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French (Francais - FR) Serbian (Srpski — SR)
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Part List

Catalog Number Description uDI
287301001 ATP LAT DISCECTOMY LID 00190776152017
287301010 ATP LAT DISCECTOMY CASE 1 00190776151973
287301020 ATP LAT DISCECTOMY CASE 2 00190776151980
287301030 ATP ANGLED INSTRUMENTS CASE 00190776151997
287301040 ATP LAT DISCECTOMY AUX CASE 00190776152000
289215233 TRAY FOR RONGEURS 00190776155384
289215236 TRAY F/STRAIGHT/SGL BEND INSTR 00190776155391
289215241 TRAY F/DINGO/DBL BEND INSTR 00190776155407
287303116 LAT SPREADER 16x5MM 00190776152123
287303206 LAT 6MM ANGLED SPREADER 00190776152918
287304400 LAT 4MM ATP RASP 00190776152369
287304401 LATERAL 4MM STRAIGHT RASP 00190776152208
287304402 LATERAL 4MM ANGLED RASP 00190776152352
287352240 LAT 2MM 40 DEG KERRISON RONGUER 00190776152031
287352440 LAT 4MM 40 DEG KERRISON RONGUER 00190776152048
287353201 LAT 2MM STRAIGHT PITUITARY 00190776152079
287353202 LAT 2MM ANGLED PITUITARY RIGHT 00190776152390
287353203 LAT 2MM ANGLED PITUITARY LEFT 00190776152406
287353204 LAT 2MM UP-ANGLED PITUITARY 00190776152109
287353206 LAT 2MM ANGLED UP-ANGLED PITUITARY RIGHT 00190776152703
287353207 LAT 2MM ANGLED UP-ANGLED PITUITARY LEFT 00190776152710
287353212 LAT 2MM ANGLED PITUITARY RIGHT 00190776151140
287353213 LAT 2MM ANGLED PITUITARY LEFT 00190776151164
287353216 LAT 2MM ANG UP-ANG PITUITARY R 00190776151195
287353217 LAT 2MM ANG UP-ANG PITUITARY L 00190776151225
287353401 LAT 4MM STRAIGHT PITUITARY 00190776152086
287353402 LAT 4MM ANGLED PITUITARY RIGHT 00190776152291
287353403 LAT 4MM ANGLED PITUITARY LEFT 00190776152307
287353404 LAT 4MM UP-ANGLED PITUITARY 00190776152116
287353406 LAT 4MM ANGLED UP-ANGLED PITUITARY RIGHT 00190776152413
287353407 LAT 4MM ANGLED UP-ANGLED PITUITARY LEFT 00190776152420
287353416 LAT 4MM ANG UP-ANG PITUITARY R 00190776151188
287353417 LAT 4MM ANG UP-ANG PITUITARY L 00190776151218
287353601 LAT 6MM STRAIGHT PITUITARY 00190776152093
287353602 LAT 6MM ANGLED PITUITARY, RIGHT 00190776152673
287353603 LAT 6MM ANGLED PITUITARY, LEFT 00190776152680
287353604 LAT 6MM UP-ANGLED PITUITARY 00190776152697
287353606 LAT 6MM ANGLED UP-ANGLED PITUITARY, RIGHT 00190776152727
287353607 LAT 6MM ANGLED UP-ANGLED PITUITARY, LEFT 00190776152734
287353612 LAT 6MM ANGLED PITUITARY RIGHT 00190776151157
287353613 LAT 6MM ANGLED PITUITARY, LEFT 00190776151171
287353614 LAT 6MM UP-ANGLED PITUITARY 00190776151249
287353616 LAT 6MM ANG UP-ANG PITUITARY R 00190776151201
287353617 LAT 6MM ANG UP-ANG PITUITARY L 00190776151232
287354401 LAT 4MM STRAIGHT CURETTE 00190776152161
287354411 LAT 4MM ANGLED CURETTE, RIGHT 00190776152314
287354412 LAT 4MM ANGLED CURETTE, LEFT 00190776152321
287354421 LAT 4MM ATP CUP CURETTE, CRAN 00190776152437
287354422 LAT 4MM ATP CUP CURETTE, CAUD 00190776152444
287354431 LAT 4MM UP-BITING CURETTE 00190776152185
287354441 LAT 4MM ANGLED UP-BITING CURETTE, RIGHT 00190776152451
287354442 LAT 4MM ANGLED UP-BITING CURETTE, LEFT 00190776152468
287354451 LAT 4MM UP-BITING ATP CURETTE 00190776152819
287354453 LAT 4MM DOWN-BITING CURETTE 00190776152475
287354454 LAT 4MM ANGLED DOWN-BITING CURETTE, RIGHT 00190776152833
287354455 LAT 4MM ANGLED DOWN-BITING CURETTE, LEFT 00190776152840
287354456 LAT 4MM DOWN-BITING ATP CURETTE 00190776152871
287354471 LAT 4MM PUSH-PULL ATP CURETTE, CRAN 00190776152499
287354472 LAT 4MM PUSH-PULL ATP CURETTE, CAUD 00190776152505
287354481 LATERAL 4MM STRAIGHT PUSH-PULL CURETTE 00190776152192
287354484 LATERAL 4MM ANGLED PUSH-PULL CURETTE, RIGHT 00190776152338
287354485 LATERAL 4MM ANGLED PUSH-PULL CURETTE, LEFT 00190776152345
287354601 LAT 6MM STRAIGHT CURETTE 00190776152178
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287354611 LAT 6MM ANGLED CURETTE, RIGHT 00190776152741
287354612 LAT 6MM ANGLED CURETTE, LEFT 00190776152758
287354621 LAT 6M ATP CUP CURETTE, CRAN 00190776152765
287354622 LAT 6MM ATP CUP CURETTE, CAUD 00190776152772
287354631 LAT 6MM UP-BITING CURETTE 00190776152789
287354641 LAT 6MM ANGLED UP-BITING CURETTE, RIGHT 00190776152796
287354642 LAT 6MM ANGLED UP-BITING CURETTE, LEFT 00190776152802
287354651 LAT 6MM UP-BITING ATP CURETTE 00190776152826
287354653 LAT 6MM DOWN-BITING CURETTE 00190776152482
287354654 LAT 6MM ANGLED DOWN-BITING CURETTE, RIGHT 00190776152857
287354655 LAT 6MM ANGLED DOWN-BITING CURETTE, LEFT 00190776152864
287354656 LAT 6MM DOWN-BITING ATP CURETTE 00190776152888
287354861 LAT 8MM ANGLED RING CURETTE 00190776152895
287354862 LAT 8MM ANGLED RING CURETTE, FLAT 00190776152901
287361101 LAT COBB ELEVATOR 12.7MM 00190776152055
287361102 LAT COBB ELEVATOR 20MM 00190776152062
287361103 LAT COBB ELEVATOR 12.7MM ANGLED TIP 00190776152550
287361200 LAT ANGLED COBB ELEVATOR 12.7MM, RIGHT 00190776152215
287361201 LAT ANGLED COBB ELEVATOR 12.7MM, LEFT 00190776152222
287361202 LAT 20MM ANGLED COBB ELEVATOR, RIGHT 00190776152239
287361203 LAT 20MM ANGLED COBB ELEVATOR, LEFT 00190776152246
287361300 LAT COBB ELEVATOR 12° ATP 12.7MM, RIGHT 00190776152253
287361301 LAT COBB ELEVATOR 12° ATP 12.7MM, LEFT 00190776152260
287362100 LAT 10MM STRAIGHT OSTEOTOME 00190776152024
287362101 LAT 10MM ANGLED OSTEOTOME 00190776152529
287362102 LAT 10MM STRAIGHT ATP OSTEOTOME (DINGO) 00190776152536
287362150 LAT 15MM STRAIGHT OSTEOTOME 00190776152512
287362152 LAT 15MM STRAIGHT ATP OSTEOTOME (DINGO) 00190776152543
287363104 LAT 4MM x 18MM BOX CUTTER 00190776152130
287363106 LAT 6MM x 18MM BOX CUTTER 00190776152147
287363108 LAT 8MM x 18MM BOX CUTTER 00190776152154
287363114 LAT 4MM x 18MM BOX CUTTER, ANGLED 00190776152277
287363116 LAT 6MM x 18MM BOX CUTTER, ANGLED 00190776152376
287363118 LAT 8MM x 18MM BOX CUTTER, ANGLED 00190776152383
287363134 LAT 4MM x 18MM ATP BOX CUTTER 00190776152284
287363136 LAT 6MM x 18MM ATP BOX CUTTER 00190776152628
287363138 LAT 8MM x 18MM ATP BOX CUTTER 00190776152635
287363144 LAT 4MM x 18MM ATP BOX CUTTER (DINGO) 00190776152642
287363146 LAT 6MM x 18MM ATP BOX CUTTER (DINGO) 00190776152659
287363148 LAT 8MM x 18MM ATP BOX CUTTER (DINGO) 00190776152666
287363204 LAT 4MM x 23MM BOX CUTTER 00190776152567
287363206 LAT 6MM x 23MM BOX CUTTER 00190776152574
287363208 LAT 8MM x 23MM BOX CUTTER 00190776152581
287363214 LAT 4MM x 23MM BOX CUTTER, ANGLED 00190776152598
287363216 LAT 6MM x 23MM BOX CUTTER, ANGLED 00190776152604
287363218 LAT 8MM x 23MM BOX CUTTER, ANGLED 00190776152611
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English @

Lateral/ATP Disc Prep Surgical Instrumentation System Instructions

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

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.

WARNINGS

YA

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

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

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

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

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
deviation by the reprocessor from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse
consequences.
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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 (Sonicator)
Automated Washer

POINT-OF-USE AND CONTAINMENT

1)

2)

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.

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

MANUAL CLEANING

3)

4)

5)

6)

7)

Disassemble all rongeurs identified for disassembly according to these instructions:
a. Rongeur Disassembly:
i. Squeeze handles and while handles are compressed pull and twist the clip on the front trigger 90°.
ii. Release the handles to a decompressed state and ensure alignment arrows on top and bottom slides are
aligned.
iii. Gently pull up on the top slide to separate the top and bottom slides. The top and bottom instrument sections
will remain attached by a pivoting pin at either the proximal or distal end of the device.
iv. Careful handling of the device in the disassembled condition is critical to avoid instrument damage.
b. Rongeur Assembly:
i. Ensure the Front handle clip is pulled and rotated as required by the disassembly instructions
ii. The Top Slide should then be rotated to mate with the bottom slide making sure that the alignment arrows on
both slides are aligned.
iii. Gently push down on the top slide and then squeeze the handles until engagement of the instrument assembly
features.
iv.  While the handles are still compressed, twist the front trigger clip 90° until it locks into place.
v. Release the handles and evaluate device functionality by actuating the handles multiple times verifying the distal
tip geometry is working.

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.

RD_IFU-18001E-01 Rev. A English Page 2 of 5



8) Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush
all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.

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

10) Remove devices and rinse/agitate in ambient DI/RO water for a minimum of 4 minutes. Actuate moveable mechanisms
and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing. Flush internal lumens a minimum of 3 times with RO/DI water
(minimum of 15mL) using an appropriately sized syringe. If available, use flush ports for flushing.

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

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

13) 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.

14) 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

15) Dry excess moisture using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.

16) Visually inspect the device for soil including all actuating mechanisms, cracks, crevices and lumens. If not visibly clean,
repeat steps 4-9, 15-17.

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.

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:
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1. Sterilization Wraps:
Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 4 45 minutes
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 4 45 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/wrap or the tape used to secure it may compromise the
sterility of the processed loads or be indicative of a sterilization process failure. Visually check outside wrap for dryness. If
there are water droplets for visible moisture observed the pack or instrument tray is considered unacceptable.
Repackaging and re-sterilize the 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:

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

Distributed by:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Authorized Representative:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Phone: +49 7462 200 49 0

3
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Dansk @

Brugervejledning til kirurgisk lateralt/ATP instrumentationssystem til diskusklarggring

BEREGNET ANVENDELSE

e  Hensigten med de kirurgiske instrumenter til klarggring af diskus er at tilbyde et fuldt saet kirurgiske instrumenter til
klarggring af det intervertebrale diskusrum 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 risici inden udfgrelse af ethvert kirurgisk
indgreb. Inden produktet anvendes, skal alle anvisninger vedrgrende dets sikkerhedsmaessige egenskaber laeses
omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

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

e Instrumentaesken og -bakkerne kan besta af forskellige materialer, herunder rustfrit stal, aluminium og silikonematter.

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.

ADVARSLER

A

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

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

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 pa forudbestemte placeringssteder i forhold
til eeske- og bakkedesignet. Omrader beregnet til bestemt udstyr ma kun indeholde dette udstyr.

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 skader.

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

e Hvis 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 derved hindre risikoen for
krydskontaminering.

FORSIGTIG

R

ONLY
Ifglge amerikansk fgderal lov ma dette udstyr kun saelges, distribueres og anvendes af, eller efter ordination fra, en lege.
BEGRANSNINGER | FORHOLD TIL OPARBEJDNING
Gentagne behandlinger pavirker kun disse instrumenter minimalt. Om udstyret er udtjent, afggres normalt af slid og skader
pga. brugen.
ANSVARSFRASKRIVELSE

Den person, som oparbejder udstyret, er ansvarlig for at sikre, at oparbejdningen udfgres ved hjzelp af udstyr, materialer og
personale pa oparbejdningsstedet og med det gnskede resultat. Dette kraever validering og rutinemaessig overvagning af
processen. Enhver afvigelse, som personen, der oparbejder udstyret, foretager i forhold til de medfglgende anvisninger, skal
vurderes korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative konsekvenser.
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Anvisninger til oparbejdning

VZARKT@JER OG TILBEH@R

Koldt vandhanevand (< 20 °C / 68 °F)

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

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

Afioniseret vand (DI - Deionized) eller omvendt osmosevand (RO - Reverse
Osmosis) (omgivende)

Neutralt enzymbaseret renggringsmiddel, pH 6,0-8,0, dvs. MetriZyme,

Renggringsmidler EndoZime, Enzol

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

Absorberende, fnugfrie engangsklude eller lignende
Iblgdningsaetningsskale

Tilbehgr

Medicinsk trykluft
Udstyr Apparat til rensning med ultralyd (Sonicator)
Automatisk vaskeapparat

BRUGSSTED OG OPBEVARING

1)

2)

Folg behandlingsstedets brugspraksis. Hold udstyret fugtigt efter brug for at forhindre, at snavset tgrrer ind, og fjern
resterende snavs og rester fra alle hulrum, overflader, spraekker, glidemekanismer, haengselled og alle andre
konstruktioner, der er vanskelige at renggre.

Fglg almindelige forholdsregler, og opbevar udstyr i lukkede eller tildeekkede beholdere med henblik pa transport til
hovedforsyningen.

MANUEL RENG@RING

3)

4)

5)

6)

Afmontér alle anordninger efter anvisningerne i denne brugervejledning.

a. Afmontering af knogleafbider:

i. Klem handtagene sammen, og mens handtagene er presset sammen, skal du traekke i klemmen pa den forreste
udlgser, og drej den 90 °.

ii. Slip handtagene, sa de ikke laengere er presset sammen, og s@rg for, at justeringspilene pa den gverste og
nederste glider passer med hinanden.

iii. Treek forsigtigt op i den gverste glider for at adskille den gverste og nederste glider. Den gverste og nederste
instrumentsektion forbliver fastholdt ved hjzlp af en drejetap i enten den proksimale eller distale ende af
anordningen.

iv. Forsigtig handtering af anordningen i afmonteret tilstand er kritisk for at undga beskadigelse af instrumentet.

b. Montering af knogleafbider:

i. Sergfor, at den forreste handtagsklemme treekkes ud og roteres som pakraevet i henhold til
afmonteringsvejledningen

ii. Den gverste glider skal dernaest drejes, sa den parres med den nederste glider (sgrg for, at justeringspilene pa
begge glidere er rettet ind).

iii. Tryk forsigtigt ned pa den gverste glider, og klem dernaest handtagene sammen, indtil instrumentsamlingens
funktioner gar i indgreb.

iv. Mens handtagene stadig er presset sammen, skal den forreste udlgserklemme drejes 90 °, indtil den lases pa
plads.

v. Slip handtagene, og vurdér anordningens funktionalitet ved at aktivere handtagene flere gange og kontrollere, at
den distale spidsgeometri fungerer.

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 spraekker under skylningen.

Klarggr en enzymbaseret renggringsoplgsning i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration,

vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk udstyret i oplgsningen, og lad det sta i blgd i mindst 10 minutter. Mens udstyret star

i oplgsningen, skal du bruge en blgd bgrste til at fijerne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der rettes stor

opmarksomhed mod trade, spraekker, semme og alle svaert tilgeengelige omrader.

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

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

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

mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spraekker under skylningen.
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7) Klarggr et neutralt renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration,
vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk udstyret i renggringsmidlet, og lad det std i blgd i mindst 5 minutter. Mens udstyret
star i oplgsningen, skal du bruge en blgd bgrste til at fierne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der rettes stor
opmaerksomhed mod trade, spraekker, semme og alle sveert tilgeengelige omrader.

a. Huvis udstyret har glidemekanismer eller haengselled, skal udstyret aktiveres, mens der skrubbes for at fjerne snavs,
der har sat sig fast.

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

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

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

10) Fjern udstyret, og skyl/omryst det i DI/RO-vand ved stuetemperatur i mindst 4 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer,
og skyl alle hulrum, revner og/eller spraekker under skylningen. Skyl indvendige hulrum mindst 3 gange med RO/DI-vand
(minimum 15 mL) ved hjzelp af en sprgjte af passende stgrrelse. Brug skylleporte til skylning, hvis sadanne forefindes.

11) Tgr udstyret med en absorberende klud. Tgr alle indvendige omrader med filtreret trykluft.

12) Inspicer udstyret visuelt for snavs, herunder alle aktiveringsmekanismer, revner, spraekker og hulrum. Hvis de ikke er
synligt rene, gentages trin 4-13.

13) Nedsaenk udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekraefter tilstedevaerelsen af haemoglobin. Gentag trin 5-
14, hvis der kommer bobler. Skyl udstyret tilstraekkeligt med DI/RO-vand.

AUTOMATISK RENG@RING
Bemaerk: Alt udstyr skal renggres manuelt inden enhver automatisk renggringsproces; fglg trin 1-9. Trin 10-14 er valgfrie, men

tilrades.

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

Fase Tid. Temperatur Rengq)rings.middel, type og
(minutter) koncentration

Forvask 1 02:00 Koldt Ikke relevant
vandhanevand

Enzymbaseret vask 02:00 Varmt Enzymbaseret renggringsmiddel
vandhanevand

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

Skyl 1 02:00 Varmt Ikke relevant
vandhanevand

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

vand

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

15) Tgr overskydende fugt af med en absorberende klud. Tgr alle indvendige omrader med filtreret trykluft.

16) Inspicer udstyret visuelt for snavs, herunder aktiveringsmekanismer, revner, spraekker og hulrum. Hvis de ikke er synligt
rene, gentages trin 4-9, 15-17.

17) Nedsaenk udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekraefter tilstedevarelsen af haamoglobin. Gentag trin 5-9,
15-18, hvis der kommer bobler. Skyl udstyret tilstraekkeligt med DI/RO- vand.

DESINFEKTION

e  Udstyret skal slutsteriliseres (Se § Sterilisering).
e Avalign-instrumenterne er forenelige med vaskeapparatets/desinfektionsapparatets tid-temperatur-profiler for
varmedesinfektion i henhold til ISO 15883.

INSPEKTION OG FUNKTIONEL AFPR@VNING

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

e  Kontroller, at udstyrets graenseflader (samlinger og gevind) fortsat fungerer som beregnet uden komplikationer.

e  Kontroller, at haengsler bevaeger sig glat. Lasemekanismer skal vaere fri for hak.

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

e  Kun FDA-godkendte emballeringsmaterialer til sterilisering bgr bruges af slutbrugeren, nar udstyret pakkes ind.
e Slutbrugeren skal laese ANSI/AAMI ST79 eller 1ISO 17665-1 for yderligere oplysninger om dampsterilisation.
e  Steriliseringsindpakning
0  /sker kan pakkes ind i en standard sterilisationsemballage i medicinsk kvalitet ved hjzlp af AAMI's dobbelte
indpakningsmetode eller tilsvarende.
e Bgjningsstiv steriliseringsbeholder
0 Laes de relevante brugervejledninger leveret af producenten for at fa information om bgjningsstive
steriliseringsbeholdere, eller kontakt producenten direkte for vejledning.

STERILISERING

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

1. Steriliseringsemballage:

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 4 45 minutter
Preevakuum 134°C (273 °F) 3 minutter 4 45 minutter

e  Brugervejledninger og retningslinjer til konfiguration af den maksimale belastning fra sterilisationsapparatets producent
bgr udtrykkeligt fglges. Sterilisationsapparatet skal vaere korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret.

e  Parametrene for tid og temperatur, som er pakraevet til sterilisation, varierer, afhangigt af typen af sterilisationsapparat,
cyklusdesign og indpakningsmateriale. Det er kritisk, at procesparametrene godkendes for hvert enkelt behandlingssteds
individuelle type af sterilisationsudstyr og konfigurationen af produktbelastningen.

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 skal
steriliseres. Bemaerk: Bgjningsstive sterilisationsbeholdere ma ikke bruges i dampcyklusser med tyngdeacceleration.

e Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa sterile pakninger/emballage eller den tape, som er anvendt til at sikre den, kan
gdeleegge de behandlede instrumenter eller angive en procesfejl i steriliseringsprocessen. Kontrollér emballagens ydre for
tgrhed. Hvis der observeres synlige vanddraber eller fugt, betragtes pakken eller instrumentbakken som uacceptabel.
Ompakning og gensterilisering foretages af de pakker, der har synlige tegn pa fugt.

OPBEVARING

e Efter sterilisering skal instrumenterne forblive i sterilisationsemballagen og opbevares i et rent, tgrt skab eller
opbevaringsaeske.
e Udvis forsigtighed ved handteringen af udstyret for at undga at beskadige den sterile barriere.

VEDLIGEHOLDELSE

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

GARANTI

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

e Avaligns instrumenter kan genbruges og overholder AAMI-standarderne for sterilisation. Alle vores produkter konstrueres
og fremstilles, sa de overholder de hgjeste kvalitetsstandarder. Vi kan ikke tage ansvaret for fejl ved produkter, som er
blevet modificeret pa nogen made i forhold til det oprindelige design.

KONTAKT

Fremstillet af:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Distribueres af:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com
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Autoriseret repraesentant:

Instrumed GmbH

(dba Avalign tyske specialinstrumenter)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3at
Tyskland Telefon: +49 7462 200 49 0
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Nederlands @

Instructies chirurgisch instrumentatiesysteem voor voorbereiding laterale/ATP schijfingreep

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.

° Instrumentkoffers en -schalen kunnen bestaan uit verschillende materialen, waaronder roestvrij staal, aluminium en
siliconen matten.

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.

WAARSCHUWINGEN

YA

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

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

Re

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

BEPERKINGEN VOOR REINIGING EN STERILISATIE

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

Water

Reinigingsmiddel | Enzymatisch reinigingsmiddel pH 6.0-8.0 d.w.z. MetriZyme, EndoZime,
en Enzol

Borstels en/of leidingreinigers met nylon borstelharen in diverse formaten
Steriele spuiten of equivalent

Absorberende, weinig pluizende wegwerpdoeken of equivalent
Weekpannen

Accessoires

Medische perslucht
Apparatuur Ultrasoon reinigingstoestel (sonicator)
Geautomatiseerde wasmachine

TOEPASSINGEN EN BEHEERSING

1)

2)

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.

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

HANDMATIGE REINIGING

3)

Demonteer alle instrumenten volgens deze gebruiksaanwijzing.
a. Demontage knabbeltang:
i. Knijp de handgrepen in en trek terwijl de handgrepen ingedrukt zijn aan de clip op de voorste trekker en draai
deze 90°.

ii. Laat de handgrepen los naar een niet-ingedrukte stand en ga na of de uitlijningspijlen op het bovenste en
onderste schuifstuk op één lijn staan.

iii. Trek voorzichtig aan het bovenste schuifstuk om het bovenste en onderste schuifstuk van elkaar te halen. Het
onderste en bovenste deel van het instrument blijven aan elkaar bevestigd door een scharnierpen aan het
proximale dan wel het distale uiteinde van het instrument.

iv. Voorzichtige hantering van het instrument in gedemonteerde staat is van essentieel belang om beschadiging van
het instrument te voorkomen.

b. Montage knabbeltang:
i. Ga na of de clip van de voorste hendel uitgetrokken en gedraaid is zoals omschreven in de demontage-
instructies.
ii. Vervolgens moet het bovenste schuifstuk worden gedraaid om aan te sluiten op het onderste schuifstuk, waarbij
u zorgt dat de uitlijningspijlen op het bovenste en onderste schuifstuk op één lijn staan.

iii. Druk het bovenste schuifstuk voorzichtig omlaag en knijp vervolgens de handgrepen in totdat de montagedelen
van het instrument in elkaar pakken.

iv. Terwijl de handgrepen nog steeds ingedrukt zijn, draait u de clip op de voorste trekker 90° totdat hij vastklikt.

v. Laat de handgrepen los en evalueer de werking van het instrument door de handgrepen meerdere malen te
activeren, waarbij u controleert of de distale tipgeometrie werkt.

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.
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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.

6) 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.

7) 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.

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.

8) 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.

9) 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.

10) 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.

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

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

13) 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.

14) 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 N.v.t.
leidingwater
Enzymatisch wassen 02:00 Warm Enzymatisch detergens
leidingwater
Wassen 1 02:00 63°C/ 146°F Neutrale detergent
Spoelen 1 02:00 Warm N.v.t.
leidingwater
Spoelen met 02:00 146°F / 63°C N.v.t.
gezuiverd water
Drogen 15:00 194°F / 90°C N.v.t.

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

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

17) 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.
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DESINFECTIE

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

desinfectie volgens ISO 15883.
INSPECTIE EN FUNCTIONELE TESTEN

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

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 4 45 minuten
Prevacuim 134°C (273°F) 3 minuten 4 45 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 het/de steriel(e) verpakkingsmateriaal/wikkel of de tape waarmee deze
is vastgezet, kunnen de steriliteit van de verwerkte ladingen aantasten of wijzen op een mislukt sterilisatieproces.
Controleer visueel of de buitenste wikkel droog is. Als er waterdruppels of zichtbaar vocht worden waargenomen, wordt
het pakket of de instrumentschaal aangemerkt als onaanvaardbaar. De pakketten met zichtbare tekenen van vocht moeten
opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd.

OPSLAG

e Na sterilisatie 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 Let op: breng smeermiddel alleen aan op de verbindende elementen (vergrendelmechanisme) en bewegende onderdelen.
e Gooi beschadigde, versleten en niet-functionele instrumenten weg.

GARANTIE

e Alle producten zijn gegarandeerd vrij van defecten in materiaal en vakmanschap ten tijde van de verzending.
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e Avalign instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI-normen voor sterilisatie. Al onze producten zijn
ontworpen en vervaardigd om te beantwoorden aan de strengste kwaliteitsnormen. We kunnen geen aansprakelijkheid
aanvaarden voor het falen van producten die op eender welke manier zijn aangepast van hun oorspronkelijke ontwerp.

CONTACTINFORMATIE

Gefabriceerd door:

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

Verdeeld door:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 VS
www.depuysynthes.com

Geautoriseerde vertegenwoordiger:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Duitsland Telefoon: +49 7462 200 49 0
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Finnish FIN
Lateraalisen/ATP-nikamavalilevyn valmistelun kirurgisen instrumentointijarjestelman ohjeet

KAYTTOTARKOITUS

e  Kirurgiset nikamavalilevyn valmisteluvalineet on tarkoitettu kattavaksi kirurgisten valineiden sarjaksi, jolla nikamien
valinen nikamavalilevytila valmistellaan selkdrangan kehonsisdista 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  Vilinelaukku ja tarjottimet saattavat koostua eri materiaaleista, mukaan luettuina ruostumattomat terdkset, alumiini ja
silikonimatot.

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

e Laitteet ovat kriittisia ja edellyttavat sterilointia pakattuina.

e Llaitetta ei voi implantoida.

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.

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

e  Vailttadksesi vammoja kasittele teravia valineita varoen.

e Pese vilinelaatikko ja tarjottimet alumiinille soveltuvalla, pH-arvoltaan neutraalilla puhdistusaineella, jotta pintavarit eivat
haalistu ja anodisoidut pinnat eivat heikkene.

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

VAROITUS

Re

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.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Uudelleenprosessoinnin vastuuhenkilon on varmistettava, ettd uudelleenprosessointi tehdaan siihen tarkoitetuissa tiloissa ja
siella olevia laitteita, materiaalia ja henkilokuntaa kayttaen, ja etta toivottu tulos saavutetaan. Tama edellyttaa validointia ja
prosessin valvontarutiineja. Kaikki vastuuhenkilon ohjeistuksesta tekemét poikkeamat on arvioitava asianmukaisesti niiden
tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutuksen selvittamiseksi.
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Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA LISAVARUSTEET

Kylmé& hanavesi (< 20 °C / 68 °F)

Ldmmin vesi (38—49 °C / 100-120 °F)

VESI Kuuma hanavesi (> 40 °C / 104 °F)

Deionisoitu (DI) tai kddnteisosmoosilla (RO) kasitelty vesi
(huoneenlampdinen)

Neutraalit entsyymipohjaiset puhdistusaineet pH 6,0-8,0, esim. MetriZyme,

Puhdistusaineet EndoZime, Enzol

Valikoima erikokoisia harjoja ja/tai nylonharjaksisia puhdistuslankoja
Steriilit injektioruiskut tai vastaavat

Absorboivat, vahanukkaiset kertakayttoliinat tai vastaavat
Liotusmaljat

Lisdvarusteet

Ladketieteellinen paineilma
Laitteet Ultradanipuhdistin (sonikaattori)
Automaattipesuri

KAYTTOKOHTA JA RAJAAMINEN

1)

2)

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

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

MANUAALINEN PUHDISTUS

3)

7)

Pura kaikki laitteet ndiden kayttoohjeiden mukaisesti.
a. Luunpurijapihtien purkaminen:
i. Purista kahvoja ja veda ja kierrd samalla etulaukaisimessa olevaa puristinta 90°.
ii. Vapauta kahvat ja varmista, ettad ylimman ja alimman aluslevyn kohdistusnuolet ovat kohdakkain.
iii. Veda ylintd aluslevya varovasti niin, etta ylin ja alin aluslevy irtoavat toisistaan. Ylin ja alin vélineosio pysyvat
kiinni toisissaan joko laitteen proksimaalisessa tai distaalisessa pdassa olevalla keskitapilla.
iv.  Kun laite on purettuna, sen varovainen kasittely on darimmaisen tarkeaa valinevaurion valttamiseksi.
b.  Luunpurijapihtien kokoaminen:
i. Veda ja kierra etukahvan puristinta purkamisohjeiden mukaisesti.
ii.  Ylinta aluslevya pitda talloin kiertaa niin, etta se sopii yhteen alimman aluslevyn kanssa ja kummankin aluslevyn
kohdistusnuolet ovat kohdakkain.
iii. Paina ylinta aluslevya kevyesti alaspain ja purista sitten kahvoja, kunnes valine lukittuu kokoamisominaisuudet.
iv. Pida kahvoja puristettuina ja kierra etulaukaisimen puristinta 90° niin, etta se lukittuu paikalleen.
v. Vapauta kahvat ja arvioi laitteen toimivuus kdyttamalla kahvoja useita kertoja ja varmistamalla, etta
distaalikdrjen geometria toimii.

Huuhtele laitteita kylmalld hanavedelld vdhintdan 3 minuutin ajan, ja pyyhi samalla pois likaa ja jaamid. Kaantele liikkuvia

osia edestakaisin, ja huuhtele kaikki luumenit, raot ja/tai urat.

Valmistele entsyymipohjainen puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus,

veden laatu ja lampotila. Upota laitteet liuokseen ja liota vdahintdan 10 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla

harjalla kaikki veri- ja muut jaamat, kiinnittden erityistda huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti
saavutettavissa oleviin alueisiin.

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

b. Jos laitteessa on luumen, poista jadmat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla edestakaisin vetden ja
ilman kiertoliiketta; varmista, ettd luumenin halkaisija ja syvyys kasitelladn koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia
vahintdan kolme kertaa ruiskulla, joka sisaltdaa vahintdan 60 ml liuosta.

Poista laitteet ja huuhtele kylmalla hanavedella vahintdan 3 minuutin ajan. Kaantele liikkuvia osia edestakaisin, ja huuhtele

kaikki luumenit, raot ja/tai urat.

Valmistele neutraali puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus, veden

laatu ja lampotila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintdan 5 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla harjalla

kaikki veri- ja muut jaamat, kiinnittaen erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa
oleviin alueisiin.

a. Jos laitteessa on liu’'untamekanismeja tai saranoita, lilkuta niitd edestakaisin samalla hangaten ja poistaen niihin
juuttunutta likaa.
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b. Jos laitteessa on luumen, poista jaamat tiukasti istuvalla nailonharjalla tai puhdistuslangalla edestakaisin vetaen ja
ilman kiertoliikettd; varmista, ettd luumenin halkaisija ja syvyys kasitellddn koko laajuudessaan. Huuhtele luumenia
vahintaan kolme kertaa ruiskulla, joka sisaltaa vahintaan 60 ml liuosta.

8) Poista laitteet ja huuhtele kylmalld hanavedelld vahintaan 3 minuutin ajan. Kdantele liikkuvia osia edestakaisin, ja huuhtele
kaikki luumenit, raot ja/tai urat.

9) Valmista ultradanilaitteeseen entsyymipohjainen puhdistushaude kuumaa vettd kayttden ja valmistajan ohjeita
noudattaen. Sonikoi laitteita vahintdan 15 minuuttia kdyttden 40 kHz vahimmaisfrekvenssia. Suosittelemme
huuhteluliitannailla varustettujen ultradanilaitteiden kdyttod. Luumeneita sisaltavat laitteet on huuhdeltava
puhdistusaineella hauteen pinnan alla, jotta aine tunkeutuisi sen kanaviin.

10) Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenlampdiselld DI/RO-vedella vahintdan 4 minuuttia. Kdantele liikkuvia osia ja
huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat. Huuhtele sisdisia luumeneita vahintaan 3 kertaa RO/DI-vedelld (vahintdan 15
ml) kdyttamalla sopivan kokoista ruiskua. Kayta huuhteluun huuhteluportteja, jos sellaiset ovat kdytettavissa.

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

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

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

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

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

14) Kéasittele laitteita automaattipesurissa / desinfiointilaitteessa alla olevien vdhimmaisparametrien mukaisesti.

Vaihe Aik.a _ Lampotila P}Jh(_jistusaineen tyyppi ja
(minuuttia) pitoisuus
Esipesu 1 02:00 Kylma hanavesi | —
Entsyymipesu 02:00 Kuuma hanavesi | Entsyymipohjainen
puhdistusaine

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

Huuhtelu 1 02:00 Kuuma hanavesi | —

Huuhtelu 02:00 Lampétila: -

puhdistetulla vedelld 146°F (63°C)

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

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

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

17) 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-vidlineet ovat yhteensopivia ISO 15883:n mukaisia termisen desinfioinnin aika-lampétilaprofiileja noudattavien
pesureiden/desinfiointilaitteiden kanssa.

TARKISTUS JA TOIMINTOJEN TESTAUS

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

e Tarkista, etta laitteen liitdnnat (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 valinevoiteluaineella ennen autoklavointia.

PAKKAUS

e Loppukayttdja saa kayttaa vain FDA:n hyvaksymia sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan laitteita.
e Loppukayttdjan on haettava lisitietoja kuumahoyrysteriloinnista ANSI/AAMI ST79- tai ISO 17665-1 -standardista .
e  Sterilointikdare
0 Kotelot voidaan kaaria kahteen kertaan standardin mukaisella |33ketieteellisen laadun sterilointikaareella AAMI/CSR-
tekniikan tai vastaavan ohjeistuksen mukaisesti.
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e Jaykka sterilointisailio

0 Saat lisatietoja jaykista sterilointisailidista niiden valmistajan kayttdjille antamista ohjeista tai ottamalla yhteytta
niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hoyrylla. Alla ndet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit:

1. Sterilointikdareet:

Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi Lampotila: 132 °C 4 minuuttia 45 minuuttia
(270 °F) 4
Esivakuumi Lampotila: 134°C 3 minuuttia 45 minuuttia
(273°F) 4

e  Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja suuntaviivoja maksimikuormituksen laskemiseksi on ehdottomasti noudatettava.
Sterilointilaitteen on oltava asianmukaisesti asennettu, huollettu ja kalibroitu.

e  Steriloinnin edellyttamat aika- ja [ampétilaparametrit vaihtelevat sterilointityypin, syklien rakenteen ja kaaremateriaalien
mukaisesti. On kriittista, ettd jokaisen yksittdisen sterilointilaitoksen omien sterilointivalineiden ja tuotekuorma-
konfiguraatioiden prosessiparametrit vahvistetaan erikseen.

e  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 kayttaa painovoimaisen hoyrysteriloinnin sykleissa.

e  Steriilin pakkauksen/kaareen tai sen kiinnittamiseen kaytetyn teipin paalla olevat vesipisarat tai nakyvat merkit kosteudesta
voivat vaarantaa kasiteltdvien kuormien steriiliyden tai olla merkki sterilointiprosessin epaonnistumisesta. Tarkista
kaareiden kuivuus silmdamaaraisesti. Jos vesipisaroita tai kosteutta nakyy, pakettia tai instrumenttitarjotinta ei voida
kayttaa. Pakkaukset, joissa on merkkeja kosteudesta, on paketoitava ja steriloitava uudelleen.

SAILYTYS
e  Vilineet on pidettavat steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on varastoitava puhtaaseen, kuivaan kaappiin tai

sailytyslaukkuun.
e laitteita on kasiteltava varoen, jottei steriili estojarjestelma vahingoitu.

HUOLTO

e Huomio: kdytd voiteluainetta vain kytkentdosiin (lukitusmekanismiin) ja liikkuviin osiin.
e  Tuhoa vahingoittuneet, kuluneet tai toimintakykynsa menettaneet laitteet.

TAKUU

e Takaamme kaikkien tuotteiden olevan toimitusajankohtana vapaita materiaali- ja valmistusvirheista.

e Avalign-valineet ovat uudelleenkaytettavissa, ja ne noudattavat AAMI-sterilointistandardeja. Kaikki tuotteemme on
suunniteltu tayttamaan kaikkein korkeimmat laatuvaatimukset. Emme voi ottaa vastuuta sellaisten tuotteiden virheista,
joiden alkuperaista rakennetta on milldan tavalla muutettu.

YHTEYSTIEDOT

Valmistaja:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Jakelu:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

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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Francais

Mode d’emploi des instruments chirurgicaux ATP/pour abord latéral destinés a |la préparation
des disques

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 intercorporéale.

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 charniéres et des assemblages simples sont
généralement composés d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et de caoutchouc de silicone de qualité médicale.

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

e Lesdispositifs sont fournis NON STERILES et doivent &tre inspectés, nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

e  Lesdispositifs sont déterminants et requiérent une stérilisation terminale.

e  Les dispositifs ne sont pas implantables.

