto vepod Pplang AJE

‘ExmAuorn pe anootaypsvo 2:00 63°C /[ 146°F AJE

VEpO

ITEyvwpa 15:00 90°C/ 194°F AJE

209) ITEyvwOTE TNV MEPLOCELR UypOOLO PE Sva anoppodniwd movl. ITEYWHOTE TUXOV ECWTEPLKES ETLBAVELES PE DIATPOpPLOUEVD, TIETILESUEVD QEPTL.
210) EmBswpriote omkd ) cuokeun yua akaBopoisg, cupnepilapBovopsviw AWV TWV LNYIVICHIV EVEPYOTIOLNONG, TWV PWyLWV, Twy koAOTTwY Kot Twv aukwv. Edv Sev eivor ommwd
kaBapd, enovahdPete ta Bripota 4-8, 13-15.

AMOAYMANZIH

* 0L OUOKEUES MPETEL v amooTeLpuvovio Beprukd (ovatpefte otnv evotnia «Anootsipwaons).

*  Toepyahein g Avalign sivan cupBortd pe npodil ypovou-Beppokpaouwv cuokeurig mdong/omoidpaveng yua Beppukr) amoldpoven olpdwva pe o 150 15883,

*  TomoBetr\ote TIg CUOKEUES OTr oUoKELT) MAlonc-amolbpaveng copdwva pe Tig obnyieg Tou kotookeuaotr, Sunodaliloviag 0T oL ouokeUEs kot oL auhol pmopoiv va
amootpayylotolv sAetiBepa.

*  Ounapokdiw qutopotonounpevol kikhot sivan mapobeiyporte smkupwpevwy kOkhwv:

Xpovog Timog vepol
Maon avakukhodopiog Osppokpacic vepol

(Aerrer)
Oeppukr) amolipavon 1 =00°C (194°F) Nepo RI/DO
Oeppukr) amolipavon 5 =00°C (194°F) Nepo RI/DO

EMIOEQPHIH KAI AOKIMH AEITOYPTIAZ

. EmBewprote omtkd Tig cuokeusg yuo BAdpn r) ¢Bopd, cupnepapfovopsvy Twy agunpov akpov. Epyalsia pe onoopsva, pwypotwpeve, Bpupponopsva fi dBappeva pepn Sev
MpENEL va yprowonowdvio, ahhd npensl va aviikoBiotavio dueca.

. BePouwBeits 0T oL SLoouvEECELS TWV CUCKEULV (EVWICELS KoL OMEpWRATE) cuveyilouv va Aertoupyolv omiwg mpoBAEnsto ywplc sumho ke,

. EAgyEte yua Trv opohs Astoupyio twy apBpwoswy. O pnyoviopol aoddhiong Bo MPEMEL v v £40UV EYKOTES.
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. Murmdvete mpw and T yprjon autokawotou pe Instra-Lube, r) éva Swanepatd and atpd hmaviwd spyoheiwy.
IYIKEYAZIA
. Komd tn) ouokeuaola Tw oUOKEULWV, 0 TEMKOC ¥pAOTNG TPETIEL v Xprolylomnolel povo uhikd cuokevaoiag yua anooteipwon mou sxouv sykplBel and tov FDA.
. 0 tehukog xpriotng Ba npenet va oupPoukeubei To mpdtumo ANSI/AAMI ST79 ) 150 17665-1 yua npoobeteg minpodopleg ORETKG LE TNV QMOoTEIpWoT PE oTpd.
. Mepuodhypo amooTeipworng

o O Brjkeg pnopolv va neprtuyBolv o TUTLKD, WTPLKAG ¥PAoNE MEpITUAYLL QMOCTELPWENG ¥PNOILoTmoWVTOS EykekpLuevn peBodo Buth ol nepruliypomos.
. Axapmnro Soysio anootsipwong
o Na mhnpodopisg oyenkd pe o dkapnta Soxeia onootsipwong, avarpefte ong komdAhnheg o8nyleg yprionc mou MopEXoVIaL o TOV KL TRoKELOOTH Tou Soyeiou n
EMLKOWVWVIOTE aneuBeiog pe Tov KoTaoksuooT yua obnyisc.

AMNOZITEIPQIH

AmooTelpwoTe pe atpd. Itn cuveysle mapatiBeviol ou shdyiotol kUKAoL TTOU o TodvIaL yuo TNy aiooTeipwaon e otpd twv suokeuwy Avalign.

Znueiwon: To nopokdtw epyaheia koroddyou kaTooksualovion ko mopeyoval and Tn Stryker®. Ta epyodsio outd £gouv emkupwbel eviog Tou o=t epyoheiwy Avalign kow pmopolv va
tonoBetnBolv oto ot Lo anooteipwon oUpdwva Pe TIC MopapLTpous OMooTElpworng pe atud nou npoobopilovio mopakdTtw.

Ap18pog Komahdyou Meprypadr
705482 KApokwtd tpumavt - 2,0x390mm
703966 KApokwtd tpumdw, 2,5x450mm
703974 KApokwtd tpumaw, 3, 2x450mm
AumAé tulypévn Brikn epyaleiwv:
Xpovog
Tumog Kikhov  Oeppokpacia ExkBeong MaApoi  Xpovog ITeyvwpatog
Npo-kevo 132°C(270°F) 4 hentd 4 30 Aentd
Npo-kevo 134°C (273°F) 3 hentd 4 30 Aentd
. O obnyieg Aewmoupyiog ko oL koteuBuvtnpieg obnyieg yua ) Suapdpdwon peylotou GopTiou TOU KETROKEUQOTT TOU QIIOGTELPLWTI TPEMEL Vi TNpoUvTaL prtd. MpemneL va yiverol owotr
EyKOTdoTOon, ouvrpron ko BaBuovopunorn Tou anooTElpWT.
. O mapdpetpol ypovou ko Beppokpaciog mou auorodviol Yo Ty wocteipwen Suadepouv avdhoya e Tov TUTIO TOU OIOCTELPWTH, Tov oyefiaopd Tou kikhou kot To vhwkd

ouokeuaoiog. Eivor kpiowng onpaociog oL mapdpetpol g Sebkaoiog va gxouv emkupwBel yuo o pepovwpsve Tino efonhopod anootsipwong ko ) Suapopdwaern GopTwong
TpOiOVTWY TOU EKACTOTE VOODKOUELOU.

. ‘Eva voookopeio pnopel vo srdegeL Tn xprion SuadopeTikwv kikhwy QNocTELPWONG amd Tov MPoTEWVOPEVD KUKAD, LLE TNV MpolnoBeon OTL T0 VOOOKOUELD £}EL EMKUPWOEL SEOVTWE Tov
kikho wote va Seodohotsl enopkric Sieicbuorn kol enadr] Tou aTpod PE TIg TPog ANOCTELPWET CUOKEVUES. Inueiwon: Ta dxopnto Soysio anootsipwong dsv propotv va
xpnowonowBoliv os kikhoug atpold Bapltno.

. Irayovifia vepol ko opotd onpdbia uypaoiag otnv anootelpwpevn cuokeuaoioy/mepirdhypa f otnv Towia mou ¥proonoleito yua Ty aoddlor) toug evbeyetol va Swakupfetoouy
v anooteipworn Twv enstepyaopsviy doptiwv f va anotsholv evbelEn anotuyiag tng Swndkaciog anooteipwone. EALyETs ommkd To sEWTEPLKS PEPOG TOU MepTUALYLOTOE Yo
uypaoio. Av undpyouv otayovibio vepol f opotd onuddua uypooiog ot cuokevaoia f otov Sloko epyalsiwv, outd Bewpsiton ) anodsktd. ZUOKEUAOTE KOL AMOCTELDWOTE £K VEOU
TG CUCKEUOTLES PE OpoTd onpadio uypaoioc.

ANMOOHKEYZIH

. META TV anooteipwor), Ta pyalsio MPEMEL va MOpaPEVOUY OF CUCKEUOOLN amooTeipwaonc kot va anoBnkedoviol ot sva kaBopd, ywpic vypaoia eppdmo f Brikn anobrikevong.
. Oa mpemner va SibeToL Mpoooyr) KOTA TOV YELPLOUO TwV CUTKELLWV Tipog amoduyr PAaBuv otov oteipo dpoypo.

IYNTHPHIH

. Mpooco)r): Ebapuolets AMmavTLKs yuo ¥prion OF QUTOKQUGTO PLovo oTa ouvBeTIkd oToyeia (unyoviopol aoddhonc) ko Ta kivodpeva pepr).

. Anoppintete kateotpoppeves, dBappeveg 1 L AEITOUPYIKES CUOKEUES.

EIMYHZIH

. Mapsyeton syyinon on oha ta mpoiovia Sev dépouv EAaTTwpOTe WG PG T0 UALKD KaL TNV EpYQoio Komd Tov Xpovo g amootohnc.

. Ta epyodheia g Avalign sival enovaypnoyonouropa ko mhnpolv ta rpdtumo AAMI kat 150 17665-1 we npog v anooteipwon. Oha ta npoiovio pog sivor oyebloopeva ko
KOTOOKEUQOPEVE yia va Thnpolv ta ubnidtepa npdtuna nowtntag. Asv dépoupe kapio suBivn yua aotoyia Twv poidviwy Ta onola g4ouv tpononownBel e onolovsAmoTe Tpomo
o v apywn oxebiaon toug.

ITOIXEIA ENMIKOINGONIAZ

. EvSomoinon yue tov AcBevi kon Xpriom: KaBe coPopd neplotatikd nou ouvefn oF OYEoN LE TO LOTpoTEXVOAOYLKA Tpoiovia Ba mpensl vo avadEpETaL OTOV KOTUOKEUOOTH KL e
Bwon Tov Tomo eykotdotacnc tow xpriotn koL Tou acBevols, oty appobua apyr Tou kpdtoug pehoug g EE oto onoio sivol sykameotnpevog o xpriotng n/kow o acBevrig i otnv
Avotpoduavn Yinpeoia Osponeutikuv Mpoidviwy (ot SievBuvon https:/fwww.tga.gov.au/).

KotaokeuddeTon amo: . . . .
Avalign Technologies, Inc. Avatpakog Xopnyos: Awavepetat arno:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd stryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street i
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
Efouoiootnpévog AVTIMpOoWNog:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Linearis redukcids kapocskészlet miiszerezési utasitasai

Alkatrészek listaja

Katalégusszam Leirds upl
705470 LRC kilincsmives kar 00130776155414
705471 LRC adapterhively 3,5 mm-es csavarhoz 00150776155421
703472 LRC hosszi koronds horog 00150776155438
705473 LRC fogazott osztott horog 00150776155445
705474 LRC rivid tiiskés horog 00150776155452
705475 LRC csavarbehelyezd hegy 00150776155469
705476 LRC tiiskes elektrodacstics 00130776155476
705477 LRC furdhively 3,5 mm-es csavarokhoz 00180776155483
705478 LRC adapterhtively 2,7 mm-es csavarokhoz 00150776155450
705479 LRC furdhively 2,7 mm-es csavarokhoz 00180776155506
705483 Csavarhuzd, hatlapfejd 2,5 mm 00180776155537
705484 Csavarhuzdfej, hatlapfejl 2,5 mm 00150776155544
705488 LRC komporesszids rid 4,5-es csavarokhoz 00180776155551
705489 LRC furdhively 4,5 mm-es csavarokhoz 00180776155568
705430 Csavarhuzd, hatlapfejd 3,5 mm 00180776155575
705451 LRC hosszu tiiskés horog 00150776157753
705452 Csavarhuzdfej, hatlapfejd 3,5 mm 00150776160937
940740 LRC talca 00190776155599
940741 LRC talcafedél 00190776157760
940742 LRC tdlca kiilsd tokja 00190776155605
940744 LRC tdlca felsd rétege 00150776155612
ALKALMAZASI TERULET
. A Linedris redukcios kapocskészlet sebészeti eszkdzok atfogo készletét kindlja, amelyek segitenek a csonttdrések csbkkentésében a mitéti rekonstrukcid soran.
JAVASOLT FELHASZNALGOI PROFIL
. A sebészeti eljardsokat kizardlag megfelelSen képzett és a sebészi technikdt megfelelGen ismerd sebész végezhetl. Az orvos képzettsége, képzése és szakmai megitélése sziikséges a
legmeagfeleldbb eszkiz és kezelési lehetdség kivdlasztasahoz.
. Minden sebészeti eljaras el&tt el kell olvasni a beavatkozassal, annak szovSdményeivel és kockazataival kapcsolatos orvosi irodalmat. A termék hasznalata el5tt az eszkdzdkre
vonatkozé minden biztonsagossagi jellemz&t gondosan el kell olvasni.
ESZKOZ LEIRASA
. Sebészeti mliszerek, amelyek rogzitett szerelvényeket, egyszerl csuklos mlszereket és egyszerl szerelvényeket tartalmaznak, dltaldban orvosi mindségl rozsdamentes acélbal,
titanbal, aluminiumbdl és szilikongumibol késziilnek.
. A miszertdskdk és 3 talcak klldnbbzd anyagokbdl dllhatnak, beleértve a rozsdamentes acélt, aluminiumot és szilikon lapokat.
. Az eszkdzOk NEM STERIL formaban kertilnek forgalomba, minden felhasznalds el&tt meg kell vizsgélni, be kell kenni, illetve tisztitani &s sterilizdlni kell.
. Az eszkdzok vegsd sterilizalast igényelnek a jelen hasznalati Gtmutato (IFU) szerint.
. Az eszkdzok nem alkalmasak beliltetésre.
. Beteg célcsoport: A Linedris redukcids kapocs miiszereket dltalanos ortopédiai és/vagy traumds eljdrasok sordn hasznaljak betegeknél az engedéllyel rendelkezd egészségligyi
szakember megitélése szerint.
. A kiivetkezd katalogusos orvosi eszkiizoket a Stryker® gydrtja és szdllitja, és kompatibilisek a Linedris redukcios kapocskészlet miszerekkel és/vagy tokkal és talcdval:
Katalégusszam Leirds Katalégusszam Leirds
705482 Allithatd fars, 2,0x390 mm 348608(S) - 349660(S) 2,7 mm Kis kortikalis csavarok StSt
703966 Allithatd furd, 2,5%450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm Kis kortikalis csavar Ti
703974 Allithaté furd, 3,2x450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm Kis kortikalis csavar 5t5t
703961 Tuskés lemez 3,5 mm-es tliskés betéthez 340614(S) - 340750(8) 4,5 mm Kortikalis csavar $t5t
702923 Tiskés lemez 601014(S) - 601150(8) 4,5 mm Kortikalis csavar Ti
350019(5) Mosdberendezés, 9 mm 341030(8) - 341150(8) 6,5 mm Spongiosa csavar, 16 mm menet
703962 Mosdberendezés toltd dllvany 342045(8) - 342150(8) 6,5 mm Spongiosa csavar, 32mm menet
705465 Tiiskés lemez, Large PRO §28 mm
705466 Tiiskés lemez, Oval PRO 40 mm x 16 mm
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ELLENJAVALLATOK

. Alegmegfeleldbb eszkdz és kezelés kivalasztisakor az engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakember oktatdsa, képzése és szakmai megitélése alapjan meghozotté ddntésre kell
tamaszkodni. Szlikség esetén figyelmeztetnilk kell a2 betegeket ezekre az ellenjavallatokra és korldtozasokra. A meghibdsodas fokozott kockdzatat jelentd dllapotok a kdvetkezdk:
o FertGzés
= Nem megfeleld vérelldtas a kezelt terlleten a kdrosodott érrendszer kvetkeztében.
= Elégtelen szoveti lefedettség a kezelt terilleten
= Acsont mindsége kdrosodott betegség, fertdzés vagy kordbbi sebészi beavatkozds (implantdcio) miatt, ami igy nem tud megfeleld aldtdmasztast nydjtani vagy rogzitést
biztositani az eszkdzdknek.
|degentest (anyag) érzékenység
= Olyan mentdlis vagy neuroldgiai betegségekben szenvedd betegek, akiknél magasabb a posztoperativ elldtas sordn a szdvSdmények kialakuldsdnak kockazata

FIGYELMEZTETESEK & g
-

Az Avalign az orvosi miiszerek alapos manualis és automata tisztitasat javasolja a sterilizdlas el&tt. Az automata mddszerek dnmagukban nem tisztitjak kellképpen az eszkozoket.

. Az eszkdzOket a haszndlat utdn a lehetd leghamarabb Gjra fel kell dolgozni. A miszereket a taskaktdl &s a talcdtol kildn kell tisztitani.

. Minden tisztitdszert gyakran cserélni kell, mieldtt erdsen szennyezddik.

. Tisztitds, sterilizalds és hasznalat el&tt dvatosan tavolitson el minden véd&sapkat. Az sszes mlszert ellendrizni kell 3 megfeleld mikodés és dllapot biztositasa érdekében. Ne
hasznaljon olyan miszereket, amelyek nem mdkodnek megfelelden.

. A gyorscsatlakozdssal kapesolatos mechanizmusokat hasznélat eldtt be kell kenni, hogy elkerljik a mikodtetés nehézségeit.

. A leirt sterilizdlasi mddszerek csak akkor érvényesek, ha az eszkdzoket az eldre meghatdrozott modon helyezi el a taskdban &s talcan. A meghatdrozott eszkozdkhdz rendelt
terlileteknek csak ezeket az eszkbzbket szabad tartalmazniuk.

. Sérlilésveszély - A sebészeti mlszerek precizios eszkdzbk. Az eszkdzok megfeleld mikddése szempontjabdl fontos a gondos kezelés. A nem megfelel§ kilsd kezelés a készlilékek hibas
miikddését okozhatja.

. Gvatosan jarjon el éles miiszerekkel a sériilések elkeriilése érdekében.

. Mossa meg a mlszertaskat és a talcdkat aluminium esetén is biztonsdgosan haszndlhatd, semleges pH-értékd mosdszerrel, hogy elkerlilje a felllet kifakuldsat és az eloxalt fellletek
karosodasat.

. Ha egy eszkdzt Creutzfeldt-lakob-betegségben (CID) szenvedd vagy annak gyandja alatt 316 betegnél haszndlnak, akkor az eszkdz nem hasznélhatd fel Gjra, és azt meg kell semmisiteni,

mert az Ujrafeldolgozas vagy a sterilizdlas nem lehetséges, a keresztszennyezés kockazatanak kikiiszobolése érdekében.

. Az aldbbi listdban szerepld eszkozdk CMR 1A és/vagy CMR 1B és/vagy endokrin rendszert kdrositd anyagokat tartalmaznak 0,1 tmegszazalék feletti koncentracidban. Az Avalign
Technologies, Inc. 3ltal végzett anyagi kockazatértékelésben nem azonositottak fennmaradd kockdzatot vagy eldvigyazatossagi intézkedéseket ezen anyagok jelenléte miatt. Az
értékelés sordn a kdvetkezd csoportokat vették figyelembe: gyermekek, terhes vagy szoptatd nék.

Késziilék cikksza Leirds Veszélyes anyag(ok) (CAS-szam) | Osztilyozds
705472 LRC hosszl koronds horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC fogazott osztott horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC rovid tliskés horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC csavarbehelyezd hegy Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC tliskés elektrodacsics Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC komporesszids rid 4,5 mm-es csavarokhoz Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC hosszl tliskés horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

VIGYAZAT &gm_y

Az Egyesiilt Allamok szbvetségi torvénye értelmében ez a késziilék kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd, forgalmazhatd és felhasznalhatd.

Az UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Az ismételt feldolgozdsnak minimalis hatdsa van a mliszerskre. A lejdrati id6t normal esetben a haszndlatbol eredd elhasznalddas és sérllés hatdrozza meg.

NYILATKOZAT

Az Ujrafeldolgozast végzd személy feleldssége, hogy biztositsa, hogy az Ujrafeldolgozas az Ujrafeldolgozd |étesitményben taldlhato eszkdzdk és anyagok felhasznaldsaval, a 1&tesitmény
személyzete altal tdrténjen, &s elérje a kivant eredményt. Ehhez szlikség van a folyamat validaldsara és rutin monitorozadsara. Ha a feldolgozd barmilyen médon eltér az utasitasoktdl, azt
meagfelelden értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges kdros kovetkezmények szempontjdbadl.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

ESZKOZOK ES TARTOZEKOK

Hideg csapviz (< 20°C / 68°F)

Langyos csapviz (38°- 49°C / 100°- 120°F)

iz Meleg csapviz (> 40°C / 104°F)

lonmentesitett (D) vagy forditott ozmdzissal (RO) el&allitott viz
(kdrnyezeti)

Természetes enzimatikus detergens pH 6,0-8,0, mint MatriZyme,
EndoZime, Enzol

Kiilnbizd méretd kefék és/vagy csbtisztitok nylon sértékkel
Steril fecskend&k vagy azzal egyenértékl eszkdzdk

Tartozékok Abszorbens, nem bolyhosodo eldobhatd kenddk vagy azzal
egyenértékd anyagok

Aztaté edények

Orvosi sliritett levegd

Felszerelés Ultrahangos tisztitd (Sonicator)

Automata mosd

Tisztitdszersk

FELHASZNALASI HELYEN TORTENG ALKALMAZAS ES KORLATOZAS

211} Kovesse az egészséglpyi intézmény felhasznalasi helyen tdrténd alkalmazasra vonatkozd gyakorlatdt. Hasznalat utdn tartsa nedvesen az eszkozdket a talaj kiszdraddsanak

megakadilyozdsa érdekében, és tdvolitsa el a foloslegas talajt és a térmeléket minden lumenbdl, fellletrdl, hasadékbol, csiszd mechanizmusokbdl, csuklds csatlakozdsokbdl és minden

tovabbi nehezen tisztithatd terliletrdl.
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212} Haszndlat utdn azonnal szivja le vagy dblitse dt a lumeneket tisztitdoldattal.

213) Kdvesse az altalanos ovintézkedéseket, és zart vagy fedett tartalyokban tarolja az eszkbzbket a kézponti ellatoba térténd szallitashoz.

KEZI TISZTITAS

214) Oblitse le az eszkézoket hideg folyé csapviz alatt legaldbb 3 percig, mikdzben megtisztitja a maradék talajtol vagy a tormeléktdl. Miikddtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és
dblités kbzben mosson &t minden lument, repedést és/vagy rést.

215) Készitsen enzimatikus tisztito oldatot a gyartd utasitdsai szerint, beleértve a higitast/koncentracict, a viz mindségét és a hdmérsékletet. Meritse be az eszkiziiket, és dztassa legaldbb
10 percig. Mikdzben az oldatban van, puha, sortekefével tavolitson el minden vér- és szvettdrmelék-nyomot az eszkdzrdl, kildnds figyelmet forditva a szdlakra, résekre, varratokra és
minden nehezen hozzéférhetd teriiletre.

EN Ha az eszkdz csiszo mechanizmusokkal vagy csuklos csatlakozdssal rendelkezik, strolds kbzben miikbdtesse az eszkdzt a csapddba esd talaj eltdvolitasa érdekében.
b. Ha az eszkdz lumennel rendelkezik, hasznaljon szorosan illeszkedd nejlonkefét vagy csdtisztitot a tdrmelék eltdvolitdsdhoz, csavard mozgdssal be- és kifelé tolja a tormeléket;
ellendrizze, hogy hozzaférheté-e a lumen teljes 4tmérdje és mélysége. Oblitse 4t a lument legaldbb hdromszor, legaldbb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.

216) Tavolitsa el az eszkiziiket, és tblitse le/3ztassa hideg csapvizben legaldbb 3 percig. Mikiidtesse a mozgathatd mechanizmusokat, és 6blités kiizben mosson at minden lument,
repedést &s/vagy rést.

217) Készitsen el§ semleges tisztitdszert a gyartd utasitdsai szerint, beleérive a higitast/koncentraciot, a viz mindségét és a hdmérsékletet. Meritse be az eszkbziiket, &s aztassa legaldbb 5
percig. Mikdzben az oldatban van, puha, sortekefével tavolitson el minden vér- &s szdvettrmelék-nyomot az eszkdzrél, kilonds figyelmet forditva a szdlakra, résekre, varratokra és
minden nehezen hozzéférhetd teriiletre.

EN Ha az eszkdz csiszo mechanizmusokkal vagy csuklos csatlakozdssal rendelkezik, strolds kbzben miikbdtesse az eszkdzt a csapddba esd talaj eltdvolitasa érdekében.
b. Ha az eszkdz lumennel rendelkezik, hasznaljon szorosan illeszkedd nejlonkefét vagy csdtisztitot a tdrmelék eltdvolitdsdhoz, csavard mozgdssal be- és kifelé tolja a tormeléket;
ellendrizze, hogy hozzaférheté-e a lumen teljes 4tmérdje és mélysége. Oblitse 4t a lument legaldbb hdromszor, legaldbb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.

218) Tavolitsa el az eszkiziiket, és tblitse le/3ztassa hideg csapvizben legaldbb 3 percig. Mikiidtesse a mozgathatd mechanizmusokat, és 6blités kiizben mosson at minden lument,
repedést &s/vagy rést.

218) Készitsen enzimatikus tisztitd oldatot forrd viz felhasznélasdval a gyartd ajanlasainak megfelelden egy ultrahangos egységben. Az eszkdzbket legaldbb 15 percig ultrahanggal kezeljik,
minimum 40 kHz frekvencian. Ajanlott ultrahangos egységet hasznalni 8blitd csatlakozdkkal. A lumennel rendelkezd eszkdzbket tisztitoszerrel kell stmosni az oldatba meritve, hogy
biztositsdk a csatornak megfeleld perfuziojat.

220) Tavolitsa el az eszkiziiket, és dblitse/keverje szobah&mérsékletd DI / RO vizben legaldbb 4 percig. Miikodtesse a mozgathatd mechanizmusokat, &s &blités kiizben mosson &t minden
lument, repedést és/vagy rést. Oblitse 4t a belsd lumeneket legaldbb haromszor RO / DI vizzel (legaldbb 15 ml) egy megfeleld méretii fecskendével. Ha rendelkezésre 4ll, hasznaljon
ablitd nyildsokat az &blitéshez.

221) Akészlléket nedvszivo ruhaval szaritsa meg. Szaritsa meg a belsd terlileteket szlirt, sdritett lavegdvel.

222) Szemrevételezéssel ellendrizze a készlléket, hogy taldlhato-e rajta talajszennyezddés, beledrive az 6sszes mlkddietd mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket. Ha nem
ldthatdan tiszta, ismételje meg a 4-12. [épéseket.

AUTOMATA TISZTITAS
Megjegyzés: Minden eszkdzt manudlisan eld kell tisztitani az automata tisztitds eldtt, kdvesse az 1-8. |8pést. A 5-12. |épés valaszthatd, de tandcsos.

223) Vigye az eszkdzoket automatikus moso / fertétlenitd rendszerbe az aldbbiakban leirt minimalis paraméterek szerinti feldolgozdshoz.

Fazis 1dd {perc) Hémérseklet Detergens tipusa &s koncetracioja
Eldmosds 1 02:00 Hideg csapviz Nem alkalmazhato

Enzimes mosds 02:00 Meleg csapviz Enzimes detergens

Mosds 1 02:00 146°F / 63°C Semleges detergens

Oblités 1 02:00 Meleg csapviz Nem alkalmazhato

Oblités tisztitott vizzel 02:00 63°C/ 146°F Nem alkalmazhatd

Szaritas 15:00 90°C / 194°F Nem alkalmazhatd

224} Szdritsa meg a felesleges nedvességet nedvszivo ruhaval. Szdritsa meg a belsd terlileteket szlirt, sdritett levegdvel.
225) Szemrevételezéssel ellendrizze a készlléket, hogy taldlhatd-e rajta talajszennyezddés, beledrive az 6sszes mlkddietd mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket. Ha nem
ldthatdan tiszta, ismételje meg a 4-8, 13-15. |épésaket.

FERTOTLENITES

. Az eszkdzOket véglegesen sterilizdlni kell (I3sd Sterilizalas rész).

. Az Avalign miiszerek kompatibilisek a mosé / fertGtlenitd idg-hdmérsékleti profilokkal a végsa fertdtlenitéshez az 150 15883 szerint.

