Disc Preparation Surgical Instruments Instructions for Use

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 (Espaiiol - ES)
Dutch (Nederlands - NL)|

reek (EAAnviké - EL) |
Danish (Dansk — DA) |
Finnish (Finnish - FIN) |
Swedish (Svenska — SE) |
Norwegian (Norsk — NO)|
Polish (Polski—PL) |
omanian (Roméan3 - RO)|
Bulgarian (Bbarapcku — BG)|
urkish (Tiirkge — TR) |
Chinese (& &+ 3C - CN) |

Korean (2H=0] - KO)
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Part List

Part Number

Description and Translation

GTIN

48970002

Straight Cobb, 18mm
Cobb droit/ Desperiostizador de Cobb recto / Gerader Cobb-Elevator/ Cobb retta/ Rechte Cobb/
Elevador recto/ EuBU epyaleio Cobb/ Lige Cobb/ Suora Cobb/ Cobb drept/ Rett cobb/ Cobb prosty/

Cobb drept/ Mpas uHcTpymeHT/ Diiz Cobb/ EE! Cobb/ YAt &

00190776140427

48970003

Straight Cobb, 22mm
Cobb droit/ Desperiostizador de Cobb recto / Gerader Cobb-Elevator/ Cobb retta/ Rechte Cobb/
Elevador recto/ EuBU epyaleio Cobb/ Lige Cobb/ Suora Cobb/ Cobb drept/ Rett cobb/ Cobb prosty/

Cobb drept/ Mpas uHcTpymeHT/ Diiz Cobb/ B R Cobb/ YAt &

00190776140434

48970004

Straight Cobb, 26mm
Cobb droit/ Desperiostizador de Cobb recto / Gerader Cobb-Elevator/ Cobb retta/ Rechte Cobb/
Elevador recto/ EuBU epyaleio Cobb/ Lige Cobb/ Suora Cobb/ Cobb drept/ Rett cobb/ Cobb prosty/

Cobb drept/ Mpas uHcTpymeHT/ Diiz Cobb/ B #Y Cobb/ YAHA &

00190776140441

48970006

4° Cobb, 18mm
Cobb/ Desperiostizador de Cobb/ Gewinkelter Cobb-Elevator/ Cobb/ Cobb/ Elevador/ EpyaAeio Cobb/

Cobb/ Cobb/ Cobb/ Cobb/ Cobb/ Cobb/ nrctpyment/ Cobb/ Cobb/ &

00190776140465

48970007

4° Cobb, 22mm
Cobb/ Desperiostizador de Cobb/ Gewinkelter Cobb-Elevator/ Cobb/ Cobb/ Elevador/ Epyaleio Cobb/

Cobb/ Cobb/ Cobb/ Cobb/ Cobb/ Cobb/ nrctpyment/ Cobb/ Cobb/ &

00190776140472

48970009

Straight Rake Curette
Curette rateau droite/ Cureta inclinada recta/ Gerade Rake-Kirette/ Curette retta/ Rechte
schraapcurette/ Cureta de raspagem recta/ Z€otpo pe euBU ktévio/ Curette med lige skaer/ Suora
harakyretti/ Chiureta raclare dreaptd/ Rett rivekyrette / tyzeczka typu "grabie", prosta/ Chiuretd

raclare dreapts/ Mpasa HaknoHeHa KiopeTa/ Diiz Tarak Kiret/ BB FIRL/ LA+ 20|32 FEI

00190776140496

48970010

4° Rake Curette
Curette rateau/ Cureta inclinada/ Gewinkelte Rake-Kurette/ Curette/ Schraapcurette/ Cureta de
raspagem/ Z€otpo pe euBU ktévio/ Curette med skaer/ Harakyretti/ Chiureta raclare/ Rivekyrette/

tyzeczka typu "grabie"/ Chiurets raclare/ HaknoHeHa KiopeTa/ Tarak Kuret/ 8= FIgt/ 24|0|3 F-EI

00190776140502

48970011

Straight Teardrop Curette
Curette larme droite/ Cureta en lagrima recta/ Gerade Teardrop-Kurette/ Curette a goccia retta/
Rechte traancurette/ Cureta de olhal recta/ Z€otpo pe euBU dakpu/ Curette med lige drabe/ Suora
pisaranmuotoinen kyretti/ Chiretd forma de lacrima dreaptd/ Rett tareformet kyrette/ tyzeczka typu
Teardrop, prosta/ Chireta forma de lacrima dreaptd/ Mpasa cbn3oBuaHa kiopeta/ Diz Damla Uglu

Kuret/ BEBESIR/ LAY E[OE& 73

00190776140519

48970012

10° Teardrop Curette
Curette larme/ Cureta en ldgrima/ Gewinkelte Teardrop-Kurette/ Curette a goccia/ Traancurette/
Cureta de olhal/ Zéotpo pe 6akpu/ Curette med drabe/ Pisaranmuotoinen kyretti/ Chireta forma de
lacrima/ Tareformet kyrette/ tyzeczka typu Teardrop/ Chireta formad de lacrima/ cbnsosuaHa

kiopeTa/ Damla Uglu Kiret/ ;B &R/ EIHE& 7l

00190776140526

48970134

30° Angled Teardrop Curette
Curette larme coudée/ Cureta en lagrima angulada / Gewinkelte Teardrop-Kirette / Curette a goccia
angolata / Traancurette met hoek / Cureta de olhal angulada/ Zéotpo pe 6akpu ywviag / Curette med
vinklet dradbe / Kulman pisaranmuotoinen kyretti / Chireta forma de lacrima angulatd/ Vinklet
tareformet kyrette / tyzeczka typu Teardrop, katowa/ Chireta forma de lacrima angulatd/ brnosa

cbnzosuaHa kiopeta / Acil Damla Uglu Kiiret / A B IR / Y= E E[OEE Fel

00190776138219

48970013

Straight Ring Curette
Curette arrondie droite/ Cureta de anillo recta/ Gerade Ringkurette/ Curette ad anello retta/ Rechte
ringcurette/ Cureta de anel recta/ Zéotpo pe euBU SaktuAidy/ Lige Ringcurette/ Suora rengaskyretti/
Chiuretd inel dreapta/ Rett ringkyrette/ tyzeczka okragta, prosta/ Chiuretd inel dreaptd/ Mpasa

npbCTeHOBUAHE KiopeTa/ Diz Halka Kuret/ BRI IATFIRL/ LA &7

00190776140533

48970014

10° Ring Curette
Curette arrondie/ Cureta de anillo/ Gewinkelte Ringkurette/ Curette ad anello/ Ringcurette/ Cureta
de anel/ Zéotpo pe SaktuAibL / Ringcurette/ Rengaskyretti/ Chiureta inel/ Ringkyrette/ tyzeczka

okragta/ Chiuretd inel/ npbcreHosuaHa kopeta/ Halka Kiret/ R EIRL/ 2R S

00190776140540

RD_IFU-0007 Rev. C

Part List and Label Glossary




Part Number

Description and Translation

GTIN

48970135

30° Angled Ring Curette
Curette arrondie coudée/ Cureta de anillo angulada / Gewinkelte Ringktrette / Curette ad anello
angolata/ Ringcurette met hoek / Cureta de anel angulada/ Z¢éotpo pe Saktulidt ywviac/ Vinklet
ringcurette / Kulman rengaskyretti / Chiureta inel angulatd/ Vinklet ringkyrette / tyzeczka okragta,

katowa/ Chiurets inel angulati/ brnosa npbcTeHoBUAHa KiopeTa / Acil Halka Kiiret / BRI L EIRE /

=
W2 Y

00190776138233

48970015

Straight 4mm Cup Curette
Curette coupelle droite/ Cureta de copa recta/ Gerade Kirette mit Kappe/ Curette a cucchiaio retta/
Rechte bekercurette/ Cureta de Volkmann/ Zéotpo pe guBeia kouma / Lige kopcurette/ Suora
kuppikyretti/ Chiureta cupa dreaptd / Rett koppkyrette/ tyzeczka z gtéwka, prosta/ Chiuretd cupa

dreapt3/ MNpaBa kiopeTa ¢ Yaluka/ Diiz Oval Uglu Kiret/ E & #FxX Bt/ LAt 2 7l

00190776140557

48970017

45° Amm Cup Curette
Curette coupelle / Cureta de copa angulada/ Gewinkelte Kirette mit Kappe/ Curette a cucchiaio/
Bekercurette/ Cureta de Volkmann/ Zéotpo pe euBeia kouma/ Kopcurette/ Kuppikyretti/ Chiureta
cupd/ Koppkyrette/ tyzeczka z gtéwka/ Chiuret3 cupé/ kiopeta ¢ yawka/ Oval Uglu Kiret/ #F=XEIRL/

ZEE

00190776140571

48970016

Straight 7mm Cup Curette
Curette coupelle droite/ Cureta de copa recta/ Gerade Kirette mit Kappe/ Curette a cucchiaio retta/
Rechte bekercurette/ Cureta de Volkmann/ Zéotpo pe euBeia kouma / Lige kopcurette/ Suora
kuppikyretti/ Chiureta cupa dreaptd / Rett koppkyrette/ tyzeczka z gtéwka, prosta/ Chiuretd cupa

dreapt3/ MNpaBa kiopeTa ¢ Yalwka/ Diiz Oval Uglu Kiret/ E & #FxX Bt/ LAt 2 7l

00190776140564

48970018

45° 7mm Cup Curette
Curette coupelle / Cureta de copa angulada/ Gewinkelte Kirette mit Kappe/ Curette a cucchiaio/
Bekercurette/ Cureta de Volkmann/ Zéotpo pe euBela kouma/ Kopcurette/ Kuppikyretti/ Chiureta
cupd/ Koppkyrette/ tyzeczka z gtéwka/ Chiuretd cupé/ kiopeta ¢ yawka/ Oval Uglu Kiret/ #F=XE7L/

L]

00190776140588

48970021

Straight Osteotome, 10mm
Ostéotome droit/ Ostedtomo recto/ Gerades Osteotom/ Osteotomo retto/ Rechte osteotoom/
Ostedtomo recto/ EuBU epyaleio ooteotoung/ Lige osteotom/ Suora osteotomi/ Osteotom drept/

Rett osteotom/ Osteotom prosty/ Osteotom drept/ Mpas octeotom/ Diiz Osteotom/ EE! & #/

LA WA

00190776140618

48970022

Curved Osteotome, 10mm
Ostéotome incurvé/ Ostedtomo curvado/ Gekrimmtes Osteotom/ Osteotomo curvo/ Gebogen
osteotoom/ Ostedtomo curvo/ Kuptd epyaleio ooteotoung/ Buet osteotom/ Kaareva osteotomi/
Osteotom curbat/ Kurvet osteotom/ Osteotom zagiety/ Osteotom curbat/ 13sut octeotom/ Egri

Osteotom/ BRI Fi#/ T H{HEHY|

00190776140625

48970129

Pituitary 4mm, Non-Bayonetted
Pituitaire, non a baionnette/ Piyuitario, sin forma de bayoneta/ Hypophysen-Rongeur, ohne Bajonett/
Pituitaria, senza baionetta/ Hypofyse, zonder bayonet/ Pituitdria sem baioneta/ Yndduaon, xwpig
uraylovetr/ Hypofyse, uden bajonet/ Pituitaarinen, pistimeton/ Pituitara, fara baionetd/ Pituitary,
ikke-bajonett/ Odgryzacz typu Pituitary, niebagnetowy/ Pituitara, fara baionetd/ 3a xunodusa, 6e3

wwn/ Pituiter, Bayonetsiz/ EfK, JER IR/ =lSt-M 8, HISEHY

00190776141028

48970130

Pituitary 6mm, Non-Bayonetted
Pituitaire, non a baionnette/ Piyuitario, sin forma de bayoneta/ Hypophysen-Rongeur, ohne Bajonett/
Pituitaria, senza baionetta/ Hypofyse, zonder bayonet/ Pituitdria sem baioneta/ Yndduon, xwpig
uraylovetr/ Hypofyse, uden bajonet/ Pituitaarinen, pistimeton/ Pituitara, fara baionetd/ Pituitary,
ikke-bajonett/ Odgryzacz typu Pituitary, niebagnetowy/ Pituitara, fara baionetd/ 3a xunodusa, 6e3

wwn/ Pituiter, Bayonetsiz/ &, JERITIR/ =|otrH| &, HISHA

00190776141035

48970131

Pituitary Up-biting 4mm, Non-Bayonetted
Pituitaire a mors supérieurs, non a baionnette/ Piyuitario, sin forma de bayoneta/ Hypophysen-
Rongeur, oben, ohne Bajonett/ Pituitaria Upbiting, senza baionetta/ Hypofyse omhoog happened,
zonder bayonet/ Pituitdria de preensdo superior sem baioneta/ Yrmopuon dvw okaAiopatog, xwpig
uraylovetr/ Hypofyse m. opadvendt bid, uden bajonet/ Pituitaarinen, ylos pureva, pistimeton/
Pituitard cu muscatura sus, fara baionetd/ Pituitary opp-bitende, ikke-bajonett/ Odgryzacz typu
Pituitary odcinanie gérne, niebagnetowy/ Pituitard cu muscdtura sus, fard baionetd/ 3a xunodusa, c

oTBop Harope, 6e3 wun/ Pituiter Ust Isirma, Bayonetsiz/ & LR, FERITIK/ =/ SH==HE Up-

biting, H| S H

00190776141042
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48970132

Kerrison 3mm, Non-Bayonetted
Kerrison, non a baionnette/ Piyuitario, mordida hacia arriba, sin forma de bayoneta/ Kerrison-
Rongeur, ohne Bajonett/ Kerrison, senza baionetta/ Kerrison, zonder bayonet/ Kerrison sem
baioneta/ Kerrison, xwpig unaylovét/ Kerrison, uden bajonet/ Kerrison, pistimetén/ Kerrison, fara
baionetd/ Kerrison, ikke-bajonett/ Kerrison, niebagnetowy/ Kerrison, fara baionetd/ Kerrison, 6e3

wun/ Kerrison, Bayonetsiz/ Kerrison, JERITIZ/ Kerrison, | S A H

00190776141059

48970133

Kerrison 5Smm, Non-Bayonetted
Kerrison, non a baionnette/ Piyuitario, mordida hacia arriba, sin forma de bayoneta/ Kerrison-
Rongeur, ohne Bajonett/ Kerrison, senza baionetta/ Kerrison, zonder bayonet/ Kerrison sem
baioneta/ Kerrison, xwpig unaylovét/ Kerrison, uden bajonet/ Kerrison, pistimetén/ Kerrison, fara
baionetd/ Kerrison, ikke-bajonett/ Kerrison, niebagnetowy/ Kerrison, fara baioneta/ Kerrison, 6e3

wun/ Kerrison, Bayonetsiz/ Kerrison, JERITIZ/ Kerrison, B[S A

00190776141066

48970056

Single Sided Rasp
Réape simple face/ Lima de un lado/ Einseitige Raspel/ Raspa monolaterale/ Eenzijdige rasp/ Raspador
de face simples/ Paoma povric meupdg/ Enkeltsidet rasp/ Yksipuolinen raspi/ Raspel cu o fata/
Enkeltsidet rasp/ Skrobaczka jednostronna/ Raspel cu o fatd/ EaHoctparHa nuna/ Tek Tarafli Raspa/

S5 CH O i atara| 7|

00190776140960

48970057

Double Sided Rasp
Répe double face/ Lima de dos lados/ Doppelseitige Raspel/ Raspa bilaterale/ Dubbelzijdige rasp/
Raspador de dupla face/ Paoma Suthng mieupdc/ Dobbeltsidet rasp/ Kaksipuolinen raspi/ Raspel cu
doua fete/ Dobbelsidet rasp/ Skrobaczka dwustronna/ Raspel cu doua fete/ isyctpaHHa nuna/ Cift

Tarafli Raspa/ US4/ 0| F ™ iy areta| 7|

00190776140977

48970058

Penfield 4mm, Bayonetted
Penfield, a baionnette / Penfield, en bayoneta / Penfield-Dissektor, mit Bajonett / Penfield, a
baionetta / Penfield, met bayonet / Penfield com baioneta/ Penfield, ue uraytovér / Penfield, med
bajonet / Penfield, pistimellinen / Penfield, tip baioneta / Penfield, bajonett / Penfield, bagnetowy /

Penfield, tip baionetd / Penfield, ¢ wwn / Penfield, Bayonetli / Penfield, HITI= / Penfield, 54 Y

00190776140984

48970059

Penfield Reverse 4mm, Bayonetted
Penfield inversé, a baionnette / Con cambio Penfield, en bayoneta / Penfield-Rickwaérts-Dissektor,
mit Bajonett / Penfield inverso, a baionetta / Penfield omgekeerd, met bayonet / Penfield Inverso
com baioneta/ Avaotpodo Penfield, pe urmaytlovét / Penfield, omvendt, med bajonet / Penfield,
kaanteinen, pistimellinen / Penfield inversat, tip baionetd / Penfield revers, bajonett / Penfield
odwrdcony, bagnetowy / Penfield inversat, tip baioneta / Penfield o6pateH, ¢ wwun / Penfield Ters,

Bayonetli / Penfield #% - ®IJJ= / Penfield THE, Z2H

00190776140991

48970062

Knife Handle, Bayonetted
Manche de couteau, a baionnette / Mango de cuchilla, en bayoneta / Messergriff, mit Bajonett /
Impugnatura coltello, a baionetta / Messenheft, met bayonet / Cabo de bisturi com baioneta / AaBn
payatplov, pe praylovet / Knivhandtag, med bajonet / Veitsenkahva, pistimellinen / Maner cutit, tip
baionetd / Knivhandtak, bajonett / Trzonek do ostrza, bagnetowy / Méaner cutit, tip baioneta /

[pbKKa 3a HO, ¢ Wwun / Bigak Sapi, Bayonetli / 7148, FI71= / LIO|= £&0|, EHY

00190776141004

48019301

Slap Hammer
Impacteur marteau/ Martillo de dos caras/ Ausschlager/ Martello percussore/ Slaghamer/ Martelo
cirurgico/ 2oupt / Kirurgisk hammer/ Slap-vasara/ Ciocan chirurgical/ Kirurgisk hammer/ Wybijak/

Ciocan chirurgical/ Yyk/ Cerrahi Cekic/ FAHE/ & & oI

00190776138271

48970098

Mallet
Maillet / Mazo / Schlagel / Mazzetta / Hamer / Malhete / ZUAwo odupl / Hammer / Vasara / Ciocan /

Klubbe / Pobijak / Ciocan / Yykue / Cekic / & / & X

00190776141318

48970067

Frazier Suction 11Fr
Canule d'aspiration type Frazier/ Tubo de aspiracion de Frazier/ Frazier-Ansaugschlauch/ Aspirazione
di Frazier/ Frazier afzuiging/ Tubo de aspiracdo Frazier/ Bevtoula Frazier/ Frazier sugeanordning/
Frazier-imu/ Tub de aspiratie Frazier/ Frazier sug/ Rurka odsysajaca Frazier/ Tub de aspiratie Frazier/

= 0l

AcnupauuoHHa Tpbba Frazier/ Frazier Emme/ Frazier Iz 5 /Z20|N S

00190776141011

48970127

Frazier Suction 14Fr
Canule d'aspiration type Frazier/ Tubo de aspiracion de Frazier/ Frazier-Ansaugschlauch/ Aspirazione
di Frazier/ Frazier afzuiging/ Tubo de aspiracdo Frazier/ Bevtoula Frazier/ Frazier sugeanordning/
Frazier-imu/ Tub de aspiratie Frazier/ Frazier sug/ Rurka odsysajaca Frazier/ Tub de aspiratie Frazier/

AcnupaumoHHa Tpb6a Frazier/ Frazier Emme/ Frazier B¢ 3| / Z&{|0| X S 17|

00190776141561
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Label Glossary

Title and Translations

Manufacturer/ Fabricant/ Hersteller/ Fabbricante/ Fabricante/ Fabricante/ Fabrikant/ Kataokeuaotrig/ Producent/

Valmistaja/ Tillverkare/ Produsent/ Producent/ Fabricant/ Mpoussoauten/ Uretici/ #l3& G/ X = At

Lot Number / Batch Code/ Numéro de lot/Code de lot/ Chargennummer/ Numero di lotto/codice partita/ Nimero de
lote / Cddigo de série/ Numero de lote / Batch Code/ Lotnummer / Partijcode/ ApOpog Maptidag / Kwdwog Naptibac/
Serienummer / partikode/ Erdanumero/erdkoodi/ Satsnummer/batchkod/ Lotnummer / Batchkode/ Nr partii / Kod partii/

Numar lot/Cod serie/ Maptnaa Ne / Kog Ha naptuaa/ Lot Numarasi / Parti Kodu/ #tB/#ft kXL 2 E HS/HIX| 2=

Catalogue Number/ Référence/ Katalognummer/ Numero catalogo/ Nimero de referéncia/ Nimero de catdlogo/
Catalogusnummer/ AplOuog Kataloyou/ Katalognummer/ Luettelonumero/ Katalognummer/ Katalognummer/ Numer

katalogowy/ Numar de catalog/ KatanoxeH Homep/ Katalog Numaras/ B35/ 7tEI 21 S

) .

-

Consult Instructions for Use/ Consulter le mode d'emploi/ Gebrauchsanweisung beachten/ Consultare le istruzioni per
'uso/ Consultar as Instrugdes de Utilizagdo/ Consultar las instrucciones de uso/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen/
SupPBoudeuBeite tig O6nyi ¢ ¢ Xprong/ Laes brugsanvisningen/ Tutustu kdyttoohjeisiin/ Bruksanvisning/ Se i
bruksanvisningen/ Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia/ Consultati instructiunile de utilizare/ KoncynTupaiite ce ¢ ykasaHuvsTa 3a

ynotpe6a/ Kullanim Talimatlarina Bagvurun/ 5§ U/ AHE A EM &

Medical Device/ Dispositif médical/ Medizinprodukt/ Dispositivo medico/ Dispositivo Médico/ Dispositivo médico/
Medisch instrument/ latpwkr) cuokeury/ Medicinsk udstyr/ Laskinnallinen laite/ Medicinsk enhet/ Medisinsk enhet/

Wyréb medyczny/ Dispozitiv medical/ MeanumHcko usgenve/ Tibbi Cihaz/ BEJ7 3 &/ | 27| 7|

Caution/ Attention/ Achtung/ Attenzione/ Aviso/ Precaucion/ Waarschuwing/ Npocoxr/ Forsigtig/ Varoitus/
Forsiktighet/ Forsiktig/ Uwaga/ Atentie/ Buumanue/ Dikkat/ J¥&/ 3= 2| AFEt(Caution)

Non-Sterile/ Non stérile/ Unsteril/ Non sterile/ Nao estéril/ No estéril/ Niet steriel/ Mn amnooteipwpévo/ Ikke-steril/ Ei-

steriili/ Icke-steril/ Ikke-steril/ Niesterylne/ Nesteril/ He crepunto/ Steril Degildir/ 3EF B/ H| 2 (Non-Sterile)

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician/ La législation fédérale américaine limite
la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d’un médecin/ Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Gerét nur von einem zugelassenen Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft werden/ La legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico/ A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a médicos credenciados ou mediante receita médica/ La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion de éste/ Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit instrument uitsluitend
door of in opdracht van een arts worden gekocht/ O Opoomov 0 ¢ o k 6¢ Nopog (H.M.A.) emutpénet tnv mwAnon authg
NG GUOKEUNG LOVO o€ 1 Katdmy evioAng atpol/ Ifplge amerikansk lov ma dette udstyr kun szlges af eller efter
ordination fra en laege/ Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdméan laitteen myynnin tapahtuvan ainoastaan laakarille
tai l1a3karin maarayksesta/ Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av legitimerad lakare eller efter lkares
foreskrift./ Faderal lov (USA) begrenser denne innretningen til salg av eller etter ordre fra lege./ Zgodnie z prawem
federalnym (USA) wyrdb ten moze by¢ sprzedawany lub zamawiany wytacznie przez lekarzy/ Legea federald (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de cdtre un medic sau in baza prescriptiei acestuia/ ®eaepanHoTto
3aKoHogatencrtso (Ha C Al1Ll) orpaHuuyaBa npogax6bata Ha TOBa M3gesme OT UAK Mo NopbyKka Ha nekap/ ABD federal
kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan ya da doktorun siparisiyle satilabilir/ EEBCFREEME, A%

HARHAMREER ESEERG . / SYE(Usa)d 0] 7|7|= QAo A| T O} 2= FEEES
M=o AS LI,

Authorized Representative in the European Community/ Représentant agréé dans la Communauté européenne/
Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft/ Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/
Representante Autorizado na Unido Europeia/ Representante autorizado en la Comunidad Europea/ Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/ E€ouctodotnuévog Aviumpoownog otnv Eupwraikr Kowotnta/
Autoriseret reprasentant i Den Europaeiske Union/ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa/ Auktoriserad EU-
representant/ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap/ Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej/ Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeana/ YnbaHomolueH npeacrasuten 8 EBponeiickata

o6wHoct/ Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi/ ERERIBHCE/ 8 AT Lol 9 CHE
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English @

Disc Preparation Surgical Instruments Instructions for Use

INTENDED USE

e  The Disc Preparation Surgical Instruments are intended to offer a comprehensive set of surgical instruments to prepare the
intervertebral disc space for interbody spinal fusion.

INTENDED USER PROFILE

e  Surgical procedures should be performed only by persons having adequate training and familiarity with surgical
techniques.

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

DEVICE DESCRIPTION

e  Surgical instruments comprising fixed assemblies, simple hinged instruments and simple assemblies generally composed of
medical grade stainless steels, titanium, aluminum and silicone rubber.

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

e Devices are critical and require terminal sterilization.

e  Devices are not implantable.

e  Frazier Suction Tubes interface with standard surgical tubing sizes over the barbed fitting: 6mm, %” (6.35mm), 7mm, 9/32”
(7.14mm), 5/16” (7.94mm), and 8mm.

WARNINGS

A

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

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

e  For the Frazier Suction Tubes, disassemble and remove stylet before cleaning.

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

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

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

e  Proper installation and maintenance instructions for interfacing suction equipment should be followed to achieve desired
vacuum pressure and flow rate.

e If vacuum pressure or flow rate are diminished, verify tubing is installed over at least one of the suction instrument’s
barbed connection features. Utilize stylet to remove any material lodged in the suction cannula.

e  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.

e  Use caution when handling sharp instruments to avoid injury.

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

CAUTION

R

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
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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)

Water

Cleaning Agents Neutral 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

Accessories

Medical Compressed Air
Equipment Ultrasonic Cleaner

Automated Washer

POINT-OF-USE AND CONTAINMENT

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

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

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

MANUAL CLEANING

10)

11)

12)

RD_

Disassemble all devices as warranted per manufacturer’s instructions.

Rinse devices under cold running tap water for a minimum of 3 minutes while wiping off residual soil or debris. Actuate

moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.

Prepare an enzymatic cleaning solution per manufacturer’s instructions including dilution/concentration, water quality and

temperature. Immerse devices and soak for a minimum of 10 minutes. While in the solution, use a soft, bristle brush to

remove all traces of blood and debris from the device, paying close attention to threads, crevices, seams, and any hard to
reach areas.

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

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

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.

Prepare a neutral detergent cleaning solution per manufacturer’s instructions including dilution/concentration, water

quality and temperature. Immerse devices and soak for a minimum of 5 minutes. While in the solution, use a soft, bristle

brush to remove all traces of blood and debris from the device, paying close attention to threads, crevices, seams, and any
hard to reach areas.

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

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

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.

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.

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.

Dry the device using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.
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13)
not visibly clean, repeat steps 4-13.
14)

Visually inspect the device for soil under magnification including all actuating mechanisms, cracks, crevices, and lumens. If

Submerge device in 2-3% hydrogen peroxide. The appearance of bubbles confirms the presence of hemoglobin. Repeat

steps 5-14 if bubbles appear. Adequately rinse device with DI/RO water.

AUTOMATED CLEANING

Note: All devices must be manually pre-cleaned prior to any automated cleaning process, follow steps 1-9. Steps 10-14 are

optional but advised.

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

Phase T”T‘e Temperature Detergent Type & Concentration
(minutes)
Pre-wash 1 02:00 Cold Tap Water N/A
Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Enzyme Detergent
Wash 1 02:00 63°C/ 146°F Neutral Detergent
Rinse 1 02:00 Hot Tap Water N/A
Purified Water Rinse 02:00 146°F / 63°C N/A
Drying 15:00 194°F / 90°C N/A
16) Dry excess moisture using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.
17) Visually inspect the device for soil under magnification including all actuating mechanisms, cracks, crevices and lumens. If

not visibly clean, repeat steps 4-9, 15-17.
Submerge device in 2-3% hydrogen peroxide. The appearance of bubbles confirms the presence of hemoglobin. Repeat
steps 5-9, 15-18 if bubbles appear. Adequately rinse device with DI/RO water.

18)

DISINFECTION

e Devices must be terminally sterilized (See § Sterilization).
e Avalign instruments are compatible with washer/disinfector time-temperature profiles for thermal disinfection per ISO
15883.

INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING

e  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.

e  Verify device interfaces (junctions and threads) continue to function as intended without complications.

e Check for smooth movement of hinges. Locking mechanisms should be free of nicks.

e  Lubricate before autoclaving with Instra-Lube, or a steam permeable instrument lubricant.

PACKAGING

e  Only FDA cleared sterilization packaging materials should be used by the end user when packaging the devices.
e  The end user should consult ANSI/AAMI ST79 or ISO 17665-1 for additional information on steam sterilization.
e  Sterilization Wrap
0 Cases may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using the AAMI double wrap method or
equivalent.
e Rigid Sterilization Container
0 Forinformation regarding rigid sterilization containers, please refer to appropriate instructions for use provided by
the container manufacturer or contact the manufacturer directly for guidance.

STERILIZATION

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

1. US Sterilization Wraps:

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time

Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 3 30 minutes

Gravity Displacement  132°C (270°F) 15 minutes - 30 minutes
2. OUS Sterilization Wraps:

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time

Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 3 30 minutes
3. US Rigid Containers:

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time

Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 3 30 minutes
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4. OUS Rigid Containers:

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 3 30 minutes

e  The operating instructions and guidelines for maximum load configuration of the sterilizer manufacturer should be
followed explicitly. The sterilizer must be properly installed, maintained, and calibrated.

e Time and temperature parameters required for sterilization vary according to type of sterilizer, cycle design, and packaging
material. It is critical that process parameters be validated for each facility’s individual type of sterilization equipment and
product load configuration.

e Afacility may choose to use different steam sterilization cycles other than the cycle suggested if the facility has properly
validated the cycle to ensure adequate steam penetration and contact with the devices for sterilization. Note: rigid
sterilization containers cannot be used in gravity steam cycles.

e  Water droplets and visible signs of moisture on sterile packaging or the tape used to secure it, may compromise sterility of
processed loads or be indicative of a sterilization process failure. Visually check outside wrapper for dryness. If there are
water droplets or visible moisture on the exterior of the package or on the tape used to secure it, the pack or instrument
tray is considered unacceptable. Repackage and re-sterilize sterilization packages with visible signs of moisture.

STORAGE

e After sterilization, instruments should remain in sterilization packaging and be stored in a clean, dry cabinet or storage
case.

e  Care should be taken when handling devices to avoid damaging the sterile barrier.

MAINTENANCE

e Attention: Apply lubricant only on the connecting elements (locking mechanism) and moving parts.
. Discard damaged, worn or non-functional devices.

WARRANTY

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

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

CONTACT

Manufactured by:

“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

[ Ec [rer| Authorized Representative:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Phone: +49 7462 20049 0

e C€

2797

CE mark is valid if printed on product label.
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Francais

Instruments chirurgicaux pour la préparation des disques - Mode d'emploi

USAGE PREVU

e  Lesinstruments chirurgicaux pour la préparation des disques offrent un ensemble complet d'instruments chirurgicaux
permettant de préparer I'espace discal intervertébral en vue d'une fusion rachidienne intercorporelle.