AVERTISSEMENTS

YA

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 maniere adéquate.

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

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

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

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 uniguement
ces dispositifs.

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

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

R

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

LIMITES DE LA RESTERILISATION

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE
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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 tiéde (38 a 49 °C/100 a 120 °F)

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

Eau déminéralisée ou obtenue par osmose inverse (température ambiante)
Agents Détergent enzymatique neutre de pH 6,0 a 8,0, p. ex. MetriZyme,
nettoyants 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 Bain a ultrasons (sonicateur)

Laveur automatisé

Accessoires

POINT D’UTILISATION ET CONFINEMENT

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

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

NETTOYAGE MANUEL

3) Démonter tous les dispositifs conformément a ce mode d’emploi.
a. Démontage du rongeur :
i. Serrer les poignées et, lorsque les poignées sont serrées, tirer et tourner d’un angle de 90° le systeme de fixation
situé sur la branche frontale.

ii. Relacher les poignées (position ouverte) et vérifier que les fleches d’alignement présentes sur les bras supérieur
et inférieur sont alignées.

iii. Soulever délicatement le bras supérieur afin de séparer les bras supérieur et inférieur. Les parties supérieure et
inférieure de I'instrument restent attachées par une broche pivotante située a I'extrémité proximale ou distale
du dispositif.

iv. Il estindispensable de manipuler le dispositif avec précautions lorsqu’il est démonté afin de ne pas endommager
I'instrument.

b. Montage du rongeur :
i. S’assurer que le systéme de fixation frontal de la poignée n’est pas enfoncé et qu’il a été tourné comme indiqué
dans les instructions de démontage.
ii. Orienter le bras supérieur de fagon a ce qu’il épouse la forme du bras inférieur et vérifier I'alignement des
fleches d’alignement de chacun des bras.

iii. Appuyer doucement sur le bras supérieur puis serrer les poignées de fagon a enclencher les systemes
d’assemblage de I'instrument.

iv. Les poignées étant toujours serrées, tourner le systeme de fixation de la branche frontale de 90°, jusqu’a ce qu’il
soit emboité.

v. Relacher les poignées et tester la fonctionnalité du dispositif en actionnant les poignées a plusieurs reprises pour
s’assurer que la géométrie de I'extrémité distale est performante.

4) 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.

5) 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 particuliere aux filetages, interstices, joints et autres espaces
difficiles a atteindre.
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a. Sile dispositif est équipé de mécanismes coulissants ou de joints articulés, actionner le dispositif tout en le brossant
afin de retirer les saletés piégées.

b. Sile dispositif contient une lumiére, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon d’avant en arriére tout en
opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait des saletés ; vérifier que le 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.

6) 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 lumieres, fissures et interstices.

7) 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.

b. Sile dispositif contient une lumiéere, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon d’avant en arriéere 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 lumiere, trois fois au moins a I'aide d’une seringue
contenant au minimum 60 ml de solution.

8) 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 lumiéres, fissures et interstices.

9) Préparer une solution de nettoyage enzymatique avec de I’eau chaude en suivant les consignes du fabricant dans un
appareil a ultrasons. Soniquer les dispositifs pendant 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 lumiere doivent étre rincés
a I'aide d’une solution de nettoyage sous la surface de la solution afin d’assurer la bonne pénétration des canaux.

10) 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.

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

12) Vérifier visuellement I'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous les mécanismes de commande, fissures,
interstices et lumieres. Si le dispositif n’est pas visuellement propre, répéter les étapes 4 a 13.

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

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

Phase Temps Température Type de prt_)duit de nettoyage et
(minutes) concentration
Prélavage 1 02:00 Eau du robinet, S.0.
froide
Lavage aux enzymes 02:00 Eau du robinet, Produit de nettoyage aux
chaude enzymes
Lavage 1 02:00 146°F/63°C Produit de nettoyage neutre
Ringage 1 02:00 Eau du robinet, S.0.
chaude
Ringage a I'eau 02:00 63°C/146°F S.0.
purifiée
Séchage 15:00 90 °C/194 °F S.0.

15) Sécher I’lhumidité excessive a I'aide d’un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé filtré.
16) 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 étapes4a9et 15a 17.
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17) Plonger le dispositif dans du peroxyde d’hydrogéne a 2-3 %. L’apparition de bulles confirme la présence d’hémoglobine.
Dans ce cas, répéter les étapes 5 a 9 et 15 a 18. Rincer correctement le dispositif a I’eau déminéralisée ou obtenue par
osmose inverse.

DESINFECTION

e Les dispositifs doivent étre soumis a une stérilisation terminale (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 I'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 que les interfaces du dispositif (jonctions et filetages) continuent a fonctionner comme prévu, sans complications.

e Vérifier la souplesse de mouvement des charnieres. 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.
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-apres sont des cycles minimaux requis pour la stérilisation a la vapeur des dispositifs Avalign :

1. Emballages de stérilisation :

Temps
Type de cycle Température d’exposition Impulsions Temps de séchage
Prévide 132°C (270 °F) 4 minutes 4 45 minutes
Prévide 134 °C (273 °F) 3 minutes 4 45 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 de moisissure visibles sur I'emballage stérile ou sur le ruban adhésif utilisé pour le
fermer peuvent compromettre la stérilité des charges traitées ou indiquer un échec du procédé de stérilisation. Vérifier
visuellement que I'emballage extérieur est sec. Si des gouttelettes d’eau ou une humidité visible sont observées, le sachet
ou le plateau d’instruments est considéré comme non acceptable. Reconditionner et restériliser les emballages présentant
des signes d’humidité visibles.

STOCKAGE

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
barriére stérile.
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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.

CONTACT

=

Fabriqué par:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

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

Distribué par :
DePuy Synthes Spine

325 Param

ount Drive

Raynham, MA 02767 Etats-Unis

www.depu

ysynthes.com

C€

Mandataire :

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Allemagne Téléphone : +49 7462 200490

Glossaire des étiquettes
Symbole Titre et traductions Symbole Titre et traductions
d Fabricant et Date de fabrication & Attention
B 2z} [ 2]
Numéro de lot/Code de lot Non stérile
B 3 La législation fédérale américaine limite la
Référence vente de ce dispositif a un médecin ou sur
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-

L

ordre d’'un médecin
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-

=
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Consulter le mode d’emploi
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Dispositif médical

-

-
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Représentant agréé dans la Communauté
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Deutsch @

Anweisungen flr das chirurgische Instrumentarium fiir die Bandscheibenvorbereitung mit
lateralem Zugang/ATP-Zugang

VERWENDUNGSZWECK

e  Die chirurgische Instrumente fiir 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 missen 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.

. Instrumentenbehaltnisse und -schalen kdnnen aus verschiedenen Materialien wie beispielsweise Edelstahl, Aluminium und
Silikonmatten bestehen.

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.

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

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

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

e  Beschadigungsgefahr — Die chirurgischen Instrumente sind Prazisionsinstrumente. Eine vorsichtige Handhabung ist fir 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 Reinigen Sie Instrumentenbehalter und -schalen mit einem aluminiumvertraglichen, pH-neutralen Reinigungsmittel, um
ein Verblassen der Oberflachenfarben und eine Beschadigung eloxierter Oberflaichen 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

Re

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

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

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

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

pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel pH 6,0-8,0, d. h. MetriZzyme,

Reinigungsmittel EndoZime, Enzol

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

Zubehor Saugfahiges Material, fusselarme Einmaltlicher oder gleichwertiges
Zubehor

Einweichschiisseln

Medizinische Druckluft
Gerite Ultraschallreiniger
Reinigungs-/Desinfektionsgerat

EINSATZORT UND CONTAINMENT

1)

2)

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.

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

MANUELLE REINIGUNG

3)

Alle Instrumente gemaR dieser Gebrauchsanweisung zerlegen.
a. Zerlegung des Rongeurs:
i. Die die Griffe zusammendriicken und wahrenddessen an dem Clip am vorderen Abzug ziehen und ihn um 90°
drehen.

ii. Die Griffe loslassen, sodass sie nicht mehr zusammengedrickt sind, und sicherstellen, dass sich die
Ausrichtungspfeile auf dem oberen und unteren Gleitmechanismus in einer Linie befinden.

iii. Den oberen Gleitmechanismus vorsichtig nach oben ziehen, um den oberen und den unteren Gleitmechanismus
zu trennen. Der obere und der untere Instrumententeil bleiben durch einen Schwenkstift am proximalen oder
distalen Ende des Gerats befestigt.

iv. Ein sorgfaltiger Umgang mit dem zerlegten Instrument ist wichtig, um eine Beschadigung des Instruments zu
vermeiden.

b. Zusammensetzung des Rongeurs:
i. Den Clip vorne am Griff gemaR den Anweisungen zum Zerlegen ziehen und drehen.

ii. Dann den oberen Gleitmechanismus drehen, um ihn mit dem unteren Gleitmechanismus zusammenzubringen.
Dabei darauf achten, dass sich die Ausrichtungspfeile auf den beiden Gleitmechanismen in einer Linie befinden.

iii. Den oberen Gleitmechanismus vorsichtig nach unten driicken und dann die Griffe zusammendriicken, bis die
Assemblierungsvorrichtungen des Instruments ineinandergreifen.

iv. Die Griffe weiterhin zusammendriicken und den Clip am vorderen Abzug um 90° drehen, bis er einrastet.

v. Die Griffe loslassen und die Funktionsfahigkeit des Instruments priifen, indem die Griffe mehrmals betatigt
werden, um sicherzustellen, dass die Geometrie der distalen Spitze funktioniert.

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 durchspilen.
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 zugdngliche Bereiche.
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10)

11)

12)

13)

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

b. Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonbirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt werden. Dazu die Biirste mit
einer Drehbewegung 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 durchspdlen.

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, Nahte und andere schwer zugangliche Bereiche.

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

b. Lumen sollten mit einer passgenauen Nylonbirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt werden. Dazu die Birste 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. Spiilen 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 durchspilen.

Bereiten Sie gemaR Herstellerangaben ein Ultraschallbad mit einer enzymatischen Reinigungslosung vor. Behandeln Sie die

Instrumente mindestens 15 Minuten lang mit einer Frequenz von 40 kHz. Es wird empfohlen, ein Ultraschallbad mit

Spulvorrichtung zu verwenden. Instrumente mit Lumen sollten zum Durchspdlen vollstéandig in Reinigungslosung

eingetaucht werden, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Lésung in Beriihrung kommen.

Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spiilen Sie sie mindestens 4 Minuten mit deionisiertem Wasser oder

Umkehrosmosewasser. Bewegen Sie dabei die beweglichen Mechanismen und spiilen Sie alle Lumen, Risse und/oder

Spalten aus. Spiilen Sie die inneren Lumen mindestens dreimal mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser

(mindestens 15 ml) unter Verwendung einer ausreichend grofRen Spritze aus. Falls vorhanden, verwenden Sie zum Spulen

die Spiilanschlisse.

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

trocknen.

Uberpriifen Sie das Instrument (mit allen beweglichen Mechanismen, Rissen, Spalten und Lumen) visuell auf

verbleibenden Schmutz. Wenn es nicht sauber ist, wiederholen Sie die Schritte 4-13.

Tauchen Sie das Instrument in 2-3 % Wasserstoffperoxid ein. Das Erscheinen von Blasen bestéatigt 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.

14)

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

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

15) Trocknen Sie verbleibende Feuchtigkeit mit einem saugfahigen Tuch ab. Verwenden Sie gefilterte Druckluft, um

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

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

INSPEKTION UND 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.
. Fur zusétzliche Informationen tiber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder I1SO 17665-1
beachten.
e  Sterilisationstuch
0 Die Behiltnisse konnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fir medizinische Zwecke in einer Doppellage gemaR
AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode umhiillt werden.
e  Starre Sterilisationsbehalter
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 fir die Dampfsterilisation von Avalign Instrumenten
aufgefuhrt:

1. Sterilisationstiicher:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 4 45 Minuten
Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 4 45 Minuten

e Die Anweisungen des Herstellers beziiglich der maximalen Beladungskonfiguration missen genau befolgt werden. Das
Sterilisationsgerat 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 fir 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 gewahrleisten. Hinweis: Flr eine Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren
dirfen keine starren Sterilisationsbehalter verwendet werden.

e  Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung/dem Tuch oder der dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitdt des Sterilguts beeintrachtigen oder auf ein Versagen des
Sterilisationsprozesses hinweisen. Die Auenverpackung visuell auf Trockenheit prifen. Wenn Wassertropfen oder
sichtbare Feuchtigkeit vorhanden sind, ist die Packung bzw. die Instrumentenschale als nicht akzeptabel zu betrachten. Den
Inhalt der Packungen mit sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu verpacken und die Packung 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
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Achtung: Verwenden Sie das Schmiermittel nur an den Verbindungselementen (Verriegelungsmechanismen) und
beweglichen Teilen.

Beschadigte, abgenutzte oder funktionsuntiichtige Instrumente aussondern.

GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller garantiert, dass alle Produkte zum Zeitpunkt des Versands frei von Material- und Herstellungsfehlern sind.
Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und entsprechen den AAMI-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 Verdnderungen vorgenommen wurden.

KONTAKT

e

Vertrieb:

Hergestellt von:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Autorisierte Vertretung:

q

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Deutschland Telefon: +49 7462 200 49 0
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Italiano IT

Istruzioni per lo strumentario chirurgico per la preparazione del disco laterale/ATP

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.

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

e | 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.

AVVERTENZE

YA

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  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  Rischio di danni - Gli strumenti chirurgici sono dispositivi di precisione. Una manipolazione attenta & 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 Lavareil contenitore e i vassoi dello strumento con un detergente neutro per alluminio a pH neutro per evitare lo
sbiadimento del colore della superficie e il deterioramento delle superfici anodizzate.

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.

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
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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)

Acqua

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

Accessori

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

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

PULIZIA MANUALE

3) Smontare tutti i dispositivi secondo queste istruzioni per I'uso.

a.  Smontaggio Rongeur:
i. Premere le impugnature e mentre le impugnature sono compresse tirare e ruotare la clip sul grilletto anteriore
di 90°.

ii. Rilasciare le impugnature in stato di decompressione e assicurarsi che le frecce di allineamento sulle guide
superiori e inferiori siano allineate.

iii. Tirare delicatamente verso l'alto la slitta superiore per separare la slitta superiore da quella inferiore. Le sezioni
superiore e inferiore dello strumento rimarranno attaccate da un perno girevole all'estremita prossimale o
distale del dispositivo.

iv. Un'accurata manipolazione del dispositivo in condizioni di smontaggio € fondamentale per evitare danni allo
strumento.

b. Assemblaggio Rongeur:
i. Accertarsi che la clip dell'impugnatura anteriore sia tirata e ruotata come richiesto dalle istruzioni di smontaggio

ii. Laslitta superiore deve poi essere ruotata per accoppiarsi con la slitta inferiore assicurandosi che le frecce di
allineamento su entrambe le slitte siano allineate.

iii. Spingere delicatamente verso il basso la slitta superiore e poi premere le maniglie fino all'innesto delle
caratteristiche di assemblaggio dello strumento.

iv. Mentre le impugnature sono ancora compresse, ruotare la clip del grilletto anteriore di 90° fino a quando non si
blocca in posizione.

v. Rilasciare le impugnature e valutare la funzionalita del dispositivo azionando pil volte le impugnature
verificando che la geometria della punta distale sia funzionante.

4) 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.

5) 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
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10)

11)
12)

13)

diametro e la profondita del lume sia accessibile. Sciacquare il lume, tre volte minimo, con una siringa contenente una
soluzione minima di 60 ml.

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.

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
diametro e la profondita del lume sia accessibile. Sciacquare il lume, tre volte minimo, con una siringa contenente una
soluzione minima di 60 ml.

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.

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.

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/Ol (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.

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

Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di sporco compresi tutti i meccanismi di azionamento, crepe, fessure e

lumi. Se non e visibilmente pulito, ripetere le fasi 4-13.

Immergere il dispositivo in 2-3% di perossido di idrogeno. La comparsa di bolle conferma la presenza di emoglobina.

Ripetere le fasi 5-14 se compaiono bolle. Risciacquare adeguatamente con acqua DI/Ol.

PULIZIA AUTOMATIZZATA

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

14) Trasferire i dispositivi in una lavadisinfettatrice automatica per il trattamento secondo i parametri minimi.
Fase Ter.npo. Temperatura Tipo di detgrsivo ela
(minuti) concentrazione
Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua di N/A
rubinetto fredda
Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di Detergente enzimatico
rubinetto calda
Lavaggio 1 02:00 Temperatura: Detergente neutro
63 °C/146 °F
Risciacquo 1 02:00 Acqua di N/A
rubinetto calda
Risciacquo acqua 02:00 Temperatura: N/A
purificata 146°F/63°C
Asciugare 15:00 Temperatura: N/A
194°F/90°C
15) Asciugare I'umidita in eccesso utilizzando un panno assorbente. Asciugare tutte le aree interne con aria compressa filtrata.
16) Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di sporco compresi tutti i meccanismi di azionamento, crepe, fessure e
lumi. Se non é visibilmente pulito, ripetere le fasi 4-9, 15-17.
17) 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

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

ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI

Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare eventuali danni o usura, inclusi eventuali bordi taglienti. Strumenti con
componenti rotte, fessurate, scheggiate o usurate non dovrebbero essere usate, ma dovrebbero essere sostituite
immediatamente.

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

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

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

CONFEZIONE

Solo i materiali di imballaggio per sterilizzazione approvati dalla FDA devono essere utilizzati dall'utente finale quando si

confezionano i dispositivi.

L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 o ISO 17665-1 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.

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.

Contenitore di sterilizzazione rigido

0 Per le informazioni relative ai contenitori di sterilizzazione rigidi, fare riferimento alle istruzioni per I'uso appropriate
fornite dal produttore del contenitore o contattare direttamente il produttore per una guida.

STERILIZZAZIONE

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

1.

Involucri per sterilizzazione:

Tempo di

Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132°C (270 °F) 4 minuti 4 45 minuti
Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 4 45 minuti

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

| parametri di tempo e temperatura 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.

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.

Gocce d'acqua e segni visibili di umidita sull'imballaggio/involucro sterile o sul nastro utilizzato per fissarlo possono
compromettere la sterilita dei carichi trattati o essere indicativi di un fallimento del processo di sterilizzazione. Controllare
visivamente l'asciugatura dell'involucro esterno. Se ci sono goccioline d'acqua o se si osserva umidita visibile la confezione
o il vassoio dello strumento é considerato inaccettabile. Riconfezionare e risterilizzare le confezioni con segni visibili di
umidita.

STOCCAGGIO

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

MANUTENZIONE

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

GARANZIA

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

e

Prodotto da:

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

www.avalign.com

product.questions@avalign.com

Distribuito da:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Rappresentante autorizzato:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germania Telefono: +49 7462 20049 0
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Instruksjoner for bruk av kirurgisk instrumentering for lateral/ATP skivepreparering

TILTENKT BRUK

e  Kirurgiske instrumenter for skivepreparering er ment a gi et omfattende sett med kirurgiske instrumenter for & preparere
plassen mellom intervertebralskivene for spondylodese.

TILTENKT BRUKERPROFIL

e  Kirurgiske prosedyrer skal kun utfgres av personer som er opplaert i og kjenner til kirurgiske teknikker.
e  Se medisinsk litteratur angaende teknikker, komplikasjoner og farer fgr gjennomfgring 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.

. Instrumentbeholder og brett kan besta av ulike materialer, inkludert rustfritt stal, aluminium og silikonmatter.

e  Enheter leveres IKKE-STERILE og de ma inspiseres, rengjgres og steriliseres fgr hver bruk.

e  Enhetene er kritiske og krever terminal sterilisering.

e  Enhetene kan ikke implanteres.

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 Alle rengjgringsoppl@sninger skal skiftes ofte og fgr de blir kraftig tilsglt.

e  Fgrrengjgring, sterilisering og bruk, fjern forsiktig alle beskyttelseshetter. Alle instrumenter skal inspiseres for 3 sikre riktig
funksjon og tilstand. Ikke bruk instrumenter hvis de ikke fungerer pa en tilfredsstillende mate.

e  Steriliseringsmetodene som beskrives, ble validert med enhetene i forhandsbestemte plasseringer etter beholder- og
brettdesign. Omrader som er beregnet for spesifikke enheter skal kun inneholde disse enhetene.

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.

o Veer forsiktig ved handtering av skarpe instrumenter for @ unnga skade.

e Vask instrumentbeholder og brett med et pH-ngytralt rengjgringsmiddel beregnet for aluminium for a unnga at fargene pa
overflaten falmer og forringelse av anodiserte flater.

e Hvis en enhet blir/ble brukt i en pasient med, eller som mistenkes for a ha Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD), kan enheten
ikke brukes pa nytt og ma destrueres pa grunn av det ikke er mulig a reprosesseres eller sterilisere den for a eliminere
risikoen for krysskontaminering.

FORSIKTIG

R

ONLY
Fgderale 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 forarsaket av bruk.
ANSVARSFRASIGELSE

Vedkommende som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for a sikre at reprosessering utfgres ved bruk av utstyr, materialer og
personale i reprosesseringsfasiliteten og at resultatet er slik som gnsket. Dette krever validering og rutinemessig overvakning av
prosessen. Ethvert avvik fra instruksjonene som ble gitt for reprosesseringen ma evalueres pa riktig mate for a sjekke
effektivitet og potensielle negative konsekvenser.
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Instruksjoner for reprosessering

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

Rengjgringsmidle | Ngytralt enzymholdig rengjgringsmiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme,
r EndoZime, Enzol

Assorterte stgrrelser av bgrster og/eller piperensere med nylonbust
Sterile sprgyter eller tilsvarende

Absorberende, tilnzermet lofrie engangskluter eller tilsvarende
Blgtleggingskar

Tilbehgr

Medisinsk trykkluft
Utstyr Ultrasonisk renser (Sonicator)
Automatisk vaskeenhet

BRUKSPUNKT OG BEGRENSNING

1)

2)

Folg helsepleieinstitusjonens brukspunktpraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for a forhindre at smuss tgrker og fiern
overflgdig smuss og rester fra alle lumener, overflater, sprekker, skyvemekanismer, hengslede ledd og alle andre
designfunksjoner som er vanskelige a rengjgre.

Fglg universale forholdsregler og oppbevar enhetene i lukkede eller tildekkede beholdere under transport til sentral
forsyning.

MANUELL RENGJ@RING

3)

6)

7)

Alle enheter skal demonteres slik som beskrevet i disse instruksjonene for bruk.
a. Demontering av rongeur:
i. Klem handtakene sammen og hold dem sammenklemt mens du trekker og vrir klemmen pa utlgseren foran 90°.
ii. Frigjgr handtakene til apen stilling og pass pa at retningspilene pa gvre og nedre glidere er innrettet med
hverandre.
iii. Trekk den gvre glideren forsiktig oppover for a separere gvre og nedre glider. Instrumentets gvre og nedre del vil
fortsatt veere festet til hverandre med en hengselpinne pa den proksimale eller distale enden av enheten.
iv. Det er ytterst viktig @ handtere instrumentet med forsiktighet mens det er demontert for a unnga at det skades.
b. Sammenmontering av rongeur:
i. Pass pa at klemmen foran pa handtaket trekkes og roteres slik som beskrevet i instruksjonene for demontering

ii. Den gvre glideren skal deretter dreies slik at den kommer sammen med den nedre glideren samtidig som det
sprges for at retningspilene pa begge sider er rettet opp med hverandre.

iii. Press den gvre glideren forsiktig ned og klem deretter handtakene sammen slik at instrumentets bestanddeler
faller pa plass.

iv. Vri utlgserklemmen foran 90° helt til den lases pa plass mens handtakene fremdeles er ssmmenklemt.

v. Frigjgr handtakene og sjekk enhetens funksjon ved a aktivere handtakene flere ganger for a bekrefte at den
distale spiss geometrien fungerer.

Skyll enhetene 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.

Klargjer en enzymholdig rengjgringopplgsning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon,

vannkvalitet og temperatur. La enhetene i ligge i blgt i opplgsningen i minst 10 minutter. Mens de ligger i opplgsningen,

bruk en myk bgrste til a fijerne alle spor av blod og rester fra enheten. Veer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker,
spmmer og andre steder der det er vanskelige 8 komme til.

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 a8 muliggjgre fjerningen av rester; sgrg for at den fulle diameteren og dybden til lumenet nas.
Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minst 60 ml med opplgsning.

Fjern enhetene og skyll/rist under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og

skyll alle lumener, sprekker og/eller apninger mens du skyller.

Klargjgr en ngytral rengjgringoppldsning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet

og temperatur. La enhetene i ligge i blgt i opplgsningen i minst 5 minutter. Mens de ligger i opplgsningen, bruk en myk

bgrste til & fjerne alle spor av blod og rester fra enheten. Vaer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker, semmer og andre
steder der det er vanskelige a8 komme til.
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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 a8 muliggjgre fjerningen av rester; sgrg for at den fulle diameteren og dybden til lumenet nas.
Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minst 60 ml med opplgsning.

8) Fjern enhetene og skyll/rist under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og
skyll alle lumener, sprekker og/eller apninger mens du skyller.

9) Klargjgr en enzymholdig rengjgringsopplgsning ved bruk av varmt vann i henhold til produsentens anbefalinger i en
ultrasonisk enhet. Behandle enhetene med ultralyd i minimum 15 minutter ved bruk av minimum frekvens pa 40 kHz. Det
anbefales a bruke en ultrasonisk enhet med skylleutstyr. Enheter med lumener skal skylles med rengjgringsopplgsning
under overflaten av opplgsningen for a sikre tilstrekkelig gijennomskylling av kanaler.

10) Fjern enhetene og skyll/rist i romtemperert DI/RO vann i minst 4 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle
lumener, sprekker og/eller apninger mens du skyller. Skyll innvendige lumener minst 3 ganger med RO/DI vann (minimum
15ml) ved hjelp av en sprgyte av egnet stgrrelse. Hvis aktuelt, bruk skylleporter for skylling.

11) Te¢rk enheten med en absorberende klut. Terk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.

12) Foreta en visuell inspeksjon av enheten for & se om det finnes smuss inkludert under alle aktiveringsmekanismer, sprekker,
hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-13.

13) Leggenheteni2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedevaerelsen av hemoglobin. Gjenta trinn 5-14 hvis det
forekommer bobler. Skyll enheten omhyggelig 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.

14) Overfgr enhetene til en automatisk vaskedekontaminator for a behandle i henhold til minimum parametere nedenfor.

Fase Tid. Temperatur Rengj(z)ring%middeltype og
(minutter) konsentrasjon
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra I/R
springen
Enzymvask 02:00 Varmt vann fra Enzymholdig rengjgringsmiddel
springen
Vask 1 02:00 63°C/ 146 °F Ngytralt rengjgringsmiddel
Skylling 1 02:00 Varmt vann fra I/R
springen
Skylling med renset 02:00 146°F / 63°C I/R
vann
Torking 15:00 194°F / 90°C I/R

15) Terk overflgdig fuktighet ved bruk av en absorberende klut. Tgrk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.

16) Foreta en visuell inspeksjon av enheten for & se om det finnes smuss inkludert under alle aktiveringsmekanismer, sprekker,
hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-9, 15-17.

17) Leggenheteni2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedevaerelsen av hemoglobin. Gjenta trinn 5-9, 15-18 hvis det
forekommer bobler. Skyll enheten omhyggelig med DI/RO-vann.

DESINFEKSJON

e Det ma utfgres terminal sterilisering pa enhetene (se § Sterilisering).
e Avalign instrumenter er kompatible med vaskedekontaminatorens tid-temperatur-profiler for termisk desinfeksjon i
henhold til ISO 15883.

INSPEKSJON OG FUNKSJONSTESTING

e  Foreta en visuell inspeksjon for a se etter skader eller slitasje, inkludert skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte,
sprukne, avskallede eller slitte deler, skal ikke brukes, men skal skiftes ut umiddelbart.

e  Sjekk at enhetenes grensesnitt (forbindelser og gjenger) fortsatt fungerer som tiltenkt uten komplikasjoner.

e  Sjekk at det er jevn bevegelse i hengsler. Lasemekanismer skal veere frie for hakk.

e Smgr med Instra-Lube f@r autoklavering, eller et damp-permeabelt smgremiddel for instrumenter.

INNPAKNING

e  Det er kun FDA-klarerte pakkematerialer til sterilisering 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
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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 instruksjoner for bruk som er gitt av beholderprodusenten, eller ta
direkte kontakt med produsenten for fa veiledning.

STERILISERING

Steriliseres med damp. Det fglgende er minimumssykluser som kreves for dampsterilisering av Avalign-enheter:

1. Steriliseringsinnpakning:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 4 45 minutter
Prevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 4 45 minutter

e Instruksjonene for bruk og retningslinjer for maksimal lastkonfigurasjon fra produsenten av sterilisatoren 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 ytterst viktig at prosessparametere valideres for hver institusjons individuelle type
steriliseringsutstyr og produktlastkonfigurasjon.

e  Eninstitusjon kan velge & bruke en annen dampsteriliseringssyklus enn den foreslatte syklusen, hvis institusjonen har
validert syklusen pa riktig mate for & sikre tilstrekkelig gjennomtrengning av damp og kontakt med enhetene for
sterilisering. Merk: stive steriliseringsbeholdere kan ikke brukes i dampsterilisering med tyngdekraft.

e Vanndraper og andre synlige tegn pa fuktighet pa den steril innpakningen eller pa tapen som brukes til a feste den, kan
svekke steriliteten av et behandlet parti eller vaere et tegn pa at steriliseringsprosessen mislyktes. Sjekk visuelt at
innpakningen er tgrr utvendig. Hvis du ser at det er vanndraper eller synlige tegn pa fuktighet pa pakken eller
instrumentbrettet, betraktes dette som uakseptabelt. Pakkene ma pakkes om igjen og steriliseres pa nytt hvis det finnes
synlige tegn pa fuktighet.

LAGRING
e Etter sterilisering skal instrumentene bli liggende i steriliseringspakningen og lagres i et rent, tgrt skap eller

oppbevaringsbeholder.
e Det ma utvises forsiktighet ved handtering av enheter for & unnga a skade den sterile barrieren.

VEDLIKEHOLD

e Pass pa: Smgremiddel ma kun brukes pa koblingselementer (lasemekanismer) og bevegelige deler.
. Kast skadde, 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 kvalitetstandardene. Vi kan ikke pata oss noe ansvar for svikt av produkter som er blitt
modifisert pa noen mate i forhold til den opprinnelige designen.

KONTAKT

Produsert av:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Distribuert av:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Autorisert representant:

Instrumed GmbH
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(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Telefon: +49 7462 20049 0
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Portugués PT

Instrugdes do Sistema de Instrumentagao Cirdrgica para Preparagdo de Discos ATP/Lateral

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 s6 devem ser realizados por pessoal com formagdo 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, titanio, aluminio e borracha de silicone de grau médico.

e  Acaixa e os tabuleiros dos instrumentos podem ser constituidos por materiais diferentes, incluindo agos inoxidaveis,
aluminio e tapetes de silicone.

e  Os dispositivos sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e tém de ser inspeccionados, limpos e esterilizados antes de cada
utilizagao.

e  Osdispositivos sdo criticos e requerem esterilizagdo terminal.

e  Osdispositivos ndo sdo implantaveis.

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 apos a utilizagdo. Os instrumentos tém de ser limpos
fora das caixas e dos tabuleiros.

e Todas as solugGes 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 esterilizagdao 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  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 lesoes.

e Lavar o estojo e as bandejas dos instrumentos com um detergente de pH neutro, seguro para aluminio, para evitar a
descoloragdo de superficies coloridas e deterioragdo das superficies anodizadas.

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 esterilizacdo para
eliminar o risco de contaminagado cruzada.

AVISO

Re

ONLY
A Lei Federal (EUA) restringe a venda, distribui¢do 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 til é determinado pelo
desgaste e danos devidos a utilizagdo.

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
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rotina do processo. Qualquer desvio das instrugdes fornecidas por parte do reprocessador tem de ser corretamente avaliado
quanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Instru¢des 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 Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0, por exemplo MetriZyme,
limpeza EndoZime, Enzol

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

Toalhetes descartaveis absorventes e sem fios ou equivalente

Tinas de imersdo

Ar comprimido para utilizagdo médica

Equipamento Limpador Ultrassénico (Sonicador)

Maquina de lavar automatica

Acessorios

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO

1) Seguir as praticas de locais de utilizagdo das instalagées de cuidados de saude. 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 mdveis e todas as outras caracteristicas de dificil limpeza.

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

LIMPEZA MANUAL

3) Desmontar todos os dispositivos de acordo com as presentes instrugdes de utilizagdo.
a. Desmontagem da rugina:
i. Apertar as pegas e, em simultaneo, puxar o clipe no accionador dianteiro e roda-lo 90°.

ii. Libertar as pegas para as descomprimir e garantir o alinhamento das setas nos lados superior e inferior.

iii. Puxar cuidadosamente o deslizador superior para separar ambos os lados. As sec¢Ges superior e inferior do
instrumento permanecem ligadas por um pino articulado na extremidade proximal ou distal do dispositivo.

iv. O manuseamento cauteloso do dispositivo no seu estado desmontado é imperativo para evitar danos no
instrumento.

b. Montagem da rugina:

i. Assegurar que o clipe da pega dianteira é puxado e rodado conforme indicado nas instrugdes de desmontagem.

ii. O deslizador superior deve ser rodado de modo a fazer corresponder a marcagdo do deslizador inferior para
alinhar as setas em ambos os lados.

iii. Empurrar cuidadosamente o deslizador superior para baixo e, a seguir, apertar as pegas até encaixar as partes do
instrumento.

iv. Com as pegas ainda comprimidas, rodar o clipe do accionador dianteiro 90°, até encaixar.

v. Libertar as pegas e avaliar a funcionalidade do dispositivo, manipulando as pegas varias vezes para verificar se a
geometria da ponta distal esta a funcionar.

4) 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.

5) Preparar uma solugdo de limpeza enzimatica de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a
diluicdo/concentragdo, qualidade e temperatura da dgua. Mergulhar os dispositivos e deixar imersos durante, pelo menos,

10 minutos. Enquanto estdo imersos na solugdo, esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os vestigios

de sangue e detritos do dispositivo, prestando especial atengdo as roscas, cavidades, unides e todas as zonas de dificil

acesso.

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

b. Se o dispositivo tiver um limen, utilizar um pincel ou limpa-cachimbos de nylon que se ajuste e 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 lIimen. Irrigar o limen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml
de solugdo.
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6) 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.

7) Preparar uma solugdo de limpeza com detergente neutro de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo
dilui¢do/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
diametro e ao fundo do Iumen. Irrigar o limen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml
de solugdo.

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

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

10) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua 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 OI/DI (no minimo 15 ml), usando uma seringa de tamanho apropriado. Se
disponivel, use as portas de irrigagdo para irrigar.

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

12) Inspeccionar visualmente o dispositivo para verificar se contém sujidade, incluindo todos os mecanismos médveis ou
deslizantes, fendas, cavidades e limenes. Se ndo ficar visivelmente limpo, repetir os passos 4-13.

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

14) Transferir os dispositivos para um aparelho de lavagem automética/desinfecdo 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 N/A
fria
Lavagem enzimatica 02:00 Agua corrente Detergente enzimatico
quente
Lavagem 1 02:00 63 °C /146 °F Detergente neutro
Enxaguamento 1 02:00 Agua corrente N/A
quente
Enxaguamento com 02:00 146°F /63°C N/A
agua purificada
Secagem 15:00 194°F /90°C N/A

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

16) Inspeccionar visualmente o dispositivo para verificar se contém sujidade, incluindo todos os mecanismos moveis ou
deslizantes, fendas, cavidades e [imenes. Se nao ficar visivelmente limpo, repetir os passos 4-9, 15-17.

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

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/desinfegdo
para desinfegdo térmica, de acordo com a norma I1SO 15883.

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

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

e  Verifique se o 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 informagdes sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma ANSI/AAMI ST79 ou ISO
17665-1.

e Invélucro de Esterilizagao
0  As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica, pelo método do duplo
invélucro AAMI ou equivalente.
e  Recipiente de Esterilizagao Rigido
0 Paraobter informacgGes sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consultar as instrugdes 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:

Tempo de
Tipo de Ciclo Temperatura Exposi¢do Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 4 45 minutos
Pré-vacuo 134°C (273 °F) 3 minutos 4 45 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 dos ciclos e material de embalagem. E de importancia critica que os parametros do processo sejam validados
para cada tipo de equipamento de esterilizagdo e de configuragdo de carga do produto em cada centro.

e 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  Goticulas de dgua e sinais visiveis de humidade na embalagem/no invélucro estéril ou na fita adesiva utilizada podera
comprometer a esterilidade das cargas processadas ou indicar a falha do processo de esterilizagdo. Inspecionar visualmente
a secura do invélucro externo. No caso de existirem goticulas de agua ou humidade visivel, a embalagem ou a bandeja de
instrumentos é considerada inaceitavel. Voltar a embalar e a esterilizar as embalagens com sinais visiveis de humidade.

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 Atengdo: 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.

RD_IFU-18002E-01 Rev. A Portugués Pagina4 de5



CONTACTO

Fabricado por:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Distribuido por:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

Representante Autorizado:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0
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Instrucciones del sistema de instrumental quirtrgico lateral/ATP para preparacion de 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, aluminio y caucho de silicona de grado médico.

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

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

e  Estos instrumentos son criticos y requieren esterilizacidn.

e  Los dispositivos no se pueden implantar.

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

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

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

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

PRECAUCION

R

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.

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
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validaciéon 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 Agua del grifo caliente (< 40°C / 104°F)
Agua desionizada (DI) o tratada por 6smosis inversa (Ol) (a temperatura
ambiente)
Agentes de Detergente enzimatico neutro con pH 6.0-8.0, es decir, MetriZyme,
limpieza EndoZime, Enzol

Diferentes tamarfios 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

Accesorios

Aire comprimido de uso médico
Equipamiento Limpiador ultrasénico (sonicador)

Lavador automatico

PUNTO DE USO Y CONTENEDOR

1)

2)

Siga el protocolo de la unidad de uso del centro hospitalario. Después de su uso, los dispositivos deben mantenerse
himedos para evitar que la suciedad se seque, y se debe eliminar la suciedad y los restos de todas las superficies,
hendiduras, mecanismos deslizantes, bisagras y otras zonas dificiles de limpiar.

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

3)

Desmonte todos los dispositivos de acuerdo con estas instrucciones de uso.
a. Desmontaje del barrenador:
i. Presione los mangos y al mismo tiempo tire del remache del gatillo frontal y girelo 90°.

ii. Deje de presionar los mangos y asegurese de que las flechas de alineacidn de los pasadores superior e inferior
estdn alineadas.

iii. Tire suavemente hacia arriba del pasador superior para separar los pasadores superior e inferior. Las secciones
superior e inferior del instrumento permaneceran unidas mediante un perno pivotante en el extremo proximal o
el distal del dispositivo.

iv. Es muy importante manipular con cuidado el dispositivo cuando esta desmontado para evitar dafios.

b. Montaje del barrenador:
i. Asegurese de tirar del remache del mango frontal y de girarlo tal como se indica en las instrucciones de
desmontaje.

ii. El pasador superior debe girarse hasta coincidir con el pasador inferior, asegurandose de que las flechas de
alineacion de ambos pasadores estan alineadas.

iii. Empuje suavemente hacia abajo el pasador superior y luego presione los mangos hasta que las piezas de
montaje del instrumento encajen.

iv. Con los mangos todavia presionados, gire el remache del gatillo frontal 90° hasta que se fije en su lugar.

v. Suelte los mangos y evalie la funcionalidad del dispositivo accionando los mangos muchas veces para verificar
que la geometria de la punta distal funciona.