. A gyartd utasitdsai szerint helyezze be az eszkdzbket a moso-fertdtlenitdbe, Ugyelve arra, hogy az eszkdzik és a lumenek szabadon Urdljensk.
. A kovetkezd automata ciklusok validalt ciklusmintak:

Fazis Recirkulaciés idé (perc) Vizhémérséklet Viz tipusa
Termikus fertStlenités 1 >80 °C (154 °F) RI/DO viz
Termikus fertStlenités 5 =80 °C (154 °F) RI/DO viz
INSPEKCIO ES FUNKCIOS VIZSGALAT
. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve az éles széleket is sérlilés vagy kopas szempontjabdl. A torott, repedt, vagott vagy kopott miszereket nem szabad hasznalni,
hanem azonnal cserélni kell.
. Ellendrizze, hogy az eszkdz felhasznaldi feliletel (csomopontok és menetek) tovabbra is megfelelden mlikddnek-2 komplikdcidk nélkdl.
. Ellendrizze a csuklok egyenletes mozgdsét. A reteszeld mechanizmusoknal nem fordulhatnak eld bevagdsok.
. Az autokldvozas el6tt kenje be Instra-Lube alkalmazasaval vagy egy g8zt dteresztd eszkbz-kendanyagzal.
CSOMAGOLAS
. A végfelhasznald csak az Amerikai Gydgyszerligyndkség, az FDA dltal jovahagyott sterilizlé csomagoloanyagokat haszndlhatja az eszkdzok csomagolasakor.

. Avégfelhaszndlonak el kell olvasnia az ANSI/AAMI ST79 vagy az 150 17665-1 szabvanyokat a g&zsterilizdldssal kapcsolatos tovabbi informacickért.
. Sterilizalé csomagolds
o A taskdkat be lehet csomagolni egy standard, orvosi mindség( sterilizdld csomagoldsba jovahagyott kettds csomagoldsi modszerrel.
. Merev sterilizalo tartaly
o A merev sterilizald tartdlyokkal kapcsolatos informaciokért olvassa el a tartdly gyartdja dltal kiadott megfeleld haszndlati Otmutatot, vagy vegye fel a kapcsolatot kdzvetlendl a
gyartoval Otmutatasért.
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STERILIZALAS

Gdzsterilizdlas. A kdvetkezd minimalis ciklusok szikségesek az Avalign eszkbzdk gbzsterilizdlasdhoz.

Megjegyzés: A kdvetkezd kataldgusmiszereket a Stryker® gyartja és szallitja. Ezeket a mlszereket az Avalign miszerkészleten belll validaltak, és az aldbb meghatdrozott gdzsterilizalasi
paraméterek szerint sterilizdlds céljabdl a készletbe helyezheatdk.

Katalégusszam Leiras
705482 Allithaté fird, 2,330 mm
703966 Allithaté fir6, 2,5%450 mm
703974 Allithats furd, 3,2x450 mm

Kétszeresen csomagolt miiszertalcak:

Impulz
Ciklus tipusa Hémérséklet Expozicids idé usok Szaradasi idd
ElGvakuum 132°C(270°F) 4 perc 4 30 perc
ElGvakuum 134°C (273°F) 3 perc 4 30 perc

A sterilizdld gyartdjanak az Gzemeltetésre &s a maximalis terhelés bedllitdsdra vonatkozo utasitasait és irdnyelveit kifejezetten be kell tartani. A sterilizdlot megfelelden kell felszerelni,
karbantartani és kalibralni.

A sterilizdldshoz szikséges idE- és hdmérsékleti paraméterek a sterilizalo tipusatol, a ciklus kialakitasatdl és a csomagoloanyagtdl figgden viltoznak. Fontos, hogy a folyamat

. Az intézmény valaszthat a javasolt ciklustol eltérd gbz-sterilizdlasi ciklusokat is, ha az intézmény megfelelden validilta a ciklust a gdz megfeleld bejutdsdnak és a sterilizdlandd
eszkbzikkel vald érintkezés biztositdsa érdekében. Megjegyzés: a merev sterilizald tartdlyok nem hasznalhatdk gravitdcios gdzciklusokban.

Vizcseppek és a nedvesség lathatd jelei a steril csomagoldson / burkolaton vagy a rogzitéshez hasznalt szalagon veszélyeztethetik a feldolgozott anyagok sterilitdsat, vagy a sterilizacios
folyamat meghibdsodasara utalhatnak. Szemrevételezéssel ellendrizze a kllsd csomagolds szdrazsdgat. Ha vannak vizcseppek vagy nedvesség jelei 13thatdk, akkor a csomagot vagy a
miszertalcat elfogadhatatlannak kell tekinteni. Nedvesség [3thato jelei esetén csomagolja Ujra az eszkozt, &s végerzzen ismételt sterilizdlast.

TAROLAS

. Sterilizélas utdn a mlszereket a sterilizdlé csomagoldsban kell tartani, &s tiszta, szdraz szekrényben vagy térold taskdban kell tartani.

. Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni a steril véddcsomagolas integritdsdnak megtartdsa érdekében.

KARBANTARTAS

. Figyelem: Kizdrolag a csatlakozo elemeken (zdrmechanizmus) és mozgd alkatrészeken alkalmazzon autokldvozhato sikositd anyagot.

. Dobja el a sériilt, elhasznalddott vagy nem miikodd eszkbzdket.

GARANCIA

. Minden termék garantéltan anyag- és gydrtadsi hibaktdl mentes a szallitds idején.

. Az Avalign mlszerek Ujrafelhaszndlhatok, és megfelelnek az AAMI &5 15O 17665-1 szabvanyoknak a sterilizdlas sordn. Minden termékinket Ggy terveztiik és gyartottuk, hogy

megfeleljen a legmagasabb mindségi eldirdsoknak. Nem vallalunk feleldsséget az olyan termékek hibaért, amelysket barmilyen mddon modositottak az eredeti formajukhoz képest.

KAPCSOLAT

. Figyelmeztetés a betegeknek és a felhasznélonak: Az orvostechnikai eszkiziikkel kapcsolatban bekidvetkezett silyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak, és a felhasznald és/vagy a

beteg letelepedési helye szerint illetékes EU Tagdllam hatdsaganak vagy az Ausztral Terdpids Eszkéizok Intézetének (https://www.tga.gov.au/).

Gyarto: Ausztral megbizd: ..
Avalign Technologies, Inc. 8 ) Forgalmaza:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd Strvicer
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Ty

usa St Leonards, NSW 2065

1-877-285-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Meghatalmazott képviseld:
@ Emergo Europe c €
2797
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Latviski LLV]

Linearas reducéianas spailu komplekta instrumentu instrukcijas

Detalu saraksts

Kataloga Apral upl
705470 LRC spridmehanisma rokturis 00150776155414
705471 LRC adaptera uzmava 3,5 mm skrivém 00180776155421
705472 LRC gara krona akis 00190776155438
705473 LRC robainais &keltais akis 00150776155445
705474 LRC Tsais kilveida akis 00150776155452
705475 LRC skriives ievietotaja uzgalis 00150776155469
705476 LRC lodveida smailes uzgalis 00150776155476
705477 LRC urbja uzmava 3,5 mm skrovém 00180776155483
705478 LRC adaptera uzmava 2,7 mm skrivém 00180776155490
705479 LRC urbja uzmava 2,7 mm skrovém 00180776155506
705483 Skrvgrieznis, seistdra, 2,5 mm 00180776155537
705484 Skriivgrieina zobs, seistira, 2,5 mm 00180776155544
705488 LRC kompresijas stienis 4,5 skrovEm 00150776155551
705489 LRC urbja uzmava 4,5 mm skrovém 00180776155568
705430 Skravgrieznis, seistdra, 3,5 mm 00180776155575
705451 LRC garais kilveida 3kis 00150776157753
705492 Skriivgrieina zobs, seistdra, 3,5 mm 00180776160937
940740 LRC paliktnis 00190776155599
940741 LRC paliktna vaks 00190776157760
940742 LRC paliktna argjais futralis 00150776155605
940744 LRC palikina augi&jais slanis 00150776155612

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Linedras reduc&tanas spailu komplekts ir paredzéts, lai pieddvatu visaptveroiu kirurgisko instrumentu komplektu kaulu [Gzumu maziniianai kirurgiskas rekonstrukcijas laika.

PAREDZETAIS LIETOTAJA PROFILS

Kirurgisk3s procedOras drikst veikt tikai atbilsto3i apmacitas personas, kuras parzina kirurgiskas metodes. Lai noteiktu vispiemé&rotako ierici un Srsté3anas veidu, nepieciesama arsta
izglittba, apmaciba un profesionalais vErt&jums.

Pirms jebkadas kirurgisk3s procedras veikianas skatiet medicinisko literatOru par kirurgiskajam metodé&m, komplikacijdm un riskiem. Pirms & izstrdd3juma lietoZanas ripigi jaizlasa visi
noradijumi par t3 drodibu.

IERTCES APRAKSTS

RD_IFU-15004 Rev. 6

Effective Date:

Kirurgiskie instrumenti ietver fiks&tus blokus, atseviskus atvdZamus instrumentus un atseviskus blokus, kas parasti veidoti no mediciniskas kategorijas nerlisgjosa térauda, titana,
aluminija un silikona gumijas.

Instrumentu futrali un palikini var saturét daZidus materislus, tostarp nerdsgjo3o téraudu, aluminiju un silikona pakl3jus.

lerices tiek piegadatas NESTERILAS, un pirms katras lietoZanas reizes t3s japarbauda, janotira, jaieello un jasterilizé.

lericEém ir nepieciefama pilniga sterilizicija saskan3 ar §im lietoZanas instrukcijam.

lerices nav implant&jamas.

Pacientu mérka grupa: linearas reduc&ianas spailu instrumenti tiek izmantoti visparéjas ortopédiskas un/vai traumu procediir 3s pacientiem saskana ar licencéta vesellbas apripes
specialista sprisdumu.

Talak kataloga noraditas mediciniskas ierices raZoja un piegadaja uznémums Stryker®, un t3s ir saderigas ar linedras reduc&tanas spailu komplekta instrumentiem un/vai futrali un
paliktni:

Kataloga numurs Apraksts Kataloga numurs Apraksts

705482 Pakapju urbis, 2,0x390 mm 349608(S) - 349660(8) 2,7 mm maza kortikala skrive 5t5t
703966 Pakapju urbis, 2,5x450 mm 605008(S) - B0S060(S) 2,7 mm maza kortik3la skrive Ti
703974 Pakapju urbis, 3,2x450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm maza kortikala skriove St5t
703961 Kilveida disks 3,5 mm kilveida ievietotdjam 340614(8) - 340750(S) 4,5 mm kortik3|3 skrive StSt
702923 Kilveida disks 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikala skrave Ti

350019(3) Starplika, @ mm 341030(S) - 341150(8) 6,5 mm Spongiosa skriive, 16 mm vitne
703962 Starplikas noslodzes stativs 342045(8) - 342150(8) | 6,5 mm Spongiosa skrive, 32 mm vitne
705465 Kilveida disks, liels PRO @28 mm
705466 Kilveida disks, ovals PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRINDIKACIIAS

BRIDI
-

|zvEloties vispiemé&rotako ferici un drst&3anu, japalaujas vz licencéta veselibas apripes specidlista izglitibu, apmacibu un profesionilo vert&jumu. Vajadzibas gadijuma viniem jabridina
pacienti par §m kontrindikacijam un ierobeiojumiem. Apstakli, kas rada paaugstinitu atteices risku, istver:

= Infekcija

= Nepietiekama asins piegdde operacijas vietal traucétas vaskularitates dél.

= Nepietiekams audu parkl3jums pari operacijas vietai

= Slimibas, infekcijas vai izprieki&jas kirurgiskas procaddras (implantacijas) dél pasliktindta kaulu kvalitate, kas nevar nodrodinat pietiekamu atbalstu vai ierféu fiksaciju.

= Sveikermenu (materidlu) sensitivitate

= Pacienti ar garigiem vai neirologiskiem st3vokliem, kas palielina komplikaciju risku pEcopericijas aprapé

AN

Avalign iesaka pirms medicinisko ieri€u steriliz&2anas veikt t3m rdpigu manuilo un automatiz&to tiriZanu. Tikai ar automatiz&t3m metod&m ierices var neizdoties pietiekami notirt.
PEc lietofanas ierices j3apstrad3 tik driz, cik iesp&jams. Instrumenti jatira atsevizki no to futrilizm un paliktniem.

Visi tirfsanas lidzeklu Skidumi ir jamaina regulari, pirms tie klOst piesdrnoti.

Pirms tiriZanas, steriliz&3anas un lietofanas uzmanigi nonemiet visus aizsargvacinus. Visi instrumenti ir japarbauda, lai parliecinitos, vai tiem ir atbilstoa funkcionalitate un stavoklis.
Nelistojiet instrumentus, ja tie nedarbojas apmierinosi.

Pirms listofanas ir nepieciefama 3tras savienoianas mehanismu ellofana, lai novErstu gritibas iedarbin3iana.

Aprakstitds steriliz&8anas metodes ir apstiprintas ar iericEm t3d3 novietojuma3, kads ieprieks noteikts katra futrdla un palikina konstrukcijai. Zonas, kas paredzé&tas konkrétam fericgém,
drikst atrasties tikai 3is ierices.

Bojajumu risks — kirurgiskie instrumenti ir precizijas ierices. Lai 31s ierices darbotos pareizi, ir svarigi ar t3m rdpigi apieties. Nepareiza 3r&j3 apiefands var izraistt ieritu darbibas
trauc&jumus.

Rikojieties piesardzigi ar asiem instrumentiem, lai izvairtos no savainoianas.

Instrumentu futrilus un paliktnus mazgdjiet ar aluminijam piemérotu mazgatanas dzekli ar neitrdlu pH imeni, lai novErstu virsmas krasas izbal&3anu un anod&to virsmu nolieto3anos.
la ierice tiek/tika lietota pacientam ar apstiprinatu vai iesp&jamu Kreicfelda-lakoba slimibu (KJS), ierici nedrikst izmantot atkartoti, un t3 ir jaiznicing, jo to nav iesp&jams apstradat vai
sterilizét t3, lai novérstu krustenisk3 piesdrnojuma risku.

Saraksta talak noraditajas iericés ir viela(-as), kas defingta(-as) ka CMR 1A un/vai CMR 1B, un/vai endokrina darbibu trauc&joZa(-as) viela(as) koncentracija, kas parsniedz 0,1% masas.
Uzn&muma Avalign Technologies, Inc. veiktajd materidlu risku novErt&iana netika identificdti nekadi atlikugie riski vai piesardzibas pasdkumi, kas javeic 3o vielu kiZtbotnes d&l.

Novert&2ana tika nemtas vEr3 $3das grupas: bérni, gritnieces un sievietes, kuras baro bérnu ar kriti.

lerices dalas numurs Apraksts Bistama(-3s) viela(-as) (CAS Nr.) | Klasifikacija
705472 LRC gar3 krona 3kis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC robainais Skeltais akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Tsais kilveida akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC skriives ievietotdja uzgalis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC lodveida smailes uzgalis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompresijas stienis 4,5 mm skrivém Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC garais kilveida 3kis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B

UZMANIBU! &ON LY

Federdlie ASV tiestbu akti atlauj So ierici iegadaties, izplatit un lietot tikai rstiem vai p&c arsta norfkojuma.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Atkartota apstrade Sos instrumentus ietekmé& minimali. DarbmiZa beigas parasti nosaka nolistojums vai bojdjumi, kas radugies lietoSanas d&l.

SAISTIBU ATRUNA

Personal, kura veic ierftu atkartoto apstradi, ir piendkums nodroZinat, lai atk3rtotd apstrade tiktu veikta, izmantojot atkartotas apstrades sist&mas aprikojumu, materislus un personalu, un
tiktu sasniegts vé&lamais rezultats. T3péc &is process ir jdapstiprina un regulari juzrauga. Jebkidas atkartotas apstrades veicgja pielautas novirzes no sniegtajam instrukcijam ir atbilstosi
j3izvertg, lai noteiktu to efektivitdti un iesp&jamas nevElamas sekas.

Atkartotas apstrades instrukcijas

RIKI UN PIEDERUMI

Auksts krana ddens (<20 °C /68 °F)

Silts odens (38-49 °C / 100-120 °F)

Udens Karsts krana ddens (=40 °C /104 °F)

Dejonizéts (DI) vai ar reverso osmozi attirits (RO) Odens (apkartgja
gaisa temperatird)

Meitrals fermentu mazgaianas lidzeklis ar pH 6,0-8,0, piem.,
MetriZyme, EndoZime, Enzol

DaZadu izméru sukas un/vai pipju tiritaji ar neilona sariem
Sterilas Slirces vai lTdzvartigs instruments

Piederumi UzslOicoZas vienreiz lietojamas bezpliksnu dranas vai lidzvertigs
piederums

ME&rcé3anas vannas

Mediciniskas kategorijas saspiestais gaiss

Aprikojums Ultraskanas t1r7tajs (Sonicator)

Automatiskd mazgdtanas iekarta

Tirisanas Tdzekli

LIETOSANAS VIETA UN IEROBEZOSANA

241} levErojiet veselibas apripes iestadel un listofanas vietal piemérojamo praksi. PEc lietoSanas uzturiet ierices mitras, lai nepiglautu netirumu piekalianu, un nonemiet lieko
piesdrnojumu un netirumus no visiem ieki&jiem kanaliem, virsmam, spraugdm, bidizanas mehanismiem, lociklsavienojumiem un visdm par&jam groti iztiramam vietdm konstrukcija.

242) Taft péc lietofanas noshciet vai izskalojiet ieki&jos kanalus, izmantojot tiriEanas dzekla Skidumu.

243} levErojiet visparpienemtos piesardzibas pasdkumus un glab3jiet ierices nosl&gtas vai aizvartas tvertnds parvadaianai uz centrilo apgades vietu.
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MANUALA TIRISANA

244} Skalojiet ierfces ar aukstu teko2u krana Odeni vismaz 3 mindtes, vienlaikus noslaukot palikugo piesdrnojumu vai netirumus. Darbiniet kustindmos mehanismus un skalofanas laika
izskalojiet visus iek3&jos kan3lus, plaisas un/vai spraugas.

245) Sagatavojiet enzimatiska tiriZanas lidzekla Skidumu saskana ar raZotaja noradijumiem, kas attiecas uz atkaidianu/koncentraciju, ddens kvalitati un temperatiiru. legremd&jiet ierices
un mérc&jiet vismaz 10 mindtes. lericei esot Skiduma, ar maigu saru birsti noberziet to t3s visas asinu un netirumu paliekas, Tpadu uzmanibu pievériot vitn&m, spraugam, savienojuma
vietdm un visam griti sasniedzamam vietam.

EN Ja fericei ir bidami mehanismi vai lociklsavienojumi, berianas laika darbiniet ierici, |ai nonemtu tajos esofos netirumus.
b. Ja iericei ir iekE&jais kanals, izmantojiet atbilsto3a izméra neilona birstiti vai pipju tiritdju un bidiet to turpu Surpu pa kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus;
noteikti pieklGstiet iek3&jam kanalam vis3 t3 platuma un dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet ieki&jo kanalu, izmantojot Elirci ar vismaz 60 ml Skiduma.

246) lznemiet ierices un skalojiet/kratiet ts auksta krana ddeni vismaz 3 mindtes. Darbiniet kustingmos mehanismus un skalo3anas laika izskalojiet visus iek3&jos kan3lus, plaisas un/vai
Spraugas.

247) Sagatavojiet neitrala mazgaanas lidzekla Skidumu saskana ar raZotdja noradijumiem, kas attiecas uz at3kaidisanu/koncentraciju, odens kvalitati un temperatiiru. legremdajiet ierices
un mérc&jiet vismaz 5 minGtes. lericei esot $kiduma, ar maigu saru birsti noberziet to ts visas asinu un netirumu paliskas, Tpasu uzmanibu pievériot vitn&m, spraugam, savienojuma
vietdm un visam griti sasniedzamam vietam.

EN Ja fericei ir bidami mehanismi vai lociklsavienojumi, berianas laika darbiniet ierici, |ai nonemtu tajos esofos netirumus.
b. Ja iericei ir iekE&jais kanals, izmantojiet atbilsto3a izméra neilona birstiti vai pipju tiritdju un bidiet to turpu Surpu pa kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus;
noteikti pieklGstiet iek3&jam kanalam vis3 t3 platuma un dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet ieki&jo kanalu, izmantojot Elirci ar vismaz 60 ml Skiduma.

248) lznemiet ierices un skalojiet/kratiet ts auksta krana ddeni vismaz 3 mindtes. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo3anas laika izskalojiet visus iek3&jos kan3lus, plaisas un/vai
Spraugas.

248) Sagatavojiet enzimatiska tiriZanas Tdzekla Skidumu ar karstu Gdeni saskana ar ultraskanas izk3rtas raZot3ja ieteikumiem. Apstradajiet ierces ultraskanas vanna vismaz 15 mindtes ar
minimalo frekvenci 40 kHz. leteicams izmantot ultraskanas iekartu ar pievienojamiem skalofanas mehanismiem. Ja iericém ir ieki&jie kanali, tie j3izskalo ar tiriZanas Tdzekla skidumu,
ievietojot ierici zem Ekiduma virsmas lTmena, lai tas varétu pietiekami ieklat kan3los.

250) lznemiet ierices un vismaz 4 mindtes skalojiet/kratiet DI/RO Gden, kas ir apkart&ja gaisa temperatdra. Darbiniet kustindmos mehanismus un skaloZanas laika izskalojiet visus iek3gjos
kanalus, plaisas un/vai spraugas. Vismaz tris reizes skalojiet ieki&jos kanalus ar RO/DI Gdeni (vismaz 15 ml), izmantojot atbilstosa izméra lirci. Skaloanai izmantojiet skalo3anas
atveres, ja t3s ir pieejamas.

251} MNosusiniet ierici ar uzsGco3u drinu. NoZ3vEjiet iek3&jas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.

252) Vizuali parbaudiet, vai iericé nav natirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugds un iekigjos kanilos. Ja t3 nav vizudli tira, atkartojiet 4.-12. darbibu.

AUTOMATIZETA TIRISANA
Piezime. Pirms automatiz&tas tirisanas visdm iericEm ir javeic manuila s3kotn&j3 tirifana, k3 aprakstits 1.-8. darbib3. 9.-12. darbiba nav obligta, tafu ir ieteicama.

253) Parnesiet ierices uz automatiskas mazgatanas/dezinfekcijas iekartu apstradei saskana ar Zeit noraditajiem minimalajiem parametriem.

Pasms |lgums (mindtes) | Temperatdra TirTEanas lidzekla veids un koncentracija
1. priek¥mazgaiana 02.00 Auksts krana Odens N/P

Mazgaiana ar fermentiem 02.00 Karsts krana Odens Fermentu mazgitanas lidzeklis

1. mazgdiana 02.00 63°C/146°F MNeitrals tirisanas dzeklis

1. skalozana 02.00 Karsts krana Qdens N/P

Skalosana ar attiritu Gdeni 02.00 146°F/63°C N/P

Z3vaiana 15.00 194 °F/90 °C N/P

254) Nosusiniet lieko mitrumu ar uzsGcosu dranu. NoZavEjiet iekigjas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.
255) Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugds un ieki&jos kanilos. Ja t3 nav vizudli tira, atkartojiet 4.-8., 13.-15. darbibu.

DEZINFEKCUA

. lerices ir pilnTgi jasteriliz& (skatiet sadalu "Steriliz&%ana”).
. Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas iekartu laika un temperatiras profilu termiskajai dezinfekcijai saskana ar standartu 150 15883,
. lelieciet ierices mazgasanas/dezinfekcijas iekarta saskana ar raZotaja instrukcijam nodrodinot, ka ierices un iekigjie kanali var brivi izZat.

. Tal3k noraditie automatiz&ti cikli ir validétu ciklu pieméri:

Recirkulacijas laiks - Odi id
Posms er:'zr acljas af Udens temperatira ns veles
(min.)
Termiskd dezinfic&sana 1 =80 °C (154 °F) RI/DO 0dens
Termiskd dezinfic&sana 5 =80 °C (154 °F) RI/DO odens
PARBAUDE UN DARBIBAS TESTESANA
. Vizuali parbaudiet, vai iericEm nav bojdjumu vai nolietojuma pazimju, tostarp asas malas. Instrumentus, kuru dalas ir salauztas, ieplisusas, lob3s vai ir nolistotas, nedrikst lietot un ir
nekavéjoties janomaina.
. Parbaudiet, vai ierices saskarpunkti (savienojuma vietas un vitnas) joprojam bez gritibam darbojas, k3 ieceréts.
. Parbaudiet, vai engu kustiba ir netraucéta. Fiksacijas mehanismos nedrikst bat skrambas.
. Pirms apstrades autoklava iesllojiet ierici ar Instra-Lube vai tvaiku caurlaidigu smé&rvielu instrumentiem.
IEPAKOIJUMS
. Lietotdjs ierftu iepakoianai drikst izmantot tikai ASV Partikas un z3lu parvaldes (FDA) apstiprindtus sterilizicijas iepakojuma materidlus.
. Papildinformaciju par sterilizé%anu ar tvaiku skatiet standarta ANSI/AAMI ST79 vai 150 17665-1 dokumentos.
. Sterilizacijas iepakojums
o Futrdlus var ietit standarta medicinisk3s kategorijas sterilizicijas iesainojum3, izmantojot apstiprindtu divkarias ietiZanas metodi.
. Cieta sterilizacijas tvertne
o Informaciju par cietajam sterilizacijas tvertném skatiet tvertnes rafotdja sniegtaja attiecigaja instrukcijd vai tiedi sazinieties ar raZotdju, lai sanemtu noradijumus.

STERILIZESANA

Veiciet steriliz&2anu ar tvaiku. leteicams ievérot Seit nordditos minimalos ciklus Avalign ieritu sterilizéZanai ar tvaiku.

Piezime. Talak noraditos kataloga instrumentus raZo un piegada uznémums Stryker®, ie instrumenti tika validati Avalign instrumentu komplekta un tos var ievietot sterilizé3anas komplekta
atbilstosi turpmak noraditajiem tvaika sterilizacijas parametriem.
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Kataloga numurs Apraksts
705482 Pakapju urbis, 2,0x350 mm
703966 Pakapju urbis, 2,5x450 mm
703974 Pakapju urbis, 3,2x450 mm
Instrumentu futralis ar dubulto iesainojumu:
ledarbibas
Cikla veids Temperatiira ilgums Impulsi  ZG%anas ilgums
Pirms 132°C(270°F 4 mindtes 30 minutes
vakuuma ) 4
Pirms 134°C (273°F) 3 mindtes 30 mindtes
vakuuma 4
. Precizi jaievéro sterilizicijas iekartas raZotdja sniegtas lietofanas instrukcijas un noradijumi par maksim3las slodzes konfiguréSanu. Sterilizacijas iekartai javeic pareiza uzstddizana,
apkope un kalibr&Zana.
. Vajadzigie sterilizacijas laika un temperatlras parametri ir atkarigi no sterilizacijas iekartas veida, cikla planojuma un iepakojuma materidla. Ir kritiski svarigi, lai procesa parametri tiktu
apstiprinati ar katras iestddes konkréto sterilizacijas aprikojuma veidu un izstrad3juma slodzes parametriem.
. lestade var izvél&ties steriliz&2anai ar tvaiku izmantot citus ciklus, nevis Seit ieteiktos, ja iestade ir atbilstoZi apstiprindjusi ciklu, |ai nodroginatu pietiskamu tvaika iekluvi un saskari ar
iericEm sterilizacijas laikd. Piezime. Cietds sterilizacijas tvertnes nevar izmantot sterilizicijas ar tvaiku gravitacijas ietekmé ciklos.
. Ja uz sterila iepakojuma/ietiEanas materidla vai nosl&gianai izmantotas imlentes ir Gdens pilieni un redzamas mitruma pazimes, tas var pasliktinat apstradato priekSmetu sterilitati vai

var liecinit par nesekmigu sterilizicijas procesu. Vizuali parbaudiet, vai iesainojums no Srpuses ir sauss. Ja ir Gdens pilieni vai redzamas mitruma pazimes, iepakojums vai instrumentu
paliktnis ir uzskatami par nepienemamiem. VElreiz iesainojiet instrumentus un atkartoti sterilizgjiet iepakojumus, kuriem ir redzamas mitruma pazimes.

UZGLABASANA
. P&c steriliz&%anas instrumentiem japaliek steriliz&3anas iepakojuma, un tie jaglab3a t1r3, sausa skapi vai glabasanas futrall.
. Ar iericEm jarikojas piesardzigi, lai nesabojatu sterilo barjeru.

TEHNISKA APKOPE

. Uzmanibu! Uzklgjiet autoklava izmantojamu smérvielu tikai uz savienojuma elementiem (fiksicijas mehanisma) un kustigajam detalam.

. lzmetiet ierices, kas ir bojatas, nolietotas vai nedarbojas.

GARANTUA

. Tiek garant&ts, ka nevienam izstrad3jumam t3 piegides bridi nebls materislu un raZoianas defektu.

. Avalign instrumenti ir atk3rtoti lietojami un atbilst AAMI un 1SO 17665-1 standartiem attieciba uz sterilizéZanu. Visi masu izstrad3jumi ir konstruéti un izgatavoti saskan3 ar

augstikajiem kvalitdtes standartiem. M&s nevaram uznemties atbildibu par darbibas klomém izstrdd3jumiem, kuri jebk3da veid3 ir parveidoti un at3kiras no sdkotn&jas konstrukcijas.