PROFIL D'UTILISATEUR PREVU

e Lesinterventions chirurgicales doivent étre pratiquées uniquement par des professionnels possédant la formation
appropriée et familiarisés avec les techniques chirurgicales.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

e  Lesinstruments chirurgicaux comprenant des assemblages fixes, des charnieres et des assemblages simples sont
généralement composés d'acier inoxydable, de titane, d'aluminium et de caoutchouc de silicone de qualité médicale.

e Les dispositifs sont fournis NON STERILES et doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

e Les dispositifs sont essentiels et requiérent une stérilisation finale.

e  Les dispositifs ne sont pas implantables.

e Interface pour tubes d'aspiration Frazier avec dimensions de tubes chirurgicaux standard sur le raccord cannelé : 6 mm, %"
(6,35 mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94 mm), et 8 mm.

AVERTISSEMENTS

A

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

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

e  Pour les canules d'aspiration de Frazier, démonter et retirer le stylet avant le nettoyage.

e  Toutes les solutions de nettoyage doivent étre fréquemment remplacées avant de devenir excessivement souillées.

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

e Les méthodes de stérilisation décrites ont été validées avec les dispositifs placés a des emplacements prédéterminés
selon la conception des boites et plateaux. Les surfaces prévues pour des dispositifs particuliers doivent contenir
uniquement ces dispositifs.

e  Pour obtenir la pression négative et le débit souhaités, les instructions d'installation et de maintenance des équipements
d'aspiration d'interfagage doivent étre suivies scrupuleusement.

e  Encasde diminution de la pression négative ou du débit, vérifiez que le tube est installé sur au moins un des raccords
cannelés de I'instrument d'aspiration. Utilisez le stylet pour retirer toute substance logée dans la canule d'aspiration.

e  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 a
I'origine de leur dysfonctionnement.

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

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

ATTENTION

Re

ONLY
La législation fédérale américaine limite la vente et la distribution de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d’'un médecin et
son utilisation par un médecin ou sur ordre d’un médecin.

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

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

Consignes de restérilisation

OUTILS ET ACCESSOIRES

Eau du robinet, froide (<20 °C/68 °F)

Eau tiede (38 2 49 °C/100 a 120 °F)

Eau du robinet, chaude (<40 +C/104 °F)

Eau déminéralisée ou obtenue par osmose inverse (température ambiante)
Agents nettoyants Détergent enzymatique neutre de pH 6,0 a 8,0, p. ex. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Tailles assorties de brosses ou goupillons en fibres de nylon

Seringues stériles ou équivalent

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

Air comprimé de qualité médicale

Equipement Appareil de nettoyage a ultrasons

Laveur automatisé

Eau

Accessoires

POINT D'UTILISATION ET CONFINEMENT

1) Respecter les pratiques de lieu d'utilisation de I'établissement de soins. Apres leur utilisation, maintenir les dispositifs
humides afin d'éviter leur assechement et retirer la saleté et les débris en excés de toutes les lumiéres, surfaces,
interstices, mécanismes coulissants, charniéres et autres caractéristiques de conception difficiles a nettoyer.

2) Aspirer ou rincer les lumiéres a I'aide d'une solution de nettoyage immédiatement aprés utilisation.

3) Suivre les précautions universelles et confiner les dispositifs dans des conteneurs fermés ou couverts en vue de leur
transport vers I'approvisionnement central.

NETTOYAGE MANUEL

4) Démonter tous les dispositifs comme requis par les consignes du fabricant.

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

6) 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 a poils souples pour retirer toutes les traces de

sang et de saleté du dispositif tout en portant une attention particuliére aux filetages, interstices, joints et autres espaces

difficiles a atteindre.

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

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

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

8) 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 a poils souples pour retirer toutes les traces de

sang et de saleté du dispositif tout en portant une attention particuliére aux filetages, interstices, joints et autres espaces

difficiles a atteindre.

a. Sile dispositif est équipé de mécanismes coulissants ou de joints articulés, actionner le dispositif tout en le brossant
afin de retirer les saletés piégées.
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b. Sile dispositif contient une lumiéere, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon d'avant en arriére tout en
opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait des saletés ; vérifier que le diameétre et la profondeur de
la lumiere sont accessibles dans leur intégralité. Rincer la lumiére, trois fois au moins a I'aide d'une seringue
contenant au minimum 60 ml de solution.

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

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

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

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

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

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

NETTOYAGE AUTOMATISE
Remarque : Tous les dispositifs doivent étre prénettoyés manuellement avant tout processus de nettoyage automatisé ; suivre

les étapes 1 a 9. Les étapes 10 a 14 sont facultatives mais recommandées.

15) Transférer les dispositifs dans un laveur-désinfecteur automatique en vue de leur traitement suivant les parametres
minimaux suivants.

Phase Temps Température Type de prc.)duit de nettoyage et
(minutes) concentration

Prélavage 1 02:00 Eau du robinet, froide S.0.

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

Lavage 1 02:00 146°F/63°C Produit de nettoyage neutre

Ringage 1 02:00 Eau du robinet, chaude S.0.

Ringage a I'eau purifiée 02:00 63°C/146°F S.0.

Séchage 15:00 90 °C/194 °F S.0.

16) Sécher I'hnumidité excessive a I'aide d'un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé filtré.

17) Al'aide d'une loupe, vérifier visuellement |'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous les mécanismes de
commande, fissures, interstices et lumiéres. Si le dispositif n'est pas visuellement propre, répéter les étapes 4 a 9 et 15
alv.

18) Plonger le dispositif dans du peroxyde d'hydrogene a 2-3 %. L'apparition de bulles confirme la présence d'hémoglobine.
Dans ce cas, répéter les étapes 5 a 9 et 15 a 18. Rincer correctement le dispositif a I'eau déminéralisée ou obtenue par
osmose inverse.

DESINFECTION

e Les dispositifs doivent étre soumis a une stérilisation finale (voir le paragraphe sur la stérilisation).
e Lesinstruments Avalign sont compatibles avec les profils durée-température des laveurs-désinfecteurs pour la désinfection
thermique conformément a la norme ISO 15883.

INSPECTION ET TEST DE FONCTIONNEMENT

e  Vérifier visuellement |'absence de dommages ou d'usures sur les dispositifs, y compris d'arétes vives. Les instruments
présentant des pieces cassées, fissurées, ébréchées ou érodées, ou des surfaces abimées ne doivent pas étre utilisés. Ils
doivent étre remplacés sur le champ.

e Vérifier les interfaces du dispositif (jonctions et filetages) continuent a fonctionner comme prévu, sans complications.

e  Vérifier la souplesse de mouvement des charniéeres. Les mécanismes de verrouillage ne doivent présenter aucune entaille.

e  Avant de passer les instruments a I'autoclave, les lubrifier avec Instra-Lube ou un lubrifiant pour instruments perméable a
la vapeur.

CONDITIONNEMENT

e Seuls les matériaux d'emballage pour stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par I'utilisateur final lors de
I'emballage des dispositifs.
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e Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra consulter la norme
ANSI/AAMI ST79 ou ISO 17665-1.

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

STERILISATION

Stériliser a la vapeur. Les cycles ci-aprés sont des cycles minimaux requis pour la stérilisation a la vapeur des dispositifs Avalign :

1. Emballages de stérilisation US :

Type de cycle Température Temps d’exposition  Impulsions Temps de séchage
Prévide 132 °C (270 °F) 4 minutes 3 30 minutes
Déplacement de gravité 132 °C (270 °F) 15 minutes - 30 minutes

2. Emballages de stérilisation OUS :

Type de cycle Température Temps d’exposition  Impulsions Temps de séchage
Prévide 134°C (273°F) 3 minutes 3 30 minutes

3. Conteneurs rigides US :

Type de cycle Température Temps d’exposition  Impulsions Temps de séchage
Prévide 132 °C (270 °F) 4 minutes 3 30 minutes

4. Conteneurs rigides OUS :

Type de cycle Température Temps d’exposition  Impulsions Temps de séchage
Prévide 134°C (273°F) 3 minutes 3 30 minutes

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

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

e Un établissement peut décider de procéder a des cycles de stérilisation a la vapeur différents de celui proposé s'il a validé
correctement le cycle en veillant a ce qu’il garantisse une pénétration et un contact adéquats de la vapeur avec les
dispositifs a stériliser. Remarque : Les conteneurs de stérilisation rigides ne doivent pas étre utilisés pour des cycles de
stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité.

e Des gouttelettes d'eau et des signes visibles d'humidité sur un emballage stérile ou le ruban utilisé pour le fixer peuvent
compromettre la stérilité des charges traitées ou étre le signe d'une défaillance du processus de stérilisation. Vérifiez
visuellement I'extérieur de I'emballage pour la sécheresse. S'il y a des gouttelettes d'eau ou de I'humidité visible a
I'extérieur de I'emballage ou sur le ruban adhésif utilisé pour le fixer, le pack ou le plateau a instruments est considéré
comme inacceptable. Reconditionner et re-stériliser les emballages de stérilisation avec des signes visibles d'humidité.

STOCKAGE

e Aprés stérilisation, les instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et étre stockés dans un placard
propre et sec ou dans une boite de rangement.

e |l convient de faire particulierement attention lors de la manipulation des dispositifs afin d'éviter d'endommager la barriere
stérile.
ENTRETIEN

e Attention : Appliquer un lubrifiant uniquement sur les éléments de raccordement (mécanisme de verrouillage) et les piéeces
mobiles.

o Jeter les dispositifs endommagés, usés ou non fonctionnels.

GARANTIE

e Tous les produits sont garantis exempts de défaut de matériau et de fabrication a la date d’expédition.

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

Fabriqué par:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825, Etats-Unis
1-877-289-1096

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

| Ec [Rer| Représentant agréé :
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Allemagne Téléphone : +49 7462 200490

e C¢€

2797

Le marquage CE est valide s'il est imprimé sur I'étiquette du produit.
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Deutsch @

Gebrauchsanweisung fir die chirurgischen Instrumente fiir die Bandscheibenvorbereitung

VERWENDUNGSZWECK

e Die chirurgische Instrumente fir die Bandscheibenvorbereitung bieten ein umfassendes Instrumentenset zur Vorbereitung
des Bandscheibenfachs fiir eine Wirbelkorperfusion.

VORGESEHENES NUTZERPROFIL

e  Chirurgische Verfahren dirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die in chirurgischen Techniken ausreichend
geschult und erfahren sind.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

e Chirurgische Instrumente umfassen feste Baugruppen, einfache Scharnierinstrumente und einfache Baugruppen, die im
Allgemeinen aus medizinischem Edelstahl, Titan, Aluminium und Silikon-Kautschuk hergestellt sind.

e Die Instrumente werden UNSTERIL geliefert und miissen vor jeder Verwendung tberprift, gereinigt und sterilisiert
werden.

e  Die Instrumente sind kritisch und missen endsterilisiert werden.

e  Die Produkte dirfen nicht implantiert werden.

e  Frazier-Aspirationsschlauche kdnnen an den Stecknippelanschluss chirurgischer Schlauche in den folgenden
StandardgroRen angeschlossen werden: 6 mm, %” (6,35 mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94 mm) und 8 mm.

WARNHINWEISE

A\

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

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

e  Vor dem Reinigen der Frazier-Absaugrohre Mandrin auseinandernehmen und entfernen.

o Alle Reinigungsmittellésungen sollten regelmallig ausgetauscht werden, bevor sie zu stark verschmutzt werden.

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

e Die beschriebenen Sterilisationsmethoden wurden mit den Produkten in festgelegten Platzierungspositionen je nach
Behdlter- und Schalenausfiihrung validiert. Bereiche, die fiir spezifische Produkte vorgesehen sind, diirfen nur diese
Produkte enthalten.

e  Essollten die jeweils angemessenen Installations- und Wartungsanweisungen fiir die angeschlossenen
Aspirationsvorrichtungen befolgt werden, um den gewiinschten Vakuumdruck und die gewiinschte Durchflussrate zu
erreichen.

e  Wenn der Vakuumdruck oder die Durchflussrate verringert sind, ist zu Gberprifen, ob der Schlauch an mindestens einem
der Stecknippelanschliisse der Aspirationsvorrichtung angeschlossen ist. Das Stilett verwenden, um in
derAspirationskaniile befindliches Material zu entfernen.

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

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

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

ACHTUNG

R

ONLY
Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf arztliche Anordnung
verkauft, vertrieben und benutzt werden.
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GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der geeigneten Gerate und Materialien
erfolgt und das Personal ausreichend geschult ist, damit das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dazu ist es erforderlich, den
Prozess zu validieren und routinemaRig zu Giberwachen. Jede Abweichung von diesen Anweisungen durch den Aufbereiter muss
auf ihre Effektivitdat und potenziell unerwiinschte Folgen hin untersucht werden.

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Kaltes Leitungswasser (< 20°C / 68°F)

Warmwasser (38-49 °C / 100-120 °F)

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

Deionisiertes Wasser oder Umkehrosmosewasser (Zimmertemperatur)

Wasser

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

Birsten verschiedener GroRe und/oder Reinigungsdrdhte mit Nylonborsten
Sterile Spritzen oder gleichwertiges Zubehor

Saugfahiges Material, fusselarme Einmaltiicher oder gleichwertiges Zubehor
Einweichschiisseln

Zubehor

Medizinische Druckluft
Gerédte Ultraschallbad
Reinigungs-/Desinfektionsgerat

EINSATZORT UND CONTAINMENT

1)

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

Lumen sofort nach dem Gebrauch absaugen oder mit einer Reinigungslosung spilen.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen beachten und Instrumente fiir den Transport in den zentralen Aufbereitungsbereich in
geschlossene oder bedeckte Behéltnisse legen.

MANUELLE REINIGUNG

Alle Instrumente gemaR Herstelleranweisungen zerlegen.

Instrumente mindestens 3 Minuten lang unter kaltem flieBendem Leitungswasser spiilen und dabei Schmutzreste

abwischen. Bewegliche Mechanismen hin und her bewegen und alle Lumen, Risse und/oder Spalten durchspiilen.

Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungsldsung gemaR Herstellerangaben (Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitat

und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Gerate in die Losung ein und lassen Sie sie mindestens 10 Minuten lang einweichen.

Biirsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Birste ab, um Blut und andere Riickstande zu

entfernen. Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Ndhte und andere schwer zugédngliche Bereiche.

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

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

Die Instrumente herausnehmen und mindestens 3 Minuten lang in kaltem Leitungswasser spiilen/schwenken. Bewegliche

Mechanismen hin und her bewegen und alle Lumen, Risse und/oder Spalten durchsplen.

Bereiten Sie eine neutrale Reinigungslosung gemaR Herstellerangaben (Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitat und

Temperatur) zu. Tauchen Sie die Geréate in die Losung ein und lassen Sie sie mindestens 5 Minuten lang einweichen.

Biirsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Birste ab, um Blut und andere Riickstande zu

entfernen. Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Ndhte und andere schwer zugédngliche Bereiche.

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

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

9) Die Instrumente herausnehmen und mindestens 3 Minuten lang in kaltem Leitungswasser spiilen/schwenken. Bewegliche
Mechanismen hin und her bewegen und alle Lumen, Risse und/oder Spalten durchspdlen.

10) Bereiten Sie gemaR Herstellerangaben ein Ultraschallbad mit einer enzymatischen Reinigungslésung vor. Behandeln Sie die
Instrumente mindestens 15 Minuten lang mit einer Frequenz von 40 kHz. Es wird empfohlen, ein Ultraschallbad mit
Spulvorrichtung zu verwenden. Instrumente mit Lumen sollten zum Durchspulen vollstandig in Reinigungslosung
eingetaucht werden, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Losung in Beriihrung kommen.

11) Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spiilen Sie sie mindestens 4 Minuten mit deionisiertem Wasser oder
Umkehrosmosewasser. Bewegen Sie dabei die beweglichen Mechanismen und spiilen Sie alle Lumen, Risse und/oder
Spalten aus. 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 Spulen
die Spilanschlisse.

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

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

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

AUTOMATISCHE REINIGUNG
Hinweis: Alle Instrumente miissen vor einer automatischen Reinigung manuell vorgereinigt werden (Schritte 1-9). Die Schritte

10-14 sind optional, werden aber empfohlen.

15) Legen Sie die Instrumente in ein automatisches Reinigungs-/Desinfektionsgerat fuir eine Behandlung mit den nachstehend
aufgefiihrten Mindestparametern.

Zeit Art und Konzentration des
Phase . Temperatur . .

(Minuten) Reinigungsmittels
Vorwasche 1 02:00 Kaltes Leitungswasser n. z.
Enzymatisches Waschen 02:00 Heilles Leitungswasser Enzymatisches Reinigungsmittel
Waschen 1 02:00 63°C/ 146°F Neutrales Reinigungsmittel
Spilen 1 02:00 HeiRes Leitungswasser n. z.
Spulen mit gereinigtem Wasser | 02:00 146°F / 63°C n. z.
Trocknen 15:00 194°F / 90°C n. z.

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

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

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

DESINFEKTION

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

INSPEKTION UND FUNKTIONSTESTS

° Uberpriifen Sie das Instrument, einschlieRlich der scharfen Kanten, visuell auf Schaden und Abnutzung. Instrumente mit
gebrochenen, gerissenen, abgeschlagenen oder matten Oberflachen sollten nicht mehr benutzt und sofort ersetzt werden.

e Uberpriifen Sie, ob die Instrumentenschnittstellen (Verbindungen und Gewinde) weiterhin wie vorgesehen und ohne
Komplikationen funktionieren.

e  Uberpriifen Sie Scharniergelenke auf Leichtgéngigkeit. Verriegelungsmechanismen diirfen keine Kerben aufweisen.

e Schmieren Sie das Instrument vor dem Autoklavieren mit Instra-Lube oder einem wasserdampfdurchlassigen
Schmiermittel.

VERPACKUNG

e Der Endnutzer sollte zum Verpacken der Instrumente nur Sterilisationsbeutel mit FDA-Zulassung verwenden.
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° Fur zusatzliche Informationen tGiber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder I1SO 17665-1
beachten.
e  Sterilisationstuch
0 Die Behiltnisse kdnnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fiir medizinische Zwecke in einer Doppellage gemaR
AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode umhiillt werden.
e Starre Sterilisationsbehdlter
0 Informationen zu starren Sterilisationsbehaltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden Herstelleranweisungen. Sie
kénnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.

STERILISATION

Sterilisieren Sie mit Dampf. Nachfolgend sind die Mindestzyklen fiir die Dampfsterilisation von Avalign Instrumenten
aufgefiihrt:

1. Sterilisationstiicher USA:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 3 30 Minuten
Schwerkraftabscheidung 132°C (270°F) 15 Minuten - 30 Minuten

2. Sterilisationstiicher auBerh. USA:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 3 30 Minuten

3. Starre Behilter USA:
Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 3 30 Minuten

4. Starre Behdlter auBBerh. USA:
Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 3 30 Minuten

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

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

e  Eine Einrichtung kann andere als die empfohlenen Dampfsterilisationszyklen verwenden, wenn diese zuvor in der
Einrichtung sachgemaR Gberprift worden sind, um entsprechend ausreichende Penetrierung und Kontakt des Dampfs mit
dem Instrument im Sterilisationsbehaltnis zu gewdahrleisten. Hinweis: Flr eine Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren
dirfen keine starren Sterilisationsbehalter verwendet werden.

e  Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung oder dem zur Sicherung verwendeten
Klebeband kénnen die Sterilitat der verarbeiteten Ladungen beeintrachtigen oder auf einen Ausfall des
Sterilisationsprozesses hinweisen. Uberpriifen Sie die duBere Hiille visuell auf Trockenheit. Wenn sich an der AuRenseite
der Verpackung oder auf dem zur Sicherung verwendeten Klebeband Wassertropfen oder sichtbare Feuchtigkeit befinden,
wird die Verpackung oder die Instrumentenschale als nicht akzeptabel angesehen. Sterilisationsverpackungen mit
sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu verpacken und erneut sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG

e Nach der Sterilisation sollten die Instrumente in der Sterilisationsverpackung bleiben und in einem sauberen, trockenen
Schrank oder Aufbewahrungskasten aufbewahrt werden.
e  Beim Umgang mit den Produkten ist darauf zu achten, dass eine Beschadigung der Sterilbarriere vermieden wird.

WARTUNG

e Achtung: Verwenden Sie das Schmiermittel nur an den Verbindungselementen (Verriegelungsmechanismen) und
beweglichen Teilen.
e  Beschadigte, abgenutzte oder funktionsuntiichtige Instrumente aussondern.

GEWAHRLEISTUNG

e Der Hersteller garantiert, dass alle Produkte zum Zeitpunkt des Versands frei von Material- und Herstellungsfehlern sind.
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e Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und entsprechen den AAMI-Standards fiir die Sterilisation. Alle unsere
Produkte werden in Ubereinstimmung mit den héchsten Qualitdtsstandards entwickelt und gefertigt. Wir iibernehmen

keinerlei Haftung fir das Versagen von Produkten, an denen Verdanderungen vorgenommen wurden.

KONTAKT

Hergestellt von:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

[ ec [rer] Authorisierte Vertretung:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Deutschland Telefon: +49 7462 20049 0

e C€

2797

Das CE-Zeichen ist giiltig, wenn es auf dem Produktetikett gedruckt ist.
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Istruzioni per I'uso dello strumentario chirurgico per la preparazione del disco

USO PREVISTO

e Lo strumentario chirurgico per la preparazione del disco & stato concepito per rendere disponibile un set completo di
strumenti chirurgici per preparare lo spazio del disco intervertebrale per la fusione spinale intersomatica.

PROFILO UTENTE PREVISTO

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

e 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.

. | dispositivi vengono forniti NON STERILI e devono essere ispezionati, puliti e sterilizzati prima di ogni uso.

e | dispositivi sono critici e richiedono la sterilizzazione terminale.

e | dispositivi non sono impiantabili.

e | tubidiaspirazione Frazier si interfacciano con le dimensioni dei tubi chirurgici standard sul raccordo spinato: 6 mm, %"

(6,35 mm), 7 mm, 9/32" (7,14 mm), 5/16" (7,94 mm) e 8 mm.
AVVERTENZE

A

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

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

e  Per le cannule di aspirazione Frazier, smontare e rimuovere lo stiletto prima della pulizia.

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

e  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.

e | 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.

e  Enecessario seguire le istruzioni di installazione e manutenzione corrette per 'interfacciamento dell'attrezzatura di
aspirazione per ottenere la pressione di vuoto e la portata desiderate.

e Selapressione del vuoto o la portata diminuiscono, verificare che il tubo sia installato su almeno una delle caratteristiche
di connessione con spine dello strumento di aspirazione. Utilizzare lo stiletto per rimuovere qualsiasi materiale depositato
nella cannula di aspirazione.

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

. Usare cautela quando si maneggiano strumenti appuntiti per evitare lesioni.

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

ATTENZIONE

R

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

I ritrattamento ripetuto ha un effetto minimo su questi strumenti. La fine della vita € normalmente determinata da usura e
danni dovuti all’uso.

ESONERO 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 sfavorevoli.

Istruzioni di ritrattamento
STRUMENTI E ACCESSORI

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 (D) o di osmosi inversa (Ol) (ambiente)
Agenti detergenti | Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0 (MetriZyme, EndoZime, Enzol)
Spazzole e/o scovolini di misure assortite con setole in nylon
Siringhe sterili o equivalente

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

Aria compressa di tipo medico

Attrezzatura Pulitore a Ultrasuoni

Lavadisinfettatrice automatizzata

Acqua

Accessori

PUNTO DI UTILIZZO E CONTENIMENTO

1) Seguire le pratiche del punto di utilizzo della struttura sanitaria. Mantenere i dispositivi inumiditi dopo I'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, i meccanismi di
scorrimento, i giunti a cerniera e da tutte le altre caratteristiche di design difficili da pulire.

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

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

PULIZIA MANUALE

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

5) 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.

6) Preparare una soluzione detergente enzimatica secondo le istruzioni del produttore inclusa diluizione/concentrazione,
qualita dell'acqua e temperatura. Immergere i dispositivi e lasciarli in immersione per un minimo di 10 minuti. Mentre
nella soluzione, utilizzare una spazzola a setole morbide, per rimuovere tutte le tracce di sangue e detriti dal dispositivo,
prestando particolare attenzione a filetti, fenditure, saldature ed eventuali aree difficili da raggiungere.

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

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

7) Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in acqua 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.

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

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

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

9) Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in acqua 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.

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

11) Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in ambiente DI/OI per un minimo di 4 minuti. Azionare i meccanismi mobili e
lavare tutti i lumi, crepe e/o 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.

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

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

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

PULIZIA AUTOMATIZZATA

Nota: tutti i dispositivi devono essere pre-puliti manualmente prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzato, seguire le
fasi da 1 a9. Le fasi 10-14 sono opzionali ma consigliate.

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

Tempo Tipo di detersivo e la
Fase - Temperatura .

(minuti) concentrazione
Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua di rubinetto fredda N/A
Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di rubinetto calda Detergente enzimatico
Lavaggio 1 02:00 Temperatura: 63 °C/146 °F | Detergente neutro
Risciacquo 1 02:00 Acqua di rubinetto calda N/A
Risciacquo acqua purificata 02:00 Temperatura: 146°F/63°C N/A
Asciugare 15:00 Temperatura: 194°F/90°C N/A

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

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

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

DISINFEZIONE

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

ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI

e 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.

e Verificare che le interfacce del dispositivo (giunzioni e filettature) continuino a funzionare come previsto senza
complicazioni.

e  Verificare il movimento regolare delle cerniere. | meccanismi di blocco devono essere privi di scalfitture.

e  Prima della sterilizzazione in autoclave, lubrificare con Instra-Lube o con un lubrificante per strumenti permeabile al
vapore.

CONFEZIONE

e Solo i materiali di imballaggio per sterilizzazione approvati dalla FDA devono essere utilizzati dall'utente finale quando si
confezionano i dispositivi.
e  L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 o ISO 17665-1 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.
e Involucro per sterilizzazione
0 | contenitori possono essere avvolti in un involucro per sterilizzazione standard, di tipo medico utilizzando il metodo
AAMI a doppio involucro o equivalente.
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e  Contenitore di sterilizzazione rigido
0 Perle informazioni relative ai contenitori di sterilizzazione rigidi, fare riferimento alle istruzioni per I'uso appropriate
fornite dal produttore del contenitore o contattare direttamente il produttore per una guida.

STERILIZZAZIONE

Sterilizzare con vapore. | seguenti sono i cicli minimi richiesti per la sterilizzazione a vapore dei dispositivi Avalign:

1. Involucri per sterilizzazione USA

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione  Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 3 30 minuti
Spostamento di gravita 132 °C (270 °F) 15 minuti - 30 minuti

2. Involucro per sterilizzazione al di fuori degli USA

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione  Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 3 30 minuti

3. Contenitori rigidi USA:

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione  Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 3 30 minuti

4. Contenitori rigidi al di fuori degli USA:
Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione  Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 3 30 minuti

e Leistruzioni operative e le linee guida per la configurazione del carico massimo del produttore dello sterilizzatore devono
essere seguite in modo esplicito. Lo sterilizzatore deve essere correttamente installato, mantenuto e calibrato.

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

e 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. Nota: i contenitori per sterilizzazione rigidi non possono essere utilizzati in cicli a vapore gravita.

e  Gocce d'acqua e segni visibili di umidita sulla confezione 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 che
la confezione esterna sia asciutta. Se ci sono gocce d'acqua o umidita visibile sulla parte esterna della confezione o sul
nastro utilizzato per fissarlo, la confezione o il vassoio dello strumento € inaccettabile. Reimballare e risterilizzare i
pacchetti di sterilizzazione con segni visibili di umidita.

STOCCAGGIO

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

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

e Attenzione: applicare il lubrificante solo sugli elementi di collegamento (meccanismo di bloccaggio) e sulle parti mobili.
e  Gettare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti.

GARANZIA

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

e Gli strumenti Avalign sono riutilizzabili e soddisfano gli standard AAMI per la sterilizzazione. Tutti i nostri prodotti sono
progettati e fabbricati per soddisfare i piu elevati standard di qualita. Non possiamo accettare alcuna responsabilita per il
guasto di prodotti che sono stati modificati in qualsiasi modo rispetto al loro design originale.

REFERENTE

Prodotto da:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com
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http://www.avalign.com/

product.questions@avalign.com

Rappresentante autorizzato:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germania Telefono: +49 7462 20049 0

€ C€

2797

Il marchio CE e valido se stampato sull'etichetta del prodotto.
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Instrumentos Cirurgicos para Preparagao de Discos - Instrugdes de Utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA

e  Os Instrumentos Cirurgicos para Preparacao de Discos destinam-se a oferecer um conjunto completo de instrumentos
cirdrgicos para a preparagao do espago discal intervertebral para fusao espinal intersomatica.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

e  Os procedimentos cirurgicos sé devem ser realizados por pessoas por pessoas com formagado adequada e familiaridade
com técnicas cirurgicas.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

e Instrumentos cirurgicos constituidos por montagens fixas, instrumentos articulados simples e montagens simples,
geralmente compostas por agos inoxidaveis de grau médico, titanio e aluminio.

e  Osdispositivos sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e tém de ser inspeccionados, limpos e esterilizados antes de cada
utilizagdo.

e  Os dispositivos sdo criticos e requerem esterilizagdo terminal.

e Osdispositivos ndo sdo implantaveis.

e Interface de tubos de sucgdo Frazier com tubos cirurgicos de tamanho padrao sobre o encaixe rebarbado: 6mm, %"
(6,35mm), 7mm, 9/32” (7,14mm), 5/16” (7,94mm) e 8mm.

ADVERTENCIAS

A

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

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

e Quanto aos tubos de aspiracdo Frazier, desmontar e retirar o estilete antes da limpeza.

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

e Antes da limpeza, esterilizagdo e utilizagdo, retirar cuidadosamente todas as tampas de protecgdo. Todos os instrumentos
devem ser inspeccionados para garantir que se encontram em bom estado de funcionamento. Nao utilizar instrumentos
que nao funcionem satisfatoriamente.

e  Os métodos de esterilizagdo 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.

e  Devem ser observadas as instrugOes de instalagdo e manutengao relativas ao equipamento de sucgdo por interface com
vista a atingir a pressdo de aspiragdo e a velocidade de fluxo pretendidas.

e Seapressdo de aspiragdo ou a velocidade de fluxo diminuir, confirme que o tubo foi instalado sobre pelo menos um dos
encaixes de ligagdo rebarbados do instrumento de sucgdo. Utilize o estilete para remover qualquer material alojado na
canula de sucgdo.

e  Risco de danos — Os instrumentos cirurgicos sdo dispositivos de precisdo. O manuseamento cuidadoso é importante para o
funcionamento correto dos dispositivos. O manuseamento externo inadequado pode provocar um mau funcionamento
dos dispositivos.

e  Usar de precaugdo ao manusear instrumentos afiados, para evitar lesGes.