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. Accione los mecanismos méviles y enjuague todos los limenes, surcos y/o hendiduras mientras

realiza el enjuague.

Prepare una solucidn de limpieza enzimatica 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, accione 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
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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.

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

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

a. Siel dispositivo tiene mecanismos deslizantes o uniones articuladas, accione 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.

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

9) Prepare una solucién de limpieza enzimatica usando agua caliente seguin 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.

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

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

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

13) 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.

14) Coloque los dispositivos en un lavador/desinfectador automatico para procesarlos segin 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 N/D
grifo
Lavado enzimatico 02:00 Agua caliente Detergente enzimatico
del grifo
Lavado 1 02:00 63 °C Detergente neutro
Enjuague 1 02:00 Agua caliente N/D
del grifo
Enjuague con agua 02:00 63°C N/D
purificada
Secado 15:00 90 °C N/D

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

16) Inspeccione visualmente el dispositivo 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.

17) 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 5-9, 15-18 si aparecen burbujas. Enjuague adecuadamente el dispositivo con agua DI/Ol.

DESINFECCION

e Los dispositivos, finalmente, se tienen que esterilizar (véase § Esterilizacion).
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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 tiene que sustituir
inmediatamente.

e  Verifique que las interfaces del dispositivo (uniones y roscas) contintien funcionando segun lo previsto y 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  Elusuario final solo debe usar materiales de empaquetado para esterilizacién autorizados por la FDA para empaquetar los
dispositivos.

. El usuario final debe consultar las normas ANSI/AAMI ST79 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 esterilizacién de grado médico usando el método de doble
empaquetado conforme a las normas AAMI o equivalente.
e  Contenedor de esterilizacion rigido
0 Para mas 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 esterilizacidon con vapor de los
dispositivos Avalign:

1. Panos de esterilizacion:

Tiempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicion Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 132°C 4 minutos 4 45 minutos
Prevacio 134°C 3 minutos 4 45 minutos

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

e Los pardmetros de tiempo y temperatura necesarios para la 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 esterilizacién individual de cada centro y la configuracion 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 penetracidn adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos
que se vayan a esterilizar. Nota: Los contenedores rigidos de esterilizacion no se pueden usar en ciclos de vapor por
gravedad.

e  las gotitas de agua y las sefiales de humedad visibles en el envoltorio/pafio estéril o la cinta que lo asegura pueden
comprometer la esterilizacion de las cargas procesadas o indicar que el proceso de esterilizacion ha fallado. Inspeccione
visualmente el pafio exterior y compruebe que esta seco. Si hay gotitas de agua o se observa humedad, se considera que el
envoltorio o la bandeja del instrumento no son aceptables. Vuelva a envolver y a esterilizar los envoltorios que tengan
sefiales 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 Atencion: Aplique lubricante solo en los elementos de conexidn (mecanismo de bloqueo) y las piezas moviles.
e  Deseche los dispositivos dafiados, desgastados o que no funcionen bien.
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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 esterilizacion. Todos nuestros productos
estan disefiados para que cumplan con los estandares de calidad mas exigentes. No nos hacemos responsables de fallos de
productos que hayan sido modificados de cualquier forma con respecto a su disefio original.

CONTACTO

Fabricado por:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Distribuido por:

DePuy Synthes Spine

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EE.UU.
www.depuysynthes.com

Representante autorizado:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemania Teléfono: +49 7462 20049 0
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Svenska @

Bruksanvisning till kirurgiskt instrumentsystem for lateral/ATP-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.

. Instrumentfodral och brickor kan besta av olika material, inklusive rostfritt stal, aluminium och silikonmattor.

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.

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 rengoras separat fran fodral och
brickor.

e Alla rengoringslésningar ska bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

e  Fore rengoring, sterilisering och anvdndning, avlagsna noggrant alla skyddshattor. Alla instrument ska inspekteras for att
kontrollera korrekt funktion och skick. Anvand inte bristfalligt fungerande instrument.

e  De beskrivna steriliseringsmetoderna ar validerade tillsammans med enheterna pa forutbestamda placeringar i fodral och
brickor. Omraden avsedda for specifika enheter ska endast innehalla sadana enheter.

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  Diska instrumentfodral och -brickor med ett aluminiumsakert, neutralt pH-rengéringsmedel f6r att undvika blekta ytfarger
och forsamring av den anodiserade ytan.

e Om en enhet anvdnds/har anviants 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

R

ONLY

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

BEGRANSNINGAR GALLANDE UPPARBETNING

Upprepad upparbetning paverkar dessa instrument minimalt. Instrumentens livslangd avgors normalt av slitage som
uppkommit vid anvandning.

FRISKRIVNING

Det ar upparbetarens ansvar att sdkerstalla att upparbetning sker med anvandning av utrustning, material och personal i
upparbetningskliniken och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver validering och rutinmassig dvervakning av processen. Om
upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta utvarderas pa korrekt satt gallande effektivitet och
potentiella negativa foljder.

Upparbetningsinstruktioner
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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)
Neutralt enzymrengoringsmedel 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 (sonikator)

Automatisk tvattmaskin

Vatten

Rengodringsmedel

Tilloehor

ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

1)

2)

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.

Folj standardforsiktighetsatgarder och forvara enheterna i stangda eller 6vertackta behallare vid transport till
centralforradet.

MANUELL RENGORING

3)

6)

Montera isdr alla enheter i enlighet med denna bruksanvisning.
a. Demontering av gougetangenhet:
i. Krama handtagen och dra och vrid samtidigt klamman pa den framre utl6saren 90°.
ii. Slapp handtagen och kontrollera att inriktningspilarna pa 6vre och nedre skjutblad dr inpassade med varandra.
iii. Dra forsiktigt i det 6vre skjutbladet for att separera dvre och nedre skjutblad. De 6vre och nedre
instrumentdelarna halls ihop av ett pivoterande stift i enhetens proximala eller distala dnde.
iv. Enheten maste hanteras varsamt i demonterat skick for att undvika instrumentskada.
b. Montering av gougetang:
i. Sakerstall att den framre handtagsklamman ar dragen och vriden enligt instruktionerna for demontering.
ii. Rotera darefter det dvre skjutbladet sa att det moter det nedre skjutbladet. Se till att inriktningspilarna pa bada
skjutblad ar inpassade med varandra.
iii. Tryck forsiktigt det 6vre skjutbladet nedat och krama darefter samman handtagen tills monteringselementen
hakar fast i varandra.
iv. Med handtagen hophallna, vrid den framre utl6sarens klamma 90° tills den lases pa plats.
v. Slapp handtagen och kontrollera enhetens funktionsduglighet genom att aktivera handtagen flera ganger och
verifiera att den distala spetsgeometrin fungerar.

Skolj 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 enzymrengdringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spadning/koncentration, vattenkvalitet

och temperatur. Sank ner enheterna och 1at 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 avldgsna skrap. Kontrollera att du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen
minst tre ganger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengoringslésning.

Ta bort enheterna och skolj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rérliga mekanismer och

spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor.

Forbered en neutral rengdringslésning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spddning/koncentration, vattenkvalitet

och temperatur. Sank ner enheterna och lat dem ligga nedsankta i minst fem 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 gédngor,
skrevor, sommar och 6vriga svaratkomliga stéllen.

a. Om enheten ar forsedd med skjutmekanismer eller gdngjarnsleder, aktivera enheten under skurningen for att kunna
avlagsna instangd smuts.
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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.

8) Ta bort enheterna och skélj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rorliga mekanismer och
spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor.

9) Forbered en enzymatisk rengdslosning med hett vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsenhet. Lat
enheterna ligga i ultraljudsbad i minst minuter vid en lagsta frekvens pa 40 kHz. Det rekommenderas att man anvander en
ultraljudsenhet med spoltillbehér. Enheter med lumendppningar ska spolas med en rengdringslosning under ytan pa
I6sningen for att sdkerstalla att alla kanaler blir ordentligt genomspolade.

10) Ta bort enheter och skolj/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
Oppningar minst tre ganger med avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos (min. 15 ml) med en spruta i lamplig
storlek. Om mgjligt, anvand spolningsportar for spolning.

11) Torka enheten med en absorberande duk. Torka eventuella invdndiga partier med filtrerad tryckluft.

12) Syna enheten visuellt for att se om det finns ndgon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och
lumendppningar. Om enheten inte &r synligt ren, upprepa steg 4-13.

13) Sank ner enheten i 2-3 % vateperoxid. Om bubblor syns bekraftar detta forekomsten av hemoglobin. Upprepa steg 5-14
om ndgra bubblor syns. Skélj enheten ordentligt med avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos.

AUTOMATISK RENGORING

Obs: Alla enheter maste forrengoras manuellt fore en automatisk rengoringsprocess, folj steg 1-9. Steg 10-14 &r valfria, men
rekommenderas.

14) Overfér enheterna till en automatisk disk/desinfektor fér upparbetning enligt nedanstdende minimiparametrar.

Fas -(rrl'r?inuter) Temperatur Rengoringstyp och koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten | Ej tillampligt
Enzymtvatt 02:00 Varmt Enzymrengoéringsmedel
kranvatten
Tvatt 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralt rengoringsmedel
Skoljning 1 02:00 Varmt Ej tillampligt
kranvatten
Skoljning med renat 02:00 146°F/63°C Ej tillampligt
vatten
Torkning 15:00 194°F/90°C Ej tillampligt

15) Avlagsna 6verskottsfukt med en absorberande duk. Torka eventuella invindiga partier med filtrerad tryckluft.

16) Syna enheten visuellt for att se om det finns ndgon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och
lumendppningar. Om enheten inte ar synligt ren, upprepa steg 4-9, 15-17.

17) Sénk 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 omvand 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-godkéanda steriliseringsforpackningsmaterial far anvandas av slutanvandaren for inpackning av enheterna.
e  Slutanvindaren 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.
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e  Styv steriliseringsbehallare

0  Forinformation om styva steriliseringsbehallare, se ldmpliga anvandarinstruktioner fran behallarens tillverkare eller
kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.

STERILISERING

Enheterna ska steriliseras med anga. Foljande minimicykler kravs for angsterilisering av Avaligns enheter:

1. Steriliseringsinpackningar:

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132°C (270 °F) 4 minuter 4 45 minuter
Forvakuum 134°C (273°F) 3 minuter 4 45 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 utover 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  Sma vattendroppar och synliga tecken pa fukt pasteriliseringsinpackning/fodral eller tejpen som anvénds for att hélla den
pa plats, kan forsamra steriliteten hos instrumenten eller indikera ett fel i steriliseringsprocessen. Kontrollera visuellt att
utsidan ar torr. Om det finns sma vattendroppar eller synlig fukt, anses inpackningen eller instrumentbrickan ej vara
godkdnd. Packa om och omsterilisera inpackningar 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 fér 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:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Distribuerad av:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Auktoriserad representant:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Tyskland Telefon: +49 7462 200 49 0
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ii. FESATA FZ2po< Wil& BIF T, EFATA RESEESETTFE, L TFoas BEiddEiE o feimis
HAHWTERTORBI E I LV ERE SN TOET,

iv. #REOMFENIIE DI, SRS NTIRE TOIE DR Y S KA EE T,

b. vrya—nArErTY—

i OESENME R T A ERIC, ATES AN KRB E EF O NERIS N TV A HEEHRB L TF I,

i. WIZEATGA RETATA REEAETHEHICEEEL, AT A R EOEERAINES T D EEIC[EHE X
HTFEW,

iii. EATAFREDPSLK VLT, 8ET VTV —OEPMRETIETAHAY FAEBRIIESTFS
v,

iv. N RAUBELITWARIC, BEICr Yy 7 SNDETEHF NI T—T U 7% 90° thoTFIWY,

v. ANV RAERRL, NV RV ESEEIE) U COemi O A & 2 REE L CHEEE OMREMEZ TR T X
U,

WIZWVKEKZ T L CARER 2 RE3SMTTE, Bo/aiBneii 2+ & £4, 3 BTS2 81

L., T_TOERE, MBI/ 3R E2 T ERB8 000Vt LET,

fLEE OB ATIAE (HRE RE, KE., KREZET) ICto THREREMREZHABELET, EEER L, &

K10 IR £97, TRFROF T, ZOPWVWET T EHEA LT, T XCTOMBER XU 2B 5V IE L

LET, BT, B, OB, BIoUsE iz WERIImOoERE 2V ET,

a. HEBEICATA FEEEIIEERERH L2541, BEBEZ LI LEVWRRLETISE, Blohho i e
ELET,

b. EENEELEGSDEAIE. ZA 74y  OFAR LTIV ERITIAAL T2V —F—% R L. B DORE
ERBICTHEDIZ, RUAHE D REEL M UAAZVHLELEZY LET, FFE0o2ERB L U0EE
WRWe Z L 2R LET, RIR6OnLDOEKZ Gies U o V CEPEAZ D72 < & B 3EFRWE LE T,

WIZOKEAKZ T L S HE D UAREEE 2 K30 M9 ER - 5t 297 &3, 39 BT v Ehig

HEENL, T_XTCOENE, L0/ 3R E T TR om0 LET,
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7) BUEEOFEMBIAE GIRE R, KE, KEZET) 1> THHERAEFREZAR LE T, BEEZR L,
RIS E T £, R OP T, ZOPWET TV EHHAL T, X TOMER IO 2 3EE» 60
ELET, Aal, B, OB, BELOEX I WERIITOOEEEZ AN ET,

a. HEEICATA FEEETITEERH L2561, BEEZ LI LEVWRRLETISE, Blohho i e’
LLET,

b, EBEAGEEZESDHAIE. YA N7 4y hOF AR LT IFVERIFIASA TV —F—5FRL, B ORE
ERGICTHEDIC, RUALIREEL LI UAATEYHLELEZY LET, BHEO2ERBLIVEE
WHRWeZ L 2R LET, RIKELOEIRE G U O TEREZ D72 L B3PV L E T,

8) MWTCVWIKIEKEE LA b8 LAIEE 2 &3S T R o5l 27T £ 9, 73 SERITTEh%
WEE#» L, TXTOEEE, MBXO/ 3Rz T &Nk LET,

9) BUER O AP > TEUKEER L CGBEFR 2= ISR RIS Z AE LE T, HIKE R $k40kHz
T/ EH1500, EBEABETESMLET, RS BB ER 2=y MEERATZ 0 HEREIRE
T BHEND HEEE L, WU OER A IRIET D720, WK ORE LY T THROET,

10) FEEAEL ML, FEFHIRE DD ROK THRAKASGH T X, HEREES, W@ EEN L, X ToERE,
BRI/ ERIEEE 2T E N6 LEd, NEEIEIIRE=[EDI  ROK (RiK15nL) Zi@EEi/as Vv
VEMFHLTHERLTTIN, AMEETHIUR, BEEIITERR— 2R L TR,

11) WO A L CTREE 2R S E T, BRE Lo EEER TRk g ST £ 7,

12) T RT OB, . R L O 2 5 0B OBENZRENICHER L E, HEMICHENTWLEEIT.
AT v TA~13EYIELET,

13) LEE A 2~3%DEIEIL KT ICTED £, KIABNHD DIFA~T 7 0 B U BN FEET HEHL T, KIANH7ZBEITA
T v T h~14% IR L ET, DI/ROKTEEELHIZTTEET,

HENEG
W T RTOERET, ABERFO TROFNI, A7 v 71~ > TRRVWEATHDLZ EEEME LET, ATy
T1I0~14HEE TN, RSN ET,

14) SEE 2R MBS~ B L, IRDXT A—=F (Tt > TUFR L E4, RO T A—=Z 13/ Db D TY,

. E .
S ‘fz) R VA ORI X O
7 UBEHEL 02:00 miwkgEK | ML
[EESrwEd 02:00 BKTEK PS8 R EA
Wil 02:00 63° C (146° A

F)
EEED! 02:00 BKIE K PEYAS
KRKIC X 59 02:00 146° F (63° 2l L
x C)
75 15:00 194° F (90° BALI/AD

C)

15) WRINMEDAR 28 L CGREIZR RS 2RS4, BRE L2 EHER CREEEZ GRS,

16) T T OMBEERS. . BB L OEEE S EBOBN 2 RBNICHER L ET, REMIZBERL TV EEA1T.
AT FA~9, 15~1Tx#VIRLE T,

17) B Z2~3% DB /KE IS £, [IEPHDDII~E T 0 EUNEET HHHLTT, KIANRHEBEITA
7T v 75~9, 15~18% MV IK L £J, DI ROKCHEEEZHEEICTTIET,

NEE=

o AREEEIIERAEIEE LT uE 20 FHA (B v a v THELER 2281)

o Avalign®lFRE1Z, IS0 1588312 L A EWHTEED 1= 0 DOWEHEs,/ B s DIFFEE 7'a 7 7 A4 JUICHERL L £ 9,

HBRB L URRERIRE

o EEOHWIHIBEESDREE X OBREHEMNICERLET,
STMEITHEHET, EHICRHLTIZIN,

o HEEDAUHF—Tx—RA TERBIORVL) PREESERBED IHIET 20 FMRIEL TRV,

o WEROWEOLNREEXEZMBRLTIIV, 72y Z7HEICIIABRNAENE SIZL TSN,

. Instra—Lubed 2 WIAK K Himes BEBHAZHEA LT, A— b7 L—7HNCEBL TR SV,

23

o&

BAnIZHAE . OO, RUT E T I3EREDS o7
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o ARUEBEAMET LR, T Ra—WF—(F, FDAN A L@ AEM B OB ER LT F a0,

o TV Ra—W—|F RIIEEEICET B BIERIZ OV CTIZANST/AAMI ST79 35\ M IS0 17665-1% 512 L
TLIEEN,

o WHTvT

0 AMMIZTNT v AEFEREOFEEFEN LT, EEDEER I L— ROWET v 7 Cr—A%2@8HRET,

VYy NBE=a T

o VVy RBHEar T FICETAERICONTIE, 27 FoflEE bt Ih 2@ e EARAELS SR
T o0, MEFRICESEREREZIVTEE N,

B LB
FRLATHE LET, AvalignflO¥EEOARTIRE 26 L TER SN B KLY A 7 Vi, LIFo@mb T
1. BEI7vT
YA I NVEALT B B e 7IVA HE IR
T UNF 22— A 132° C (270° 44y 4555
F) 4
T RF 22— A 134° C (273° RE 4555
F) 4

o JHEH] (3 RIEBORKAMNZEICHETIBERAES O A F T4 VITHEBOICHES T E SV, JHEHA]
(B%) IXEUNCHB L, ML, BETAIMNERDY 7,

o BHEICKLEL SNDREHSCIRE T A —2 1, WEA &) OME, v 7T A v GEMBHC X - TS
SNFET, B liiask O B E O 5 B OFFECH S O AR EICK LT TR T A =X 2 RGET5 2 L NEE
<1,

o JEEXMAHEUNIYA 7 NERGEL, +07e AR EE LR AR & OB EGELTZGE, RSN TV AT A Y
NWLSND BRI AEKIRE A 7 NVOFEREBRIRT A Z L aHETY, VY y REE 2 T HIXEIRR YA
JIVTIIEATE A,

o WENRNYI—T /HEHLWVNTIINEEET ST — 7 LD KRB AREZ K DOENTAIE S L7 v — FORE
AR D FRREAH Y | BELEOKRME ) 3, IMIOWERGZNTHAEINERBELTFIW, Ny H
DUVEARE N U—ICHRBERER K TH LK BA D HE1E. RAEKERY 3, HRFERAR KGOS D/ 7
— VIO LHERE LTI,

RE

o WM, BREHMEEENICHER L, B omR LR ¢ By bR — ARICRE L T S
Uy,

o BEASY T OREEERT 50010, AEEOR Y FOEHEEITS T RS,

AUTFF YR

o EEEG: MMMIREREESR (n /M) B X OWEIEGORCER LT F S,

o BTN, SR LTSI S IHE LA IR L T AL

B PRATE

o TATOIL, AR THE L OME EIFICB W TRIER 7202 & 2 RGESNE T,

o AvalignfDZR EIIEFAIHATEET, AAMMIOBEEHEZ - L COWET, Fx ORI Tl O dh B 5L HE & 3
ik oigvHasrsn, fESNTOWET, FTxidA ) OFAoTH A onbikiE SR8 O RIEIZE LT
BEZAWIRET,

B

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

TEEY .
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DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA

IEAREE

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3

Germany  Phone: +49 7462 200 49 0
VARUZE
Ei%=2 B4 L EIER Eiksa 24 b EER
al B L OB A A B
By NER Sy Fa— k PR LA

HFu JEkE

WL (USA) TlE, BRI X AEX TOAREE

. onLY DIRFE % B LTV ET,
[1i] HE I Y00 MD et
& 1
I — 1y o EE RO ER RS
= |
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Korean KO

Ko/HE AT FH] £ 717 AAY X

A4 4 =(INTENDED USE)

o Ud FH FE 7|FE FAZE AF g3 283 7 gaa F7HE SH|e] 9 22 A FE T
ANEE AFst7] Y3 AJYrt.

A% £ % ¥ 2 39 (INTENDED USER PROFILE)

o  F= Al AT FAE o|FstaL & V)Eol A53 Aol Qs nt A ofof gt}

o FE AE s A oﬂ~ g4 WA e, FHT, Aol BE 3 4H S FxEAA Q. AlFE AFE A
AE] A Ve BEE ABEAE BT T gA eofof itk

7171 4% (DEVICE DESCRIPTION)

o A XHE OE A VT L Ui 2HFCE FAAE S Ve 98 7 2HJE A, HEbg, ¥ E
2 AeE aF R o] FoiA %aﬂv}

o« I 7%1 olxet EFo)= 2y AT, dFH, %‘_ ZUEZ z‘ﬁf& UoFdt A8 2

o JI7NEL MEF FE R FHEY AFEE] Aol wbEA] HAL AlF] 2 E s o]of g

o 7]713% Z935lm A3 Qo] T3},

o J|7]5L o]AE 4= gL}

7 I (WARNINGS)

o Avalign® BF A 987719 AR % L AF ANE AFFUL A% AHBozE )5S

A A3t 14%'5}%] 25T

o J7]ES AME F UM Wl Aok FUTt. 7] (instruments)E Aol E Edlo] 9} MR A H | ok
Eash=

o HE ANA &9 HstA LGH7] Aol b= LA oF Tk

o A A ol BE B S FoFA AATFHNAL. &utE V5T 218 2] Y3 BE
719 (instruments) & FAAMsoF FU ot TS A2 A 25 3kA] & A F-ol & 7] (instruments) & AHE-31A]

A Q.

o AWE W WL Aol EFo] RIS Fal AMH A H XA 717 ES AESe] A7 A o]
N HAFYL B 77 ES 913 °§°5°ﬂL o] 717155k 2 o] glofof .

o =AY -FEUTFE AR V7YY Y. 717159 Ags A5S fEiA e FElA A G sk Aol
FoPYY, FA4s o F HF52 7|7EY o5 S 72 4 AdsUTh

o FAWUAE fF @ItERE 7]"?( nstruments) 3 Al T L.

o  FFAtst ol F4 Astel kW Ao] uiE A4S 957 Y &FrEel b $ 4 pH A AR 71T
A

A=A B Agolt 1A 29 A8 AR S8 118 AR AL B 5 gl7) Wl ol
A 5 9o H7)sok Fuich

9| AF3HCAUTION)

Re

ONLY
AHPH(USAVE o] 71715 o Aboll Ak = o Abe] Fio] oAk Wl 2 fFm o Abuk Abg ot
AgHg vk,

A2 A FHLIMITATIONS ON REPROCESSING)
HhEE A @ o] 71 (instruments)oll H 49 G wFHYTh AlF AHE 7] R E AFEOR Q1E nhRLg)

&4k 98 Z2A-g U
2 o] o] H2l(DISCLAIMER)
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U

2
=
a3t

]

&=

]_

3
Ak

3
1

R

Al
Q)
=
Z o
hl

A

18] & A
A

A

3}

Sk

A A= A

19

ol A Y

L

=
pi

yS|
EEEER RN

S

af

_(')—]
CREER

=

=

ato] A= el Al
1??]__

El

3]

g4y, of

A

2£Z(TOOLS AND ACCESSORIES)

11

h=d
Py

A7} AA e QA e

3

A, A 2 A 9L ol g

A2l A

7

i

% aw ay L o> ST
s o Y . N ﬂm e
| 3 T 0 Nio T . o] o N T 5 w0
3 b ,H,HMﬂ H._._ﬂ% ﬂbt o/ ,,AIUTd 3 qnb o
G N sem < s W w54 2
20T do (RS iy T T % - ™
S Es P O
ST = oy Uorew BT HE n mo
wW DR 2 e B G oy = N
I 8 &= b wED o FHET maw g
L TRT L L wh® T BT T ogm
3 MX 5 ERPEE 5 slim B TEEG gy T
S fﬂﬂf T ﬂ}eEQHMI - ﬂu7u_| M&Aduo q ™ 0N
EE ﬂun o %7Eﬂ_su = %ﬂmﬂ o X B TE ) ms =
3|2 GBI a S GARE: elE R i . BT
S| T T B T BT PR N = =
S L Ty R =5 %0 T om0
Awwﬂwuﬂ w @W N aeﬁeéamzﬂ E ﬂuxbﬂol u_éwaulwwo? DS ﬂﬂz‘_ of N
Sl I LT o e P o X WK mcxm Wy % T X o
| o X ol H N o dﬂ%ﬂ n W R W o LlE .riﬂuro.#
g oo oF C WS Ty DT T celx
~| Elmw iy = of ) Bl XA B o o L X0 %0y
0]l X ww T TT TR Nk whmgw B WL
] wE ow EaSmd Ty KON Ao P E
| 2|~ ° a— L gy T o B X do T- o T M) T
21Sm  w ~ < I i Mo opw D WY o oo B A
S = A & oy o of Q ﬂJﬂJﬂﬂ N = N Rm T T M A et
Nr(® e Z o Ho ) — T N X 3 X o % = n
oo~ = L g opr M BN T =R TR T o R w4
s a2 R =S Wy T T < 4 - wogs PHT o
O4OOOLC 0#0 Z. N ~o ‘Imr_/ ‘Dro — % 1_.0E S
SNEE| L oo g ~m X N e ® T ~ 7%% TN = — % BT
— = zold . o T . T g0~ — o oy I io XX = N Wl o o N =m
D Zodlx = e b oo TR W e m © O do s B | R0 e oy R
il I LS 3 - Tt TORNMIA o owmn o hw ) . O FE T .
©8 L%z T S |8 P L T e mTIE mwm Com LpXdlE § <0
ST Sa|e® M |9 == 9 e @%ﬂ%.ﬂ e PRL PO ER Tmmﬁiﬁ
CSXNEE Wo xS |8 g ¥ To_MmE® oW wEE D gawl RN
SPC T G N2 z o Ty s R =7 W T RO o
Semylela ~w™|PT | < < ﬂ w2 EA e Yo BN wmﬂ?uﬁ@ H IR A
YTk AmT Telrael 8 eT g Bow Bds ml 28 4Ru P S
o ARGl N Rlermar| 5 onlx o N @EMEY o TEFS IRy L do = A 1)
KB mgdprpetless 4 55 £z~ JFrdE® T oo B a® T T oL Ty
CE r ol m i dlH ol O g 2 Z M HATTIE BhH ww . BETSwE ORREES
B Tl mms TR P d S g M Ty vE I R e - TR PR
Zz %5z [w FEILRP T ooFMg rdgsz T oT0F
S TG T mwmBENT Rk Wepy w T oW A H N
a8 o O = e LTI R i e R T e N R
S e B < =200 Al S o o W T 0 < T RO
TR So J gl R VEEI el Zx s T WE L
T A0 Z cPhderrMyimegdeX T Pope s ¥ T
i & Thoatae & N w T gpitoEopm R KR T F o
= 4 o SBES 2 PmcEE dmcE 2E5 BERETRENT MY
= o o , URBEW X< N A4RT = o
= B oyTwdd T oW o S N NT & o ~
* _ 0 _ % - _
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

A AA NS Y/ FE, o R 2o B3 vgo] e Azt A Aol meh Erjsh AL
INES BT F AL 5w AAAAL. & el A FEE ARES AMEEte] Do £ AFES
AAA 2. o] W) 2=, 5, A B AT oy e BE Yl FoE 71&ofoF duth

a. 71715l &kold miA YT B A3 Bdol = A5 AlH =T 70l A= 29e AAs] A8 7171E
WA oA L.

b. 71710l el e o] = A5 BolE I8 Yl BejA] s ol Z FE|UE HEWA Hol ¥
WA do o] AAS GolatA stal WiFel = A4 zloll A E F M= F sHAAl L. #H 4 60mL2
gfo] 5o = FAIE AHEshe] WS FH 4 33 St Al L

717155 AAS AL A7HE el A4 38t AT AY SEAAN L. w40l vAUSES AeA7la A=

L BEE WA, A9 g/Ee 55 SR

Azd Aol A el it wied 25 ARS-S)

40kHze] T35 AHEste] H A4 158 59 FA & 259 Agsiir L. 2874 JHAUETL & 259
FAE AFEsHE Bo] EHUh W7ol de 717159 A5 Ade A AR5 1G] 9 &9 v
ofefell A M2 gHoz ZgddoF gt

NNNES AASI BU|AE DI/RO EollA HA 4R AT AY BN Q. 2ol HAYUSS &5 A7|2
AT BT BE WA, 39 Y/EE 55 FUdsHA . A A719 FAE AREEte] RO/DI E(H &
15mL)E U5 U1 73S Ha 33 ZHAEMIAIL. ol & 7hee A9 S84 S A8 S84 LEE AE3I4] A2
FF AE AFEE] 7178 ARAIIAA L. BRE WE 99 2HY Y 4F 372 ARATNAA L.

BE e iAUS, 29, 5 2 WS 2881 7]710] o] QA Seto 2 AALS Al . Sk
HABA S ASolE 4-130A S wHEE A A Q.

N7NE 2-3% atalpao] AN Q. W Eo] Mgt AL dEFE o] Itk AL YEPH YT W Eo]
WAEE S 5-149 A2 w2354 A 9. DI/RO B3 AH&3lo] 7]1712 A dstA 3344 2

Z% A& (AUTOMATED CLEANING)

A A AN T2 A Y RE
AA B, 10-14871E &40l A% A4

17168 F502 A AAsor futh 1-99A41 2

14) 71715 AeE 918 obele] Ha v st 288 As AX7/ 572 FIIAA L.
7 ARG | &% AA B & w5
AP A L 02:00 | F%¥ N/A
ah A 02:00 | &% an AA
AF 1 02:00 | 63°C/ 146°F | 54 A4l
Fw 1 02:00 | &% N/A
A5 A 02:00 | 146°F /63°C | N/A
ES CE 194°F / 90°C | N/A
3:00
15) F A& ARgske] 23 715 ARA7IAA L. BE W 99& FHYE 4F 2712 A2A7AM L.
16) EE fe MAUST, 29, & R WS TFate] 717]e o] /A Htow HAteiiAl L. #9Hd
FAA g BPolE 4-9, 15-17DAE B FAIA 2
17) 71715 2-3% kst B AL, B Eo] A RtkE AL IR0l grke AS e YT # Bl
A A 5-9, 15-18T A5 WHEEHAIA . DI/RO £& AHE-3te] 7]715 243 F74 A 2
2% (DISINFECTION)

717152 AASHA et s ojof Futh§ Hat A=),

Avalign 7] 7-(instruments)¥ 1SO 158839 W& & A=8 A H7)/AE7 A -5 23193} 53]

Y,

AL € 71% HI2E(NSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING)

717150 RS BAEE X8 &4 e nETE A o ® A Al L. s AV ZdepR] A
F2A A AY nfEE FEo] Qe 7 FES AMEEIAE o W SA] aAE)oF )

S glo] gt g2 A& 7l5skeA 717 I o] (3T 2 289 5)E R A L.

Aol d&aA eF ol =R HAFEUL FF wAUZN = So] glofof gt

39t A+ Ao Instra-Lube & 7] F24 717 AR 715S vhaYth

X (PACKAGING)

NNES £3E e AF AR FDANA /b Bit BRAW AESES ok gk,
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o HT AEAE FY) EAol B 7 AR B ANS/AAMI ST79 E3= 1SO 17665-1-8 23 oF gt}

o & P (Sterilization Wrap)
o AlolxE AAMI HE 3 W i o9 H53 WS o] &3t B, 9
s h=y
o A EF A
o 7 =i Aol

el
SEREREEESERPES
H 7 (STERILIZATION)

> oty
ro
ol
T
rlr

T oE U foE it

ol
ol

1l oF

aeloly) AxQATL ATH ALE AYAE FEAL Az A A3

715 AH&ske] B et Al . B2 Avalign 717159 7] Aol B3 H A4 Ato]Ed YT

1. B B (Sterilization Wrap):

Ato| 2 EHY 25 LE AN HA AZxE AMZH
Az A 132° C(270° F) 4= 4 45+
Az A 134° €(273° F) 3= 4 45

o AT XA

alok g,
o Hito] BRFE A 2w/ H = Ht T

w7 AzdA L] A Fok A ARE A gstA weEtol dyn A E A e A,
%

€} gl 39l
Aol wet vyt TR A2 wii RG] AANS et o] 2 A A B 3 Al
o}

3} FAlol whel ARNshE AL S TR

o) AR A6 Fahet o] A5S we] Aol A6l Aol o] AUAL Bk B1g A
N AN Ao 23} T 2] W Abo| 22 MR 4 AT Ak 24 BE Aelold & 59

B Afol Fo A AR 4 gl

. Wi EA/WS) BUE vl B 57 B4 e w4717 el S Helne g8 ekl TS
et 4 gon Wi T2 A0 A el AT 4+ At 0% o] Axd AHA o
Lol FAA L. BEGol ol Bt o1k AE Aol A Ei 717] Selol® wetad o S
ol w3t %717} G A% oA T AR A

B IH(STORAGE)

o i ZF 7] F(instruments)s= Hi EAZ0] I E Qojof sl A A AT AR e B FAo] A4

ugs o} gk,
o BF Elele] £42 PANA A ANES ATS W 2ok G

7 B4(MAINTENANCE)

o FoAd 22T AT B SA ol FEoN 8418 A &AL

o SR RS A S 5 715 A 8.

B F(WARRANTY)

o EEAELS E3 A AR AT A glee] REE U
e Avalign 7]:IL(mstrumer1ts) AALE = Qo Heto] 3k AAMI 58

Hae) A RFEL FHAES A L AZHJGUT P Aol Aol A

AEL] e 7ol e AP A A FHUT
AA

A ZFA}

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

uj Z =}
DePuy Synthes Spine
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http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA

A9 g E:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3

Germany

C€

Phone: +49 7462 200 49 0

2 A3
% FERRET ks A= D W
al Az A 2 Az % o) Ab8H(Caution)

-

el Wi

4

il

H] 4 7 (Non-Sterile)

i

-
L

[ReF] : AU (USA)E o] 71715 el Atell Alwh o) B
JtgRa HE S T > ]
n | N ONLY FEIEE Aol L)
DE] A A Rz M D P
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MHCTpyKuMM 3a natepanHa/ATP cuctemMa XMpypruuyHn MHCTPYMEHTM 32 NOAroTOBKa Ha ANCKOBE

NPEAHA3HAYEHUE

e XWpypruyHuWTE MHCTPYMEHTU 33 MOAFOTOBKA HA AUCKOBETE Ca NPeABUAEHM Aa NPEA/IoKaT NbleH HAbop XMPYPruyHm
MHCTPYMEHTU 33 MOArOTOBKA Ha MHTepBepTebPasHOTO AMCKOBO NPOCTPAHCTBO 3a CNUHaAHA Gy3ua mexKay Tenarta Ha
npewneHnTe.

NPO®UN HA NOTPEBUTE/IU, 3A KOUTO CA NPEAHA3HAYEHU MHCTPYMEHTUTE

e XupypruyHuTe npoueaypv Tpabea Aa ce U3BBLPLIBAT CAMO OT /IMLLA C NOAXOAALO 0byYyeHMe 1 3aN03HATU C XMPYPTrUYHUTE
TEXHWUKW.

e  KoHcyntupaiTe ce ¢ MeaMUMHCKaTa INTepaTypa 3a TEXHUKNUTE, YCIOKHEHNATA M PUCKOBETE Npeam M3BbpLUBAHE Ha KaKBaTo
1 aa 6uno xmpyprudHa npoueaypa. NMpeam Aa M3non3saTe NPOAYKTa, BCUYKM YKa3aHUA OTHOCHO HErOBUTE XapaKTepPUCTUKHM,
CBbp3aHu ¢ besonacHocTTa, TpAbBa A4a ce MpoyeTaT BHUMATENHO.

ONMUCAHUE HA USAENTUETO

e XMPYPIrUYHU UHCTPYMEHTH, NpeacTaBaaBaLiy GUKCMpPaHM KOMNIEKTU, MPOCTU WAPHUPHU MHCTPYMEHTU U NPOCTU
KOMMANEKTM, KaTo LAN0 HaNpaBeHW OT HepbXAaeMa CTOMaHa 33 MeAULMHCKU Lienn, TUTaH, alyMUHUI U CUIMKOHOB KayuyK.

e  KyTuATa 1 TaBUTe 33 MHCTPYMEHTU MOKe Aa ca U3paboTeHn OT PasMyHN MaTepPUanu, BKAOUYUTENHO HepbKAAEeMU
CTOMaHW, aNYMUHWUIA U CUIMKOHOBW NMOANOXKKM.

. M3penunaTta ce npepoctasat HECTEPU/THU 1 Tpabea ga ce npoBepsBaT, NOYUCTBAT U CTEPUAN3UPAT Npeau BeAKa ynoTpeba.

e UM3pgenuaTa ca KPUTUYHM M U3UCKBAT TEPMUHANHA CTEPUAN3ALLUA.

e W3pgenuaTa He ca UMNNAHTUPYEMWU.