KONTAKTINFORMACIA
. Pazinojums pacientam un lietotdjam: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saisttha ar mediciniskajam iericém, jazino raZotajam un, pamatojoties uz to, kur lietotajs un/vai
pacients ir registréts, tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts, vai Austrilijas Terapeitisko pretu parvaldei (timekla vietng
https://www.tga.gov.au/).
RaZotajs: .
Australijas sponsors: Fice
Avalign Technologies, Inc. jassp . Izplatitajs:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd
8 Herbert Street Stryker
Fort Wayne, IN 46825
ASY St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia
www.avalign.com
roduct.questions@avalign.com
Pilnvarotais parstavis:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Lietuviy k.

Linijinio redukcijos spaustuko komplekto naudojimo instrukcijos

Dalies numeris

Katalogo numeris Apradymas Unikalus pri identifikacinis Nr.
705470 LRC reketo rankenélé 00150776155414
705471 LRC adapterio mova 3,5 mm sraigtams 001590776155421
703472 LRC ilgas kabliukas su kariinéle 00150776155438
705473 LRC pjaklinis dvigubas kabliukas 00150776155445
705474 LRC trumpas smailus kabliukas 00150776155452
705475 LRC sraigto jterpimo galiukas 00150776155469
705476 LRC smailés su rutuliuku galiukas 001590776155476
705477 LRC greZimo mova 3,5 mm sraigtams 00150776155483
705478 LRC adapterio mova 2,7 mm sraigtams 001590776155490
705479 LRC greZimo mova 2,7 mm sraigtams 001590776155506
705483 Atsuktuvas, Sesiakampis 2,5 mm 00180776155537
705484 Atsuktuvo antgalis, SeSiakampis 2,5 mm 00180776155544
705488 LRC suspaudimo kotas 4,5 sraigtams 00190776155551
705489 LRC greZimo mova 4,5mm sraigtams 00150776155568
705430 Atsuktuvas, Sefiakampis 3,5mm 00180776155575
705451 LRC ilgas smailus kabliukas 00150776157753
705492 Atsuktuvo antgalis, Sediakampis 3,5mm 00120776160937
940740 LRC padéklas 00190776155599
940741 LRC padéklo dangtis 00190776157760
940742 LRC padéklo iforinis korpusas 00150776155605
940744 LRC padéklo viriutinis sluoksnis 00150776155612
NUMATYTOJI PASKIRTIS
. Linijinio redukcijos spaustuko komplektas — platus chirurginiy instrumenty komplektas, skirtas kauly 10zZiy redukcijai chirurginés rekonstrukcijos metu.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
. Chirurgines proceddras turi atlikti tik tinkamai apmokyti darbuotojai, susipaZing su chirurginio darbo metodais. Siekiant nustatyti tinkamiausius prietaisus ir gydymo bidg reikalingas
gydytojo igsilavinimas, apmokymas ir profesiniai sprendimai.
. Pries atlikdami bet kokig chirurgine procediirg, perskaitykite medicinine literatiirg, kurioje apraSomi metodai, komplikacijos ir pavojaus veiksniai. Pried naudojant gaminj reikia atidZiai
perskaityti visas su saugos funkcijomis susijusias instrukcijas.
ITAISO APRASYMAS
. Chirurginius instrumentus sudaro fiksuotos konstrukcijos, paprasti instrumentai su lanks€iomis jungtimis ir paprastos konstrukcijos, jprastai gaminamos i medicininio neradijanciojo
plieno, titano, aliuminio ir silikoninés gumos.
. Instrumenty déklas ir padéklai gali bati is skirtingy medZiagy, jskaitant nerddijantjjj pliena, aliuminj ir silikoninius kili mélius.
. [taisai pateikiami NESTERILUS ir kaskart pries naudojant juos bitina patikrinti, iSvalyti, sutepti ir sterilizuoti.
. Prietaisai turi bati galutinai sterilizuoti pagal 3ias naudojimo instrukcijas.
. [taisai néra implantuojami.
. Tiksliné pacienty grupé: Linijiniai redukcijos spaustukai — instrumentai, naudojami bendrosiose pacienty ortopedinése ir (ar) traumy procedirose pagal licencijuoto sveikatos
priefiros specialisto sprendima.
. Toliau nurodytus katalogo medicinos jtaisus gamina ir teikia ,Stryker®”. Jie yra suderinami su Linijinio redukcijos spaustuko komplekto instrumentais ir (ar) déklu ir padéklu:
Katalogo numeris Apradymas Katalogo numeris Apradymas
705482 Graitas su padalomis, 2,0 x 380 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm mazas kortikalinis sraigtas StSt
703966 Graitas su padalomis, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm maZas kortikalinis sraigtas Ti
703974 Graftas su padalomis, 3,2 x 450 mm 3385610(S) - 338720(8) | 3,5 mm maZas kortikalinis sraigtas StSt
703961 Diskas su spygliukais 3,5 mm smailiam jterpiklivi 3408614(S) - 340750(8) 4,5 mm kortikalinis sraigtas StSt
702923 Diskas su spygliukais 601014(S) - 601150(8) 4,5 mm kortikalinis sraigtas Ti
350015(5) Poverilg, 9 mm 341030(8) - 341150(8) 6,5 mm medvaritis, 16 mm sriegis
703962 PoverZlés apkrovos atrama 342045(8) - 342150(8) 6,5 mm medvartis, 32mm sriegis
705465 Diskas su spygliukais, didelis PRO @28 mm
705466 Diskas su spygliukais, ovalus PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACIIOS

ISPEII
-

Siekiant pasirinkti tinkamiausig jtaisg ir gydyma, reikia remtis licencijucto sveikatos priefitros specialisto i3silavinimu, patirtimi ir profesiniu sprendimu. Prireikus, jie turéty jspéti
pacientus apie fias kontraindikacijas ir apribojimus. S3lygos, dél kuriy padidéja nesékmés rizika, yra ios:

o Infekcija

= Netinkamas kraujo tiekimas | operacijos vietg dél paeisty kraujagysliy.

= Netinkamai pasidenge audiniai virs operacijos vietos

o Kauly kokybé, suprast&jusi dél ligos, infekcijos arba ankstesniy chirurginiy procediry (implantacijos), dél kurios prietaisai negali bati tinkamai atremti ar uZfiksuoti.

= Jautrumas svetimkiiniams (mediiagoms)

= Pacientai, turintys protiniy ar neurologiniy sutrikimy, dél kuriy padidéja komplikacijy rizika pooperacinés priefidros metu

w NE

#Avalign” rekomenduoja pries sterilizuojant nuvalyti medicinos jtaisus rankiniu ir automatiniu bGdu. Gali nepakakti iSvalyti jtaisus vien tik automatiniu badu.

Panaudotus jtaisus reikia kuo grei€iau apdoroti. Instrumentus reikia valyti atskirai nuo dékly ir padékly.

Visi valymo tirpalai turi bt dainai keiciami dar jiems smarkiai neuisiterius.

Prief valydami, sterilizuodami ir naudodami, atsargiai nuimkite visus apsauginius dangtelius. Visus instrumentus reikia patikrinti, ar tinkamai veikia ir yra tinkamos baklés. Nenaudokite
instrumenty, jei jy veikimas netenkina.

Greitojo sujungimo mechanizmus reikia sutepti prief naudojima siekiant iZvengti judinimo sunkumy.

Aprasytieji sterilizavimo bdai buvo patvirtinti naudoti jdedant jtaisus j nustatytus jdéklus ir padéklus. 3iems jtaisams skirtose srityse turi biti tik Zie jtaisai.

Apgadinimo pavojus: chirurginiai instrumentai yra tikslOs jtaisal. Svarbu atidZiai elgtis, kad jtaisai veikty tiksliai. Netinkamai naudojami jtaisai gali veikti netinkamai.

Naudojant adtrius instrumentus reikia elgtis atsargiai, kad bty iSvengta sufalojimy.

Plaukite instrumento déklg ir padéklus saugiu aliuminiui, neutralaus pH plovikliu, kad neifblukty spalvos ir nebity pakenkta anoduotiems paviriiams.

lei jtaisas yra (buvo) naudojamas pacientui, serganéiam (ar kuriam jtariama) Creutzfeldto-Jakobo liga, jtaiso negalima naudoti pakartotinai ir jj btina likviduoti, nes negalima
pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti, kad baty pasalinta kryZminio uZterfimo rizika.

Toliau pateiktame sgrate nurodytuose prietaisuose yra medfiagy, apibréity kaip CMR 1A ir (arba) CMR 1B, ir (arba) endokrining sistema ardanéiy medZiagy, kuriy koncentracija viriija
0,1 % masés. ,Avalign Technologies, Inc.” atliktame medZiagy rizikos vertinime nebuvo nustatyta likutiné rizika ar atsargumo priemonés, kuriy reikéty imtis dél iy mediiagy. Vertinant
buvo atsiZvelgiama | Sias grupes: vaikal, néstiosios arba krotimi maitinanéios moterys.

Prietaiso dalies numeris Aprasymas Pavojinga (-os) medZiaga (-os) (CAS Nr.) | Klasifikacija
705472 LRC ilgas kabliukas su karonéle Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC pjaklinis dvigubas kabliukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC trumpas smailus kabliukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC sraigto jterpimo galiukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC smailés su rutuliuku galiukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC suspaudimo kotas 4,5 mm sraigtams Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC ilgas smailus kabliukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B

ATSARGIAI &Only

Federaliniu JAV jstatymu leidZiama, kad Eis jtaisas bOty parduodamas, platinamas ir naudojamas tik gydytojo ar jam uZsakius.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

Pakartotinis apdorojimas Siuos instrumentus veikia minimaliai. Naudojimo laiko pabaiga jprastai nustatoma jvertinus nusidévéjima ir apgadinimus dél naudojimo.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Pakartotinj apdoraojima atliekanti jstaiga turi uZtikrinti, kad apdorojant bty pasiektas norimas rezultatas naudojant atitinkama jranga, medZiagas ir pasitelkus tinkamus darbuotojus. Todél
procesas turi blti patvirtinamas ir sistemizkai stebimas. Apdorojimo jstaigoje nukrypus nuo pateikiamy instrukcijy, batina tinkamai jvertinti darby efektyvuma ir galimas neigiamas
pasekmes.

Apdorojimo instrukcijos

|RANKIAI IR PRIEDAI

Van

Saltas vandentiekio vanduo (< 20 °C/ 68 °F)

Siltas vanduo (3849 °C / 100-120 °F)

duo Karitas vandentiekio vanduo (> 40 °C / 104 °F)

Dejonizuotas (DI) ar atvirkitinés osmozés (RO) vanduo (aplinkos
temperatlros)

Valymo Neutralus fermentinis ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,MetriZyme",
priemonés »EndoZime”, ,Enzol”

Priedai

vairiy dydziy Sepetéliai ir (arba) vamzdeliy valikliai su nailoniniais
Sereliais

Sterills Svirkital (arba atitikmuo)

Sugeriamosios, maZai besipikuojantios vienkartinés luostés (ar
atitikmua)

Mirkymao vonelés

ranga Ultragarso vonelé (ultragarsinis jtaisas)

Medicininis suslégto oro srautas

Automatinis plautuvas

NAUDOJIMO VIETA IR INDAI

256) Vadovaukités sveikatos priefiros jstaigos naudojimo praktikomis. Laikykite jtaisus drégnai, kad neiddZiGty apnasos, ir pasalinkite apna3y ir nuosédy pertekliy nue visy spindiiy,
pavirsiy, plyiy, slinkimo mechanizmy, lanksgiy jungéiy ir kity sunkiai valomy konstrukcijy viety.
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257) SpindZius iSsiurbkite arba nuplaukite valikliv iSkart po naudojimo.
258) Paisykite bendryjy atsargumo priemoniy ir laikykite jtaisus uZdaruose ar uidengiamuose induose, kai perveiate | centrine jstaiga.

VALYMAS RANKINIU BUDU

258) Plaukite jtaisus 3altu tekandiu vandentiekio vandeniu maZiausiai 3 minutes ir nuvalykite apnasy ar nuosédy liskanas. Plaudami pajudinkite judangius mechanizmus ir praplaukite visus
spindZius, jtrokimus ir (arba) plySius.

260) Paruoskite fermentinj plovimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedima / koncentracija, vandens kokybe ir tem peratdra. Panardinkite jtaisus ir mirkykite maZiausiai 10
minutes. Kai panardinti tirpale, Sepetéliu Svelniais Sereliais pasalinkite nuo jtaiso visus kraujo ir apnaty pédsakus, atkreipdami démesj | sriegius, ply3ius, sidles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

EN Jei jtaisas turi slankius mechanizmus ar lankséias jungtis, Sveisdami juos pajudinkite, kad pasalintuméate neivarumus.
b. Jei jtaise yra spindis, standZiu nailoniniu Sepetiu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite nuosédas; uZtikrinkite, kad pasiekiamas visas spindzio
skersmuo ir gylis. Svirkitu praplaukite spindj bent tris kartus panaudodami maZiausiai 60 ml tirpalo.

261) |simkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maZiausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judanéius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrokimus ir (arba)
plysius.

262) Paruoskite neutraly plovimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedima / koncentracija, vandens kokybe ir temperatdra. Panardinkite jtaisus ir mirkykite maZiausiai 5
minutes. Kai panardinti tirpale, Sepetéliu Svelniais Sereliais pasalinkite nuo jtaiso visus kraujo ir apnaty pédsakus, atkreipdami démesj | sriegius, ply3ius, sidles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

EN Jei jtaisas turi slankius mechanizmus ar lankséias jungtis, Sveisdami juos pajudinkite, kad pasalintuméate neivarumus.
b. Jei jtaise yra spindis, standZiu nailoniniu Sepetiu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite nuosédas; uZtikrinkite, kad pasiekiamas visas spindzio
skersmuo ir gylis. Svirkitu praplaukite spindj bent tris kartus panaudodami maZiausiai 60 ml tirpalo.

263) |simkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maZiausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judanéius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrokimus ir (arba)
plysius.

264) Ultragarsiniame jtaise naudodami karitg vanden] paruoskite fermentinj valymo tirpalg pagal gamintojo rekomendacijas. Veikite jtaisus ultragarsu maZiausiai 15 minuéiy ir maZiausiai 40
kHz dainiu. Ultragarsinj jtaisg rekomenduecjama naudoti tvirtinamiems elementas praplauti. |taisai su spindZiais turi bOti praplaunami valymo tirpalu juos panardinant, kad bty
tinkamai praplauti kanalai.

265)  1Zimkite jtaisus ir praskalaukite aplinkos temperatiros DI/RO vandeniu maZiausiai 4 minutes. Plaudami pajudinkite judangius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrakimus ir
(arba) ply3ius. Tinkamo dydZio 3virkitu praplaukite vidinius spindZius maZiausiai 3 kartus RO/DI vandeniu (maZiausiai 15 ml). Jei yra, praplaukite pro praplovimo angas.

266) MNusausinkite jtaisy drégme sugeriantia Sluoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.

267) Apiiorékite jtaisg, ar néra apnady (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrokius, plySius ir spindZius). Jei apZidrédami randate nedvarumy, pakartokite 412 punkty veiksmus.

AUTOMATINIS VALYMAS
Pastaba: wisi jtaisai turi bOti nuvalyti rankiniu bOdu prie automatinio valymo procesa (vadovaukités 1-8 punkty veiksmais). 9-12 veiksmai yra pasirinktiniai, bet patartini atlikti.

268) Perkelkite jtaisus | automatinj plautuvg / dezinfekatoriy, kad bty apdoroti pagal toliau nurodytus minimalius parametrus.

Fazé La|lkas . Temperatdra Ploviklio tipas ir koncentracija
(minutémis)

1 pirminis plovimas 02:00 Saltas vandentiekio Méra
vanduo

Fermentinis ploviklis 02:00 Karitas vandentiekio Fermentinis ploviklis
vanduo

1 plovimas 02:00 63°C /146 °F MNeutralus ploviklis

1 skalavimas 02:00 Karitas vandentiekio Méra
vanduo

Distiliuotas vanduo, 02:00 146°F / 63°C Néra

skalavimas

Diiovinimas 15:00 194°F / 80°C Néra

268) MNusausinkite drégmés pertekliy drégme sugeriandia Sluoste. Diiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.
270) Apiiorékite jtaisg, ar néra apnady (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrokius, plySius ir spindZius). Jei apZidrédami randate nedvarumy, pakartokite 4-8 ir 13-15 veiksmus.

DEZINFEKAVIMAS

. [taisai turi blti galutinai sterilizuoti (Zr. skyriy ,Sterilizavimas”).

. LAvalign” instrumentus galima plauti / dezinfekuoti pagal 150 15883 standartu nustatyts terminio dezinfekavimo laiko-temperatiros profilj.
. |dékite prietaisus j plautuvg / dezinfekatoriy pagal gamintojo instrukcijas, uZtikrindami, kad prietaisai ir spindZiai gali |aisvai dZioti.

. Toliau nurodyti automatiniai ciklai yra patvirtinty cikly pavyzdiiai:

Fazé :{niri::]ﬂ](ullau]os laikas Vandens temperatira Vandens tipas
Terminis dezinfekavimas 1 =90°C [194°F) RI/DO Vanduo
Terminis dezinfekavimas 5 =90°C [194°F) RI/DO Vanduo
TIKRINIMAS IR VEIKIMO ISBANDYMAS
. ApZidrekite jtaisus, ar néra apgadinti arba nusidévéje (jskaitant astrius krastus). Negalima naudoti sultZusiy, jtrokusiy, aptrupéjusiy ar nusidévéjusiy instrumenty, juos reikia nedelsiant
pakeisti.
. Patikrinkite, ar jtaiso s3sajos (jungtys ir sriegiai) toliau veikia, kaip numatyta, ir be trikdziy.
. Patikrinkite, ar sklandZiai juda lankstai. Fiksavimo mechanizmai turi bati be jranty.
. Prief sterilizuodami autoklave sutepkite ,Instra-Lube” ar garams laidZiu instrumenty tepalu.
PAKUOTE

. Galutinis naudotojas pakuodamas jtaisus turi naudoti tik FDA patvirtintg pakuociy medZiaga.
. lei reikia papildomaos informacijos apie sterilizavima garais, galutinis naudotojas turi vadovautis ANSI/AAMI ST79 ar 150 17665-1.

. Sterilizavimo apvalkalas
o Déklus galima apvynioti standartiniu medicininés klasés sterilizavimo apvalkalu patvirtintu AAM| dvigubo apvyniojimo badu.
. Standus sterilizavimo indas

o Jei reikia informacijos apie standZius sterilizavimo indus, perZidrékite atitinkamas indy gamintojo naudojimo instrukcijas arba pagalbos kreipkités tiesiogiai | gamintoja.
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STERILIZAVIMAS

Sterilizavimas garais. Toliau pateikiami minimalds ciklo reikalavimai ,Avalign” jtaisus sterilizuojant garais.

Pastaba: Toliau pateikiamus katalogo instrumentus gamina ir teikia ,5tryker®”. 3ie instrumentai patvirtinti ,Avaling” instrumenty komplekto instrumentai ir gali bati sterilizuojami pagal
toliau nurodytus sterilizavimo garais parametrus.

Katalogo numeris Aprasymas
705482 Graitas su padalomis, 2,0 x 350 mm
703966 Graitas su padalomis, 2,5 x 450 mm
703974 Graitas su padalomis, 3,2 x 450 mm
Dvigubai apvyniotas instrumenty déklas:
Impuls
Ciklo tipas Temperatiira Poveikio laikas  ai DZiovinimo laikas
Pirminis 132°C (270 4 minutés 30 minutes
vakuumas °F) 4
Pirminis 134°C (273°F) 3 minutés 30 minutés
vakuumas 4
. Batina tiksliai paisyti sterilizatoriaus gamintojo eksploatavimo instrukcijy ir nurodymy dél didZiausios apkrovos. Sterilizatoriy reikia tinkamai sumontuoti, priZidréti ir kalibruoti.
. Sterilizuojant reikalingi laiko ir temperatros parametrai gali kisti atsizvelgiant | sterilizatoriaus tipa, taikomus ciklus ir pakuotés medZiagg. Ypad svarbu patvirtinti proceso parametrus
pagal kiekvienos jstaigos sterilizavimo jrangos tipg ir gaminio apkrova.
. |staiga gali pasirinkti taikyti kitokius gary sterilizavimo ciklus, nei sitloma, jei joje yra tinkamai patvirtintas ciklas, kuriuo uZtikrinamas tinkamas gary prasiskverbimas ir salytis su
sterilizuojamais jtaisais. Pastaba: standiiy sterilizavimo indy negalima naudoti gravitacinio sterilizavimo garais cikly metu.
. Susidare vandens la3eliai ar matoma drégmé ant sterilios pakuotés / apvalkalo ar tvirtinant naudojamos juostos gali pakenkti apdoroty elementy sterilumui ar reiksti, kad sterilizavimo

proceso nepavyko atlikti. ApZidrekite, ar apvalkalas yra sausas. lei pastebimi vandens laszliai, pakuoté ar instrumenty déklas laikomi netinkamais. 12 naujo supakuokite ir sterilizuokite
pakuotes su matomais drégmés Zenklais.

LAIKYMAS

. Sterilizuoti instrumentai turi bati laikomi sterilizavimo pakuotéje Svarioje, sausoje spintoje ar dékle.

. [taisus reikia imti atidZial, kad neblty apgadintas sterilus barjeras.

PRIEZIDRA

. Démesio: sutepkite autoklave tinkamu naudoti tepalu tik jungiamuosius elementus (fiksavimo mechanizma) ir judandias dalis.

. IEmeskite apgadintus, nusidévéjusius ar neveikiandius jtaisus.

GARANTUA

. Garantuojama, kad igsiuntimo metu visi gaminiai bus be mediiagy ir darby defekty.

. »Avalign” instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir atitinka AAMI ir 1SO 17665-1 standarty reikalavimus dél sterilizavimo. Visi gaminiai suprojektuoti ir pagaminti pagal aukigiausios

kokybés standartus. Bendrové negali prisiimti atsakomybés dél gaminiy gedimy, atsiradusiy kaip nors modifikavus originalig ko nstrukcij.

KONTAKTINIAI DUOMENYS

. Praneiimas pacientui ir naudotojui: Apie bet kokj rimta su medicinos pristaisais susijus] incidents batina praneiti gamintojui i, atsizvelgiant | naudotojo ir {arba) paciento buvimo
viets, kompetentingai ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai arba Australijos terapijos prekiy administracijai (angl. ,Australian Therapeutic Goods
Administration”) (adresu https://www.tga.gov.au/).

Gamintojas: ..
Australijos réméjas: fotaiace
Avalign Technologies, Inc. : ) ] Platintojas:
§727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd strvke
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Tyker
JAV St Leonards, NSW 2065
1-877-285-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

|galiotasis atstovas:
Emergo Europe c
2797
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Simboliy paaigkinimas
Simbolis Pavadinimas Simbolis Pavadinimas

Gamintojas ir Atsargiai
J pagaminimo data :

LOT Partijos numeris / —
partijos kodas AL
& Federaliniu jstatymu (JAV)
RE F ) ONLY Sip jtaiso pardavimas
Katalogo numeris

leid#iamas tik gydytojui
arba jo uZsakymu

[Ii] Zr. naudajimo L
: - Medicinos jtaisas
instrukcijas

‘

- - -
< > L - |galictasis atstovas
Platint:
%g BtintejEs mm Eurcpos Bendrijoje

Sudéatyje yra pavojingy
medZiagy
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Bruksanvisning for linezer reduksjonklemme-sett instrumenter

Deleliste
Katalognummer Beskrivelse upl
705470 LRC skrallehandtak 00190776155414
705471 LRC adapterhylse for 3,5mm skruer 00150776155421
705472 LRC lang kronekrok 00150776155438
705473 LRC tagget, delt krok 00150776155445
705474 LRC kort piggkrok 00150776155452
705475 LRC tupp for innsetting av skrue 00150776155469
705476 LRC tupp med kule og pigg 00150776155476
705477 LRC borehylse for 3,5mm skruer 00180776155483
705478 LRC adapterhylse for 2,7mm skruer 00150776155450
705479 LRC borehylse for 2,7mm skruer 00180776155506
705483 Skrutrekker, sekskant 2,5mm 00180776155537
705484 Skrutrekker-bit, sekskant 2,5mm 00180776155544
705488 LRC kompresjonsstang for 4,5 skruer 00150776155551
705489 LRC borehylse for 4,5mm skruer 00180776155568
705430 Skrutrekker, sekskant 3,5mm 00180776155575
705451 LRC lang piggkrok 00150776157753
705492 Skrutrekker-bit, sekskant 3,5mm 00180776160937
940740 LRC-brett 00190776155599
940741 LRC-lokk for brett 00190776157760
940742 LRC-brett ytre beholder 00150776155605
940744 LRC-brett gverste lag 00150776155612
TILTENKT BRUK
. Det lineazre reduksjonsklemme-settet er et omfattende sett med kirurgiske instrumanter som ment 3 brukes som hjelpemiddel til & redusere benfraktur under kirurgisk
rekonstruksjon.
TILTENKT BRUKERPROFIL
. Kirurgiske prosedyrer skal kun utf@res av personer med tilstrekkelig opplzering og kjennskap til kirurgiske teknikker. Legens utdannelse, opplzering og profesjonelle vurderingsevne er
n@dvendig for & bestemme hvilken enhet og behandling som passer best.
. Se medisinsk litteratur angaende teknikker, komplikasjoner og farer far gjennomfaring av enhver kirurgisk prosedyre. Far bruk av produktet skal alle anvisninger om
sikkerhetsfunksjoner leses ngye gjennom.
BESKRIVELSE AV ENHETEN
. Kirurgiske instrumenter som omfatter faste enheter, enkelt hengslede instrumenter og enkle enheter som generelt bastar av rustfritt stal av medisinsk kvalitet, titan, aluminium og
silikongummi.
. Instrumentbeholder og brett kan besta av ulike materialer, inkludert rustfritt stal, aluminium og silikonmatter.
. Enhetene leveres IKKE-STERILE og de ma inspiseres, rengjgres, smgres og steriliseres fgr hver bruk.
. Enhetene krever endelig sterilisering i samsvar med denne bruksanvisningen (Instructions for Use -IFU).
. Enhetene kan ikke implanteres.
. Pasient malgruppe: De linezere reduksjonsklemme-instrumentene brukes i allmenne ortopediske og/eller traume-prosedyrer pa pasienter i henhold til legens profesjonelle vurdering.
. De fplgende katalog medisinske enhetene er produsert og levert av Stryker® og er kompatible med instrumentene i det linesre reduksjonstang-settet og/eller beholderen og brettet:
Katalognummer Beskrivelse Katalognummer Beskrivelse
705482 Skalert bor, 2,0x390mm 349608(S) - 349660(8) 2,7mm liten kortikalskrue 53
703966 Skalert bor, 2,5x450mm £05008(S) - B0S060(S) 2,7mm liten kortikalskrue Ti
703974 Skalert bor, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) 3,5mm liten kortikalskrue 53
703961 Piggskive for 3,5mm innsetter med pigger 340614(S) - 340750(8) 4,5mm kortikalskrue S5
702923 Piggskive £01014(S) - 601150(S) 4,5mm kortikalskrue Ti
350019(3) Skive, 9mm 341030(8) - 341150(8) 6,5mm spongiosaskrue, 16mm gjenger
703962 Lastestativ for vasker 342045(8) - 342150(8) 6,5mm spongiosaskrue, 32mm gjenger
705465 Piggskive, stor PRO @28mm
J05466 Piggskive, oval PRO 40mm x 16mm
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KONTRAINDIKASIONER

Det autoriserte helsepersonellets utdanning, opplzering og faglige skjénn ma legges til grunn ved valg av det mest hensiktsmessige utstyret og den mest hensiktsmessige behandlingen.
De bgr advare pasientens om disse kontraindikasjonene og begrensningene nar det er hensiktsmessig. Tilstander som gir gkt risiko for svikt er blant annet:

Infeksjon

Utilstrekkelig blodtilf@rsel til operasjonsstedet pa grunn av svekket vaskularitet.

Utilstrekkelig vevsdekning over operasjonsstedet

Benkvalitet som er svekket av sykdom, infeksjon eller tidligere kirurgiske prosedyrer (implantering) som ikke er i stand til & gi adekvat stgtte og/eller fiksering til enhetene.
Falsomhet for fremmedlegemer (materiale)

Pasienter med mentale eller neurologiske lidelser som gker risikoen for komplikasjoner i postoperativ behandling

LS S I I S T S 8 |

ADVARSLER & E

Avalign anbefaler grundig manuell og automatisert rengjgring av medisinske enheter fgr sterilisering. Automatiserte metoder alene vil kanskje ikke rengjgre enhetene tilstrekkelig.
Enhetene skal reprosesseres s3 snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengjgres separat fra beholdere og brett.