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

AVISO

R

ONLY
A Lei Federal (EUA) restringe a venda, distribuigdo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

LIMITAGOES DE REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumentos. Normalmente, o fim da vida util é determinado pelo
desgaste e danos devidos a utilizagdo.
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ISENGAO 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, o que requer validagdo e monitorizagdo de
rotina do processo. Qualquer desvio das instrugGes fornecidas por parte do reprocessador tem de ser corretamente avaliado
guanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Instrugoes de Reprocessamento

INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

Agua corrente fria (< 20 °C/ 68 °F)
Agua morna (38°- 49°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 limpeza Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0, por exemplo MetriZyme, EndoZime, Enzol

Pincéis e/ou limpa-cachimbos de tamanhos sortidos, com cerdas de Nylon
Seringas estéreis ou equivalente

Toalhetes descartdveis absorventes e sem fios ou equivalente

Tinas de imersdo

Ar comprimido para utilizagdo médica

Equipamento Cuba de limpeza por ultrassons

Maquina de lavar automatica

Acessorios

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO

1) Seguir as praticas de locais de utilizagdo das instalagdes de cuidados de satde. Manter os dispositivos molhados apds a
utilizagdo para impedir que a sujidade seque e remover o excesso de sujidade e residuos de todos os limenes, superficies,
reentrancias, mecanismos deslizantes, articulagdes moveis e todas as outras caracteristicas de dificil limpeza.

2) Aspirar ou irrigar os limenes com uma solu¢do de limpeza, imediatamente apods a utilizagdo.

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

LIMPEZA MANUAL

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

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

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

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

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

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

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

a. Se o dispositivo tiver mecanismos deslizantes ou dobradigas, accionar o dispositivo e, a0 mesmo tempo, esfregar para
remover a sujidade entranhada.

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

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

10) Preparar uma solugdo de limpeza enzimatica com dgua quente, de acordo com as instrug8es 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 acessdrios de irrigagdo. Os dispositivos com l[imenes
devem ser irrigados com solugdo de limpeza, nela imersos, para garantir a irrigagdo correta dos canais.

11) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em agua DI/Ol a temperatura ambiente durante, pelo menos, 4 minutos. Accionar
0s mecanismos moveis e irrigar todos os limenes, fendas e/ou cavidades durante o enxaguamento. Irrigar os limenes
internos no minimo 3 vezes com agua Ol/DI (no minimo 15 ml), usando uma seringa de tamanho apropriado. Se
disponivel, use as portas de irrigagdo para irrigar.

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

13) Inspeccionar visualmente o dispositivo com o auxilio de uma lupa para verificar se contém sujidade, incluindo todos os
mecanismos moveis ou deslizantes, fendas, cavidades e limenes. Se nao ficar visivelmente limpo, repetir os passos 4-13.

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

LIMPEZA AUTOMATICA
Nota: Todos os dispositivos tém de ser manualmente pré-limpos antes de submetidos a qualquer processo de limpeza

automatica, seguindo os passos 1-9. Os passos 10-14 sdo opcionais, mas aconselhados.

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

Tempo Tipo e concentragdo do
Fase . Temperatura

(minutos) detergente
Pré-lavagem 1 02:00 Agua corrente fria N/A
Lavagem enzimatica 02:00 Agua corrente quente Detergente enzimatico
Lavagem 1 02:00 63 °C /146 °F Detergente neutro
Enxaguamento 1 02:00 Agua corrente quente N/A
Enxaguamento com agua purificada | 02:00 146°F /63°C N/A
Secagem 15:00 194°F /90°C N/A

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

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

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

DESINFECAO

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

INSPEGAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO

. Inspeccionar visualmente os dispositivos para verificar se apresentam sinais de danos ou desgaste. Os instrumentos com
pegcas partidas, rachadas, lascadas ou gastas, ou superficies manchadas, ndo devem ser utilizados, mas sim substituidos
imediatamente.

e  Confirmar que as interfaces dos dispositivos (articulagdes e roscas) continuam a funcionar como previsto, sem
complicagdes.

e Verifique se 0 movimento das articulagdes é suave. Os mecanismos de bloqueio devem estar isentos de falhas.

e  Lubrificar antes de lavar em autoclave com Instra-Lube, ou um lubrificante de instrumentos permeavel ao vapor.

EMBALAGEM

e Ao embalar os dispositivos, o utilizador final deve utilizar apenas materiais de embalagem para esterilizagdo aprovados
pela FDA.

e  Para mais informacdes sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma ANSI/AAMI ST79 ou ISO
17665-1.

e Invélucro de Esterilizagao
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0  As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica, pelo método do duplo
invélucro AAMI ou equivalente.

Recipiente de Esterilizagao Rigido

0 Para obter informagdes sobre recipientes de esterilizacdo rigidos, consultar as instruges de utilizagdo relevantes,
fornecidas pelo respetivo fabricante, ou contactar diretamente o fabricante, solicitando orientagao.

ESTERILIZACAO

Esterilizar com vapor. Os seguintes sdo ciclos minimos exigidos para a esterilizagdo a vapor dos dispositivos Avalign:

1. Invélucros de Esterilizagdo nos EUA:

Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢ao  Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 132°C (27 0°F) 4 minutos 3 30 minutos
Deslocagdo por gravidade 132 °C (27 O°F) 15 minutos - 30 minutos

2. Invélucros de Esterilizagdo fora dos EUA:

Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposicdao  Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 134°C (273 °F) 3 minutos 3 30 minutos

3. Recipientes rigidos nos EUA:

Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposicdao  Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 132°C (27 0°F) 4 minutos 3 30 minutos

4. Recipientes rigidos fora dos EUA:

Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢cdao  Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 134°C (273 °F) 3 minutos 3 30 minutos

e  Seguir rigorosamente as instrugdes de funcionamento e orientagGes sobre configuragdo em carga maxima explicitamente
fornecidas pelo fabricante. O aparelho de esterilizagdo tem de estar corretamente instalado, mantido e calibrado.

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

e  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 penetragdo do vapor e contacto com os instrumentos para
esterilizagdo. Nota: os recipientes rigidos de esterilizagdo ndo podem ser utilizados em ciclos de vapor com sistema por
gravidade.

e  Gotas de agua e sinais visiveis de umidade na embalagem estéril ou na fita usada para prendé-la podem comprometer a
esterilidade das cargas processadas ou ser indicativos de uma falha no processo de esterilizagdo. Verifique visualmente a
embalagem exterior quanto a secura. Se houver goticulas de dgua ou umidade visivel no exterior da embalagem ou na fita
usada para prendé-la, a embalagem ou a bandeja de instrumentos sera considerada inaceitdvel. Reembale e reesterilize os
pacotes de esterilizagdo com sinais visiveis de umidade.

ARMAZENAMENTO

e Ap0s a esterilizagdo, os instrumentos devem ficar na embalagem de esterilizagdo e ser guardados numa caixa de protegdo
ou armario seco e limpo.

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

MANUTENCAO

e Atencgdo: Aplicar lubrificante apenas nos elementos de conexdo (mecanismo de bloqueio) e pegas moveis.

e Eliminar os dispositivos danificados, gastos ou avariados.

GARANTIA

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

e  Osinstrumentos da Avalign sdo reutilizaveis e cumprem as normas AAMI sobre esterilizagdo. Todos 0s nossos produtos sdo
concebidos e fabricados para satisfazer os mais elevados padrdes de qualidade. Declinamos qualquer responsabilidade por
falha de produtos que, por qualquer modo, tenham sido submetidos a modificagdo da sua concepgdo de origem.

CONTACTO

Fabricado por:
u Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
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1-877-289-1096

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

[Ec [rer| Representante Autorizado:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 200 49 0

e C¢€

2797

A marca CE é valida se impressa na etiqueta do produto.
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Instrucciones de uso de los instrumentos quirdrgicos para preparacion del disco

USO PREVISTO

e  Losinstrumentos quirurgicos para preparacion de disco estan indicados para ofrecer un conjunto completo de
instrumentos quirurgicos para preparar el espacio discal intervertebral para la artrodesis vertebral intersomatica.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO

e Los procedimientos quirurgicos solo deben ser llevados a cabo por personas con una formacién adecuada y que estén
familiarizadas con estas técnicas quirurgicas.

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

e Losinstrumentos se suministran SIN ESTERILIZAR y se deben inspeccionar, limpiar y esterilizar antes de su uso.

e  Estos instrumentos son criticos y requieren esterilizacidn.

e  Los dispositivos no se pueden implantar.

e Los tubos de succidn Frazier se interconectan con los tamafios de tubos quirdrgicos estandar sobre la conexion dentada:
6 mm, %”(6,35 mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16”(7,94 mm) y 8 mm.

ADVERTENCIAS

A

e Avalign recomienda la limpieza exhaustiva manual y automatizada de los dispositivos médicos antes de la esterilizacién. Es
posible que los métodos automatizados por si solos no puedan limpiar los dispositivos adecuadamente.

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

e  Paralos tubos de succidn Frazier, desmonte y saque el trocar antes de limpiarlo.

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

e Antes de la limpieza, esterilizacién 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.

e Los métodos de esterilizacion descritos se han validado para los dispositivos en lugares predeterminados segun el
disefio del estuche y la bandeja. Las zonas dispuestas para dispositivos concretos solo deben contener dichos
dispositivos.

e Sedeben seguir las instrucciones de instalacién y mantenimiento adecuadas para conectar el equipo de succién para
obtener la presion de vacio y el caudal deseados.

e  Sila presion de vacio o el caudal disminuyen, verifique que los tubos estén instalados sobre al menos una de las
conexiones dentadas del instrumento de succidn. Utilice un trocar para eliminar cualquier material alojado en la canula de
succion.

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

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

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

PRECAUCION

Re

ONLY

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

La limpieza repetida apenas afecta a este instrumental. El final de su vida util depende, normalmente, del desgaste y de los
dafios debidos al uso.

EXCENCION DE RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de la persona encargada de la esterilizacidn garantizar que la esterilizacion se realiza utilizando los equipos,
materiales y personal de una unidad de esterilizacién y que se logra el resultado deseado. Esto requiere un control de
validacion 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 Y ACCESORIOS

Agua del grifo fria (< 20°C / 68°F)

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

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

Agua desionizada (DI) o tratada por 6smosis inversa (Ol) (a temperatura ambiente)
Agentes de limpieza Detergente enzimatico neutro con pH 6.0-8.0, es decir, MetriZyme, EndoZime, Enzol
Diferentes tamafios de cepillos y/o escobillas con cerdas de nailon

Jeringas estériles o equivalente

Pafos absorbentes desechables que no dejen pelusa o equivalente

Bateas para remojo

Aire comprimido de uso médico

Equipamiento Limpiador por ultrasonidos

Lavador automatico

Agua

Accesorios

PUNTO DE USO Y CONTENEDOR

Siga el protocolo de la unidad de uso del centro hospitalario. Después de su uso, los dispositivos deben mantenerse
humedos 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.

Aspire o enjuague los [limenes con una solucidn de limpieza inmediatamente después del uso.

Siga las precauciones universales y mantenga los dispositivos en un contenedor cerrado o cubierto para su transporte
hasta la unidad central de suministro.

LIMPIEZA MANUAL

4)
5)

6)

7)

8)

Desmonte los dispositivos conforme a las instrucciones del fabricante.

Enjuague los dispositivos con agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos mientras elimina con un pafio la suciedad

y los restos de suciedad. Active los mecanismos moviles y enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras mientras

realiza el enjuague.

Prepare una solucidn de limpieza enzimética segun las instrucciones del fabricante, incluidas dilucién/concentracion,

calidad del agua y temperatura. Sumerja los dispositivos y déjelos en remojo un minimo de 10 minutos. Mientras estan en

remojo en la solucion, use un cepillo de cerdas suaves para eliminar cualquier resto de sangre o suciedad del dispositivo,
prestando especial atencidn a las roscas, hendiduras, clavos y cualquier zona de dificil acceso.

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

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

Saque los dispositivos de la solucion y enjuague/agite bajo el agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos. Active los

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

Prepare una solucion de limpieza neutra segun las instrucciones del fabricante, incluidas dilucién/concentracion, calidad

del agua y temperatura. Sumerja los dispositivos y deje en remojo un minimo de 5 minutos. Mientras estan en la solucidn,

use un cepillo de cerdas suaves para eliminar cualquier traza de sangre o suciedad del dispositivo, prestando especial
atencidn a las roscas, hendiduras, clavos y cualquier zona de dificil acceso.

a. Siel dispositivo tiene mecanismos deslizantes o uniones articuladas, active el dispositivo mientras lo cepilla para
eliminar la suciedad atrapada.
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b. Siel dispositivo tiene lumen, use un cepillo de nailon de cerdas apretadas o una escobilla y mediante un movimiento
de rotacién meta y saque el cepillo o escobilla para quitar los residuos con mayor facilidad; asegurese de que accede a
todo el diametro y profundidad del lumen. Enjuague el lumen, tres veces como minimo, con una jeringa con un
minimo de 60 ml de solucién.

9) Saque los dispositivos de la solucidn y enjuague/agite bajo el agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos. Active los
mecanismos moviles y enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague.

10) Prepare una solucidn de limpieza enzimatica usando agua caliente segln 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 liumenes se deben enjuagar con una solucién de limpieza y deben quedar totalmente sumergidos en la
solucion para garantizar la perfusion adecuada de los canales.

11) Saque los dispositivos y enjuague/agite con agua DI/Ol a temperatura ambiente durante un minimo de 4 minutos. Active
los mecanismos méviles y enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague. Enjuague los
limenes internos 3 veces, como minimo, con agua DI/OI (15 ml como minimo) utilizando una jeringa del tamafio
adecuado. Si el dispositivo tiene puertos de enjuague, utilicelos.

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

13) Inspeccione visualmente el dispositivo con una lupa para comprobar si tiene suciedad, incluidos todos los mecanismos,
surcos, hendiduras y [limenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-13.

14) Sumerja el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrégeno al 2-3%. La aparicidn de burbujas confirma la presencia
de hemoglobina. Repita los pasos 5-14 si aparecen burbujas. Enjuague adecuadamente el dispositivo con agua DI/Ol.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA
Nota: todos los dispositivos se tienen que limpiar previamente a mano antes de cualquier proceso de limpieza automatizado.

Siga los pasos 1-9. Los pasos 10-14 son opcionales, pero recomendables.

15) Coloque los dispositivos en un lavador/desinfectador automatico para procesarlos segiin los pardmetros minimos que
figuran a continuacion.

Fase Tie.mpo Temperatura Tipo de det.e’rgente y
(minutos) concentracion

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

Lavado enzimatico 02:00 Agua caliente del grifo Detergente enzimatico

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

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

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

Secado 15:00 90 °C N/D

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

17) Inspeccione visualmente el dispositivo con una lupa para comprobar si tiene suciedad, incluidos todos los mecanismos,
surcos, hendiduras y limenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-9, 15-17.

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

DESINFECCION

e Los dispositivos, finalmente, se tienen que esterilizar (véase § Esterilizacion).
e Elinstrumental de Avalign es compatible con los perfiles de tiempo-temperatura de lavadores/desinfectadores de
desinfeccién térmica conforme a I1SO 15883.

INSPECCION Y PRUEBAS FUNCIONALES

e Inspeccione visualmente los dispositivos para ver si tienen dafios o estan desgastados, incluyendo los bordes afilados. El
instrumental con piezas rotas, rajadas, descamadas o desgastadas no se debe utilizar y se tienen que sustituir
inmediatamente.

e  Verifique que las interfaces del dispositivo (uniones y subprocesos) contintien funcionando segun lo previsto sin
complicaciones.

e  Compruebe si las bisagras se mueven suavemente. Los mecanismos de bloqueo no deben tener muescas.

e  Antes de esterilizarlo con el autoclave, lubrique el instrumento con Instra-Lube o un lubricante permeable para
instrumentos.

EMPAQUETADO

e  El usuario final solo se debe usar materiales de empaquetado para esterilizacion autorizados por la FDA para empaquetar
los dispositivos.
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. El usuario final debe consultar las normas ANSI/AAMI ST79 o ISO 17665-1 para obtener informacién adicional sobre la
esterilizacién con vapor.
e  Paiio de esterilizacion
0 Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacidon de grado médico usando el método de doble
empaquetado conforme a las normas AAMI o equivalente.
e  Contenedor de esterilizacion rigido
0 Para mas informacion sobre contenedores de esterilizacidn rigidos, consulte las instrucciones de uso
correspondientes que suministra el fabricante del contenedor o contacte directamente con el fabricante.

ESTERILIZACION

Esterilice el instrumental con vapor. Los siguientes ciclos son los minimos requeridos para la esterilizaciéon con vapor de los
dispositivos Avalign:

1. Paiio de esterilizacion en los Estados Unidos:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion  Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 132°C (270°F) 4 minutos 3 30 minutos
Desplazamiento por gravedad  132°C (270°F) 15 minutos - 30 minutos

2. Paiio de esterilizacion fuera de los Estados Unidos:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion  Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 134°C (273°F) 3 minutos 3 30 minutos

3. Contenedores rigidos en los Estados Unidos:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion  Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 132°C (270°F) 4 minutos 3 30 minutos

4. Contenedores rigidos fuera de los Estados Unidos:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 134°C (273°F) 3 minutos 3 30 minutos

e  Se deben seguir al pie de la letra las instrucciones de funcionamiento de la configuracidn de carga maxima del fabricante
del esterilizador. El esterilizador se tiene que instalar, mantener y calibrar correctamente.

e Los parametros de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacion varian en funcién del tipo de esterilizador, disefio
del ciclo y material de empaquetado .Es muy importante validar los pardmetros del proceso con cada tipo de equipo de
esterilizacion individual de cada centro y la configuracién de carga del producto.

e  Una unidad hospitalaria puede utilizar ciclos de limpieza con vapor diferentes al ciclo recomendado siempre que la unidad
haya validado adecuadamente el ciclo para garantizar la penetracion adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos
gue se vayan a esterilizar. Nota: Los contenedores rigidos de esterilizacidon no se pueden usar en ciclos de vapor por
gravedad.

e  lasgotas de aguay los signos visibles de humedad en el embalaje estéril o la cinta utilizada para asegurarlo pueden
comprometer la esterilidad de las cargas procesadas o ser indicativos de una falla en el proceso de esterilizacion. Verifique
visualmente la envoltura exterior para ver si esta seca. Si hay gotas de agua o humedad visible en el exterior del paquete o
en la cinta utilizada para asegurarlo, el paquete o la bandeja del instrumento se consideran inaceptables. Vuelva a embalar
y reesterilice los paquetes de esterilizacién con signos visibles de humedad.

ALMACENAMIENTO

e  Tras la esterilizacidn, el instrumental debe permanecer en el envoltorio de esterilizacion y almacenarse en un armario
limpio y seco o en un estuche de almacenamiento.

e  Se debe tener cuidado al manipular los dispositivos para evitar dafiar la barrera estéril.

MANTENIMIENTO

e Atencidn: Aplique lubricante solo en los elementos de conexion (mecanismo de bloqueo) y las piezas moviles.
e Deseche los dispositivos dafiados, desgastados o que no funcionen bien.

GARANTIA

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

e  Elinstrumental de Avalign es reutilizable y cumple con las normas AAMI sobre esterilizacién. 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.
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CONTACTO

Fabricado por:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

Representante autorizado:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemania Teléfono: +49 7462 200 49 0

e C€

2797

La marca CE es vélida si esta impresa en la etiqueta del producto.

RD_IFU-0007 Rev. C Espafiiol (Spanish) Pagina 5de 5


http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com

Nederlands @

Schaal Voorbereiding Chirurgische Instrumenten Gebruiksaanwijzingen

BEOOGD GEBRUIK

e  De Schaal Voorbereiding Chirurgische Instrumenten (The Disc Preparation Surgical Instruments) is bedoeld om een
omvangrijke set van chirurgische instrumenten te leveren om interbody spinale fusie voor te bereiden.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

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

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

BESCHRIVING VAN HET INSTRUMENT

e  Chirurgische instrumenten die bestaan uit vaste onderdelen, instrumenten met eenvoudige scharnieren en eenvoudige
onderdelen die in het algemeen zijn samengesteld uit roestvrij staal van medische kwaliteit, titanium, aluminium en
siliconenrubber.

e Instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten véor elk gebruik worden geinspecteerd, gereinigd en
gesteriliseerd.

e Instrumenten zijn kritisch en vereisen eindsterilisatie.

e  Deinstrumenten zijn niet implanteerbaar.

e  Frazier-aanzuigbuizen vormen een interface met buizen met standaard chirurgische afmetingen over de geribbelde fitting:
6 mm, % "(6,35 mm), 7 mm, 9/32" (7,14 mm), 5/16 "(7,94 mm) en 8 mm.

WAARSCHUWINGEN

A

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

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

e Haal vaor het reinigen de Frazier Afzuigbuizen uit elkaar en verwijder de stylet.

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

e  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.

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

e Dejuiste installatie- en onderhoudsinstructies voor gekoppelde afzuigapparatuur moeten worden opgevolgd om de
gewenste vacuiimdruk en stroomsnelheid te bereiken.

e Controleer, als de vacuimdruk of stroomsnelheid afneemt, of de buis is geinstalleerd over ten minste een van de
geribbelde verbindingen van het afzuigapparaat. Gebruik een stilet om materiaal te verwijderen dat in de afzuigcanule
achterblijft.

e 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 instrumenten
veroorzaken.

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

e Alseen instrument is/werd gebruikt bij een patiént met, of bij vermoeden van, de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), kan
het apparaat niet opnieuw worden gebruikt en moet worden vernietigd door de onmogelijkheid om te reinigen of te
steriliseren om het risico op kruisbesmetting uit te sluiten.

WAARSCHUWING

R

ONLY
De federale Amerikaanse wetgeving beperkt de aankoop, verdeling en gebruik door, of in opdracht van, een arts.
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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
uitgevoerd met apparatuur, materialen en personeel in de instelling voor herbewerking en de gewenste 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 ACCESSOIRES

Koud leidingwater (< 20°C / 68°F)

Warm Water (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Warm leidingwater (> 40°C / 104°F)

Gedeioniseerd (DI) of omgekeerde osmose (RO) water (kamertemperatuur)
Reinigingsmiddelen Enzymatisch reinigingsmiddel pH 6.0-8.0 d.w.z. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Borstels en/of leidingreinigers met nylon borstelharen in diverse formaten
Steriele spuiten of equivalent

Absorberende, weinig pluizende wegwerpdoeken of equivalent
Weekpannen

Medische perslucht

Apparatuur Ultrasone reinigingsmiddelen

Geautomatiseerde wasmachine

Water

Accessoires

TOEPASSINGEN EN BEHEERSING

Volg de toepassingspraktijken van de gezondheidszorginstelling. Houd instrumenten vochtig na gebruik om te voorkomen
dat vuil opdroogt en verwijder overmatig vuil en afval van alle lumen, oppervlakken, 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 gesloten of afgedekte containers voor transport naar
de centrale voorziening.

HANDMATIGE REINIGING

Demonteer alle instrumenten zoals gegarandeerd volgens de instructies van de fabrikant.

Spoel instrumenten onder koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten terwijl u resterend vuil of restanten

wegveegt. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten tijdens het spoelen.

Bereid een enzymatische reinigingsoplossing overeenkomstig de instructies van de fabrikant, inclusief

verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel de instrumenten onder en laat ze minimaal 10 minuten

weken. 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.

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

b. Als het instrument een lumen heeft, gebruik dan een dunne 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.

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

9) 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.

10) 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 met een
reinigingsoplossing onder het oppervlak van de oplossing om een adequate perfusie van kanalen te garanderen.

11) 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 tijdens het spoelen. Spoel interne lumen
minimaal 3 keer met RO/DI-water (minimaal 15 ml) met behulp van een spuit van geschikte grootte. Gebruik, indien
aanwezig, spoelpoorten voor het spoelen.

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

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

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

GEAUTOMATISEERDE REINIGING
Opmerking: alle instrumenten moeten manueel voorgereinigd worden voorafgaand aan eventuele geautomatiseerde

reinigingsprocessen; volg de stappen 1-9. De stappen 10-14 zijn optioneel, maar worden aangeraden.

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

Fase -(rrIrJ: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 Neutrale detergent

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

Spoelen met gezuiverd water 02:00 146°F / 63°C N.v.t.

Drogen 15:00 194°F / 90°C N.v.t.

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

17) Inspecteer het instrument visueel op vuil onder een vergrootglas, inclusief alle bedieningsmechanismen, barsten, spleten
en lumen. Indien ze niet zichtbaar schoon zijn, herhaal de stappen 4-9, 15-17.

18) Dompel het instrument onder in 2-3% waterstofperoxide. Het verschijnen van luchtbellen bevestigt de aanwezigheid van
hemoglobine. Herhaal de stappen 5-9, 15-18 indien er luchtbellen verschijnen. Spoel het instrument voldoende met
DI/RO-water.

DESINFECTIE

e Instrumenten met eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie).
e Avalign-instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters voor thermale
desinfectie volgens I1SO 15883.

INSPECTIE EN FUNCTIONELE TESTEN

e 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.

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

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

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

VERPAKKING

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

e  De eindgebruiker dient ANSI/AAMI ST79 of ISO 17665-1 te raadplegen voor additionele informatie over stoomsterilisatie.

e  Sterilisatiewikkel
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0 Koffers mogen worden gewikkeld in standaard, medische sterilisatiewikkels met behulp van de AAMI dubbele
wikkelmethode of equivalent.

Harde sterilisatiecontainer

0 Voorinformatie 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 volgens minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van Avalign-instrumenten:

1. US Sterilisatiewikkels:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 3 30 minuten
Zwaartekracht Verdringing  132°C (270°F) 15 minuten - 30 minuten

2. OUS Sterilisatiewikkels:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 134°C (273°F) 3 minuten 3 30 minuten

3. USRigide Containers:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 3 30 minuten

4. OUS Rigide Containers:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 134°C (273°F) 3 minuten 3 30 minuten

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

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

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

e  Waterdruppels en zichtbare tekenen van vocht op steriele verpakkingen of de tape waarmee deze is vastgezet, kunnen de
steriliteit van verwerkte ladingen in gevaar brengen of wijzen op een mislukking van het sterilisatieproces. Controleer
visueel of de buitenverpakking droog is. Als er zich waterdruppels of zichtbaar vocht op de buitenkant van de verpakking of
op de tape bevinden waarmee deze is vastgezet, wordt de verpakking of de instrumententray als onaanvaardbaar
beschouwd. Sterilisatieverpakkingen opnieuw verpakken en opnieuw steriliseren met zichtbare tekenen van vocht.

OPSLAG

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

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

ONDERHOUD

e  Letop: breng smeermiddel alleen aan op de verbindende elementen (vergrendelmechanisme) en bewegende onderdelen.

e 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-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

Gefabriceerd door:
“ Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
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1-877-289-1096

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

Geautoriseerde vertegenwoordiger:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Duitsland Telefoon: +49 7462 200 49 0

e C€

2797

CE-markering is geldig indien afgedrukt op productlabel.
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EAANVIKQ @
OBnyLES XpNONG XELPOUPYLKWY OPYAVWV TIPOETOLUAciag Slokwv

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZONTAI

o  Ta Xelpoupylkd Opyava npoeToLpaciog Slokwv mpoopllovial WOTE va TIOPEXOUV Eval TIANPESG CET XELPOUPYLKWVY 0PYAVWY
yLoL TNV TIPOETOLLACL0 TOU XWPOU TWV HECOOTIOVOUALWY SioKwV yla EvEoowuaTikr omovdulodeatia.

NPO®IA XPHZTQN FA TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZONTAI

e  XELPOUPYLKEG EMEUPATELG TTPETIEL VA TIPOYLOTOTIOLOUVTOL LOVO OTIO ATOMA TIOU €XOUV ETAPKN KATAPTLON Kol EOLKELWON WE
XELPOUPYLKEC TEXVLKEG.

e [lplv amod TV MPAYUATOTOLINoN OMOLACSATIOTE XELPOUPYLKAC EMEUPBAONG, cUMBOUAEUTELTE TNV LaTPLKY BLBALOYypadia
OXETIKA LLE TLG TEXVLKEG, TLG ETWTAOKEG KL TOUG KLv&UvouG. MpLv amo Tn Xprion Tou mpolovtog, MPEMeL va SlafAcete
T(POCEKTLKA OAEG TLG 08NnYleG OV apopolV oTa OTOLXELA AOPAAELAG TOU.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

e Xelpoupylkd 6pyava ou arnotedolvtal anod otabepd oeT, A d apBpwtd epyaleia KAl AmAd CUYKPOTAUATO OE YEVLKEG
VPOUUEG KOTAOKEVAOMEVA amtd LaTpLkol Babuol avofeldwTto atodAL, TLTdvio, AAOUUIVLO Kol GLALKOVN.

e  Oiouokeugc mapeyovrat MH AMOITEIPQMENA kat mpémnel va emibewpouvtal, va kabapiovtatl Kol va amooTeLpWVovTaL
TPV K&Be xpnon.

o OLOUOKEUEG €lval KPLOLUEG KAL OITALTOUV TEPUATIKN ATOOTELPWON.

e  OLouokevEg Sev elval euduTEVOLUEG.

e OLowAnveg avappodnaong Frazier cuvdEovtal e XELPOUPYLKOUG CWARVEG TUTILKOU UeyEBOUC HECW TOU 0SovTWTOU
e€aptnpatog cuvdeong: 6mm, %” (6,35mm), 7mm, 9/32” (7,14mm), 5/16” (7,94mm) koL 8mm.

MPOEIAONOIHZEIZ

A

e H Avalign cuvloTd 0XOAQOTIKO N OLUTOUATO KOl CUTOOTOTIOLNUEVO KABAPLOUO TWV LATPLKWY CUCKEU WV TIPLV Ao TNV
amnooteipwon. OL GUOKEUEG eVEEXETAL VA NV KOBAPLOTOUV EMAPKWE LOVO LE TIG AUTOUATOTOLNUEVES LEBGSOUG.

e OLouoKeuég pémel va uTtoBdaAlovtal os emavenefepyacia o TaxUTtePo Suvatov Uetd Tn xprion. Ta epyaleia mpemneL va
kaBapilovtal Eexwplotd amod tig BAKeg Kat Toug Slokouc.

e Ta toug owAnveg avappodnong Frazier, anocuvapuoAoyrnote Kot apatpEoTE TO GTIAETO IPLV TOV KOBaPLOUO.

e OMla ta kaBaplotikd SltaAbpata MPEMEeL va avtikabiotavtal cuxva yla va pnv puntavBouyv og peyalo Baduod.

e pw amo tov kKabapLlopd, TNV AnooTEPWaon Kot TN XPHRon, adalpEote OAA TO MPOOTATEUTIKA KAAUUOTA TTPOCEKTIKA. OAa
Ta gpyadeia MPEMEL va ETLOEWPOUVTOL TIPOKELLEVOU Vo SLaodaALloTeL n cwoTh AelToupyla Kat N KaAr katdotaon. Mn
Xpnotponoleite epyaleia edv n anodoaor) toug ev elval LKAVOTIOLNTLKA.

o Oumneplypadopeveg pEBodol anooteipwong £Xouv EMKUPWOEL UE TIG CUOKEVEG 0 IPOKABopLopEVEG BETELG
TornoBétnong avaloya e ta oXESLa TG mepinTtwong Kat Twv Siokwv. MNepLox£g TPOOPL{OUEVES YLOL CUYKEKPLUEVEG
GUOKEVEG Bt TEPLEXOUV UOVO QUTEG TLG CUCKEUVEC.

e OLo08nyieg yla TN OWOTH EYKATACTACN KOl GUVTAPNGN Tou Slacuvdedpuevou e€omALopoU avappddnong MpEMeL va
TNPOUVTAL TIPOKELUEVOU va eTLteuxBel n emBuuntr mieon kevou Kal o pubuog PonG.

e AvnTieon Kevou f o puBuog pong HetwBoUV, eEAéyETe OTL N cwARVWaon €XeL eykataotaBel TOUAAXLOTOV pE £va Ao Ta
XOPOKTNPLOTIKA 0860VIWTHG oUVEEDNG Tou EpYaieiou avappodnong. XpnoLOTIOLNOTE OCTUAED YLOL VA ATIOUAKPUVETE TUXOV
UALKO TIOU €XEL IPOKOAEDEL EUdpatn oTnV KAvouAa avappodnong.

e Kivduvog BAABNG — Ta XeLpoupyLkd epyaleia elval cuokeu£G akpLBeiag. O MPOOEKTLKOG XELPLOMOG ELVAL GNUOVTIKOG YLo THV
oKpLBM Aeltoupyia Twv CUCKEUWV. O aKATAAANAOG EEWTEPLKOC XELPLOUOG UToPEl va tpokaAEasL SUGAELTOUpYLA TWV
GUOKEUWV.

e Amnouteltol mPOooXr KOTA TOV XELPLOMO OLXNPWV EpYOAELWY YL TNV amoduyh TPAULOTIOUOU.

e  Edv pio ouokeun xpnotuonoleital/xpnotpomnoldnke oe acBevr) mou naoxel ) mbavoloyeital OTL TACKEL A0 TN VOOO
Creutzfeldt-Jakob (CJD), n cuokeur 6ev pumopel va emavaxpnotponotnBel kat mpénel va kataotpadel Adyw tng aduvauiag
enavenefepyaciog  anootelpwaong npog e§dAeldn Tou kivduvou StactaupoUpevVnG LOAUVONG.