NPEAYNPEXAEHUA

YA

e Avalign npenopbyBa cTapaTenHO PbYHO M aBTOMATU3UPAHO NOYUCTBAHE HA MeAULMHCKUTE U3Lenvsa npeam ctTepunmsanms.
Camo aBTOMATU3MpPaHUTE METOAM MOKE [ia HE MOYUCTAT B LLOCTAaTbYHA CTEMEH U3aenunaTa.

o  U3penusTa TpabBa Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO Bb3MOXHO Hali-CKOpPO cied ynoTpeba. MHcTpymeHTUTe TpabBa fa ce
NoYMUCTBaT OTAENHO OT KyTUUTE M TaBuTe.

e BCWMYKM pa3TBOPM Ha NOYUCTBALLM NpenapaTt TpAbBa Aa ce NOAMEHAT YecTo, Npeam Aa CTaHAT CU/THO 3aMbPCEHU.

e [lpeau noyncTBaHe, cTepmunnsauma un ynotpeba, BHUMaTENHO OTCTPAaHETE BCUYKM NpeanasHM Kanayuku. Bcuykm
WMHCTPYMEHTM TPA6Ba Aa ce ornenaT, 3a a Ce rapaHTUpaT npaBuaHaTa UM paboTa u cbecTosiHMe. He nsnonssaiite
WMHCTPYMEHTM, aKo Te He GYHKLMOHMPAT 3a40BOIMTENHO.

e OnucaHuTe MeToaM Ha CTepMAN3aLMA ca 0A06peHN 33 U3AENNATA B NPeABapUTENHO ONpeaeneHnTe MecTa 3a NoCTaBsAHe,
cnopes Av3aliHa Ha KyTUATa U TaBaTa. MecTaTa, npeaHa3HaYeHM 32 KOHKPETHU nsaenus, Tpabsa Aa CbAbpiKaT camo
CbOTBETHUTE U3LENUA.

e PUCK OT NoBpefa — XMPYPruuHUTE MHCTPYMEHTM ca NPELU3HU U3aenus. BHumaTenHoTo 6opaseHe ¢ HEro e BaXKHO 3a
TOYHOTO GYHKLMOHMpPaHe Ha U3genunaTa. HenpaBuAHO BbHLLUHO 6GOpaBEHE C U3AENUATA MOMKE Aa NPUYUHU HaPYLIEHO
bYHKUMOHUpaHe.

e  bbaeTte BHUMATE/IHU, KOraTo BopaBuTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 3a a u3berHeTe HapaHsABaHe.

e U3muiiTe KyTUATA U TabanUTe Ha MHCTPYMeEHTUTe ¢ 6e3onaceH 3a alyMUHUI AeTepreHT ¢ HeyTpaneH pH, 3a ga usberHete
n36enan UBAT Ha MOBBbPXHOCTUTE U NOBPEXKAAHE HAa aHOAU3MPAHWUTE NOBBPXHOCTH.

e Ako usgenuerto e/e 610 n3non3saHo npu naumeHT c 6osectta Ha Kpoiudena-Ako6 (BKA) uam cbec cbMHeHMe 3a Hes,
N34e1MEeTO He MOXKe [a Ce M3N0/13Ba NOBTOPHO M TPA6BA [a Ce YHULLLOXKM NOPaSM HEBB3MOXKHOCTTA Aa ce 06pabotu
NOBTOPHO M/ Aa Ce CTEPUN3MPA, TaKa Ye [a Ce OTCTPAHM PUCKA OT KPbCTOCAHO 3apasABaHe.

BHMMAHUE

Re

ONLY

depepanHoTO 3aKoHOAATENCTBO Ha CALLL orpaHnyaBa npogarkbata, pasnpocTpaHeHWeTo U ynoTpebaTa Ha TOBa U3genne ot Uam
Mo NopbYKa Ha JieKap.

OrPAHMYEHNA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

MHorokpaTtHaTa 06paboTKka MMa MUHUMANEH edEKT BbPXY Te3U MHCTPYMEHTU. KpanT Ha Nose3HWUA UM KUBOT ce onpeaens
06MKHOBEHO OT M3HOCBAHETO U NoBpeanTe, NPUUMHEHW OT ynoTpeba.
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OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

OTroBOPHOCT Ha AMLETO, N3BBPLUBALLLO NOBTOPHaTa 06paboTKa, e Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHaTa 06paboTka ce U3BBLPLLBA, KaTo
ce M3non3BaT obopyaBaHe, MaTepuany U NepcoHan B CbopbXKeHue 3a NoBTOpHa 06paboTKa M Ye TA NOCTUra KeNaHUa pesynTar.
ToBa “3ncKBa BanuaMpaHe U pyTUHHO HabtodeHue Ha npoleca. AKO JIMLETO, M3BBbPLUBALLO NOBTOpHaTa 06paboTka, AonycHe
KaKBOTO M @ 6UN0 OTKNOHEHWE OT NPeA0CTaBeHUTE YKa3aHwWs, ToBa OTKNOHEHWe TpAbBa fia Ce OL,EeHM NO OTHOLWEHME Ha
ebeKTUBHOCT U MOTEHLMANTHU HEXEeNaHWU NocNeACTBUA.

YKa3aHuA 3a NOBTOPHA 06paboTKa

NMHCTPYMEHTU U AONMBAHUTENHN NPUHAONEXKHOCTU

CTypeHa YewmsHa soga (< 20°C / 68°F)

Tonna soaa (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Boaa lopewa YewmsaHa soga (> 40°C / 104°F)

[OeloHnsmpana (DI) nam nonyyeHa ypes obpatHa ocmo3sa (RO) soga (c
TemnepaTtypa Ha OKo/iHaTa cpesa)

Mouncream HeyTtpaneH eH3umeH getepreHT ¢ pH 6,0-8,0, T.e. MetriZyme, EndoZime,
npenapartu Enzol

Pa3ninuHmu pasmepu YeTKM U/UAn YeTKM 33 TPBOM C HANIOHOBU BIaKHa
CTEpPUIIHN CNPUHLLOBKU UK EKBUBANEHTHW NpUcnocobieHmns
A6copbupaly Kbpnu cbe c1abo oTaensHe Ha BNaKHa 3a egHOKpaTHa
ynotpeba uin ekBMBaAeHTHO npucnocobneHne

TaBM 3a HaKMUCBaHe

KomnpecupaH Bb3ayx 33 MEeAMLMHCKM Lenu

O6opyaBaHe YATpa3ByKOBO NOYMCTBALLO YCTPOMCTBO (Sonicator)

ABTOMaTHUEH yollep

JonbnHutenHun
NPUHaANEXHOCTH

MACTO HA YNOTPEBA U CbXPAHEHUE

1) CnepBaiiTe NpaKTMKUTE 33 ynoTpeba Ha MACTO Ha 34PAaBHOTO 3aBefeHue. [JpbKTe U3fenunata BnaxHu cneg ynotpeba, 3a
Aa NpeaoTBpaTUTe 3aCbXBaHE HAa 3aMbPCABAHUATA U OTCTPAHETE NPEKOMEPHUTE 3aMbPCABAHMA U OCTaTbLM OT BCUYKM
JIYMEHM, NOBbPXHOCTU, MPOLLENM, MAB3rallM Ce MEXaHU3MM, LWAPHUPHM BPb3KM M BCUYKM 4PYIM MECTa, KOUTO ca C TpyAeH
3a No4YnCTBaHe AM3aiiH.

2) Cna3sBaiTe yHMBepCasHUTE NpeAnasHi MEePKU U APBIKTE U3LeNnNATa B 3aTBOPEHU MW NOKPUTU KOHTEHEpPK 3a
TpaHCNopTUPaHe A0 LeHTpasHaTa 1abopaTopus 3a cTepuamsaums.

PBYHO NOYUCTBAHE

3) Pasrnobete BCUUYKM U34E/MA B CbOTBETCTBUE C HACTOALLMUTE MHCTPYKLUUM 33 ynoTpeba.
a. PasrnobsasaHe Ha rongeur:
i. CTUCHeTe APBXKKUTE U AOKATO ca CTUCHATU, U34bpNainTe U U3BUIATE KAUMNCA BbPXY NpPeaHUsA cnycbK Ha 90°.

ii. OTnycHeTe APDBKKUTE B AEKOMMNPECUPAHO CHCTOAHME U CE YBEPETE, Ye CTPE/IKUTE 3a NOAPaBHABAHE Ha ropHaTa u
[ONHaTa NJ0CKOCTM Ca NOAPABHEHM.

iii. M3pbpnaliTe neko ropHaTta NJI0CKOCT, 3a 4@ pa3fenuTte ropHaTa 1 foHaTa NAocKkocTU. fopHaTa u goHaTa YacTu
Ha MHCTPYMEHTA LLEe OCTaHaT MPUKPENEHN Ypes BbPTALL, ce WUGT B TPOKCUMAHUA AN AUCTANHUA Kpait Ha
usgenuero.

iv. BHMMaTenHoTO bopaBeHe C U34eMETO B PA3r/I06EHO CbCTOAHME € KPUTUYHO 3a U3bsArsaHe Ha NoBpeaa Ha
WHCTPYMEHTa.

b. CrnobsBaHe Ha rongeur:
i. YBeperTe ce, Ye KNUMNCHT BbPXY NPeAHaTa APbKKA € U3LbPNaH U 3aBBbPTAH, KaKTO Ce MU3UCKBA OT UHCTPYKLMUTE 33

pasrnobasaHe

ii. [opHaTa nnockocT cnep ToBa TpAGBa Aa ce 3aBbPTH, 3a Aa NacHe Ha A0/IHATa NIOCKOCT, KaTo ce yBepuTe, ve
CTPefikMTE 3a NoApaBHABaHE Ha ABEeTe NJIOCKOCTU Ca NOAPABHEHMN.

iii. HaTucHeTe neko Hago/y ropHaTa NNOCKOCT U C/e TOBa CTUCHETE APBXKKUTE, LIOKATO CE aKTUBMPAT €/IeMEHTUTE
3a crnobasaHe Ha MHCTPYMEHTa.

iv. [loKaTo APDbIKKUTE BCE OLLE Ca CTUCHATK, 3aBbPTETE KANUMCA Ha NpegHna Tpurep Ha 90°, AOKATO ce 3aKNH0UM Ha
MACTO.

v. OTnycHeTe ApbXKKUTE M oueHeTe GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3e/IMeTOo, KaTo 3afeiCcTBaTe APbKKUTE MHOTOKPATHO,
BepudULMpPanKu, Ye reoMeTpmATa Ha ANCTaHUA BPBX AEUCTBA.

4) M3nnakHeTe U34enMATa Ha Teyalla CTyAeHa YellMAHa BOAa 33 Hal-ManKo 3 MUHYTH, OKaTO M3bbpcBaTe OCTaTbYHOTO
3aMbpCABaHE UM YacTULM. 3a4eCTBaNTE NOABUKHUTE MEXaHU3MU U MPOMUITE BCUYKU IYMEHU, LIeMHATUHN n/uan
npowenu, LOKaTo U3NaaKeaTe.

5) ToaroTeeTe EH3MMEH NOYMCTBALL, PAa3TBOP B CbOTBETCTBME C YKA3aHMATA HA NPOU3BOAUTENSA, BKAIOUMTENTHO 33
paspexaaHe/KOHLEHTpaLMA, Ka4ecTBO M TemnepaTypa Ha BodaTa. MoToneTe U3AennATa U M APbKTE HAKMCHATH 33
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10)

11)

12)

13)

MUHUMYM 10 MMHYTK. [lOKaTO ca B pa3TBOpPa, M3N0/A3BalTe YETKA C MEKW BNIaKHA, 3a @ OTCTPAHUTE BCUYKU CNEAMN OT KPbB
M OCTaTbLM OT U3[E/IMETO, KaTO OBBbPHETE rONAMO BHUMAHWE Ha HapesuTe, NPOLLEeNnTe, CbeANHEHUATA U BCAKAKBU
06.,1acTH, KOUTO Ca TPYAHM 3a AOCTUTaHe.

a. AKO U3aenveTo uma Nab3raliy ce MexaHM3mMmn Uan LWAPHUPHW BPB3KK, pPa3aBUKeTe U3AEeNMeTo, AOKATO TbpKaTe, 3a
03 OTCTpaHUTe 3acefHanuTe 3aMbpcABaHMUA.

b. AKO M3ZenneTo CbabprKa NYMeH, U3N03BANTE YETKA C NILTHO NPUAATALLM HAUIOHOBM BJIaKHA MK YeTKa 3a Tpbba,
KaTo A BbBeXAaTe N U3BaX4aTe C BbpTENNBO ABUXKEHME, 3a [a Y1IeCHUTEe OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLMTe; yBEepeTe Ce,
ye ca JOCTUIHATU NbAHMA AMAMETBLP U AbA60YMHA Ha yMmeHa. MpomuiiTe N"ymeHa Hali-ManKko TPY MbTU CbC
CNPUHL0BKA, CbAbpMKaLLAa MMHUMATHO KONMYecTBO pasTeop 60 ml.

M3BaseTe usgenuata v U3nnakHeTe/3aBuKeTe B CTYAEHA YellMAHA BOAA 33 Hal-ManKo 3 MUHYTU. 3aZBUKeTe

MOABUMXHUTE MEXaHU3MM U MPOMUITE BCUUKM IYMEHW, MYKHATUHUTE U/MAW Npoueny, LOKATO U3MaaKeaTe.

MNoproTBeTe NouncTBalL, pa3TBOP Ha HeyTpaneH AeTepreHT B CbOTBETCTBME C YKa3aHUATa Ha NPOU3BOAUTENA, BKIIOUNTENHO

3a pasperkgaHe/KOHUEHTpaLMA, Ka4ecTBo U TemnepaTypa Ha BoAata. [lotoneTe U34eNMATA U TY APbBKTE HAKMCHATH 3a

MUHUMYM 5 MUHYTK. [JoKaTo ca B pa3TBOpa, M3MNON3BANTE YEeTKa C MEKM BNAKHA, 33 4@ OTCTPAHUTE BCUYKM Ciefu OT KPbB U

OCTaTbLM OT U3LENNETO, KaTO OObPHETE rONAMO BHUMAHME Ha HapesuTe, NPOoLLenuTe, CbeAMHEHUATA U BCAKaKBM 061acTy,

KOMWTO Ca TPYAHWU 33 AOCTUTaHeE.

a. AKo u3genveTo uma NAb3raliy ce MexaHM3mMmn Uan LAPHUPHWU BPB3KK, pasaBuKeTe N3genmeto, AOKaTo TbpKaTe, 3a
03 OTCTPaHUTe 3aceHaNUTe 3aMbpCABAHMUA.

b. AKO M3ZenueTo CbabpKa yMeH, U3N0A3BalTE YeTKa C NABTHO NPUAATALLM HAUIOHOBM BAaKHa MM YETKa 3a Tpbba,
KaTo A BbBeXAaTe U U3Bax[aTe C BbpTeNBO ABUXKEHME, 3a [a Y1IeCHUTe OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLMTe; yBepeTe Cce,
ye ca JOCTUIHATU NbAHUA AMAMETBLP U AbA60YMHA Ha IyMeHa. MpomuiiTe NymeHa Hali-ManKo TPY MbTU CbC
CMPUHLOBKA, ChAbPMKALLA MUHUMANHO KONMYecTBO pasTeop 60 ml.

M3BageTe usgenunata v UsnnakHeTe/3aasuxere B CTyAeHa YellMSAHA BOAA 3a Hall-Masiko 3 MUHYTK. 3aaBuxKeTe

MOABMMXHUTE MEXaHU3MM U MPOMUITE BCUUKN NYMEHU, MYKHATUHUTE U/MAK Npoueny, LOKATO U3MaaKeaTe.

MNoaroTeBeTe eH3MMeEH NOYMCTBALL PAa3TBOP, KaTo M3MOA3BaTe ropeLla BoAa, CblIaCHO NPENopPbKUTE Ha NPOU3BOAUTENS, B

YyNTpa3ByKoB anapat. TpeTupainTe nsgenusTa ¢ yaTpasByK 3a Ha-Masnko 15 MUHYTK, KaTo M3non3BaTe MMHMMAHA YecToTa

40 kHz. MpenopbyBa ce Aa M3NoA3BaTe YNTPA3BYKOB anapaT Cc NpUcnocobaeHns 3a npommeaHe. M3genus c nymeHu Tpabea

03 ce NPOMMAT C NOYMCTBALL, Pa3TBOP NOA NOBbPXHOCTTA HA Pa3TBOPA, 33 Aa Ce rapaHTMpPa A0CTaTb4HO NPOHUKBAHE Ha

pa3TBOp B KaHanuTe.

M3BaaeTe usgenuata v rv usnnakHete/pasknaterte 8 DI/RO Boga c TemnepaTypa Ha OKO/IHATa Cpesa 3a Hai-manko 4

MUHYTU. Pa3gBukere NoABUNKHUTE MEXaHU3MM U MPOMUIATE BCUYKM IYMEHU, LienHaTUHU U/MAn npouenu, AoKaTo

nsnnakeare. poMmuiiTe BbTPELLHUTE NYMeHU Hali-manko 3 nbTu ¢ RO/DI Boga (MrHMMym 15 ml) c nomouuTta Ha

CNPUHL0BKa € NoaxoasaLy pasmep. AKO MMa Tak1Ba, U3N0N3BaTe NOPTOBETE 32 MPOMUBAHE.

MopacyweTe nsaenneTo, Kato n3nonssate abcopbupala Kbpna. Noacywere BCAKAKBM BbTPELHN 061acTu ¢ GUATPUPAH,

KOMMpecupaH Bb3ayX.

MpoBepeTe BM3yasIHO U3AEMETO 3@ 3aMbPCABAHE, BKIOUYUTENHO BCUYKU MOABUNKHU MEXAHU3MM, LLENHATUHK, NpoLenu u

NyMmeHW. AKO U34enMeTo He e BUAMMO YUCTO, NOBTOPETE CTbMNKK 4-13.

MoTonete usgenuneto B 2-3% BOAOPOAEH NepoKcua,. MossaTta Ha MexypyeTa NOTBbPMKAABA HA/IMUYMETO HA XEMOTI0OMH.

MosTopeTe cTbMKM 5-14, aKo ce noAsAT mexypueTa. M3nnakHeTe 06unHo nsgenunero ¢ DI/RO Boaa.

ABTOMATU3UPAHO NOYUCTBAHE

3abenexkka: Bcuyku nsgenna Tpabea fa 6vaat npesBapuTeNHO MOYNCTEHN PBYHO NPean KakbBTo M Aa 6uno npouec Ha
aBTOMAaTU3MPAHO MNOYMCTBAHE, KAaTo ce cneasat cTbnku 1-9. CTbnku 10-14 ca no u3bop, HO ca NPEenopPbUYUTESNHMU.

14)

MpexBbpaeTe U3aeMATa B aBTOMATUUEH yoluep/ae3nHdekTop 3a 06paboTka B CbOTBETCTBUE C MUHUMATHUTE NapamMeTpu
no-gony.

®asa Bpeme Temneparypa Bua v KoHUEeHTpauua Ha
(MWHYTK) LEeTepreHT

MNpepBapuTenHo 02:00 CryaeHa Henpunoxumo

msmmsaHe 1 YyelwmsHa Boaa

EH3MMHO n3mmBaHe 02:00 lopewa EH3uMeH peTtepreHT
yewmsaHa Boga

M3muBaHe 1 02:00 63°C/ 146°F HeyTpaneH paetepreHT

M3nnaksaHe 1 02:00 lopewa Henpunoxumo
YyelwmsHa Boaa

M3nnaksBaHe ¢ 02:00 146°F / 63°C Henpunoxumo

npeyncTeHa Boga

CyweHe 15:00 194°F / 90°C Henpunoxnmo
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15) MoacyweTe U3NMILHATa BAara, KaTto U3nonssaTte abcopbupala Kbpna. MoacyleTte BCAKaKBM BbTpeLHM 061acTu ¢
dunTpUpaH, KomNpecmMpaH Bb3ayX.

16) [MposepeTe BU3yaNnHO M3L4ENMETO 32 3aMbPCABAHE, BKOYMTENHO BCUUYKM NOABUMKHU MEXaHU3MMU, LLENHATUHK, NPOLLENnn 1
nymeHn. AKO U3genneTo He e BUAMMO YNCTO, NOBTOpeTe CTbNKku 4-9, 15-17.

17) MNotonete usaenuneto B 2-3% BOAOPOAEH NepoKcua,. Mossata Ha MexypyeTa NoTBbPKAABA HANMYMETO HAa XEMOTNOBUH.
MosTopeTe cTbnKM 5-9, 15-18, aKko ce noAsAT mexypyeTa. M3nnakHete obunHo nsgenveto c DI/RO soaa.

JE3UHOEKLMA

e W3penuaTta TpabBa fa ce cTepuan3npaT TepMUYHO (BuxKTe § CTepunmnsaums).
e WHcTpymeHTUTe Ha Avalign ca cbBmMecTMMM € NpoduaunTe 3a Bpeme/TemnepaTtypa Ha yowep/aesnHbeKTop 3a TepMnyHa
nesnHdeKkuma B cboteeTcTeume ¢ ISO 15883.

MPOBEPKA U ®YHKLMOHA/THO TECTBAHE

e [lpoBepeTe BU3yasHO U3LeNNATA 32 NOBPeAa UM M3HOCBAHE, BKAKOUYUTENHO OCTpUTE pbboBe. MHCTPYMEHTM CbC CUYNeHH,
HanyKaHK, OT4yMeHM AN M3HOCEHM YacTu He TpabBa Aa ce M3N0/138aT, a TpA6Ba BeAHara 4a Ce NOAMEHSAT.

e  VYBepeTe ce, Ye MHTEpdeicHTe Ha M3aeneTo (CbeanHeHns 1 pe3bu) Npoab/xKaBaT 4a QYHKUMOHMPAT MO NpegHasHayeHne
6e3 yCNOXKHEHMA.

e [lpoBepeTe 3a rMafKo ABUKEHWNE HA LIAPHUPUTE. 3aK/I0YBALLUTE MEXAHU3MM He TPA6Ba Aa MMAT HalbpbBaHus.

e CmarkeTe npeam CTepuan3aLmMa B aBToKNaB ¢ Instra-Lube, namn ¢ ny6puKaHT 3a MHCTPYMEHT, NPOMNYCK/MB 3a napa.

ONAKOBKA

e KpaliHuat notpebuten TpAabBa Aa M3noa3Ba camo ofobpeHu oT FDA cTepuan3aLMOHHM ONaKoBbYHU MaTepuanu npu
onakoBaHe Ha usgenuaTa.
. KpaitHuat notpebuten Tpabsa ga ce KoHcyntupa ¢ ANSI/AAMI ST79 uam ISO 17665-1 3a gonbaHMTENHa MHPOPMaLMA
OTHOCHO MapHaTa cTepuamsauma.
e  CrepunusaumoHHa o6BMBKa
O  KyTuuTe morat fa ce yBUAT B CTaHAAPTHA CTePUAN3aLMOHHA 06BMBKA 338 MEAMLUMHCKM Lien, KaTo ce M3nos3sa
MeToAbT Ha ABOWHa 06B8MBKa Ha AAMI UM eKBMBaNEHTEH Ha Hero.
e  Tsbppa KOHTEMHEp 3a cTepuansaLma
O  3auHPopMaLMA OTHOCHO TBBPAU KOHTEMHEPU 3a CTEPUIM3ALLMA, MOAA, BUXKTE CbOTBETHUTE YKa3aHMA 3a ynoTpeba,
npesocTaBeHn OT MPOU3BOANTENA HA KOHTEMHEPA UM Ce CBBPKETE AMPEKTHO C NPOU3BOAUTENA 32 HACOKM.

CTEPUNIU3ALMUA

Crepunusupaiite c napa. NMo-gony ca AafAeHW MUHUMANHUTE U3UCKBAHM LMKAW 33 NapHa CTepuam3auma Ha usgenus Avalign:

1. CrepuaunsaumoHHU 06BUBKK:

Bpeme Ha
Bua unkbn Temnepartypa exkcnosunuma Umnyncu Bpeme Ha cyweHe
MpeagapuTenHo 132°C (270°F) 4 MUHYTH 45 MUHYTU
BaKyymupaHe 4
MNpepBapuTenHo 134°C (273°F) 3 MUHYTH 45 MUHYTH
BaKyymupaHe 4

e  PaboTHWTE yKa3aHWA MU HACOKM 3a KOHPUTypaLMsa C MaKCMMaHO HaToBapBaHe Ha NPOM3BOAWTENA Ha CTepuan3aTopa
TpA6Ba U3pUYHO Aa ce cna3eat. CTepuan3aTopsbT TpAbBa Aa 6bae NPaBUAHO MOHTMPAH, NOAABPKAH U KannbpupaH.

e HeobxoammuTe 3a CTEPUIM3ALMSA napameTpm 3a Bpeme M TemnepaTypa BapupaT B CbOTBETCTBME C TUMa Ha
CTEpPUNM3aTOpPa, AM3aiHa Ha UMKbAA M ONaKoBbYHMA maTepmran. OT KpUTUYHO 3HAYEHKe e napameTpuTe Ha npoueca 4a
6bAaT BaNMAMPaHM 3a BCEKU OTAENEH TUM CTEPUIM3aLMOHHO 060pyaBaHe U KOHUrypaLmMsa Ha HaToBapBaHe C NPOAYKTU Ha
BCAKO 34 paBHO 3aBejeHue.

e  31paBHOTO 3aBefieHMeE MOXKe Aa n3bepe Aa U3NON3BA LMKAM HA MApHa CTEPUAN3ALLMA, PA3/IUYHN OT NPELANOMKEHUA LUK,
aKo 34paBHOTO 3aBefeHVe CbOTBETHO e 0406PpU/I0 LMKDBAA, 3a Aa rapaHTMpa 40CTaTbYHO NPOHMKBAHE Ha Mapa v KOHTAKT C
M34enuaTa 3a ctepmansaums. 3abesieskka: TBbpAM KOHTEMHEPU 3a CTEPUIM3ALLMA He MOraT Aa Ce M3M0o/13BaT B
rPaBUTaLMOHHM NaPHU LMK,

e  BOAHM Kanunum v BUAUMMM NPU3HALM HA BAra BbpXy CTEPUIHATA ONakoBKa/06BMBKa UM NeHTaTa, U3N0A3BaHa 33
3aKpenBaHeTo i, MoraT fia HapyLLaT CTePUAHOCTTa Ha 06paboTBaHMTe TOBapK MM Aa 6bAAT NOKasaTenn 3a HeycneweH
npouec Ha ctepununsaums. NposepeTe BU3yasHO BbHLWHATa 06BMBKaA 3a CyxoTa. AKO ce HabntoAaBaT BOAHM Kanumuy ot
BMAMMa BNara, onakoBKaTa UM Tabnata Ha MHCTPYMEHTA Ce cuMTa 3a Henpuemaunsa. OnakosaiTe u cTepuansmpainte
NOBTOPHO OMaKOBKWTE C BUAMMM NPU3HALLM Ha BAara.
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CbXPAHEHUE

o Cnep cTepunvsauma MHCTPYMEHTUTe TpabBa fa OCTaHAT B CTEPU/IM3ALLMOHHATa ONAKOBKa U TpAbBa Aa ce CbXpaHABaT B
YMCT, CyX WKad MK B KYyTUA 33 CbXPaHEHMe.
e  HeobxoanMmo e BHUMaHMe, KoraTo ce 60paBu C U3genunaTa, 3a 4a ce usberHe nospexkaaHe Ha ctepunHata 6apuepa.

NOAAPBKKA

e  BHumaHue: HaHacaiTe Ny6PMKAHT CaMo MO CBbP3BALLUTE €/IeMEHTM (3aKNH0YBALLMA MEXAHM3BM) U NOABUNKHUTE YacTH.
e M3xBbpaaiTe NoBpeseHUTE, USHOCEHWN UM HeDYHKLMOHWNPALLM U3aEeNUS.

FAPAHLUUA
e 3a BCMYKM NPOAYKTU Ce rapaHTUPa, Ye He CbabpiKaT AedeKTn B maTepuanuTe U n3paboTkata KbM MOMEHTa Ha
TPaHCMOpPTUPaHe.

. WHcTpymeHTuTe Avalign ca 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba 1 oTroBapaT Ha CTaHAapTUTE 3a cTepuansauma Ha AAMI. Bcuyku
HalLM NPOAYKTM Ca NPOEKTUPAHU 1 NPOM3BEAEHN Aa OTFOBAPAT HA Ha-BUCOKUTE CTaHAAPTM 3a KadyecTBo. He moxem aa
rnoemem OTrOBOPHOCT 3@ HEM3NPABHOCT HA MPOAYKTU, KOMTO ca BUNM NPOMEHEHM MO KaKbBTO U A4a 6110 Ha4YMH OT
NMbPBOHAYANHMA CU OU3aNH.

KOHTAKTU
Mpoussoauren:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825

1-877-289-1096

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

PasnpoctpaHuten:

DePuy Synthes Spine

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 CALL,
www.depuysynthes.com

Ynb/IHOMOLLEH NpeACTaBUTEN:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Fepmanua TenedoH: +49 7462 20049 0

3
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Hrvatski @

Upute za sustav kirurskih instrumenata lateralne/ATP pripreme diska

PREDVIDENA UPORABA

e Kirurski instrumenti pripreme diska imaju svrhu pruziti sveobuhvatnu ponudu kirurskih instrumenata za pripremu
intervertebralnog diskovnog prostora za interkorporalnu fuziju kraljeznice.

PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA

e  Kirurske zahvate treba izvoditi samo osoba koja ima odgovarajucu obuku i poznaje kirurske tehnike.
e Prije izvodenja bilo kojeg kirurskog zahvata proucite medicinsku literaturu u vezi s tehnikama, komplikacijama i
opasnostima. Prije upotrebe proizvoda obavezno se moraju pazljivo procitati sve upute u vezi sigurnosnih znacajki.

OPIS UREDAJA

e  Kirurski instrumenti sadrze fiksne sklopove, jednostavne zglobne instrumente i jednostavne sklopove koji su obi¢no
izradeni od nehrdajuc¢ih medicinskih Celika, titana, aluminija i silikonske gume.

e  Kutija i pladnjevi za instrumente mogu se sastojati od razli¢itih materijala, ukljucujuc¢i nehrdajuce Celike, aluminij i
silikonske prostirke.

e Uredaji se isporucuju NE STERILNI i prije svake uporabe moraju se pregledati, ocistiti i sterilizirati.

e Uredaji su kriti¢ni i zahtijevaju zavrinu sterilizaciju.

e Uredaji se ne mogu implantirati.

UPOZORENJA

A

e Avalign preporucuje temeljito ru¢no i automatizirano cis¢enje medicinskih uredaja prije sterilizacije. Samo automatski
nacini mozda nece u dovoljnoj mjeri oCistiti uredaje.

e  Uredaje treba nakon uporabe sto je prije moguce ponovno obraditi. Instrumenti se moraju Cistiti odvojeno od kutija i
pladnjeva.

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

e  Prije ¢is¢enja, sterilizacije i uporabe, pazljivo uklonite sve zastitne poklopce. Sve instrumente treba pregledati da se
zajamci pravilno funkcioniranje i stanje. Nemojte koristite instrumente ako ne rade na zadovoljavajuéi nacin.

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

e  Rizik od ostecenja — kirurski instrumenti su precizni uredaji. Za pravilno funkcioniranje uredaja vazno je pazljivo rukovanje.
Nepravilno vanjsko rukovanje moze uzrokovati neispravnost uredaja.

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

e Kutiju i pladnjeve perite deterdZzentom neutralne pH vrijednosti, neskodljivim za aluminij kako biste izbjegli izblijedjele boje
povrsine i propadanje eloksiranih povrsina.

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

OPREZ

Re

ONLY
Savezni zakon Sjedinjenih drzava ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja na lijecnike ili po nalogu lijecnika.
OGRANICENJA PONOVNE OBRADE
Visekratna ponovna obrada minimalno utjeCe na ove instrumente. Kraj vijeka trajanja obicno se odreduje prema stupnju
dotrajalosti i oStec¢enja nastalih uporabom.
OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je za to da se ponovna obrada obavlja uz pomoc¢ opreme, materijala i osoblja u
pogonu za ponovnu obradu, kao i za postizanje Zeljenih rezultata. To zahtijeva odobrenje i redoviti nadzor obrade. Svako
odstupanje osobe koja provodi ponovnu obradu od navedenih uputa podlijeZze temeljitoj procjeni ucinka i mogucih Stetnih
posljedica.
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Upute za ponovnu obradu

ALATI | PRIBOR

Hladna voda iz slavine (< 20°C / 68°F)

Topla voda (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Vruca voda iz slavine (> 40°C / 104°F)

Deionizirana voda (DI) ili voda iz obrnute osmoze (RO) (okruZenje)

Voda

Sredstva za Neutralni enzimski deterdent pH 6.0-8.0 tj. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Ciséenje

Odabrane veli¢ine Cetkica i/ ili ¢istaca cijevi s najlonskim ¢ekinjama

Sterilne ili druge slicne brizgalice

Upijajuce sredstvo, jednokratne krpe koje ne ostavljaju dlacice ili slicne krpe
Tave za namakanje

Pribor

Medicinski komprimirani zrak
Oprema Ultrazvucni uredaj za cis¢enje (Sonicator)
Automatizirana perilica

MJESTO UPORABE | CUVANJA

1)

2)

Slijedite prakse zdravstvene ustanove u kojoj se koristi proizvod. Nakon upotrebe drzite uredaje navlazene da se sprijeci
susenje prljavstine te uklonite nakupljenu prljavstinu i ostatke iz svih Supljina, povrsina, procjepa, kliznih mehanizama,
spojnih zglobova i drugih mjesta koja se tesko Ciste zbog oblika proizvoda.

Slijedite univerzalne mjere opreza i drZite uredaje u zatvorenim ili pokrivenim spremnicima za prijevoz do sredisnjeg
spremista.

RUCENO CISCENJE

3)

Rastavite sve uredaje u skladu s ovim uputama za uporabu.
a. Rastavljanje Rongeur klijesta:
i. Stisnite skupa rucke i dok su rucke stisnute povucite i zavrnite kopcu na prednjem okidacu za 90°.
ii. Otpustite rucke u opusteno stanje i namjestite da strelice na gornjem i donjem klizacu budu poravnate.
iii. Lagano diZite gornji kliza¢ da biste ga odvojili od donjeg klizaca. Gorniji i donji dio instrumenata ostat ¢e
pricvrséeni zakretnim trnom ili na blizem ili na udaljenom kraju uredaja.
iv. Pazljivo rukovanje uredajem u rastavljenom stanju je presudno kako bi se izbjegla oSte¢enja instrumenta.
b. Sastavljanje Rongeur klijesta:
i. Pazite da se kopca prednje rucke povuce i okrece prema uputama o rastavljanju
ii. Gornji kliza¢ tada je potrebno zakrenuti tako da se spari s donjim klizacem pazedi da su strelice za poravnanje na
oba kliza¢a poravnate.
iii. Gornji kliza¢ lagano gurnite prema dolje, a zatim stisnite rucke dok se ne zahvate dijelovi sklopa instrumenta.
iv. Dok su rucke jos uvijek stisnute, zakrenite prednju kopcu okidaca za 90° dok ne uskoci na svoje mjesto.
v. Otpustite rucke i procijenite funkcionalnost uredaja visekratnim aktiviranjem rucki provjeravajuci da li radi
geometrija udaljenog vrha.

Uredaje isperite pod hladnom teku¢om vodom iz slavine najmanje 3 minute brisuci ostatke necistoca ili naslaga. Aktivirajte

pokretne mehanizme i tijekom ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i / ili procjepe.

Pripremite enzimsku otopinu za ¢iS¢enje prema uputama proizvodaca, ukljucujuci razrjedivanje / koncentraciju, kvalitetu

vode i temperaturu. Potopite uredaje i ostavite ih da se namoce najmanje 10 minuta. Dok su u otopini, mekanom cetkom

s uredaja uklonite sve tragove krvi i ostataka, posebno pazeéi na niti, procjepe, Savove i sva druga tesko dostupna mjesta.

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

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

Uklonite uredaje i isperite/navlazite ih hladnom vodom iz slavine najmanje 3 minute. Aktivirajte pokretne mehanizme i

tijekom ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i / ili procjepe.

Pripremite prirodnu otopinu za ¢is¢enje s deterdZzentom u skladu s uputama proizvodaca, uzimajuci u obzir omjer

razrjedivanja/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Potopite uredaje i ostavite ih da se namoce najmanje 5 minuta.

Dok su u otopini, mekanom cetkom s uredaja uklonite sve tragove krvi i ostataka, posebno pazeci na niti, procjepe, Savove

i sva druga tesko dostupna mjesta.

a. Ako uredaj ima klizni mehanizam ili spojene zglobove, aktivirajte ga tijekom struganja da biste uklonili uhvacenu
prljavstinu.
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b. Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku Cetku ili Cistac cijevi te guranjem prema unutra i
povlacenjem prema van kruznim pokretima pospjesite otklanjanje ostataka. Provjerite je li o¢iS¢ena Supljina po
cijelom njezinom promjeru i dubini. Isperite Supljinu najmanje tri puta, brizgalicom koja sadrzi najmanje 60 mL
otopine.

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

9) Pripremite enzimsku otopinu za ¢is¢enje koristeci toplu vodu u skladu s preporukama proizvodaca u ultrazvucnoj jedinici.
Tretirajte uredaje ultrazvukom najmanje 15 minuta koristec¢i minimalnu frekvenciju od 40 kHz. Preporucuje se primjena
ultrazvucne jedinice s dodacima za ispiranje. Uredaje sa Supljinama treba isprati otopinom za ciS¢enje potapanjem u
otopinu da bi se omogucilo pravilno prostrujavanje kanala.

10) Uklonite uredaje i ispirite/vlaZite ih u okolnoj DI/RO vodi najmanje 4 minute. Aktivirajte pokretne mehanizme i tijekom
ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i / ili procjepe. Isperite unutarnje Supljine najmanje 3 puta s RO / DI vodom
(najmanje 15 ml) koristedi Strcaljku odgovarajuce veli¢ine. Ako su dostupni, za ispiranje koristite otvore za ispiranje.

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

12) Vizualno provjerite Cisto¢u uredaja, ukljucujuci aktivirajuée mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava
prljavstina, ponovite korake 4 do 13.

13) Uronite uredaj u 2-3 %-tni vodikov peroksid. Pojava mjehuriéa potvrduje prisutnost hemoglobina. Ako se pojave mjehurici,
ponovite korake 5 do 14. Na odgovarajuci nacin isperite DI/RO vodom.

AUTOMATIZIRANO CISCENJE

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

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

Faza V”?eme Temperatura Vrsta i koncentracija deterdzenta
(minute)

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

Enzimsko pranje 02:00 Vruca voda iz Enzimski deterdzent
slavine

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

Ispiranje 1 02:00 Vruéa voda iz Nije primjenjivo
slavine

Ispiranje 02:00 146°F / 63°C Nije primjenjivo

procis¢enom vodom

Susenje 15:00 194°F / 90°C Nije primjenjivo

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

16) Vizualno provjerite ¢isto¢u uredaja, ukljucujuéi aktiviraju¢e mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava
prljavstina, ponovite korake 4 do 9i 15 do 17.

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

DEZINFEKCIA

e Uredaji se moraju zavrsno sterilizirati (pogledajte § Sterilizacija).
e  Avalign instrumenti kompatibilni su s vremenskim i temperaturnim profilima u pera¢ima/dezinfektorima za toplinsku
dezinfekciju sukladno standardu 1ISO 15883.

PREGLED | PROVJERA FUNKCIJE

e  Vizualno provijerite jesu li uredaji osteceni ili istroSeni, ukljucujuci ostre bridove. Instrumenti sa slomljenim, napuknutim,
otkinutim ili istroSenim znacajkama ne bi se smjeli koristiti nego se trebaju odmah zamijeniti novima.

e  Provjerite da sucelja uredaja (spojevi i navoji) i dalje funkcioniraju bez komplikacija kako je predvideno.

e  Provjerite glatko kretanje Sarki. Zaporni mehanizmi trebaju biti bez zareza i ogrebotina.

e  Prije stavljanja u autoklav podmazite s Instra-Lube ili mazivom za instrumente koje propusta paru.