Alle rengjgringsopplgsninger skal skiftes ofte og fer de blir altfor forurenset.

F@r rengjering, sterilisering og bruk, fjern forsiktig alle beskyttelseshetter. Alle instrumenter skal inspiseres for a sikre riktig funksjon og tilstand. Ikke bruk instrumenter hvis de ikke
fungerer pa en tilfredsstillende mate.

Det er ngdvendig & smgre hurtigtilkoblingsrelaterte mekanismer fgr bruk for 8 unnga vanskeligheter mad aktivering.

Steriliseringsmetodene som beskrives, ble validert med enhetene i forhadndsbestemte plasseringer etter beholder- og brettdesign. Omrader som er beregnet for spesifikke enheter skal
kun inneholde disse enhetene.

Risiko for skade — de kirurgiske instrumentene er presisjonsenheter. Forsiktig handtering er viktig for riktig funksjon av enhetene. Feil ekstern handtering kan forarsake feilfunksjon pa
enhetene.

Veer forsiktig ved handtering av skarpe instrumenter for 3 unnga skade.

Vask instrumentbeholder og brett med et pH-n@ytralt rengjgringsmiddel beregnet for aluminium for 3 unnga at fargene pa overflaten falmer og forringelse av anodiserte flater.

Hvis en enhet blir/ble brukt i en pasient med, eller som mistenkes for & ha Creutzfeldt-lakobs sykdom (CID), kan enheten ikke brukes pa nytt og ma destrueres pa grunn av det ikke er
mulig & reprosesseres eller sterilisere den for 3 eliminere risikoen for krysskontaminering.

Enhetene i listen nedenfor inneholder stoff{er) definert som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller hormonforstyrrende stoffer i en konsentrasjon over 0,1 vekt%. Ingen restrisiko eller
forholdsregler pa grunn av tilstedevarelsen av disse stoffene ble identifisert i vurderingen av materialrisiko utfgrt av Avalign Technologies, Inc. | vurderingen ble fglgende grupper
vurdert: barn, gravide eller ammende kvinner.

Enhet delenummer Beskrivelse Farlig(e) stoff{er) (CAS No.) | Klassifisering
705472 LRC lang kronekrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC tagget, delt krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC kort piggkrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC tupp for innsetting av skrue Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC tupp med kule og pigg Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompresjonsstang for 4,5 mm skruer Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC lang piggkrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B

FORSIKTIG &ONLY

Faderal lov i USA begrenser salg, distribusjon og bruk av denne enheten kun til leger eller etter henvisning fra lege.

BEGRENSNINGER MED HENSYN TIL REPROSESSERING

Gjentatt prosessering har minimal innvirkning pa disse instrumentene. Slutten pa levetiden bestemmes vanligvis av slitasje og skade forarsaket av bruk.

ANSVARSFRASIGELSE

Vedkommende som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for a sikre at reprosessering utfgres ved bruk av utstyr, materiale og personale i reprosesseringsfasiliteten og at resultatet er slik
som @nsket. Dette krever validering og rutinemessig overvakning av prosessen. Ethvert avvik fra instruksjonene som ble gitt for reprosesseringen ma evalueres pa riktig mate for a sjekke
effektivitet og potensielle negative konsekvenser.

Instruksjoner for reprosessering

VERKT@Y OG TILBEHDR

Vann

Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vann (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Varmt vann fra springen (> 40 °C/ 104 °F)

Deionisert (DI) eller revers osmose (RO) vann (ved romtemperatur)

er

Rengjgringsmidl Ngytralt enzymholdig rengj@ringsmiddel pH 6,0-8,0 f.eks.

MetriZyme, EndoZime, Enzol

Tilbehgr

Barster i assorterte stgrrelser og/eller piperensere med nylonbust
Sterile spragyter eller tilsvarende

Absorberende, tilnsermet lofriz engangskluter eller tilsvarende
Blgtleggingskar

Utstyr Ultrasonisk renser (Sonicator)

Medisinsk trykkluft

Automatisk vaskeenhat

BRUKSPUNKT OG BEGRENSNING

271) Falg helseinstitusjonens brukspunktpraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for a forhindre at smuss térker og fjern overflgdig smuss og rester fra alle lumener, overflater, sprekker,
skyvemekanismer, hengslede ledd og alle andre designfunksjoner som er vanskelige 3 rengjgre.

272) Sug eller skyll ut lumener med et rengjgringsmiddel umiddelbart etter bruk.

273) Falg universale forholdsregler og oppbevar enhetene i lukkede eller tildekkede beholdere under transport til sentral forsyning.
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MANUELL RENGJ@RING

274) Skyll enhetene under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter mens du térker av resterende smuss eller avfall. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener,

sprekker og/eller dpninger mens du skyller.

Klargjgr en enzymholdig rengjgringopplesning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. La enhetene i ligge i blgt i

opplgsningen i minst 10 minutter. Mens de ligger i opplgsningen, bruk en myk bgrste til a fjerne alle spor av blod og rester fra enheten. Vaer spesielt oppmerksom pa gjenger,

sprekker, semmer og andre steder der det er vanskelige 8 komme til.

EN Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig som du skrubber for & 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 & muliggj@re fjerningen av rester;
sgrg for at den fulle diameteren og dybden til lumenet nas. Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minst 60ml mad opplgsning.

Fjern enhetene og skyll/rist under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller apninger mens du

skyller.

Klargjgr en ngytral rengjgringopplesning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. La enhetene i ligge i blgt i opplgsningen i

minst 5 minutter. Mens de ligger i opplgsningen, bruk en myk berste til 3 fjerne alle spor av blod og rester fra enheten. Vzer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker, sémmer og

andre steder der det er vanskelige 3 komme til.

EN Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig som du skrubber for & 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 & muliggj@re fjerningen av rester;
sgrg for at den fulle diameteren og dybden til lumenet nas. Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minst 60ml mad opplgsning.

Fjern enhetene og skyll/rist under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller apninger mens du

skyller.

Klargjer en enzymholdig rengjgringsopplgsning ved bruk av varmt vann i henhold til produsentens anbefalinger i en ultrasonisk enhet. Behandle enhetene med ultralyd i minimum 15

minutter ved bruk av minimum frekvens pa 40 kHz. Det anbefales 3 bruke en ultrasonisk enhet med skylleutstyr. Enheter med lumener skal skylles med rengjgringsopplgsning under

overflaten av oppl@sningen for a sikre tilstrekkelig giennomskylling av kanaler.

Fjern enhetene og skyll/rist i romtemperert DI/RO vann i minst 4 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller dpninger mens du skyller. Skyll

innvendige lumener minst 3 ganger med RO/DI vann (minimum 15ml) ved hjelp av en sprayte av egnet stgrrelse. Hvis aktuelt, bruk skylleporter for skylling.

281) Terk enheten med en absorberende klut. Terk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.

282) Utfgr en visuell inspeksjon av enheten for 3 se om det finnes smuss, inkludert alle aktiveringsmekanismer, sprekker, hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-12.

AUTOMATISERT RENGJ@RING

275)

276)

277)

278)

279)

280)

Merk: Alle enheter ma forhdndsrengjgres manuelt fgr en eventuell automatisert rengjgringsprosess, fglg trinn 1-8. Trinn 9-12 er frivillig, men anbefales.

283) Overfgr enhetene til en automatisk vaskedekontaminator for a behandle i henhold til minimum parametere nedenfor.

Fase -(rr:jinutter) Temperatur Rengjgringsmiddeltype og konsentrasjon
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra N/A
springen
Enzymvask 02:00 Varmt vann fra Enzymholdig rengj@ringsmiddel
springen
Vask 1 02:00 63°C /146 °F Ngytralt rengj@ringsmiddel
Skylling 1 02:00 Varmt vann fra MN/A
springen
Skylling med renset vann 02:00 146°F / 63°C N/A
Tarking 15:00 194°F / 90°C N/A

284) Terk overflgdig fuktighet ved bruk av en absorberende klut. Tgrk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.
285) Utfgr en visuell inspeksjon av enheten for & se om det finnes smuss, inkludert alle aktiveringsmekanismer, sprekker, hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-8, 13-15.

DESINFEKSJION

. Det ma utfgres endelig sterilisering av enhetene (se § Sterilisering).

. Avalign instrumenter er kompatible med vaskedekontaminatorens tid-temperatur-profiler for termisk desinfeksjon i henhold til 1ISO 15883.
. Sett enhetene inn i vaskedekontaminatoren i henhold til produsentens anbefalinger, og s@rg for at enheter og lumener kan temmes fritt.

. De fglgende automatiske syklusene er eksempler pa validerte sykluser:

Fase Resirkuleringstid (min.) Vanntemperatur Vanntype
Termisk desinfeksjon 1 =80°C (194°F) RI/DO vann
Termisk desinfeksjon 5 =80°C (194°F) RI/DO vann
INSPEKSJION OG FUNKSJIONSTESTING
. Utf@r en visuell inspeksjon for a se etter skader eller slitasje, inkludert skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte, sprukne, avskallede eller slitte deler, skal ikke brukes, men skal
skiftes ut umiddelbart.
. Sjekk at enhetenes grensesnitt (forbindelser og gjenger) fortsatt fungerer som tiltenkt uten komplikasjoner.
. Sjekk at det er jevn bevegelse i hengsler. Lisemekanismer skal vare frie for hakk.
. Smgr med Instra-Lube fgr autoklavering, eller et damp-permeabelt smgremiddel for instrumenter.
INNPAKNING
. Det er kun FDA-klarerte pakkematerialer til sterilisering som skal brukes av sluttbrukeren ved innpakking av enhetene.
. Sluttbrukeren skal radfgre seg med ANSI/AAMI ST79 eller SO 17665-1 for ekstra informasjon om dampsterilisering.
. Steriliseringsinnpakning

o Beholdere kan pakkes inn i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type ved bruk av en godkjent dobbeltpakningsmetode.
. Stiv steriliseringsbeholder

o For informasjon om stive steriliseringsbeholdere, se instruksjoner for bruk som er gitt av beholderens produsent, eller ta direkte kontakt med produsenten for fa veiledning.
STERILISERING
Sterilisering med damp. Det fglgende er minimumssykluser som kreves for dampsterilisering av Avalign-enheter.
Merk: De fglgende katalog instrumentene er produsert og levert av Stryker®. Disse instrumentene ble validert innenfor Avalign instrument-settet og kan settes i settet for sterilisering i
henhold til parametrene for dampsterilisering som er gitt nedenfor.
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Katalognummer Beskrivelse
705482 Skalert bor, 2,0x390mm
703966 Skalert bor, 2,5x450mm
703974 Skalert bor, 3,2x450mm
Dobbeltinnpakket instrumentbeholder:
Eksponeringsti
Syklustype Temperatur d Pulser Terketid
Forvakuum 132°C (270 4 minutter 30 minutter
°F) 4
Forvakuum 134°C (273°F) 3 minutter 4 30 minutter
. Instruksjonene for bruk og retningslinjer for maksimum lastkonfigurasjon fra produsenten av sterilisatoren skal felges uttrykkelig. Sterilisatoren ma installeres, vedlikeholdes og
kalibreres pa riktig mate.
. Tid- og temperaturparametere som er ngdvendig for sterilisering, varierer avhengig av typen sterilisator, syklusdesign og innpakningsmateriale. Det er ytterst viktig at
prosessparametrene valideres for hver institusjons individuelle type steriliseringsutstyr og produktets lastkonfigurasjon.
. En institusjon kan velge 3 bruke en annen dampsteriliseringssyklus enn den foreslatte syklusen, hvis institusjonen har validert syklusen pa riktig mate for 3 sikre tilstrekkelig
gjennomtrengning av damp og kontakt med enhetene for sterilisering. Merk: stive steriliseringsbeholdere kan ikke brukes | dampsterilisering mad gravitasjon.
. Vanndrdper og andre synlige tagn pa fuktighet pa den steril innpakningen eller pa tapen som brukes til 3 feste den, kan svekke steriliteten av et behandlet parti eller vasre et tegn pad at

steriliseringsprosessen mislyktes. Sjekk visuelt at innpakningen er t@rr utvendig. Hvis du ser at det er vanndraper eller synlige tegn pa fuktighet pa pakken eller instrumentbrettet,
betraktes dette som uakseptabelt. Pakkene ma pakkes om igjen og steriliseres pd nytt hvis det finnas synlige tegn pa fuktighet.

LAGRING

. Etter sterilisering skal instrumentene bli liggende i steriliseringspakningen og lagres i et rent, t@rt skap eller oppbevaringsbeholder.
. Det ma utvises forsiktighet ved handtering av enheter for 3 unnga 3 skade den sterile barrigren.

VEDLIKEHOLD

. Pass pa: Bruk et smgremiddel som taler autoklavering kun pa koblingselementer (lasemekanismer) og bevegelige deler.

. Kast skadde, slitte eller ikke-funksjonelle enheter.

GARANTI

. Alle produkter garanteres & vaere fri for defekter i materiale og utfgrelse pa forsendelsestidspunktet.

. Avalign-instrumenter er gjenbrukbare og oppfyller AAMI- og I1SO 17665-1-standarder for sterilisering. Alle vare produkter er designet og produsert for 3 oppfylle de hgyeste
kvalitetstandardene. Vi kan ikke pata oss noe ansvar for svikt av produkter som er blitt modifisert pa noen mate i forhold til den opprinnelige designen.

KONTAKT
. Merknad til pasient og bruker: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forhold til det medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og basert pa hvor brukeren og/eller
pasienten er etablert, den kompetente myndigheten i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert, eller til Australian Therapeutic Goods Administration (pa
https://www.tga.gov.au/).
Produsert av:
Australsk sponsor: o .
Avalign Technologies, Inc. pe . Distribuert av:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd Stryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
@ Autorisert representant:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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STERILE
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Katalognummer

&ON LY

Fgderal lov [USA)
begrenser denne enheten
til zalg av eller stter ordre

fra lege

[13]

Se bruksanvisningen

Medizsinsk enhat

7

N

Forhandler
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Lista czesci

Zestaw zacisku liniowego do redukgji - Instrukcje

Ni katal Opis UDI
705470 Uchwyt z zapadka LRC 00150776155414
705471 Tuleja redukujgca LRC do Srub 3,5mm 00150776155421
705472 Hak koronowy diugi LRC 00150776155438
705473 Hak podzielony zabkowany LRC 00150776155445
705474 Hak z wypustkami krétki LRC 00150776155452
705475 Koricéwka prowadnicy éruby LRC 00150776155469
705476 Koricowka z gtdwka kulows i wypustkami LRC 00150776155476
705477 Tuleja wiertta LRC do srub 3,5mm 00180776155483
705478 Tuleja redukujgca LRC do Srub 2,7mm 00150776155450
705479 Tuleja wiertta LRC do srub 2,7mm 00180776155506
705483 Whretak, szesciokatny 2,5mm 00150776155537
705484 Koricowka wkretaka, szesciokatna 2,5mm 00180776155544
705488 Pret do kompresji LRC do srub 4,5 00150776155551
705489 Tuleja wiertta LRC do srub 4,5mm 00180776155568
705450 Whretak, szesciokatny 3,5mm 00150776155575
705451 Hak z wypustkami diugi LRC 00150776157753
705492 Koricowka wkretaka, szesciokatna 3,5mm 00180776160937
940740 Taca LCR 00190776155599
940741 Pokrywa LRC do tacy 00150776157760
940742 Kaseta zewnetrzna tacy LRC 00150776155605
940744 Gdrna warstwa tacy LRC 00150776155612

PRZEZNACZENIE
. Zestaw zacisku liniowego do redukcji ma zapewni¢ petny zestaw narzedzi chirurgicznych utatwiajgcych redukeje ztaman kosci podczas chirurgicznych zabiegdw rekonstrukeji.

PROFIL UZYTKOWNIKA

. Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy, ktdrzy zostali odpowiednio przeszkoleni i zapoznali sie z wymaganymi technikami operacyjnymi. Wiedza
medyczna, szkolenie oraz profesjonalna ocena kliniczna s3 konieczne do doboru najbardziej odpowiedniego wyrobu oraz sposobu leczenia.

. Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej, nalezy zapoznac sie z literaturg specjalistyczng dotyczacy technik, powikian oraz zagrozer zwigzanych z zabiegiem. Przed
uzyciem produktu, nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczgce bezpiecznego stosowania.

OPIS WYROBU

. Narzedzia chirurgiczne w tym zestawy state, narzedzia zwykte z potgczeniami przegubowymi | zestawy zwykte na ogdt wykonane sa ze stali nierdzewnej klasy medycznej, tytanu,
aluminium i gumy silikonowej.

. Kasety i tace na instrumeantarium sg wykonane z roznych materiatow, w tym ze stali nierdzewnej, aluminium i mat silikonowych.

. Wyroby s3 dostarczane w postaci NIESTERYLNE! i przed kazdym uiyciem muszg zostac sprawdzone, wyczyszczone, nasmarowane oraz wysterylizowanea.

. Wyroby wymagaja sterylizacji korficowej zgodnie z instrukcjg uzycia.
. Wyroby te nie nadajg sie do implantacji.

. Grupa docelowa pacjentdw: Narzedzia zacisku liniowego do redukeji s3 stosowane u pacjentdw w zabiegach ortopedii ogdinej iflub chirurgi urazowej, zgodnie z ocena kliniczng
przeprowadzong przez chirurga.
. Wyroby medyczne z ponizszymi numerami katalogowymi sg wyprodukowane i dostarczane przez firme Stryker® i s3 zgodne z zestawem zacisku liniowego do redukgiji iflub kasety i
tacy:
Numer katalogowy Opis Numer katalogowy Opis
705482 Wiertto skalowane, 2,0x380mm 349608(S) - 349660(8) Wiertto korowe mate 2,7mm 5t5t
703966 Wiertto skalowane, 2,5x450mm 605008(S) - B0S060(S) Sruba korowa mata Tl 2,7mm
703974 Wiertto skalowane, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) Sruba korowa mata $tSt 3,5mm
703961 Krazek z wypustkami do insertera z wypustkami 3,5mm 340614(S) - 340750(8) Sruba korowa 5t5t 4,5mm
702923 Krazek z wypustkami 601014(S) - 601150(S) Sruba korowa Ti 4,5mm
3%0019(5) Podktadka, Smm 341030(S) - 341150(8) $ruba gabczasta 6,5mm, z gwintem 16mm
703962 Statyw tadowania podktadki 342045(8) - 342150(8) $ruba gabczasta 6,5mm, z gwintem 32mm
705465 Krazek z wypustkami, duzy PRO @28mm
705466 Krazek z wypustkami, owalny PRO 40mm x 16mm
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PRZECIWWSKAZANIA

OST
.

Przy wyborze najodpowiedniejszego urzadzenia i sposobu leczenia nalety opierac sie na wyksztatceniu, przeszkoleniu i profesjonalnym osadzie licencjonowanego pracownika stuiby
zdrowia. W stosownych przypadkach powinni oni uprzedzic pacjentow o tych przeciwwskazaniach i ograniczeniach. Do czynnikéw zwigkszajgcych ryzyko niepowodzenia zalicza sia:
o Zakazenia
o Niewystarczajgcy doptyw krwi do obszaru pola operacyjnego spowodowany uposledzeniem przephywu krwi.
= Nieodpowiednie pokrycie tkankowe nad miejscem operacji
= Zaburzenie jakosci masy kostnej spowodowane przez chorobe, zakazenie lub wezesnigjsze zabiegi chirurgiczne (implantacja), co sprawia, Ze nie moie ona stanowic
odpowiedniego wsparcia lub mocowania dla implantéw.
Nadwrazliwose na ciata obce (materiat)
= Pacjenci z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi, ktdre zwiekszajg ryzyko powiktar w okresie pooperacyjnym

/N

Firma Avalign zaleca doktadne, reczne | automatyczne czyszczenie wyrobdw medycznych przed sterylizacjg. Czyszczenie wytgcznie metods automatyczng moie nie by wystarczajgco
dokfadne.

Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybcigj po uiyciu. Narzedzia nie mogg by czyszczone razem z kasetami | tacami na instrumentarium.

Wszystkie roztwory czyszczace powinny byc czesto wymieniane, zanim ulegng silnemu zanieczyszczeniu.

Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji | uzytkowania nalezy ostroznie usungé wszystkie nasadki ochronne. Wszystkie narzedzia powinny by€ sprawdzone, aby zapewnic ich
prawidtowe funkcjonowanie i utrzymanie w odpowiednim stanie. Nie nalezy uzywac narzedzi, ktdrych dziatanie nie jest zadowalajgce.

Przed uzyciem, konieczne jest nasmarowanie powigzanych szybkoztaczy, aby zapobiec trudnodciom w ich uruchomieniu.

Opisane metody sterylizacji zostaty zatwierdzone dla narzedzi rozmieszczonych w ustalonych miejscach zgodnie z typem kaset i tac. Obszary przeznaczone dla okreslonych narzedzi
powinny zawierac tylko te narzedzia.

Ryzyko uszkodzenia — Marzedzia chirurgiczne s3 urzadzeniami precyzyjnymi. Ostrozne obchodzenie sie z narzedziami jest waznym czynnikiem zapewniajgcym whasciwe dziatanie tych
wyrobdw. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziami moze by€ przyczyng usterek w ich funkcjonowaniu.

Nalezy zachowac ostroznos€ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.

Umyc kasete i tace na instrumentarium, obojetnym roztworem detergentu bezpiecznym dla aluminium, aby zapobiec odbarwieniu kolordw powierzchni zewnetrznej oraz uszkodzeniu
anodowanych powierzchni.

Jesli narzedzie jest/bylo stosowane u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub podejrzanego o te chorobe, wyrdb nie moie by¢ uzyty ponownie i musi zostac zniszczony w
zwigzku z niemoinoscia reprocesowania lub sterylizacji w celu wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego.

Urzadzenia z listy podanej ponizej zawierajg substancje sklasyfikowane jako CMR 14 i/lub CMR 1B i/lub substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu
wagowym powyiej 0,1%. W ocenie istotnego ryzyka przeprowadzonej przez firme Avalign Technologies, Inc. nie stwierdzono ryzyka resztkowego ani koniecznosci podjecia Srodkow
ostroinosci z powodu obecnosci tych substancji. W ocenie tej brane byty pod uwage nastepujace grupy: dzieci, kobiety w cigzy lub kobiety karmigce piersia.

8]

Numer partii urzgdzenia Opis Substancja niebezpieczna (Nr CAS) | Klasyfikacja
705472 Hak koronowy diugi LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Hak podzielony zgbkowany LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Hak z wypustkami krotki LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Koricowka prowadnicy sruby LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Koricowka z ghdwka kulows i wypustkami LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Pret do kompresji LRC do rub 4,5mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Hak z wypustkami dtugi LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

UWAGA &ONLY

Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyrdb ten moie byc sprzedawany, dystrybuowany i uzywany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

OGRANICZENIA REPROCESOWANIA

Wie

lokrotne reprocesowanie ma minimalny wplyw na te narzedzia. Zakoriczenie okresu zywotnosci jest zazwyczaj spowodowane zuiyciem i uszkodzeniem zwigzanym z uzytkowaniem.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Plac
sprz.
zost:

dwka opieki zdrowotnej pozostaje odpowiedzialna za skutecznosc przeprowadzenia przez nig reprocesowania w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, z uizyciem odpowiedniego
etu | materiatdw oraz odpowiednio przeszkolonego personelu. Wymaga to walidacji | rutynowego monitorowania procesu. Jakiekolwiek odstepstwo od dostarczonych instrukeji musi
ac ocenione pod wzgledem skutecznosci | potencjalnych skutkdw niepozadanych.

Instrukcje dotyczace reprocesowania

NARZEDZIA | AKCESORIA

W

Bieiaca, zimna woda (< 20°C / 68°F)

Ciepta woda (38°- 49°C/ 100°- 120°F)

oda Bieiaca, ciepta woda (> 40°C / 104°F)

Woda dejonizowana (DI) lub woda uzdatniona metody odwrdconej
osmozy (RO) (temp. pokojowa)

Srodki Obojetny roztwér enzymatycznego srodka czyszczacego pH 6.0-8.0
czyszCzace np. MetriZyme, EndoZime, Enzol

Akcesoria

Szczotki o roznych rozmiarach iflub szczotki typu wycior z
nylonowym wiosiem

Sterylne strzykawki lub ich odpowiednik

Materiat sorpcyjny; jednorazowe, niepozostawiajgce widkien
sciereczki lub odpowiednik

Pojemniki do namaczania

Wyposaienie Myjka ultradZwiekowa (Sonicator)

Sprezone powietrze medyczne

Myjnia automatyczna
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MIEJSCE UZYCIA | ZAPOBIEGANIE ROZPRZESTRZENIANIU SIE ZAKAZEN

286)

287)
288)

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami dangj placéwki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny by¢ pozostawione wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczer.
Nalezy usunaé nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze wszystkich kanatéw, powierzchni, szczelin, mechanizmow przesuwnych, potgczen przegubowych i wszystkich innych, trudnych
do czyszczenia migjsc.

Nalezy odessac lub przeptukac kanaty roztworem czyszczgcym natychmiast po uzyciu.

Przestrzegac ogdlnych srodkdw ostroznosci, w czasie transportu do centralnej sterylizatorni, narzedzia powinny by¢ umieszczone w zamknietych lub przykrytych pojemnikach.

CZYSZCZENIE RECZNE

289)

250)

291)
292)

293)
294)
295)

296)
297)

Optukac narzedzia pod biezgca, zimng wodg przez przynajmnigj 3 minuty usuwajgc zanieczyszczenia lub resztki tkanek. Poruszye ruchome czedci | przeptukac wszystkie kanaty, rowki

iflub szczeliny.

Przygotowac roztwor enzymatycznego srodka czyszezacego zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi rozciericzenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzyc narzedzia i

moczy¢ przez przynajmniej 10 minut. Podczas namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim whosiem usunac wszystkie slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac szczegdlng

uwage na gwinty, szczeliny, tczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

EN Jesli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic, jednoczesnie szorujac, aby usunac zanieczyszczenia.

b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci€ ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usungd wszystkie resztki
tkanek; upewnic sig, Ze kanat zostat oczyszczony na catej érednicy | glebokosci. Przeptukac kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60 ml
roztworu.

Whyijat narzedzia i optukad/porusza¢ nimi w biezgcej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

Przygotowac obojetny roztwdr czyszczacy z detergentem zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi rozciericzenia/stezenia, jakosci | temperatury wody. Zanurzy€ narzedzia i

moczy¢ przez przynajmniej 5 minut. Podczas namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wiosiem usungé wszystkie slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac szczegdlng

uwage na gwinty, szczeliny, tczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

EN Jesli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic, jednoczesnie szorujac, aby usunac zanieczyszczenia.

b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci€ ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usungd wszystkie resztki
tkanek; upewnic sig, Ze kanat zostat oczyszczony na catej érednicy | glebokosci. Przeptukac kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60 ml
roztworu.

Whyijat narzedzia i optukad/porusza¢ nimi w biezgcej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

W myjce ultradiwickowe] przygotowad enzymatyczny roztwdr czyszczacy, uzywajac gorgcej wody zgodnie z zaleceniami producenta. Poddac wyroby czyszczeniu ultradiwiskowemu

przez przynajmnigj 15 minut stosujgc czestotliwose minimum 40 kHz. Zaleca sie uzycie myjki ultradiwiekowej z dodatkowym elementem ptuczgcym. Narzedzia majgce kanaly powinny

byc przeptukane roztworem czyszczacym pod powierzchnig roztworu, aby zapewnic odpowiednig perfuzje kanatow.

Whyijat narzedzia i optukad/porusza¢ nimi w wodzie DI/RO o temp. pokojowej przez przynajmniej 4 minuty. Poruszyc ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

Przeptukac kanaty wewnetrzne wodg RO/DI przynajmniej trzykrotnie (minimum 15 ml) przy pomocy strzykawki o odpowiednim rozmiarze. Uzyc portdw ptukania, o ile s3 dostepne.

Osuszy€ narzedzie przy pomocy Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszyc wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.

Wizualnie sprawdzic narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jedli narzedzie nie jest w sposcb widoczny czyste, powtdrzyc

kroki 4-12.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Uwaga: Wszystkie narzedzia muszg byc wstepnie wyczyszczone recznie przed przystapieniem do procesu czyszczenia automatycznego, zgodnie ze wskazdwkami podanymi w krokach 1-8.
Kroki 9-12 s3 opcjonalne, ale zalecane.