MNPOZOXH

R

ONLY
O Opoomovdilakdg Nopog twv H.M.A. ertpémnel TNV MWANoN, dltavoun Kat xprion tng mapoloas CUCKEUNG LOVO o 1) KATOTLY
EVTOANG LaTpOU.
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MNEPIOPIZMOI ENANENE=EPTAZIAZ

H enavaAapBavopevn eneepyaoia €xel TOAU ULKPO AVTIKTUTIO O aUTA Ta epyaleia. To Téhog {wng kabopiletal cuvnBwg ano
™ $Oopa kat T BA&PBeG Adyw Xpriong.

ANONOIHZH

Arnotelel euBuvn tou UTEVBUVOU enavemetepyaoiag va dtachaliost OTL n emavenetepyaoio ekTeAelTaL e TN XPAoN
€€OMALOLOU, UALKWV KoL TIPOCWTILKOU TN HovASag emavenefepyaoiog Kat OTL EMITUYXAVEL TO eMBUUNTO amoTéAeopa. Auto

QTTOLTEL TNV EMLKUPWON KAL TRV TAKTIKA tapakoAouBOnaon tng Stadikaciog. Tuxov amokAlon tou urteuBuvou enavenefepyaciog
Qo TIG IO PEXOUEVEG 08NYieg MPETEL va aflohoynBel wg POG TNV AMOTEAECUATLKOTNTA KAl TLG SUVNTIKEC SUGUEVELG ETILITTWOELG.

0ényieg enaveneepyaciag

EPTAAEIA KAl MAPEAKOMENA

KpUo vepd Bpuong (< 20°C / 68°F)

ZeoTo vepo (38°- 49°C / 100°- 120°F)

ZeoTo vepo Bpuong (> 40°C / 104°F)

Aruoviopévo (DI) i avtiotpodng dcuwong (RO) vepd (vepd meptBdAlovtog)

Nepod

KaBaplotikd Oubétepo evlupLko amoppunavtiko pH 6,0-8,0, SnAadn MetriZzyme, EndoZime, Enzol

Alapopwv peyebwv Bolptoeg f/Kat KBAPLOTIKA CWARVWY e VAoV TpiXES
ATOOTELPWUEVEG CUPLYYEG N TapoOoLa

AmoppodnTKA TavLd piag Xprnong xwpig xvoudt f mapoduola

AEKAVEG EUTIOTIOUOU

MapeAkdpeva

laTPLIKOC TIEMIEGUEVOC OEPAC
E€omALopAC JUOKEUN KoBapLopHoU e UTIEPHXOUG
AuTtopaTn cuokeun MAUONG

ZHMEIO XPHZHZ KAl ®YAAZH

1)

AKOAOUBE(TE TIG TPAKTIKEG ONUELOU XPONG TOU LEPUUATOC LATPLKAG TIEPIBAAYNG. ALATNPEITE TLG CUCKEVEG UYPEG LETA TN
XPNoN, yLa VO AIOTPOTTEL TO OTEYVWHA TWV aKOBAPOLWY KAL ATOUAKPUVETE TNV MEPLOTELN TOCOTNTA AKABAPCLWY Kot
KaTaAolinwy amod 6Aoug Toug auAoUg, TLG ETLHAVELEG, TIG KOLAOTNTESG, TOUG UNXOVLOMOUG 0AloBnong, Toug apBpwTtolg
OUVSEGHOUG, KOl OAa Ta GAAQ XOPAKTNPLOTLKA TG oxebiaong mou eivat SUokolo va kabaplotolv.

Mpaypatonotiote avappddnaon f EKMAUVCN TWV AUAWVY UE Eva KABAPLOTLKO SLAAUUO APECWE UETA T XProN.
AKOAOUBNOTE TLG YEVIKEG TIPODUAAEELG KL TOTIOBETAOTE TIG CUOKEVEG PEOA O€ KAELOTA N KAAUUUEVA Soxela yLa petadopd
OTO KEVTPLKO TUNMA TIPOUNBELWY.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMO2

ATtOGUVAPONOYNOTE OAEG TIC CUOKEUEG OTwE SlaBePatwvetal otig 08nyleg TOU KATOOKEVOOTH.

EKTAUVETE TIG CUOKEUEG KATW amtd KPUO TPEXOUUEVO VEPO BPUCNG yLO TOUAAXLOTOV 3 AETITA EVW OTOUOKPUVETE

okouTi{ovtag ta Katdhouta akabapouwy f ta utoAsippata. EveEpyomoLote ToUg METAKLWVOUEVECG UNXAVLIOUOUG Kall

€KTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TIG PWYHES 1/KaL TLG KOIAOTNTEG EVW EEMAEVETE.

Mpostoludote éva ev{UULKO SLAAUpA KaBapLlopol ThpWVTAG TIC 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH avVapOpLKA UE TNV

apaiwon/ouykévtpwon, TNV molotnTa Kol tn Bepuokpaacio Tou vepol. BuBLoTE TIG CUGKEUEC KOl EUTIOTIOTE yLa

TouAdyxlotov 10 Aemtd. Evw BplokeTal HEca 0To SLAAU A, XPNOLOTIOLOTE pLa LaAakr BoUpToa e TPIXEG Yo va

QTTOMOKPUVETE OAa Ta (v alipatog Katl KataAolmwy arnod tn cuokeur, divovtag LWoLaitepn mMPOCoXr 0T OTIELPWHOTA, TG

KOWAOTNTEG, TG CUVAPHOYEG KOl oTtoleabnmote SUCTIPOOLTEG TEPLOXEG.

a. Edv n ouokeun SLaBtel pnxaviopouc oAicBnong i apBpwtolc cuVEEGOUG, EVEPYOTIOLOTE T CUCKEUN eVw TpiPete
yla VoL QoM aKpUVETE TtayLOEUEVEG aKaBapaiec.

b. EAv n cuokeun MePLEXEL Evav AUAO, XPNOLUOTIOLNOTE LA TIUKVH, VALAov Bolptoa 1 epyaleio kabaplopol cwAnvwy
£VW WOelTe POG Ta HECA Kol £EW UE pLa TTEPLOTPOPLKN Kivnon, yla va SLEUKOAUVETE TNV ATIOUAKPUVON TWV
katahoinwy. BeBalwbelte ot £xete mpooPacn o€ OAN Tt SLAUETPO Kat o€ OAo to BAB0og Tou auAou. EkmAUVETE Tov
QUAG, TOUAGXLOTOV TPELG POPEG, LE L oUpLyya N oroia eptéxel StaAupa touldxtotov 60 mL.

AdalpEoTe TIG CUOKEVEG Kl EeMAUveTE/avadelote o KpUO veEPO BPUaong yla TouAdLotov 3 Aemtd. EVEpyomoLoTE TOUG

METAKLVOULEVOUG UNXAVLOMOUG Kol EKTTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHEG /KAl TIG KOINOTNTEG eVW EEMAEVETE.

Mpostoludote éva oub£Tepo SLAAUMA KOBOPLOMOU TPWVTAG TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH avapOpPLKA HE ThV

apaiwon/cuykévtpwan, Thv oLdTnTa Kal T Oeppokpacio tou vepol. BuBioTe TG CUCKEUEG KAL EUTTOTIOTE yLa

TouAdxLotov 5 Aemtd. Evw Bploketal péoa oto SLEAupa, XPNOLUOTOLAOTE pia poAakh Bouptoa Ue TpiXES yLa va

QIOMOKPUVETE OAa Ta (xvn alipatog kat kataAolmwy arnd tn cuokeur, divovtag LoLaitepn mMPOCoXr| 0T OTIELPWHOTA, TLC

KOWAOTNTEG, TG CUVAPHOYEG KOl oToleabnmote SUCTIPOOLTEG TEPLOXEG.
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10)

11)

12)

13)

14)

a. Eav n ouokeun SLaBEtel pnxaviopoug oAioBnong i apBpwtol cuvEECLOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUOKEUN eVw TPLPRETE
ylaL VoL QITOMaKPUVETE TTaYLOEUUEVEG aKaBapaieg.

b. EAv n cuokeun MePLEXEL Evav AUAO, XPNOLUOTIOLNOTE LA TIUKVH, VAoV Bolptoa N epyaleio kabaplopol cwAnvwy
EVW WOELTE TPOG TO LECA KOl £EW UE pLLal TTEPLOTPOPLKH Kivnon, yLa va SLEUKOAUVETE TNV QTIOUAKPUVON TWV
kataAoinwv. BeBalwbeite ot £xete mpooBacn o OAn tn SLAUETPO Kat o€ OAo to BAB0G Tou auAou. EkmAUveTE Tov
QUAOG, TOUAGXLOTOV TPELG POPES, KE Lo oUpLyya N oroia mepLéxel StaAupa Touldxlotov 60 mL.

AdalpEoTe TIG CUOKEVES Kl EeMAUveTe/avadelote o KpUO vePO BpUonG yla TouAdLotov 3 Aemtd. EVEpYOmOLOTE TOUG

METAKLVOULEVOUG UNXAVLOMOUG Kol EKTTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHES /KAl TIG KOINOTNTEG eVW EEMAEVETE.

Mpoetolpdote éva eviupko SLaAupa kabaplopol xpnotomnolwvtag LEoto vepod cUbwva LE TG 0dnyleg Tou

KATOOKEUAOTH HEoQ O ULa Lovada uTtepAxwV. YIOBAAAETE TIG CUCKEVEC OE eMefepyaoia LE UTTEPNXOUC YL TOUAGXLOTOV

15 Aemtad, xpnowomnowwvtag eEAdxLotn cuxvotnta 40 kHz. Zuviotdtol va XpnoLLOTIOLEITE L0 LOVASA UTIEPHXWV LE

e€aptipata EkmAuong. OL CUCKEVEG e aUAOUG TIPETEL val eKTTAEVOVTAL e SLAAU A KaBaplopou KATw armod tnv ermudavela

Tou SLoAUpaTOoG, yia va Slaodaliletal n emapkrg SLAXUON TWV KOVOALWY.

Adatpéote TIg OUOKEUEG Kat EemAUvete/avadelote og amoviopévo (DI)/avtiotpodng dopwaong (RO) vepd o Beppokpacia

niepLlBAAOVTOC yLa TOUAGXLOTOV 4 AeTTA. EVEPYOTIOLOTE TOUG ETAKIVOUUEVEG UNXOAVIOUOUG KoL EKITAUVETE OAOUC TOUG

auAoUG, TIG PWYHEG N/KaL TLG KOIAOTNTEG EVW EeMAEVETE. ZEMAUVETE TOV EOWTEPLKO AUAG ToUAdxLoToV 3 HOPES UE VEPO

RO/DI (touAdyxiotov 15mL) xpnolomoLwvtag o cuptyya KatdAAnAou pey€Boug. Av urtdpyxouv, xpnotuomnotiote BUpeg

EKTAUGONG yLOL TNV EKTTAUON.

STEYVWOTE TN GUCKEUN E EvVa amoppPOoPNTLKO TIAVL. TTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETILPAVELEG PE DLIATPAPLOUEVO,

TIETLEGUEVO QéPQL.

EruBewprote ontikd pe peyebuvtiko ¢pakd Tn cuoKeun yla akaBapoieg, CUUTEPIAAUPBAVOUEVWY OAWV TWV UNXOVIOUWV

EVEPYOTIOINONG, TWV PWYLWY, TWV KOWNOTATWYV Kol TwV auAwv. Edv Sev givat omtikd kabapad, emavaldpete ta Brupata 4-

13.

Eupartiote tn cuokeun oe uTepoteidlo udpoyodvou 2-3%. H epdavion ducalidwv emBePatwvel tnv mapouoio

atpoodatpivng. EmavaidaBete ta Auata 5-14 edv epdavitovral pucaiidec. NpayUaToOnMoLoTE EMOPKN AmOMAUGH TNG

OUOKEUNG e armtoviopévo (DI)/avtiotpodng dopwaong (RO) vepod.

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMOZ

Ynueiwon: ONeg ol CUCKEUEC TPEMEL Vo UTTOBAAAOVTOL OE TTPOKATOPKTLKO KABapLopo mpLv and omotadrnote dladikaoia
auTtopatonotnuévou kabaplopol, akoAouBwvtag ta Bripata 1-9. Ta Bripata 10-14 gival mpoalpeTkd, oAAA CUVLOTATAL VoL TOL
akoAoubBeite.

15)

16)

17)

18)

MetadEpete OAEG TIC CUOKEUEG OE L0 AUTOMATN cUoKeUn MAUoNG/amoAupavth yla eneéepyacia cUUPWva UE TLG
EAGYLOTEG TTAPOALUETPOUG.

®don Xpévo’c Oeppokpasia Tumog & ouvKévawon
(Aemta) QTOPPUTIOVTLKOU

MpomAuon 1 2:00 Kpuo vepo Bpliong AJE

Evlupikn TAUon 2:00 Zeotd vepo Bpuong EVTU KO QITOPPUTIAVTLKO

MAbon 1 2:00 63°C / 146°F OUuB£TEPO AMOPPUTIAVTLKO

‘ExmAuon 1 2:00 Zeotd vepo Bpuong AJE

‘EkmAuon pe amootaypévo vepd | 2:00 146°F / 63°C AJE

ITéyvwpa 3:00 pp 194°F / 90°C AJE

JTEYVWOTE TNV TEPLOCELA UYPACLA PE EVO ATOPPODNTLKO TTAVL. ZTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKES ETILHAVELEG LUE
OINTPOPLOUEVO, TIETILECUEVO QEPQL.

ETBewpnoTE OMTIKA TN CUOKEUT WG TTPOG TNV KaBapldtnta pe LeyeBuvtiko Gakd, UUMEPINAUBAVOUEVWY OAWY TWV
MNXOVLOUWVY EVEPYOTIOLNONG, TWV PWYHWY, TwV KOWOTATWVY Kal TwV aVAwv. EGv dev elval omtikd kabapd, emavoAafete Ta
BrAuata 4-9, 15-17.

Epparttiote Tn ouokeun og uTtepoéeidlo udpoydvou 2-3%. H epdadvion ducalidwv erupepatwvel Tnv mapouacia
atpoodatpivng. EmavaidaBete ta ruata 5-9, 15-18 dv epdavitovral puoaAides. MpayUaTONOL)OTE EMAPK AMOTAUGCH
NG OUOKEUNG e amioviopévo (DI)/avtiotpodng 6ouwaong (RO) vepo.

AMOAYMANZH

Ol CUOKEUEC TIPETIEL VAL ATMOCTELPWVOVTAL Bepuikd (avatpé€te otnv evotnta "Anooteipwon").
Ta gpyaleia tng Avalign sivat cupBatd pe mpodil xpovou-BeppokpacLwy cuokeuig MAUoNG/amoAupavtr yia Bgputkn
anoAvpavon cupdwva pe To 1SO 15883.
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ENIGEQPHZH KAI AOKIMH AEITOYPTIAZ

e  EmBewpnoTe OMTIKA TG CUOKEUEG yia BAGBN i $Bopd, cupnephapfdavovtag atxpunpeg akpeg. Epyoleia pe onacpéva,
PWYHOTWHEVA, BpuppaTIopEVa I POapueEva LEPN, SEV TIPETIEL VAL XpNOLOTIOLOUVTAL, OANG TIPETEL vaL avTikaBioTavtal
Aueoa.

e  BePalwbeite OTL oL SLACUVEEDELC TWV CUCKEUWV (EVWOELG KOL OTIELPWHATA) GUVEXL{OUV va AettoupyolV Omwce tpoBAEmeTOL

XWPLG EMUTAOKEG.
e EAéySte yla TNV opoAn Aettoupyia Twv pevieoedwv. Ot unxaviopol achaiiong Ba MPEMEL va NV €XOUV EYKOTIEG.
e AUTAVETE TPV TN XProN autokauotou e Instra-Lube, i éva Stamepatd ano atud AUtavtikd epyaleiwy.

2ZYZKEYAZIA

e  Katd Tn OUOKEU OGO TWV GUGKEUWY, O TEALKOG XPrOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKG CUCKEUAOIAG yLa amoaTeipwaon

Tou €xouv eykpLBei amo tov FDA.
e O 1elkdg xpriotng Ba mpémel va cupPouleuBel to mpdtumo ANSI/AAMI ST79 1 1ISO 17665-1 yia tpooBeteg mAnpodopieg
OXETLKA JLE TNV ATIOOTELPWON HE ATHO.
e MepwtuAi§n anooteipwong
0  OLBnKeg pmopolV va epLtuAXBo UV G€ TUTILKO, LATPLKAG XPAONG MEPLTUALY A ATTOCTEIPWONG XPNOLULOTIOLWVTOC TN
péBodo Suthou mepttuAiypatog AAMI ) topouoLa.
e  Akaprnro Soxeio anooteipwong
0 o mAnpodopieg OXETIKA LE TA AKapTo SoXElQ AmooTElpwaonG, avatpette otig KATAAANAEG 08nyieg xpriong mou
TLAPEXOVTOL ATIO TOV KATAOKEUALOTH TOU SOXELOU I ETLKOWVWVNOTE ANeUBEl0G UE TOV KATOOKEVALOTH YLa 0ONYLEG.

ANOZTEIPQZH

ATIOOTELPWOTE HE ATUO. ZTN CUVEXELA TTOPATIBEVTAL OL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QTOLTOUVTAL YLOL TNV OTOCTEPWON HE OTHO TWV
ouokeuwv Avalign:

1. Nepuuliéelg anooteipwong US:

Tunog KukAou Oeppokpacia XpovogEkBeang NaApoi XpOvog OTEYVWHATOG
Mpo-kevo 132°C(270°F) 4 Aemtd 3 30 Aenta
Metatomnion ypaditng 132°C (270°F) 15 Aenta - 30 Aenta

2. NepwtuAigelg anooteipwong OUS:
Tunog KUkAou Oeppokpaocia XpovogEkBeong NaApoi XpOVvoG OTEYVWHATOC
Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemta 3 30 Aemta

3. ZItaBepd Soxeia US:

Tunog KUkAou Oeppokpaocia XpovogEkBeong MNaApoi XpOvog oTEYVWLATOG
Mpo-kevo 132°C(270°F) 4 Aemtd 3 30 Aenta

4. ItaBepa Soxeia OUS:
Tunog KukAou Oeppokpacia XpovogEkBeang NaApoi XpOvog OTEYVWHATOG
Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aenta 3 30 Aenta

e OLodnyieg Aettoupyiag kat ot kateuBuvTpLeg 08nyieg yia tn Slapdpdwaon péylotou GopTioU TOU KATACKEUAOTH TOU
OTTOCTELPWTH TIPETIEL VAL TNPOUVTAL pNTd. MPEMEL va YIVETOL OWOTH EYKATACTACH, cUVTAPNON Kol Babuovéuncn tou
QTOOTELPWTH.

e  OLTOPAUETPOL XPOVOU Kol BEPUOKPACLAG TIOU QIALTOUVTOL YL TNV ANOCTEIPWAON ToLkiAouv oUWV e TOV TUTIO TOU
QTTOCTELPWTH, TN OXESLAON KUKAOU Kol TOo UAKO cuokeuaoiag. Elval e€aLpeTikd onavTiko oL TapapeTpol g dtadikaoiag
VL ETILKUPWVOVTOL BAGEL TOU TUTIOU TOU £€OTALOMOU QItOCTElpWONG Kol TG Stapopdwons ¢opTtwaong mpoidviwy Tou
£KAOTOTE VOOOKOUELOKOU L&pUMATOG.

e 'Eva voookopeio pmopel va eTuAé€eL T xprion SladopeTIkwY KUKAWY QMOCTELPWONG ATIO TOV MPOTELWVOUEVO KUKAO, HE TNV
npoUToOeon OTL TO VOOOKOUELD EXEL ETUKUPWOEL SEOVTWG TOV KUKAO WoTe va Staopoaliotel emapkng Stelobuon kat emadn
TOU OTHOU WE TLG TIPOG ONMOOTEIPWON CUCKEVEG. ZNUElwoN: Ta Akapmnta Soxela anooteipwong 6ev umopouv va
xpnotonotnBouv o€ KUKAOUG atpoU UE Baputnta.

e  Jtayovibia vepol Kol opatd onuadla Lypaciag o OMOCTELPWHIEVN CUCKEUAOLA i} N TaLVia TTOU XPNOLUOTIOLE(TAL yLa TNV
aodaAion, umopel va B£oeL o€ Kivduvo TN OTELPOTNTA TWV EMEEEPYAOUEVWY HOPTIWV f va elval EVOELKTLKA amotuxiag tng
Sladikaciog anooteipwong. EAEYETE OMTIKA TO EEWTEPLKO TIEPLTUALY LA YLa EnpoTNTa. EAv uTtdpxouv otayovidla vepou n

0paTn UYPAGCia O0TO EEWTEPLKO TNG CUCKEUACLAG 1) TNV TALVIA TTOU XPNOLUOTIOLELTAL YL VO TO aoaAloEL, N cuokevacia 1) o

Slokog opyavwy Bewpeitat amapadektn. EmMavoouokeLaoia KAl AmooTelpwaon TWV TOKETWY AMOCTELPWONG UE 0pATA
onuadia vypaoiag.
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ANOOHKEYZH

e  Metd tnv anmooteipwaon, ta epyaleia MPEMEL va MAPAUEVOUV OE GUOKEUAOLO AMOCTELPWONG Kal va aroBnkelovtal o éva
KaBapo, xwpig vypacia eppdplo i Brikn amobrikeuonc.

e Qampénel va SLdeTal TPOCOXN KATA TO XELPLOUO TWV CUOKEUWV Tipog artoduyn BAaBwv oto oteipo dpayuo.

ZYNTHPHZH

e [pocoxn: Epapudlete Amaviikd pdvo ota cUVEETIKA otolxeia (Unxoaviopol acdpaiiong) KatL Ta KLVOUEVA LEPN.
e ANOpPINTETE KATEOTPAUMEVEG, POAPUEVEC i} N AELTOUPYLIKEG CUCKEUVEG.

EFTYHZH
e [opéxetal eyyunon OTL OAa ta poilovta v GEPOuV EAATTWHOTA WG TIPOE TO UALKO KOlL TNV Epyacia KATA To XPOVO NG
OUMOOTOANC.

e  Ta epyaleia tng Avalign glval emavayxpnolomoLoLpa Kot TAnpouv ta potuna AAMI wg mpog tnv anooteipwon. OAa ta
TpoilovTa pag elval oXeSLACUEVA KL KATAOKEUAOKEVA YLa va TIANPOoUV Ta UPNAOTEPA TpOTUTIA TOLOTNTAG. Asv PEPOUE
Kaplo euBUVN yLao aotoxia Twv MPOIOVTWY Ta oMol €Xouv TpomomnolnBel pe omolovEToTE TPOTIO Ao TNV apxLkh oxedlaon
TOUG.

2TOIXEIA ENIKOINQNIAZ

Kataokevaletal ano:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

E€ouclo8otnévog AVILTPOOWOG:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany TnA.:+49 7462200490

e C€

2797

To ofpa CE LoyVEeL edv EKTUTIWOEL TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
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Dansk @

Brugsanvisning til kirurgiske instrumenter til klarggring af diskus

BEREGNET ANVENDELSE

e  Hensigten med de kirurgiske instrumenter til klarggring af diskus er at tilbyde et omfattende saet af kirurgiske instrumenter
til klarggring af intervertebralrummet til intervertebral spondylodese.

PROFIL FOR BEREGNET BRUGER

e  Kirurgiske indgreb bgr kun udfgres af personer, som har tilstraekkelig uddannelse i og kendskab til operationsteknikker.
e  Radfgr dig med medicinsk litteratur angaende teknikker, komplikationer og farer inden udfgrelse af ethvert kirurgisk
indgreb. Inden produktet anvendes, skal alle anvisninger vedrgrende dets sikkerhed laeses omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

e  Kirurgiske instrumenter, der bestar af faste samlinger, simple hangslede instrumenter og simple montager, der generelt
bestar af rustfrit stal af medicinsk kvalitet, titan, aluminium og silikonegummi.

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

e Udstyret er kritisk og kraever slutsterilisering.

e  Udstyret kan ikke implanteres.

e  Frazier-sugeslanger kobles sammen med kirurgiske standard slangestgrrelser over fittingen med modhager: 6 mm, %4”
(6,35 mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94 mm) og 8 mm.

ADVARSLER

A

e  Avalign anbefaler grundig manuel og automatisk renggring af medicinsk udstyr fgr sterilisering. Automatiske metoder
alene kan ikke renggre udstyret tilstraekkeligt.

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

e  Pa Frazier sugergr skal sonden afmonteres og fijernes fgr renggring.

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

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

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

e Anvisningerne i korrekt installation og vedligeholdelse for ssmmenkobling af sugeudstyr skal fglges for at opna det
gnskede vakuumtryk og den gnskede flowhastighed.

e Hvis vakuumtrykket eller flowhastigheden falder, skal det kontrolleres, at slangerne er installeret over mindst én af
sugeinstrumentets sammenkoblingsfunktioner med modhager. Anvend en stilet til at fjerne eventuelt materiale i
sugekanylen.

e  Risiko for skade — De kirurgiske instrumenter er praecisionsudstyr. Forsigtig handtering er vigtig for udstyrets ngjagtige
funktion. Ukorrekt ekstern handtering kan medfgre funktionsfejl ved udstyret.

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

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

FORSIGTIG

Re

ONLY
Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges, distribueres og anvendes af eller efter ordination fra en laege.

BEGRANSNINGER AF GENBEHANDLING

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er genbehandlerens ansvar at sikre, at genbehandlingen udfgres ved hjzelp af udstyr, materialer og personale pa
genbehandlingsstedet og med det gnskede resultat. Dette kraever validering og rutinemaessig monitorering af processen.

RD_IFU-0007 Rev. C Dansk (Danish) Side 1 af 4



Enhver afvigelse fra genbehandlerens side fra de medfglgende anvisninger skal vurderes korrekt med hensyn til effektivitet og
potentielle negative konsekvenser.

Anvisninger til genbehandling

VARKT@JER OG TILBEH@R

Koldt vandhanevand (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vand (38- 49 °C / 100- 120 °F)

Varmt vandhanevand (> 40 °C/ 104 °F)

Demineraliseret (DI) eller omvendt osmose (RO) vand (omgivende)

Vand

Renggringsmidler | Neutralt enzymbaseret renggringsmiddel, pH 6,0-8,0, dvs. MetriZyme, EndoZime, Enzol

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

Absorberende, fnugfrie engangsklude eller lignende
Opblgdningsforme

Tilbehgr

Medicinsk trykluft
Udstyr Apparat til rensning med ultralyd
Automatisk vaskeapparat

BRUGSSTED OG OPBEVARING

Fglg behandlingsstedets brugspraksis. Hold udstyret fugtigt efter brug for at forhindre, at snavset indtgrrer, og fjern
overdreven snavs og rester fra alle hulrum, overflader, spalter, glidemekanismer, haengselled og alle andre konstruktioner,
der er vanskelige at renggre.

Sug eller skyl omgaende hulrummene med et rensemiddel efter brug.

Fglg universale forholdsregler, og opbevar udstyret i lukkede eller deekkede beholdere ved transport til hovedforsyningen.

MANUEL RENG@RING

10)

11)

Skil alt udstyr ad som pakraevet i henhold til producentens anvisninger.

Skyl udstyret under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter, imens det resterende snavs eller rester tgrres vaek.

Aktiver bevaegelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spalter under skylningen.

Forbered et enzymbaseret renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration,

vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk udstyret, og lad det sta i blgd i 10 minutter. Brug, mens det sta i oplgsningen, en

blgd harbgrste til at fjerne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der rettes stor opmaerksomhed mod trade, spalter,
spm og alle sveert tilgengelige omrader.

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

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

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

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

Forbered et neutralt renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration,

vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk udstyret, og lad det sta i blgd i 5 minutter. Brug, mens det star i oplgsningen, en

blgd harbgrste til at fjerne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der rettes stor opmaerksomhed mod trade, spalter,
spm og alle sveert tilgengelige omrader.

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

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

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

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

Forbered et enzymbaseret renggringsmiddel 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 bgr skylles under overfladen af et
renggringsmiddel for at sikre tilstreekkelig gennemstrgmning af kanalerne.

Fjern udstyret, og skyl/omryst det i koldt demineraliseret/omvendt osmose vand i mindst 4 minutter. Aktiver bevaegelige

mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spalter under skylningen. Skyl indvendige lumener mindst 3 gange med
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demineraliseret/omvendt osmose vand (minimum 15 ml) ved hjaelp af en sprgjte af passende stgrrelse. Brug skylleporte til
skylning, hvis sadanne forefindes.

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

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

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

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

men tilrades.

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

Fase Tid. Temperatur Rensemidd.el, type og
(minutter) koncentration

Forvask 1 02:00 Koldt vandhanevand Ikke relevant
Enzymbaseret vask 02:00 Varmt vandhanevand Enzymbaseret rensemiddel
Vask 1 02:00 63°C/ 146 °F Neutralt rensemiddel

Skyl 1 02:00 Varmt vandhanevand Ikke relevant

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

T@rring 15:00 194 °F /90 °C Ikke relevant

16) Tgr overskydende fugt med en absorberende klud. Tgr alle indvendige overflader med filtreret trykluft.

17) Inspicer visuelt udstyret for snavs under en lup, herunder aktiveringsmekanismer, revner, spalter og hulrum. Hvis de ikke
er synligt rene, gentages trinnene 4-9, 15-17.

18) Nedsaenk udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekraefter tilstedevarelsen af haamoglobin. Gentag
trinnene 5-9, 15-18, hvis der forekommer bobler. Skyl udstyret tilstreekkeligt med demineraliseret/omvendt osmose vand.

DESINFEKTION

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

INSPEKTION OG FUNKTIONEL AFPR@VNING

e Inspicer visuelt udstyret for skader eller slid, herunder skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte, revnede, krakelerede
eller slidte dele bgr ikke bruges men skal omgaende udskiftes.

e  Kontrollér, at udstyrets greenseflader (samlinger og gevind) fortsat fungerer som tilsigtet uden komplikationer.

e  Kontrollér, at haengsler bevaeger sig frit. Lasemekanismer skal veere fri for hak.

e Smgr med Instra-Lube eller et damppermeabelt smgremiddel til instrumenter inden autoklavering.

INDPAKNING

e Kun FDA-godkendte indpakningsmaterialer til sterilisering bgr bruges af slutbrugeren, nar udstyret indpakkes.
e  Slutbrugeren skal laese ANSI/AAMI ST79 eller 1ISO 17665-1 for yderligere oplysninger om dampsterilisation.
e  Steriliseringsindpakning
0  /sker kan indpakkes i en standard steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet ved hjalp af AAMI's dobbelte
indpakningsmetode eller tilsvarende.
e  Stiv steriliseringsbeholder
0 Laes de relevante brugsanvisninger leveret af beholderens producent for information om stive steriliseringsbeholdere,
eller kontakt producenten direkte for vejledning.