AMBALAZA

e Za pakirane uredaja krajnji korisnici smiju koristiti samo sterilizacijski ambalazni materijal koji je odobrila agencija FDA.
e Krajnji korisnik treba provijeriti standard ANSI/AAMI ST79 ili ISO 17665-1 s dodatnim informacijama o sterilizaciji parom.
e  Sterilizacijski omot
O  Kutije se mogu omotati u standardnu, sterilizacijsku foliju za medicinske primjene, koriste¢i AAMI-jev dvostruki nacin
omotavanija ili neki drugi sli¢an.
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o  Cursti sterilizacijski spremnik
0 Informacije o ¢vrstim sterilizacijskim spremnicima potraZite u odgovaraju¢im uputama za uporabu koje daje
proizvodac spremnika ili se izravno obratite proizvodacu i zatrazite smjernice.

STERILIZACUJA

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

1. Sterilizacijski omoti:

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja Impulsi Vrijeme susenja
Pripremno 132°C (270°F) 4 minute 45 minute
vakuumiranje 4

Pripremno 134°C (273°F) 3 minute 45 minute
vakuumiranje 4

e Moraju se izri¢ito slijediti sve radne upute i smjernice za maksimalno opterecenje koje propisuje proizvodac. Sterilizator se
mora pravilno instalirati, odrzavati i kalibrirati.

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

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

e Kapljice vode i vidljivi znakovi vlage na sterilnom pakiranju / omotu ili traci koja se koristi za njegovo zatvaranje mogu
ugroziti sterilnost obradenih tereta ili biti znak neuspjelog procesa sterilizacije. Vizualno provjerite je li vanjski omot suh.
Ako postoje kapljice vode ili vidljiva uoCena vlaga, pakiranje ili pladanj za instrumente smatraju se neprihvatljivim.
Prepakirajte i ponovno sterilizirajte pakiranja s vidljivim znakovima vlage.

SKLADISTENJE

e Nakon sterilizacije, instrumenti trebaju ostati u sterilizacijskoj ambalaZi i moraju se drzati u ¢istom i suhom ormaru ili kutiji
za spremanje.

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

ODRZAVANIJE

e PaZnja: Nanesite mazivo samo na spojne elemente (zaporni mehanizam) i pokretne dijelove.
e  Ostecene, istrosene ili nefunkcionalne uredaje bacite u otpad.

JAMSTVO

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

e Avalign instrumenti su namijenjeni visekratnoj uporabi i ispunjavaju AAMI standarde za sterilizaciju. Svi nasi proizvodi
dizajnirani su i izradeni tako da ispunjavaju najviSe standardne kvalitete. Ne¢emo biti odgovorni za greske proizvoda koje
nastanu zbog bilo koje preinake u odnosu na izvorno oblikovanje.

KONTAKT

Proizvodac:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Distributer:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Ovlasteni predstavnik:

Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
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Cesky

Pokyny pro systém chirurgickych nastroju k pfipravé ploténky pro lateralni/ATP fuzi

URCENE POUZITI

e  Chirurgické nastroje k pripravé ploténky jsou urceny k pouZiti jako komplexni sada chirurgickych néstroja k pfipravé
meziobratlového prostoru pro meziobratlovou fuzi.

PROFIL URCENEHO UZIVATELE

e  Chirurgické vykony mohou provadét pouze osoby odpovidajicim zplisobem zaskolené a obezndmené s chirurgickymi
technikami.

e  Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického vykonu konzultujte Iékafskou literaturu ohledné vhodné techniky, komplikaci a
rizik. Pfed pouZitim tohoto vyrobku je nutno peclivé prostudovat veskeré instrukce tykajici se jeho bezpecnostnich
charakteristik.

POPIS ZARIZENI

e  Chirurgické nastroje obsahujici pevné sestavy, nastroje s jednoduchymi zavésy a jednoduché sestavy obecné vyrobené z
nerezavéjici oceli, titanu, hliniku a silikonové gumy v kvalité vhodné pro zdravotnictvi.

e  Pouzdra a misky pro nastroje mohou byt vyrobeny z jinych materiadl( véetné nerezavéjicich oceli, hliniku a silikonovych
podlozek.

e Nastroje se dodavaji NESTERILNI a musi se pred kazdym pouZitim prohlédnout, vycistit a vysterilizovat.

e Nastroje jsou kriticky dalezité a vyZzaduji terminalni sterilizaci.

e Nastroje nejsou urceny k implantaci.

VAROVANI

A

e Spoleénost Avalign doporucuje pred sterilizaci provést dikladné rucni a automatické ¢isténi zdravotnickych prostfedkd.
Samotné automatizované metody nemusi zarudit dostatec¢né vycisténi prostredka.

e  Prostredky se musi po pouZiti co nejdfive zpracovat. Nastroje je nutno Cistit oddélené od pouzder a misek.

e Veskeré Cistici roztoky je nutno ¢asto vyménovat, dfive nez dojde k jejich silnému znecisténi.

e  Pred Cisténim, sterilizaci a pouZitim opatrné sejméte vSechna ochranna vicka. VSechny nastroje je nutno prohlédnout a
zkontrolovat jejich spravnou funkci a vyhovujici stav. Pokud nastroje nefunguji uspokojivé, nepouzivejte je.

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

e  Nebezpecni poskozeni — chirurgické nastroje jsou presné prostredky. Ma-li byt zarucena jejich spravna funkce, vyzaduji
bezpodmineéné opatrné zachazeni. Spatné zachazeni mGze zpdsobit jejich nespravnou funkci.

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

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

e  Pripouziti prostfedku u pacienta s potvrzenym Creutzfeldt-Jakobovym onemocnénim (CJD) nebo s podezienim na néj
nelze prostfedek nadale pouZivat a musi se znicit v disledku nemoznosti jeho oSetfeni ¢i sterilizace v zajmu eliminace rizika
kontaminace mezi pacienty.

UPOZORNENI

R

ONLY
Podle federalnich zakonl USA je prodej, distribuce a pouZiti tohoto zafizeni omezeno pouze na lékare.
OMEZENi OPETOVNEHO ZPRACOVANI
Opakované zpracovani ma minimalni vliv na tyto nastroje. Konec Zivotnosti je obvykle uréen opotiebenim a poskozenim v
dasledku pouZivani.
POPRENi ODPOVEDNOSTI

Za opakované zpracovani produktu pfi pouZiti vybaveni, materialG a personalu v pfislusném zafizeni a za dosazeni
pozadovaného vysledku odpovida subjekt provadéjici zpracovani produktu. To vyZaduje validaci a pravidelné monitorovani
procesu. Je nutno nalezité vyhodnotit ucinnost a potencidlni nezadouci disledky jakékoli odchylky od zde uvedenych pokynda.
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Pokyny k opétovnému zpracovani

NASTROJE A PRISLUSENSTVi

Studena voda z vodovodu (< 20°C / 68°F)

Tepla voda (38°- 49°C / 100°- 120°F)

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

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

NeutrdIni enzymaticky Cistici prostfedek pH 6,0-8,0 napf. MetriZyme,

Cistici prostiedky EndoZime. Envol

Sortiment kartackd a/nebo Stéteckl s nylonovym vliasem v réznych
velikostech

Prislusenstvi Sterilni stfikacky nebo ekvivalent

Savé jednorazové utérky nepoustéjici vidkna, nebo ekvivalent
Namaceci misky

Stlaceny vzduch vhodny pro pouziti ve zdravotnictvi
Vlybaveni Ultrazvukova lazen (sonikator)
Automaticka mycka

MiSTO POUZITi A KONTROLA SiRENi

1)

2)

Dodrzuje predpisy zdravotnického zafizeni tykajici se mista pouziti. Prostfedky po pouziti uchovavejte vihké, aby se
zabranilo zaschnuti nedistot, a odstrafite nadmérné znecisténi a drt ze vSech lumen(, $térbin, kluznych mechanismd,
zavésnych kloub( a viech obtizné Cistitelnych konstrukcnich prvkd.

Dodrzujte vseobecna bezpecnostni opatieni a prostfedky pfri transportu do centralniho skladu uchovavejte v uzavienych
nebo zakrytych nadobach.

RUCNI CISTENI

3)

Vsechny prostfedky rozmontujte podle tohoto ndvodu k pouZiti.
a. Demontaz stipacich klesti:
i. Stisknéte rukojeti a pfi stisknutych rukojetich vytahnéte svérku na predni spousti a otocCte ji 0 90°.
ii. Uvolnéte rukojeti do roztazené polohy a ujistéte se, Ze jsou stavéci Sipky na horni a dolni kluzné plose zarovnané.
iii. Jemnym tahem horniho dilu nahoru oddélte horni a dolni kluznou plochu. Horni a dolni ¢ast néstroje zlstanou
spojeny otocnym ¢epem a proximalnim nebo distalnim konci nastroje.
iv. Opatrna manipulace s nastrojem v demontovaném stavu je kriticky dllezita pro prevenci poskozeni nastroje.
b. Sestaveni Stipacich klesti:
i. Ujistéte se, Ze je predni svérka rukojeti vytaZzena a otoc¢end podle pokynl k demontazi.
ii. Hornikluznou plochu se pak nutno otocit tak, aby zapadla na dolni kluznou plochu, pfi¢emz musi byt zarovnané
stavéci Sipky na obou stranach.
iii. Jemné zatlacte horni kluznou ¢ast dolll a potom stisknéte rukojeti tak, aby do sebe zapadly montazni prvky
nastroje.
iv. Zatimco jsou rukojeti stale stisknuté, otoCte svérku predni spousté o 90° tak, az se uzamkne na misté.
v. Uvolnéte rukojeti a zkontrolujte spravnou funkci nastroje opakovanym stisknutim rukojeti a kontrolou funkce
distédIniho hrotu.

Nastroj oplachnéte studenou vodovodni vodou po dobu nejméné 3 minut a pfitom otirejte zbytkové znecisténi ¢i drt.

Béhem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny, stérbiny a/nebo pukliny.

Ptipravte enzymaticky Cistici roztok podle pokyn( vyrobce a informaci o fedéni/koncentraci, kvalité vody a teploté.

Prostfedky ponorte a namacejte nejméné 10 minut. Prostfedky ponorené v roztoku pomoci kartacku a mékkym vliasem

zbavte veskerych stop krve a drti a pfitom vénujte zvlastni pozornost zavitiim, stérbindm, spojlim a veskerym obtizné

pristupnym mistim.

a. Ma-li prostfedek kluzné mechanismy nebo zavésné klouby, pfi Cisténi jej aktivujte, aby se odstranily zachycené
necistoty.

b. Pokud prostfedek obsahuje Gzkou dutinu (lumen), pomoci nylonového kartd¢ku nebo stéticky vhodné velikosti
opakovanym otacivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni drti; pritom zajistéte, abyste ziskali pristup k
celému obvodu a hloubce lumenu. Lumen nejméné trikrat vyplachnéte strikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

Prostredky vyjméte a oplachujte pod chladnou vodou z vodovodu po dobu nejméné tfi minut. Béhem oplachovani

aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny, stérbiny a/nebo pukliny.

Ptipravte neutralni Cistici roztok podle pokyni vyrobce a informaci o fedéni/koncentraci, kvalité vody a teploté. Prostfedky

ponofte a namacejte nejméné 5 minut. Prostfedky ponorené v roztoku pomoci kartacku a mékkym vlasem zbavte

veskerych stop krve a drti a pfitom vénujte zvlastni pozornost zavitlm, stérbinam, spojiim a veskerym obtizné pfistupnym
mistam.
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a. Ma-li prostiedek kluzné mechanismy nebo zavésné klouby, pfi ¢isténi jej aktivujte, aby se odstranily zachycené
necistoty.

b. Pokud prostfedek obsahuje Gzkou dutinu (lumen), pomoci nylonového kartd¢ku nebo stéticky vhodné velikosti
opakovanym otacivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni drti; pritom zajistéte, abyste ziskali pristup k
celému obvodu a hloubce lumenu. Lumen nejméné trikrat vyplachnéte strikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

8) Prostifedky vyjméte a oplachujte pod chladnou vodou z vodovodu po dobu nejméné tfi minut. Béhem oplachovani
aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny, $térbiny a/nebo pukliny.

9) Pripravte enzymaticky Cistici roztok za pouZiti horké vody podle pokyn( vyrobce ultrazvukové lazné. Prostredky Cistéte v
ultrazvukové lazni nejméné 15 minut pti minimalni frekvenci 40 kHz. Doporucuje se pouZivat ultrazvukovou lazen a
proplachovacim pfrislusenstvim. Prostfedky s lumeny je nutno proplachnout Cisticim roztokem pod hladinou roztoku, aby
se zajistilo spravné proplachnuti kanalkd.

10) Prostfedky vyjméte a oplachujte/pohybujte pod DI/RO vodou o teploté prostiedi po dobu nejméné ¢tyf minut. Béhem
oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny, stérbiny a/nebo pukliny. Vnitfni lumeny
proplachnéte nejméné trikrat RO/DI vodou (minimalné 15 ml) za pouZiti stfikacky vhodné velikosti. K proplachnuti pouzijte
proplachovaci porty, jsou-li k dispozici.

11) Prostifedek osuste pomoci savé latky. VSechny vnitfni prostory osuste filtrovanym stlacenym vzduchem.

12) Prohlédnéte prostiedek véetné vsech pohyblivych mechanisma, puklin, stérbin a lumen(, zda neni znecistény. Pokud neni
viditelné Cisty, opakujte kroky 4-13.

13) Prostiedek ponofte do 2-3% peroxidu vodiku. Vznik bublinek potvrzuje pfitomnost hemoglobinu. Objevi-li se bublinky,
opakujte kroky 5-14. Prostfedek dostate¢né oplachnéte DI/RO vodou.

AUTOMATICKE CISTENI

Poznamka: VSechny prostfedky musi byt pred jakymkoli automatickym ¢isténim ru¢né predcistény podle krokd 1-9. Kroky 10-
14 jsou volitelné, ale doporucené.

14) Prostredky preneste do automatické dezinfekéni mycky ke zpracovéni za pouziti nize uvedenych minimaélnich parametra.

, Cas Typ a koncentrace Cisticiho
Faze . Teplota .
(minut) prostifedku
Predmyti 1 02:00 Studend voda z N/A
vodovodu
Enzymatické myti 02:00 Horka voda z Enzymaticky Cistici prostfedek
vodovodu
Myti 1 02:00 63°C/ 146°F Neutralni Cistici prostfedek
Oplach 1 02:00 Horka voda z N/A
vodovodu
Oplach purifikovanou | 02:00 146°F / 63°C N/A
vodou
Suseni 15:00 194°F / 90°C N/A

15) Nadbytecnou vihkost osuste pomoci savé latky. VSechny vnitini prostory osuste filtrovanym stlaenym vzduchem.

16) Prohlédnéte prostiedek véetné vsech pohyblivych mechanismd, puklin, $térbin a lumen(, zda neni znecistény. Pokud neni
viditelné Cisty, opakujte kroky 4-9, 15-17.

17) Prostiedek ponofte do 2-3% peroxidu vodiku. Vznik bublinek potvrzuje pfitomnost hemoglobinu. Objevi-li se bublinky,
opakujte kroky 5-9, 15-18. Prostfedek dostate¢né oplachnéte DI/RO vodou.

DEZINFEKCE

e  Prostredky vyZzaduji terminalni sterilizaci (viz odstavec Sterilizace).
e Nastroje Avalign jsou kompatibilni s ¢asovymi/teplotnimi profily dezinfekénich myéek pro termalni dezinfekci podle ISO
15883.

INSPEKCE A ZKOUSKA FUNKCE

e Prostredky vizualné zkontrolujte, zda nejsou poskozené nebo opotiebené, véetné ostrych hran. Prostredky, které vykazuji
znamky zlomeni, popraskani, otéru nebo opotrebeni, se nesmi pouzivat a musi se neprodlené nahradit.

e  Zkontrolujte, zda rozhrani prostredku (spoje a zavity) nadale spravné funguji bez komplikaci.

e Zkontrolujte hladky pohyb zdvésnych spojl. Na zdmkovych mechanismech nesmi byt vrypy.

e  Pred sterilizaci v autoklavu prostredek lubrikujte pfipravkem Instra-Lube nebo paropropustnym lubrikantem na nastroje.

BALENI

e  Koncovy uzivatel smi k baleni nastrojd pouZivat vyhradné schvalené balici materidly pro sterilizaci.
e  Dalsiinformace k parni sterilizaci najde koncovy uzivatel v ANSI/AAMI ST79 nebo ISO 17665-1.
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e  Steriliza¢ni obal
0 Pouzdra je mozno balit do standardniho sterilizacniho obalu v kvalité vhodné pro zdravotnictvi za pouziti metody
dvojitého obalu podle AAMI nebo ekvivalentu.
e  Pevna sterilizacni nadoba
0 Informace ohledné pevnych sterilizacnich nddob najdete v pfislusSném navodu k pouziti dodaném vyrobcem nadoby
nebo kontaktujte pfimo vyrobce a vyZadejte si poradenstvi.
STERILIZACE

Sterilizujte parou. Pro parni sterilizaci prostfedkd Avalign jsou vyZzadovany nasledujici minimalni cykly:

1. Sterilizacni obaly:

Typ cyklu Teplota Doba expozice Pulzy Cas suseni
ReZim Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minuty 4 45 minut
ReZim Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minuty 4 45 minut

e Je nutno presné dodrzovat navod k pouziti a pokyny, dodané vyrobcem sterilizatoru, ohledné maximalni konfigurace
naloZe. Sterilizator musi byt nalezité instalovan, udrzovan a kalibrovan.

e  Hodnoty casu a teploty vyZzadované pro sterilizaci se méni podle typu sterilizatoru, profilu cyklu a obalového materialu. Je
kriticky dllezité provést validaci parametrl procesu pro kazdy individualni typ sterilizacniho zafizeni nemocnice a
konfiguraci nalozZe prostredka.

e Nemocnice se miZe rozhodnout pouZzit cykly parni sterilizace jiné, nez jsou navrhované, za predpokladu, Ze bude cyklus
nemochnici naleZité validovan pro zajisténi spravného priniku pary a jejiho kontaktu s prostfedky pro sterilizaci. Poznamka:
pevné sterilizacni nadoby nelze pouzit u parnich cykll s gravitacnim odvzdusnénim.

e  Vodni kapky a viditelné znamky vlhkosti na sterilnim obalu nebo na pasce pouzité k jeho zajisténi mohou ohrozit sterilitu
zpracovavanych nalozi nebo mohou byt znamku selhani sterilizacniho procesu. Vizualné zkontrolujte, zda je vnéjsi obal
suchy. Pokud jsou patrné znamky vihkosti nebo vodni kapicky, povaZzuje se baleni nebo miska s nastroji za nepfrijatelné.
Baleni s viditelnymi znamkami vlhkosti prebalte a resterilizujte.

SKLADOVANI

e Po sterilizaci maji nastroje zUstat ve sterilizacnim obalu a maji se uloZit do Cisté suché skfiné nebo skladovaci kazety.
e Pfimanipulaci s nastroji je nutno postupovat opatrné, aby nebyla narusena sterilni bariéra.

UDRZBA
e  Pozor: Lubrikant aplikujte pouze na spojovaci prvku (zdmkové mechanismy) a pohyblivé ¢asti.
e  Poskozené, opotrebované nebo nefunkéni prostredky vyradte.

ZARUKA

e Na vSechny vyrobky se poskytuje zaruka, Ze nebudou vykazovat vady na materialu a zpracovani v dobé odeslani.

e Nastroje Avalign jsou opakované pouzitelné a spliuji standardy AAMI ohledné sterilizace. VSechny nase vyrobky jsou
zkonstruovany a vyrobeny tak, aby splriovaly nejvyssi standard kvality. NemUZeme prejimat odpovédnost za selhani
vyrobk, které byly jakkoli modifikovany oproti jejich ptvodni konstrukci.

KONTAKT

Vyrobce:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Distributor:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Autorizovany zastupce:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Némecko Telefon: +49 7462 200 49 0
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Eesti @

Diskioperatsiooni ettevalmistuse lateraalsete/ATP instrumentide sisteemi juhised

KASUTUSOTSTARVE

e Diskioperatsiooni ettevalmistuse instrumentide stisteem on ette ndhtud pakkuma ulatuslikku valikut kirurgilisi
instrumente, mis on vajalikud lulidevahelise diskiruumi ettevalmistamisel selgroo lilikehadevaheliseks fusiooniks.

NOUDED KASUTAJALE

e  Kirurgilisi protseduure v&ivad teostada Uksnes isikud, kellel on selleks vajalik valjaGpe ja kes tunnevad kirurgiameetodeid.
e  Enne mistahes kirurgilist protseduuri tuleb tutvuda vastavaid meetodeid, tisistusi ja ohte kasitleva meditsiinikirjandusega.
Enne toote kasutamist tuleb hoolikalt Iabi lugeda kdik selle ohutust kasitlevad juhised.

SEADME KIRJELDUS

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

e Instrumentide Umbrised ja kandikud vGivad koosneda erinevatest materjalidest, k.a roostevaba teras, alumiinium ja
silikoonmatid.

e  Seadmed tarnitakse MITTESTERIILSENA ning need tuleb alati enne kasutamist lle kontrollida, puhastada ja steriliseerida.

e Need on elutdhtsad seadmed ja vajavad terminaalset steriliseerimist.

e  Seadmed ei ole siirdatavad.

HOIATUSED

A

e  Avalign soovitab meditsiiniseadmeid enne steriliseerimist pohjalikult kasitsi ja automaatselt puhastada. Ainult
automaatsed meetodid ei pruugi olla seadmete puhastamiseks piisavad.

e Parast kasutamist tuleks seadmed vGimalikult kiiresti taastoodelda. Instrumente ning nende imbriseid ja kandikuid tuleb
puhastada eraldi.

e  Koiki puhastusvahendite lahuseid tuleb sageli vahetada, et ennetada nende tugevat maardumist.

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

e  Kirjeldatud steriliseerimismeetodeid on kontrollitud seadmete kindla paigutuse juures vastavalt imbrise ja kandiku
ehitusele. Kindlate seadmete jaoks ette nahtud alas tuleb hoida ainult vastavaid seadmeid.

e Kahjustuseoht — kirurgilised instrumendid on téappisseadmed. Seadmete korrektse toimimise tagamiseks tuleb neid
kasitseda ettevaatlikult. Vale vdline kdsitsemine vdib pdhjustada seadmete toimimishdireid.

e  Vigastuste valtimiseks olge teravate instrumentide kasitsemisel ettevaatlik.

e  Peske instrumentide imbriseid ja kandikuid alumiiniumile ohutu, neutraalse pH-ga pesuvahendiga, et valtida pinna
varvuse luitumist ja anooditud pindade kahjustumist.

. Kui seadet kasutatakse/kasutati patsiendil, kellel on Creutzfeldt-Jakobi t&bi (CJD) vdi selle kahtlus, siis ei tohi seadet
korduskasutada, vaid see tuleb havitada, kuna ristsaastumist valistav taast66tlus voi steriliseerimine pole voimalik.

ETTEVAATUST

R

ONLY

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

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Korduv tootlemine ei avalda neile instrumentidele olulist mdju. Kasutusea |0pp tehakse Gldjuhul kindlaks kasutusest tingitud
kulumise ja kahjustuste pd&hjal.

LAHTIUTLUS

Taastootleja kohustus on tagada, et taastootlemiseks kasutatakse taastootlemiskohas olevaid seadmeid, materjale ja personali
ning sellega saavutatakse noutav tulemus. See eeldab protsessi valideerimist ja regulaarset kontrollimist. Kui taastootleja
otsustab esitatud juhistest kdrvale kalduda, tuleb selle t6husust ja vGimalikke kahjulikke tagajargi korrektselt hinnata.

RD_IFU-18002E-01 Rev. A Eesti (Estonian) Lk1/5



Taastootlemisjuhised

TOORIISTAD JA TARVIKUD

Kilm kraanivesi (< 20 °C/ 68 °F)

Soe vesi (38-49 °C / 100-120 °F)

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

Deioniseeritud (DI) v6i po6rdosmoosiga (RO) puhastatud vesi
(keskkonnatemperatuuril)

Puhastusvahendi Neutraalne ensiimaatiline detergent, pH 6,0-8,0: MetriZyme, EndoZime,
d Enzol

Erineva suurusega harjad ja/vdi nailonharjastega torupuhastid

Steriilsed sUstlad vGi samavaarsed vahendid

Tarvikud Kiude mittejatvad imavad Uhekordsed lapid v4i samavaarsed vahendid
Leotusvannid
Meditsiiniline suruéhk

Seadmed Ultrahelipuhasti (Sonicator)

Automaatpesur

KASUTUSKOHT JA SAASTUMISE VALTIMINE

1)

2)

Jargige tervishoiuasutuses kehtivaid kasutamise eeskirju. Hoidke seadmeid parast kasutamist niiskena, et valtida
kuivamisel tekkivat mustust, ning eemaldage liigne mustus ja jagtmed kdikidest 66nsustest, pindadelt, piludest,
liugmehhanismidest, hingega liigenditest ja muudest raskesti puhastatavatest konstruktsiooniosadest.

Jargige Uldisi ettevaatuspohimétteid ja hoidke seadmeid kesksesse hoiukohta transportimise ajal suletud voi kaetud
anumates.

KASITS| PUHASTAMINE

3)

Votke koik seadmed lahti vastavalt kdesolevatele kasutamisjuhistele.
a. Tangide lahtivGtmine
i. Vajutage kdepidemed kokku ja kui need on kokku surutud, tdmmake ja keerake eesmisel paastikul asuvat
klambrit 90°.
ii. Laske kdepidemed lahti ja jalgige, et tilemise ja alumise liugosa joondamisnooled jadksid kohakuti.
iii. Ulemise ja alumise liugosa eraldamiseks tdmmake iilemist liugosa ettevaatlikult Giles. Instrumendi tilemist ja
alumist osa jaab Gihendama seadme proksimaalses voi distaalses otsas asuv poordtihvt.
iv. Lahtivoetud seadme kahjustuste valtimiseks on vdga oluline kdsitseda seda ettevaatlikult.
b. Tangide kokkupanek
i. Veenduge, et eesmise kdepideme klamber on vastavalt lahtivotmisjuhistele valja tdmmatud ja pdoratud.
ii. Seejdrel tuleks Glemine liugosa p&orata alumise liugosa vastu, jalgides, et m&lema liugosa joondamisnooled
jaavad kohakuti.
iii. Vajutage llemist liugosa ettevaatlikult allapoole ja pigistage seejarel kdepidemeid kokku, kuni instrumendi osad
omavahel haakuvad.
iv. Hoidke kdepidemeid koos ja keerake eesmise paastiku klambrit 90°, kuni see kohale fikseerub.
v. Laske kdepidemed lahti ja vajutage seejarel kidepidemeid seadme kontrollimiseks korduvalt kokku, et naha, kas
distaalne ots liigub Gigesti.
Loputage seadmeid kiilma voolava kraanivee all vahemalt 3 minutit, plihkides samal ajal maha mustuse ja jaagid. Vajutage
selle kaigus liikuvaid osi ja loputage (le kdik 68nsused, praod ja/véi pilud.
Valmistage ette ensiimaatiline puhastuslahus vastavalt tootja juhistele, tagades ndutava
lahjendusastme/kontsentratsiooni, vee kvaliteedi ja temperatuuri. Pange seadmed lahusesse ja leotage neid selles
vahemalt 10 minutit. Kasutage lahuses olevatel seadmetel pehmet harja, et eemaldada k&ik vere- ja mustusejaagid,
poorates erilist tahelepanu keermetele, piludele, liitekohtadele ja raskesti ligipadsetavatele aladele.
a. Kuiseadmel on liugmehhanisme vai hingega liigendeid, liigutage neid puhastamise kaigus, et eemaldada nende
vahele jaanud mustust.
b. Kui seadmel on 68nsus, kasutage sobivas mdddus nailonharja voi torupuhastit ning liikake see keerava liigutusega
O00nsusse ja tdmmake vilja, et hélbustada mustuse eemaldamist; veenduge, et 66nsuse kogu sisepind saab taies
pikkuses puhastatud. Loputage 6dnsust vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vahemalt 60 ml lahust.
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6) Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all vdhemalt 3 minutit. Vajutage selle kaigus liikuvaid
osi ja loputage ule k&ik 66nsused, praod ja/véi pilud.

7) Valmistage ette neutraalse detergendi lahus vastavalt tootja juhistele, tagades ndutava lahjendusastme/kontsentratsiooni,
vee kvaliteedi ja temperatuuri. Pange seadmed lahusesse ja leotage neid selles vahemalt 5 minutit. Kasutage lahuses
olevatel seadmetel pehmet harja, et eemaldada kdik vere- ja mustusejaagid, poorates erilist tahelepanu keermetele,
piludele, litekohtadele ja raskesti ligipdasetavatele aladele.

a. Kui seadmel on liugmehhanisme vGi hingega liigendeid, liigutage neid puhastamise kaigus, et eemaldada nende
vahele jaanud mustust.

b. Kui seadmel on 60nsus, kasutage sobivas mdddus nailonharja véi torupuhastit ning likake see keerava liigutusega
00nsusse ja tdmmake vilja, et hélbustada mustuse eemaldamist; veenduge, et 66nsuse kogu sisepind saab taies
pikkuses puhastatud. Loputage 60nsust vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vdhemalt 60 ml lahust.

8) Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all vahemalt 3 minutit. Vajutage selle kdigus liikuvaid
osi ja loputage Ule kéik 88nsused, praod ja/véi pilud.

9) Valmistage ette enstimaatiline puhastuslahus ultraheliseadme jaoks, kasutades kuuma vett vastavalt tootja soovitustele.
Toodelge seadmeid ultraheliga vahemalt 15 minuti jooksul sagedusel vahemalt 40 kHz. Soovitatav on kasutada
loputustarvikutega ultraheliseadet. O&nsustega seadmeid tuleks loputada nii, et need on iileni puhastuslahusesse
kastetud, et lahus saaks piisavalt k&iki kanaleid labida.

10) Véotke seadmed vilja ja loputage/raputage DI/RO vees keskkonnatemperatuuril vdhemalt 4 minutit. Vajutage selle kaigus
liikuvaid osi ja loputage (le k&ik 86nsused, praod ja/vdi pilud. Loputage sisemisi 38nsusi vahemalt 3 korda RO/DI veega
(véhemalt 15 ml), kasutades sobivas mdddus siistalt. Kui seadmel on loputusavad, kasutage loputamiseks neid avasid.

11) Kuivatage seade vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud surudhuga.

12) Kontrollige seadme puhtust, poorates muu hulgas tahelepanu koikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja
00nsustele. Kui seade ei tundu vaatlusel puhas, korrake punktides 4—13 kirjeldatud toiminguid.

13) Kastke seade 2—-3% vesinikperoksiidi lahusesse. Mullide tekkimine nditab, et seadmel esineb hemoglobiini. Mullide korral
korrake punktides 5—14 kirjeldatud toiminguid. Loputage seadet p&hjalikult DI/RO veega.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

Markus. Enne automaatset puhastamist tuleb kdik seadmed kasitsi puhastada vastavalt punktides 1-9 esitatud juhistele.
Punktid 10-14 on valikulised, aga soovitatavad.

14) Asetage seadmed automaatpesurisse/desinfektorisse, et toédelda neid allpool osutatud miinimumtingimuste kohaselt.

Etapp Aeg . Temperatuur Detergendi tFjUp Ja
(minutites) kontsentratsioon

Eelpesu 1 02.00 Kilm kraanivesi | —

Enstiimpesu 02.00 Kuum kraanivesi | Enstiimdetergent

Pesu 1 02.00 63°C/ 146 °F Neutraalne detergent

Loputus 1 02.00 Kuum kraanivesi | —

Loputus puhastatud 02.00 146 °F /63 °C -

veega

Kuivatamine 15.00 194 °F /90 °C —

15) Kuivatage liigne niiskus vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud suruéhuga.

16) Kontrollige seadme puhtust, pédrates muu hulgas tahelepanu kdikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja
00nsustele. Kuiseade ei tundu vaatlusel puhas, korrake punktides 4-9 ja 15—-17 kirjeldatud toiminguid.

17) Kastke seade 2—-3% vesinikperoksiidi lahusesse. Mullide tekkimine nditab, et seadmel esineb hemoglobiini. Mullide korral
korrake punktides 5-9 ja 15—-18 kirjeldatud toiminguid. Loputage seadet p&hjalikult DI/RO veega.

DESINFITSEERIMINE

e Seadmed tuleb terminaalselt steriliseerida (vt punkt Steriliseerimine).
e Avaligni instrumentide termilisel desinfitseerimisel véib kasutada standardi ISO 15883 kohaseid pesuri/desinfektori aja ja
temperatuuri profiile.

ULEVAATUS JA TOIMIVUSE KONTROLL

e  Kontrollige vaatluse teel, kas seadmel esineb kahjustusi vGi kulumise jalgi, k.a teravaid servi. Murdunud, pragunenud,
véljal66dud kildudega v&i kulunud osadega instrumente ei tohi kasutada ja need tuleb kohe vélja vahetada.

e  Kontrollige, kas seadme kinnitused (liitekohad ja keermed) toimivad nduetekohaselt ilma probleemideta.

e  Kontrollige hingede liikumise sujuvust. Lukustusmehhanismidel ei tohi olla takkeid.
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e  Enne autoklaavimist maarige seadmeid maardega Insta-Lube vGi muu auru labilaskva instrumendimaardega.
PAKENDAMINE

e  LOppkasutaja voib seadmete pakendamisel kasutada liksnes FDA poolt heakskiidetud steriilseid pakkematerjale.
e Auruga steriliseerimise kohta lisateabe saamiseks tuleks tutvuda standardiga ANSI/AAMI ST79 v&i ISO 17665-1.
e  Steriilne pakend
0 Umbrised vdib asetada standardsesse meditsiinilisse steriilsesse pakendisse, kasutades AAMI| kahekordse
pakendamise meetodit voi muud samavdarset meetodit.
e Jdik steriilne mahuti
0 Jaikade steriilsete mahutite kasutamisel jargige mahuti tootja esitatud kasutamisjuhiseid voi poérduge juhiste
saamiseks otse tootja poole.

STERILISEERIMINE

Steriliseerida auruga. Avaligni seadmete auruga steriliseerimisel tuleb kasutada allpool osutatud miinimumnduetele vastavaid
tstikleid.

1. Steriilsed pakendid

Tsukli tiitip Temperatuur Tootlemisaeg Impulsid Kuivatusaeg
Eelvaakum 132°C (270 °F) 4 minutit 4 45 minutit
Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 4 45 minutit

e  Sterilisaatori tootja kasutusjuhendit ja suurima lubatud taitemahu juhiseid tuleb rangelt jargida. Sterilisaator peab olema
nduetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja kalibreeritud.

e  Steriliseerimiseks vajalik aeg ja temperatuur sdltuvad sterilisaatori tiilibist, tsiikli plaanist ja pakendi materjalist. Adrmiselt
oluline on valideerida kasutatavate protsessi parameetrite toimivust asutuses kasutatava konkreetse steriliseerimisseadme
ja selle taitmisskeemi korral.

e Asutus voib kasutada soovitatust erinevaid auruga steriliseerimise tsikleid, kui asutus on tstkli toimivuse nduetekohaselt
valideerinud ning steriliseerimiseks piisav auru sissetungimine ja kokkupuude seadmetega on tagatud. Markus. Jaiku
steriilseid mahuteid ei saa steriliseerida gravitatsioonip&histe aurutsiklitega.

e  Steriilsel pakendil voi selle fikseerimiseks kasutatud teibil olevad veepiisad ja ndhtavad niiskusejdljed véivad rikkuda
toodeldud seadmete steriilsust voi osutada steriliseerimise ebadnnestumisele. Kontrollige vélispakendi kuivust visuaalse
vaatluse teel. Kui on ndha veepiisku vGi niiskuse jalgi, siis tunnistatakse pakend voi instrumendikandik vastuvGetamatuks.
Nédhtavate niiskusejdlgedega pakendid tuleb uuesti pakendada ja steriliseerida.

HOIUSTAMINE

e Parast steriliseerimist peavad instrumendid jaama steriilsesse pakendisse ja neid tuleb hoida puhtas kuivas kapis v&i
hoiukarbis.

e  Seadmeid tuleb kasitseda ettevaatlikult, et valtida steriilse barjaari vigastamist.

HOOLDAMINE

e  Tahelepanu! Maardeainet vGib kanda ainult Ghenduselementidele (lukustusmehhanism) ja liikuvatele osadele.
e  Kahjustatud, kulunud ja mittetoimivad seadmed tuleb kasutuselt kdrvaldada.

GARANTII

e  Koigi toodete korral on nende valjasaatmise hetkel garanteeritud materjali- ja koostevigade puudumine.

e Avaligni instrumendid on korduskasutatavad ja vastavad AAMI steriliseerimisnormidele. K&ik meie tooted on vélja to6tatud
ja toodetud kdrgeimate kvaliteedistandardite kohaselt. Me ei vastuta tooterikete eest, kui toote algset konstruktsiooni on
mistahes moel muudetud.

KONTAKTANDMED

Tootja:

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

www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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Turustaja:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Volitatud esindaja:

Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3

Saksamaa Telefon: +49 7462 200 49 0

C€

Etiketi tingmarkide selgitus

w
]
3

o
=3

Nimetus ja tdhendused

Nimetus ja tdhendused

1
1

[ 3

Tootja ja tootmiskuupaev

Ettevaatust

_‘
4

L

alr
|

Partii number / kood

Mittesteriilne

L

Katalooginumber

Riiklike (USA) Gigusaktide kohaselt on lubatud seda
seadet mila Uksnes arsti poolt vGi korraldusel

Al
il

=

r
L

Lugeda kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

-
|

-
L

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

RD_IFU-18002E-01 Rev. A

Eesti (Estonian)

Lk5/5



http://www.depuysynthes.com/

EAAnvika @

Ob8nylec ouotpaTog XEWOUPYLKWV epyaleiwv npostolpaciag dlokwv mAaylag npodcfaocnc/ATP

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZONTAI

o  Ta xelpoupylkd epyaleia mpoetolpaciog Siokwv poopilovtal WoTe va TTAPEXOUV VO TIANPEG OET XELPOUPYLKWV
EPYAAELWV yLO TNV TIPOETOLLACLA TOU XWPOU TWV HEGOOTIOVOUALWY SLoKWV Yl evioowaTLkr ormtovoulodeaia.

NPO®IA XPHZTQN F1A TOYZ ONMOIOYZ NPOOPIZONTAI

®  XELPOUPYLKEG EMEUPATELG TTPETIEL VA TIPOYLOTOTIOLOUVTOL LOVO QIO ATOMA TIOU £XOUV ETAPKN KATAPTLON Kol 0LKELWON UE
XELPOUPYLKEG TEXVLKEG.

e [lplv amod TV MPAYUATOTNOINoN OMOLACSATIOTE XELPOUPYLKAC EMEUPBAONG, cUMBOUAEUTEiTE TNV LaTPLKY BLBALOYypadia
OXETLKA LLE TLC TEXVLKEG, TG EMUTAOKEG Kol TOUG KLvSUvouc. MNpLy amo tn Xprion Tou mpoidvtog, mpénel va dlafdoete
T(POOEKTLKA OAEG TLG 08nYieg oL adopolV ota oTolXELa AOPAAELAS TOU.