298) Przeniest narzedzia do myjni automatycznej/dezynfektora w celu reprocesowania zgodnie z podanymi ponizej parametrami minimalnymi.

F Ceas T t Rodzaj i stezenie detergent

aza {minuty) emperatura odzaj i stezenie detergentu

Mycie wstepne 1 02:00 Zimna biezgca woda nd.

Mycie enzymatyczne 02:00 Ciepta biezgca woda Detergent enzymatyczny

Mycie 1 02:00 63°C /[ 146°F Obojetny detergent

Ptukanie 1 02:00 Ciepta bieigca woda nd.

Ptukanie wodg oczyszczong 02:00 146°F / 63°C nd.

Suszenie 15:00 194°F / 80°C nd.
298) Osuszy¢ nadmiar wilgoci uzywajac sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszyc wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.
300) Wizualnie sprawdzic narzedzie pod katem ew. zabrudzer, sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jedli narzedzie nie jest w sposcb widoczny czyste, powtdrzye

kroki 4-8, 13-15.

DEZYNFEKCIA

Narzedzia muszg byc na koricu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).

Marzedzia Avalign s3 kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla dezynfekcji termicznej zgodnie z norma 150 15883,
Zatadowac narzedzia do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta tak, aby umozliwi¢ swobodny przeptyw przez narzedzia i kanaty.
Ponizsze cykle automatyczne s3 przyktadami cykli zwalidowanych:

Faza Czas recyrkulacji (min.) Temperatura wody Rodzaj wody
Dezynfekcja termiczna 1 >80°C (194°F) Wada RO/DI
Dezynfekcja termiczna 5 >80°C (194°F) Wada RO/DI

INSPEKCJA | TESTY DZIALANIA

Wizualnie sprawdzic narzedzia pod katem uszkodzen lub zuzycia, tacznie z krawedziami tngcymi. Narzedzia popekane, ztamane, wyszczerbione lub zuiyte, nie powinny by¢ uzywane i
nalezy je natychmiast wymienic.

Sprawdzi¢ czy powierzchnie styku narzedzi (ztcza | gwinty) dziatajg sprawnie i zgodnie z przeznaczeniem.

Sprawdzi¢ czy zawiasy dziatajg ptynnie. Mechanizmy blokujgce nie powinny miec naciec.

Przed sterylizacjg w autoklawie nasmarowac preparatem Instra-Lube lub srodkiem do smarowania narzedzi przepuszczalnym dla pary wodnej.

PAKOWANIE

Do pakowania narzedzi powinny by¢ uiywane wytacznie opakowania spetniajgce standardy FDA.
Uzytkownik powinien zapoznac sie z wytycznymi ANSI/AAMI 5T79 lub 150 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych informaciji n/t sterylizacji parg wodna.
Opakowanie sterylizacyjne
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o Kasety mogg by¢ pakowane w standardowe opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z zastosowaniem metody podwadjnego pakowania.
. Sztywny pojemnik sterylizacyjny
o Wigcej informacji n/t sztywnych pojemnikow sterylizacyjnych znalezé mozna w odpowiednich instrukcjach uzycia dostarczanych przez producenta pojemnikow lub skontaktowaé
sie bezposrednio z producentem w celu uzyskania wskazowek,
STERYLIZACIA
Sterylizowac parg wodna. Podane poniiej cykle s3 minimalnymi cyklami wymaganymi do sterylizacji parg wodna dla wyrobdw Avalign.

Uwaga: Narzedzia z ponizszymi numerami katalogowymi s3 wyprodukowane i dostarczane przez firme Stryker®. Narzedzia te zostaty zwalidowane w zestawie narzedzi Avalign i mogsg byc
umieszczone w zestawie do sterylizacji zgodnie z podanymi ponizej parametrami sterylizacji parg wodna.

Numer katalogowy Opis

705482 Wiertto skalowane, 2,0x390mm

703866 Wiertto skalowane, 2,5x450mm

703574 Wiertto skalowane, 3,2x450mm

Kaseta z instrumentarium podwdjnie opakowana:

Pulsacj
Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji e Czas suszenia
Prozniowa 132°C(270°F) 4 minut 4 30 minut
Prozniowa 134°C (273°F) 3 minut 4 30 minut

. 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, typu cyklu oraz materiatéw opakowaniowych. Niezwykle wazne jest, aby
parametry procesu byty zwalidowane dla poszczegdlnych rodzajow sprzetu sterylizacyjnego oraz konfiguracji wsadu produktu.

. Placdwka opieki zdrowotnej moze wybrac inne cykle sterylizacyjne niz sugerowany cykl, o ile przeprowadzita prawidtows walidacje cyklu, zapewniajacg odpowiednia penetracje pary
wodnej i kontakt z wyrobami przeznaczonymi do sterylizacji. Uwaga: sztywne pojemniki do sterylizacji nie mogg by¢ uzywane w cyklach sterylizacji parg wodng metods grawitacyjna.

. Kropelki wody | widoczne $lady wilgoci na sterylnym opakowaniu/opakowaniu sterylizacyjnym lub na tasmie stosowanej do ich umocowania, mogg negatywnie wptywac na sterylnos¢
wsadu lub wskazywad na niepowodzenie procesu sterylizacji. Nalezy wizualnie sprawdzic czy zewnetrzne opakowanie sterylizacyjne jest suche. Jesli widoczne s3 kropelki wody lub

lady wilgoci, opakowanie lub taca na instrumentarium s3 uznane za nieakceptowalne. Nalezy ponownie zapakowad i ponownie poddac sterylizacji opakowania z widocznymi sladami
wilgoci.

PRZECHOWYWANIE

. Pao sterylizacji, narzedzia powinny pozostac w opakowaniach sterylizacyjnych i nalety je przechowywac w czystej szafce lub w pojemnikach do przechowywania.

. Nalezy ostroznie obchodzic sie z narzedziami, aby uniknac uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACIA

. Uwaga: Srodek do smarowania (nadajacy sie do sterylizacji w autoklawie) nalezy aplikowa¢ wytacznie na elementy taczace (mechanizm blokujacy) i czeéci ruchome.
. Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajace narzedzia.

GWARANCIA

. Gwarancja zapewnia, Ze wszystkie produkty s3 wolne od wad materiatowych i wykonawczych w momencie dostarczenia do klienta.

. Narzedzia Avalign 53 narzedziami wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI oraz SO 17665-1 dla sterylizacji. Wszystkie nasze produkty s3 zaprojektowane i wyprodukowane tak,
aby spetniaty najwyisze standardy jakosci. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za usterki produktow, ktdre byly w jakikolwiek spos db modyfikowane.

KONTAKT

. Informacja dla pacjenta i uizytkownika: Wszelkie powaine zdarzenia, ktdre miaty miejsce w zwigzku z wyrobami medycznymi, nalezy zgtaszac producentowi oraz, w zaleznosci od
miejsca zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta, wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego UE, w ktorym uzytkownik ma swojg siedzibe i/lub pacjent mieszka, lub Australijskiej
Agencji ds. Towardw Terapeutycznych (pod adresem https://www.tga.gov.au/).
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Objaénienie symboli
Symbol Nazwa Symbol Nazwa

J Wytwérca i data Pracst
produkcji resrogs
LOT Nr partii / Kod partii Miesterylne
STERILE
& Zgodnie z prawem
RE F ONLY federalnym (USA) wyrdb
MNumer katalogowy ten moze byc sprzedawany

lub zamawiany wytacznie
przez lekarzy

P S instrukej
[j:i] rzeczy‘ta_c “_13 fuecls Wyrdb medyczny
uzycia

"/- Auto
ryzowany
%m Dystrybutor przedstawiciel na terenie

Wspdlnoty Europejskigj

Zawiera nisbezpisczne
substancje
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Document Number: RD_IFU-19004

Revision Number: 6.0

Romana ]E

Instructiuni pentru instrumentele din setul de clema de reducere coliniara

Lista de piese

Document State: Effective (Controlled)

arul de catalog Descriere Cod unic de identificare al instrumentului
705470 Maner cu clichet pentru clema de reducere coliniard 00150776155414
705471 Manson adaptor pentru suruburi de 3,5 mm pentru clema de reducere coliniara 00150776155421
705472 Carlig tip coroand, lung, pentru clema de reducere coliniard 00150776155438
705473 Carlig sectionat zimtat pentru clema de reducere coliniard 00150776155445
705474 Carlig cu spin, scurt, pentru clema de reducere coliniard 00150776155452
705475 Varf introducitor de surub pentru clema de reducere caliniard 00150776155469
705476 Varf spin cu bild pentru clema de reducere coliniard 00150776155476
705477 Manson de burghiu pentru suruburi de 3,5 mm pentru clema de reducere coliniard 00150776155483
705478 Manson adaptor pentru suruburi de 2,7 mm pentru clema de reducere coliniara 00150776155450
705479 Manson de burghiu pentru suruburi de 2,7 mm pentru clema de reducere coliniard 00150776155506
705483 Surubelnitd hexagonald de 2,5 mm 00150776155537
705484 Bit hexagonal de surubelnita de 2,5 mm 00150776155544
705488 Tija de compresie pentru suruburi de 4,5 mm pentru clema de reducere coliniard 00150776155551
705485 Manson de burghiu pentru suruburi de 4,5 mm pentru clema de reducere coliniard 00150776155568
7054390 Surubelnitd hexagonald de 3,5 mm 00150776155575
705491 Carlig cu spin, lung, pentru clema de reducere coliniard 00150776157753
705492 Bit hexagonal de surubelnita de 3,5 mm 00150776160937
940740 Tava pentru clema de reducere coliniard 00150776155599
940741 Capac pentru tava clemei de reducere coliniard 00150776157760
940742 Cutie exterioara pentru tava clemei de reducere coliniarad 00150776155605
940744 Strat superior pentru tava clemei de reducere coliniara 00150776155612
UTILIZAREA PREVAZUTA
. Setul de clema de reducere coliniard este conceput s3 ofere un set cuprinzator de instrumente chirurgicale care s3 ajute la reducerea fracturilor osoase in timpul reconstructiei
chirurgicale.
PROFILUL UTILIZATORULUI
. Procedurile chirurgicale trebuie efectuate numai de citre persoane instruite adecvat si familiarizate cu tehnicile chirurgicale. Formarea medicului, instruirea sa si experienta sa
profesionald sunt esentiale in stabilirea celor mai indicate dispozitive si optiuni de tratament.
. Consultati literatura medicala referitor la tehnici, complicatii si pericole, inainte de a efectua orice procedur chirurgicala. Tnainte de a utiliza acest produs, trebuie s3 cititi cu atentie
toate instructiunile referitoare |a caracteristicile de siguranta ale acestuia.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
. Instrumente chirurgicale cuprinzind ansambluri fixe, instrumente simple cu balama si ansambluri simple alctuite, in general, din otel inoxidabil, titan, aluminiu si cauciuc siliconic de
uz medical.
. Cutia si tavile instrumentului pot fi fabricate din diferite materiale, incluzand oteluri inoxidabile, aluminiu si covorase de silicon.
. Dispozitivele sunt livrate NESTERILE si trebuie inspectate, curitate, lubrifiate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.
. Dispozitivele necesita sterilizare terminald conform acestor Instructiuni de utilizare.
. Dispozitivele nu sunt implantabile.
. Grupul tintd de pacienti: Instrumentele din familia clemei de reducere coliniard sunt utilizate la pacienti in cadrul procedurilor de ortopedie generali sifsau traumatologie, pe baza
deciziei personalului medical autorizat.
. Urmétoarele dispozitive medicale de catalog sunt fabricate si furnizate de citre Stryker® si sunt compatibile cu instrumentele din setul de clem3 de reducere coliniard si/sau cutie si
tava:
Numdarul de catalog Descriere Numarul de catalog Descriere
705482 Burghiu cu scald, 2,0 x 380 mm 349608(S) - 349660(3) Surub mic din inox pentru os cortical, de 2,7 mm
703966 Burghiu cu scald, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(3) Surub mic din titan pentru os cortical, de 2,7 mm
703974 Burghiu cu scald, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(8) Surub mic din inox pentru os cortical, de 3,5 mm
703961 Disc cu spini pentru introducator cu spini, de 3,5 mm 340614(8) - 340750(3) Surub din inox pentru os cortical, de 4,5 mm
702923 Disc cu spini 601014(8) - 601150(3) Surub din titan pentru os cortical, de 4,5 mm
350018(5) Saibd de 9 mm 341030(S) - 341150(S) | Surub pentru os spongios, de 6,5 mm, cu filet de 16 mm
703962 Suport de incarcare pentru saibe 342045(5) - 342150(S) | Surub pentru os spongios, de 6,5 mm, cu filet de 32 mm
705465 Disc cu spini, mare, PRO @ 28 mm
705466 Disc cu spini, oval, PRO 40 mm x 16 mm
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CONTRAINDICATII

avertizeze pacientii cu privire la aceste contraindicatii si limit3ri atunci cdnd este cazul. Conditiile care prezinta un risc crescut de esec includ:
o Infectie
= Irigarea sangvind neadecvat3 a zonei de interventie operatorie din cauza vascularizatiei compromise
= Acoperirea neadecvata cu tesut a zonei de interventie operatarie
= Calitatea osului compromis3 de beoal3, infectie sau proceduri chirurgicale anterioare (implantare), care nu poate asigura o sustinere adecvata sau fixarea dispozitivelor
= Sensibilitate |a corpuri (materiale) straine

AVERTIZARI & :

Avalign recomanda curdtarea temeinicd, manual3 si automat3 a dispozitivelor medicale Tnainte de sterilizare. Metodele automate singure ar putea s3 nu asigure o curitare adecvatd a
dispozitivelor.

Dispozitivele trebuie reprocesate cit mai curdnd posibil dup3 utilizare. Instrumentele trebuie curdtate separat de cutii si tavi.

Toate solutiile de agent de curitare trebuie inlocuite frecvent, inainte de a se murdari intens.

Tnainte de curatare, sterilizare si utilizare, scoateti cu grija toate capacele de protectie. Toate instrumentele trebuie inspectate pentru a se asigura o functionare si o stare
corespunzitoare a acestora. Mu utilizati instrumente care nu functioneazi in mod satisfacator.

Este necesard lubrifierea mecanismelor de cuplare rapida inainte de utilizare, pentru a preveni dificultatile |a actionare.

Metodele de sterilizare descrise au fost validate cu dispozitivele in locatii de amplasare predeterminate conform designului cutiei si tavii. Zonele destinate pentru dispozitive specifice
trebuie s3 contind numai acele dispozitive.

Risc de deteriorare - Instrumentele chirurgicale sunt dispozitive de precizie. Este important ca acestea s3 fie manipulate cu grij3, pentru o functionare precis3 a dispozitivelor.
Manipularea extarnd necorespunzitoare poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivelor.

Actionati cu precautie atunci cdnd manevrati instrumente ascutite, pentru a evita ranirea.

Spalati cutia i tavile de instrumente cu un detergent cu pH neutru, care nu atacd aluminiul, pentru a evita atenuarea culorilor suprafetelor si deteriorarea suprafetelor anodizate.
Dac3 un dispozitiv a fost/este utilizat la un pacient care are sau este suspectat ci are boala Creutzfeldt-lakob (CID), dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus, din cauza
imposibilitatii de a fi reprocesat sau sterilizat, pentru a elimina riscul de contaminare incrucisata.

Dispozitivele din lista de mai jos contin substante definite drept CMR 1A si/sau CMR 1B si/sau substante cu efecte nocive asupra sistemului endocrin intr-o concentratie de peste 0,1%,
procentaj de masa. Tn cadrul evaludrii riscurilor materiale de cétre Avalign Technologies, Inc., nu s-au identificat riscuri reziduale si nici masuri de precautie in urma prezentei acestor
substante. Tn cadrul evalu&rii s-au luat in considerare urmétoarele grupuri: copii si femei gravide sau care alipteazi.

Codul de articol al dispozitivului Descriere Substante periculoase (cod CAS) | Clasificare
705472 Carlig tip coroan3, lung, pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 18
705473 Carlig sectionat zimtat pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Carlig cu spin, scurt, pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Varf introducator de surub pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Varf spin cu bild pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Tija de compresie pentru suruburi de 4,5 mm pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Carlig cu spin, lung, pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B

ATENTIE &ONLY

Legile

federale din S.U.A restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de citre un medic autorizat sau pe baza unei comenzi a acestuia.

LIMITARI LA REPROCESARE

Procesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei de viat3 activa este, in mod normal, determinat de wzurd si deteriorare datorate utilizarii.

LIMITARI DE RESPONSABILITATE

Este responsabilitatea reprocesorului 53 se asigure c3 reprocesarea este efectuata cu utilizarea de echipamente, materiale si personal din facilitatea de reprocesare si ¢3 se obtine rezultatul
dorit. Aceasta presupune validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Orice deviere introdus3 de reprocesor de |a instructiunile furnizate trebuie evaluata in mod corespunzator din

punct

de vedere al eficacitatii si potentialelor consecinte adverse.

Instructiuni de reprocesare

INSTRUMENTE 51 ACCESORII

Ap3 rece de la robinet (<20°C / 68°F)
Apé calds (387 - 49°C / 100° - 120°F)
Ap3 Apa fierbinte de la robinet (>40°C / 104°F)
Apa deionizata (DI) sau obtinuta prin osmoza inversa (OI)
(temperaturd ambiental3)
Agenti de Detergent enzimatic cu pH neutru 6,0-8,0, si anume: MetriZyme,
curitare EndoZime, Enzol
Perii si/sau instrumente de curitare a conductelor, cu peri de
nailon, marimi asortate
Accesorii Seringi sterile sau echivalent
Lavete absorbante, fard scame, de unic3 folosinta sau echivalent
Bazine pentru inmuiere
Aer comprimat de uz medical
Echipament Curatator ultrasonic (sonicator)
Dispozitiv de spalare automata

PUNCT DE UTILIZARE 5l IZOLARE

301) Aplicati practicile de la punctul de utilizare ale institutiei. Mentineti dispozitivele in stare umed3 dup3 utilizare pentru a preveni uscarea murdariei si inl3turati excesul de murdarie si
reziduuri de pe toate lumenele, suprafetele, imbinarile, macanismele de glisare, articulatiile cu balama si toate celelalte elemente cu un dasign care le face greu de curatat.

302) Aspirati sau spalati lumenele cu o solutie de curdtare, imediat dup3 utilizare.

303) Respectati masurile de precautie universale si izolati dispozitivele in containere inchise sau acoperite, pentru transportul acestora la unitatea central3 de aprovizionare.
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CURATARE MANUALA

304)

305)

306)

307)

308)

308)

310)

311)
312)

CIatiti dispozitivele cu apa curgdtoare rece de la robinet timp de cel putin 3 minute, in timp ce indepartati prin stergere murdaria sau reziduurile ramase. Actionati mecanismele mobile

si spalati toate lumenele, cripaturile sifsau imbindrile in timpul clatirii.

Pregatiti o solutie de curatare enzimaticd conform instructiunilor fabricantului, ludnd in considerare factorul de diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati

dispozitivele si clititi timp de cel putin 10 minute. Tn timp ce dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie cu peri moi, indepé&rtati toate urmele de sénge si reziduuri de pe

dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si oriciror zone la care accesul este dificil.

EN Daca dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul frecand, in acelasi timp, pentru a inldtura murdaria captiva.

b. Daca dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nailon care se potriveste strins, ori un instrument de curdtare a conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de
introducere si retragere impreun3 cu o miscare de rdsucire, pentru a facilita indepartarea reziduurilor; asigurati-va ¢ lumenul este accesat pe intregul sdu diametru si pe
intreaga sa lungime. Spalati lumenul de cel putin trei ori cu o seringd continand cel putin 60 ml de solutie.

Tndepartati dispozitivele si clatiti/agitati in ap& rece de |a robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in

timpul clatirii.

Pregatiti o solutie de curatare cu detergent neutru conform instructiunilor fabricantului, ludnd in considerare factorul de diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati

dispozitivele si clititi 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 oriciror zone la care accesul este dificil.

EN Daca dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul frecand, in acelasi timp, pentru a inldtura murdaria captiva.

b. Daca dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nailon care se potriveste strins, ori un instrument de curdtare a conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de
introducere si retragere impreun3 cu o miscare de rdsucire, pentru a facilita indepartarea reziduurilor; asigurati-va ¢ lumenul este accesat pe intregul sdu diametru si pe
intreaga sa lungime. Spalati lumenul de cel putin trei ori cu o seringd continand cel putin 60 ml de solutie.

Tndepartati dispozitivele si clatiti/agitati in ap& rece de |a robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in

timpul clatirii.

Pregatiti o solutie de curdtare enzimatica, cu ap3 fierbinte, conform recomandarilor fabricantului, intr-o unitate ultrasonica. Sonicati dispozitivele timp de cel putin 15 minute folosind

o frecventd de minimum 40 kHz. Se recomanda3 utilizarea unei unitati ultrasonice cu anexe de spalare. Dispozitivele cu lumene trebuie spalate cu solutie de curdtare cu scufundare

completd in solutie pentru a asigura penetrarea adecvat3 a canalelor.

Scoateti dispozitivele si clatiti/agitati in apa DI/OI la temperaturd ambiental3 timp de cel putin 4 minute. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, cripaturile sifsau

imbinarile in timpul cl3tirii. Spilati lumenele interne de cel putin 3 ori cu apa DI/OI (cel putin 15 ml) folosind o serings de o dimensiune corespunzitoare. Pentru spalare, utilizati

porturile de spalare, dac3 sunt disponibile.

Uscati dispozitivul folosind o lavetd absorbantad. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.

Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, inclusiv toate mecanismele de actionare, fisurile, fantele si lumenele. Dacd nu se obtine o curdtare vizibil3, repetati pasii

deladlal2.

CURATARE AUTOMATA

Mota: Toate dispozitivele trebuie pre-curdtate manual inainte de orice procedura de curdtare automata. Urmati pasii de la 11a 8. Pasii de la 9 1a 12 sunt optionali, dar recomandati.

313)

314)
315)

Transferati dispozitivele intr-un aparat de spilare/dezinfectare automata pentru procesare cu respectarea parametrilor minimi de mai jos.

Fazd -(rrl'r1ni1:ute) Temperaturd Tip si concentratie detergent
Pre-spilare 1 02:00 Apdrecedela Mu se aplica
robinet
Spalare enzimatica 02:00 Apd fierbinte de la Detergent enzimatic
robinet
Spalare 1 02:00 63°C /[ 146°F Detergent neutru
Clatire 1 02:00 Apd fierbinte de la Mu se aplica
robinet
Clatire cu ap3 purificatd 02:00 63°C/ 146°F Mu se aplica
Uscare 15:00 90°C / 194°F Mu se aplica

Uscati excesul de umezeald folosind o lavetd absorbantd. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.
Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, inclusiv toate mecanismele de actionare, fisurile, fantele si lumenele. Dac nu se obtine o curdtare vizibil3, repetati pasii
deladla8sidela 13 1z 15.

DEZINFECTARE

Dispozitivele trebuie sterilizate terminal (Consultati § Sterilizarea).

Instrumentele Avalign sunt compatibile cu profilurile timp-temperatur3 ale aparatului de spilare/dezinfectare pentru dezinfectare termicd conform 150 15883.

Tncarcati dispozitivele in dispozitivul de spalare-dezinfectare conform instructiunilor producitorului, asigurandu-va c3 lichidul se poate scurge liber din dispozitive si lumene.
Urmatoarele cicluri automate sunt exemple de cicluri validate:

Fazs Tln.’lpl.ll de recirculare Temperatura apei Tipul de apa
(min.)

Dezinfectare termica 1 >80°C (194°F) Apé DIJOI

Dezinfectare termica 5 >80°C (194°F) Apé DIJOI

INSPECTIA S| TESTAREA FUNCTIONALA

Inspectati vizual dispozitivele pentru a detecta semne eventuale de deteriorare sau uzur3, inclusiv marginile ascutite. Instrumentele care prezinta parti sparte, crapate, ciobite sau
uzate nu trebuie utilizate, ci trebuie inlocuite imediat.

Verificati dacd interfetele dispozitivului (jonctiuni si fileturi) functioneaza in continuare conform destinatiei prevazute, fard complicatii.

Verificati miscarea lind a balamalelor. Mecanismele de blocare trebuie s3 fiz libere.

Tnainte de sterilizarea in autoclav, lubrifiati cu Instra-Lube sau un lubrifiant permeabil cu abur pentru instrument.

AMBALAREA

La ambalarea dispozitivelor de catre utilizatorul final trebuie s3 se utilizeze numai materiale de ambalare pentru sterilizare aprobate de FDA.
Utilizatorul final trebuie s3 consulte ANSI/AAMI 5T79 sau 150 17665-1 pentru informatii suplimentare in legdtura cu sterilizarea cu abur.
Tnvelitoarea pentru sterilizare

o Cutiile pot fi ambalate intr-o invelitoare de sterilizare standard, de uz medical, folosind o metod3 de dubld impachetare aprobata.
Container de sterilizare rigid
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o Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de utilizare adecvate, furnizate de catre fabricantul containerului, sau contactati direct
fabricantul pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign.

Motd: Urmatoarele instrumente de catalog sunt fabricate si furnizate de cdtre Stryker®. Aceste instrumente au fost validate Tn cadrul setului de instrumente Avalign si pot fi introduse Tn set
pentru sterilizare in conformitate cu parametrii de sterilizare cu abur precizati mai jos.

Numédrul de catalog ST
705482 Burghiu cu scald, 2,0 x 350 mm
703966 Burghiu cu scald, 2,5 x 450 mm
703974 Burghiu cu scald, 3,2 x 450 mm
Cutia instrumentului dublu ambalata:
Timp de
Tipul ciclului Temperaturd expunere Pulsatii  Timp de uscare
Vacuum 132°C(270°F) 4 de minute 30 de minute
preliminar 4
Vacuum 134°C (273°F) 3 de minute 30 de minute
preliminar 4
. Trebuie urmate cu strictete instructiunile si ghidurile de operare emise de fabricantul aparatului de sterilizare, referitoare la configuratia de incircare maxima. Aparatul de sterilizare
trebuie instalat, intretinut si calibrat corespunzitor.
. Parametrii de timp si temperaturd necesari pentru sterilizare variaza in functie de tipul sterilizatorului, de structura ciclului si de materialul ambalajului. Este extrem de important ca
parametrii de procesare s3 fie validati pentru fiecare tip de echipament de sterilizare si fiscare configuratie de incircare a produsului.
. O institutie poate opta s3 utilizeze cicluri de sterilizare diferite de ciclurile sugerate dacd institutia respectiva a validat in mod corespunzator ciclul, pentru a asigura o penetrare
adecvatd 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.
. Picaturile de apa si semnele vizibile de umiditate de pe ambalajul/invelitoarea sterild sau de pe banda folositd pentru fixarea acestora pot compromite sterilitatea incarciturilor

procesate sau pot indica esuarea procesului de sterilizare. Verificati vizual daca exteriorul invelitorii este uscat. Dac3 exist3 picaturi de ap3 sau se observa umiditate vizibil3, pachetul
sau tava de instrumente sunt considerate inacceptabile. Reambalati si resterilizati pachetele cu semne vizibile de umiditate.

DEPOZITARE

. 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.

. Trebuie 53 aveti grijd la manipularea dispozitivelor pentru a evita deteriorarea barierei sterile.

TNTRETINERE

. Atentie: Aplicati lubrifiant autoclavabil numai pe elementele de conectare (mecanism de blocare) si pe partile mobile.

. Eliminati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale.

GARANTIE

. Se garanteazd c3 toate produsele sunt lipsite de defecte de material si manopera la momentul livrarii.

. Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI si 1SO 17665-1 pentru sterilizare. Toate produsele noastre sunt proiectate si fabricate pentru a intruni cele mai

ridicate standarde de calitate. Ne declindm orice responsabilitate pentru defectiuni ale produselor care au fost modificate in orice fel fatd de structura lor originala.

DATE DE CONTACT

. Observatie pentru pacient si utilizator: Orice incident grav care a avut loc in legdtur3 cu dispozitivele medicale trebuie raportat producatorului si, in functie de locul in care este stabilit
utilizatorul sifsau pacientul, autorititii competente din statul membru al UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul sau Administratiei australiene pentru produse terapeutice
(la adresa https://www.tga.gov.au/).