STERILISERING

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

1. Steriliseringsindpakninger (USA):

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 3 30 minutter
Fortraengning vha. tyngdekraft 132 °C (270 °F) 15 minutter - 30 minutter

2. Steriliseringsindpakninger (uden for USA):
Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
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Praevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 3 30 minutter

3. Stive beholdere (USA):

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Preevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 3 30 minutter

4. Stive beholdere (uden for USA):

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Preevakuum 134°C (273 °F) 3 minutter 3 30 minutter

e  Betjeningsanvisninger og retningslinjer til konfiguration af den maksimale mangde fra sterilisationsapparatets producent
bgr udtrykkeligt fglges. Sterilisationsapparatet skal vaere korrekte installeret, vedligeholdt og kalibreret.

e  Parametrene for tid og temperatur, som er pakraevet til sterilisation, varierer afhaengigt af typen af sterilisationsapparat,
cyklusdesignet og indpakningsmaterialet. Det er meget vigtigt, at procesparametrene godkendes for hvert enkelt
behandlingssteds individuelle type af sterilisationsudstyr og konfigurationen af produktmangden.

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

e Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa steril emballage eller bandet, der bruges til at fastggre det, kan kompromittere
steriliteten af forarbejdede belastninger eller vaere tegn pa en steriliseringsprocesfejl. Kontroller udvendigt indpakning
visuelt for tgrhed. Hvis der er vanddraber eller synlig fugt pa ydersiden af pakken eller pa bandet, der bruges til at fastggre
den, anses pakken eller instrumentbakken som uacceptabel. Genpakning og sterilisering af steriliseringspakker med synlige
tegn pa fugt.

OPBEVARING
e  Efter steriliseringen skal instrumenterne forblive i sterilisationsindpakningen og anbringes i et rent, tgrt skab eller

opbevaringsaske.
e Udvis forsigtighed ved handteringen af udstyret for at undga at bryde den sterile barriere.

VEDLIGEHOLDELSE

e  Bemaeerk: Pafgr kun smgremiddel pa forbindelseselementerne (lasemekanismen) og bevaegelige dele.
e  Kassér gdelagte, slidte eller ikke-funktionelle apparater.

GARANTI

e Alle produkter garanteres at veere uden fejl i materialer og konstruktion pa forsendelsestidspunktet.

e Avaligns instrumenter kan genbruges og overholder AAMI-standarderne for sterilisation. Alle vores produkter udvikles og
fremstilles, sa de lever op til de hgjeste kvalitetsstandarder. Vi tager ikke ansvaret for produkter, som er blevet modificeret
pa nogen made i forhold til det oprindelig design.

KONTAKT

Produceret af:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

[ ec [rer| Autoriseret repraesentant:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Telefon: +49 7462 200 49 0

e C€

2797

CE-maerke er gyldigt, hvis det er trykt pa produktets etiket.
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Kirurgisten nikamavalilevyn valmisteluvalineiden kayttéohjeet

KAYTTOTARKOITUS

e  Kirurgiset nikamavalilevyn valmisteluvalineet on tarkoitettu kattavaksi kirurgisten valineiden sarjaksi, jolla nikamien
valinen nikamavalilevytila valmistellaan selkdrangan kehonsisaista selkdrangan luudutusleikkausta varten.

TARKOITETTU KAYTTAJAPROFIILI

e  Kirurgisia toimenpiteita saavat suorittaa vain asianmukaisen koulutuksen saaneet henkil6t, jotka tuntevat kirurgiset
tekniikat.

e  Ennen minka tahansa kirurgisen toimenpiteen aloittamista, tutki ladketieteellista kirjallisuutta ja selvita toimenpiteen
tekniikat, komplikaatiot ja vaarat. Ennen kaytt6a lue huolellisesti turvallisuusominaisuuksiin liittyvat tiedot.

LAITTEEN KUVAUS

e  Kirurgiset vdlineet, jotka koostuvat kiinteista kokoonpanoista, yksinkertaisista saranallisista valineista ja yksinkertaisista
kokoonpanoista, jotka on yleisesti ottaen valmistettu laaketieteellista laatua olevasta ruostumattomasta teraksests,
titaanista, alumiinista ja silikonikumista.

e  Vilineet toimitetaan EI-STERIILEINA, ja ne on tarkistettava, puhdistettava ja steriloitava ennen kiyttoa.

e Llaitteet ovat kriittisia ja edellyttavat sterilointia pakattuina.

e Llaitetta ei voi implantoida.

. Frazier-imuletkuliitanta, kirurgiset vakioletkukoot, vakasliitos: 6 mm, %4” (6,35 mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94
mm) ja 8 mm.

VAROITUKSET

A

e Avalign suosittelee ladketieteellisten laitteiden huolellista manuaalista ja automaattista puhdistusta ennen sterilointia.
Pelkat automaattiset menetelmat eivat aina puhdista laitteita asianmukaisesti.

e Llaitteet on otettava talteen mahdollisimman pian kdyton jalkeen. Valineet on puhdistettava erillddn rasioista ja
tarjottimista.

e  Pura Frazier-imuletkut ja poista niistd mandriini ennen puhdistusta.

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

e  Poista kaikki suojatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kdyttoa. Kaikki valineet on tarkistettava
asianmukaisen toimivuuden ja kunnon varmistamiseksi. Al3 kdyta vilineit, jos ne eivit toimi tyydyttavalla tavalla.

e  Kuvatut sterilointimenetelmat on validoitu asettamalla laitteet ennalta maaritellyille, rasian ja tarjottimen muotoilun
mukaisesti valituille paikoille. Erityisille laitteille osoitetuilla alueilla ei saa pitdd mitdan muita laitteita.

e Halutun tyhjidpaineen ja virtausnopeuden saavuttamista varten imulaitteiden liitannoissa on noudatettava asianmukaisia
asennus- ja yllapito-ohjeita.

e  Jos tyhjidpaine tai virtausnopeus heikkenee, varmista, etta letkut on asennettu vahintaan yhdella imuinstrumentin
vakasliitannalla. Poista kaikki imukanyyliin jaanyt materiaali mandriinia kayttamalla.

e Vaurioiden riski — Kirurgiset vdlineet ovat tarkkuuslaitteita. Huolellinen kasittely on tarkeaa laitteiden tasmallisen
toiminnan kannalta. Virheellinen ulkoinen kasittely saattaa aiheuttaa laitteiden toimintahairion.

e Vilttadksesi vammoja kasittele teravia valineita varoen.

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

VAROITUS

R

ONLY
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin, jakelun ja kdyton tapahtuvaksi ainoastaan laakarille tai ladkarin
madrayksesta.

UUDELLEENPROSESSOINNIN RAJAT

Toistuvilla uudelleenprosessoinneilla on vain vahainen vaikutus ndihin vélineisiin. Niiden elinkaaren pituus maaraytyy
normaalisti kdytossa syntyvien kulumisen ja vaurioiden perusteella.
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VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Uudelleenprosessoinnin vastuuhenkilén on varmistettava, ettd uudelleenprosessointi tehdaan siihen tarkoitetuissa tiloissa ja
sielld olevia laitteita, materiaalia ja henkilokuntaa kadyttden, ja ettd toivottu tulos saavutetaan. Tama edellyttaa validointia ja
prosessin valvontarutiineja. Kaikki vastuuhenkilon ohjeistuksesta tekemat poikkeamat on arvioitava asianmukaisesti niiden
tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutuksen selvittamiseksi.

Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA LISAVARUSTEET

Kylmé& hanavesi (< 20 °C / 68 °F)

Ldmmin vesi (38—49 °C / 100-120 °F)

Kuuma hanavesi (> 40 °C/ 104 °F)

Deionisoitu (DI) tai kddnteisosmoosilla (RO) kasitelty vesi (huoneenldmpdinen)
Puhdistusaineet Neutraalit entsyymipohjaiset puhdistusaineet pH 6,0-8,0, esim. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Valikoima erikokoisia harjoja ja/tai nylonharjaksisia puhdistuslankoja

Steriilit injektioruiskut tai vastaavat

Absorboivat, vahanukkaiset kertakayttoliinat tai vastaavat

Liotusmaljat

Ladketieteellinen paineilma

Laitteet Ultradanipuhdistin

Automaattipesuri

VESI

Lisdvarusteet

KAYTTOKOHTA JA RAJAAMINEN

1) Noudata sairaalan kdytdnteita. Pida laitteet kdyton jalkeen kosteina kuivumisen aiheuttaman likaantumisen estamiseksi, ja

poista lika ja jaamat kaikista luumeneista, pinnoilta, raoista, liu'untamekanismeista, saranaliitoksista seka kaikista muista
vaikeasti puhdistettavista osista.

2) Ime tai huuhtele luumenit puhdistusliuoksella valittomasti kayton jalkeen.

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

MANUAALINEN PUHDISTUS

4)  Pura kaikki laitteet osiinsa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

5) Huuhtele laitteita kylmalla hanavedelld vahintdan 3 minuutin ajan, ja pyyhi samalla pois likaa ja jaamia. Kaantele liikkuvia
osia edestakaisin, ja huuhtele kaikki luumenit, raot ja/tai urat.

6) Valmistele entsyymipohjainen puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus,
veden laatu ja lampotila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintdan 10 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla
harjalla kaikki veri- ja muut jadmat, kiinnittden erityistd huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti
saavutettavissa oleviin alueisiin.

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

b. Jos laitteessa on luumen, poista jadamat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla edestakaisin vetaen ja
ilman kiertoliikettd; varmista, ettd luumenin halkaisija ja syvyys kasitellddan koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia
vahintaan kolme kertaa ruiskulla, joka sisaltaa vahintaan 60 ml liuosta.

7) Poista laitteet ja huuhtele kylmalla hanavedella vahintdan 3 minuutin ajan. Kadntele liikkuvia osia edestakaisin, ja huuhtele

kaikki luumenit, raot ja/tai urat.

8) Valmistele neutraali puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus, veden
laatu ja lampdtila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintddn 5 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmeilla harjalla
kaikki veri- ja muut jadmat, kiinnittaen erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa
oleviin alueisiin.

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

b. Jos laitteessa on luumen, poista jadamat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla edestakaisin vetden ja
ilman kiertoliikettd; varmista, etta luumenin halkaisija ja syvyys kasitelldaan koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia
vahintaan kolme kertaa ruiskulla, joka sisaltaa vahintaan 60 ml liuosta.

9) Poista laitteet ja huuhtele kylmalla hanavedella vahintdan 3 minuutin ajan. Kaadntele liikkuvia osia edestakaisin, ja huuhtele

kaikki luumenit, raot ja/tai urat.
10) Valmista ultradanilaitteeseen entsyymipohjainen puhdistushaude kuumaa vetta kdyttaen ja valmistajan ohjeita
noudattaen. Sonikoi laitteita vahintaan 15 minuuttia kdyttdaen 40 kHz vahimmaisfrekvenssia. Suosittelemme
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huuhteluliitdnngilla varustettujen ultradanilaitteiden kayttoa. Luumeneita sisaltavat laitteet on huuhdeltava
puhdistusaineella hauteen pinnan alla, jotta aine tunkeutuisi sen kanaviin.

11) Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenlampdiselld DI/RO-vedellad vahintdan 4 minuuttia. Kdantele liikkuvia osia ja
huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat. Huuhtele sisdisid luumeneita vahintdan 3 kertaa RO/Dl-vedella (vahintddn 15
ml) kayttamalla sopivan kokoista ruiskua. Kayta huuhteluun huuhteluportteja, jos sellaiset ovat kdytettavissa.

12) Kuiva laite absorboivalla liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.

13) Tutki laitetta suurennettuna silmamaaraisesti etsien likaa kaikkialta, my6s liikkuvista osista, raoista, saumoista ja
luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4-13.

14) Upota laite 2—3-prosenttiseen vetyperoksidiliuokseen. Kuplien syntyminen vahvistaa hemoglobiinin lasndolon. Jos kuplia
syntyy, toista vaiheet 5-14. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai kadnteisosmoosilla kasitellylld vedella.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

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

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

Vaihe Aik.a . Lampétila !Duh.dis.tusaineen tyyppi
(minuuttia) ja pitoisuus
Esipesu 1 02:00 Kylma hanavesi -
Entsyymipesu 02:00 Kuuma hanavesi Entsyymipohjainen
puhdistusaine

Pesu 1 02:00 Lampotila: 63 °C (146 °F) | Neutraali puhdistusaine
Huuhtelu 1 02:00 Kuuma hanavesi -

Huuhtelu puhdistetulla vedella | 02:00 Lampotila: 146°F (63°C) -

Kuivaaminen 15:00 Lampotila: 194°F (90°C) -

16) Kuivaa laite absorboivalla liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.

17) Tutki laitetta suurennettuna silmamaaraisesti etsien likaa kaikkialta, my6s liikkuvista osista, raoista, saumoista ja
luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4-9, 15-17.

18) Upota laite 2—-3-prosenttiseen vetyperoksidiliuokseen. Kuplien syntyminen vahvistaa hemoglobiinin lasndolon. Jos kuplia
syntyy, toista vaiheet 5-9, 15-18. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai kddnteisosmoosilla kasitellylld vedella.

DESINFIOINTI

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

TARKISTUS JA TOIMINTOJEN TESTAUS

e  Tutki laitteet silmamaaraisesti vaurioiden tai kulumien varalta, mukaan lukien terdvat reunat. Vilineet, joissa on
murtuneita, halkeilleita, lohjenneita tai kuluneita osia on poistettava kaytosta valittomasti.

e  Tarkista, ettd laitteen liitannat (litoskohdat ja kierteet) toimivat edelleen tarkoituksenmukaisesti ilman komplikaatioita.

e Tarkista, etta saranat liikkuvat tasaisesti. Lukitusmekanismissa ei saa olla naarmuja.

e  Voitele Instra-Lube-voiteluaineella tai hdyrya lapaisevalla vélinevoiteluaineella ennen autoklavointia.

PAKKAUS

e  Loppukayttdja saa kdyttaa vain FDA:n hyvaksymia sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan laitteita.
e  Loppukayttdjan on haettava lisdtietoja kuumahdoyrysteriloinnista ANSI/AAMI ST79- tai ISO 17665-1 -standardista .
e  Sterilointikdare
0 Kotelot voidaan kaaria kahteen kertaan standardin mukaisella l33ketieteellisen laadun sterilointikaareella AAMI/CSR-
tekniikan tai vastaavan ohjeistuksen mukaisesti.
o  Jaykka sterilointisilio
0 Saat lisdtietoja jaykista sterilointisailidista niiden valmistajan kayttdjille antamista ohjeista tai ottamalla yhteytta
niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hoyrylla. Alla ndet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit:

1. Sterilointikdareet Yhdysvalloissa:

Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampotila: 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 3 30 minuuttia
Painovoimaan perustuva Lampétila: 132 °C (270 °F) 15 minuuttia - 30 minuuttia
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2. OUS-sterilointikdareet:

Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampotila: 134°C (273°F) 3 minuuttia 3 30 minuuttia

3. Jaykat sdiliot Yhdysvalloissa:

Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampotila: 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 3 30 minuuttia

4. Jaykat OUS-sdiliot:
Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika

Esivakuumi Lampotila: 134°C (273°F) 3 minuuttia 3 30 minuuttia

Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja suuntaviivoja maksimikuormituksen laskemiseksi on ehdottomasti noudatettava.
Sterilointilaitteen on oltava asianmukaisesti asennettu, huollettu ja kalibroitu.

Steriloinnin edellyttamat aika- ja lampotilaparametrit vaihtelevat sterilointityypin, syklien rakenteen ja kddremateriaalien
mukaisesti. On kriittista, ettd jokaisen yksittdisen sterilointilaitoksen omien sterilointivalineiden ja tuotekuorma-
konfiguraatioiden prosessiparametrit vahvistetaan erikseen.

Sterilointilaitoksella voidaan valita muut kuin ehdotetut sterilointisyklit, jos laitos on vahvistanut syklit asianmukaisesti
varmistaakseen hoyryn riittdvan penetraation ja kontaktin steriloitaviin laitteisiin. Huomautus: Jaykkia sterilointisailioita ei
voida kdyttda painovoimaisen hoyrysteriloinnin sykleissa.

Vesipisarat ja ndkyvat kosteusmerkit steriilissa pakkauksessa tai sen kiinnittamiseen kaytetylla teipilla voivat vaarantaa
jalostettujen kuormien steriiliyden tai olla merkki sterilointiprosessin epdonnistumisesta. Tarkista silmamaaraisesti
ulkopakkauksen kuivuus. Jos pakkauksen ulkopinnalla tai sen kiinnittamiseen kaytetylla teipilla on vesipisaroita tai nakyvaa
kosteutta, pakkausta tai instrumenttilokeroa ei pideta hyvaksyttavana. Pakkaa uudelleen ja steriloi sterilointipakkaukset,
joissa on nakyvia kosteusmerkkeja.

SAILYTYS

Vilineet on pidettavat steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on varastoitava puhtaaseen, kuivaan kaappiin tai
sdilytyslaukkuun.

Laitteita on kasiteltdva varoen, jottei steriili estojarjestelma vahingoitu.

HUOLTO

Huomio: kayta voiteluainetta vain kytkentdosiin (lukitusmekanismiin) ja liikkuviin osiin.
Tuhoa vahingoittuneet, kuluneet tai toimintakykynsa menettaneet laitteet.

TAKUU

Takaamme kaikkien tuotteiden olevan toimitusajankohtana vapaita materiaali- ja valmistusvirheista.

Avalign-vélineet ovat uudelleenkdytettavissa, ja ne noudattavat AAMI-sterilointistandardeja. Kaikki tuotteemme on
suunniteltu tayttamaan kaikkein korkeimmat laatuvaatimukset. Emme voi ottaa vastuuta sellaisten tuotteiden virheista,
joiden alkuperaista rakennetta on millaan tavalla muutettu.

YHTEYSTIEDOT

Valmistaja:
d Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

[ Ec [rep| Valtuutettu edustaja:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Puh: +49 7462 200 49 0
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e C€

2797

CE-merkinta on kelvollinen, jos se on painettu tuotteen etikettiin.
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Svenska @

Bruksanvisning till kirurgiska instrument for diskpreparation

AVSEDD ANVANDNING

e De kirurgiska instrumenten for diskpreparation ar avsedda att tillhandahalla en omfattande uppsattning av kirurgiska
instrument for att preparera intervertebralt diskutrymme for interkorporal spinal fusion.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

e  Kirurgiska ingrepp far endast utféras av personer med lamplig utbildning och erfarenhet av kirurgiska tekniker.
e  Konsultera alltid medicinsk litteratur gallande tekniker, komplikationer och risker innan nagot kirurgiskt ingrepp utfors. Las
noga igenom alla instruktioner, inklusive sakerhetsforeskrifterna, innan denna produkt anvands.

ENHETSBESKRIVNING

e  Kirurgiska instrument innehaller fasta enheter, enkla gangjarnsinstrument och enkla enheter som vanligtvis ar
konstruerade av medicinskt klassat rostfritt stal, titan, aluminium och silikongummi.

e  Enheterna levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, rengdras och steriliseras fore varje anvandningstillfille.

e Detta ar kritiska enheter som kraver terminal sterilisering.

e  Enheterna kan inte implanteras.

e  Frazier sugslangsgranssnitt med standard kirurgiska slangstorlekar éver den hullingforsedda anslutningen: 6 mm, %” (6,35
mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94 mm) och 8 mm.

VARNINGAR

A

e Avalign rekommenderar en grundlig manuell och automatisk rengéring av medicinska enheter fore sterilisering. Enbart
automatiska rengoringsmetoder rengor eventuellt inte enheterna pa ett adekvat satt.

e  Enheterna ska upparbetas sa snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste rengdras separat fran fodral och
brickor.

e  FOr Frazier sugrér, demontera och ta bort mandrang fore rengoring.

e Allarengoringslosningar ska bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

e  Fore rengoring, sterilisering och anvandning, avlagsna noggrant alla skyddshéattor. Alla instrument ska inspekteras for att
kontrollera korrekt funktion och skick. Anvand inte bristfalligt fungerande instrument.

e  De beskrivna steriliseringsmetoderna ar validerade tillsammans med enheterna pa forutbestamda placeringar i fodral
och brickor. Omraden avsedda for specifika enheter ska endast innehalla sddana enheter.

e Instruktioner for korrekt installation och underhall fér anslutande sugutrustning ska foljas for att astadkomma 6nskat
vakuumtryck och flodeshastighet.

e Om vakuumtryck eller flodeshastighet minskar, kontrollera att slangen ar installerad 6ver minst en av suginstrumentets
hullingférsedda anslutningar. Anvand en mandrang for att avlagsna eventuellt material som fastnat i sugkanylen.

e  Risk for skada — dessa kirurgiska instrument ar precisionsanordningar. Varsam hantering ar viktigt for att produkterna ska
fungera korrekt. Felaktig extern hantering kan orsaka produktfel.

e  Var forsiktig vid hantering av vassa instrument for att undvika personskada.

e Om en enhet anvdnds/har anvants med en patient som har, eller misstanks ha, Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD), kan
enheten inte ateranvandas utan maste forstoras pga. att det inte gar att upparbeta eller sterilisera den for att eliminera
risken for korskontaminering.

FORSIKTIGHET

Re

ONLY

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

BEGRANSNINGAR GALLANDE UPPARBETNING

Upprepad upparbetning paverkar dessa instrument minimalt. Instrumentens livslangd avgors normalt av slitage som
uppkommit vid anvandning.

FRISKRIVNING

Det dr upparbetarens ansvar att sakerstalla att upparbetning sker med anvandning av utrustning, material och personal i
upparbetningskliniken och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver validering och rutinmassig évervakning av processen. Om
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upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta utvarderas pa korrekt satt gallande effektivitet och
potentiella negativa foljder.

Upparbetningsinstruktioner

VERKTYG OCH TILLBEHOR

Kallt kranvatten (< 20°C)

Varmt vatten (38-49 °C)

Varmt kranvatten (> 40 °C)

Avjoniserat (DI) vatten eller vatten (omgivning) med omvand osmos (RO)
Rengoéringsmedel | Neutralt enzymrengéringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Borstar i olika storlekar och/eller rérrengérare med nylonstran

Sterila sprutor eller motsvarande

Absorberande, luddfria engangsdukar eller motsvarande
Blotlaggningspannor

Medicinsk tryckluft

Utrustning Ultraljudsrengorare

Automatisk tvattmaskin

Vatten

Tilloehor

ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

Folj sjukhusets praxis. Hall enheter fuktiga efter anvdandning for att undvika intorkad smuts och avlagsna storre
smutsansamlingar och skrap fran alla 6ppningar, ytor, skrevor, skjutmekanismer, gangjarnsleder och alla 6vriga
svarrengjorda detaljer.

Rengor sug- eller spoldppningar med en rengéringslosning omedelbart efter anvandning.

Folj standardforsiktighetsatgarder och forvara enheterna i stangda eller 6vertackta behallare vid transport till
centralforradet.

MANUELL RENGORING

10)

11)

Montera isdr alla enheter enligt tillverkarens instruktioner.

Skélj enheterna under kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter, samtidigt som du torkar bort aterstaende smuts eller

skrap. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor.

Forbered ett enzymrengoringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spadning/koncentration, vattenkvalitet

och temperatur. Sank ner enheterna och lat dem ligga nedsankta i minst tio minuter. Medan enheterna ligger i l6sningen,

anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrép fran enheten. Var extra noga med géngor,
skrevor, sommar och 6vriga svaratkomliga stéllen.

a. Om enheten ar forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under skurningen for att kunna
avlagsna instangd smuts.

b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengérare som sluter tatt och fér den in och ut med
en vridande rorelse for att avlagsna skrap. Kontrollera att du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen
minst tre ganger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengoringslosning.

Ta bort enheterna och skélj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rérliga mekanismer och

spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor.

Forbered en neutral rengoringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spadning/koncentration, vattenkvalitet

och temperatur. Sank ner enheterna och 13t dem ligga nedsankta i minst fem minuter. Medan enheterna ligger i I6sningen,

anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrap fran enheten. Var extra noga med géngor,
skrevor, sommar och 6vriga svaratkomliga stéllen.

a. Om enheten ar forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under skurningen for att kunna
avlagsna instangd smuts.

b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengérare som sluter tatt och fér den in och ut med
en vridande rorelse for att avlagsna skrap. Kontrollera att du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen
minst tre ganger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengoringslésning.

Ta bort enheterna och skélj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rérliga mekanismer och

spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor.

Forbered en enzymatisk reng6slésning med hett vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsenhet. Lat

enheterna ligga i ultraljudsbad i minst minuter vid en lagsta frekvens pa 40 kHz. Det rekommenderas att man anvander en

ultraljudsenhet med spoltillbehér. Enheter med lumendppningar ska spolas med en rengdringslosning under ytan pa

I6sningen for att sdkerstalla att alla kanaler blir ordentligt genomspolade.

Ta bort enheter och skélj/agitera dem i rumstempererat avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos i minst fyra

minuter. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla 6ppningar , skaror och/eller skrevor under skéljningen. Spola interna
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Oppningar minst tre ganger med avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos (min. 15 ml) med en spruta i lamplig
storlek. Om majligt, anvand spolningsportar for spolning.

12) Torka enheten med en absorberande duk. Torka eventuella invdndiga partier med filtrerad tryckluft.

13) Syna enheten visuellt under férstoring for att se om det finns nagon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer,
skaror, skrevor och lumendéppningar. Om enheten inte ar synligt ren, upprepa steg 4-13.

14) Sénk ner enheten i 2-3 % vateperoxid. Om bubblor syns bekraftar detta férekomsten av hemoglobin. Upprepa steg 5-14
om nagra bubblor syns. Skolj enheten ordentligt med avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos.

AUTOMATISK RENGORING

Obs: Alla enheter maste férrengéras manuellt fére en automatisk rengoéringsprocess, folj steg 1-9. Steg 10-14 &r valfria, men
rekommenderas.

15) Overfér enheterna till en automatisk disk/desinfektor for upparbetning enligt nedanstdende minimiparametrar.

Fas ;rrl\:jinuter) Temperatur Rengoringstyp och koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Enzymrengoéringsmedel

Tvatt 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralt rengoringsmedel
Skoljning 1 02:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt

Skoljning med renat vatten | 02:00 146 °F/63 °C Ej tillampligt

Torkning 15:00 194 °F/90 °C Ej tillampligt

16) Avlagsna 6verskottsfukt med en absorberande duk. Torka eventuella invindiga partier med filtrerad tryckluft.

17) Syna enheten visuellt under férstoring for att se om det finns nagon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer,
skaror, skrevor och lumendppningar. Om enheten inte ar synligt ren, upprepa steg 4-9, 15-17.

18) Sank ner enheten i 2-3 % vateperoxid. Om bubblor syns bekraftar detta forekomsten av hemoglobin. Upprepa steg 5-9, 15-
18 om nagra bubblor syns. Skélj enheten ordentligt med avjoniserat vatten/vatten med omvéand osmos.

DESINFEKTION

e Enheter maste terminalsteriliseras (Se § Sterilisering).
e Avaligns instrument ar kompatibla med disk/desinfektorns tids-temperaturprofiler for termisk desinfektion enligt 1ISO
15883.

INSPEKTION OCH FUNKTIONELLT TEST

e  Kontrollera ifall enheterna ar skadade eller slitna, inklusive eggskarpa. Instrument med brutna, spruckna, skadade eller
slitna delar ska inte anvdndas, utan bytas ut omedelbart.

e  Verifiera att enheternas granssnitt (motande leder och gangor) fortsatt fungerar som tankt utan komplikationer.

e  Kontrollera att gangjarn ror sig obehindrat. Lasmekanismer ska vara oskadade.

e Smorj enheterna med Instra-Lube fére autoklavering eller ett anggenomslappligt smorjmedel for instrument.

FORPACKNING

e  Endast FDA-godkénda steriliseringsforpackningsmaterial far anvandas av slutanvandaren for inpackning av enheterna.
e  Slutanvandaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ytterligare information om angsterilisering.
e  Steriliseringsinpackning
0  Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp med anvandning av den dubbla AAMI-
inpackningsmetoden eller motsvarande.

e  Styv steriliseringsbehallare
0  Forinformation om styva steriliseringsbehallare, se ldmpliga anvdndarinstruktioner fran behallarens tillverkare eller
kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.

STERILISERING

Enheterna ska steriliseras med anga. Foljande minimicykler kravs for angsterilisering av Avaligns enheter:

1. Steriliseringsinpackning (USA):

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 3 30 minuter
Sterilisering med gravitation 132 °C (270 °F) 15 minuter - 30 minuter

2. Steriliseringsinpackning (utanfor USA):

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 3 30 minuter
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3. Styva behallare (USA):

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid

Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 3 30 minuter
4. Styva behallare (utanfor USA):

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid

Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 3 30 minuter

e Anvandningsinstruktioner och riktlinjer for max. produktladdningskonfiguration fran sterilisatorns tillverkare ska féljas till
punkt och pricka. Sterilisatorn maste vara korrekt installerad, underhallen och kalibrerad.

e  Erforderliga steriliseringsparametrar for tid och temperatur varierar beroende pa typ av sterilisator, cykeldesign och
forpackningsmaterial. Det ar avgérande att processparametrarna valideras for varje kliniks individuella typ av
steriliseringsutrustning och produktladdningskonfiguration.

e  En klinik kan vélja andra dngsteriliseringscykler utéver de som foreslagits har, ifall kliniken pa ett korrekt satt har validerat
cykeln for att sdkerstélla en adekvat angpenetrering och kontakt med enheterna for sterilisering. Obs: styva
steriliseringsbehallare kan inte anvdndas i gravitationsangcykler.

e Vattendroppar och synliga tecken pa fukt pa steril forpackning eller tejpen som anvéands for att sdkra den, kan dventyra
steriliteten hos bearbetade belastningar eller vara ett tecken pa ett steriliseringsprocessfel. Kontrollera visuellt det yttre
omslaget for torrhet. Om det finns vattendroppar eller synlig fukt pa utsidan av forpackningen eller pa tejpen som anvands
for att sdkra det, anses forpackningen eller instrumentbrickan vara oacceptabelt. Packa om och sterilisera
steriliseringspaket med synliga tecken pa fukt.

FORVARING
e  Efter sterilisering ska instrumentfodralen ligga kvar i steriliseringsforpackningen och forvaras i ett rent, torrt skap eller

forvaringsfodral.
e laktta forsiktighet nar enheterna hanteras for att inte skada den sterila barriaren.

UNDERHALL

e  Obs: Applicera endast smoérjmedel pa anslutande element (lasmekanism) och rérliga delar.
e  Kassera skadade, slitna eller ej fungerande enheter.

GARANTI

e Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i material och utférande vid leveransen.

e Avaligns instrument ar avsedda for flergangsbruk och uppfyller AAMI-standarderna for sterilisering. Alla vara produkter &r
konstruerade och tillverkade for att uppfylla de hogsta kvalitetsstandarderna. Vi ansvarar inte for produktfel som orsakats
av att produkterna pa nagot satt har modifierats sa att deras ursprungliga design har andrats.

KONTAKT

Tillverkad av:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

Auktoriserad representant:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Telefon: +49 7462 20049 0

e C€

2797

CE-marke ar giltigt om det ar tryckt pa produktetiketten.
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Kirurgiske instrumenter for skivepreparering, bruksanvisning

TILTENKT BRUK

e  Kirurgiske instrumenter for skivepreparering er ment a gi et omfattende sett med kirurgiske instrumenter for & preparere
den plassen mellom virvelskivene for intervirvel spinalfusjon.