MNEPITPA®H 2YZKEYHZ

e Xelpoupylkd epyaleia mou amoteAouvtal and otabepd oeT, amAd apBpwtd epyaleia Kal AMAQ CUYKPOTHHATO OE YEVLKES
YPOUUEG KATAOKEUAOMEVA AT LOTPLKAG XPONG AVOEEISWTO ATOGAL, TITAVLO, AAOUIVLO KaL GLALKOVN.

e HOnkn kat ot Siokol epyaleiwv purmopouv va amotedolvtal anod dtadopa UALKE, Otwg avogeidwto xaAupa, aAoupivio Kat
TATETA OLALKOVNG.

e  OuLouokevgc mapexovrat MH AMOZTEIPQMENES kat mpémnel va emBswpouvtal, va kabapiovtatl Kol va amooTELpWVovTaL
TPV amo KaBe xpnon.

o OLOUOKEUEG glval KPLOLUEG KaL oatolV TEALKN AIOoTElpwON.

e OlLouokeugg Sev eival epduteloLuEC.

MPOEIAONOIHZEIZ

A

e  H Avalign cuvloTd 0XOAQOTIKO N OLUTOHATO KO CUTOLOTOTIOLNLEVO KABAPLOUO TWV LATPLKWY CUCKEU WV TIPLV Ao TNV
anooteipwaon. OL GUOKEVEG EVOEXETAL VAL NV KOBOPLOTOUV EMOPKWG HOVO LE TLG AUTOMATOTIOLNMEVEG LeEBOSOUG.

e OLOUOKeUEC TIPEMEL va uTtoBAaMovTal oe enavenefepyaaio To TaxUTEPO SuvATOV LETA TN Xpron. Ta epyadeia mpémel va
kaBapilovtal Eexwplotd amnod T BAKeg Ko Toug Slokouc.

e  OAa T KOBaPLOTIKA SLAAU AT TIPETEL VAL AVTIKOOIoTAVTAL CUXVA YL val v purtavBouv o€ peyalo Badbuo.

e [plv amod tov kaBapLopd, TNV AnMocTeipwaon Kal tn xpron, adalpéote OAQ TA TPOCTUTEUTIKA KAAU UUATO TTPOCEKTIKA. OAat
Ta gpyaleia mpénel va eMBewpolvTaL TIPOKELUEVOU Va SlacdalloTel N cwaotr Asttoupyia Kat n KaAr katdotaon. Mn
XPNOoLomoLeite epyaleia edv n amodoor) Toug ev ELval LKAVOTIOLNTLKA.

o  Ouneplypadopeveg pEBodol amootelpwong EXouv EMLKUPWOEL e TIG CUOKEVEG OE TIPOKABOPLOEVEG BEDELG TOTOBETNONG
avahoya Ue ta ox€dLa tng BRKNG Kot Twv Siokwv. MepLloxEC MPOOoPLIOUEVEG VLA CUYKEKPLEVEG CUCKEUEG TIPETIEL VAL
TEPLEXOUV LOVO QUTEC TLG CUOKEUVEG.

e Kivduvog BAABNG — Ta XeLpoupyLkd epyaleia elval cuokeU£G akpLBeiag. O MPOOEKTLKOG XELPLOMOG EVAL GNUOVTIKOG YLo THV
aKpLBr Aeltoupyia TwvV CUCKEUWV. O aKATAAANAOG EEWTEPLKOG XELPLOUOG UOPEL va tpokaAEoeL SUCAELTOUpYLA TWV
GUOKEUWV.

e Amnatteltol mPOCOXH KOTA TOV XELPLOMO OXNPWV EpYOAEiwVY YLt TNV amoduyr TPAULOATIOUOU.

e [A£vete ) BrKn Ko Toug Silokoug epyaleiwv pe éva aoPal£g yia To 0AOUUIVIO amoppumavTLko He oudETepo pH yia va
arnodUYETE TOV EMULPAVELOKO ATMOXPWHATIONO KAl TNV 0AAOLWGCN TWV AVOSLWUEVWY ETILHOAVELWV.

e  Edv pia cuokeun xpnotuomnoleital/xpnotponotifnke o acBevr) mou mdoyel i mbavoloyeital OTL MAcYEL Ao TN VOO0
Creutzfeldt-Jakob (CJD), n cuokeur 6ev pumopel va emavaxpnotponotnBel kat mpénel va kataotpadel Adyw tng aduvapiag
enavenefepyaciog i anooteipwong mpog e€dAewdn tou kKivduvou Staotaupolevng LOAUVONG.

MPOZOXH

Re

ONLY
O Opoomovdilakdg Nopog twy H.MLA. eTutpénel tnv MWANGn, Sltavoun Kat xprion the mopoloas CUGKEUNG LOVO O 1 KOTOTLY
EVTOANG LaTpOU.
NEPIOPIZMOI ENANENE=EPTAZIAZ

H ermavalapBavopevn eneepyaoia €xel TOAU UIKPO QVTIKTUTIO 0 auTd ta epyaleia. To téhog {wng kabopiletal ouvnBwg anod
™ $Oopa kat Tig BAGPBEG Adyw Xpriong.
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AMNONOIHZH

Arntotelel euBuvn tou umeuBUVoU enavemnegepyaoiag va dtacpaliost OTL n emaveneéepyaoio ekteAeital pe tn xpron
€EOMALOLOU, UALKWV KoL TIPOCWTILKOU TNG LOVASAG ETTOVETECEPYOTLAG KAl OTL ETUTUYXAVEL TO ETULOUUNTO ATOTEAECUA. AUTO
QUTTOLLTEL TNV ETILKUPWON KAL TNV TAKTIKA TtapakoAouOnon tng Stadikaciog. Tuxov anodkAlon tou urteuBuvou enavenefepyaoiog
Qo TG OPEXOUEVEG 0ONYLeG TPETEL va al§loAoynBEel w¢ TPOG TNV ANMOTEAECLATLKOTNTA KAl TLG SUVNTIKEG SUCUEVELG ETILITTWOELG.

0ényieg enaveneepyaciag

EPFAAEIA KAI NTAPEAKOMENA

KpUo vepo Bpuong (< 20°C / 68°F)
Zeoto vepo (38°- 49°C/ 100°- 120°F)

NEDG
&po Zeot6 vepod Bpuonc (> 40°C / 104°F)
Aruoviopévo (DI) i avtiotpodng dopwong (RO) vepd (vepd meptBailovtog)
KaBaploTikd: Ou&sr.epo €vIUULKO amoppuTavtiko pH 6,0-8,0, nAadn MetriZzyme,
EndoZime, Enzol
Alapopwv peyebwv Bolptoeg f/Kat KBAPLOTIKA CWARVWV e VALAOV TPiXES
Napekopeva AnooTeLpWHEVEG GUPLYYEG 1 TtapdpoLaL

AmoppodnTKA TavLd piag Xprnong xwpig xvoudt f mapduola
AEKAVEG EUTIOTIOUOU

laTPLIKOC TIEMIEGUEVOC OEPAC
E£OMALOMOG Juokeun KaBaplopol e uTeprixoug (Sonicator)
AuTtopaTn cuokeun MAUONG

ZHMEIO XPHZHZ KAl ®YAA=H

1)

2)

AKOAOUBE(TE TIC TPAKTIKEC ONUEIOU XPONG TOU PV UATOC LATPLKAG TIEPIBAAPNG. ALATNPEITE TIG CUCKEVEG UYPEC UETA TN
XPNOoN, YLO VO AIOTPOTTEL TO OTEYVWHA TWV aKOOAPOLWY KAl ATOUAKPUVETE TNV MEPLOTELA TOCOTNTA AKABAPCLWY Kot
KataAolnmwy amod 6Aoug Toug auloUg, TLG ETILHAVELEG, TG KOLAOTNTESG, TOUG UNXOVLOUOUG 0AloBnong, Toug apBpwTtolg
OUVOEOHOUG, KOl OAa Ta AAA XOPAKTNPLOTLKA TG oxeblaong mou eivat SUokoAo va kabaplotouv.

AKOAOUBNOTE TIG YeVIKEG TIPODUAGEELG KL TOTIOOETAOTE TIC CUOKEUEG PEOA O KAELOTA 1 KAAUMUEVA Soxela yia petadopd
OTO KEVTPLKO TUNMA TIPOUNBEeLwY.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

3)

4)

5)

ATIOCUVOPLOAOYNOTE OAEG TLG CUOKEVEG CUNPWVA LE TIG TAPOUCEG 08NYLeg xprionc.
a. AmocuvapuoAdyncn 0oTEOTOUOU:
i. Méote pall g AaPBég kal evw oL AaBEG elval CUMTILEGUEVEG, TPAPNETE KaL TTEPLOTPEYTE TO KALTL OTNV UIPOOCTIVA
okavSAaAn kata 90°.

ii. Adnote tig AaPEC wote va amocuumectolV Kat BeBalwbeite otL ta BEAN eUBLYPAUULONG OTO EMAVW KAl KATW
TUAMa oAioBnong elvat eubuypapplopéva.

iii. TpaPngte amald mpog T EMAVW TO EMAVW TR OALGBNONG YL va SLoXWPLOTEL TO EMAVW OO TO KATW TUAKMA
oAloBnong. To emavw Kol KATW HEPOG TOU epyaleiou Ba mapapeivouv cuvdeSepéva e UL TTEPLOTPEPOUEVN
akiba oTo €yyUE 1 Anw AKPO TNG CUOKEUNG.

iv. O MPOOEKTIKOC XELPLOMOG TNC GUOKEUNG OTNV OITOGUVAPHOAOYNUEVN KATAOTOON Elval EEALPETIKA GNUAVTIKOC yLa
v anoduyn npokAnong BAABNG oto epyaleio.

b. ZuvappoAdynon ootEOTOUOU:
i. BeBawwBelte 6TL TO KAUT TNG UITPOOTLVAG AaBNG EXEL TpABNXTEL KOl TTEPLOTPAdEL OMWG amalTeital 0T 06nyLeg
QMOCUVOPHOAOYNONG
ii. MNeplotpéPte TO EMAVW TUAKA OAioBNONC Wwote va epapUOCEL e TO KATW TUAKA 0AloBnaong, dpovrtilovtag ta
BéAn evBuypappLong kot ota VO TURUATA oAloBnong va elval euBuypapULopHEVa.

iii. Zmpwéte amald MPOC Ta KATW TO EMAVW TUAKA OALoBNnoNG Kat énetta TEoTe TG AaBEG Ewg 0Tou aopalioel To
epyaleio mARpwc.

iv. Evw ol AoBEG elval CUUTLECUEVEC, TIEPLOTPEYTE TO KAUT OTN UIPOOTLVr oKavEAAn katd 90° péxpt va aopaliost
otn B€on tou.

v. Adnote g AafEg kat EAEYETE TN CUOKEUN WG TIPOG TN AELTOUPYLKOTNTA EVEPYOTIOLWVTAS TIG AaBEG TIOANEG DOopEG
Kal emaAnBelovtag OTL AELTOUPYEL N YEWUETPLO TOU AW AKPOU.

EKTAUVETE TIG CUOKEUEG KATW amtd KPUO TPEXOUUEVO VEPO BPUCNG YLO TOUAAXLOTOV 3 AETITA EVW OMOUOKPUVETE
oKkouTI{ovTag Ta KatdAouta akaBapolwy f ta UtoAeippata. EvEPYOToLoTE TOUG LETAKLVOUEVOUG LNXAVLOMOUG KalL
£KTIAUVETE OAOUC TOUG AUAOUC, TIC PWYHEC H/KAL TLG KOWAOTNTEG VW EEMAEVETE.

Mpoetoludote éva ev{UULKO SLAAUNA KOBaPLoUOU TNPWVTAS TLG 00NYIEG TOU KOTAOKEUAOTH) AVAPOPLKA LE TNV
apaiwon/ouykévtpwon, TV moLotnTa Kol Tn Bepuokpaacio Tou vepol. BuBLloTe TIG CUCKEUEC KOl EUTIOTIOTE yLa
TouAdyxlotov 10 Aemtd. Evw BplokeTal péca 0To SLAAUUQ, XPNOLOTIOLOTE pa LaAakr BoUpToa e TPIXEG Yo va
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10)

11)

12)

13)

QIOMOKPUVETE OAa Ta (VN alipatog Kat KataAoimwy arnd tn cuokeur, divovtag LoLaitepn mPOCo)Xr| 0T OTIELPWHOTA, TLC

KOWAOTNTEG, TG CUVAPUOYEG KoL OTtoleabNmoTe SUCTIPOCLTEG TEPLOXEG.

a. Eav n ouokeun SLaBEtel pnxaviopoug oAioBnong i apBpwtol cuVEECLOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUOKEUN eVw TPLRETE
yla VoL Qo aKpUVETE TTayLOEUUEVEG aKaBapaiec.

b. EAv n ouokeun MePLEXEL Evav AUAO, XPNOLUOTIOLNOTE LA TIUKVH, VAoV Bolptoa N epyaleio kabaplopol cwAnvwy
eVW WOelte MPog Ta PEoa Kol £€W UE pLa TTePLOTPOPLKN Kivnon, yla va SLEUKOAUVETE TNV ATIOUAKPUVON TWV
kataAoinwv. BeBalwbeite ot £xete mpooBacn o OAN Tt SLAUETPO Kat o€ OAo to BAB0G Tou auAou. EkmAUveTE Tov
QUAOG, TOUAGXLOTOV TPELG POPES, KE Lo oUpLyya N oroia epLéxel StaAupa Touldxlotov 60 mL.

AdalpEoTe TIG CUOKEVEG Kol EemAUveTe/avadelote o KpUo vepd BpUong yla TouAdxlotov 3 Aemtd. EVeEpyomoLoTe TOUG

METAKLVOUEVOUG UNXAVLOMOUG Kol EKTTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHES /KaL TIG KOAOTNTEG VW EEMAEVETE.

Mpostoludote £va oub£Tepo SLAAUMA KOBOPLOMOU TPWVTAG TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH avadOpLKA E ThV

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

TouAdLotov 5 Aentd. Evw Bploketal péoa oto SLAAupA, XPNOLUOTOLAOTE L LoAakh Bouptoa We TPLXES yLa va

QTOMOKPUVETE OAa Ta {xvn alipatog Kat KataAoimwy arnod tn cuokeur, divovtag LoLaitepn mMPOCOoXr 0T OTIELPWHOTA, TLC

KOWAOTNTEG, TG CUVAPUOYEG KOl oTtoleabnmote SUCTIPOOLTEG TEPLOXEG.

a. Edv n ouokeun SLaBtel pnxaviopouc oAicBnong f apBpwtolc cuVE£GOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUCKEUN eVw TPiPeTe
ylat VoL QIO aKPUVETE TtayLOEUUEVEG akaBapaiec.

b. EAv n ocuokeun MePLEXEL Evav AUAO, XPNOLUOTIOLNOTE LA TIUKVH, VAoV Bolptoa 1 epyaleio kabaplopol cwAnvwy
eVW WOelte MPoG Ta PEoA Kol £EW UE pLa TTEPLOTPOPLKN Kivnon, yla va SLEUKOAUVETE TNV ATIOUAKPUVON TWV
kataAoinwy. Befalwbelte ot £xete mpooBacn o€ OAN tn SLAUETPO Kat o€ OAo to BAB0oG Tou auAou. EkmAUVETE Tov
aUAO, TOUAGXLOTOV TPELG POPEG, LE Lo oUpLyya N orola epLéxel StaAupa touldxtotov 60 mL.

AdalpEoTe TIG CUOKEVEG Kl EemAUveTe/avadelote o KpLO vepd BpUaong yla TouAdlotov 3 Aemtd. EVeEpyomoLoTe TOUG

METAKLVOUEVOUG UNXAVLOMOUG Kol EKTTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHES /KaL TIG KOWAOTNTEG VW EEMAEVETE.

MNpostoludote éva ev{UULKO SLaAupa Kabaplopol xpnotpomnolwvtag (eoto vepod oUpdwva LE TG 0dnyieg Tou

KATOLOKEUAOTH PECQ O ULa ovada UTEPHXWV. YIIOBAAAETE TLG CUCKEVEG OE EMeSepyaoia LE UTIEPNXOUG YL TOUAGXLOTOV

15 Aemtd, xpnotpomnowwvtag eAdxtotn cuxvotnta 40 kHz. Tuviotdtal va XpnoLOTOLEITE Lo LOVASA UTIEPHXWV HE

e€aptipota EKmAuong. OL CUCKEVEG e aUAOUG TIPETEL val eKTTAEVOVTAL e SLdAupa KaBaplopou KATw armod tnv ermudavela

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

AdalpéoTe TIG CUOKEVEG Kal EemAUvete/avadelote og amoviopeévo (DI)/avtiotpodng douwong (RO) vepd os Beppokpaacia

nepLBAAAOVTOG yLa TOUAAXLOTOV 4 AEMTA. EVEPYOTIOL|OTE TOUG HETAKLVOUMEVOUG UNXOVLIOLOUG KL EKTTAUVETE OAOUG TOUG

QUAOUG, TIC PWYHEC R/KAL TLC KOLANOTNTEC EVW EETMAEVETE. ZEMAUVETE TOV ECWTEPLKO AUAG TOUAAXLOTOV 3 HOPEG E VEPO

RO/DI (touAdylotov 15mL) xpnollomoLwvtag o cuplyya KatdAAnAou pey€éBoug. Av urtdpyxouv, xpnotuomnotiote BUpeg

EKTAUGONG yLOL TNV EKTTAUON).

JTEYVWOTE TN GUOKEUN] E €va amoppodnTLKO TtaVl. STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEC EMLPAVELEG e DLIATPOPLOUEVO,

TIETUECUEVO AEPQL.

EMB£wpROTE OMTIKA T CUOKEUT] YLoL aKaBapOieg, UUMEPIAAUPBAVOUEVWY OAWY TWV LNXAVIOUWY EVEPYOTIOINONG, TWV

PWYLWYV, TWV KOWOTATWV Kat Twv auAwv. Edv Sev eival omtikd kabopd, emavaldpete ta Brpata 4-13.

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

atpoodatpivng. EmavaidBete ta Bruata 5-14 edv epdavitovral pucaiibeg. MpayUaTonolnoTe EMapKr| EKTAUGN TNG

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

AYTOMATOMNOIHMENOZ KAGAPIZMOZ

Inuelwon: OAEG oL CUCKEUEG TIPETEL VAL UTIOBAAAOVTOL OE TIPOKATOPKTIKO KaBapLopo mpLy amo onotadnnote Stadikaoia
auTopatonotlnuévou kabaplopol, akoAouBwvtag ta Bripata 1-9. Ta Bripata 10-14 ival mpoalpeTkd, oAAG CUVLOTATAL VoL TOL
akoAoubBeite.

14)

MetadEpete OAEG TIG CUOKEUEG OE L0l AUTOUATN CUOKEUH TIAUONG/amtoAUpavong yLa enefepyacia oupdwva Pe TG
TIOLPOKATW EAGXLOTEG TTOPOUETPOUG.

®éon Xpovo’c Oeppokpasia Tumog Ko oueryrpwon
(Aemta) QTOPPUTIAVTLKOU
MpomAuon 1 2:00 KpUo vepo AJE
Bpuong
Evlupikn mMAUon 2:00 Zeoto vePO EVTU KO QMOpPPUTIAVTLKO
Bpuong
MAbon 1 2:00 63°C/ 146°F OuBETEPO AMOPPUTIAVTLKO
‘ExmAuon 1 2:00 Zeoto vepo AJE
Bpvong
‘ExkmAuon pe 2:00 146°F / 63°C AJE
QUMOOTAYHEVO VEPO
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| Stéyvwua 15:00 | 194°F/90°C | AJE |

15) Zteyvwote TNV neplooela uypaocio Pe éva anmoppodnTikd mavi. TTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETILGAVELEG UE DIATPAPLOKEVO,
TIETUEGUEVO AEPQL.

16) EmBewprnoTe OMTIKA TN CUOKEUT WG TTPOG TNV KaBapldtnta, cuUmepAaBaVOUEVWY OAWY TWV KNXAVLOHWY
EVEPYOTIOINGNG, TWV PWYLWYV, TWV KOWNOTATWYV Kol Twv auAwv. Edv 6ev gival omtikd kabapad, emavaldpete ta Brpata 4-9,
15-17.

17) Epparmrtiote tn cuokeun o untepogeiblo udpoyovou 2-3%. H epdavion ducaiidwv emPeBalwvel Tnv mapouasia
alpoodatpivng. EmavaidaBete ta rpata 5-9, 15-18 av epdavilovral pucaAides. MpayUaTOnOLoTe EMAPKN EKITAUCH TG
OGUOKEUNG e amioviopévo (DI)/avtiotpodng dopwong (RO) vepd.

AMNOAYMANZH

e Ol OUOKEUEG TTPETIEL VA QIMOCTELPWVOVTAL BpuULKA (avaTpé€te otnv evotnTa «Amooteipwaon»).
e Ta epyaleia tng Avalign sivat cuppatd pe mpodiA xpovou-Beppokpaciwy cuokeuig MAUoNG/amoAbpavong yla Beputkn
anoAvpavon cupdwva pe To 1SO 15883.

ENIGEQPHZH KAI AOKIMH AEITOYPIIAZ

e  EmBewpnoTe OMTIKA TIG CUOKEUEG yia BAGBN i $Bopd, cupnep\apBavopéVWY TWV aLXUNPWV okpwv. Epyoleia pe
OTIOOUEVQ, pWYHATWUEVA, Bpuppatiopéva i dBapuéva pépn Sev MPEMEL va xpnotponololvtal, aAAd PEMEL va
avtikadiotavral Aueoa.

e  BePBalwbeite OTL oL SLACUVEETELG TWV CUCKEUWV (EVWOELG KOL OTIELPWHATA) GUVEXL{OUV va AettoupyolV OMwce poBAEmETOL
XWPLG EMUTAOKEG.

e EAéySte yla TNV opaAn Aettoupyia Twv apBpwaoewv. OL pnxaviopol achaiiong Ba MPEMEL va NV €XOUV EYKOTIEG.

e AUTAVETE TPV Ao TN XPron aAUTOKaUaGTou We Instra-Lube, rj éva dlamepato amd atud AUaviko epyaleiwv.

2YZKEYAZIA

e  Katd Tn oUCKEUOOLO TWV GUGKEUWY, O TEALKOG XPrOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKA CUCKEUAOLAG LA amoaTelpwaon
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 JE TNV ATIOOTELPWON HE ATHUO.
e MMeprtuAypa anooteipwong
0  OLBnKeg umopoUV va epLtuAXBoUV G TUTILKO, LOTPLKAG XPNONG MEPLTUALY A ATTOCTEIPWONG XPNOLULOTIOLWVTOC TN
uéBodo Suthou mepttudiypatog AAMI 1) tapouoLa.
e Akapurnro Soxeio anooteipwong
0 o mAnpodopieg OXETIKA LE TA AKATTO SOXELQ AMOOTEIPWONG, AVATPEETE OTLG KATAAANAEG 08nyieg xpriong mou
TLAPEXOVTOL ATIO TOV KATAOKEUALOTH TOU SOXELOU I ETLKOWVWVNOTE aneuUBelag e TOV KATOOKEVOLOTH YLa 0ONYLEG.

ANOZTEIPQZH

ATIOOTELPWOTE HE ATHO. 2T CUVEXELA TTAPATIBEVTAL OL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QITOLTOUVTAL YLOL TNV OIMOOTEPWON HE OTHO TWV
cuokeuwv Avalign:

1. NeprtuAiypata anooteipwong:

Tunog KukAou Oeppokpacia Xpovog EkBeong NaApoi XpOvog oTEYVWHATOG
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aentd 4 45 Aemta
Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemta 4 45 Aemta

e OLodnyleg Aettoupyiag kat ot kateuBuvtpLeg 0dnyieg ya tn Stapdpdwon péylotou GopTIOU TOU KATAOCKEVAOTH TOU
OTTOCTELPWTH TIPETEL VAL TNPOUVTAL pNTA. MPEMEL va YIVETOL OWOTH EYKATACTACN, cUVTAPNON Kot Babuovouncn tou
QMOCTELPWTH.

e  OLTMOPAUETPOL XPOVOU Kot BEPUOKPAGCLAC TTIOU AALTOUVTOL LA TNV ANOCTEIpWan MotkiAouv cUpdwva e ToV TUTIO TOU
QTTOCTELPWTH, TN OXeSlaoN KUKAOU Kol To UAKO cuokeuaoiag. Elval e€alpeTikd onpuavTiko oL apapeTpol tng dtadikaoiag
VL ETILKUPWVOVTOL BACEL TOU TUTIOU TOU €EOTALOOU IOOTELPWONG KAt TG Stapopdwong ¢optwaong mpoildviwy Tou
€KAOTOTE VOOOKOUELOKOU L&pUMATOG.

e 'Eva voookopeio pmopel va eTtAé€eL T xprion SLadopeTIKwY KUKAWY AMOCTELPWONG ATIO TOV TIPOTELWVOUEVO KUKAO, HE TNV
npoUOOean OTL TO VOGOKOUELD £XEL ETIKUPWOEL SEOVTWCE TOoV KUKAO WaoTte va Stachoaliotei emapkng Steiobuon kat emadn
TOU OTUOU LE TLG TIPOG OMOCTEIPWON CUCGKEVEG. INUElwaon: ta dkaprta Soxeia amooteipwaong 6ev umopoulv va
xpnotponotnBouv o€ KUKAOUG atpol BapltnTag.

e  Stayovidia vepoUl Kkal opatd onuddia uypaciog oTnV AmooTELPWHEVN CUCKEUAGOLa/TEPLTUALYA 1) OTNV TaLvia TTou
Xpnotpomnoleital yla Tnv achalior) Toug eveExeTal va SLOKUBEVCOUV TNV ATIOCTELPWON TWV ENMESEPYATUEVWY PopTiwv N va
arnotehouv évelén amotuyiag tng Stadikaciog amooteipwonc. EAEYETE OMTIKA TO EEWTEPLKO HEPOG TOU TIEPLTUALYLATOG yLa
vypaoia. Av urtdpyouv otayovidia vepou f opatd onudadia vypaciog otn cuckeuaoia fi oto 8ioko epyaieiwy, AUTO
Bewpeltal pun anodektd. ZUOKEUAOTE KOL OTIOCTELPWOTE EK VEOU TLG CUCKEUAOLEG e 0PATA ONUASLO LYPACLAG.
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AMNOOHKEYZH

e  MeTd tnVv anmooteipwaon, Ta epyoleia MPEMEL VO TAPAUEVOUV OE GUCKEUACLO ATIOCTELPWONG KAl va aroBnkevovtal o€ éva
KaBapo, xwpig vypacia eppdplo i Brikn amobrikeuonc.

e Qampénel va SLSeTaL TPOCOXN KATA TO XELPLOKO TWV CUOKEUWV Tpog artoduyn PAaBwv ato oteipo dppayuo.

ZYNTHPHZH

e [pocoyxn: Epapudlete Amaviikd pdvo ota cUVEETIKA otolxeia (Unxaviopol acdaiiong) katL Ta KLVOUEVA LEPN.
o AnOppINTETE KATEOTPAUMEVEG, POAPUEVEC 1} N AELTOUPYIKEG CUCKEUVEG.

EITYHZH
o Noapéxetal eyyunon OTL OAa ta npoiovta ev GEPOuV EAATTWHATA WG TIPOG TO UALKO KOL TNV Epyacia KATA TO XPOVO TG
QUMOOTOANC.

e  Ta epyaleia tng Avalign elval emavaypnotomnoLotlpa Kot mAnpouv ta potuna AAMI wg mpog tnv anooteipwaon. OAa ta
npoidvta pag sivat oxeSloopéva Kal KOTOULOKEUAOHEVA Yo va TAnpoUV ta uPnAdtepa pdtuma nototntag. Asv pépoupe
Kapia euBUvn ylo aotoyia Twv POTOVTWY Ta omoia £xouv TpomonotnBei Le omolovERToTe TPOTIO Ao ThV apXLkh oxediaon
ToUG.

2TOIXEIA ENIKOINQNIAZ

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

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

Awavépetal ano:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

E€oucl080tNHéVOG AVILPOCWITOG:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany TnA.:+49 7462200490

3
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Juuporo TitAog kaL Metadpaoelg JOuPoAO TitAog kat Metadppdoelg
I Kata ) H { /_\
TOLOKEVOLOTAG KaL , pepopnvia Npoooxf
Kataokeung
ApBuog MNaptid Kwbkd .

& O Opoomovdiakdg Nopog (H.M.A.) emutpénel Tnv
TWANGN AUTAG TNG CUGKEUNG HOVO armd f KATOTLY

ApBuog Katahdyou

ONLY . .
- - €VTOANG LaTPOU
Em YupBouleuBeite tig Odnyieg Xpnong M D laTpLKr) cUOKELR

[ |

E€ouclodotnuévog AvTupdowmog
otnv Eupwrnaikn Kowdtnta
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L
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Magyar @

Lateral/ATP Disc Prep Surgical Instrumentation System (Lateralis/ATP Disc. EI6k. Sebészeti
mdszerrendszer) hasznalati utasitasai

ALKALMAZASI TERULET

o ADisc. el6készité sebészeti mUiszerek olyan atfogd sebészeti miszerkészlet, amely lehetévé teszi a az intervertebralis rés
elGkészitését csigolyatestek kozti fuzidhoz (interbody fusion).

JAVASOLT FELHASZNALOI PROFIL

o Asebészeti eljarasokat kizarolag megfelelGen képzett és a sebészi technikat megfelelGen ismer6 sebész végezhet.
e  Minden sebészeti eljaras elétt el kell olvasni a beavatkozassal, annak szév6dményeivel és kockazataival kapcsolatos orvosi
irodalmat. A termék hasznalata el6tt az eszk6z6kre vonatkozé minden biztonsagossagi jellemzét gondosan el kell olvasni.

ESZKOZ LEIRASA

e  Sebészeti mUiszerek, amelyek rogzitett szerelvényeket, egyszeri csuklos miszereket és egyszer( szerelvényeket
tartalmaznak, altaldban orvosi min&ségl rozsdamentes acélbdl, titdnbdl, aluminiumbdl és szilikongumibdl készilnek.

o A mdszertaskak és a talcak kiilonb6z6 anyagokbdl dllhatnak, beleértve a rozsdamentes acélt, aluminiumot és szilikon
lapokat.

o Az eszk6zok NEM STERIL formdban kerllnek forgalomba, minden felhasznalas el6tt meg kell vizsgalni, illetve tisztitani és
sterilizalni kell.

o Az eszkozok kritikusak, és zard sterilizalast igényelnek.

e Az eszkozok nem alkalmasak beliltetésre.

FIGYELMEZTETESEK

A

e Az Avalign az orvosi miszerek alapos manualis és automata tisztitasat javasolja a sterilizalas el6tt. Az automata mddszerek
onmagukban nem tisztitjak kell6képpen az eszkozoket.

o Az eszkozoket a hasznalat utan a lehetd leghamarabb ujra fel kell dolgozni. A mUszereket a taskaktol és a talcatdl kilon
kell tisztitani.

e Minden tisztitdszert gyakran cserélni kell, miel6tt er6sen szennyezédik.

e  Tisztitds, sterilizalas és hasznalat el6tt dvatosan tavolitson el minden véd&sapkat. Az 6sszes miszert ellendrizni kell a
megfelel6 miikodés és dllapot biztositasa érdekében. Ne hasznaljon olyan m(iszereket, amelyek nem mikoédnek
megfelelGen.

o Aleirt sterilizalasi mddszerek csak akkor érvényesek, ha az eszk6zoket az el6re meghatarozott médon helyezi el a taskaban
és talcan. A meghatarozott eszk6z6khoz rendelt teriileteknek csak ezeket az eszk6zoket szabad tartalmazniuk.

o Sérilésveszély - A sebészeti mUiszerek precizids eszkozok. Az eszkozok megfelelé miikddése szempontjabdl fontos a gondos
kezelés. A nem megfeleld klls6 kezelés a készilékek hibds miikodését okozhatja.

e Ovatosan jarjon el éles miszerekkel a sériilések elkeriilése érdekében.

e Mossa meg a mUiszertdskat és a talcakat aluminium esetén is biztonsdgosan hasznalhatd, semleges pH-érték({ mosdszerrel,
hogy elkertlje a feliilet kifakuldsat és az eloxalt feluletek karosodasat.

o Haegy eszkozt Creutzfeldt-Jakob-betegségben (CJD) szenvedd vagy annak gyanuja alatt allé betegnél haszndlnak, akkor az
eszk6z nem hasznalhato fel Ujra, és azt meg kell semmisiteni, mert az Ujrafeldolgozas vagy a sterilizalas nem lehetséges, a
keresztszennyezés kockazatanak kikliszobolése érdekében.

VIGYAZAT

Re

ONLY
Az Egyesiilt Allamok szoévetségi torvénye értelmében ez a késziilék kizardlag orvos &ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd,
forgalmazhato és felhaszndlhaté.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Az ismételt feldolgozasnak minimalis hatdsa van a muszerekre. A lejarati id6t normal esetben a hasznalatbdl eredd
elhaszndalodas és sériilés hatarozza meg.

NYILATKOZAT

Az Ujrafeldolgozast végz6 személy felelGssége, hogy biztositsa, hogy az Gjrafeldolgozas az Ujrafeldolgozd létesitményben
taldlhatd eszk6zok és anyagok felhasznaldsaval, a 1étesitmény személyzete altal térténjen, és elérje a kivant eredményt. Ehhez
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szlikség van a folyamat validaldsara és rutin monitorozasara. Ha a feldolgoz6 barmilyen mddon eltér az utasitasoktdl, azt
megfelelGen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos kdvetkezmények szempontjabdl.

T

jrafeldolgozasi utasitasok

ESZKOZOK ES TARTOZEKOK

Hideg csapviz (< 20°C / 68°F)

Langyos csapviz (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Meleg csapviz (> 40°C / 104°F)

lonmentesitett (D) vagy forditott ozmozissal (RO) elGallitott viz (kdrnyezeti)

Viz

Természetes enzimatikus detergens pH 6,0-8,0, mint MetriZyme, EndoZime,

Tisztitoszerek
Enzol

Kiilonboz6 méretli kefék és/vagy cs6tisztitdk nylon sértékkel

Steril fecskendGk vagy azzal egyenértéki eszk6zok

Tartozékok Abszorbens, nem bolyhosodé eldobhaté kend6k vagy azzal egyenértéki
anyagok

Aztatd edények

Orvosi sdritett levegd
Felszerelés Ultrahangos tisztit6 (Sonicator)
Automata mosé

FELHASZNALASI HELYEN TORTENG ALKALMAZAS ES KORLATOZAS

1)

2)

Kovesse az egészségligyi intézmény felhasznalasi helyen torténd alkalmazdasra vonatkozo gyakorlatat. Hasznalat utan
tartsa nedvesen az eszkdzoket a talaj kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében, és tavolitsa el a folosleges talajt és a
tormeléket minden lumenbdl, feltletrdl, hasadékbdl, cstiszé6 mechanizmusokbdl, csuklds csatlakozasokbdl és minden
tovabbi nehezen tisztithaté teriletrdl.

Kovesse az altalanos évintézkedéseket, és zart vagy fedett tartadlyokban tarolja az eszkozoket a kdzponti ellatéba torténd
szallitdshoz.

KEZI TISZTITAS

3)

Szerelje szét az Gsszes eszkozt a hasznalati utasitds szerint.
a. Rongeur szétszerelése:
i. Nyomja meg a fogantyulkat, és amig a fogantyluk 6sszenyomddnak, hiizza meg és csavarja el az eliilsé
kiolddkapcsot 90°-kal.
ii. Engedje el a fogantyukat nyitott dllapotban, és ellendrizze, hogy a felsé és az alsé lemezen a beallitd nyilak
megfelel6en allnak.
ii. Ovatosan hlzza fel a fels§ cstszkat a felss és az alsé lemezek elvalasztasdhoz. A miszer fels és alsé részét
elforgathatd csap rogziti a készilék proximalis vagy disztalis végén.
iv. A mdszer sérilésének elkeriilése érdekében elengedhetetlen az eszkdz gondos kezelése szétszerelt allapotban.
b. Rongeur Gsszeszerelése:
i. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az els6 fogantyu szoritdjat a szétszerelési utasitasok szerint huzta és forgatta
ii. Afels6 csuszkat ezutdn el kell forgatni, hogy kapcsolddjon az alsé csuszkdaval, Ggyelve arra, hogy a beallité nyilak
mindkét oldalon megfelelGen alljanak.
iii. Ovatosan nyomja le a felsé csuszkat, majd nyomja dssze a fogantyukat, amig a m(iszer szerelvény dssze nem
kapcsolodik.
iv. Lenyomott fogantyuk mellett csavarja el az ellilsé kiolddkapcsot 90°-kal, amig a helyére nem régziil.
v. Engedje el a fogantyukat, és értékelje az eszkdz miikodését a fogantyuk tébbszori mikodtetésével, ellendrizve,
hogy a disztalis hegy geometridja mikodik-e.
Oblitse le az eszkdzdket hideg folyd csapviz alatt legaldbb 3 percig, mikdzben megtisztitja a maradék talajtél vagy a
térmeléktsl. Mikodtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és 6blités kozben mosson at minden lument, repedést és/vagy
rést.
Készitsen enzimatikus tisztitd oldatot a gyartd utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentracidt, a viz minGségét és a
hémérsékletet. Meritse be az eszk6zoket, és aztassa legaldbb 10 percig. Mikdézben az oldatban van, puha, sértekefével
tavolitson el minden vér- és szévettormelék-nyomot az eszkozrél, kiilonos figyelmet forditva a szalakra, résekre, varratokra
és minden nehezen hozzaférhet6 teriletre.
a. Haaz eszkoz csiiszé mechanizmusokkal vagy csuklds csatlakozassal rendelkezik, strolds kozben miikodtesse az eszkozt
a csapdaba esé talaj eltavolitasa érdekében.
b. Haaz eszkéz lumennel rendelkezik, hasznaljon szorosan illeszked6 nejlonkefét vagy csétisztitot a tormelék
eltavolitdsahoz, csavaré mozgassal be- és kifelé tolja a tormeléket; ellendrizze, hogy hozzaférhet6-e a lumen teljes
atmérdje és mélysége. Oblitse at a lument legalabb haromszor, legaladbb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.
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6) Tavolitsa el az eszkdzoket, és Oblitse le/aztassa hideg csapvizben legaldbb 3 percig. M(ikodtesse a mozgathatd
mechanizmusokat, és 6blités kozben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést.

7) Készitsen el6 semleges tisztitdszert a gyartd utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentracidt, a viz mingségét és a
hémérsékletet. Meritse be az eszkdzoket, és aztassa legalabb 5 percig. Mikdzben az oldatban van, puha, sortekefével
tavolitson el minden vér- és szovettérmelék-nyomot az eszkozrél, kilonods figyelmet forditva a szélakra, résekre, varratokra
és minden nehezen hozzaférhetd teriletre.

a. Haaz eszkoz csiszé mechanizmusokkal vagy csuklds csatlakozassal rendelkezik, strolds kozben miikodtesse az eszkozt
a csapdaba esé talaj eltavolitasa érdekében.

b. Ha az eszkdz lumennel rendelkezik, hasznaljon szorosan illeszked6 nejlonkefét vagy csGtisztitot a tormelék
eltavolitdsahoz, csavard mozgassal be- és kifelé tolja a tormeléket; ellendrizze, hogy hozzaférhet6-e a lumen teljes
atmérdje és mélysége. Oblitse at a lument legalabb haromszor, legaldbb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.