§727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street
SUA St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Fabricat de: -
onsor pentru Australia: ietribui .
d Avalign Technologies, Inc. P pe Distribuit de:

Stryker

Reprezentant autorizat:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797

The Netherlands
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Glosarul de simboluri

Simbol Titlu Simbol Titlu

d Preducitorul si data )
o Atentie
fabricatiei :
LOT Numdr lot/Cod serie MNesteril
STERILE'

& Legea federald (SUA)
RE F ONLY restrictionsazd vanzarea
Numar de catalog acestui dispeozitiv numai de

citre un medic sau in baza
prescriptiei acestuia

Consultati instructiunile . . )
- Dispozitiv medical
de utilizare

~ Reprezentant autorizat
%m Distribuitor pentru Comunitatea

Europeani

Confine substante
periculoass

RD_IFU-15004 Rev. 6 Page 106 of 126

Effective Date: 12 February 2024



Printed By: Ryan Ratkowski Printed On: Mon Feb 19 2024 14:03:11 GMT-0500 (Eastern Standard Time)

Document Number: RD_IFU-19004

Revision Number: 6.0

Slovencina @

Document State: Effective (Controlled)

Navod pre nastrojové vybavenie stpravy svorky na linedrnu redukciu

Zoznam nahradnych dielov

Kataldgové gislo Popis uDI
705470 Rohatkové rukovate LRC 00130776155414
705471 Objimka adaptéra LRC pre 3,5 mm skrutky 00150776155421
703472 DIhy korunkovy hacik LRC 00150776155438
705473 Ziibkovany deleny hatik LRC 00150776155445
705474 Krétky ostnaty hacik LRC 00150776155452
705475 Hrot vkladaéa skrutiek LRC 00150776155469
705476 Ostnaty hrot s guldckou LRC 00150776155476
705477 Vftacie puzdro LRC pre 3,5 mm skrutky 00150776155483
705478 Objimka adaptéra LRC pre 2,7 mm skrutky 00150776155450
705479 Vftacie puzdro LRC pre 2,7 mm skrutky 00150776155506
705483 Skrutkovag, esthranny 2,5 mm 00180776155537
705484 Nastavec skrutkovaéa, Zesthranny 2,5 mm 00180776155544
705488 Kompresna tyé LRC pre 4,5 skrutky 00150776155551
705489 Vftacie puzdro LRC pre 4,5 mm skrutky 00150776155568
705430 Skrutkovag, Sesthranny 3,5 mm 00180776155575
705491 Dlhy ostnaty hacik LRC 00190776157753
705492 Nastavec skrutkovaéa, Zesthranny 3,5 mm 00180776160937
940740 Podnos LRC 00190776155599
940741 Veko pre podnos LRC 00150776157760
940742 Vonkajiie puzdro na podnos LRC 00150776155605
940744 Horna vrstva podnosu LRC 00150776155612

UCEL POUZITIA
. Sutprava svorky na linedrnu redukciu je urena na to, aby ponukala komplexni stpravu chirurgickych nastrojov na pomoc pri redukcii zlomenin kosti poas chirurgickej rekonstrukcie.

PROFIL POUZIVATELA PRI URCENOM UCELE

Chirurgické postupy by mali vykonavat iba osoby, ktoré dostatoéne poznaji chirurgické techniky a majl dostatoény tréning. Na urienie najvhodnejiej pomécky a moZnosti lietby je
potrebné vzdelanie, kolenie a odborny Usudok lekara.

Pred vykonavanim akéhokolvek chirurgického postupu si pozrite medicinsku literatdru tykajicu sa technik, komplikacii a nebezpeenstva. Pred pouiitim tohto produktu si pozorne
preditajte vietky pokyny tykajlice sa bezpetnostnych funkcii.

POPIS POMOCKY

Chirurgické nastroje skladujtice sa z pevnych zostav, jednoduchych kibowjch nastrojov a jednoduchych zostav vieobecne zloZenych z nehrdzavejticej ocele, titanu, hlinika a silikdnovej
gumy medicinskej kvality.

Puzdro ndstroja a podnosy méZu pozostavat z réznych materidlov zahffiajucich nehrdzavejicu ocetf, hlinik a silikdnové podloZky.

Pomécky sa dodévaji NESTERILNE a pred kaZzdym pouZitim sa musia preskimat, wygistit a sterilizovat.

Podla tohto navodu na pouiitie (IFU) pomacky vyZaduji terminalnu sterilizaciu.

Pomécky nie s implantovatelng.

Cielovd skupina pacientov: Nastroje svorky na linearnu redukciu sa pouZivaji pri vieobecnych ortopedickych a/alebo traumatickych zakrokoch u pacientov podfa usudku
licencovaného zdravotnickeho pracovnika.

NiZ3ie uvedené kataldgové zdravotnicke pomdcky vyraba a doddva spolognost Stryker® a su kompatibilné s nastrojovym vybavenim a/alebo puzdrom a podnosom stpravy linedrnej

svorky:
Katalégové Eislo Popis Katalogové Eislo Popis

705482 Vrtak s mierkou, 2,0 x 350 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm mala kortikalna skrutka 5t5t
703966 Vrtdk s mierkou, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm mald kortikdlna skrutka Ti
703974 Vrtdk s mierkou, 3,2 x 450 mm 338610(5) — 338720(S) 3,5 mm mala kortikdlna skrutka 5t5t
703961 Ostnaty disk pre 3,5 mm ostnaty vkladag 340614(8) — 340750(8) 4,5 mm kortikalna skrutka 5tSt
702923 Ostnaty disk 601014(8) — 601150(S) 4,5 mm kortikdlna skrutka Ti

350019(3) PodloZka, 9 mm 341030(8) — 341150(5) | 6,5 mm skrutka do spongidzy, 16 mm zavit
703962 Stojan na nakladanie podloZiek 342045(S) — 342150(5) | 6,5 mm skrutka do spongidzy, 32 mm zavit
705465 Ostnaty disk, velky PRO @ 28 mm
705466 Ostnaty disk, ovalny PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACIE

VARO
-

Pri wybere najvhodnejiieho zariadenia a lie€by je nutné spoliehat sa na vzdelanie, odbornd pripravu a odborny Gsudok licencovaného zdravotnickeho pracovnika. V pripade potreby by
mali upozornif pacientov na tieto kontraindikdcie a obmedzenia. Medzi stavy, ktoré predstavujl zvysené riziko zlyhania, patria:
= infekcia,
nedostatodny prisun krvi do miesta operacie v désledku naru3enej vaskularity,
nedostatotné tkanivové pokrytie miesta operacie,
kvalita kosti naru3end chorobou, infekciou alebo predchadzajicimi chirurgickymi zakrokmi (implandcia), ktoré nemézu poskytnut primerant podporu alebo fixdciu pomécok,
citlivost na cudzie telesa (material),
pacienti s dufevnymi alebo neurologickymi stavmi, ktoré zvyiuju riziko komplikacii v pooperagnej starostlivosti.

wn DNE

Spoloénost Avalign odpordéa pred sterilizéciou dékladné manudine a automatizované Zistenie medicinskych pomacok. Pri pouZiti iba automatizovanych metdd sa pomécky nemusia
adekvatne vygistit.

Pomécky sa musia sterilizovat hned po poufiti. Nastroje sa musia Eistit oddelene od puzdier a podnosov.

Vietky roztoky Eistiacich prostriedkov sa maju pravidelne vymiefiat skdr, neZ déjde k ich silnému znegisteniu.

Pred Eistenim, steriliziciou a pouZitim opatrne odstrafite vietky ochranné vietka. Na zabezpefenie spravnej funkcie a podmienok treba skontrolovat vietky nastroje. Nastroje, ktoré
nepracujd uspokojivo, nepouiivajte.

Pred pouZitim je potrebné namazat mechanizmy suvisiace s rychlym pripojenim, aby sa predilo taZkostiam pri ovladani.

Popisané spdsoby sterilizicie boli overené s pomédckami na vopred uréenych miestach zavedenia podla dizajnu puzdier a podnosov. Oblasti uréené pre Specifické pomébcky majd
obsahovat iba tieto pomécky.

Riziko poskodenia — Chirurgické nastroje si presné nastroje. Pre presné fungovanie pomdcok je dblefité opatrné zaobchadzanie. Pri nespravnom vonkajgom zaobchddzanis
pomébckami maze dajst k nespravnej funkcii pomacok.

Pri manipuldcii s ostrymi predmetmi postupujte opatrne, aby ste prediili zraneniu.

Puzdro a podnos nastroja umyte Eistiacim prostriedkom bezpeénym pre hlinik, s neutralnym pH, aby ste predisli vyblednutiu farieb povrchu a znehodnoteniu anodizovanych povrchov.
Ak sa u pacienta s podozrenim na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CID) pouZiva/pouZila nejakd pomécka, nesmie sa uf znovu pouZit a musi sa zneZkodnit z dévodu nemoZnosti
regenerdcie/sterilizacie, aby sa tak eliminovalo riziko krizovej kontaminacie.

Zariadenia uvedené v nasledujicom zozname obsahujd latky definované ako CMR 1A a/falebo CMR 1B a/alebo latky nardzajice endokrinny systém v koncentrécii nad 0,1 % hm.
hodnoteni materidlového rizika, ktoré vykonala spolo€nost Avalign Technologies, Inc., nebolo identifikované Ziadne rezidudlne riziko ani preventivne opatrenia v ddsledku pritomnosti
tychto latok. Pri hodnoteni sa zohladnili tieto skupiny: deti, tehotné alebo dojéiace Zeny.

o0 o000

Cislo dielu zariadeni Popis Nebezpeéna latka (latky) (€. CAS) | Klasifikdcia
705472 Dihy korunkowy haik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Zubkovany deleny hagik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Krétky ostnaty hagik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Hrot vkladada skrutisk LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Ostnaty hrot s guldékou LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Kompresnd ty€ LRC pre 4,5 mm skrutky Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Dlhy ostnaty hagik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

UPOZORNENIE &om_y

Federdlny zakon USA vyhradzuje predaj, distriblciu a pouivanie tejto pomacky len na lekdrov alebo na ich objednavku.

OBMEDZENIA PRI STERILIZACI

Opakovand regenerdcia md minimalny Géinok na tieto nastroje. Koniec Zivostnosti je zvy€ajne urfovany opotrebenim a poskodenim v ddsledku pouiivania.

ODMI

Je zod
poiad

ETNUTIE ZARUKY

povednostou osoby vykondvajlcej sterilizaciu, aby zabezpefila vykonanie sterilizicie pomocou vybavenia, materidlu a persondlu na oddeleni centralnej sterilizicie a dosiahla
ovany vysledok. VyZaduje si to overenie a rutinné monitorovanie procesu. Akdkolvek odchylka osoby vykondvaijicej sterilizaciu od uvedenych pokynov musi byt naleZite vyhodnotend z

hladiska efektivnosti a pripadnych nefiaducich nasledkov.

Pokyny na sterilizaciu

NASTROJE A PRISLUSENSTVO
Studena voda z vodovodu (< 20 °C / 68 °F)
Tepla voda (38 °C- 49 °C/ 100 °F - 120 °F)
Voda Horica voda z vodovodu (= 40 °C / 104 °F)
Deionizovana (DI) voda alebo voda upravena reverznou osmoézou
(RO) (okolie)
Cistiace MNeutrdlny enzymaticky gistiaci prostriedok pH 6,0-8,0 i.e.
prostriedky MetriZyme, EndoZime, Enzol
Triedené velkosti kefiek a/alebo Eistitov na rirky s nylonovymi
Stetinami
PrisluZensivo Sterilné injekéné strizkacky alebo ekvivalentné
Absorpéné, jednorazové utierky takmer neuvolfiujice vidkna alebo
ekvivalentné
MNamaacie misy
Medicinsky stlageny vzduch
Vybavenie Ultrazvukovy Eistiaci prostriedok (sonikdtor)
Automatizovana umyvacka
DOVOD POUZITIA A UCHOVAVANIE
316) Postupujte podla postupov zdravotnickeho zariadenia pre Géel pouitia. Po poufiti uchovavajte pomdcky vihké, aby ste predisli zaschnutiu negistdt a odstrante nadbytoéné netistoty a
organické zvyiky zo vietkyjch dutin, povrchov, &trbin, posuvnych mechanizmov, kibowyjch spojov a vietkyjch ostatnych funkcii dizajnu, ktoré sa fako Eistia.
317) Okamiite po pouZiti odsajte alebo preplachnite limeny gistiacim roztokom.
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318)

Postupujte podla univerzdlnych preventivnych opatreni a pomécky uchovavajte v uzavretych a zakrytych nddobach na prepravu do centrilneho zdsobovania.

MANUALNE CISTENIE

319)

320)

321)

322)

323)

324)

325)

326)
327)

Pomécky oplachujte pod studenou te€lcou vedou po dobu minimalne 3 mindt, pri¢com poutierajte zvyikové netistoty a organické zvysky. Poas oplachovania pohybte pohyblivymi

mechanizmami a preplachnite vietky dutiny, praskliny a/alebo Strbiny.

Pripravte si enzymaticky €istiaci roztok podta pokynov wyrobeu, tykajucich sa aj riedenia/koncentracie, kvality a teploty vody. Pomécky ponorte a namagajte ich minimalne po dobu 10

mindt. Kym st namogené v roztoku, pouZite mikkad, Stetinova kefku na odstranenie vietkych stép krvi a organickych zvyikov z pomécky, pricom pozornost venujte zdvitom, Strbindm,

Zvom a akymkolvek taZko dostupnym oblastiam.

EN Ak ma pomécka posuvné mechanizmy alebo kibové spoje, pohybte nimi a stiéasne stierajte a odstrafiujte zachytené negistoty.

b. Ak pomécka obsahuje dutinu, pouZite natesno pasujicu nylonova kefku alebo €isti€ rarok a sti€asne ju zastvajte a vyslvajte pri si€asnom vykondvani togivého pohybu, aby ste
podporili odstrafiovanie Eastic. Zabezpette pristup do celého priemeru a hibky dutiny. Dutinu preplichnite aspof trikrdt pomocou striekagky naplnenej minimaine 60 ml
roztoku.

Vyberte pomécky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimaine 3 mindty. Pogas oplachovania pohybte pohyblivimi mechanizmami a preplachnite vietky

dutiny, praskliny a/alebo Strbiny.

Pripravte si roztok neutrdlneho istiaceho prostriedku podfa pokynov wrobcu vratane pokynov na riedenie/koncentréciu, kvalitu vody a teplotu. Pomécky ponorte a namatajte ich

minimalne po dobu 5 mindGt. Kym s namotené v roztoku, pouZite mikkd, Stetinovd kefku na odstranenie vietkych stop krvi a organickych zvyikov z pomécky, pricom pozornost

venujte zavitom, Strbindm, Svom a akymkolvek taZko dostupnym oblastiam.

EN Ak ma pomécka posuvné mechanizmy alebo kibové spoje, pohybte nimi a stiéasne stierajte a odstrafiujte zachytené negistoty.

b. Ak pomécka obsahuje dutinu, pouZite natesno pasujicu nylonova kefku alebo €isti€ rarok a sti€asne ju zastvajte a vyslvajte pri si€asnom vykondvani togivého pohybu, aby ste
podporili odstrafiovanie Eastic. Zabezpette pristup do celého priemeru a hibky dutiny. Dutinu preplichnite aspof trikrdt pomocou striekagky naplnenej minimaine 60 ml
roztoku.

Vyberte pomécky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimaine 3 mindty. Pogas oplachovania pohybte pohyblivimi mechanizmami a preplachnite vietky

dutiny, praskliny a/alebo Strbiny.

\ ultrazvukovej jednotke si podlia odporGéani wrobcu pripravte enzymaticky Eistiaci roztok s pouitim hordcej vody. Pomécky Eistite v ultrazvukom kdpeli po dobu minimaine 15 mindt

pouZitim frekvencie 40 kHz. Odporiéa sa pouZivanie ultrazvukovej jednotky s oplachovacimi ndstavcami. Pomécky s dutinami sa maji oplachovat Eistiacim roztokom ponorené pod

povrchom roztoku, aby sa zabezpetilo adekvatne premytie kanalov.

Viyberte pomécky a oplachuijte ich/pohybujte nimi v okolitej DI/RO vode minimalne po dobu 4 minut. Poéas oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vietky

dutiny, praskliny a/alebo 3trbiny. Oplachujte vnitorné lameny minimalne 3-krat vodou RO/DI (minimalne 15 ml) pouZitim striekatky vhodnej velkosti. V pripade dostupnosti pouite

na oplachovanie preplachovacie porty.

Pomécku osuite poufitim absorpénej utierky. Akékolvek vnitorné €asti osuite filtrovanym, stlatenym vzduchom.

Vizudlne skontrolujte pomécku z hfadiska znedistenia, vratane vietkych ovlddacich mechanizmov, prasklin, $trbin a limenov. Ak nie je viditelne ¢istd, zopakujte kroky 4 — 12,

AUTOMATIZOVANE CISTENIE

Poznamka: Pred akymkolvek automatizovanym procesom Eistenia sa musia vietky pomacky manudine predbeZne ogistif, postupujte podfa krokov 1-8. Kroky 9-12 s volitefnég, ale

odpordéané.
328) Pomébcky preneste do automatizovanej dezinfekénej umyvatky na steriliziciu podla doleuvedenych minimalnych parametrov.
. Cas e .
Faza (mindty) Teplota Typ a koncentracia Eistiaceho prostriedku
Predbeiné umyvanie 1 02:00 Studend voda z N/A
vodovodu
Enzymatické umyvanie 02:00 Hortica voda z Enzymaticky Cistiaci prostriedok
vodovodu
Umyvanie 1 02:00 63°C /[ 146°F Neutrdlny gistiaci prostriedok
Oplachovanie 1 02:00 Hortcavodaz N/A
vodovodu
Oplachovanie gistenou 02:00 146°F / 63°C N/A
vodou
Suienie 15:00 194°F / 90°C N/A
329) Nadbytoni vihkost osuite absorpénou utierkou. Akékolvek vnitorné Zasti osuite filtrovanym, stlatenym vzduchom.
330) Vizudlne skontrolujte pomdcku z hladiska znedistenia, vratane vietkych oviddacich mechanizmov, prasklin, strbin a lamenov. Ak nie je viditelne €istd, zopakujte kroky 4 — 8, 13 - 15.
DEZINFEKCIA

Pomécky musia byt findlne sterilizované (pozri § Sterilizicie).

Nastroje Avalign st kompatibilné s profilmi Zasu/teploty dezinfekinej umyvatky pre tepelnd dezinfekciu 150 15883.

VloZte pombcky do dezinfekénej umyvatky podla pokynov vyrobcu a zabezpeéte, aby kvapaliny z pomécok a limenov mohli volne odtiect.
Nasledujice automatizované cykly sd prikladmi overenych cyklov:

Faza Doba recirkulacie (min.) | Teplota vody Typ vody
Tepelnd dezinfekcia 1 90 °C (194 °F) RI/DO voda
Tepelnd dezinfekcia 5 90 °C (194 °F) RI/DO voda

KONTROLA A TESTOVANIE FUNKCIE

Pomécky vizudlne skontrolujte z hfadiska poskedenia alebo opotrebovania, vratane ostrych hran. Nastroje s pokazenymi, prasknutymi, odlomenymi alebo opeotrebovanymi prvkami sa
nemaji pouZivat, ale majd sa okamiite vymenit.

Overte, &i styéné plochy pomécky (spojenia alebo zavity) funguji nadalej tak, ako maju, bez komplikacii.

Skontrolujte hladky pohyb kibov. Poistné mechanizmy maji byt bez zirezov.

Pred autoklavovanim namaZte mazivom Linstra-Lube alebo mazivom na nastroje priepustnym pre paru.

BALENIE

Koncowvy pouZivatel smie pri baleni pomécok pouZivat iba sterilizaZné obalové materidly schvdlené agentirou FDA.
Koncowy pouZivatel si ma pozrief daldie informacie o parnej sterilizacii v norme ANSI/AAMI 5T79 alebo 150 17665-1.
Sterilizany obal

o Puzdra mdZu byt zabalené v standardnom sterilizagnom obale medicinskej kvality pouZitim spésobu dvojitého obalu.
Pevna sterilizaéna schranka
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o Informdcie tykajuce sa pevnych sterilizagnych nadob si pozrite v prisluinom navode na pouZivanie dodanom wyrobcom sterilizaénej schranky alebo sa obratte o informacie
priamo na vyrobcu.

STERILIZACIA

Sterilizujte parou. V nasledujicej Easti si uvedené minimalne cykly potrebné pre steriliziciu pomdcok Avalign parouw.

Poznamka: Nasledujice kataldgové ndstroje vyraba a dodava spolognost Stryker®. Tieto nastroje boli overené v ramci stpravy ndstrojov spolognosti Avalign a moZno ich umiestnit do sipravy
na sterilizdciu podla parametrov sterilizacie parou uvedenych niziie.

Katalogové Eislo Popis
705482 Vrtdk s mierkou, 2,0 x 390 mm
703966 Vrtdk s mierkou, 2,5 x 450 mm
703574 Vrtdk s mierkou, 3,2 x 450 mm
Puzdro nastroja s dvojitym obalom:
Impulz
Typ cyklu Teplota Cas expozicie Y Doba susenia
Predvakuum 132°C 4 minut 30 minut
(270 °F) 4
Predvakuum 134°C (273°F) 3 minut 4 30 minudt

Treba désledne dodrfiavat prevadzkové pokyny a usmernenia pre maximalnu konfigurdciu naloZenia sterilizdtora od vyrobcu sterilizdtora. Sterilizator musi byt naleZite nainitalovany,
udriiavany a kalibrovany.

Parametre £asu a teploty potrebné pre sterilizaciu sa ligia podla typu sterilizdtora, dizajnu cyklu a obalového materidlu. Je nevyhnutné, aby boli procesné overené pre kaidy
individudlny typ sterilizacného zariadenia v danej in&titacii a konfigurdciu naloZenia produktov.

Ingtitdcia si maZe zvolit pouZivanie inych cyklov parnej sterilizécie, ako je navrhnuty cyklus, ak bol tento cyklus overeny intitdciou, aby sa zarutila adekvatna penetracia pary a kontakt
so zariadeniami pre sterilizciu. Pozndmka: pevné sterilizaéné nadoby sa neméZu pouZivat v gravitatnych parnych cykloch.

Kvap&itky vody a viditelné znaky vihkosti na sterilnom obale alebo paske pouZivanej na zaistenie mézu narusit sterilitu spracovanych naloZenych nastrojov alebo naznafovat zlyhanie
sterilizaéného procesu. Vizudlne skontrolujte vonkajsi obal z hladiska suchosti. Ak spozorujete kvapdicky vody alebo viditelnd vihkost, obal alebo podnos nastroja sa povaZuju za
neprijatelné. Obaly s viditelnymi znakmi vihkosti znovu zabalte a opatovne sterilizujte.

SKLADOVANIE

. Po sterilizacii maji nastroje ostat v sterilizatnom obale a byt uschované v Eistej, suchej skrini alebo skladovacom puzdre.

. Pri manipulacii s pomdckami davajte pozor, aby sa nepotkodila sterilnd bariéra.

UDRZBA

. Pozor: Naneste mazaci prostriedok vhodny do autoklavu iba na spojovacie prvky (blokovaci mechanizmus) a pohyblivé Easti.
. Zlikvidujte po3kodené, opotrebované alebo nefunkéné pomadcky.

ZARUKA

. Zarutuje sa, fe wyrobky nebudu obsahovat materidlové ani vyrobné chyby v £ase dodania.

Nastroje spolognosti Avalign st opitovne pouZitelné a spifiaji normy AAMI a ISO 17665-1 tykajlice sa sterilizcie. Vietky nage produkty st navrhnuté a vyrobené tak, aby spifiali tie
najvyisie dtandardy kvality. Nem&Zeme rugif na zlyhanie nadich produktov, ktoré boli akymkolvek spésobom upravené od ich pévodného dizajnu.

KONTAKT

. Upozornenie pre pacienta a poufivatela: Vietky zdvainé udalosti sivisiace so zdravotnickymi poméckami, je potrebné oznamit wyrobcovi na zaklade miesta, kde je pouZivatel a/alebo
pacient usadeny, prisluinému organu élenského tatu EU, v ktorom je pouiivatel a/alebo pacient usadeny, alebo Austrélskemu tradu pre terapeuticky tovar (na adrase

https://www.tga.gov.au/).
Vyrobea: Australsky sponzor: .
Avalign Technologies, Inc. ky po. ) Distributor:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd Strvicer
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Ty
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-285-10%6 Australia

www.avalign.com
roduct.questions@avalign.com

Opravneny zastupca:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Slovnik symbolov
Symbol Nazov Symbol Néazov

J Vyrobca a datum wyjroby A Upozornenie
LOT Cislo 2arfe [ kod farfe Nesterilng
STERILE

REF & Federslny zakon (USA)
¥ ) .
Katalégovs islo ONL’ vyhradzuje predaj tejto

pomécky iba na lekérov
zlebo ich objednavku

Pozrite si névod na . .
- Zdravotnicka pomécka
pouZivanie

%,

- r - -
< > R - Opravneny zastupca v
Distribut: . v
%m fetributer mm Eurdpskom spologenstve

Obsahuje nebezpetné
latky
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Navodila za set instrumentov za linearne redukcijske spone (LRC)

Seznam delov

Kataloka stevilka Opis EIP
705470 Rotaj z zaskotko za spono LRC 00190776155414
705471 Adapterski tulec za spono LRC za 3,5 mm vijake 00190776155421
705472 Dolgi kronski kavelj za spono LRC 00150776155438
705473 Nazobian razcepljeni kavelj za spono LRC 00150776155445
705474 Kratek konitast kavelj za spono LRC 00150776155452
705475 Konica vstavka za vijake za spono LRC 001507761554569
705476 Bodicasta okrogla konica za spono LRC 00150776155476
705477 Vrtalni tulec za spono LRC za 3,5 mm vijake 00190776155483
705478 Adapterski tulec za spono LRC za 2,7 mm vijake 00190776155490
705479 Vrtalni tulec za spono za 2,7 mm vijake 00120776155506
705483 lzvijat za vijake s Sestkotno luknjo 2,5 mm 00190776155537
705484 Mastavki za izvijace s festkotno luknjo 2,5 mm 00190776155544
705488 Kompresijski drog spone LRC za vijake 4,5 00190776155551
705485 Vrtalni tulec za spono za 4,5 mm vijake 00190776155568
7054390 lzvijat za vijake s Sestkotno luknjo 3,5 mm 00190776155575
705491 Dolg koni€asti kavelj spone LRC 00190776157753
705492 Nastavki za izvijate za festkotno luknjo 3,5 mm 00190776160937
940740 Pladenj za spono LRC 0019077615559%
940741 Pokrov pladnja za spono LRC 00190776157760
940742 Zunanje ohiije pladnja spone LRC 00190776155605
940744 Zgornji del pladnja spone LRC 00190776155612
PREDVIDENA UPORABA
. Set za linearno redukcijsko spono predstavlja izérpen set kirurskih instrumentov, ki zmanj3a verjetnost za zlom kosti med kiruriko rekonstrukcijo.
PREDVIDENI PROFIL UPORABNIKA
. Kirurike posege smejo izvajati samo osebe, ki so ustrezno usposobljene in poznajo kirurske tehnike. Izbira najprimernejiega pripomocka in zdravljenja mora temeljiti na zdravnikovem
izobraZevanju, usposabljanju in strokovni presoji.
. Pred izvedbo katerega koli kirurSkega posega si preberite medicinsko literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in nevarnostmi. Pred uporabo izdelka je treba natanéno prebrati vsa navodila
glede varnostnih funkcij izdelka.
OPIS PRIPOMOCKA
. Kirurgki instrumenti, ki vsebujejo fiksne sestave, instrumente s preprostimi tedaji in preproste sestave, ki so obifajno iz medicinskega nerjavnega jekla, titana, aluminija in silikonske
ume.
. iaseta in pladnji za instrumente so lahko sestavljeni iz razliénih materialov, tudi nerjavnega jekla, aluminijastih in silikonskih podlog.
. Pripomocki so pri dobavi NESTERILNI in jih je treba pred vsako uporabo pregledati, ogistiti, namazati in sterilizirati.
. Pripomocki zahtevajo uporabo konéne sterilizacije v skladu s temi navodili za uporabo.
. Pripomockov ni mogode vsaditi.
. Ciljna skupina pacientov: Instrumenti za linearno redukcijsko spono se uporabljajo v splonih ortopedskih in/ali travmatolokih operativnih posegih na pacientih po presoji ustrezno
licenciranih zdravstvenih delavcev.
. Maslednji katalotki medicinski pripomotki so proizvedeni in dobavljeni s strani podjetja Stryker® ter so zdruZljivi s setom instrumentov za linearno redukcijsko spono in/ali ohigji in
pladniji:
Katalogka Stevilka Opis Kataloska Stevilka Opis
705482 Stopenjski sveder, 2,0 x 390 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm mali kortikalni vijak StSt
703966 Stopenjski sveder, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm mali kortikalni vijak Ti
703974 Stopenjski sveder, 3,2 x 450 mm 338610(5) — 338720(S) 3,5 mm mali kortikalni vijak $tSt
703961 Konigasti kolut za 3,5 mm koni€asti vstavek 340614(8) — 340750(3) 4,5 mm kortikalni vijak 5tSt
702923 Konitasti kolut 601014(8) — 601150(S) 4,5 mm kortikalni vijak Ti
350019(3) PodloZka, 9 mm 341030(S) — 341150(5) | 6,5 mm Spongiozni vijak, 16 mm navoj
703962 Stojalo za vstavljanje podloZke 342045(8) — 342150(8) 6,5 mm Spongiozni vijak, 32mm navoj
705465 Konitasti kolut, velik PRO @ 28 mm
J05466 Konitasti kolut, ovalni PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACIJE

oPOZ:
-

Pri izbiri najprimernejsega pripomotka in zdravljenja se je treba zanesti na izobrazbo, usposobljenost in strokovno presojo licenciranega zdravstvenega delavea. Slednji morajo
opozoriti bolnike na te kontraindikacije in omejitve, kadar je to primerno. Med pogoje, ki predstavljajo povetano tveganje za odpoved, spadajo:
o Okuiba
Neustrezen doved krvi do operativnega mesta zaradi kompromitiranega ofilja.
Neustrezno prekrivno tkivo za operativno mesto
Kakovost kosti je kompromitirana zaradi bolezni, okuZbe ali predhodnih kirurskih postopkov (vsadkov), ki zato ne more zagotoviti ustrezne podpore ali fiksacije pripomockov.
Obéutljivost za tujke (materiale)
Pacienti z duZevnimi ali nevroloskimi stanji, ki povedajo tveganje za zaplete pri pooperacijski negi

o0 o000

oun NG

Druiba Avalign priporoga, da se pred sterilizacijo opravi temeljito ro€no in avtomatsko ¢iZ€enje medicinskih pripomockov. Avtomatske metode same po sebi morda pripomockov ne
bodo ustrezno oistile.