TILTENKT BRUKERPROFIL

e  Kirurgiske prosedyrer skal kun utfgres av personer som er opplart i og kjenner til kirurgiske teknikker.
e  Se medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer fgr giennomfgring av enhver kirurgisk prosedyre. Fgr bruk av
produktet skal alle anvisninger om sikkerhetsfunksjoner leses ngye gjennom.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

e  Kirurgiske instrumenter som omfatter faste enheter, enkelt hengslede instrumenter og enkle enheter som generelt bestar
av rustfritt stal av medisinsk kvalitet, titan, aluminium og silikongummi.

e  Enheter leveres USTERILE og de ma inspiseres, rengjgres og steriliseres fgr hver bruk.

e  Enheter er kritiske og trenger terminal sterilisering.

e  Enheter kan ikke implanteres.

e  Frazier sugeslanger er kompatible med standard kirurgiske slangestgrrelser og settes pa koblingen med mothaker: 6mm,
%" (6,35mm), 7mm, 9/32” (7,14mm), 5/16” (7,94mm) og 8mm.

ADVARSLER

A

e Avalign anbefaler grundig manuell og automatisk rengjgring av medisinsk utstyr fgr sterilisering. Automatiske metoder
alene vil kanskje ikke rengjgre enhetene tilstrekkelig.

e Enheter skal reprosesseres sa snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengjgres separat fra beholdere og brett.

e  For Frazier sugergr, demonter og fjern stilett fgr rengjgring.

o Alle rengjgringslgsninger skal skiftes ut hyppig fgr de blir kraftig tilsglt.

e Fgrrengjgring, sterilisering og bruk, fjern alle beskyttelseshetter ngye. Alle instrumenter skal inspiseres for & sikre riktig
funksjon og tilstand. Ikke bruk instrumenter hvis de ikke yter tilfredsstillende.

e  Steriliseringsmetodene som beskrives, har blitt validert med enhetene i forhandsbestemte plasseringer etter beholder-
og brettdesign. Omrader som er beregnet for spesifikke enheter skal inneholde kun disse enhetene.

e Instruksjonene for riktig installasjon og vedlikehold av sugeutstyr for pakobling ma fglges for & oppna gnsket vakuumtrykk
og strgmningshastighet.

e Hvis vakuumtrykket og stremningshastigheten reduseres, sjekk at slangen er installert pa minst én av sugeinstrumentets
koblinger med mothaker. Bruk en stilett til 3 fjerne materiale som har satt seg i sugekanylen.

e  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.

e  Veer forsiktig ved handtering av skarpe instrumenter for & unnga skade.

. Hvis en enhet blir/ble brukt i en pasient med, eller som mistenkes & ha Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD), kan enheten ikke
gjenbrukes og ma destrueres pa grunn av manglende evne til a reprosessere eller sterilisere for a elimininere risikoen for
krysskontaminering.

FORSIKTIG

Re

ONLY
Federale lover (USA) tillater at dette utstyret kun selges, distribueres og brukes av lege 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 under bruk.

ANSVARSFRASIGELSE

Det er reprosessorens ansvar a sikre at reprosessering utfgres ved bruk av utstyr, materialer og personale i
reprosesseringsfasiliteten og oppnar gnsket resultat. Dette krever validering og rutinemessig overvakning av prosessen. Ethvert
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avvik av reprosessoren fra instruksjonene som ble gitt, ma evalueres tilstrekkelig for effektivitet og potensielle negative
konsekvenser.

Reprosesseringsanvisninger

VERKT@Y OG TILBEH@R

Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vann (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)

Deionisert (DI) eller revers osmose (RO) vann (ved romtemperatur)

Vann

Rengjgringsmidler Ngytralt enzymatisk vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme, EndoZime, Enzol

Assorterte stgrrelser av bgrster og/eller piperensere med nylonbust
Sterile sprgyter eller tilsvarende

Absorberende, tilnzermet lofrie engangskluter eller tilsvarende
Neddykkingspanner

Tilbehgr

Medisinsk trykkluft
Utstyr Ultrasonisk rengjgringsmiddel
Automatisk vaskeenhet

BRUKSPUNKT OG BEGRENSNING

Folg helsepleieinstitusjonens brukspunktpraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for a forhindre at de tgrker, og fjern
overflgdig smuss og rester fra alle lumener, overflater, sprekker, skyvemekanismer, hengslede ledd og alle andre
designfunksjoner som er vanskelige a rengjgre.

Sug eller skyll ut lumener med et rengjgringsmiddel umiddelbart etter bruk.

Fglg universale forholdsregler og hold enhetene i lukkede eller tildekketde beholdere for transport til sentral forsyning.

MANUELL RENGJ@RING

10)

Demonter alle enheter som angitt i produsentens anvisninger.

Skyll enheter under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter mens du tgrker av resterende smuss eller avfall.

Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller apninger mens du skyller.

Klargjgr en enzymatisk rengjgringslgsning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon,

vannkvalitet og temperatur. Dykk ned enheter og la de blgtgjgres i minst 10 minutter. Mens de ligger i Igsningen, bruk en

myk bgrste til a fijerne alle spor av blod og avfall fra enheten, vaer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker, ssmmer og

eventuelle steder som er vanskelige a na.

a. Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig som du skrubber for a
fjerne fanget smuss.

b. Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du skyver inn og ut med en
vridende bevegelse for a forenkle fjerningen av avfall; sgrg for at den fullstendige diameteren og dybden til lumenet
nas. Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minimum lgsning pa 60 ml.

Fjern enheter og skyll/agiter 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 rengjgringslgsning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og

temperatur. Dykk ned enheter og la de blgtgjgres i minst 5 minutter. Mens de ligger i Igsningen, bruk en myk bgrste til a

fierne alle spor av blod og avfall fra enheten, vaer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker, semmer og eventuelle steder

som er vanskelige a na.

a. Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig som du skrubber for a
fierne fanget smuss.

b. Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du skyver inn og ut med en
vridende bevegelse for a forenkle fjerningen av avfall; sgrg for at den fullstendige diameteren og dybden til lumenet
nas. Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minimum lgsning pa 60 ml.

Fjern enheter og skyll/agiter 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 enzymatisk rengjgringslgsning ved bruk av varmt vann i henhold til produsentens anbefalinger i en ultrasonisk

enhet. Behandle enheten med ultralyd i minimum 15 minutter ved bruk av minimum frekvens pa 40 kHz. Det anbefales a

bruke en ultrasonisk enhet ved skylling av tilleggsutstyr. Enheter med lumener skal skylles med rengjgringslgsning under

overflaten til Igsningen for a sikre tilstrekkelig perfusjon av kanaler.
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11) Fjern enheter og skyll/rgr i romtemperert DI/RO vann i minst 4 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle
lumener, sprekker og/eller apninger mens du skyller. Flush interne lumener minimum 3 ganger med RO/DI vann (minimum
15mL) ved hjelp av en sprgyte av egnet stgrrelse. Hvis aktuelt, bruk skylleporter for skylling.

12) Tgrk enheten ved bruk av en absorberende klut. Tgrk eventuelle innvendige omrader med filtrert trykkluft.

13) Inspiser enheten for smuss under forstgrring, inkludert alle aktiverende mekanismer, sprekker, hulrom og lumener. Hvis
ikke synlig ren, gjenta trinn 4-13.

14) Neddykk enheten i 2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedevaerelsen av hemoglobin. Gjenta trinn 5-14 hvis det
forekommer bobler. Skyll enheten ngye med DI/RO-vann.

AUTOMATISK RENGJ@RING

Merk: Alle enheter ma forhdndsrengjgres manuelt fgr en eventuell automatisk rengjgringsprosess, fglg trinn 1-9. Trinn 10-14 er
frivillig, men anbefales.

15) Overfgr enhetene til en automatisk vaskedekontaminator for a behandle i henhold til minimum parametere nedenfor.

Fase Tid. Temperatur Rengj(bring§middeltype og
(minutter) konsentrasjon

Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra springen I/R

Enzymvask 02:00 Varmt vann fra springen Enzymrengjgringsmiddel
Vask 1 02:00 63°C/ 146 °F Ngytralt rengjgringsmiddel
Skylling 1 02:00 Varmt vann fra springen I/R

Renset vannskylling 02:00 146°F / 63°C I/R

Tegrking 15:00 194°F / 90°C I/R

16) Tgrk overflgdig fuktighet ved bruk av en absorberende klut. Tgrk eventuelle innvendige omrader med filtrert trykkluft.

17) Inspiser enheten for smuss under forstgrring, inkludert alle aktiverende mekanismer, sprekker, hulrom og lumener. Hvis
ikke synlig ren, gjenta trinn 4-9, 15-17.

18) Neddykk enheten i 2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedevaerelsen av hemoglobin. Gjenta trinn 5-9, 15-18 hvis
det forekommer bobler. Skyll enheten ngye med DI/RO-vann.

DESINFEKSJON

e Det ma utfgres terminal sterilisering pa enhetene (se § Sterilisering).
e Avalign instrumenter er kombatible med vaskedekontaminatorens tid-temperatur-profiler for termisk desinfeksjon etter
ISO 15883.

INSPEKSJON OG FUNKSJONSTESTING

e Inspiser visuelt etter skade eller slitasje, inkludert skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte, sprukne, avskallede eller
slitte deler, skal ikke brukes, men skal skiftes ut umiddelbart.

e Verifiser at enhetsgrensesnitt (forbindelser og gjenger) fortsetter og fungere som tiltenkt uten komplikasjoner.

e  Kontroller for jevn bevegelse av hengsler. Lasemekanismer skal vaere frie for hakk.

e Smgr med Instra-Lube f@r autoklavering, eller et damp-permeabelt instrumentsmgremiddel.

INNPAKNING

e  Det er kun FDA-klarerte steriliseringsinnpakningsmaterialer som skal brukes av sluttbrukeren ved pakking av enhetene.
e  Sluttbrukeren skal radfgre seg med ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ekstra informasjon om dampsterilisering.
e  Steriliseringsinnpakning
0 Beholdere kan pakkes inn i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type ved bruk av AAMI
dobbeltpakningsmetoden eller tilsvarende.
e  Stiv steriliseringsbeholder
0 Forinformasjon om stive steriliseringsbeholdere se egnede anvisninger for bruk som er gitt av beholderprodusenten,
eller ta kontakt med produsenten direkte for veiledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Fglgende er minimumssykluser som kreves for dampsterilisering av Avalign-enheter:

1. US-steriliseringsinnpakninger:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 3 30 minutter
Tyngdeforflytning 132°C (270 °F) 15 minutter - 30 minutter

2. OUS-steriliseringsinnpakninger:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Terketid
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Prevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 3 30 minutter
3. US stive beholdere:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 3 30 minutter

4. OUS stive beholdere:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 3 30 minutter

e Bruksanvisningen og retningslinjer for maksimal lastkonfigurasjon fra steriliseringsprodusernten skal fglges uttrykkelig.
Sterilisatoren ma installeres, vedlikeholdes og kalibreres pa riktig mate.

e Tid- og temperaturparametere som kreves til sterilisering, kan variere etter type sterilisator, syklusdesign og
pakningsmateriale. Det er kritisk at prosessparameterne valideres for hver institusjons individuelle type steriliseringsutstyr
og produktlastkonfigurasjon.

e  Enfasilitet kan velge a bruke en annen dampsteriliseringssyklus enn den foreslatte syklusen, hvis fasiliteten har validert
syklusen pa riktig mate for a sikre damppenetrering og kontakt med enheten for sterilisering. Merk: Stive
steriliseringsbeholdere kan ikke brukes i tyngdekraftsdampsykluser.

e Vanndraper og synlige tegn pa fuktighet pa steril emballasje eller teipet som brukes for 3 sikre den, kan svekke
behandlingen av steriliteten eller veere et tegn pa en steriliseringsprosessfeil. Kontroller utvendig innpakning visuelt for
tgrrhet. Hvis det er vanndraper eller synlig fuktighet pa utsiden av pakken eller pa bandet som brukes til a feste den, er
pakken eller instrumentbrettet ansett som uakseptabelt. Pakk sammen og steriliser steriliseringspakker med synlige tegn
pa fuktighet.

LAGRING

e Etter sterilisering skal instrumenter forbli i steriliseringspakningen og lagres i et rent, t@rt skap eller oppbevaringsbeholder.
e Det skal utvises forsiktighet ved handtering av enheter for & unnga a skade den sterile barrieren.

VEDLIKEHOLD

e  Pass pa: Pafgr smgremiddel kun pa koblingselementer (Idsemekanismer) og bevegelige deler.
. Kast skadede, slitte eller ikke-funksjonelle enheter.

GARANTI

e  Alle produkter garanteres a veere fri for defekter i materiale og utfgrelse pa forsendelsestidspunktet.

e  Avalign-instrumenter er gjenbrukbare og oppfyller AAMI-standarder for sterilisering. Alle vare produkter er designet og
produsert for a oppfylle de hgyeste kvalitetsstandardene. Vi kan ikke godta ansvar for svikt av produkter som har blitt
modifisert pa noen mate i forhold til den opprinnelige designen.

KONTAKT

Produsert av:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

[ Ec [rer| Autorisert representant:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Telefon: +49 7462 200 49 0

e C¢€

2797

CE-merke er gyldig hvis det er skrevet ut pa produktetiketten.
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Instrumentarium do przygotowania krazka miedzykregowego - Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE

e Instrumentarium do przygotowania krazka miedzykregowego ma zapewnic petny zestaw narzedzi chirurgicznych do
przygotowania przestrzeni miedzykregowej w celu wykonania stabilizacji miedzytrzonowe;j.

PROFIL UZYTKOWNIKA

e  Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni i zapoznali
sie z wymaganymi technikami operacyjnymi.

e  Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej, nalezy zapoznac sie z literaturg specjalistyczng dotyczaca
technik, powiktan oraz zagrozen zwigzanych z zabiegiem. Przed uzyciem produktu, nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie
instrukcje dotyczace bezpiecznego stosowania.

OPIS WYROBU

e Narzedzia chirurgiczne w tym zestawy state, narzedzia zwykte z potgczeniami przegubowymi i zestawy zwykte na ogot
wykonane s3 ze stali nierdzewnej klasy medycznej, tytanu, aluminium i gumy silikonowe;.

e  Wyroby sg dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ i przed kazdym uzyciem muszg zostac sprawdzone, oczyszczone oraz
wysterylizowane.

e  Wyroby te sg sprzetem krytycznym i wymagaja koricowe;j sterylizacji.

e Wyroby te nie nadajg sie do implantacji.

e Rurki do odsysania Frazier tgczg sie z drenami chirurgicznymi o standardowych rozmiarach przez ztgczki choinkowe: 6mm,
% cala (6,35mm), 7mm, 9/32 cala (7,14mm), 5/16 cala (7,94mm) i 8mm.

OSTRZEZENIA

A

e  Firma Avalign zaleca doktadne, reczne i automatyczne czyszczenie wyrobow medycznych przed sterylizacja. Czyszczenie
wytgcznie metodg automatyczng moze nie by¢ wystarczajgco dokfadne.

e  Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Narzedzia nie mogg by¢ czyszczone
razem z kasetami i tacami na instrumentarium.

e W przypadku rurek do odsysania Frazier, nalezy je rozmontowac i wyja¢ mandryn przed czyszczeniem.

e Wszystkie roztwory czyszczgce powinny by¢ czesto wymieniane, zanim ulegng silnemu zanieczyszczeniu.

e  Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji i 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, ktérych dziatanie nie jest zadowalajace.

e  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.

e Nalezy przestrzegac instrukcji prawidtowej instalacji i konserwacji sprzetu do odsysania, aby osiggna¢ pozadane cisnienie
prdézni i natezenie przeptywu.

e Jedli cisnienie prézni lub natezenie przeptywu sg obnizone, sprawdzi¢ czy przewdd jest zainstalowany przy pomocy
przynajmniej jednej ztgczki choinkowej przyrzadu do odsysania. Uzy¢ mandrynu do usuniecia materiatu zgromadzonego w
kaniuli ssacej.

e Ryzyko uszkodzenia — Narzedzia chirurgiczne sg urzadzeniami precyzyjnymi. Ostrozne obchodzenie sie z narzedziami jest
waznym czynnikiem zapewniajgcym wtasciwe dziatanie tych wyrobdw. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziami moze
by¢ przyczyng usterek w ich funkcjonowaniu.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.

e Jedli narzedzie jest/byto stosowane u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub podejrzanego o te chorobe, wyréb
nie moze byc¢ uzyty ponownie i musi zostac zniszczony w zwigzku z niemoznoscia reprocesowania lub sterylizacji w celu
wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego.

UWAGA

R

ONLY
Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyrdb ten moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany i uzywany wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.
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OGRANICZENIA REPROCESOWANIA

Wielokrotne reprocesowanie ma minimalny wptyw na te narzedzia. Zakoriczenie okresu zywotnosci jest zazwyczaj
spowodowane zuzyciem i uszkodzeniem zwigzanym z uzytkowaniem.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Placéwka opieki zdrowotnej pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig reprocesowania w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatdw oraz odpowiednio przeszkolonego
personelu. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Jakiekolwiek odstepstwo od dostarczonych instrukcji
musi zostac ocenione pod wzgledem skutecznosci i potencjalnych skutkéw niepozadanych.

Instrukcje dotyczace reprocesowania

NARZEDZIA | AKCESORIA

Biezaca, zimna woda (< 20°C / 68°F)

Ciepta woda (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Biezaca, ciepta woda (> 40°C / 104°F)

Woda dejonizowana (DI) lub woda uzdatniona metodg odwrdconej osmozy (RO) (temp. pokojowa)

Woda

Srodki czyszczace | Obojetny roztwér enzymatycznego érodka czyszczacego pH 6.0-8.0 np. MetriZyme, EndoZime, Enzol

Szczotki o réznych rozmiarach i/lub szczotki typu wycior z nylonowym wtosiem

Sterylne strzykawki lub ich odpowiednik

Materiat sorpcyjny; jednorazowe, niepozostawiajgce wtdkien sciereczki lub odpowiednik
Pojemniki do namaczania

Akcesoria

Sprezone powietrze medyczne
Wyposazenie Myijka ultradzwiekowa
Myjnia automatyczna

MIEJSCE UZYCIA | ZAPOBIEGANIE ROZPRZESTRZENIANIU SIE ZAKAZEN

1)

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami danej placdwki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny byé pozostawione
wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen. Nalezy usungé nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze
wszystkich kanatow, powierzchni, szczelin, mechanizmoéw przesuwnych, potaczen przegubowych i wszystkich innych,
trudnych do czyszczenia miejsc.

Nalezy odessac lub przeptukac kanaty roztworem czyszczagcym natychmiast po uzyciu.

Przestrzegac ogdlnych srodkéw ostroznosci, w czasie transportu do centralnej sterylizatorni, narzedzia powinny by¢
umieszczone w zamknietych lub przykrytych pojemnikach.

CZYSZCZENIE RECZNE

Nalezy rozmontowac wszystkie narzedzia zgodnie ze wskazéwkami producenta.

Optukac narzedzia pod biezacg, zimng wodg przez przynajmniej 3 minuty usuwajac zanieczyszczenia lub resztki tkanek.

Poruszajgc ruchome czesci, przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

Przygotowac roztwdr enzymatycznego srodka czyszczgcego zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi

rozciericzenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzy¢ narzedzia i moczy¢ przez przynajmniej 10 minut. Podczas

namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wtosiem usung¢ wszystkie slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac
szczegblng uwage na gwinty, szczeliny, taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a. Jedli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic, jednoczesnie szorujac,
aby usung¢ zanieczyszczenia.

b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci¢ ruchem posuwisto-zwrotnym
jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki tkanek; upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej
Srednicy i gtebokosci. Przeptukac kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60
ml roztworu.

Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezacej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszajgc ruchome

czesci, przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

Przygotowac obojetny roztwor czyszczacy z detergentem zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi

rozciericzenia/stezenia, jakosSci i temperatury wody. Zanurzy¢ narzedzia i moczy¢ przez przynajmniej 5 minut. Podczas

namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wtosiem usungé wszystkie $lady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac
szczegblng uwage na gwinty, szczeliny, taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a. Jedli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic, jednoczesnie szorujac,
aby usung¢ zanieczyszczenia.
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b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci¢ ruchem posuwisto-zwrotnym
jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki tkanek; upewnié sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej
srednicy i gtebokosci. Przeptukac¢ kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60
ml roztworu.

9) Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezgcej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszajgc ruchome
czesci, przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

10) W myjce ultradzwiekowej przygotowaé enzymatyczny roztwdr czyszczacy, uzywajac goracej wody zgodnie z zaleceniami
producenta. Podda¢ wyroby czyszczeniu ultradzwiekowemu przez przynajmniej 15 minut stosujac czestotliwosé minimum
40 kHz. Zaleca sie uzycie myjki ultradzwiekowej z dodatkowym elementem ptuczacym. Narzedzia majace kanaty powinny
by¢ przeptukane roztworem czyszczagcym pod powierzchnig roztworu, aby zapewni¢ odpowiednig perfuzje kanatéw.

11) Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w wodzie DI/RO o temp. pokojowe] przez przynajmniej 4 minuty. Poruszy¢
ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny. Przeptuka¢ kanaty wewnetrzne woda RO/DI
przynajmniej trzykrotnie (minimum 15 ml) przy pomocy strzykawki o odpowiednim rozmiarze. Uzy¢ portéw ptukania, o ile
sg dostepne.

12) Osuszy¢ narzedzie przy pomocy Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym,
sprezonym powietrzem.

13) Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie przy uzyciu szkta powiekszajgcego, pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci
ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposdb widoczny czyste, powtdrzy¢ kroki 4-13.

14) Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie babelkéw potwierdza obecnos¢ hemoglobiny.
Powtdrzy¢ kroki 5-14, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optukac narzedzie wodg DI/RO.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Uwaga: Wszystkie narzedzia musza by¢ wstepnie wyczyszczone recznie przed przystgpieniem do procesu czyszczenia
automatycznego, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w krokach 1-9. Kroki 10-14 s3 opcjonalne, ale zalecane.

15) Przenie$¢ narzedzia do myjni automatycznej/dezynfektora w celu reprocesowania zgodnie z podanymi ponizej
parametrami minimalnymi.

Faza Cza?s Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
(minuty)

Mycie wstepne 1 02:00 Zimna biezgca woda N/D

Mycie enzymatyczne 02:00 Ciepta biezgca woda Detergent enzymatyczny

Mycie 1 02:00 63°C/ 146°F Obojetny detergent

Ptukanie 1 02:00 Ciepta biezgca woda N/D

Ptukanie wodg oczyszczong 02:00 146°F / 63°C N/D

Suszenie 15:00 194°F / 90°C N/D

16) Osuszy¢ nadmiar wilgoci uzywajac Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie
filtrowanym, sprezonym powietrzem.

17) Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie przy uzyciu szkta powiekszajgcego, pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci
ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposdb widoczny czyste, powtdrzy¢ kroki 4-9, 15-17.

18) Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie bgbelkow potwierdza obecnos$¢ hemoglobiny.
Powtdrzy¢ kroki 5-9, 15-18, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optukaé narzedzie wodg DI/RO.

DEZYNFEKCJA

e Narzedzia muszg by¢ na koricu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).
e Narzedzia Avalign s3 kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla dezynfekcji termicznej
zgodnie z normg ISO 15883.

INSPEKCJA | TESTY DZIAtANIA

e  Wizualnie sprawdzi¢ narzedzia pod katem uszkodzen lub zuzycia, tgcznie z krawedziami tnagcymi. Narzedzia popekane,
ztamane, wyszczerbione lub zuzyte, nie powinny by¢ uzywane i nalezy je natychmiast wymienic.

e  Sprawdzi¢ czy powierzchnie styku narzedzi (ztgcza i gwinty) dziatajg sprawnie i zgodnie z przeznaczeniem.

e  Sprawdzi¢ czy zawiasy dziataja ptynnie. Mechanizmy blokujgce nie powinny mie¢ nacied.

e  Przed sterylizacjg w autoklawie nasmarowacd preparatem Instra-Lube lub $rodkiem do smarowania narzedzi
przepuszczalnym dla pary wodne;j.

PAKOWANIE

e Do pakowania narzedzi powinny by¢ uzywane wytacznie opakowania spetniajgce standardy FDA.
e Uzytkownik powinien zapoznac sie z wytycznymi ANSI/AAMI ST79 lub I1SO 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych
informacji n/t sterylizacji parg wodna.
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e  Opakowanie sterylizacyjne
0 Kasety moga by¢ pakowane w standardowe, opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z zastosowaniem metody
podwadjnego pakowania AAMI lub ekwiwalentnej metody.
e  Sztywny pojemnik sterylizacyjny
0  Wiecej informacji n/t sztywnych pojemnikdéw sterylizacyjnych znalez¢ mozna w odpowiednich instrukcjach uzycia
dostarczanych przez producenta pojemnikéw lub skontaktowac sie bezposrednio z producentem w celu uzyskania
wskazowek.

STERYLIZACIA

Sterylizowac parg wodng. Minimalne cykle wymagane do sterylizacji parg wodng dla wyrobdw Avalign sg nastepujace:

1. Opakowania sterylizacyjne USA:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozyc;ji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 132°C (270°F) 4 minut 3 30 minut
Przeptywowa (grawitacyjna) 132°C (270°F) 15 minut - 30 minut

2. Opakowania sterylizacyjne poza USA:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozyc;ji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 134°C (273°F) 3 minut 3 30 minut

3. Pojemniki sztywne USA:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozyc;ji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 132°C (270°F) 4 minut 3 30 minut

4. Pojemniki sztywne poza USA:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozyc;ji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 134°C (273°F) 3 minut 3 30 minut

e  Zasady postepowania i wskazéwki producenta sterylizatora dotyczace konfiguracji maksymalnego wsadu powinny by¢ Scisle
przestrzegane. Sterylizator musi by¢ odpowiednio zainstalowany, konserwowany i kalibrowany.

e  Parametry czasu i temperatury wymagane do sterylizacji roznig sie w zaleznosci od rodzaju sterylizatora, cyklu i materiatu
opakowania. Szczegdlnie wazne jest, aby placdwka opieki zdrowotnej przeprowadzita walidacje parametréw procesu dla
kazdego rodzaju sprzetu sterylizacyjnego oraz konfiguracji wsadu.

e  Placéwka opieki zdrowotnej moze wybrac inne cykle sterylizacyjne niz sugerowany cykl, o ile przeprowadzita prawidtowg
walidacje cyklu, zapewniajaca odpowiednig penetracje pary wodnej i kontakt z wyrobami przeznaczonymi do sterylizacji.
Uwaga: sztywne pojemniki do sterylizacji nie mogg by¢ uzywane w cyklach sterylizacji parg wodng metoda grawitacyjna.

e  Kropelki wody i widoczne oznaki wilgoci na sterylnym opakowaniu lub tasmie uzytej do jego zabezpieczenia mogg zagrozi¢
sterylnosci przetworzonych tadunkéw lub wskazywaé na niepowodzenie procesu sterylizacji. Sprawdz wizualnie, czy
opakowanie zewnetrzne nie jest suche. Jesli na zewnetrznej stronie opakowania lub na tasmie uzytej do zabezpieczenia sg
kropelki wody lub widoczna wilgo¢, opakowanie lub tacka na instrumenty sg uwazane za niedopuszczalne. Zapakuj i
ponownie wysterylizuj opakowania sterylizacyjne z widocznymi oznakami wilgoci.

PRZECHOWYWANIE

e Po sterylizacji, narzedzia powinny pozosta¢ w opakowaniach sterylizacyjnych i nalezy je przechowywac w czystej szafce lub
w pojemnikach do przechowywania.
e Nalezy ostroznie obchodzic¢ sie z narzedziami, aby unikng¢ uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACJA

e Uwaga: Srodek do smarowania nalezy aplikowaé wytacznie na elementy faczace (mechanizm blokujacy) i czesci ruchome.
e  Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajgce narzedzia.

GWARANCIA

e Gwarancja zapewnia, ze wszystkie produkty sg wolne od wad materiatowych i wykonawczych w momencie dostarczenia do
klienta.

e Narzedzia Avalign sg narzedziami wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI dla sterylizacji. Wszystkie nasze
produkty sg zaprojektowane i wyprodukowane tak, aby spetniaty najwyzsze standardy jakosci. Nie ponosimy
odpowiedzialnosci za usterki produktéw, ktdre byty w jakikolwiek sposéb modyfikowane.

RD_IFU-0007 Wer. C Polski (Polish) Strona4z5



KONTAKT

Wyprodukowano przez:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

Autoryzowany przedstawiciel:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Niemcy Tel: +49 7462 20049 0

€ C€

2797

Znak CE jest wazny, jesli jest wydrukowany na etykiecie produktu.
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Romana

Instructiuni de utilizare a instrumentelor chirurgicale pentru pregatirea discului

UTILIZAREA PREVAZUTA

e Instrumentele chirurgicale pentru pregatirea discului sunt menite sa ofere un set complet de instrumente chirurgicale
pentru pregatirea spatiului discului intervertebral in vederea fuziunii spinale intersomatice.

PROFILUL UTILIZATORULUI

e Procedurile chirurgicale trebuie sa fie efectuate numai de catre persoane avand instructaj adecvat si care sunt familiarizate
cu tehnicile chirurgicale.

e  Consultati literatura medicala referitor la tehnici, complicatii si pericole, inainte de a efectua orice procedura chirurgicala.
Tnainte de a utiliza acest produs, trebuie s cititi cu atentie toate instructiunile referitoare la caracteristicile de siguranta ale
acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

e Instrumente chirurgicale cuprinzand ansambluri fixe, instrumente simple cu balama si ansambluri simple alcatuite, in
general, din otel inoxidabil, titan, aluminiu si cauciuc siliconic de uz medical.

e  Dispozitivele sunt livrate NESTERILE si trebuie sa fie inspectate, curatate si sterilizate Tnainte de folosire.

e  Dispozitivele sunt esentiale si trebuie sterilizate terminal.

e  Dispozitivele nu sunt implantabile.

e Interfatd pentru tuburile de aspiratie Frazier cu marimi standard ale tuburilor chirurgicale cu conector cu striatii: 6 mm, %”
(6,35 mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94 mm) si 8 mm.

AVERTIZARI

A

e  Avalign recomanda curdtarea temeinicd, manuald si automata, a dispozitivelor medicale inainte de sterilizare. Metodele
automate singure ar putea sa nu asigure o curatare adecvata a dispozitivelor.

e Dispozitivele trebuie reprocesate cat mai curand posibil dupa utilizare. Instrumentele trebuie sa fie curatate separat de
cutii si tavi.

e  Pentru tuburile de aspirare Frazier, dezasamblati si indepartati stiletul inainte de curatare.

e  Toate solutiile de agent de curatare trebuie inlocuite frecvent, inainte de a se murdari intens.

o Tnainte de curitare, sterilizare si utilizare, scoateti cu grija toate capacele de protectie. Toate instrumentele trebuie s3 fie
inspectate pentru a se asigura o functionare si o stare corespunzatoare a acestora. Nu utilizati instrumente care nu
functioneaza in mod satisfacator.

e  Metodele de sterilizare descrise au fost validate cu dispozitivele in locatii de amplasare predeterminate conform
designului cutiei si tavii. Zonele destinate pentru dispozitive specifice trebuie sa contina numai acele dispozitive.

e  Pentru a obtine presiunea vacuumului si debitul dorite, ar trebui sa fie respectate instructiunile pentru instalarea si
intretinerea adecvate la interfatarea echipamentului de aspiratie.

e Daca presiunea vacuumului sau debitul este diminuat, verificati daca tubul este montat peste cel putin unul dintre
elementele de conectare cu striatii ale instrumentului de aspiratie. Utilizati stiletul pentru a elimina orice material prins in
canula de aspiratie.

e  Risc de deteriorare - Instrumentele chirurgicale sunt dispozitive de precizie. Este important ca acestea sa fie manipulate cu
grija, pentru o functionare precisa a dispozitivelor. Manipularea externa necorespunzatoare poate cauza functionarea
defectuoasa a dispozitivelor.

e Actionati cu precautie atunci cdnd manevrati instrumente ascutite, pentru a evita ranirea.

e  Daca un dispozitiv a fost/este utilizat la un pacient care are sau este suspectat ca are boala Creutzfeldt-Jakob (CJD),
dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus, datorita imposibilitatii de a fi reprocesat sau sterilizat, pentru a elimina
riscul de contaminare incrucisata.