8) Tavolitsa el az eszkdzoket, és Oblitse le/aztassa hideg csapvizben legaldbb 3 percig. M(ikodtesse a mozgathatd
mechanizmusokat, és 6blités k6zben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést.

9) Készitsen enzimatikus tisztitd oldatot forré viz felhasznalasaval a gyarto ajanldsainak megfeleléen egy ultrahangos
egységben. Az eszk6zoket legalabb 15 percig ultrahanggal kezeljiik, minimum 40 kHz frekvencian. Ajanlott ultrahangos
egységet haszndlni 6blit6 csatlakozdkkal. A lumennel rendelkezd eszkozoket tisztitdszerrel kell atmosni az oldatba meritve,
hogy biztositsak a csatornak megfelel6 perfizidjat.

10) Tavolitsa el az eszkdzoket, és 6blitse/keverje szobahé&mérsékletl DI / RO vizben legaldbb 4 percig. Miikddtesse a
mozgathaté mechanizmusokat, és 6blités kézben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést. Oblitse 4t a belsé
lumeneket legaldbb haromszor RO / DI vizzel (legaldbb 15 ml) egy megfelel§ méret(i fecskendbvel. Ha rendelkezésre &ll,
hasznaljon o6blitd nyildsokat az oblitéshez.

11) A készilléket nedvszivo ruhdval szaritsa meg. Szdritsa meg a belsé teriileteket szrt, slritett levegbvel.

12) Szemrevételezéssel ellendrizze a késziiléket, hogy talalhaté-e rajta talajszennyez6dés, beleértve az 6sszes mikodtetd
mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket. Ha nem lathatdan tiszta, ismételje meg a 4-13. lépéseket.

13) Meritse a késziiléket 2-3% hidrogén-peroxidba. A buborékok megjelenése megerd&siti a hemoglobin jelenlétét. Ismételje
meg az 5—-14. lépést, ha buborékok jelennek meg. Megfelelen 6blitse le az eszkdzt DI / RO vizzel.

AUTOMATA TISZTITAS
Megjegyzés: Minden eszkozt manualisan el6 kell tisztitani az automata tisztitas elStt, kovesse az 1-9 |épéseket. A 10-14. lépés

valaszthato, de tanacsos.

14) Vigye az eszkdzoket automatikus moso / fert6tlenits rendszerbe az alabbiakban leirt minimalis paraméterek szerinti
feldolgozashoz.

Fazis Id6 Hémérséklet Deterge’ns. F{pusa é
(perc) koncetracidja

El6mosas 1 02:00 Hideg csapviz Nem alkalmazhato
Enzimes mosas 02:00 Meleg csapviz Enzimes detergens
Mosas 1 02:00 63°C/ 146°F Semleges detergens
Oblités 1 02:00 Meleg csapviz Nem alkalmazhato
Oblités tisztitott 02:00 63°C/ 146°F Nem alkalmazhaté
vizzel

Szaritas 15:00 90°C / 194°F Nem alkalmazhaté

15) Szaritsa meg a felesleges nedvességet nedvszivo ruhaval. Szaritsa meg a belsé terlleteket sz(rt, s(ritett levegével.

16) Szemrevételezéssel ellendrizze a késziiléket, hogy talalhaté-e rajta talajszennyez6dés, beleértve az 6sszes mikodtetd
mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket. Ha nem lathatdan tiszta, ismételje meg a 4-9, 15-17. |épéseket.

17) Meritse a készuléket 2-3% hidrogén-peroxidba. A buborékok megjelenése megerdsiti a hemoglobin jelenlétét. Ha
buborékok jelennek meg, ismételje meg az 5-9, 15-18. |épéseket. Megfelel6en Gblitse le az eszk6zt DI / RO vizzel.

FERTOTLENITES

o Az eszkozoket véglegesen sterilizélni kell (1asd Sterilizalas rész).
e Az Avalign m(iszerek kompatibilisek a mosé / fert6tlenitd id6-hémérsékleti profilokkal a végsé fertStlenitéshez az 1ISO 15883
szerint.

INSPEKCIO ES FUNKCIOS VIZSGALAT

e Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve az éles széleket is sériilés vagy kopas szempontjabdl. A t6rott, repedt,
vagott vagy kopott miiszereket nem szabad hasznalni, hanem azonnal cserélni kell.

e  Ellendrizze, hogy az eszkoz felhasznaldi fellletei (csomdpontok és menetek) tovabbra is megfeleléen mikédnek-e
komplikacidk nélkul.

e  Ellendrizze a csukldk egyenletes mozgasat. A reteszel6 mechanizmusoknal nem fordulhatnak elé bevagasok.
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e Az autoklavozas el6tt kenje be Instra-Lube alkalmazasdaval vagy egy g6zt atereszt6 eszkéz-kenGanyaggal.
CSOMAGOLAS

o Avégfelhaszndlo csak az Amerikai Gyogyszerligynokség, az FDA altal jovahagyott sterilizalé csomagoléanyagokat
hasznalhatja az eszk6z6k csomagolasakor.
e Avégfelhasznéldonak el kell olvasnia az ANSI/AAMI ST79 vagy az ISO 17665-1 szabvanyokat a g6zsterilizalassal kapcsolatos
tovabbi informacidkért.
e  Sterilizal6 csomagolas
0  Ataskakat be lehet csomagolni egy standard, orvosi minGségl sterilizal6 csomagolasba az AAMI kettGs csomagolasi
modszerrel vagy azzal egyenértékl modszerrel.
e  Merev sterilizal6 tartaly
0 A merev sterilizal6 tartalyokkal kapcsolatos informdacidkért olvassa el a tartaly gyartoja altal kiadott megfelel$
hasznalati utmutatoét, vagy vegye fel a kapcsolatot kozvetleniil a gyartdval Utmutatdsért.

STERILIZALAS

GGzsterilizalas. A kovetkezd minimalis ciklusok sziikségesek az Avalign eszk6zok g6zsterilizalasahoz:

1. Sterilizaciés csomagolasok:

Impulzuso
Ciklus tipusa H6mérséklet Expozicids id6 k Szaradasi id6
El6vakuum 132°C (270°F) 4 perc 4 45 perc
El6vakuum 134°C (273°F) 3 perc 4 45 perc

e Asterilizalé gyartéjanak az Gizemeltetésre és a maximalis terhelés bedllitdsara vonatkozo utasitasait és irdnyelveit
kifejezetten be kell tartani. A sterilizalot megfelelGen kell felszerelni, karbantartani és kalibralni.

e Asterilizdlashoz sziikséges id6- és hGmérsékleti paraméterek a sterilizalo tipusatdl, a ciklus kialakitasatél és a
csomagoldanyagtdl fuggen valtoznak. Fontos, hogy a folyamat paramétereit érvényesitsék az egyes intézmények egyedi

e Azintézmény vélaszthat a javasolt ciklustél eltérd g6z-sterilizalasi ciklusokat is, ha az intézmény megfeleléen validalta a
ciklust a g6z megfelel6 bejutasanak és a sterilizdlandd eszkdzokkel vald érintkezés biztositasa érdekében. Megjegyzés: a
merev sterilizalé tartalyok nem hasznalhatdk gravitacios gézciklusokban.

e Vizcseppek és a nedvesség lathatd jelei a steril csomagoldson / burkolaton vagy a rogzitéshez hasznilt szalagon
veszélyeztethetik a feldolgozott anyagok sterilitasat, vagy a sterilizacios folyamat meghibasodasara utalhatnak.
Szemrevételezéssel ellenrizze a kiils6 csomagolas szarazsagat. Ha vannak vizcseppek vagy nedvesség jelei lathatdk, akkor
a csomagot vagy a miszertdlcat elfogadhatatlannak kell tekinteni. Nedvesség lathatd jelei esetén csomagolja Ujra az
eszkozt, és végezzen ismételt sterilizalast.

TAROLAS

e Sterilizalds utdn a miszereket a sterilizalé csomagolasban kell tartani, és tiszta, szaraz szekrényben vagy tarold taskaban
kell tartani.

o Az eszkozoket 6vatosan kell kezelni a steril véd6csomagolas integritdsanak megtartasa érdekében.
KARBANTARTAS

e  Figyelem: Kizardlag a csatlakozo elemeken (zarmechanizmus) és mozgé alkatrészeken alkalmazzon sikosité anyagot.
e  Dobija el a sériilt, elhasznalédott vagy nem mikodé eszkozoket.

GARANCIA

e Minden termék garantaltan anyag- és gyartasi hibaktdl mentes a szallitas idején.

e Az Avalign miszerek ujrafelhasznalhatok, és megfelelnek az AAMI szabvanyoknak a sterilizdlas soran. Minden termékiinket
ugy terveztik és gydrtottuk, hogy megfeleljen a legmagasabb minGségi elGirasoknak. Nem vallalunk felelGsséget az olyan
termékek hibaért, amelyeket barmilyen médon mddositottak az eredeti formajukhoz képest.

KAPCSOLAT

Gyarto:

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

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

RD_IFU-18002E-01 Rev. A Magyar (Hungarian) 4 /5. oldal


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

Forgalmazo:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Meghatalmazott képvisel6:

Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3

Germany Telefonszam: +49 7462 200 49 0
Cimkejegyzék
Szimbdlum Cim és forditasok Szimbdlum Cim és forditdsok
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L

d Gyartd és a gyartas ddtuma & Figyelem
B 2] r aa
Tételszam / Vonalkod Nem steril
B 3 A szbvetségei torvények (USA) értelmében ezt az
Kataléguszam eszkoz kizardlag orvos dltal vagy orvosi vényre
ONLY

értékesithetd
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Olvassa el a hasznalati Utmutatot

Orvosi miszer
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Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai
Kozosségben
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Indonesian

Instruksi Sistem Instrumentasi Bedah Lateral/ATP

TUJUAN PENGGUNAAN

e  Persiapan instrumentasi bedah ini bertujuan untuk menunjukkan sejumlah peralatan bedah guna mempersiapkan ruang
disk interveterbralis untuk fsi tulang belakang interbody.

PERUNTUKAN PROFIL PENGGUNA

e Prosedur bedah harus dilakukan hanya oleh seseorang yang memiliki pelatihan yang memadai dan mengetahui tentang
teknik bedah.

e  Konsultasikan literatur medis relatif dengan teknik, komplikasi dan potensi bahaya sebelum kinerja prosedur bedah apa
pun. Sebelum menggunakan produk , semua perintah yang berkaitan dengan fitur keamanan harus dibaca dengan
seksama.

DESKRIPSI PERALATAN

e Instrumen bedah yang terdiri dari rakitan tetap, instrumen berengsel sederhana dan rakitan sederhana pada umumnya
terdiri dari bahan baja tahan karat kelas medis, titanium, dan karet silikon.

e  Tempat instrumen dan baki terdiri dari bahan yang berbeda termasauk baja tahan karat, aluminium dansilikon.

e  Peralatan yang dipasok TIDAK-STERIL harus diperiksa, dibersihkan, dan diseterilkan terlebih dalulu sebelum digunakan.

e Peralatan yang kritis dan membutuhkan sterilisasi terminal.

e  Peralatan tidak dapat ditanam.

PERHATIAN

A

e  Avalign merekomendasikan pembersih alat medis manual dan otomatis sebelum sterilisasi. Metode atutomatis saya
mungkin tidak cukup untuk membersihkan peralatan.

e Peralatan harus diproses ulang segera setelah digunakan. Instrumen harus dibersihkan secara terpisah dari papan dan tr
baki.

e Semua solusi agen pembersih diganti sebelum menjadi sangat kotor.

e  Sebelum membersihkan, sterilisasi, dan menggunakan, lepaskan semua penutup pelindung dengan hati-hati. Semua
instrumen harus diperiksa untuk memastikan kondisi dan fungsi yang tepat. Jangan menggunakan instrumen jika
kinerjanya tidak memuaskan.

e  Metode sterilisasi yang dijelaskan telah divalidasi dengan peralatan pada tempat yang ditentukan pada masing-masing
desain tempat dan baki nya. Area yang ditunjukkan untuk peralatan tertentu hanya boleh berisi perangkat tersebut.

e  Risiko kerusakan - Instrumen bedah tersebut merupakan peralatan presisi. Perlakuan peralatan yang cermat adalah
penting agar peralatan dapat berfungsi secara akurat. Perlakuan eksternal yang tidak tepat dapat menyebabkan kegagalan
funsgi perangkat.

e  Berhati-hatilah saat memegang instrumen tajam untuk menghindari cidera.

e  Cucilah tempat instrumen dan baki dengan detergen pH netral yang aman bagi aluminium guna menghindari warna
pemukaan yang pudar dan penurunan lampiran anodized.

e Jika suatu perangkat telah digunakan pada pasien dengan atau diduga memiliki penyakit reutzfeldt-Jakob Disease (CJD),
peralatan tersebut tidak dapat digunakan kembali dan harus dimusnahkan karena tidak dapat diproses atau diserilkan
guna menghilangkan risiko penularan.

PERINGATAN

R

ONLY
Undang -undang Federal Amerika Serikat membatasi penjualan peralatan ini, mendistribusikan, penggunaanya oleh atau atas
perintah dokter.

BATASAN PADA PEMPROSESAN ULANG

Penggunaan ulang memiliki dampak minimal pada instrumen tersebut. Masa kadaluwarsa biasanya ditentukan oleh keausan
dan kerusakan karena penggunaan.

PENOLAKAN

Ini adalah tanggung jawab reprosesor untuk memastikan pemrosesan ulang dengan menggunakan peralatan, bahasa dan
personil di fasilitas pemrosesan ulang untuk mencapai hasil yang diinginkan. Hal ini membutuhkan validasi dan peninjauan rutin
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dari proses tersebut. Setiap penyimpangan oleh reprosesor dari instruksi yang diberikan harus dilakukan evaluasi dengan benar
untuk efektifitas dan konsekuansi atas potensi timbulnya kerugian.

Instruksi Pemrosesan Ulang

PERALATAN DAN AKSESORIS

Air keran dingin (< 20°C / 68°F)

Air Panas (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Air Keran Panas (> 40°C / 104°F)

Air Deionisasi (DI) atau Reverse Osmosis (RO) (ambient)

Agen Pembersih Deterjen Enzimatik netral, pH 6.0-8.0 yaitu MetriZyme, EndoZime, Enzol
Berbagai Macam Ukuran Sikat dan / atau Pembersih Pipa dengan Bulu Nilon
Jarum suntik steril atau setara

Penyerap, Kain pakai Lint Rendah atau setara

Panci Perendaman

Udara Terkompresi Medis

Peralatan Pembersih Ultasonik (Sonicator)

Pencuci Otomatis

Air

Aksesoris

POIN PENGGUNAAN DAN PEMBATASAN

1) Ikuti praktek penggunaan di fasilitas layanan kesehatan. Jagalah agar peralatan tetap lembab setelah digunakan untuk
mencegah tanah mengering dan menghilangkan sisa tanah dan serpihan dasi sua lumens, permikaan, celah, mekanisme
geser, sambungan, berengsel, dan semua firut desain lainnya yang sulit dibersihkan.

2)  lkuti tindakan pencegahan yang universal dan mengandung perangkat dalam wadah tertutup untuk transportasi ke pusat
pemasok.

PEMBERSIHAN MANUAL

3) Bongkar semua perangkat sesuai dengan instruksi ini untuk digunakan.

a. Membongkar Rongeur:

i. Gagang pemerasan dan pegangan sementara dekompresi, tarik, dan putar klip pada pelatuk depan 90°.
ii. Lepaskan pegangan dalam keadaan terkompresi dan pastikan panah lurus pada slide atas dan bawah selaras.
iii. Tarik perlahan ke atas pada slide atas untuk memisahkan slide atas dan bawah. Bagian instrumen atas dan
bawah akan tetap terpasang dengan pin pivot di ujung proksimal atau distal perangkat.
iv. Penaganan perangkat yang hati-hati dalam kondisi dibongkat adalah sangat penting untuk menghindari
kerusakan instrumen.
b. Menyusun Rongeur:
i. Pastikan klik pegangan depan ditarik dan diputar seperti yang diminta pada instruksi pembongkaran
ii. Slide atas kemudian harus diputar untuk bertemu dengan slide bawah, pastikan bahwa panah penyelarasan
berada pada kedua slide yang selaras.
iii. Tekan ke bawah pada slide atas secara perlahan dan tekan pegangannya sampai tterikat pada firtur pemasangan.
iv. Ketika pegangan tersebut masih terkompresi, putar klip pemicu ke depan 90° hingga terkunci pada tempatnya.
v. Lepaskan gagang dan evaluasi fungsi peralalatan dengan menggerakan gagang beberapa kali untuk
memverifikasi geometri ujung distal dapat berfungsi.

4) Bilas perangkat di bawah air lkran dingin selama minimal 3 menit sambil sapu sisa tanah atau puing retakan. Aktifkan
mekanisme yang bisa dipindah-pindahkan dan sirem semua lumens, retakan dan atau celah saat dibilas.

5) Siapkan larutan pembersih enzimatik sesuai dengan instruksi pabrik termasuk pengenceran kekentalan, kualitas air dan
suhu. Benamkan peralatan dan rendam selama minimal 10 menit. Saat berada di dalam larutan, gunakan sikat bulu yang
lembut untuk menghilangkan semua jejek darah dan kotoran dari perangkat, perhatikan dengan seksama benang, celah
yang sulit dijangkau.

a. Jika perangkat memilii mekanisme geser atau sambungan berengsel, aktifkan perangkat saat menggosok untuk
menghilangkan tanah yang masih tersisa.

b. Jika perangkat berisi lumen, gunakan sikat nilon yang pas atau pembersih pipa sambil mendorong masuk dan keluar
dengan gerakan memutar untuk memfasilitasi pembuangan serpihan. Pastikan diameter dan kedalaman penuh dari
lumen diakses. Siram lumen, minimal tiga kali, dengan jarum suntik yang mengandung solusi minimal 60mL.

6) Lepaskan perangkat dan bilas/ agitasi dalam air keran dingin selama minimal 3 menit. Aktifkan mekanisme yang bisa
dipindah-pindahkan dan sirem semua lumens, retakan dan atau celah saat dibilas.

7) Siapkan larutan pembersih deterjen netral sesuai instruksi pabrik termasuk pengenceran/konsentrasi, kualitas air dan
suhu. Benamkan peralatan dan rendam selama minimal 5 menit. Saat berada di dalam larutan, gunakan sikat bulu yang
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lembut untuk menghilangkan semua jejek darah dan kotoran dari perangkat, perhatikan dengan seksama benang, celah

yang sulit dijangkau.

a. Jika perangkat memilii mekanisme geser atau sambungan berengsel, aktifkan perangkat saat menggosok untuk
menghilangkan tanah yang masih tersisa.

b. Jika perangkat berisi lumen, gunakan sikat nilon yang pas atau pembersih pipa sambil mendorong masuk dan keluar
dengan gerakan memutar untuk memfasilitasi pembuangan serpihan. Pastikan diameter dan kedalaman penuh dari
lumen diakses. Siram lumen, minimal tiga kali, dengan jarum suntik yang mengandung solusi minimal 60mL.

8) Lepaskan perangkat dan bilas/ agitasi dalam air keran dingin selama minimal 3 menit. Aktifkan mekanisme yang bisa
dipindah-pindahkan dan sirem semua lumens, retakan dan atau celah saat dibilas.

9) Siapkan larutan pembersih enzimatik menggunakan air panas sesuai dengan rekomendasi pabrik dalam unit ultrasonik.
Sonikasi pealatan minimal 15 menit menggunakan frekuensi minimal 40 kHz. Ini direkomendasikan menggunakan
ultrasonik unit dengan lampiran pembilasan. Perangkat dengan lumens harus dibilas dengan larutan pembersih di bawah
permukaan larutan untuk memastikan perfusi saluran yang memadai.

10) Lepaskan perangkat dan bilas/agitasi dalam air DI/RP sekitar minimal 4 menit. Aktifkan mekanisme yang bisa dipindah-
pindahkan dan sirem semua lumens, retakan dan atau celah saat dibilas. Lumin internal disiram minimal 3 kali dengan
menggunakan air RO/DI (minimal 15mL) menggunakan jarum suntik berukuran tepat. Jika tersedia, gunakan port flush
untuk pembilasan.

11) Keringkan perangkat menggunakan kain penyerap. Keringkan area internal dengan udara yang tersaring.

12) Periksa peralatan secara visual untuk tanah yang mengeras termasuk semua mekanisme penggerak, retakan, celah dan
lumens. Jika tidak tampak bersih, ulangi langkah 4 - 13.

13) Rendam perangkat dalam 2-3 % hidogen piroksida. Munculnya gelembung menandakan keberadaan hemoglobin. Ulangi
langkah 5-14 jika nampang gelembung. Bilas perangkat dengan air DI/RO yang memadai.

PEMBERSIHAN OTOMATIS

Catatan: Semua perangkat harus dibersihkan secara manual sebelum dilakukan proses pembersihan otomatis, ikuti langkah 1-
9. Langkah 10 -14 bersifat opsional namun disarankan.

14) Pindahkan peralatan ke mesin cuci/disinfektan otomatis untuk diproses sesuai parameter minimum di bawah ini.

Fase Wakt.u Suhu Jenis deterjen & Kekentalan
(menit)

Sebelum - mencuci 1 02:00 Air Keran Dingin | Tidak Tersedia

Pencucian Enzim 02:00 Air Keran Panas Deterjen Enzim

Pencuaian 1 02:00 63°C/ 146°F Deterjen netral

Bilas 1 02:00 Air Keran Panas | Tidak Tersedia

Bilas Air Murni 02:00 146°F / 63°C Tidak Tersedia
Mengeringkan 15:00 194°F / 90°C Tidak Tersedia

15) Keringkan kelembaban yang berlebih menggunakan kain penyerap. Keringkan area internal dengan udara yang tersaring.

16) Periksa peralatan secara visual untuk tanah yang mengeras termasuk semua mekanisme penggerak, retakan, celah dan
lumens. Jika tidak nampak bersih, ulangi langkah 4 -9, 15 - 17.

17) Rendam perangkat dalam 2-3 % hidogen piroksida. Munculnya gelembung menandakan keberadaan hemoglobin. Ulangi
langkah 5-9, 15-18 jika gelembung belum nampak. Bilas perangkat dengan air DI/RO yang memadai.

DISINFEKSI

e Peralatan harus secara terminal disterilkan ( lihat § Sterilisasi).
e Instrumen Avalign cocok dengan profil suhu waktu mesin cuci/disinfektor untuk desinfeksi termal per 1ISO 15883.

PEMERIKSAAN DAN TES FUNGSI

e  Periksa perangkat secara visual apakah ada kerusakan atau keausan, termasuk ujung yang tajam. Instrumen dengan fitur
yang rusak, retak, terkelupas atau aus tidak boleh digunakan dan harus segera diganti.

e  Verifikasi antermuka perangkat (persimpangan dan utas) lanjutkan pada fungsi yang diinginkan tanpa komplikasi.

e  Periksa pergerakan engsel yang halus. Mekanisme penguncian harus beba dari torehan.

e  Lumasi sebelum autoclaving dengan Instra-Lube atau pelumas instrumen uap berpori.

PENGEMASAN

e Hanya bahan kemasan sterilisasi yang dibersihkan FDA yang harus digunakan oleh pengguna akhir saat pengemasan
perangkat.

e Pengguna akhir harus berkonsultasi dengan ANSI/AAMI ST79 atau ISO 17665-1 untuk informasi tambahan pada sterilisasi
uap.
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o  Pembungkus Sterilisasi
0 Kasing dapat dibungkus dengan pembungkus sterilisasi tingkat medis standard menggunakan metode bungkus ganda
AAMI atau yang setara.
e  Wadabh Sterilisasi Kaku
0 Untuk informasi mengenai wadah sterilisasi yang kaku, silakan lihat instruksi yang sesuai untuk penggunaan yang
disediakan oleh produsen wadah atau hubungi produsen langsung untuk panduan.

STERILISASI

Sterilisasi dengan uap. Di bawah ini adalah siklus minimal yang disyaratkan untuk sterilisasi uap dari peralatan Avalign:

1. Pembungkus Sterilisasi:

Jenis Siklus Suhu Waktu Paparan Dorongan  Waktu Pengeringan
Prevacuum 132°C (270°F) 4 menit 4 45 menit
Prevacuum 134°C (273°F) 3 menit 4 45 menit

e  Petunjuk pengoperasian dan pedoman untuk konfigurasi sterilisai beban maksimal dari pabrik harus diikuti secara ekspisit.
Sterilisasi harus dipasang dengan benar, dirawat dan dikalibrasi.

e  Parameter waktu dan suhu yang diperlukan untuk sterilisasi bervariasi sesuai dengan jenis sterilisasi, desain siklus, dan
bahan kemasan. Sangat penting bahwa parameter proses divalidasi untuk masing-masing jenis peralatan sterilisasi dan
konfigurasi beban produk masing -masing fasilitas.

e  Fasilitas dapat dipilih untuk penggunaan sterilisasi uap yang berbeda dari silkus yang dianjurkan jika fasilitas memvalidasi
dengan benar siklus tersebut untuk memastikan penetrasi uap yang memadai dan kontak dengan peralatan untuk
sterilisasi. Catatan: Wadah sterilisasi yang kaku tidak dapat digunakan dalam siklus uap gravitasi.

e Tetesan air dan tanda-tanda kelembaban pada kemasan/pembungkus steril atau selotip yang digunakan untuk
pengamanan dapat membahayakan sterilisasi muatan yang diproses atau mengindikasi kegagalan dalam proses sterilisasi.
Periksa secara visual bungkus luar untuk kekeringan. Jika ada tetesan air untuk kelembaban yang teramati, baki instrumen
dianggap tidak dapat diterima. Pengemasan ulang dan mensterilisasi ulang kemasan dengan tanda kelembaban yang
tampak.

PENYIMPANAN

e  Setelah sterilisasi, instrumen harus tetap dalam kemasan sterilisasi dan sisimpan dalam kabinet yang bersih dan kering.
e  Perawatan harus dilakukan ketika memegang peralatan untuk menghindari kerusasakan penghalang steril.

PERAWATAN

e Perhatian: Oleskan pelumas hanya pada elemen penghubung (mekanisme penguncian) dan bagian yang bergerak.
e  Buang peralatan yang rusak, aus, atau tidak berfungsi.

GARANSI

e Semua produk dijamin bebas dari cacat bahan dan cacat pengerjaan pada saat pengiriman.

e Instrumen Avalign dapat digunakan kembali dengan mengacu pada standard AAMI untuk proses sterilisasi. Semua produk
kami dirancang dan diproduksi unutk memenuhi standar dan kualitas yang tingg. Kami tidak bertanggung jawab atas
kegagalan produk yang terlah dimodifikasi dengan cara apapun dari desain aslinya.

KONTAK

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

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

Didistrubusikan oleh:
DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com
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Perwakilan Resmi:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Jerman Telefon: +49 7462 200 49 0
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Kasakwa @

OMbIpTKaapasnblk AUCKiHI Bylipnik aHe angbiHFbl 6enikteH (ATP) paibiHoayFa apHanfaH
XUPYPrUANbIK Kypanaap *ymeciHe KaTbICTbl HyCKay1ap

NANOANAHY MAKCATbI

e OMmbIpTKaapasblK AUCKIHI AalblHAAYFa apHaNfaH XMPYPruaabiK Kypangap am6oLenTopblk CNOHANMAOCUHAEC YLILiH
OMbIPTKaapanblK AUCK KEHICTiriH AalbiHAAyFa apHanfaH XMPYPruabIK Kypanaap KelweHiH ycbiHyFa 6afbiTTanfaH.

MAKCATTbI NAMAANAHYLUbBI NPOOUAI

e Xupyprusanbik npoueaypanapabl TMICTi TYpae AavibIHABIKTaH O6TKEH XKaHe XMPYPIUAbIK TaCiNAepMeH TaHbIC afamaap faHa
OpbIHAAYbI Kepek.

e  KaHgalt aa 60AMacbiH XMPYPruaablk NpouesypaHbl OpbiHAAMaM TYPbIM, OHbIH, TaCiNAEepiHE, aCKbIHYNAPbIHA KaHe
KayinTepiHe KaTbICTbl MeAULMHANbIK 94e6MeTTi KapaHbl3. OHIMAI naliganaHbai Typbin, OHbIH, CAKTbIK LWapanapbiHa
KaTbICTbl 6ap/bIK HYCKayNapabl MYKUAT OKY Kepek.

K¥Pbl/1fbl CANATTAMACDI

e }Kannbl anfaH4a MeauLUMHaANbIK MaKcaTTa Ko4aHyFa apHanFaH ToT 6acnaiTbiH 601aTTaH, TUTAHHAH, aIIOMUHUIAEH KoHe
CUIMKOHAbI KaydyKTEH *KacanfaH BekiTinreH xuHaktapaaH, Kapanaibim TONcanbl KypangapaaH KaHe Kapananbim
KMHaKTapAaH TypaTbiH XMPYPruaabIK Kypanaap.

e AcnanTap *KMHafbl }XaHe Hayanap ToT 6acnanTblH 60NaT, ANOMUHWUI }KIHE CUNMKOH TOCEMAEP CUAKTLI IPTYPAI
maTepuangapnaH xKacaaybl MYMKIH.

° Kypangap CTEPU/IbAEHBETEH Kyiii xeTkisinesi. Con cebenti onapabl ap KONLAHbIC angblHAa Tekcepin, Tasanan,
cTepuabgen Typy Kepek.

e Kypangap kayinTi, con cebenTi onapabl KOPbITbIHAbLI CTEPUNbAELY KEPEK.

e Kypangap mnnaHTranmanabl.

ECKEPTYNIEP

A

e Avalign megmumHanbiK KypblIFblNapabl CTEPUAbAEMEN TYPbIN, 0apabl KOJIMEH KaHe aBTOMAaTTbl TypAe TasanayFa KeHec
6epeai. ABTOMaTTbl TYpAe Tasanay aAicTepi faHa KoAaHbIICa, KYPbUIFbINap AypbIC Ta3anaHbaybl MYMKiH.

e Kypbinfblnapabl KONJaHFAHHAH KeliH MyMKiHAIrHWe Te3 apafa KalTa eHaey KepeK. Kypangapapl XKaLlwikTepi meH
HayanapblHaH 6enek Tasanay Kepek.

e BapnbIk Taszanarblll 3aT epiTiHAiNepi KaTTbl nacTaHbali Typbin, 01apAbl Wi aybICTbIPbIN TYPY KaXKeT.

e  Tasanay, CTepu/ibaey *KaHe KoNJaHy anabiHaa 6ap/iblk KopFafblll KaknakTapabl abaiinan anbin Tactay KepeKk. bapibik,
KYpanaapAblH, TUICTi TYPAE *KYMbIC ICTEWTIHIH }KOHE ¥aKCbl Kyiae eKeHiH Tekcepy KepeK. Kypan Kymbicbl
KaHafaTTaHap/bIKTal 6oamaca, oHbl KongaHbaHbI3.

e CunaTTanfaH cTepunbaey a4icTepi KypbINFblaapabl 9P XKaLWiK NeH Haya AM3aiiHblHa call angblH ana aHbIKTanfFaH
OpbIHAAPAA KONAAHY apKblabl pacTanabl. HakTbl 6ip KypblafblnapFa apHanfaH Xafgainapaa Tek con Kypblafbliapabl
cTepunbaey Kepek.

e 3akbimAany Kayni 6ap: XMpypruanbik Kypangap — 431 enwemai Kypblasbiiap. KypbiiFbinapabli 4saime-430 HaTuKe bepyi
YWiH, onapabl KyTin ycTay Kepek. KypbiaFbinap TUIiCTi Typae KyTin yctanamaca, 6y3bliybl MyMKiH.

e }KapaKaT anmay yuwiH eTKip Kypangapabl yCTaFaH Kesae cak 60/bliHbI3.

. Kypan »awiri meH HayanapablH TyccizgeHyiHe XaHe aHoATaNfaH 6eTTepiHiH, To3ybiHa o 6epmey ywiH onapabl
ANIOMUHUIA] 3aKbIMAAMaWTbIH, pH KepceTKili beriTapan XKyFbll 3aTNEH KyblHbi3.

o Kypbinfbl KpenTudenba-Akob aypybl (CID) 6ap Hemece ocbl aypybl 6ap 60/1ybl bIKTUMaN emaenyulire
KoNAaHblACca/KonaaHblNFaH 6onca, KypbliFbiHbI KaliTa KongdaHyFa 6osmaiiabl x)aHe *oto Kepek. Cebebi e3apa nactaHy
KayniHiH anablH any ywiH 6yHaal KypbliaFbliapabl KaiTa eHaey Hemece cTepubaey MYMKiH emec.

CAKTAHABIPY

R

ONLY
AKLLU denepangbl 3aHpl 601biHWA 6y KYPbUIFbIHBI TEK A3pPirepaiH, Hemece OHbIH TancbipbiCbl GOMbIHLLIA caTbIn anyFa, TapaTyFa
oHe KonpaHyfa 6onagpl.

KAWTA OHAEYTE KATbICTbI LLIEKTEY/IEP

Byn Kypangapabl KaTanan exaey onapfa a3fan KaHa acep eteai. HKapamabiabiK Mep3iMiHiH COHbl KypanablH TO3yblHA aHe
3aKbIMAanyblHa Kapan aHbIKTanaabl.
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HAYANKEPWINIKTEH BAC TAPTY MONIIMAEMECI

Kypan KaitTa eHgey mekemeciHaeri *ababIKTapablH, MaTepuansapablH, XaHe KbI3meTKepaepaiH KemeriMeH HaTueni Typae
KalTa eHAEeNTeHiH TEKCEPY KYMbICTapbl KaliTa eHAeYLWi TY/IFaHbIH XKayankepLiniriHe Kipeai. OFaH NpouecTi TEKCEpPY KaHe
KyWeni Typae 6aKkbinay kaTagbl. Kanta enaeywi Tyafa 6epinreH HyckaynapAaH aybITKUTbIH 60/1ca, OHAal apeKeTTiH, Thimainiri
MeH bIKTMMaJl }KaFbIMCbI3 3cep/iepiHe KaTbICTbl TWiCTi Typae bara 6epinyi Kepek.

Kaiita eHgey HycKkaynapbl

KYPANIOAP }KOHE KEPEK-XXAPAKTAP

CybIK KybbIp cybl (< 20 °C/68 °F)
*biabl cy (38-49 °C / 100-120 °F)

Cy blcTbik Ky6blp cybl (> 40 °C/104 °F)
MoHcbi3gaHablipbinfaH (DI) Hemece Kepi ocmocTbik (RO) cy (KopliaraH opTa
»afganbiHaarbl)
Tasanafbiw pH aeHreiti 6,0-8,0 6eiTapan GpepmeHTTIK KyFbll 3aT, AFHK, MetriZyme,
3aTTap EndoZime, Enzol

Kepek-apaktap | CTepuabai wnpuuTtep Hemece conapabiH 6anamachbl

HeinoH Kbingapbl 6ap WeTkanapabiH, ;KaHe/Hemece TyTiK
TasanafblWTapAblH ipikTenreH enwemaepi

Cy cinjipriw, TyKTepi a3 6ip peTTik maTa Hemece COHbIH, 6banamacsl
CyFa canbln KOtoFa apHanfaH Tabakrap

abapikTap YnbTpaablbbICTbIK Tasanarbiw KypblifFbl (COHMKaTOP)

MeauMuMHanbiK MaKcaTKka apHaafaH CbifbINFaH aya

ABTOMATTbI }KYFbIL KYPbIAFbI

NAMOANAHY AYKbIMbI }XOHE AYPYbIH TAPA/IYbIH OKLUAY/IAY

1) [eHcaynbiK cakTay MEKeMeCiHiH, naiaanaHy ayKbIMblHa KaTbICTbl TSCINAEPIH OPbIHAAHbI3. KypblifFbiHbI KONAAHFAHHAH
KeWiH OHAaFbl KipAiH KypFan KeTneyi yLWiH, KypblAfblHbl AbIMKbIA Kyiae ycTaHbl3. CoHaali-aK 6apblk KybiCTapaafbl,
beTTepaeri, CaHblIayNnapaafbl, KbUKbIMaAbl MEXaHU3MAEPAETi, TONCaNbl KOCbIbIMAAPAaFbl }KaHe 6acKa Aa Ta3anay KWbIH
KYPbINbIM 6eiKTepiHAEri Kip-KOKbICTbl Ta3anaHbl3.

2) Ombeban caKTbIK WapanapblH OPbIHAAHbI3 KaHE KYpbIAFblIapabl opTanblk 6enimwere TacbiMangay ywiH *Kabbik Hemece
KanTasFaH KyTblapAa CaKTaHbI3.

KOJIMEH TA3ANIAY

3)  BapAblK Kypblafbinapgbl Ocbl NaiiganaHy HycKaynapbiHa cait 6enweKTeH,s.
a. TicTeyiKkTi benweKrey.

iv.

TyTKanapbliH KbICbIHbI3. TYTKaNApbIH KbICbIM TYPbIN, angbliHfbl iCKe KOCY TapTnacbiHAAFbl KbICKbILWTLI TapTbin, 90°-
Ka 6YypblHbI3.

TyTKanapapbl 60caTbiHbI3, COAAH KEWiH }KOFAPFbl }KIHE TOMEHTI Xbl/IKbIMaNapblHAAFbI Typanay KepceTkinepiHin,
TypanaHfaHbIH TEKCEPIH,3.

HKoFapFbl }KoHE TOMEHTi XKbl/IKbIManapbiH 66y YLLiH }KOFapPFbl XbIIKbIMACbIH }KOFAPbl Kapan akblpbliHAAN
TapTbiHbI3. KypangbiH ¥KoOFapFbl KaHe TOMeH i 6esweKTepi KypbIaFbiHbIH, KaKblH HEMeCe aslaK YLWbIHbIH,
bipeyiHgeri altHanmManbl icTiK apKblaibl bekiTines,.

KypangpbiH 3aKkbiMAanmaybl YLiH, KYpblnfblHbl 6enleKkTenreH KyniHae abannan ycray Kepek.

b.  TicteyikTi KypacTbipy.

ANAbIHFbI TYTKA KbICKbILWbIHbIH, 66/1LLEKTeY HYCKaynapbiHa cai TapTblFaHbIH KAHE allHaNaTbIHbIH TEKCEPIH;3
CofiaH KeliH eKi XbUIKbIMafafbl Typanay KepceTKinepiHiH TypanaHfaHbIH Kafafanay apKpl/ibl }KOFapfFbl
KbIIKbIMAHbI TOMEHTi XKbUIXKbIMaMeH TyRiceTiHAel eTin allHanabipy Kepek.

Kypbl/iFbl }KMHaFbIHbIH, 6enLleKkTepi iniHiCKeHLe, }OoFapFbl XKbIMKbIMAHbI aKblpbiHAAMN 6acbIHbI3, COAAH KeliH
TYTKaNapbIH KbICbIHbI3.

TyTKanapbIH KbICbIN YCTaN TypbIN, anAblHFbl iCKe KOCY TapTNacblHbIH, KbICKbILWblI OPHbIHAA KY/1bINTaNFaHLLIA, OHbI
90°-Ka 6ypbIHbI3.