Pripomocke je treba po uporabi v €im krajsem €asu reprocesirati. Instrumente je treba odistiti loéeno od kaset in pladnjev.

Vse raztopine Eistilnih sredstev je treba pogosto menjavati, preden postanejo moéno umazana.

Pred €iscenjem, sterilizacijo in uporabo vse zastitne pokrovEke odstranite previdno. Da bi zagotovili pravilno delovanje in stanje, je treba pregledati vse instrumente. Instrumentov ne
uporabljajte, e le-ti ne delujejo zadovoljive.

Mazanje mehanizmov za hitro spajanje je obvezno pred uporabo, da prepredite tefave pri upravijanju.

Opisane metode sterilizacije so bile potrjene s pripomocki na vnaprej dologenih mestih namestitve glede na obliko kasete in pladnja. Obmodja, predvidena za dolofene pripomocke,
vsebujejo samo te pripomocke.

Nevarnost poskodbe — kirurski instrumenti so precizni pripomocki. Za natanéno delovanje pripomotkov je pomembno skrbno rokovanje. Napaéno zunanje rokovanje lahko povzroti
nepravilno delovanje pripomotkov.

Pri rokovanju z ostrimi instrumenti bodite previdni, da ne pride do poskodb.

Kaseto in pladnje instrumentov sperite z detergentom, ki je varen za &is€enje aluminija, z nevtralnim pH, da se izognete bledenju povriinskih barv in poslabsanju anodiziranih povriin.
Ce je pripomogek uporabljen/bil uporabljen pri bolniku s sumom, da ima Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CID), pripomotka ni mogoge ponovno uporabiti in ga je treba uniéiti, zaradi
nezmoinosti reprocesiranja ali sterilizacije, da se odpravi nevarnost navzkrizne kontaminacije.

Pri oceni pomembnih tveganj podjetje Avalign Technologies, Inc. ni identificiralo nikakrinih preostalih tveganj niti previdnostnih ukrepov zaradi prisotnosti teh snovi. Pri oceni so bile
upoitevane naslednje skupine: otroci, nosecnice ali dojece matera.

Stevilka dela pripomotka Opis Nevarne snovi (5t. CAS) | Razvrstitev
705472 Dolgi kronski kavelj za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Nazobéan razcepljeni kavelj za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Kratek koniast kavelj za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Konica vstavka za vijake za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Bodicasta okrogla konica za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Kompresijski drog spone LRC za vijake 4,5 mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Dolg koni€asti kavelj spone LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

PREVIDNO &Only

Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomoéek za prodajo, distribucijo in uporabo zdravnika ali po narogilu zdravnika.

OMEJITVE GLEDE REPROCESIRANJA

Vetkratno reprocasiranje ima na te instrumente minimalen u€inek. Konec Zivijenjske dobe obigajno dolofa obraba in poikodbe zaradi uporabe.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Reprocesor je odgovoren, da zagotovi, da se reprocesiranje opravi z opremao, materiali in osebjem na oddelku za reprocesiranje in doseie Zelen rezultat. To zahteva potrditev in rutinsko
spremljanje procesa. Kakrino koli odstopanje reprocesorja od danih navodil mera biti pravilno ocenjeno glede uinkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.

Navodila za reprocesiranje

ORODIJA IN DODATKI

Voda Vrota voda iz pipe (> 40 *C/104 °F)

Hladna voda iz pipe (< 20 *C/68 °F)
Topla voda (38 *-49 (/100 *-120 °F)

Deionizirana (DI) voda ali voda otii€ena s povratno osmozo (RO)
(okalica)

Cistilna sredstva

Nevtralni encimski detergent pH 6,0-8,0, to je MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Dadatki Krpe za enkratno uporabo ali enakovredne, vpojne, ki ne puitajo

Razline velikosti krtat in/ali ¢istilcev cevi z najlonskimi 3€etinami
Sterilne brizge ali enakovredne

vlaken
Ponev za namakanje

Oprema Ultrazvoini gistilec (sonikator)

Medicinski stisnjen zrak

Avtomatski pomivalni stroj

MESTO UPORABE IN SHRANJEVANJA

331) Upostevajte prakse uporabe zdravstvene ustanove. Po uporabi hranite pripomocke naviaZene, da prepretite, da bi se nesnaga osuiila in odstranite odveéno nesnago in ostanke z vseh
svetlin, povriin, razpok, drsnih mehanizmov, zgibnih spojev in vseh drugih hitro umazljivih oblikovnih funkcij.

332) Takoj po uporabi izsesajte ali izpirajte svetline z raztopinami za giséenja.

333) Upostevajte sploine previdnostne ukrepe in pripomotke hranite v zaprtih ali pokritih vsebnikih za prevoz do centralne oskrbe.
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ROCNO CISCENJE

334) Pripomocke spirajte s hladno tekofo vodo iz pipe vsaj 3 minute, medtem ko brifete preostalo nesnago ali ostanke. Aktivirajte premi€ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse

svetling, refe in/ali razpoke.

335) Pripravite encimsko raztopino za gi3Zenje po navodilih izdelovalca, vkljuéno z redéenjem/koncentracijo, kakovostjo vode in temperaturo. Pripomotke potopite in namakajte vsaj 10
minut. Medtem ko so v raztopini, uporabite mehko krtaco s S€etinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomotka, pri éemer bedite pozorni na niti, reZe, ive in vsa teZko
dostopna obmodja.

EN Ce ima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomotek, da odstranite ujeto nesnago.
b. Ce pripomotek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtaéo ali Eistilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke;
zagotovite dostop do celotnega premera in globine svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

336) Odstranite pripomotke in spirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reZe in/ali razpoke.

337) Pripravite nevtralno raztopino detergena za ¢is€enje po navodilih proizvajalca, vkljuéno z redéenjem/koncentracijo, kakovostjo vode in temperaturo. Pripomotke potopite in namakajte
vsaj 5 minut. Medtem ko so v raztopini, uporabite mehko krtaco s 3€etinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomocka, pri éemer bodite pozorni na niti, ree, Zive in vsa
teiko dostopna obmodja.

EN Ce ima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomotek, da odstranite ujeto nesnago.
b. Ce pripomotek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtato ali Eistilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke;
zagotovite dostop do celotnega premera in globine svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

338) Odstranite pripomotke in spirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reZe in/ali razpoke.

338) V ultrazvoéni enoti pripravite encimsko raztopino za gis€enje z vrofo vodo po priporotilih izdelovalca. Pripomotke obdelujte ultrazvoéno vsaj 15 minut z najmanjio frekvenco 40 kHz.
Priporoéljivo je, da uporabite ultrazvoéno enoto s splakovalnimi prikljugki. Pripomocke s svetlinami splakujte z raztopine za gis€enje pod povriino raztopine, da zagotovite ustrezno
perfuzijo kanalov.

340) Odstranite pripomotke in spirajte/tresite v vodi DI/RO okolice vsaj 4 minute. Aktivirajte premine mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reZe in/ali razpoke. Notranje
svetline splaknite vsaj 3-krat z vodo RO/DI (najmanj 15 ml) z uporabo brizge ustrezne velikosti. Ce je na voljo, za sklakovanje uporabite odprtine za splakovanje.

341) Pripomocek osuite z vpojno krpo. Vsa notranja obmodja posusite s filtriranim in stisnjenim zrakom.

342) Opravite vizualni pregled pripomotka glede nesnage, vkljuéno z vsemi mehanizmi za zagon, refami, razpokami in svetlinami. e ni vidno &ist, ponovite korake 4-12.

AVTOMATSKO CISCENJE

Opomba: Pred avtomatskim postopkom €is€enja je treba vse pripomocke roéno predhodno ofistiti, upostevajte korake 1-8. Koraki 9-12 so izbirni, a priporocljivi.

343) Pripomotke prenesite v avtomatski pralni stroj/dezinfektor za obdelavo po spodnjih minimalnih parametrih.

Faza ﬁas Temperatura Vrsta detergenta in koncentracija
(minute)

Predpomivanje 1 02:00 Hladna voda iz pipe Ni na voljo

Encimsko pomivanje 02:00 Vroa voda iz pipe Encimski detergent

Pranje 1 02:00 63 °C/146 °F MNevtralni detergent

Spiranje 1 02:00 Vrota voda iz pipe Ni na voljo

Spiranje s prefitfeno vodo 02:00 146 “F/63 °C Ni na voljo

Susenje 15:00 194 “F/90 °C Ni na voljo

344} Odvetno vlago posudite z vpojno krpo. Vsa notranja obmodéja posuiite s filtriranim in stisnjenim zrakom.
345) Opravite vizualni pregled pripomotka glede nesnage, vkljuéno z vsemi mehanizmi za zagon, reZami, razpokami in svetlinami. e ni vidno &ist, ponovite korake 4-8 in 13-15.

DEZINFEKCUA

. Pripomocki morajo biti kongno sterilizirani (glejte § Sterilizacija).

. Instrumenti Avalign so zdruZljivi s £asovno-temperaturnimi profili pomivalnega stroja/dezinfektorja za toplotno dezinfekcijo po standardu 150 15883,

. Namestite pripomotke v aparat za pranje in razkuZevanje v skladu z navadili proizvajalca ter zagotovite, da je pretok skozi pripomotek in svetline prost.
. Naslednji avtomatizirani cikli so primeri potrjenih ciklov:

Faza Cas recirkulacije (min.) Temperatura vode Vrsta vode
Toplotna dezinfekcija 1 >90°C (194 °F) Voda RI/DO
Toplotna dezinfekcija 5 >90°C (194 °F) Voda RI/DO
PREGLED IN PRESKUSANIJE DELOVANJA
. Pripomocke preglejte vizualno glede poskodb ali obrabe, vkljuéno z ostrimi robovi. Instrumentov z zlomljenimi, po€enimi, odrezanimi ali obrabljenimi funkcijami ne bi smeli uporabljati,
ampak jih je treba nemudoma zamenjati.
. Preverite, ali vmesniki (spaji in navaji) pripomotka Se naprej delujejo, kot je predvideno in brez zapletov.
. Preverite nemoteno gibanje tecajev. Mehanizmi za zaklepanje morajo biti brez zarez.
. Pred avtoklaviranjem namaZite z Instra-Lube ali z mazivom za instrument, ki je prepusten za paro.
EMBALAZA
. Konéni uporabnik mora pri pakiranju pripomotkov uporabljati samo FDA-odobrene materiale za embalaio za sterilizacijo.
. Kongni uporabnik se mora za dodatne informacije o parni sterilizaciji posvetovati z ANSI/AAMI 5T79 ali 1SO 17665-1.
. Pakiranje za sterilizacijo
o Ohisja se lahko pakirajo v standardno medicinsko pakiranje za sterilizacijo z uporabo odobrene metode z dvojnim ovojem.
. Togi vsebnik za sterilizacijo

o Za informacije o togih vsebnikih za sterilizacijo si oglejte ustrezna navodila za uporabo izdelovalca vsebnikov ali se za navodila obrnite neposredno na izdelovalca.

STERILIZACLA

Sterilizirajte s paro. Spodaj so minimalni cikli, ki so potrebni za parno sterilizacijo pripomotkov Avalign.

Opomba: Naslednji katalogki medicinski pripomoéki so proizvedeni in dobavljeni s strani podjetja Stryker®. Ti instrumenti so bili potrjeni v setu instrumentov Avalign ter jih lahko vstavite v
sete za razkuZevanje glede na parametre za parno razkuZevanje, ko so navedeni spodaj.
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Kataloska Stevilka Opis
705482 Stopenjski sveder, 2,0 x 390 mm
703966 Stopenjski sveder, 2,5 x 450 mm
703974 Stopenjski sveder, 3,2 x 450 mm

Dvoslojno pakirana kaseta za instrumente:

Cas
Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti Impulzi  Cas susenja
Predvakuum 132°C 4 minute 30 minut
(270 °F) 4
Predvakuum 134°C 3 minute 30 minut
(273 °F) 4
. lzrecno je treba upo3tevati navodila za uporabo in smernice za konfiguracijo najvedje obremenitve izdelovalca sterilizatorja. Sterilizator mora biti pravilno nameicen, vzdrievan in
umerjen.
. Casovni in temperaturni parametri, potrebni za sterilizacijo, se razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja, zasnovo cikla in embalaZni material. Kljuéno je, da se za vsak oddelek potrdijo
parametri procesa za posamezno vrsto opreme za sterilizacijo in konfiguracijo obremenitve izdelka.
. Oddelek se lahko namesto predlaganega cikla odloti za uporabo razliénih ciklov parne sterilizacije, €e je oddelek pravilno potrdil, da cikel med sterilizacijo zagotavlja primeren prodor
pare in stik s pripomocki. Opomba: togih vsebnikov za sterilizacijo ni mogo&e uporabiti v gravitacijskih parnih ciklih.
. Kapljice vode in vidni znaki vlage na sterilni embalaZi/pakiranju ali traku, ki se uporablja za njeno pritrditev, lahko ogrozijo sterilnost obdelanih bremenitev ali kaZejo na neuspeh

postopka sterilizacije. Vizualno preverite, da je zunanji del pakiranja suh. Ce opazite kapljice vode vidne vlage, se iteje, da paket ali pladen] za instrumente ni sprejemljiv. EmbalaZo, z
vidnimi znaki vlage, ponovno zapakirajte in ponovno sterilizirajte.

SHRANJEVANIE

. Po sterilizaciji instrumenti ostangjo v embalaZi za sterilizacijo in se hranijo v gisti, suhi omarici ali £katli za shranjevanje.

. Pri rokovanju s pripomocki bodite previdni, da ne poskodujete sterilne pregrade.

VZDRZEVANJE

. Pozor: Mazivo za avtoklaviranje nanaZajte samo na prikljuéne elemente (mehanizem za zaklepanje) in gibljive dele.

. Potkodovane, obrabljene ali nedelujote pripomocke zavrzite,

GARANCUA

. Na vse izdelke se jamdi, da v €asu posiljanja ne bodo imeli napak v materialu in izdelavi.

. Instrumenti Avalign so primerni za vetkratno uporabo in izpolnjujejo standarde AAMI in 1SO 17665-1 za sterilizacijo. Vsi nasi izdelki so zasnovani in izdelani tako, da ustrezajo najvigjim

standardom kakovosti. Ne sprejemamo odgovornosti za napake izdelkov, ki so bili kakor koli spremenjeni od prvotne zasnove.

STIK
. Obvestila za paciente in uporabnike: Vsak resen incident, povezan z medicinskimi pripomotki, je potrebno sporofiti proizvajalcu, in glede na uporabnikov in/ali bolnikov sedeza,
pristojnemu organu drZave Elanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sede?, ali Avstralski upravi za terapevts ke izdelke (https://www.tga.gov.au/).
tzdelovalec: Avstralski sponzor: Distributer:
Avalign Technologies, Inc. . istributer:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd stryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street
ZDA St Leonards, NSW 2065
1-877-285-1096 Australia

www.avalign.com
roduct.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Pooblaseni predstavnik:
Emergo Europe c €
2797
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Slovar simbolov

Simbol Naslov Simbol Naslov

lzdelovalec in datum )
) Previdno
izdelave

LOT Stevilka serije/oznaka .
- NOM Nesterilno
serije STERILE
& Zvezni zakon (ZDA)
RE F ONLY omejuje ta pripomodek za
Katalodka Stevilka prodajo in uporabo s strani
zdravnika ali po narofilu
zdravnika
Preberite navodila za o .
Medicinski pripomodek
uporabo

- v N .
< o o - Pooblasgeni predstavnik v
Distribut:
%g fetriburer mm Evropski skupnosti

Waebuje nevarns snovi
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Artikellista
Katalognummer Beskrivning upl
705470 LRC sparrhandtag 00150776155414
705471 LRC adapterhylsa for 3,5 mm skruvar 00150776155421
705472 LRC lang kronkrok 00150776155438
705473 LRC rafflad delad krok 00150776155445
705474 LRC kort spetsfirsedd krok 00150776155452
705475 LRC skruvinférarspets 00150776155469
705476 LRC kulspets 00190776155476
705477 LRC borrhylsa for 3,5 mm skruvar 00180776155483
705478 LRC adapterhylsa for 2,7 mm skruvar 00150776155450
705479 LRC borrhylsa for 2,7 mm skruvar 00180776155506
705483 Insexskruvmejsel, 2,5 mm 00180776155537
705484 Skruvmejselbit, 2,5 mm 00180776155544
705488 LRC kompressionsstag for 4,5 mm skruvar 00150776155551
705489 LRC borrhylsa for 4,5 mm skruvar 00180776155568
705430 Insexskruvmejsel, 3,5 mm 00180776155575
705451 LRC lang spetsforsedd krok 00150776157753
705492 Skruvmejselbit, 3,5 mm 00180776160937
940740 LRC-bricka 00190776155599
940741 LRC-lock fér bricka 00190776157760
940742 LRC-bricka, ytterfodral 00190776155605
940744 LRC-bricka, topplager 00150776155612
AVSEDD ANVANDNING
. Setet med linjar reduktionskldmma 3r avsett att erbjuda en komplett uppsattning kirurgiska instrument for att underldtta reduktion av benfrakturer under kirurgisk rekonstruktion.
AVSEDD ANVANDARPROFIL
. Kirurgiska ingrepp far endast utforas av personer med ldmplig utbildning och erfarenhet av kirurgiska tekniker. Kirurgens utbildning, erfarenhet och professionella bed&mning krivs
for att avgdra den ldmpligaste enheten och behandlingsalternativet.
. Konsultera alltid medicinsk litteratur gillande tekniker, komplikationer och risker innan nagot kirurgiskt ingrepp utférs. Lis noga igenom alla instruktioner, inklusive
sdkerhetsforeskrifterna, innan denna produkt anvands.
ENHETSBESKRIVNING
. Kirurgiska instrument innehaller fasta enheter, enkla gangjarnsinstrument och enkla enheter som vanligtvis dr konstruerade av medicinskt klassat rostfritt stal, titan, aluminium och
silikongummi.
. Instrumentfodral och brickor kan besta av olika material, inklusive rostfritt stal, aluminium och silikonmattor.
. Enheterna levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, rengdras, smdrjas och steriliseras fore varje anvandningstillfille.
. Enheterna krdver terminal sterilisering enligt denna bruksanvisning {IFU).
. Enheterna kan inte implanteras.
. Patientmalgrupp: De linjéra reduktionskidminstrumenten anvands inom allman ortopediska och/eller traumaprocedurer pa patienter enligt den behriga sjukvardspersonalens
beddmning.
. Féljande medicinska katalogenheter tillverkas och tillhandahalls av Stryker® och &r kompatibla med setet med linjéra reduktio nskldminstrument och/eller fodral och bricka:
Katalognummer Beskrivning Katalognummer Beskrivning
705482 Skalborr, 2,0x390 mm 349608(S) - 349660(5) | 2,7 mm liten kortikal skruv, rostiritt stal
703966 Skalborr, 2,5x450 mm £05008(S) - BOSOE0(S) 2,7 mm liten kortikal skruv, titan
703974 Skalborr, 3,2x450 mm 338610(5) - 338720(S) | 3,5 mm liten kortikal skruv, rostfritt stal
703961 Spetsforsedd skiva fér 3,5 mm spetsforsedd inférare 340614(8) - 340750(5) 4,5 mm kortikal skruv, rostfritt stal
702923 Spetsforsedd skiva 601014(S) - 601150(5) 4,5 mm kortikal skruv, titan
350019(5) Bricka, 9 mm 341030(S) - 341150(5) 6,5 mm spongids skruv, 16 mm gingad
703962 Brickladdningsstativ 342045(S) - 342150(8) 6,5 mm spongids skruv, 32 mm gingad
705465 Spetsforsedd skiva, stor PRO @28 mm
705466 Spetsforsedd skiva, oval PRO 40 mm x 16mm
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KONTRAINDIKATIONER

Den legitimerade sjukvardspersonalens utbildning, tréning och professionella omddme maste ligga till grund fdr valet av den |3mpligaste enheten och behandlingen. De bdr varna
patienterna for dessa kontraindikationer och begrénsningar ndr s3 ar [3mpligt. Tillstdnd som innebar en 6kad risk for svikt &r t.ex:
o Infektion
Otillracklig blodtillforsel till operationsstillet pga. komprometterad vaskuldritet.
Otillracklig vavnadstickning Sver operationsstallet.
Skadat ben som p.g.a. av sjukdom, infektion eller tidigare kirurgiska ingrepp (implantation) inte kan ge tillfredsstallande stdd 3t eller fixering av enheterna.
Frammande kropp-kinslighet
Patienter med mentala eller neurologiska tillstdnd som dkar risken for komplikationer | post-operativ vard.

o0 o000

VARNINGAR &

Avalign rekommenderar en grundlig manuell och automatisk rengdring av medicinska enheter fore sterilisering. Enbart automatiska rengbringsmetoder rengdr eventuellt inte
enheterna pa ett adekvat sitt.

Enheterna ska upparbetas s3 snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste rengdras separat fran fodral och brickor.

Alla rengdringsldsningar ska bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

Fore rengdring, sterilisering och anvandning, avidgsna noggrant alla skyddshattor. Alla instrument ska inspekteras for att kontrollera korrekt funktion och skick. Anvand inte bristfalligt
fungerande instrument.

Smérjning av snabbkopplingsrelaterade mekanismer krdvs fore anvandning for att forebygga aktiveringssvarigheter.

De beskrivna steriliseringsmetoderna ar validerade tillsammans med enheterna pa forutbestdmda placeringar i fodral och brickor. Omraden avsedda for specifika enheter ska endast
innehalla sadana enheter.

Risk for skada — dessa kirurgiska instrument &r precisionsanordningar. Varsam hantering &r viktigt for att produkterna ska fungera korrekt. Felaktig extern hantering kan orsaka
produktfel.

Var forsiktig vid hantering av vassa instrument fér att undvika personskada.

Diska instrumentfodral och -brickor med ett aluminiumsakert, neutralt pH-rengdringsmedel for att undvika blekta ytfirger och férsdmring av den anodiserade ytan.

Om en enhet anvinds/har anvénts med en patient som har, eller missténks ha, Creutzfeldt-lacobs sjukdom (CJD), kan enheten inte dteranvindas utan maste férstdras pga. att det inte
gar att upparbeta eller sterilisera den fér att eliminera risken for korskontaminering.

Enheterna pa listan nedan innehaller en eller flera substanser som &r definierade som CMR 1A och/eller CMR 1B och/eller endokrinstirande substanser i en koncentration dver 0,1 %
vikt/vikt. Ingen restrisk eller sikerhetsforebyggande atgérder pa grund av férekomsten av dessa substanser identifierades i den materialriskbeddmning som utférdes av Avalign
Technologies, Inc. | beddmningen beaktades foljande grupper: barn, gravida eller ammande kvinnor.

Enhetens artikelnummer Beskrivning Farlig(a) substans(er) (CAS-nr.) | Klassificering
705472 LRC lang kronkrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC rafflad delad krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC kort spetsforsedd krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC skruvinfdrarspets Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC kulspets Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompressionsstag for 4,5 mm skruvar Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC lang spetsforsedd krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B

FORSIKTIGHET &ONLY

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas, distribueras och anvandas av legitimerad |3kare eller efter |kares foreskrift.

BEGRANSNINGAR GALLANDE UPPARBETNING

Upprepad upparbetning paverkar dessa instrument minimalt. Instrumentens livsldngd avgdrs normalt av slitage som uppkommit vid anvandning.

FRISKRIVNING

Det &r upparbetarens ansvar att sdkerstdlla att upparbetning sker med anvandning av utrustning, material och personal i upparbetningskliniken och att dnskat resultat uppnas. Detta kriver
validering och rutinmassig dvervakning av processen. Om upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta utvdrderas pa korrekt satt gallande effektivitet och
potentiella negativa foljder.

Upparbetningsinstruktioner

VERKTYG OCH TILLBEHOR

Vatten Varmt kranvatten (> 40 °C)

Kallt kranvatten {< 20 °C)
Varmt vatten (38-45 °C)

Avjoniserat (DI) vatten eller vatten (omgivning) med omvand
osmos (RO)

el

Rengdringsmed Neutralt enzymrengdringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. MetriZyme,

EndoZime, Enzol

Tillbehdr

Borstar i olika storlekar och/eller riéirrengéirare med nylonstran
Sterila sprutor eller motsvarande

Absorberande, luddfria engdngsdukar eller motsvarande
Blotlaggningspannaor

Utrustning Ultraljudsrengdrare (sonikator)

Medicinsk tryckluft

Automatisk tvdttmaskin

ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

346) Falj sjukhusets praxis. Hall enheter fuktiga efter anvandning for att undvika intorkad smuts och avldgsna storre smutsansamlingar och skrdp fran alla Sppningar, ytor, skrevor,
skjutmekanismer, gangjarnsleder och alla Gvriga svarrengjorda detaljer.

347) Rengdr sug- eller spoléppningar med en rengbringsldsning omedelbart efter anvandning.

348) Fdlj standardforsiktighetsatgdrder och fdrvara enheterna i stangda eller dvertidckta behallare vid transport till centralférradet.

RD_IFU-15004 Rev. 6 Page 118 of 126

Effective Date: 12 February 2024



Printed By: Ryan Ratkowski Printed On: Mon Feb 19 2024 14:03:13 GMT-0500 (Eastern Standard Time)
Document Number: RD_IFU-19004 Revision Number: 6.0 Document State: Effective (Controlled)
MANUELL RENGORING

348)

350)

351)

352)

353)

354)

355)

356)
357)

Skélj enheterna under kallt rinnande kranvatten | minst tre minuter, samtidigt som du torkar bort aterstdende smuts eller skrdp. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla dppningar,

skaror och/eller skrevor under skéljningen.

Férbered ett enzymrengdringsldsning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. S&nk ner enheterna och 1at dem ligga

nedsdnkta i minst tio minuter. Medan enheterna ligger i [dsningen, anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrdp fran enheten. Var extra noga med

gangor, skrevor, sdmmar och dvriga svaratkomliga stéllen.

EN Om enheten &r forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under skurningen for att kunna avldgsna instdngd smuts.

b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengdrare som sluter titt och fér den in och ut med en vridande rdrelse for att avldgsna skrdp. Kontrollera att
du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre gdnger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengdringsldsning.

Ta bort enheterna och skilj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla Sppningar , skiror och/eller skrevor under

skéljningen.

Férbered en neutral rengéiringslsning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spddning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. S8nk ner enheterna och It dem ligga

nedsdnkta i minst fem minuter. Medan enheterna ligger i 16sningen, anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrdp fran enheten. Var extra noga med

gangor, skrevor, sdmmar och dvriga svaratkomliga stéllen.

EN Om enheten &r forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under skurningen for att kunna avldgsna instdngd smuts.

b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengdrare som sluter titt och fér den in och ut med en vridande rdrelse for att avldgsna skrdp. Kontrollera att
du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre gdnger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengdringsldsning.