ATENTIE

R

ONLY

Legile federale din S.U.A restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic autorizat sau pe baza unei comenzi a
acestuia.
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LIMITARI LA REPROCESARE

Procesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei de viata activa este, in mod normal,
determinat de uzura si deteriorare datorita utilizarii.

LIMITARI DE RESPONSABILITATE

Este responsabilitatea reprocesorului sa se asigure ca reprocesarea este efectuata cu utilizarea de echipamente, materiale si
personal din facilitatea de reprocesare si ca se obtine rezultatul dorit. Aceasta presupune validarea si monitorizarea de rutind a
procesului. Orice deviere introdusa de reprocesor de la instructiunile furnizate trebuie sa fie evaluata in mod corespunzator din
punct de vedere al eficacitatii si potentialelor consecinte adverse.

Instructiuni de reprocesare

INSTRUMENTE $I ACCESORII

Apa rece de la robinet (< 20 °C/68 °F)

Apa calda (38 °C - 49 °C/100 °C - 120 °F)

Apa calda de la robinet (> 40 °C/104 °F)

Apa deionizatd (DI) sau obtinutd prin osmoza inversa (Ol) (temperatura ambientald)

Apa

Agenti de curatare Detergent enzimatic neutru pH 6,0-8,0, adica MetriZyme, EndoZime, Enzol

Perii si/sau instrumente de curatare a conductelor, cu peri de nylon, marimi asortate
Seringi sterile sau echivalent

Lavete absorbante, fara scame, consumabile sau echivalent

Bazine pentru inmuiere

Accesorii

Aer comprimat de uz medical
Echipament Curdtator ultrasonic
Dispozitiv de spalare automata

PUNCT DE UTILIZARE $I IZOLARE

Aplicati practicile de la punctul de utilizare ale institutiei. Mentineti dispozitivele in stare umeda dupa utilizare pentru a
preveni uscarea murdariei si inlaturati excesul de murdarie si reziduuri de pe toate lumenele, suprafetele, imbinarile,
mecanismele de glisare, articulatiile cu balama si toate celelalte elemente cu un design care le face greu de curatat.
Aspirati sau spalati lumenele cu o solutie de curatare, imediat dupa utilizare.

Respectati masurile de precautie universale si izolati dispozitivele in containere inchise sau acoperite, pentru transportul
acestora la unitatea centrald de aprovizionare.

CURATARE MANUALA

4)
5)

7)

8)

Dezasamblati toate dispozitivele dupa cum este prevazut in instructiunile emise de fabricant.

Clatiti dispozitivele cu apa curgatoare rece de la robinet timp de cel putin 3 minute, in timp ce indepartati prin stergere

murddria sau reziduurile rdmase. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in

timpul clatirii.

Pregatiti o solutie de curatare enzimatica conform instructiunilor fabricantului, ludnd Tn 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, indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe

dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si oricaror zone la care accesul este dificil.

a. Daca dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul frecand, in acelasi timp,
pentru a inlatura murdaria captiva.

b. Daca dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nylon care se potriveste strans, ori un instrument de curatare a
conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de introducere si retragere impreund cu o miscare de rasucire, pentru
a facilita indepdrtarea reziduurilor; asigurati-va ca lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe intreaga sa
lungime. Spalati lumenul de cel putin trei ori cu o seringa continand cel putin 60 ml de solutie.

Indepértati dispozitivele si clatiti/agitati in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele mobile

si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii.

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. In timp ce

dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie cu peri moi, indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe

dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si oricaror zone la care accesul este dificil.

a. Daca dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul frecand, in acelasi timp,
pentru a inlatura murdaria captiva.
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b. Daca dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nylon care se potriveste strans, ori un instrument de curatare a
conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de introducere si retragere impreund cu o miscare de rasucire, pentru
a facilita indepartarea reziduurilor; asigurati-va ca lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe intreaga sa
lungime. Spalati lumenul de cel putin trei ori cu o seringa continand cel putin 60 ml de solutie.

9) indepértati dispozitivele si clatiti/agitati in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele mobile
si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii.

10) Pregatiti o solutie de curatare enzimatica, cu apa fierbinte, conform recomandarilor fabricantului, intr-o unitate
ultrasonica. Sonicati dispozitivele timp de cel putin 15 minute folosind o frecventa de minimum 40 kHz. Se recomanda
utilizarea unei unitati ultrasonice cu anexe de spalare. Dispozitivele cu lumene trebuie sa fie spdlate cu solutie de curatare
cu scufundare completa in solutie pentru a asigura penetrarea adecvata a canalelor.

11) Scoateti dispozitivele si clatiti/agitati in apa DI/Ol la temperatura ambientala timp de cel putin 4 minute. Actionati
mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii. Spalati lumenele interne de
cel putin 3 ori cu apa DI/OI (cel putin 15 ml) folosind o seringa de o dimensiune corespunzatoare. Pentru spalare, utilizati
porturile de spalare, daca sunt disponibile.

12) Uscati dispozitivul folosind o laveta absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.

13) Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, folosind magnificarea imaginii, incluzand toate mecanismele
de actionare, crapaturile, imbindrile si lumenele. Dacd nu se obtine o curdtare vizibild, repetati pasii de la 4 la 13.

14) Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3 %. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei. Daca apar bule, repetati
pasii de la 5 la 14. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu apa DI/Ol.

CURATAREA AUTOMATA
Nota: toate dispozitivele trebuie pre-curatate manual Tnainte de orice procedurd de curatare automatd. Urmati pasiide la 1 la

9. Pasii de la 10 la 14 sunt optionali, dar recomandati.

15) Transferati dispozitivul intr-un aparat de spalare/dezinfectare automata pentru procesare cu respectarea parametrilor
minimi de mai jos.

Fazd T”T‘p Temperaturd Tip si concentratie detergent
(minute)

Pre-spalare 1 02:00 Apa rece de la robinet N/A

Spalare enzimatica 02:00 Apa calda de la robinet | Detergent enzimatic

Spalare 1 02:00 63 °C/146 °F Detergent neutru

Clatire 1 02:00 Apd calda de la robinet | N/A

Clatire cu apa purificata 02:00 146 °F/63 °C N/A

Uscare 15:00 194 °F/90 °C N/A

16) Uscati excesul de umezeald folosind o lavetd absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.

17) Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, folosind magnificarea imaginii, incluzand toate mecanismele
de actionare, crapaturile, imbinarile si lumenele. Daca nu se obtine o curatare vizibila, repetati pasiidela41a 9, dela 15 la
17.

18) Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3 %. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei. Daca apar bule, repetati
pasiide la51a9, de la 15 la 18. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu apa DI/Ol.

DEZINFECTARE

e Dispozitivele trebuie sterilizate terminal (Consultati § Sterilizarea).
e Instrumentele Avalign sunt compatibile cu profilurile timp-temperatura ale aparatului de spalare/dezinfectare pentru
dezinfectare termica conform 1SO 15883.

INSPECTIA SI TESTAREA FUNCTIONALA

e Inspectati vizual dispozitivele pentru a detecta semne eventuale de deteriorare sau uzura, inclusiv marginile ascutite.
Instrumentele care prezintd parti sparte, crapate, ciobite sau uzate nu trebuie utilizate, ci trebuie Tnlocuite imediat.

e  Verificati dacd interfetele dispozitivului (jonctiuni si fileturi) functioneaza in continuare conform destinatiei prevazute, fara
complicatii.

e  Verificati miscarea lina a balamalelor. Mecanismele de blocare trebuie sa fie libere.

o Tnainte de sterilizarea in autoclava, lubrifiati cu Instra-Lube sau un lubrifiant permeabil cu abur pentru instrument.

AMBALAREA

e Laambalarea dispozitivelor de catre utilizatorul final trebuie sa se utilizeze numai materiale de ambalare pentru sterilizare
aprobate de FDA.

e  Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 sau ISO 17665-1 pentru informatii suplimentare in legatura cu
sterilizarea cu abur.
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e  Ambalarea pentru sterilizare

0  Cutiile pot fi ambalate intr-un ambalaj de sterilizare standard, de uz medical, folosind metoda dublei impachetari
AAMI sau echivalentd.

e Container de sterilizare rigid
0  Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de utilizare adecvate,
furnizate de catre fabricantul containerului, sau contactati direct fabricantul pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign:

1. Ambalari pentru sterilizare US:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum preliminar 132°C (270 °F) 4 minute 3 30 minute
Deplasare gravitationala 132°C (270 °F) 15 minute - 30 minute

2. Ambalari pentru sterilizare OUS:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum preliminar 134 °C (273 °F) 3 minute 3 30 minute

3. Containere rigide US:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum preliminar 132°C (270 °F) 4 minute 3 30 minute

4. Containere rigide OUS:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum preliminar 134°C (273 °F) 3 minute 3 30 minute

e  Trebuie urmate cu strictete instructiunile si ghidurile de operare emise de fabricantul aparatului de sterilizare, referitoare la
configuratia de incarcare maxima. Aparatul de sterilizare trebuie instalat, intretinut si calibrat corespunzator.

e  Parametrii de timp si temperatura necesari pentru sterilizare variaza in functie de tipul aparatului de sterilizare, design-ul
ciclului si materialul de ambalare. Este de importanta cruciala ca parametrii procesului sa fie validati pentru tipul de
echipament de sterilizare si configuratia de incarcare a produsului, in mod individual pentru fiecare institutie.

e Oinstitutie poate opta sa utilizeze cicluri de sterilizare diferite de ciclurile sugerate daca 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.

e  Picaturile de apa si semnele vizibile de umiditate de pe ambalajele sterile sau banda folosita pentru a-l asigura, pot
compromite sterilitatea incarcarilor prelucrate sau pot indica o defectiune a procesului de sterilizare. Verificati vizual
uscarea nvelisului exterior. Daca exista picaturi de apa sau umiditate vizibild pe exteriorul pachetului sau pe banda utilizata
pentru fixarea acestuia, pachetul sau tava de instrument sunt considerate inacceptabile. Reambaleaza si re-sterilizeaza
pachetele de sterilizare cu semne vizibile de umiditate.

DEPOZITARE

e Dupa sterilizare, instrumentele trebuie sa ramana in ambalajul de sterilizare si sa fie pastrate intr-o incintd sau o cutie de
depozitare curata si uscata.

e  Trebuie sa aveti grija la manipularea dispozitivelor pentru a evita deteriorarea barierei sterile.
INTRETINERE

e  Atentie: aplicati lubrifiant numai pe elementele de conectare (mecanism de blocare) si partile mobile.
e Eliminati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale.

GARANTIE

e  Segaranteaza cd toate produsele sunt lipsite de defecte de material si manopera la momentul livrarii.

e Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI pentru sterilizare. Toate produsele noastre sunt
proiectate si fabricate pentru a intruni cele mai inalte standarde de calitate. Ne declinam orice responsabilitate pentru
defectiuni ale produselor care au fost modificate in orice fel fatad de design-ul lor original.

DATE DE CONTACT
Fabricat de:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
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Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

Reprezentant autorizat:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germania Telefon: +49 7462 200 49 0

e C€

2797

Marca CE este valabild daca este imprimata pe eticheta produsului.
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YKaszaHus 3a ynotpeba Ha XMpypruyHu MHCTPYMEHTM 3a NOATOTOBKA Ha AMUCKOBETE

NPEAHA3HAYEHUE

XWpypruyHnUTE MHCTPYMEHTU 33 NOArOTOBKA Ha AMCKOBETE ca NpeABuAeHU Aa NpeasoxaT MbjeH H360p XUPYPrudHun
MHCTPYMEHTU 33 NOArOTOBKA Ha MHTepBepTe6pa}1HOTO ANCKOBO NPOCTPAHCTBO 3a CNUHAHa d)yavm MeXAy TenaTta Ha
npewneHunTe.

NPO®UN HA NOTPEBUTE/IU, 3A KOUTO CA NPEAHA3HAYEHU MHCTPYMEHTUTE

XupypruyHute npoueaypv TpabBa Aa ce M3BbPLUIBAT CamMo OT INLLA C NOAXOAALLO 06yYeHUe M 3an03HaTU C XMPYPruyHUTE
TEXHUKW.

KoHcynTupaiite ce ¢ MeaMuUmMHCKaTa IMTepaTypa 3a TEXHUKUTE, YCIOKHEHUATA U PUCKOBETE NPeau M3BbPLLBAHE Ha KaKBaTo
1 aa 6uno xvpypruyHa npoueaypa. NMpeam Aa M3nonssate NPOAYKTa, BCUYKM YKa3aHUA OTHOCHO HErOBUTE XapaKTepPUCTUKM,
CBbp3aHu ¢ 6esonacHocTTa, TpAbBa Aa ce NpoyeTaT BHUMATENHO.

ONUCAHUE HA USAENTUETO

XUPYPruyHN MHCTPYMEHTH, NPpeAcTaBaaBaLLy GUKCUPAHN KOMNIEKTU, MPOCTU WAPHUPHU MHCTPYMEHTU U NPOCTU
KOMMANEKTM, KaTo LAN0 HaNpaBeHW OT HepbKAaeMa CTOMaHa 33 MeAULMHCKU LieNn, TUTaH, alfyMUHUIA U CUIMKOHOB KayuyK.
MN3penunaTta ce npepoctasat HECTEPU/THU 1 Tpabea ga ce npoBepsaBaT, NOYUCTBAT U CTEPUAN3UPAT Npeau BcAKa ynoTpeba.
N3pennata ca KPUTUYHM M M3NCKBAT TEPMUHA/IHA CTEPUAM3ALMA.

N3pennata He ca umnaaHTUpyemu.

AcnupaumoHHuTe Tpbbu Frazier ce cBbpP3BaT CbC CTAHAAPTHU XMPYPIUYHM TPBOM C pasmep Haj HasbbeHUA HaKpalHUK: 6
mm, %” (6,35 mm), 7 mm, 9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94 mm) n 8 mm.

NPEAYNPEXAEHUA

Avalign npenopbyBa cTapaTeNHO PbYHO M aBTOMATU3MPAHO NOYUCTBAHE HA MEAULMHCKUTE U3AEANA Npean CTepuansaums.
Camo aBTOMATU3MpPaHUTE METOAM MOKE [ He NMOYUCTAT B LOCTAaTbyHA CTENEH U3aenunaTa.

N3penunata TpabBa aa ce 06paboTBAT NOBTOPHO BH3MOXKHO Hal-CKOpO cnep ynotpeba. MHCTpymeHTUTe Tpabea aa ce
NoYncTBaT OTAENHO OT KYyTUUTE U TaBuUTe.

3a acnupaumoHHu Tpbbu Frazier, pasrnobete u usBagerte ctuneta npeau NOYUCTBAHe.

BCcMYKKM pa3TBOPM Ha NoYMCTBALLM NpenapaTv TpA6Ba Aa ce NOAMEHAT YecTo, Npeau Aa CTaHaT CUNHO 3aMbPCEHMU.

Mpeaun noyncTeaHe, cTepuansauma u ynotpeba, BHUMaTeNHO OTCTPaHeTe BCMYKM NpeanasHu Kanayku. Bcuukum
WHCTPYMEHTM TPAGBA Aa ce ornenaT, 3a ia Ce rapaHTUpaT NpaBuaHaTa UM paboTa u cbecTosHMe. He nnonseaiite
WMHCTPYMEHTM, aKo Te He GYHKLMOHMUPAT 33aL0BOINTENHO.

OnucaHuTe MeToAM Ha CTepUIn3aLmA ca 0A06peHu 3a U3genunnaTa B NpeABapUTENIHO onpeaeneHuTe MecTa 3a
noctaBsHe, cnopea An3aliHa Ha KyTMATa U TaBaTa. MecraTa, npeAgHa3HaueHU 32 KOHKPeTHU usaenusa, Tpabea ga
CbAbPKAT CAaMO CbOTBETHUTE U3AENUA.

TpabBa Aa ce cnasBaT MHCTPYKLMMTE 33 NPaBUAHA MHCTaNaLMA U NOAAPBKKA 33 CBbP3BaHe ¢ obopyasaHe 3a acnupaums,
33 4,3 Ce NOCTUIHAT XKeNaHUTe BaKyyMHO HaNsAraHe U CKOPOCT Ha MOTOKa.

AKO BaKyyMHOTO HaffiraHe UAM CKOPOCTTa Ha NOTOKa ca HamaneHu, NpoBepeTe Aann TPbOUTE ca MHCTANMPaAHKU BbpXY HaW-
MasIKo efMH OT Ha3bbeHM CBBP3BALLM MEXAHU3MM HA MHCTPYMEHTA 3a acnupauma. M3nonssaiTe CTUNET 32 OTCTPaHABaHe
Ha BCEKW maTepuan, HaMMpalL, ce B aCNUpPaLMOHHATa KaHioa.

PucK oT noBpesa — XMPYpPruyHUTE MHCTPYMEHTU Ca NpeLm3HN n3genuns. BHumatenHoto 6opaBeHe ¢ Hero e BaXHo 3a
TOYHOTO QYHKLMOHMpPAHe Ha u3aenuata. HenpaBuaHO BbHWHO 6OpaBeHe C U3JeNnATa MOXKe Aa NPUUMHKN HApYLLUEHO
$YHKLMOHUpPaHe.

BbaeTe BHMUMaTENHM, KOraTo 60paBuTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 33 Aa U3berHeTe HapaHABaHe.

AKko n3genueto e/e 61N0 M3N0OAN3BAHO NPU NaumeHT ¢ 6onectTa Ha Kpoiudena-Akob (BKA) nam cbe cbmHeHMe 3a Hes,
N34e/MeTo He MOXKe Aa Ce M3N0/13Ba NOBTOPHO M TPA6BA [a Ce YHULLOXKM NOPaLM HEBB3IMOXKHOCTTA Aa ce 06paboTtu
NOBTOPHO W/IM Aa Cce CTEPUAN3MPA, TaKa Ye [a Ce OTCTPaHM PUCKA OT KPbCTOCAHO 3apasABaHe.

BHMMAHUE

R

ONLY

depepanHoTo 3aKkoHoAaTencTso Ha CALL orpaHuyasa npogax6arta, pasnpocTpaHeHneTo 1 ynotpebarta Ha ToBa U3genue oT unm
Mo NopbYKa Ha Nekap.
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OrPAHMYEHMA 3A NOBTOPHA OBPABEOTKA

MHorokpaTtHaTa 06paboTKka MMa MUHUMANEH edEKT BbPXY Te3U MHCTPYMEHTU. KpanT Ha Nose3HWUA UM KUBOT ce onpeaens
06MKHOBEHO OT M3HOCBAHETO U NOBPeAUTe, NPUYMHEHM OT ynoTpeba.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

OTroBOPHOCT Ha IMLLETO, M3BBPLUBALLO NOBTOPHATA 06paboTKa, e Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHATa 06paboTKa ce M3BBPLLBA, KaTo
ce n3nonssat obopysBaHe, MaTepranu 1 NepcoHan B CbopbKeHUe 3a NOBTOPHA 06paboTKa 1 Ye TA NOCTUra XKenaHus pesynTar.
ToBa M31CKBa BasiMAMPaHe M PYTUHHO HabalogeHue Ha npoueca. AKO IMLETO, M3BbPLLBALLO NOBTOpHaTa 06paboTKa, AonycHe
KaKBOTO M @ 610 OTKNOHEHME OT NPeAoCTaBeHNUTE YKa3aHusA, TOBa OTK/IOHeHWe TpAbBa Aa Ce OL,EHM Mo OTHOLEHKUE Ha
ePEeKTUBHOCT M NOTEHLMANHN HEXKeNaHW NoCaeACTBUA.

YKasaHuA 3a noBTOpHa 06paboTKa

MHCTPYMEHTU U AONB/IHUTENHU NPUHAONEXHOCTU

CryaeHa yewmsaHa Boaa (< 20°C / 68°F)
Tonna Boaa (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Boaa lopewa YelwmaHa sBoaa (> 40°C / 104°F)
[OelioHusnpana (DI) unm nonyyeHa upes obpaTtHa ocmosa (RO) Boaa (c TemnepaTypa Ha OKONHaTa
cpepa)

Nouncreawm HeyTpaneH eH3nmeH aetepreHT ¢ pH 6,0-8,0, T.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol

npenapatu

Pa3nnyHM pasmepu YETKM M/UNK YeTKM 33 TPBOM € HaMNOHOBYM BNaKHA

CTEpPUIHU CNPUHLLOBKM UM EKBMBAJIEHTHM NpUcnocobneHuns

Abcopbupalum Kbpnu cbe cabo oTaensaHe Ha BNAKHA 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba uam
€KBWBaNEHTHO NpucnocobieHne

TaBM 33 HaKMCBaHe

KomnpecupaH Bb3ayx 32 MeAULMHCKMN Lienn

O6opyagaHe YNTpa3ByKOBO NOYMCTBALLO YCTPOMCTBO

ABTOMATHYEH yoLlep

LJonbnHntenHun
NPUHaANEXKHOCTH

MACTO HA YNOTPEBA U CbXPAHEHUE

1) CnepgaiiTe NpakTUKMTE 3a ynoTpeba Ha MACTO Ha 34PAaBHOTO 3aBedeHue. [JpbiKTe U3fenuaTa BnaxHu cnes ynotpeba, 3a
[a npeaoTBpaTUTe 3aCbXBaHe HA 3aMbPCABAHUATA U OTCTPAHETe NPEKOMEPHUTE 3aMbPCABAHUA U OCTATbLLM OT BCUYKM
JIYMEHW, NOBBPXHOCTH, NPOLLENU, MIB3ralLy Ce MEXaHWU3MM, LWAPHUPHU BPB3KW U BCUYKM APYTY MECTa, KOMTO ca C TpyaeH
3a NOYMCTBAHE AW3aliH.

2) Acnupupaiite uav NpoMuitTe JyMeHUTe C NOYMCTBALL Pa3TBOP BeAHara ciesd ynotpeba.

3) Cna3sBaiiTe yHUBEPCA/IHUTE NPEANA3HN MEPKM U APbXKTE U3LENUATA B 3aTBOPEHU UM NMOKPUTU KOHTeHepH 3a
TpaHcnopT1paHe Ao LeHTpasHaTta nabopaTopums 3a CTepuamsanms.

PBYHO NOYUCTBAHE

4) Pasrnoberte BCUYKM U3LeNNA CNOPES YKa3aHMATA Ha NPOU3BOAMTENS.

5) WM3nnakHeTe M34enMATa Ha Teyalla CTyAeHa YelMAHa BOAa 3@ Hal-MasIko 3 MUHYTK, A0KaTO M36bpcBaTe OCTaTbYHOTO
3aMbpcABaHe UM YacTULM. 3a4eiCTBaNTE NOABUKHUTE MEXAHU3MU U MPOMUITE BCUUKM IYMEHMU, LLEeMHATUHU U/unm
npoLenu, LLOKaTo U3NaaKeaTe.

6) MMoarotesete eH3MMEH MOYMCTBALL, PA3TBOP B CbOTBETCTBUE C YKa3aHMUATA Ha NPOMU3BOAUTENSA, BKAKOUUTE/HO 32
pa3spexkaaHe/KOHLEHTPaLUMA, KauecTBo M TemnepaTypa Ha BogaTa. MoToneTe U3gennaTa U M ApbKTE HAKUCHATK 32
MUHUMYM 10 MUHYTW. [lOKaTo ca B pa3TBOpa, M3M0/I3BaMTE YETKa C MEKM BIaKHa, 3a 4a OTCTPAHUTE BCUMUYKM CNeam OT KpbB
M OCTaTbLM OT U3LENNETO, KaTo 06 bPHETE FONAMO BHUMAHWE Ha HapesuTe, NPoLEenuTe, CbeMHEHNATa U BCAKAKBU
06.1acTH, KOWTO ca TPYAHU 3a AOCTUTaHe.

a.  AKO M34enMeTo MMa NAb3ralm ce MexaHU3MM UK WapHUMPHM BPb3KK, Pa3aBuMKeTe U34e1MeTo, OKATO ThpKaTe, 3a
[a OTCTpaHuWTe 3aceAHanunTe 3aMbpCABaHUA.

b. AKo M3genneto CbAbPKa IYMEH, M3M03BaNTE YETKa C NABTHO NPUAATALLM HANIOHOBM BaKHA MK YeTKa 3a Tpbba,
KaTo A BbBEXKAATE M U3BaXKAaTe C BbPTENUBO ABUKEHWE, 33 Aa YIeCHUTe OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLUTE; yBEpeTe ce,
ye ca LOCTUTHATM MBHUA AMAMETHP U AbABOYMHA HA IyMmeHa. MTpomuiiTe NIymeHa Hali-MaiKko TPU MbTU CbC
CMPUHLLOBKA, CbAbPIKaLlla MUHUMAHO KO/IMUYECTBO pasTeop 60 ml.

7) W3BageTe u3genvATta U U3nNNakHeTe/3a4BUKETE B CTyAEHA YelMAHA BOAA 33 Hal-MasKo 3 MUHYTU. 3a4BUKeTe
MOABUXHUTE MEXaHU3MM U MPOMUITE BCUUKM NIYMEHU, MYKHATUHUTE U/MAW NpoLeny, LOKATO M3MaaKeaTe.
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8) MoaroTseTe NoYMCTBaLL PA3TBOP HA HEYTPasIeH AeTepreHT B CbOTBETCTBUE C yKa3aHMATA HAa NPOU3BOANUTENS, BKAIOYUTENHO
3a pasperkgaHe/KOHUEHTpaLMA, Ka4ecTBo U TemnepaTypa Ha BoaaTa. [lotoneTe U34eNMATa U TV APbBIKTE HAKMCHATH 3a
MWHUMYM 5 MUHYTU. [lOKaTo ca B pa3TBOpa, U3N0A3BAMTE YETKA C MEKM BIAKHa, 3a Aa OTCTPAHUTE BCUYKM Cean OT KPbB 1
OCTaTbLM OT U34ENMETO, KaTo OBbpPHETE roNIAMO BHUMAHME Ha HapesuTe, NPoLenuTe, CbeAMHEHUATA U BCAKaKBM 061acTy,
KOMWTO Cca TPYAHM 33 JOCTUTAHE.

a. AKO U3aenveTo uma Nab3raliy ce MexXaHM3mmn Uan LAPHUPHW BPB3KW, Pa3aBUNKETe U3AENMEeTO, AOKATO TbpKaTe, 33
03 OTCTPaHUTe 3aceHaNnUTe 3aMbpCABAHUA.

b. AKO M3zenveTo cbabprKa NYMeEH, U3N0A3BaANTE YeTKa C NIbTHO NPUAATALLM HAaNJIOHOBM BIaKHa MK YeTKa 3a Tpbba,
KaTo A BbBEXAATe U U3BaXKAaTe C BbPTEANBO ABUNKEHME, 33 [a YIECHUTE OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLMTE; yBEPETe Ce,
ye ca JOCTUTHATU MbJHUA AMAMETBP U AbAO0YMHA Ha yMeHa. MpomuiiTe nymeHa Hal-ManKo TpY NbTU CbC
CNPUHL0BKA, CbAbPMKaLLA MMHUMAHO KONMYecTBO pasTeop 60 ml.

9) W3BageTe M3genuATa M U3NNAKHeTe/3a4BMKETE B CTyAEHA YelMAHA BOAA 33 Hall-MasIko 3 MUHYTU. 3a4BuKeTe
NOABUXKHUTE MEXAHU3MW U NPOMUITE BCUUKN IYMEHU, MYKHATUHUTE U/UAW NpoLeny, LLOKATO M3NaaKeaTe.

10) MoaroTeBeTe eH3MMEH MOYMCTBALL, PAa3TBOP, KAaTO M3MOA3BaTe ropeLla BoAa, CbrNAacHO NPenopbKUTE Ha NPoU3BOAUTENS, B
YNTpa3ByKOB anapaT. TpeTupainTe nsgenuaTa ¢ ynTpasByK 3a Hali-Mmanko 15 MMHYTH, KaTo M3NoA3BaTe MUHUMAIHA YecToTa
40 kHz. MpenopbyBa ce Aa M3noa3BaTe yATPa3BYKOB anapaT ¢ NnpucnocobneHns 3a npommaHe. M3genus c nymexm Tpabea
03 ce NPOMMAT C NOYMCTBALL, Pa3TBOP NOA NOBbPXHOCTTA HA Pa3TBOPA, 33 Aa Ce rapaHTMpa A0CTaTb4YHO NPOHUKBAHE Ha
pa3TBOp B KaHanuTe.

11) W3BapeTe usgenuaTa u rm usnnakHete/pasknatete 8 DI/RO Boaa ¢ TemnepaTypa Ha OKO/IHaTa cpeaa 3a Hall-masko 4
MWHYTU. Pa3gBuiKkeTe NOABUNKHUTE MEXAHU3MM U MPOMUIATE BCUYKM IYMEHU, LieNHaTUHKU U/MAn npouenu, AoKaTo
nsnnaksare. NpomuiiTe BbTPELHWUTE AYMeEHN Hait-manko 3 mbtu ¢ RO/DI Boga (MUHMMYM 15 ml) c nomolyTa Ha
CNPUHL0BKa € NoaxoasaLy pasmep. AKO MMa Tak1Ba, U3N03BaTe NOPTOBETE 33 MPOMUBAHE.

12) MopacyweTe UsaenneTo, Kato n3nonssate abcopbupalla Kbpna. Noacywere BCAKAKBM BbTPELHN 061acTu ¢ GUATpUpPaH,
KOMMpPecupaH Bb3ayX.

13) TMpoBepeTe BU3yaNHO U3LENMETO 3@ 3aMbPCABAHE MOL YBENNYEHME, BKNHOUMTENHO BCUYKM NOABUNKHU MEXAHU3MU,
LenHaTUHK, Npouenn n nymeHu. AKO n3gesineto He e BUAUMO YMCTO, NOBTOpETe CTbMNKKU 4-13.

14) Motonete usaenuneTo B 2-3% BOAOPOAEH NepoKcua,. Mossata Ha MexypyeTa NoTBbPKAABA HAMYMETO Ha XEMOTNOBMH.
MoBTopeTe CTbNKKU 5-14, aKo ce NoABAT mexypyeTa. M3nnakHeTe 06unHo usaenveto c DI/RO Boaa.

ABTOMATU3UPAHO MNOYUCTBAHE

3abenexka: Bcuuku nsgenva Tpabsa ga 6baaT NnpeaBapuTeHO NOYUCTEHM PBYHO NPEan KakbBTo M Aa 6110 Npouec Ha
aBTOMAaTU3MPAHO NOYUCTBAHE, KaTo ce cneapat cTbnku 1-9. CTbnku 10-14 ca no u3bop, HO ca NPEenoPbUYUTENHMU.

15) MpexBbpaeTte nsgennata B aBTomaTnyeH yowep/ne3mHdekTop 3a 06paboTKa B CbOTBETCTBME C MMHUMAIHWUTE NapameTpu

no-gony.