Ta bort enheterna och skilj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla Sppningar , skiror och/eller skrevor under

skéljningen.

Forbered en enzymatisk rengdsldsning med hett vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsenhet. Lat enheterna ligga i ultraljudsbad | minst minuter vid en l3gsta

frekvens pa 40 kHz. Det rekommenderas att man anvander en ultraljudsenhet med spoltillbehér. Enheter med lumendppningar ska spolas med en rengdringsldsning under ytan pa

|6sningen for att sdkerstilla att alla kanaler blir ordentligt genomspolade.

Ta bort enheter och skijlj/agitera dem i rumstempererat avjoniserat vatten/vatten med omvind osmaos i minst fyra minuter. Aktivera rirliga mekanismer och spola alla dppningar,

skaror och/eller skrevor under skéljningen. Spola interna Sppningar minst tre ganger med avjoniserat vatten/vatten med omvind osmos (min. 15 ml) med en spruta i limplig storlek.

Om méjligt, anvind spolningsportar for spolning.

Torka enheten med en absorberande duk. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad tryckluft.

Syna enheten visuellt for att se att det inte finns ndgon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och lumendppningar. Om enheten inte dr synligt ren, upprepa

steg 4-12.

AUTOMATISK RENGORING

Obs:

358)

358)
360)

Alla enheter maste fdrrengdras manuellt fore en automatisk rengbringsprocess, folj steg 1-8. Steg 5-12 &r valfria, men rekommenderas.

Qverfor enheterna till en automatisk disk/desinfektor fér upparbetning enligt nedanstdende minimiparametrar.

Fas -(rr:jinuter) Temperatur Rengdringstyp och koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Enzymrengdringsmedel

Tvitt 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralt rengdringsmedel
Skdljning 1 02:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt

Skdljning med renat vatten 02:00 146°F/63°C Ej tillampligt

Torkning 15:00 194°F/90°C Ej tillimpligt

Avl3gsna dverskottsfukt med en absorberande duk. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad tryckluft.
Syna enheten visuellt for att se att det inte finns ndgon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och lumendppningar. Om enheten inte &r synligt ren, upprepa
steg 4-8, 13-15.

DESINFEKTION

Enheter maste terminalsteriliseras (Se § Sterilisering).

Avaligns instrument dr kompatibla med disk/desinfektorns tids-temperaturprofiler fir termisk desinfektion enligt 150 15883.

Ladda enheterna i diskdesinfektorn enligt tillverkarens instruktioner, och se till att enheterna och lumendppningar kan draneras fritt.
Foljande automatiserade cykler 3r exempel pa validerade cykler:

Eas Att.an:lrkulatlonstld Vattentemperatur Vattentyp
(min.)
Termisk desinfektion 1 =80 °C (154 °F) Avjoniserat
vatten/vatten med
omvind osmaos
Termisk desinfektion 5 =80 °C (154 °F) Avjoniserat
vatten/vatten med
omvand osmaos

INSPEKTION OCH FUNKTIONELLT TEST

Kontrollera ifall enheterna &r skadade eller slitna, inklusive eggskarpa. Instrument med brutna, spruckna, skadade eller slitna delar ska inte anvandas, utan bytas ut omedelbart.
Verifiera att enheternas granssnitt (mdtande leder och gdngor) fortsatt fungerar som tankt utan komplikationer.

Kontrollera att gangjarn ror sig obehindrat. Lismekanismer ska vara oskadade.

Smérj enheterna med Instra-Lube fore autoklavering eller ett 3nggenomslappligt smérjmedel for instrument.

FORPACKNING

Endast FDA-godkinda steriliseringsférpackningsmaterial far anvandas av slutanvandaren for inpackning av enheterna.

Slutanvindaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 eller IS0 17665-1 for ytterligare information om angsterilisering.

Steriliseringsinpackning

o Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp med anvdndning av den godkinda dubbla inpackningsmetoden.

Styv steriliseringsbehallare

o For information om styva steriliseringsbehallare, se ldmpliga anvandarinstruktioner fran behallarens tillverkare eller kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.

STERILISERING
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Enheterna ska steriliseras med dnga. Fdljande minimicykler krivs for angsterilisering av Avaligns enheter.

Obs: Foljande kataloginstrument &r tillverkade och tillhandahalls av Stryker®. Dessa instrument validerades inuti Avaligns instrumentset och kan placeras i setet for sterilisering i enlighet
mead de dngsterilseringsparametrar som &r identifierade nedan.

Katalognummer Beskrivning
705482 Skalborr, 2,0x350 mm
703966 Skalborr, 2,5x450 mm
703974 Skalborr, 3,2%450 mm
Dubbelinpackat instrumentfodral:
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid  Pulser Torktid
Férvakuum 132°C (270 4 minuter 30 minuter
°F) 4
Férvakuum 134°C (273°F) 3 minuter 4 30 minuter
. Anvandningsinstruktioner och riktlinjer for max. produktladdningskonfiguration fran sterilisatorns tillverkare ska féljas till punkt och pricka. Sterilisatorn maste vara korrekt installerad,
underhallen och kalibrerad.
. De tids- och temperaturparametrar som krdvs for sterilisering varierar beroende pa typ av sterilisator, cykeldesign och férpackningsmaterial. Det &r viktigt att processparametrar
valideras for varje kliniks individuella typ av steriliseringsutrustning och produktbelastningskonfiguration.
. En klinik kan valja andra dngsteriliseringscykler utdver de som foreslagits har, ifall kliniken pa ett korrekt sdtt har validerat cykeln for att s3kerstalla en adekvat dngpenetrering och
kontakt mad enheterna for sterilisering. Obs: styva steriliseringsbehallare kan inte anvdndas i gravitationsangeykler.
. $ma3 vattendroppar och synliga tecken pa fukt pasteriliseringsinpackning/fodral eller tejpen som anvinds fr att halla den pa plats, kan férsdmra steriliteten hos instrumenten eller

indikera ett fel i steriliseringsprocessen. Kontrollera visuellt att utsidan &r torr. Om det finns sma vattendroppar eller synlig fukt, anses inpackningen eller instrumentbrickan ej vara
godkind. Packa om och omsterilisera inpackningar med synliga tecken pa fukt.

FORVARING

. Efter sterilisering ska instrumentfodralen ligga kvar i steriliseringsférpackningen och férvaras i ett rent, torrt skap eller forvaringsfodral.

. |aktta forsiktighet ndr enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridren.

UNDERHALL

. Obs: Applicera endast autoklaverbart smdrjmedel pa anslutande element (l3smekanism) och rorliga delar.

. Kassera skadade, slitna eller gj fungerande enheter.

GARANTI

. Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i material och utférande vid leveransen.

. Avaligns instrument dr avsedda for flergangsbruk och uppfyller AAMI- och IS0 17665-1-standarderna for sterilisering. Alla vara produkter 3r konstruerade och tillverkade for att

uppfylla de hogsta kvalitetsstandarderna. Vi ansvarar inte fér produktfel som orsakats av att produkterna pa nagot satt har modifierats s3 att deras ursprungliga design har 3ndrats.
KONTAKT

. Meddelande till patient och anvindare: Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med medicintekniska produkter ska rapporteras till tillverkaren och, beroende pa var

anvindaren och/eller patienten &r etablerad, till den behdriga myndigheten i den EU-medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten &r etablerad eller till Australian Therapeutic
Goods Administration (pa https://www.tga.gov.au/).

:i‘lrla\rllierkaTd a:: logies. | Australisk sponsor: Distribuerad av:
d B?ZT-'gCr;'ln::n r:;r(;gl_!)er?\:'enc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street

USA St Leonards, NSW 2065

1-877-285-10%6 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Auktoriserad representant:
Emergo Europe c €
2797
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Symbolférklaring
Symbol Titel Symbol Titel

d Tlverkare och Férsiktighet
tillverkningsdatum
LOT Satsnummer/batchkod Icke-steril

& Enligt federal lag (USA) far
REF ONLY denna enhet endast séljas
Katalognummer

av legitimerad |8kare eller
efter [2karas foreskrift.

I:[i] Se bruksanvisning Medicinsk enhat

~ Auktoriserad EU-
N piiod

representant

Innehaller farliga
substanser
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Tiirkce @

Lineer Rediiksiyon Kelepge Seti Enstrimantasyon Talimatlan

Parca Listesi

Katalog Numarasi Tanim upl
705470 LRC Cirair Kol 00130776155414
705471 3,5 mm Vidalar igin LRC Adaptdr Manson 00150776155421
705472 LRC Uzun Tag Kanca 00190776155438
705473 LRC Tirtikh Ayrik Kanca 00150776155445
705474 LRC Kisa Tirnakh Kanca 00150776155452
705475 LRC Vida Yerlestirici Ug 00150776155469
705476 LRC Sivri Yuvarlak Ug 00150776155476
705477 3,5 mm Vidalar icin LRC Delme Mansonu 00150776155483
705478 2,7 mm Vidalar igin LRC Adaptdr Manson 00150776155450
705479 2,7 mm Vidalar icin LRC Delme Mansonu 00150776155506
705483 Tornavida, Altigen 2,5 mm 00180776155537
705484 Tornavida Ucu, Altigen 2,5 mm 00180776155544
705488 4,5 Vidalar igin LRC Sikistirma Rodu 00150776155551
705489 4,5 mm Vidalar igin LRC Delme Mansonu 00150776155568
705430 Tornavida, Altigen 3,5 mm 00180776155575
705451 LRC Uzun Tirnakli Kanca 00130776157753
705492 Tornavida Ucu, Altigen 3,5 mm 00180776160937
940740 LRC Tepsi 00190776155599
940741 Tepsiigin LRC Kapak 00190776157760
940742 LRC Tepsi Dis Muhafaza 00150776155605
940744 LRC Tepsi Ust Katman 00180776155612
KULLANIM AMACI
. Lineer Redliksiyon Kelepge Seti, carrahi rekonstriksiyon sirasinda kemik kirklannin azaltilmasina yardima olacak kapsamli bir carrahi alet seti sunmak igin tasarlanmistir,
HEDEFLENEN KULLANICI PROFiLI
. Cerrahi prosedirler yalnizca cerrahi teknikler konusunda yeterli egitimi ve asinali@ bulunan kisiler tarafindan gerceklestirilmelidir. En uygun cihaz ve tedavi secenagini belirleme
konusunda hekimin egitimi ve mesleki yargisi dnemli bir rol oynar. )
. Herhangi bir cerrahi prosedir gerceklestirmeden dnce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iliskin olarak tibbi literatlre basvurun. Urlind kullanmadan dnce, glvenlik &zelliklerine
iliskin tiim talimatlar dikkatlice okunmalidir.
CIHAZ TANIMI
. Genel olarak tibbi tip paslanmaz celikler, titanyum, aliminyum ve silikon kauguktan yapilan, sabit gruplar, basit mafsall gruplar ve basit gruplardan olusan cerrahi aletler.
. Alet kutusu ve tepsileri, paslanmaz ¢elik, aliminyum ve silikon matlar gibi farkll malzemelerden olusabilir.
. Cihazlar STERILIZE EDILMEMI$ olarak tedarik edilir ve her kullanimdan &nce incelenmeli, temizlenmeli, yaglanmal ve sterilize edilmelidir.
. Cihazlar, bu Kullarim Talimatlarina (IFU) gdre nihai sterilizasyon gerektirir.
. Cihazlar implante edilebilir dzellikte degildir.
. Hasta Hedef Grubu: Lineer Rediiksiyon Kelepce Aletleri, lisansh saglik profesyonelinin kararnina gére hastalarda genel ortopedik ve/veya travma prosediirlerinde kullanilir.
. Asagidaki katalog tibbi cihazlar Stryker® tarafindan lretilmekte ve tedarik edilmektedir ve Lineer Rediiksiyon Kelepge Seti enstriimantasyon ve/veya kutusu ve tepsisi ile uyumludur:
Katalog Numarasi Tanim Katalog Numarasi Tanmim
705482 Olgekli Matkap, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm Kiiclik Kortikal Vida StSt
703966 Olgekli Matkap, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(3) 2,7 mm Kiglik Kortikal Vida Ti
703974 Olgekli Matkap, 3,2 x 450 mm 338610(5) - 338720(%) 3,5 mm Kiiclik Kortikal Vida StSt
703961 3,5 mm Tirnakl Yerlestirici igin Tirnakh Disk 340614(S) - 340750(3) 4,5 mm Kortikal Vida 5t5t
702923 Tirnakh Disk 601014(S) - 601150(3) 4,5 mm Kortikal Vida Ti
35001%(3) Pul, 9 mm 341030(S) - 341150(3) 6,5 mm Spongiosa Vida, 16 mm Disli
703962 Yikayic Ylkleme Standi 342045(S) - 342150(8) 6,5 mm Spongiosa Vida, 32 mm Disli
705465 Tirnakh Disk, Biiyiik PRO @28 mm
705466 Tirnakl Disk, Oval PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRENDIKASYONLAR

En uygun cihaz ve tedaviyi segmek icin lisansh saghk uzmanimin egitimine, 6grenimine ve profesyonel yargisina glvenilmelidir. Uygun oldugunda hastalan bu kontrendikasyonlar ve
sinirlamalar konusunda uyarmaldirlar. Artan basansizlik riskine neden olan kosullar sunlar igerir:
= Enfeksiyon
Yetersiz vaskilarite nedeniyle ameliyat bolgesine yetersiz kan beslemesi.
Ameliyat bolgesi Uzerinde yetersiz doku drtlsmesi
Hastalik, enfeksiyon veya dnceki cerrahi midahaleler (implantasyon) nedeniyle bozulmus ve cihazlara yeterli destek veya fiksasyonu saglayamayacak kemik kalitesi.
Yabana cisim (malzeme) hassasiyeti
Ameliyat sonrasi bakimda komplikasyon riskini arttiran zihinsel veya ndrolojik rahatsizliklan olan hastalar

o0 o000

UYARILAR & :

Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan dnce kapsaml bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini énerir. Otomatik ydntemler tek basina cihazlan yeterli dlclide
temizlemeayebilir.

Cihazlar, kullanimdan sonra mimkin olan en kisa zamanda yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve tepsilerden ayr olarak te mizlenmelidir.

Tum temizlik maddesi solisyonlar, ciddi dlclide kirlenmeden once sik sik degistirilmelidir.

Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan &nce tim koruyucu kapaklan dikkatlice ¢ikann. Tlm aletler, dizgln ¢alistiklanindan ve iyi durumda olduklarindan emin olmak icin incelenmelidir.
Yeterli performans gdstermeyen aletleri kullanmayin.

Kolay ¢alistirma igin kullamimdan dnce hizl baglant ile ilgili mekanizmalarin yaglanmasi gerekir.

Agiklanan sterilizasyon yéntemleri, cihazlar, kutu ve tepsi tasanimlarina gére dnceden belirlenmis yerlesim konumlanindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalmizea séz
konusu cihazlar bulundurmaldir.

Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru calismasi icin dikkatli kullanilmas) énemlidir. Uygun olmayan harici kullamim, cihazlarin anzalanmasina neden olabilir.
Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi &nlemek adina dikkatli olun.

Alet kutusu ve tepsileri, ylizey renklerinin solmasini ve anotlanmis ylzeylerin bozulmasini dnlemek icin aliminyum agisindan giivenli, pH'1 ndtr olan bir deterjanla yikayin.

Bir cihaz, Creutzfeldt-lakob Hastaligi (CJD) hastalig bulunan veya bulundugundan siiphelenilen bir hastada kullaniliyorsa/kullamiimissa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya
sterilizasyon uygulanamayacagindan, capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak icin imha edilmelidir.

Asagidaki listede yer alan cihazlar, agirlikga %0,1'in lizerinde bir konsantrasyonda CMR 14 ve/veya CMR 1B olarak tamimlanmis madde/maddeler ve/veya endokrin bozucu maddeler
icermektadir. Avalign Technologies, Inc. tarafindan gerceklestirilen malzeme riski degerlendirmesinde bu maddelerin icerilmesine bagh highir kalinti riski veya tedbir amach dnlem
tespit edilmemistir. Degerlendirmede dikkate alinan gruplar sunlardir: gocuklar, hamileler veya emziren kadinlar.

Parga Numarasi Tanim Zararh Madde/Maddeler [CAS No.) | Siniflandirma
705472 LRC Uzun Tag Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Tirtikli Ayrik Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Kisa Tirnakl Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC Vida Yerlestirici Ug Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC Sivri Yuvarlak Ug Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 4,5 mm Vidalar igin LRC Sikistirma Rodu Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Uzun Tirnakh Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

DIiKKAT &om_‘r

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 Uzerindeki etkisi ok azdir. Kullanim émriiniin sona ermesi genellikle, kullanima bagh yipranma ve hasardan yola cikilarak belirlenir.

SORUMLULUK REDDI

Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak gerceklestirilmesini ve islemin istenen sonuca ulasmasini saglamak, yeniden islemeyi
gerceklestiren kisinin sorumlulugundadir. Bunun igin islemin validasyonu ve rutin olarak izlenmesi gereklidir. Yeniden isleme cihazinin verilen talimatlanindan 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)
Ilik Su (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Su Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)
Iyondan Arindirilmis (DI} veya Ters Ozmos (RO} Uygulanmis Su
(ortam)
Temizlik N&tr Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. MetriZyme, EndoZime,
Maddeleri Enzol

Aksesuarlar

Cesitli Boyutlarda Naylon Kill Firgalar ve/veya Boru Temizleyiciler
Steril Sinngalar veya esdegeri

Emici, Az Tiftikli Tek Kullanimlik Bezler veya esdegeri

Islatma Kaplar

Ekipman Ultrasonik Temizleyici (Sonikator)

Basingh Tibbi Hava

Otomatik Yikayici

KULLANIM NOKTASI VE KORUMA

361) Saghk kurulusunun kullanim noktasi uygulamalanini izleyin. Kirin kurumasini énlemek igin cihazlan kullammdan sonra nemli halde tutun ve asin kir ve kalintilan tim bosluklar, ylizeyler,
araliklar, kayar mekanizmalar, mafsall birlasme yerleri ve diger temizlenmesi zor tasanm unsurlarindan giderin.

362) Bosluklar, kullammdan hemen sonra, bir temizlik sollisyonu kullanarak emme veya yikama yoluyla temizleyin.

363) Genel gecer dnlemler alin ve cihazlan merkezi beslemeye aktanirken kapal veya lzeri kapal kaplarda muhafaza edin.
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MANUEL TEMIZLIK

364) Fazla kir veya kalintilan silerek, cihazlan soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin. Hareketli mekanizmalarn harekete gecirin ve tiim bosluklan, gatlaklan ve/veya
araliklar durularken calkalayin.

365) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iliskin olanlar da dahil olmak iizere iiretici talimatlan dogrultusunda enzimatik bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlan daldinn ve
minimum 10 dakika boyunca bekletin. Cihazlar sollisyon icindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar Gzerindeki tlim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yiviere, araliklara, birlesme
yerlerine ve ulasmasi zor olan her tlrll alana Gzellikle dikkat edin.

EN Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek icin cihaz, fircalama/ovalama esnasinda calistinn.
b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay giderilmesi icin ddndtrme hareketiyle igeri itip cikararak
kullamin ve boslugun tam cap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon iceren bir sinngayla boslugu en az lc defa yikayin.

366) Cihazlan pikartin ve en az 3 dakika siireyle sofuk musluk suyu iginde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalan harekete gecirin ve tiim bosluklarn, catlaklan ve/veya araliklan
durularken calkalayin.

367) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakhiga iliskin olanlar da dahil olmak iizere iiretici talimatlan dogrultusunda nétr deterjanh bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlan daldinin
ve minimum 5 dakika boyunca bekletin. Cihazlar sollsyon igindeyken, yumusak bir firca kullanarak cihazlar Gzerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara,
birlesme yerlerine ve ulasmasi zor olan her tirll alana dzellikle dikkat edin.

EN Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihaz, firgalama/ovalama esnasinda galistinin.
b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay giderilmesi icin ddndtrme hareketiyle igeri itip cikararak
kullamin ve boslugun tam cap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon iceren bir sinngayla boslugu en az lc defa yikayin.

368) Cihazlan pikartin ve en az 3 dakika siireyle sofuk musluk suyu iginde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalan harekete gecirin ve tiim bosluklarn, catlaklan ve/veya araliklan
durularken calkalayin.

368) Ultrasonik bir Ginitede, Greticinin &nerileri dogrultusunda, sicak su kullanarak enzimatik bir temizlik sollsyonu hazirlayin. Cihazlan minimum 15 dakika boyunca, minimum 40 kHz
frekansta ultrasonik banyoda yikayin. Calkalama eklentilerine sahip bir ultrasonik Gnite kullanilmas: &nerilir. Bosluklan bulunan cihazlar, kanallarin igine yeterli dlclide solisyon
itilebilmesi igin temizlik solisyonu ile sollsyon ylizeyinin altinda ¢alkalanmalidir.

370) Cihazlan gikarin ve iyondan anndinlarak ve ters ozmoz kullarilarak oda sicakhigindaki artilmis suyla en az 4 dakika boyunca durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalan harekete
gegirin ve tiim bosluklan, ¢atlaklan ve/veya araliklan durularken calkalayin. Uygun boyutlu bir sinnga kullanarak i¢ bosluklan iyondan anndinlarak ve ters ozmoz kullanilarak antilmis
suyla (minimum 15 ml) en az 3 kez durulayin. Durulama igin, mevcutsa durulama portlanini kullanin.

371) Cihazi emici bir bezle kurulayin. Tdm ig alanlan, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

372} Tum galistirma mekanizmalar, catlaklar, araliklar ve bosluklar dahil almak Gzere cihazi kirlenme bakimindan gérsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiyorsa 4-12 arasi adimlan
tekrarlayin.

OTOMATIK TEMIZLIK

Mot: Tim cihazlar, her tlrll otomatik temizlik isleminden dnce manuel olarak temizlenmelidir, 1-8 arasi adimlari izleyin. 9-12 arasi adimlarn izlemeniz istege bagh olmakla beraber
tarafimizca onerilir.

373) Cihazlan, asagidaki minimum parametreleri géiz dniinde bulundurarak, isleme icin otomatik yikayiciya / dezenfeksiyon cihazina aktann.

Faz ?;:Eika) Sicakhk 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 N&tr Deterjan

Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Suyu Yok

Saf Suyla Durulama 02:00 146°F / 63°C Yok

Kurutma 15:00 194°F / 80°C Yok

374) Emici bir bezle fazla nemi alin. Tam i¢ alanlan, filtrelenmis basingh havayla kurutun.
375) Tum galistirma mekanizmalari, catlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak Gzere cihazi kirlenme bakimindan gérsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gorinmiyorsa 4-8 ve 13-15 arasi
adimlar tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON

. Cihazlar son olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

. Avalign aletleri, SO 15883 uyaninca termal dezenfeksiyona yonelik yikayici/dezenfeksiyon cihazi zaman-sicaklik profilleri ile uyumludur.
. Cihazlan Greticinin talimatlarina gére yikayici dezenfeksiyon cihazina aktarin, cihazlann ve bosluklarnin serbestge tahliyesini saglayin.

. Asagidaki otomatik ddngller, onaylanmis ddnglilerin &rnekleridir:

Eaz F;:l]rkulasyon Siiresi Su Sicakhiz Su Tipi
Termal Dezenfeksiyon 1 =80°C (194°F) RI/DO Su
Termal Dezenfeksiyon 5 =80°C (194°F) RI/DO Su
INCELEME VE iSLEV TESTLERI
. Cihazlan hasar veya yipranma bakimindan gdrsel olarak inceleyin (keskin kenarlar dahil). Kirik, ¢atlamis, ufalanmis veya asinmis kisimlan bulunan aletler kullanilmamali ve derhal
yenisiyle degistirilmelidir.
. Cihaz araylzlerinin (mafsallar ve yivler) herhangi bir komplikasyon olmadan amaglandig gibi calismaya devam ettigini dogrulayin.
. Mafsallarin diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilitleme mekanizmalannda herhangi bir centik bulunmamaldir.
. Otoklavlamadan &nce Instra-Lube veya buhar gecirmeyen bir alet yagi ile yaglayin.
PAKETLEME
. Son kullanic tarafindan cihazlar paketlenirken yalmizca FDA onayl sterilizasyon paketlema malzemeleri kullaniimalidir.

. Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler igin ANSI/AAMI 5T79 veya 150 17665-1 standardina basvurmalidir.
. Sterilizasyon Ambalaji

o Kutular, onayl bir ¢ift sarma ydntemi kullanilarak standart ve tibbi kullanima uygun bir sterilizasyon ambalajina sanlabilir.
. Rijit Sterilizasyon Kabi

o Rijit sterilizasyon kaplan hakkinda bilgi almak icin |0tfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina basvurun veya size yol g&stermesi igin dogrudan Uretici ile
iletisime gecin.
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STERILIZASYON

Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarninin buharla sterilizasyonu icin gerekli minimum déngtliler yer almaktadir.

Mot: Asagidaki katalog aletleri Stryker® tarafindan Uretilir ve tedarik edilir. Bu aletler, Avalign alet setine iliskin olarak dogrulanmistir ve asagida tanimlanan buhar sterilizasyon
parametrelerine gbre sterilizasyon setine yerlestirilebilir,

Katalog asl LA
705482 Olcekli Matkap, 2,0 x 390 mm
703966 Olcekli Matkap, 2,5 x 450 mm
703974 Olcekli Matkap, 3,2 x 450 mm
Cift Sarili Alet Kutusu:
Maruz Kalma
Déngii Tipi Sicaklik Siiresi Atimlar  Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C(270°F) 4 dakika 4 30 dakika
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 4 30 dakika
. Sterilizatér Greticisinin ¢alistirma talimatlarina ve maksimum ylk yapilandirmasi yonergelerine agik bir sekilde uyulmaldir. Sterilizatdr, uygun bir sekilde kurulmali, bakima tabi tutulmah
ve kalibre edilmelidir.
. Sterilizasyon icin gereken siire ve sicaklik parametreleri, sterilizatdriin tiiriine, déngii tasarimina ve ambalaj malzemesine gére degisir. islem parametrelerinin her tesisin ayn
sterilizasyon ekipmani tipi ve Urdn ylk{ konfiglirasyonuna gore dogrulanmasi cok Gnemlidir.
. Bir tesis, eger sterilizasyon icin yeterli buhar penetrasyonu ve cihazlarla temasi saglamak Gzere uygun sekilde dogrulamissa, dnerilen dongl disinda farkl buhar sterilizasyonu dénglleri
kullanmayi secebilir. Not: rijit sterilizasyon kaplan yercekimi buhar déngllerinde kullanilamaz.
. Steril paket/ambalaj veya sabitlemek igin kullanilan bant tizerindeki su damlaciklan veya gozle gériiliir nem izleri islenen yiiklerin sterilligini bozabilir veya sterilizasyon isleminin basansiz

oldugunu gosterebilir. Ambalajin disinin kuru olup olmadigini gdzle kontrol edin. Su damlaciklan veya gdzle gdriilir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi kabul edilemez olarak
degerlendirilir. Gdzle gdrilir nem izleri olan paketleri yeniden ambalajlayin ve yeniden sterilize edin.

SAKLAMA

. Aletler, sterilizasyondan sonra sterilizasyon paketinde tutulmali ve temiz, kuru bir dolapta veya saklama kutusunda saklanmalidir.

. Steril bariyerin hasar gdrmemesi icin cihazlar kullanilirken dikkat g&sterilmelidir.

BAKIM

. Dikkat: Otoklavianabilir yagi yalnizea baglanti elemanlan (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar Gzerine uygulayin.

. Hasarl, asinmis veya islev gdrmeyen cihazlan atin.

GARANTI

. Uriinlerin, sevkiyat zamaninda, malzeme ve iscilik kusurlan icermedigi garanti edilir.

. Avalign aletleri tekrar kullanilabilir dzelliktedir ve AAMI ve 1SO 17665-1 sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir. TUm Griinlerimiz, en ylksek kalite standartlanimi karsilamak tzere

tasarlanmus ve Uretilmistir. Orijinal tasanimlan Gzerinde herhangi bir degisiklik yapilmis triinlerin anzalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.

iLETiSiM

. Hastaya ve Kullanicriya Uyan: Tibbi cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, lreticiye ve kullamicimin ve/veya hastanin yerlesik oldugu yere, kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina veya Avustralya Tedavi Uriinleri idaresi’ ne (https://www.tga.gov.au/ adresinde) bildirilmelidir.

Uretici: Distribiitr:
Uret.||:|. . Avustralya Sponsoru:

Avalign Technologies, Inc. strvi
§727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd ryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street

ABD St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
roduct.questions@avalign.com

Yetkili Temsilci:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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