®asa Bpeme Temneparypa BuA v KOHUeHTpauma Ha
(MUHYTK) OeTepreHT

MNpepBapuTenHo nsmmsaHe 1 02:00 CTyfeHa yelwmsHa BoAa Henpunoxumo
EH3MMHO n3mmBaHe 02:00 [opela YyewmsaHa BoAa EH3MMeH peTepreHT
N3muBaHe 1 02:00 63°C / 146°F HeyTtpaneH getepreHt
M3nnaksaHe 1 02:00 lopewa YyewmaHa Boaa Henpunoxumo
M3nnaksaHe c npeyncteHa soga | 02:00 146°F / 63°C Henpunoxumo
CyweHe 15:00 194°F / 90°C Henpunoxumo

16) MopacylweTe U3NMWHATA BNara, KaTo M3non3saTe abcopbupalla Kbpna. MoacyleTe BCAKAKBU BbTPELLHU 061aCTH C
OUNTPUPAH, KOMNPECUPAH Bb3AYX.

17) MpoBepeTe BU3yaNHO M3LENMETO 32 3aMbPCABAHE NMOJ YBENNYEHME, BKNHOUMTENHO BCUYKM NOABUNKHU MEXAHM3MMU,
LenHaTUHW, Npouenu n nymeHu. AKO U3geneTo He € BUANMMO YMCTO, NOBTOpeTe CTbnKku 4-9, 15-17.

18) MotoneTe nsgenueto B 2-3% BOAOPOAEH NepoKcuA. NossaTa Ha MexypyeTa NOTBbPKAABA HAIMUMETO HA XEMOTI06UH.
MosTopeTe CTbNKKM 5-9, 15-18, aKo ce noasaT mexyp4yeTta. M3nnakHeTe 06unHo nsaenveto ¢ DI/RO sBoaa.

JE3UHOEKLMA

e W3penuaTta TpabBa fa ce cTepuAn3npaT TepMUYHO (BuxKTe § CTepunmnsaums).
e WHcTpymeHTUTe Ha Avalign ca cbBMecTMMM € NpoduaunTe 3a Bpeme/TemnepaTtypa Ha yowep/aesnHbeKTop 3a TepMnyHa
nesnHdeKkuma B cboteeTcTeume ¢ ISO 15883.

MPOBEPKA U ®YHKLIMOHA/THO TECTBAHE

e [IpoBepeTe BM3yasHO U34e/1MATa 32 NOBPeAA UM U3HOCBAHE, BKAIOUMTEIHO OCTpUTE pbboBe. UHCTPYMEHTM CbC cuyneHHy,
HanyKaHu, OTYyMNeHW UK U3HOCEHM YacTu He TpABBa Aa ce M3NoN38aT, a TpPAbBaA BeAgHara Aa ce NoAMEeHST.
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e VYBepeTe ce, Ye HTepdeicuTe Ha M3aenneTo (CbeanHeHus 1 pe3bun) NpoabaKkaBaT ga GYHKLMOHWPAT NO NpeaHasHayeHue
6€3 yCNOXKHEHMA.

e [lpoBeperTe 3a rNagKo ABMMKEHMNE Ha LIAPHUPUTE. 3aK/II0UYBaALLMTE MEXaHU3MM He TPAGBa Aa MMAT HalbpbBaHus.

e CmarkeTe npeam cTepuan3aLma B aBToKNaB ¢ Instra-Lube, naun c ny6puKaHT 3a MHCTPYMEHT, NPOMNYCK/MB 3a Napa.

OMAKOBKA

e KpaliHuaT notpebuten Tpabsa Aa M3n0138a camo 0406peHn oT FDA cTepuin3aLMoOHHM ONaKOBbYHU MaTepmanu npu
onakoBaHe Ha usgenuATa.
. KpanHuat notpebuten tTpabsa ga ce KoHcyatnpa ¢ ANSI/AAMI ST79 nan I1SO 17665-1 3a gonbaHMTeNHA MHPOPMaLMA
OTHOCHO NapHaTa cTepuaM3aLms.
e  CrepununsaumoHHa o6BMBKa
O  KyTuuTe morat Aa ce yBUAT B CTaHZAPTHA CTEPUIM3aLMOHHa 06BMBKa 33 MeAUUMHCKM Len, KaTo ce U3Mnon3ea
MeToAbT Ha ABOMHa 06BMBKa Ha AAMI UM eKBMBaNIEHTEH Ha Hero.
e  TBbpA KOHTeliHep 3a cTepuansaums
0  3auHbopmaLMsa OTHOCHO TBbPAM KOHTEMHEPU 3a CTEPUAN3ALNA, MOAA, BUKTE CbOTBETHUTE YKa3aHWA 3a ynoTpeba,
npesoCcTaBeHn OT NPOU3BOAUTENA Ha KOHTEMHEPA UM CE CBbPKETE ANPEKTHO C NPOU3BOAUTENA 32 HACOKM.

CTEPUNU3ALUA

Crepunusupaiite ¢ napa. Mo-gony ca AafeHU MUHUMANHUTE U3UCKBAHU LMKAM 33 NapHa CTepuamnsaums Ha nsgenus Avalign:

1. CrepuausauumoHHu 068MBKM 3a CALLL:

Bpeme Ha
Bua unkbn Temnepartypa exkcnosunuma Umnyncu Bpeme Ha cyweHe
MpepBapuTenHo BakyymmpaHe  132°C (270°F) 4 MUHYTH 3 30 MUHYTH
lPaBUTALMOHHO M3MECTBaHE 132°C (270°F) 15 MUHYTH - 30 MUHYTH
2. CrepunusauMoHHM 06BUBKK U3BBH CALLL:
Bpeme Ha
Bupg, unkobn Temneparypa eKkcnosnumsa Umnyncu Bpeme Ha cywieHe
MpeasapuTenHo BakyymupaHe 134°C (273°F) 3 MUHYTU 3 30 MUHYTH
3. TebpAau KoHTelHepwu 3a CALLL:
Bpeme Ha
Bupg, unkobn Temneparypa eKcnosmuma Umnyncu Bpeme Ha cyweHe
MpepBapuTenHo BakyymmpaHe  132°C (270°F) 4 MUHYTH 3 30 MUHYTH
4. TBbpAM KOHTeliHepu u3BbH CALLL:
Bpeme Ha
Bua unkbn Temnepartypa exkcnosunuma Umnyncu Bpeme Ha cyweHe
MpepBapuTenHo BakyymmpaHe  134°C (273°F) 3 MUHYTH 3 30 MUHYTH

. PaboTHUTE yKa3aHUA U HAaCOKM 3a KOHOUIypaLMa C MaKCMMasIHO HaTOBapBaHe Ha MPOM3BOAMUTENA Ha CTEPUIM3ATOPa
TpAbBa U3pUYHO Aa ce cnaseat. CTepuan3aTopsbT TPA6Ba Aa 6bae NPaBUAHO MOHTUPaAH, NOAABPKAH U KannbpupaH.

[ HeO6XO,EI,MMVITe 3a CTEPUNN3ALNA napameTpn 3a Bpeme U TeMmnepaTtypa BapupaT B CbOTBETCTBME C TUMA Ha
CTEepPUNN3aTOpPa, AM3aiHa Ha LMKbAA M ONaKoBbYHMA MmaTepuan. OT KPUTUYHO 3HaYEHWe e NapameTpuTe Ha npoueca 4a
6baaT BaNMAMPaHM 3a BCEKM OTAENEeH TUN CTepuan3aumoHHo obopyaBaHe U KOHUrypauma Ha HaToBapBaHe C NPOAYKTU Ha
BCAKO 34paBHO 3aBefeHune.

e  31paBHOTO 3aBefeHME MOXKe Aa n3bepe Aa U3N0A3BaA LMKAN HA MAapHa CTEPUAN3ALLMA, PA3/IMYHK OT NPEANOKEHUA LUK,
aKo 34,paBHOTO 3aBefeHne CbOTBETHO € 0406pU0 LMKDBAA, 3a a rapaHTMpa JOCTaTbYHO NPOHMKBAHE HA NMapa U KOHTAKT C
n3gennaTa 3a ctepunnsauma. 3abenexkka: TBbpAM KOHTEMHEPU 3a CTEPUIN3ALLMA He MOTaT Aa ce U3M0/13BaT B
rPaBUTaLNOHHM NAPHU LUK,

. BoaHu Kanumum v BUAMMM NPU3HALM Ha B/Iara BbpXy CTEPUIHA ONaKOBKa MW NeHTaTa, U3MNo3BaHa 32 HEMHOTO
3aKpernBsaHe, MOraT Ja KOMMPOMETMPAT CTEPUIHOCTTA Ha 06paboTeHUTE TOBapW MM [ MOKAXKaT 3a Heycnex B npoueca Ha
cTepununsauma. BusyanHo nposepete BbHLIHATA 06BMBKA 3a CyxoTa. AKO MMa KanKku BOAa UM BUAMMA Bara Bbpxy
BbHLUHATa CTPaHa Ha OMaKOBKaTa MM BbPXY JIeHTaTa, 3N0A3BaHa 33 HEMHOTO 3aKpenBaHe, ONakoBKaTa UM Tabnata ¢
MHCTPYMEHTU ce cumTaT 3a Henpuemnusu. NpeonakoBaHe 1 MOBTOPHa CTEPUAN3ALIMA HA CTEPUIN3ALMOHHM ONAKOBKM C
BUAMMM NpU3HaALM Ha BAaara.
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CbXPAHEHUE

o Cnep cTepuavsauma MHCTPYMEHTUTe TpabBa Aa OCTaHAT B CTEPU/IM3ALLMOHHATa ONAKOBKa U TpAbBa Aa ce CbXpaHABaT B
UMCT, CyX WKad UAK B KYyTUA 33 CbXpaHeHMe.
e  HeobxoanMmo e BHMMaHMe, KoraTo ce 60pasu C U3genunaTa, 3a 4a ce usberHe nospeskaaHe Ha ctepunHata 6apuepa.

NOAAPBKKA

e  BHMMaHue: HaHacaiTe 1y6PUKAHT Camo NO CBbP3BALLUTE e/1eMEHTU (3aKNI0UBALLUA MEXaHU3bM) U MOABUMKHUTE YacTU.
®  U3xBbpAAlTe NOBpeAeHUTE, U3HOCEHU UM HebYHKLUMOHMPALLM N3aenus.

FAPAHLUUA
e 3a BCMYKM NPOAYKTU Ce rapaHTUPa, Ye He CbabpiKaT AedeKkTn B maTepuanuTe U n3paboTkata KbM MOMEHTa Ha
TpaHCcnopTUpaHe.

o WHcTpymeHTMTe Avalign ca 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba 1 oTroBapaT Ha CTaHAapTUTE 3a cTepuansauma Ha AAMI. Bcuyku
HaLlM NPOAYKTU Ca NPOEKTUPaHWN U NPOM3BEeAEHN a OTFOBAPAT Ha HA-BUCOKWUTE CTaHAAPTH 3a KauecTBo. He moxem Aa
rnoemem OTFOBOPHOCT 3@ HEM3NPABHOCT HA MPOAYKTU, KOMTO ca 6UNM NPOMEHEHM MO KaKbBTO M Aa 6110 HauMH oT
MbPBOHAYANHUA CU AU3aANH.

KOHTAKTHU
Mpoussoauren:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825

1-877-289-1096

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

| Ec [Rer| YnbnAHOMOLWEH NpeacTaBuTeN:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
lFepmaHua TenedoH: +49 7462 200 49 0

e C¢€

2797

MapkuposkaTa ,,CE” e BaAWAHA, aKo e OTneyaTaHa BbpXy €TUKETa Ha MPOoAyKTa.
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Turkce TR

Disk Hazirlama Cerrahi Aletleri Kullanim Talimatlari

KULLANIM AMACI

e  Disk Hazirlama Cerrahi Aletleri, interbody spinal fizyon igin intervertebral disk alani hazirlamak Gzere kapsaml bir cerrahi
alet seti sunmak amaciyla tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICI PROFiLi

e  Cerrahi prosedrler yalnizca cerrahi teknikler konusunda yeterli egitimi ve asinaligi bulunan kisiler tarafindan
gerceklestirilmelidir.

e Herhangi bir cerrahi prosediir gergeklestirmeden 6nce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iliskin olarak tibbi
literatiire basvurun. Uriinii kullanmadan énce, giivenlik dzelliklerine iliskin tiim talimatlar dikkatlice okunmalidir.

CiHAZ TANIMI

e  Genel olarak tibbi tip paslanmaz gelikler, titanyum, aliiminyum ve silikon kauguktan yapilan, sabit gruplar, basit mafsalli
gruplar ve basit gruplardan olusan cerrahi aletler.

e  Cihazlar STERILIZE EDILMEMIS olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

e Cihazlar kritik 6nemdedir ve nihai sterilizasyona tabi tutulmalidir.

e (Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

e Tirtilli fitting Uzerinde standart cerrahi boru boyutlarina sahip Frazier Emme Borusu arabirimi: 6 mm, %” (6,35 mm), 7 mm,
9/32” (7,14 mm), 5/16” (7,94 mm) ve 8 mm.

UYARILAR

A

e Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan 6nce kapsaml bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini énerir.
Otomatik yontemler tek basina cihazlari yeterli 6lglide temizlemeyebilir.

e  Cihazlar, kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa zamanda yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve tepsilerden ayri olarak
temizlenmelidir.

e  Frazier Emme Tipleri icin, temizlik 6ncesinde stileyi sokiip ¢ikartin.

e  Tim temizlik maddesi sollisyonlari, ciddi dlgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

e Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tiim koruyucu kapaklari dikkatlice ¢ikarin. Tim aletler, diizgiin ¢alistiklarindan
ve iyi durumda olduklarindan emin olmak igin incelenmelidir. Yeterli performans géstermeyen aletleri kullanmayin.

e  Agiklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére 6nceden belirlenmis yerlesim
konumlarindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalnizca s6z konusu cihazlari bulundurmalidir.

e stenen vakum basinci ve akis hizini elde etmek icin arabirim olusturan emme ekipmaninin ilgili kurulum ve bakim
talimatlarina uyulmahdir.

e Vakum basinci veya akis hizi azalirsa borunun, emme aletinin tirtilli baglanti elemanlarindan en az birinin tzerine
takildigindan emin olun. Emme kaniliinde takilan tim malzemeyi ¢ikartmak igin stileyi kullanin.

e Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru ¢alismasi igin dikkatli kullaniimasi dnemlidir. Uygun
olmayan harici kullanim, cihazlarin arizalanmasina neden olabilir.

e Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

e  Bircihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastalgi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan stiphelenilen bir hastada
kullaniliyorsa/kullaniimigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢apraz
kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

DiKKAT

R

ONLY

ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz, yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satilabilir, dagitilabilir ve
kullanilabilir.

YENIDEN iSLEMEYE iLiSKiN SINIRLAMALAR

Yinelenen islemenin bu aletler Gzerindeki etkisi ok azdir. Kullanim émriiniin sona ermesi genellikle, kullanima bagh yipranma
ve hasardan yola gikilarak belirlenir.
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SORUMLULUK REDDI

Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak gergeklestirilmesini ve islemin
istenen sonuca ulasmasini saglamak, yeniden islemeyi gergeklestiren kisinin sorumlulugundadir. Bunun igin islemin validasyonu
ve rutin olarak izlenmesi gereklidir. Yeniden isleme cihazinin verilen talimatlarindan herhangi bir sapma, etkinlik ve olasi
olumsuz sonuglar bakimindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlari

ALETLER VE AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)

Ilik Su (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)

iyondan Arindirilmis (DI) veya Ters Ozmoz (RO) Uygulanmis Su (ortam)
Temizlik Maddeleri Notr Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Cesitli Boyutlarda Naylon Killi Firgalar ve/veya Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri

Emici, Az Tiftikli Tek Kullanimlik Bezler veya esdegeri

Islatma Kaplari

Basingli Tibbi Hava

Ekipman Ultrasonik Temizleyici

Otomatik Yikayici

Su

Aksesuarlar

KULLANIM NOKTASI VE KORUMA

Saglik kurulusunun kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini 6nlemek igin cihazlari kullanimdan sonra nemli
halde tutun ve asiri kir ve kalintilari tiim bosluklar, yiizeyler, araliklar, kayar mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri ve diger
temizlenmesi zor tasarim unsurlarindan giderin.

Bosluklari, kullanimdan hemen sonra, bir temizlik soliisyonu kullanarak emme veya yikama yoluyla temizleyin.

Genel geger 6nlemler alin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya tzeri kapali kaplarda muhafaza edin.

MANUEL TEMIZLiK

10)

RD_

Tum cihazlari, Uretici talimatlarinda belirtildigi sekilde pargalarina ayirin.

Fazla kir ve kalintilari silerek, cihazlari soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin. Hareketli mekanizmalari

harekete gegirin ve tim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iliskin olanlar da dahil olmak lzere Uretici talimatlari dogrultusunda

enzimatik bir temizlik soltisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve minimum 10 dakika boyunca bekletin. Cihazlar soliisyon

icindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar tizerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara,
birlesme yerlerine ve ulagsmasi zor olan her tirli alana 6zellikle dikkat edin.

a. Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihazi,
fircalama/ovalama esnasinda galistirin.

b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bogluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay
giderilmesi i¢in dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam gap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon iceren bir siringayla boslugu en az ii¢ defa yikayin.

Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika sireyle soguk musluk suyu iginde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari

harekete gegirin ve tiim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iliskin olanlar da dahil olmak Uizere (retici talimatlari dogrultusunda notr

deterjanli bir temizlik sollisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve minimum 5 dakika boyunca bekletin. Cihazlar soliisyon

icindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar tizerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara,
birlesme yerlerine ve ulagsmasi zor olan her tirli alana 6zellikle dikkat edin.

a. Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihazi,
fircalama/ovalama esnasinda galistirin.

b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay
giderilmesi i¢in dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam gap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon iceren bir siringayla boslugu en az lg defa yikayin.

Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika stireyle soguk musluk suyu i¢inde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari

harekete gegirin ve tim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Ultrasonik bir {initede, Ureticinin onerileri dogrultusunda, sicak su kullanarak enzimatik bir temizlik soliisyonu hazirlayin.

Cihazlari minimum 15 dakika boyunca, minimum 40 kHz frekansta ultrasonik banyoda yikayin. Calkalama eklentilerine
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sahip bir ultrasonik Unite kullanilmasi 6nerilir. Bosluklari bulunan cihazlar, kanallarin igine yeterli 6lgide sollisyon
itilebilmesi igin temizlik solGisyonu ile sollisyon yizeyinin altinda ¢alkalanmalidir.

11) Cihazlari gikarin ve iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla en az 4 dakika boyunca
durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, ¢atlaklari ve/veya araliklari durularken
calkalayin. Uygun boyutlu bir siringa kullanarak i¢ bosluklari iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritiimis suyla
(minimum 15 mL) en az 3 kez durulayin. Durulama igin, mevcutsa durulama portlarini kullanin.

12) Cihazi emici bir bezle kurulayin. Tum ig alanlar, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

13) Tim galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tizere cihazi, buyttici yardimiyla kirlenme
bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiyorsa 4-13 arasi adimlari tekrarlayin.

14) Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini dogrular. Baloncuklar
gorilurse 5-14 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmig suyla yeterli
olgude durulayin.

OTOMATIK TEMIZLiK
Not: Tim cihazlar, her tiirli otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir. 1-9 ve 10-14 arasi adimlari

izlemeniz istege bagh olmakla beraber tarafimizca énerilir.

15) Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri goz 6niinde bulundurarak, isleme icin otomatik yikayiciya / dezenfeksiyon
cihazina aktarin.

Faz (S:;Eika) Sicaklik Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Yok

Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Enzim Deterjan

Yikama 1 02:00 63°C/ 146°F Notr Deterjan

Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Suyu Yok

Saf Suyla Durulama 02:00 146°F / 63°C Yok

Kurutma 15:00 194°F / 90°C Yok

16) Emici bir bezle fazla nemi alin. Tiim ig alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

17) Tim galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tizere cihazi, buyttici yardimiyla kirlenme
bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiyorsa 4-9 ve 15-17 arasi adimlari tekrarlayin.

18) Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini dogrular. Baloncuklar
gorilirse 5-9 ve 15-18 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritiimis suyla
yeterli 6l¢tide durulayin.

DEZENFEKSIYON

e (Cihazlar son olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).
e Avalign aletleri, ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona yonelik yikayici/dezenfeksiyon cihazi zaman-sicaklik profilleri ile
uyumludur.

iINCELEME VE iSLEV TESTLERI

e  (Cihazlari hasar veya yipranma bakimindan gorsel olarak inceleyin (keskin kenarlar dahil). Kirik, gatlamis, ufalanmis veya
asinmis kisimlari bulunan aletler kullanilmamali ve derhal yenisiyle degistirilmelidir.

e  Cihaz arayuzlerinin (mafsallar ve yivler) herhangi bir komplikasyon olmadan amaglandigi gibi calismaya devam ettigini
dogrulayin.

e  Mafsallarin diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilitleme mekanizmalarinda herhangi bir centik bulunmamalidir.

e  Otoklavlamadan 6nce Instra-Lube veya buhar gegirmeyen bir alet yagi ile yaglayin.

PAKETLEME

e  Son kullanici tarafindan cihazlar paketlenirken yalnizca FDA onayl sterilizasyon paketleme malzemeleri kullaniimalidir.
e Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler icin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1 standardina basvurmalidir.
e  Sterilizasyon Ambalaji
0  Kutular, AAMI gift sarma yontemi veya esdeger bir yontem kullanilarak, standart ve tibbi kullanima uygun bir
sterilizasyon ambalajina sarilabilir.
e  Rijit Sterilizasyon Kabi
0  Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin litfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina
basvurun veya size yol gbstermesi icin dogrudan dretici ile iletisime gegin.

STERILiZASYON

Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarinin buharla sterilizasyonu igin gerekli minimum dongiiler yer almaktadir:

RD_IFU-0007 Rev. C Tiirkge (Turkish) Sayfa3/5



1. US Sterilizasyon Ambalajlari:

Do6ngii Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 3 30 dakika
Yergekimi deplasmani 132°C (270°F) 15 dakika - 30 dakika

2. OUsS Sterilizasyon Ambalaji:

Déngii Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 3 30 dakika

3. US Rijit Kaplar:
Do6ngii Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 3 30 dakika

4. O0US Rijit Kaplar:
Do6ngii Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 3 30 dakika

e  Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma talimatlarina ve maksimum yiik yapilandirmasi yonergelerine agik bir sekilde uyulmalidir.
Sterilizator, uygun bir sekilde kurulmali, bakima tabi tutulmali ve kalibre edilmelidir.

e  Sterilizasyon igin gerekli zaman ve sicaklik parametreleri, sterilizator tlrd, dongii tasarimi ve paketleme malzemesine bagh
olarak farklilik géstermektedir. isleme parametrelerinin, her tesisin kendi sterilizasyon ekipmaninin tiiriine ve triin yiik
yapilandirmasina gore dogrulanmasi kritik nem tasir.

e  Birtesis, eger sterilizasyon icin yeterli buhar penetrasyonu ve cihazlarla temasi saglamak lizere uygun sekilde dogrulamigsa,
onerilen dongii disinda farkli buhar sterilizasyonu déngtileri kullanmayi segebilir. Not: rijit sterilizasyon kaplari yergekimi
buhar dongiilerinde kullanilamaz.

e  Steril ambalajdaki su damlaciklari ve goriiniir nem belirtileri veya bunu sabitlemek icin kullanilan bant, islenmis yiklerin
sterilitesini tehlikeye atabilir veya sterilizasyon islemi arizasinin bir géstergesi olabilir. Dis ambalaji kuruluk igin gézle kontrol
edin. Paketin disinda veya sabitlemek icin kullanilan bantta su damlaciklari veya goriinir nem varsa, paket veya alet tepsisi
kabul edilemez olarak kabul edilir. Sterilizasyon paketlerini gériiniir nem belirtileriyle yeniden paketleyin ve yeniden
sterilize edin.

SAKLAMA
e Aletler, sterilizasyondan sonra sterilizasyon paketinde tutulmali ve temiz, kuru bir dolapta veya saklama kutusunda

saklanmalidir.
e Steril bariyerin hasar gérmemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gosterilmelidir.

BAKIM

e Dikkat: Yagi yalnizca baglanti elemanlari (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar tizerine uygulayin.
e Hasarli, asinmis veya islev gormeyen cihazlari atin.

GARANTI

e Uriinlerin, sevkiyat zamaninda, malzeme ve iscilik kusurlari icermedigi garanti edilir.

e Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir. Tum Grinlerimiz, en
yuksek kalite standartlarini karsilamak Gzere tasarlanmig ve Uretilmistir. Orijinal tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik
yapilmis driinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.

ILETiSIM

Uretici:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

Yetkili Temsilci:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Almanya Telefon: +49 7462 200 49 0
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Uriin etiketi Gizerine basilmissa CE isareti gegerlidir.
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ClA3 £H| == 7| A8 HAYHA (Disc Preparation Instructions for Use)

A& 2 E=(INTENDED USE)

o T2z FH & 7T FAN A5 §380] 2o 30 taa 330E S8 A8 2B3HA & T
AEE AlFst7] s Agyrh.

AHE 2% ¥ 23 9(INTENDED USER PROFILE)
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AFe] otd Ve AHE AYAE BT 9 2A gojof Pt

717] 4474 (DEVICE DESCRIPTION)
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X
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10) AEAS) WAL Tl TERD B AES BAGHAA GAE 2S5 G FHHYA L. A4
40KHz®] F315-2 ALgste] A 16% ot 4AE 283 AL A 0. Fel4 oA WET} Q= 283}
AAE Ao o] S Wgel 9017150l A5 A 449 HiE w91 £ 0o

11) 7I71E< xﬂﬂoﬁ %EH] E DI/RO Bl A Ha 487 FAY EEAA L. 80l MAYUSS FeA7]aL
ATe 5 ZE WY, 29 2/5 e 55 294 . A3 A7 TAM = AFg3le] RO/DI B & W3-
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12) &5 H& AHE5He 77 E ARAVIAA L. BE U ey 9 F FVE DE2A 74 *1&.

13) FUlA & 285t RE ZE WAYUE, 29, 5 L WS
A A L. S HAsHA] S A f-oll= 4-13TA S

14) 71718 2-3% B ael B L. B o] HARTHE Qe dlmF el gtk A% byt v ol
WAE 4 5145 & MR 4K 2. DURO %8 ALgale] 717]8 A A W44 2.

Z% A& (AUTOMATED CLEANING)
ALk AHE A H Z2A A Ao A BE 7
AASFAA Q. 10-14T A= S A AT A3 YT,

15) 71715 A& A8l oble] Ha visharE 4851 AS AlH7)/A57 2 F71H4A L.

oA AIZHE) | &% AA B & 5%

ARE AAE 1 02:00 TEE N/A

a AH 02:00 o5 A A

A1 02:00 63°C / 146°F | &4 AlA|

g1 02:00 O h N/A

AA G Aw 02:00 146°F / 63°C | N/A

Az 15:00 194°F / 90°C | N/A
16) & A& ALgste 23 SV E ﬁi%ﬁl*‘ku RE YR 995 dEHYE 4F T2 AXA7IHAL
17) FA S ALE3sle] ZE 25 WAYUS, 29, 5 2 U3S 283 717]d 2ol =R Feto g

AASAAN Q. S HAHA] S A= 4-9, 15-17THAS BHEA A <.

]E

18) 71715 2-3% Fakst 2ol w AN 9. vize] HAgRE AL AR ZE Aol drks A% GebLL wiko)
AHg-ste] 71715 A dsHA AT A A L.

o

A3 A9 5-9, 15-18GAE ¥HE3l4d A 2. DI/RO &2
A= (DISINFECTION)
o 717152 AASA oo Tt B TR,
e Avalign 7] 7(instruments)+= [SO 158830 W& & AE8 AMH7]/A257] A -2 % T 231U} 3319
Hu,
AA 2 7% g 2E(INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING)
o 7I7EM BIIE S BATE 23| &4 “—E 27} A Feto 2 HASIANA L. FEE ALY DR AL

F2HAAY v FEo] Y= 7 FES ARSI E o HH SA] wA| s oF dh o)
o HUHZF 0201 =3 U2 A 758 1 7171 I Ho] (T E 2 E)E T4 A L.
o Aol & FH ol A HAFE YUY Fg vWAYFN = Fol °*°1°l¢ Eash=
o 1% %“ﬁ Aol Instra-Lube v F7] T34 713+ SEAZ 715& vy
¥ 3 (PACKAGING)

o JIVES THAT U HF AHEATF FDAC A S7td B AT AFESL RS s of gt
e HE AlSAe 2] gd] Ba 37 Fuol va) ANSYAAMI STT9 2= 1SO 17665-12 F2aoF #ch.
o & P (Sterilization Wrap)

o Flolst AAMIHE P w Ei= o)} FE WS olgale] ¥E, v £F P How 9o}
.
. 24 EF A

o A W AeelUel B Fut Aol ARYAT AT AL HYAE FEAG Az A 27

_1
bl Aol Tl o s Al 2.

RD_IFU-0007 Rev. C gt=o] (Korean) 3/ 5% 0] A



3 #(STERILIZATION)
%718 Abgatel WReHAIA 0. th-e Avalign 71758 57 Wite] Wa g A4 Ao 2t

1. O= ¥ B:

ALO|Z Et+Y 2 EE AN g2 = Mz
Fz A 132° C(270° F) 4= 3 308
Za H9 132° C(270° F) 152 _ 308

2. ous ¥ EHa
ALO|Z Et+Y 2k EE AN R dx M
Az A 134° C(273° F) 3= 3 305

3. Ol= Z8 dHolLY
ALO| 2 EfY 2= EE AN g2 = M
z A 132° C(270° F) 4= 3 308

4. ous Z’d zgo|y
ALO| 2 EfY 2= EE AN g2 = M
z A 134° C(273° F) 3= 3 308

o ZhE A EAv] AxdAe] Ao ot A ARES A weboR dyn dw S AdteA A,

A B ‘; _Wé 6H of ELHE}

A ol upet q%qﬁ‘r. Ei*ﬂé UWHEH—’FQ] HAG S At Arlel 4 A Bl 3 Al
ol paol wek Selakt Ao g Faghn

o il A 28 FAS 1G4 0w Aa) 0] ol AU eI ele At
AE AAE Aol E e $7] B At 22 A8 T Utk FaAkek 24 Wit AdelUs F9
wit Aol el AbgE feri

o BT TP} HoTE e t] AGHE HolTo] Bggt 5ol ol =) EAHW Ael 1 5ol
Wit 4ol A B B4 AE el 5 At o T A% oI Sehos RN

7 tE

o}

o 71x] o] F = E|o|ZE 1A b AFE H Ho] Zo B
7171 Edlo] & AFEE 8l Aoz L) ol He=
TR =

HA(STORAGE)

o it F 7] F(instruments) Hit 0] IR Qoo st A AT FRE]Y = B3 Alo] 9
B sjoF g,

o it ug e &S WA Yl 7I7ES AT e 248 ok P

A RF(MAINTENANCE)

o F9:dAd 2 4AFET WAYUS) E FA0= FEAT fEAE H L34 L.

o  EAEAY H}»QHLP 2534 g 7] 4

HF(WARRANTY)

o  HE AEL ET A AR AT A gl ST

e Avalign 7] F(instruments)= AAFE S = lom Hito sk AAMI 58 TFdYTh ALY & A&
F a9 %é‘ TS 5S4 E AxHAFUTH A Al TRl A ofE Wiz E
A F] e Fol dsiAE AdS XA FHFYTh
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A ZA}:

u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

[ec[rer] A1) D&
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Phone: +49 7462 200 49 0

ce C¢€

2797

A =l 14 € A5 CE vh=a7F Faddh
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