TyTkanapabl 6ocaTbiHbI3. TyTKanapAbl bipHele peT naitganaHy apKblibl ailakK yLbiHAAFbl FEOMETPUAHbIH,
YKYMBbIC ICTEWTIHIH TeKcepe OTbIPbIMN, KYPbIAFbIHbIH, GYHKLMOHaNAbIFbIHA 6aFa BepiHis.

4)  KypblnfFblnapabl CyblK KyOblp CybiIMeH KemiHAe 3 MUHYT Wakbin, NacTaHFaH KanAblKTapAbl KETipiHi3. KblaKbiManbl
MexaHM3MAEepPAi Ko3fan, 6apAbiK KybICTapabl, *KapblKTapAbl }KaHe/Hemece caHblnaynapAabl CYMeH WanbiHbI3.

5)  OHAipywWiHiH HYyCKaynapbiH (OHbIH, iWiHAE CyMblATyFa/KOHUEHTPaLMAFA, CY CanacbiHa KaHe TemnepaTypacbiHa KaTbICTbl
HYCKay/aapabl) opbiHAAY apKblibl QEPMEHTTIK XKYFbll 3aT ePiTiIHAICIH AalibiHAAHbI3. Kypbinfbliapapl epiTiHgire 6aTbipbim,
KemiHze 10 MUHYTKa canbin KOMbIHbI3. Kypblnfblnapaarbl KaH MeH Kip-KOKbIC i3AepiH epiTiHgire 6aTtbipbinfaH KyhiHae
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10)

11)
12)

13)

JKYMCaK KblNabl WEeTKa KemerimeH TasanaHpl3. bypaHaanapfa, caHplnaynapsa, TYMiCKEH Kepaepre aHe Tasanay KUblH

benikTepre epekLue KeHin beninis.

a.  KypblafbIHbIH, XbI/IKbIMabl MEXaHU3MAEPI HEMeCe ToMcanbl KOCbIbIMAApbl 60/1ca, TYypbIN KanfaH Kipai Tasanay ywiH
KYPbIIFbIHbI KO3Fan TypblHbI3.

b.  KypblnfbiHbIH KybiCbl 60/1Ca, OHAAFbI KipAi Ta3anay yWiH Tbifbl3 KOHbIMAbI HEM/IOH LWETKaHbl Hemece TYTiK
Ta3aNafblWTbl aNHANAbIPbIN, €HTi3iMn, WhifapblHbi3. KybICTbIH, AMaMeTPi MeH TePEHAIrH TONbIKTalh KaMTbiHbI3. KybICTbl
Kem pereHze 60 mn epiTiHAIAEH TYpaTbiH WNPULNEH a3 AereHae Yl peT WakblHbI3.

KypblifFblnapabl anbim, cyblK Kybblp CyblHAA KemMiHAe 3 MUHYT LWalblHbI3/3KibiTin KOMbIHbI3. MblXKbIMaAbl MeXaHU3MAEPA

KO3farn, 6ap/iblK KybICTapAbl, ¥KapblKTapabl }KaHe/Hemece caHblnaynapabl CYMeH LaiblHbi3.

OHAipYLWiHiH HYCKaynapblH (OHbIH iWiHAe CyWbINTYFa/KOHLEHTPALMAFA, CY CanacbiHa KaHe TeMnepaTypacbiHa KaTbICTbl

HYCKaynapapl) opblHAAY apKblnbl 6eiTapan »Kyfbil 3aT epiTiHAiCiH AabliHAaHbI3. Kypblafbliapabl epiTiHaire 6atbipbin,

KemiHze 5 MUHYTKA canbin KOMbIHbI3. Kypblafbliapaarbl KaH MeH Kip-KOKbIC i3gepiH epiTiHaire 6atbipblnfaH KyniHae

YKYMCAK Kblnapl WeTKa KemerimeH TasanaHpbl3. bypaHganapfa, caHbllaynapfa, TYMiCKEH Kepaiepre XaHe Taszanay KublH

benikTepre epekLue KeHin beninis.

a.  KypblafbIHbIH, XbI/IKbIMANbl MEXaHU3MAEPI HEMeCe ToMcanbl KOCbIbIMAAPbl 60/1ca, TYpbIN KanfaH Kipai Tasanay ywiH
KYPbIIFbIHbI KO3Fan TypblHbI3.

b.  KypblnfbiHbIH KybiCbl 601Ca, OHAAFbI KipAi Tazanay yLWiH Tbifbi3 KOHbIMAbI HEMIOH LWeEeTKaHbl Hemece TYTiK
TasanafblWTbl aHaANABIPbIN, EHFi3iN, WbIFApPbIHbI3. KybICTbIH, AMAMETPi MeH TepeHAiriH TONbIKTaW KaMTbiHbI3. KybICTbl
Kem pereHze 60 mn epiTiHAIAEH TYpaTbiH WNPULNEH a3 AereHae Yl peT WakblHbI3.

KypblafFblnapabl anbim, CyblK Kybblp CyblHAA KemMiHAe 3 MUHYT LWalblHbI3/3KibiTin KOMbIHbI3. MblXKbIMaAbI MeXaHU3MAEPA

KO3fan, 6ap/blK KybICTapAbl, ¥KapblKTapabl }KaHe/Hemece caHblnaynapabl CYMeH LaiblHbI3.

OHZAIPYLWiHIH YCbIHbICTAPbIH €CenKe ana oTbIPbIN, bICTbIK CY KOCbIN, GEPMEHTTIK XKYFblLl 3aT epiTiHAICIH YNbTPaablObICTbIK,

Kypblnfblaa AanbliHAaHbI3. A3 gereHae 40 KIy, )KUinikTi KongaHbIn, KYpbIFblNapAbl yAbTpaablbbicneH KemiHae 15 MuHyT

60Mbl eHAeHi3. LLakfbiw 6enweKkTepi 6ap ynbTpaablObICTbIK KYPbINFbIHbI NaliganaHfaH }eH. ApHanapabliH, TWicTi Typae

WanbINybl YLWiH, epiTiHAIMEH KyblCTapbl 6ap Kypbinfbliap 6eTiHiH acTbIHFbl ¥KaFblH LA Kepek.

Kypbinfblnapabl anbin, KoplafaH opTa KafaanbiHAafbl 6eiMe TemnepaTypacbiHAafFbl Cyaa KemiHae 4 MUHYT

WaNbIHbI3/3KiBITiN KOMbIHbI3. MbUIXKbIMaAbl MeEXaHU3MAEPAI KO3Fan, 6ap/blK KyblCTapabl, 3KapblKTapabl skaHe/Hemece

CaHblNaynapAabl CyMeH LWalblHbI3. ©Alemi CalKec KeneTiH WnpuuTi KoaaaHbin, ilwki KybicTapasl RO/DI cybiMeH (kemiHge

15 mn) a3 gereHge 3 peT wanblHpbI3. KomkeTimai 6o/ca, Wwatofa apHanfaH NopTTrapabl NanganaHbiHbI3.

KyYpbINFbIHbI CY CiHipril MaTaMeH KypfaTbin CypTiHi3. |WKi 6enikTepiH cy3rigeH eTKi3iNreH, CbifblIFaH ayameH KenTipiHis.

Kypbinfbiga (COHbIH, iWiHAe 6apblK iCKe KOCbLIaTbiH MEXaHU3MAEPAE, KaPbIKTapAa, CaHblaaynapaa XaHe KybicTapaa)

NlacTaHFaH xepaepaiH 6ap-KofblH TeKcepiHis. CbipTTali Tasa 601maca, 4-13 KagampapblH KakTanaHbl3.

KypbINFbIHbI CyTETiHIH aCKbIH TOTbIFbIHbIH 2-3% epiTiHAiciHe 6aTbipbiHbI3. KenipwikTep naiga 6onca, 6yn remornobuH 6ap

aerenai 6inaipeai. Kenipwiktep nainga 6onca, 5-14 KagamaapbiH KaiTanaHpis. KypbiisbiHbl DI/RO cybiMeH KeTKIiNiKTi

TYpAe WalblHbI3.

ABTOMATTbI TYPAE TA3A/NIAY

EckepTne: aBTOMaTTbl TypAe Tazanamai Typbin, 6apablk KypblIFblIapabl KOSIMEH anfblH ana Tasanay Kepek. 1-9 kagamaapblH
opblHAAHbI3. 10—14 KagampapbliH OpblHAAY MIHAETTI emec, 6ipak onapAbl OpbliHAAFAH AYpbIC.

14)

15)

16)

KypbliFblnapabl aBTOMATTbI XKYFbIL KYPbLIFbIFa/Ae3nHbEKUMANBIK annapaTKa canbiHbi3. Onap TemeHaeri MUHUManabl
napameTpaepre calikec eHaenes,i.

®asa YakbIT Temneparypa yFbIlW 3aT Typi XKaHe
(MuHYT) KOHLLEHTPaLMACHI

AngbiH ana xyy 1 02:00 CyblIK KybbIp Kok,

cybl
DepMEeHTTIK XKyFblL 02:00 blcTbIK KybbIp PepMeHTTIK KyFbil 3aT
3aTneH Xyy Cybl
Hyy 1 02:00 63 °C/146 °F beviTapan xKyfbiw 3aT
Wato 1 02:00 blcTbIK KybbIp ok,

cybl
TaszapTblifaH cymeH 02:00 146 °F/63 °C Kok,
wato
KenTipy 15:00 194 °F/90 °C oK,

LbIMKbIN KYPbI/IFbIHbI CY CiHiprill MaTameH KypFaTbin CYPTiHi3. |WKi 6enikTepiH cy3rigeH eTKisinreH, colfblIFaH ayaMeH
KenTipiH,i3.

Kypbinfblga (COHbIH, iWwiHAe 6apblK iCKe KOCbNaTbiH MEXaHU3MAEPAE, KAaPbIKTapAa, CaHblaaynapaa XaHe KybicTapaa)
NlacTaHFaH xepaepaiH 6ap-KofblH TeKcepiHis. CbipTTali Tasa 6oamaca, 4-9, 15-17 KagamaapbliH KakTanaHbi3.
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17) KypbinfbiHbl CyTEriHiH, aCKblH TOTbIFbIHbIH, 2—3% epiTiHAiciHe 6aTbipbiHbI3. Kenipwiktep nainga 6onca, 6yn remornobuH 6ap
nereHai 6ingipeai. Kenipwiktep nanaa 6onca, 5-9, 15-18 KagamaapbiH KaTanaHbl3. KypbinsbiHbl DI/RO cybimeH
JKETKINIKTI TYpAe WwalblHbI3.

JE3UHOEKLMA

e Kypbinfblnapabl KOPbITbIHALI CTEPUAbAEY Kepek («CTepunbaey» naparpadbiH KapaHbi3).
e Avalign Kypangapbl ISO 15883 cTaHAapTbiHa CAMKEC XKblay dcepimeH Ae3nHbeKumnanayFa apHanfaH Kyfbiw
KYPbINFbIHbIH/Ae3MHbEKLUMANbIK annapaTTbiH, yakpIT-TemnepaTtypa npodunbaepimeH yinecima,.

TEKCEPY }XOHE ®YHKUMOHANAbIFbIH CbIHAY

. KypbInFblnapabiH (COHbIH, iliHAE OTKIp *KUEKTEPiHIH) 3aKbiIMAaIMaFaHbiH Hemece To36aFaHbIH CbIPTTall TEKCEPIHi3.
BenweKkTepi cblHFaH, apblAfaH, yaTblfaH Hemece TO3faH Kypanaapabl nanaanaHbay Kepek, onapapl gepey aamacTbipy
Kepek.

° Kypbinfbl MHTEPENCTEPIHIH (KOCbINbIMAAPbI MeH BypaHAanapbiHbIH) KUbIHAIKCbI3 Y KYMbIC ICTEUTIHIH TEKCEpiHi3.

e  ToncanapapliH Keaepricis Ko3fanaTbiHbIH TEKCEPiHi3. KynbiNTay MexaHN3mAaepiHAe *KapblKkTap 601Maybl Kepek.

e ABTOK/aBTay angpliHAa Instra-Lube mainafbilWbIMeH HemMece KypblifFbliapFa apHaafaH by eTKi3riw mannasbiwneH
MalinaHbI3.

KAMTAY

e CoHfbl NarganaHyLwbl KypblIFblnapabl KanTay KesiHae FDA makynaraH cTepunbAeHeTiH KanTay maTepuangapbiH faHa
KONOQHYbI THIC.
e CoHfbl NaaanaHywbl BymeH ctepunbaey 60oibiHWa KocbiMwa aknapat any ywid ANSI/AAMI ST79 Hemece ISO 17665-1
CTaHAAPTbIH Kapaybl Kepek.
e  Crepunbpey opambli
O  KopnycTapabl CTaHAAPTTbl, MEAULIMHANBIK MaKCaTKa apHanfaH cTepuabaey opambiHbIH kemerimeH AAMI Koc opam
afici Hemece coHbIH 6anamachbl apKbl/ibl KanTayfa 6onaabl.
e  Crepunbaeyre apHanfaH KaTTbl KyTbl
0  Crepunbaeyre apHaafaH KaTTbl KyTblniap Typasibl aknapaT any yLWiH KyTbl eHaipyuici 6epreH TuicTi nanganaxy
HYCKaynapblH KapaHbl3 HEMece HyCcKay any YLWiH Tikenei eHaipyLuire xabapaacbiHbI3.

CTEPUNbAEY

BymeH ctepunbaeHis. TemeHge Avalign KypbliFbinapbiH ByMeH cTepuabaeyre KaxkeT MUHUManabl LMkngep 6epinreH:

1. Crepunbgey opamaapbl:

Umnynber
Lukn Typi Temneparypa ¥3aKTbIfbl ep KenTipy yakbiTbl
AngbiH ana 132°C (270 °F) 4 MUHYT 45 MUHYT
BaKyymaay 4
AngbiH ana 134 °C (273 °F) 3 MUHYT 45 MUHYT
BaKyymaay 4

e CTepunu3aTop eHAIPYLiCiHIH MaKCMManapl )XyKTeme KOHOUIYpaLMACbIHA apHAIFaH XKYMbIC iCTey HYCKayNapblH XaHe
HYCKayAbIKTapblH MiHAETTI TYpAe opblHAAY KepeK. CTepuansaTopabl TUIiCTi TypAe OpHaTY, Kanbpaey XKaHe ofaH THicTi
TYPAE TEXHUKANbIK KbI3MET KepCeTy Kepek.

e  Crepunusatopfa apHa/faH yaKbIT MeH TemnepaTypa napameTpsiepi CTepuan3aTop TypiHe, LMK/ }KOCMapbiHa XaHe KanTay
mMmaTepuanbiHa calikec apTypni bonagbl. OHAEY NnapameTpaepiH apbip mekemeHiH aepbec cTepuansaTop TypiHe KaHe
OHIMHIH, }KyKTeme KOHPUrypaLmaAcbiHa cail MiHAETTI TYpAe TEKCepy KepeK.

e MekeMme KbI3MeTKep/iepi YCbIHbINFaH LMKAAeH 6acka bymeH cTepuabaey UMKNAEPiH KongaHa anagpl (Mekeme
KbI3MeTKepnepi ByablH AypbIC CiIHYIH KaHe CTepUNbAEHETIH KYPbISFbIIapMEH TUICTI TYPAE KaHacyblH TekcepreH 6onca
faHa). EckepTne: cTepunibaeyre apHanfaH KaTTbl KyTbl1apAbl FpaBUTaLmMAnbIK By umMKaepiHae KongaHyFa 6onmaligbl.

e  Crepunbai kKantTamaga/opamaa Hemece oHbl 6eKiTyae KONAAHbINATLIH TAaCcNasa Cy TaMLUbIAAPbI XKaHE blNFaNAbIbIK,
6enrinepi 6bakanca, eHAENETIH KYKTEMENEPAiH, CTepUbAiriHe 3uaAH Kenyi Hemece byn cTepunbaey npoueci
OpblHAaNMaFaHbIH 6inaipyi MyMKiH. CblpTKbl OPaMHbIH, KYPFaK EKeHiH TeKcepiHi3. Cy Tamwblnapbl 6aiikanca, Kantama
Hemece Kypan Hayacbl Aypbic cTepunbaeHbesi. blarangbinbik 6enrici 6aikanatbliH KanTamanapapl KanTa KanTaHbl3 KaHe
KalTa cTepuibaeH,is.

CAKTAY

e Kypangapgabl cTepunbaereHHeH KeiiH, onapabl CTepuibAeHreH KanTamanapbiHaa Kanablpbin, Tas3a, KypFak wrkadTta
Hemece caKTayFfa apHa/faH KencTe cakTay Kepek.
e  CrepunbaeHreH bereyain 3akbiMAanmaybl YLLiH, KypblaFblaapapl ycTay KesiHge cak 6ony Kepek.
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TEXHUKAJBIK KbISMET KOPCETY

e Hasap ayaapblHbl3: MalaFbIWTbl TEK KaFafbll 31emeHTTepre (Ky/1binTay MexaHUu3maepiHe) aHe KblaxKbimanb

6en LeKTepre *XafblHbl3.

e 3aKbiMAanfaH, TO3FaH HEMeCe }KYMbIC iICTEMEMNTIH KypblAFblnapabl KOKbICKA TaCTaHbI3.

KEMINAIK

e KeHenTy yakbITbiHAa 6apnblK eHiIMAepaiH MaTepuasblHAa KaHe canacbiHAA aKaynapablH, *KOK eKeHiHe Keningik bepineai.

e Avalign KypangapblH KaiTa nanganaHyfa 6onaabl aHe onap ctepunbaeyre apHanfaH AAMI cTaHZapTTapbiHa calikec
Keneai. bapabik eHIMAaep *KoFapbl cana CTaHAAPTTapbIMEH KobanaHAb! KaHe eHAipinai. bacTankpl An3aiHbIHAH KaH4al Aa
60/IMaCbIH }KONMEH ©3repTiNireH eHIMAEPAIH 3aKbIMAANYbIHA XKayanKkepLwifik aAiMmanmbI3.

BAWNAHDBIC AKMAPATbI

OHaipyuwi:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Tapatywbl:

DePuy Synthes Spine

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 AKLU
www.depuysynthes.com

Yakinerri ekin:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
FepmaHua TenedoH: +49 7462 20049 0
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Latviski

Lateralas/ATP diska sagatavo$anas kirurgisko instrumentu sistémas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS

e  Diska sagatavos$anas kirurgiskie instrumenti paredzéti ka plass kirurgisko instrumentu kopums, ar ko sagatavot
starpskriemelu disku telpu kermena iekséjai spondilodézei.

PAREDZETIE LIETOTAJI

e  Kirurgiskas procediras drikst veikt tikai atbilstosi apmacitas personas, kuras parzina kirurgiskas metodes.
e  Pirms jebkadas kirurgiskas procediras veikSanas skatiet medicinisko literatiru par kirurgiskajam metodém, komplikacijam
un riskiem. Pirms 81 izstradajuma lietoSanas ripigi jaizlasa visi noradijumi par ta drosibas raksturojumu.

IERICES APRAKSTS

e  Kirurgiskie instrumenti ietver fiksétus blokus, atseviskus atvazamus instrumentus un atseviskus blokus, kas parasti veidoti
no mediciniskas kategorijas neriiséjosa térauda, titana, aluminija un silikona gumijas.

e Instrumentu futrali un paliktni var saturét dazadus materialus, tostarp nertséjoso téraudu, aluminiju un silikona paklajus.

e lerices tiek piegadatas NESTERILAS, un pirms katras lietoSanas reizes tas japarbauda, janotira un jasterilizé.

e lerices ir paredzétas kritiskam vajadzibam, un tam javeic pilniga sterilizacija.

. lerices nav implantéjamas.

BRIDINAJUMI

YA

e Avalign iesaka pirms medicinisko iericu sterilizéSanas veikt tam riipigu manualo un automatizéto tirisanu. Tikai ar
automatizétam metodém ierices var neizdoties pietiekami notirit.

e  Péc lietosanas ierices jaapstrada tik driz, cik iespéjams. Instrumenti jatira atseviski no to futraliem un paliktniem.

e Visi tirisanas lidzeklu skidumi ir jamaina regulari, pirms tie k|Ust piesarnoti.

e  Pirms tirisanas, sterilizéSanas un lietoSanas uzmanigi nonemiet visus aizsargvacinus. Visi instrumenti ir japarbauda, lai
parliecinatos, vai tiem ir atbilstosa funkcionalitate un stavoklis. Nelietojiet instrumentus, ja tie nedarbojas apmierinosi.

e Aprakstitas sterilizéSanas metodes ir apstiprinatas ar iericém tada novietojuma, kads ieprieks noteikts katra futrala un
paliktna konstrukcijai. Zonas, kas paredzétas konkrétam iericém, drikst atrasties tikai Sis ierices.

e Bojajumu risks — kirurgiskie instrumenti ir precizijas ierices. Lai Sis ierices darbotos pareizi, ir svarigi ar tam rlpigi apieties.
Nepareiza aréja apieSanas var izraisit ieriCu darbibas traucéjumus.

. Rikojieties piesardzigi ar asiem instrumentiem, lai izvairitos no savainosanas.

e Instrumentu futrajus un paliktnus mazgajiet ar aluminijam piemérotu mazgasanas lidzekli ar neitralu pH limeni, lai
noveérstu virsmas krasas izbaléSanu un anodéto virsmu nolietosanos.

e Jaierice tiek/tika lietota pacientam ar apstiprinatu vai iespéjamu Kreicfelda-Jakoba slimibu (C/D), ierici nedrikst izmantot
atkartoti, un ta ir jaiznicina, jo to nav iespéjams apstradat vai sterilizét ta, lai novérstu krusteniskas kontaminacijas risku.

UZMANIBU!

Re

ONLY
Federalie ASV tiesibu akti atJauj So ierici drikst iegadaties, izplatit un lietot tikai arstiem vai péc arsta norikojuma.
ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI
Atkartota apstrade Sos instrumentus ietekmé minimali. Darbmiza beigas parasti nosaka nolietojums vai bojajumi, kas radusies
lietosanas dé).
SAISTIBU ATRUNA

Personai, kura veic ieriu atkartoto apstradi, ir pienakums nodrosinat, lai atkartota apstrade tiktu veikta, izmantojot atkartotas
apstrades sistémas aprikojumu, materialus un personalu, un tiktu sasniegts vélamais rezultats. Tapéc Sis process ir jaapstiprina
un regulari jauzrauga. Jebkadas atkartotas apstrades veic€ja pieJautas novirzes no sniegtajam instrukcijam ir atbilstosi jaizvérte,
lai noteiktu to efektivitati un iespéjamas nevélamas sekas.
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Atkartotas apstrades instrukcijas

RIKI UN PIEDERUMI

Auksts krana Gdens (<20 °C/ 68 °F)

Silts Gdens (38-49 °C / 100-120 °F)

Udens Karsts krana Gdens (>40 °C/ 104 °F)

Dejonizéts (DI) vai ar reverso osmozi attirits (RO) Gidens (apkartéja gaisa
temperatara)

Neitrals enzimatisks mazgasanas lidzeklis ar pH 6,0-8,0, piem., MetriZyme,

Tirisanas lidzek|i EndoZime, Enzol

Dazadu izméru birstes un/vai pipju tiritaji ar neilona sariem

Sterilas Slirces vai lidzvértigs instruments

Uzsicosas vienreiz lietojamas bezpliksnu dranas vai lidzvértigs piederums
Mércésanas vannas

Piederumi

Mediciniskas kategorijas saspiestais gaiss
Aprikojums Ultraskanas tiritajs (Sonicator)
Automatiska mazgasanas iekarta

LIETOSANAS VIETA UN IEROBEZOSANA

1)

2)

levérojiet veselibas apripes iestadei un lietosanas vietai piemérojamo praksi. Péc lietoSanas uzturiet ierices mitras, lai
nepielautu netirumu piekalSanu, un nonemiet lieko piesarnojumu un netirumus no visiem ieksgjiem kanaliem, virsmam,
spraugam, bidiSanas mehanismiem, lociklsavienojumiem un visam par&jam grati iztiramam vietam konstrukcija.
levérojiet visparpienemtos piesardzibas pasakumus un glabajiet ierices noslégtas vai aizvértas tvertnés parvadasanai uz
centralo apgades vietu.

MANUALA TIRISANA

3)

5)

Izjauciet visas ierices saskana ar So lietoSanas instrukciju.
a. Knaib)u izjauksana.
i. Saspiediet rokturus un, kamér tie ir saspiesti, pavelciet un par 90° pagrieziet uz priek$eja palaides mehanisma
eso$o méliti.
ii. Atlaidiet rokturus, lai tie nebQtu saspiesti, un parliecinieties, vai salagosanas bultinas uz augséjas un apakséjas
bidamas detalas ir salagotas.
iii. Uzmanigi velciet augséjo bidamo detalu uz augsu, lai atdalitu to no apakséjas bidamas detalas. Instrumenta
augséja un apakseja dala paliks pievienotas pie Sarnira skrlves ierices proksimalaja vai distalaja gala.
iv. Ir batiski ar izjaukto instrumentu rikoties piesardzigi, lai to nesabojatu.
b. Knaiblu saliksana.
i. Parliecinieties, ka priek3éja roktura mélite ir pavilkta un pagriezta ta, ka noteikts izjaukSanas instrukcijas.
ii. Péctam augseja bidama detala ir japagriez, lai ta saderétu ar apakséjo bidamo deta)u, parliecinoties, ka abas
detalas ir salagotas.
iii. Viegli spiediet augséjo bidamo detalu uz leju un péc tam spiediet rokturus, lidz instrumenta saliekamas dalas ir
savienojusas.
iv. Ar joprojam saspiestiem rokturiem pagrieziet priekséjo palaides mehanisma méliti par 90°, lidz ta nofikséjas sava
vieta.
v. Atlaidiet rokturus un noveértgjiet ierices funkcionalitati, vairakas reizes darbinot rokturus un parbaudot, vai
distala gala geometrija ir pareiza.

Skalojiet ierices ar aukstu tekosu krana tdeni vismaz 3 min(tes, vienlaikus noslaukot palikuso piesarnojumu vai netirumus.

Darbiniet kustinamos mehanismus un skalosanas laika izskalojiet visus iek$€jos kanalus, plaisas un/vai spraugas.

Sagatavojiet enzimatiska tiriSanas lidzekJa skidumu saskana ar razotaja noradijumiem, kas attiecas uz

atskaidisanu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatiru. legremdéjiet ierices un mércéjiet vismaz 10 minQtes. lericei

esot Skiduma, ar maigu saru birsti noberziet to tas visas asinu un netirumu paliekas, Tpasu uzmanibu pievérsot vitném,
spraugam, savienojuma vietam un visam grati sasniedzamam vietam.

a. Jaiericei ir bidami mehanismi vai lociklsavienojumi, bersanas laika darbiniet ierici, lai nonemtu tajos esosos
netirumus.

b. Jaiericei ir iek$gjais kanals, izmantojiet atbilstosa izméra neilona birstiti vai pipju tiritaju un bidiet to turpu Surpu pa
kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus; noteikti pieklistiet iekséjam kanalam visa ta platuma un
dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet iekS&jo kanalu, izmantojot slirci ar vismaz 60 ml skiduma.

Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana Gdent vismaz 3 minltes. Darbiniet kustinamos mehanismus un

skalosanas laika izskalojiet visus iek$&jos kanalus, plaisas un/vai spraugas.

Sagatavojiet neitrala mazgasanas lidzekla skidumu saskana ar razotaja noradijumiem, kas attiecas uz

atskaidisanu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatdru. legremdgjiet ierices un mércgjiet vismaz 5 mindtes. lericei
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10)

11)
12)

13)

esot $kiduma, ar maigu saru birsti noberziet to tas visas asinu un netirumu paliekas, pasu uzmanibu pievérsot vitném,

spraugam, savienojuma vietam un visam grati sasniedzamam vietam.

a. Jaiericei ir bidami mehanismi vai lociklsavienojumi, berSanas laika darbiniet ierici, lai nonemtu tajos esosos
netirumus.

b. Jaiericei ir iek$gjais kanals, izmantojiet atbilstosa izméra neilona birstiti vai pipju tiritaju un bidiet to turpu Surpu pa
kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus; noteikti piek|Ustiet iekséjam kanalam visa ta platuma un
dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet iek$éjo kanalu, izmantojot slirci ar vismaz 60 ml skiduma.

Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana Gdeni vismaz 3 minGtes. Darbiniet kustinamos mehanismus un

skalosanas laika izskalojiet visus iek$&jos kanalus, plaisas un/vai spraugas.

Sagatavojiet enzimatiska tiriSanas lidzek|a skidumu ar karstu Gdeni saskana ar ultraskanas iekartas razotaja ieteikumiem.

Apstradajiet ierices ultraskanas vanna vismaz 15 mindtes ar minimalo frekvenci 40 kHz. leteicams izmantot ultraskanas

iekartu ar pievienojamiem skaloSanas mehanismiem. Ja iericém ir iekSgjie kanali, tie jaizskalo ar tiriSanas lidzekla skidumu,

ievietojot ierici zem Skiduma virsmas limena, lai tas varétu pietiekami iek|at kanalos.

Iznemiet ierices un vismaz 4 minutes skalojiet/kratiet DI/RO Gdeni, kas ir apkartéja gaisa temperatara. Darbiniet

kustinamos mehanismus un skalo$anas laika izskalojiet visus iek$€jos kanalus, plaisas un/vai spraugas. Vismaz tris reizes

skalojiet iek$gjos kanalus ar RO/DI Gdeni (vismaz 15 ml), izmantojot atbilsto$a izméra $lirci. Skalosanai izmantojiet
skaloSanas atveres, ja tas ir pieejamas.

Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iek3éjos kanalos. Ja

ta nav vizuali tira, atkartojiet 4.—13. darbibu.

lemérciet ierici 2-3% Udenraza parskabé. Burbu]u veidosSanas liecina par hemoglobina klatbatni. Ja paradas burbuli,

atkartojiet 5.—14. darbibu. Rapigi noskalojiet ierici ar DI/RO tdeni.

AUTOMATIZETA TIRISANA

Piezime: pirms automatizétas tirisanas procesa visam iericém ir javeic manuala sakotnéja tirisana, ka aprakstits 1.-9. darbiba.
10.-14. darbiba nav obligata, bet ir ieteicama.

14)

15)
16)

17)

Parnesiet ierices uz automatiskas mazgasanas/dezinfekcijas iekartu apstradei saskana ar Seit noraditajiem minimalajiem
parametriem.

ligums _ TiriSanas lidzekla veids un
Posms . Temperatura = .
(minates) koncentracija
1. priekSmazgasana 02.00 Auksts krana N/P
tdens
Enzimatisks 02.00 Karsts krana Enzimatisks tirisanas lidzeklis
mazgasanas lidzeklis Gdens
1. mazgasana 02.00 63°C/ 146 °F Neitrals tiriSanas lidzeklis
1. skalosana 02.00 Karsts krana N/P
tdens
Skalo$ana ar attiritu 02.00 146 °F /63 °C N/P
Gdeni
Zavésana 15.00 194 °F / 90 °C N/P

Nosusiniet lieko mitrumu ar uzstcosu dranu. NoZzavéjiet iekSéjas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.

Vzuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iekséjos kanalos. Ja ta
nav vizuali tira, atkartojiet 4.-9., 15.-17. darbibu.

lemérciet ierici 2-3% Udenraza parskabé. Burbulu veidosSanas liecina par hemoglobina klatbatni. Ja paradas burbuli,
atkartojiet 5.-9., 15.—18. darbibu. Rlpigi noskalojiet ierici ar DI/RO Gdeni.

DEZINFEKCUA

lerices ir pilnigi jasterilizé (skat. sadalu “Sterilizésana”).
Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas iekartu laika un temperatdras profilu termiskajai dezinfekcijai
saskana ar standartu ISO 15883.

PARBAUDISANA UN FUNKCIONALA TESTESANA

Vizuali parbaudiet, vai iericém nav bojajumu vai nolietojuma pazimju, tostarp asas malas. Instrumentus, kuru dalas ir
salauztas, ieplisusas, lobas vai ir nolietotas, nedrikst lietot un ir nekavéjoties janomaina.

Parbaudiet, vai ierices saskarpunkti (savienojuma vietas un vitnes) joprojam bez gritibam darbojas, ka ieceréts.
Parbaudiet, vai engu kustiba ir netraucéta. FikséSanas mehanismos nedrikst bt skrambas.

Pirms apstrades autoklava ieellojiet ierici ar Instra-Lube vai tvaiku caurlaidigu smérvielu instrumentiem.

IESAINOJUMS
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e  Galalietotajs ieri¢u iesainosanai drikst izmantot tikai ASV Partikas un zaJu parvaldes (FDA) apstiprinatus sterilizacijas
iesainojuma materialus.
e Plasaku informaciju par sterilizésanu ar tvaiku galalietotajam jaskata standarta ANSI/AAMI ST79 vai ISO 17665-1.
e  Sterilizacijas iesainojums
0  Futralus var ietit standarta mediciniskas kategorijas sterilizacijas iesainojuma, izmantojot AAMI/ ieteikto divkarsas
ietiSanas metodi vai tai lidzvertigu.
e  Cieta sterilizacijas tvertne
0 Informaciju par cietajam sterilizacijas tvertném, lidzu, skatiet tvertnes raZotaja sniegtaja attiecigaja instrukcija vai tiesi
sazinieties ar raZotaju, lai sanemtu noradijumus.

STERILIZESANA

Veiciet sterilizéSanu ar tvaiku. leteicams ievérot Seit noraditos minimalos ciklus Avalign iericu sterilizéSanai ar tvaiku.

1. Sterilizacijas iesainojumi

Cikla veids Temperatira ledarbibas ilgums Impulsi Zusanas ilgums
Pirms vakuuma 132°C (270 °F) 4 minUtes 4 45 minGtes
Pirms vakuuma 134 °C (273 °F) 3 minGtes 4 45 minQtes

e  Precizi jaievéro sterilizacijas iekartas razotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas un noradijumi par maksimalas slodzes
konfigurésanu. Sterilizacijas iekartai javeic pareiza uzstadisana, apkope un kalibrésana.

e  Vajadzigie sterilizacijas laika un temperatiras parametri ir atkarigi no sterilizacijas iekartas veida, cikla planojuma un
iesainojuma materiala. Ir kritiski svarigi, lai procesa parametri tiktu apstiprinati ar katras iestades konkréto sterilizacijas
aprikojuma veidu un izstradajuma slodzes parametriem.

e lestade var izvéléties sterilizéSanai ar tvaiku izmantot citus ciklus, nevis Seit ieteiktos, ja iestade ir atbilstosi apstiprinajusi
ciklu, lai nodrosinatu pietiekamu tvaika iek|uvi un saskari ar iericém sterilizacijas laika. Piezime: cietas sterilizacijas tvertnes
nevar izmantot gravitacijas tvaika ciklos.

e  Jauz sterild iepakojuma/ietiSanas materiala vai noslégsanai izmantotas limlentes ir Gdens pilieni un redzamas mitruma
pazimes, tas var pasliktinat apstradato priekSmetu sterilitati vai var liecinat par nesekmigu sterilizacijas procesu. Vizuali
parbaudiet, vai iesainojums no arpuses ir sauss. Ja ir Gdens pilieni vai redzamas mitruma pazimes, iepakojums vai
instrumentu paliktnis ir uzskatami par nepienemamiem. Vélreiz iesainojiet instrumentus un atkartoti sterilizéjiet
iepakojumus, kuriem ir redzamas mitruma pazimes.

UZGLABASANA

e  Péc sterilizésanas instrumentiem japaliek sterilizésanas iesainojuma, un tie jaglaba tira, sausa skapi vai glabasanas futralr.
e Ariericém jarikojas piesardzigi, lai nesabojatu sterilo barjeru.

TEHNISKA APKOPE

e Uzmanibu! Uzklajiet smérvielu tikai uz savienojuma elementiem (fiksésanas mehanisma) un kustigajam detalam.
° Izmetiet ierices, kas ir bojatas, nolietotas vai nedarbojas.

GARANTUA

e Tiek garantéts, ka nevienam izstradajumam ta piegades bridi nebis materialu un razosanas defektu.

e Avalign instrumenti ir atkartoti lietojami un atbilst AAMI standartiem attieciba uz sterilizésanu. Visi masu izstradajumi ir
konstruéti un izgatavoti saskana ar augstakajiem kvalitates standartiem. Més nevaram uznemties atbildibu par darbibas
klGmém izstradajumiem, kuri jebkada veida ir parveidoti un atskiras no sakotnéjas konstrukcijas.

KONTAKTINFORMACIA

Razotajs:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Izplatitajs:

DePuy Synthes Spine

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767, ASV
www.depuysynthes.com
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Pilnvarotais parstavis:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3

Vacija Talrunis: +49 7462 20049 0
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Lietuviy k.

Soninés / priekinés prieigos disko paruosimo chirurginiy instrumenty sistemos instrukcijos

NUMATYTOJI PASKIRTIS

e Disko paruosimo chirurginiai instrumentai yra visas chirurginiy instrumenty rinkinys, naudojamas siekiant paruosti
tarpslanksteline disko ertme tarpslankstelinei artrodezei.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

e  Chirurgines proceddras turi atlikti tik tinkamai apmokyti darbuotojai, susipazine su chirurginio darbo metodais.
e  Pries atlikdami bet kokig chirurgine procedira, perskaitykite medicinine literatiirg, kurioje aprasomi metodai, komplikacijos
ir pavojaus veiksniai. Prie$ naudojant gaminj reikia atidZiai perskaityti visas su saugos funkcijomis susijusias instrukcijas.

|TAISO APRASYMAS

e Chirurginius instrumentus sudaro fiksuotos konstrukcijos, paprasti instrumentai su lanksc¢iomis jungtimis ir paprastos
konstrukcijos, jprastai gaminamos i$ medicininio neridijanciojo plieno, titano, aliuminio ir silikoninés gumos.

e Instrumenty déklas ir padéklai gali bati is skirtingy medziagy, jskaitant nertdijantjjj pliena, aliuminj ir silikoninius kilimélius.

e  |taisai pateikiami NESTERILUS ir kaskart prie$ naudojant juos batina patikrinti, idvalyti ir sterilizuoti.

e  |taisai yra ypac svarbs ir jiems reikia atlikti galutine sterilizacija.

e  |taisai néra implantuojami.

ISPEJIMAI

A

e ,Avalign” rekomenduoja pries sterilizuojant nuvalyti medicinos jtaisus rankiniu ir automatiniu bidu. Gali nepakakti iSvalyti
jtaisus vien tik automatiniu badu.

e  Panaudotus jtaisus reikia kuo greiciau apdoroti. Instrumentus reikia valyti atskirai nuo dékly ir padékly.

e Visi valymo tirpalai turi bati daznai kei¢iami dar jiems smarkiai neuzsitersus.

e Pries valydami, sterilizuodami ir naudodami, atsargiai nuimkite visus apsauginius dangtelius. Visus instrumentus reikia
patikrinti, ar tinkamai veikia ir yra tinkamos biklés. Nenaudokite instrumenty, jei jy veikimas netenkina.

e Aprasytieji sterilizavimo bidai buvo patvirtinti naudoti jdedant jtaisus j nustatytus jdéklus ir padéklus. Siems jtaisams
skirtose srityse turi bati tik Sie jtaisai.

e Apgadinimo pavojus: chirurginiai instrumentai yra tikslUs jtaisai. Svarbu atidziai elgtis, kad jtaisai veikty tiksliai. Netinkamai
naudojant jtaisai gali veikti netinkamai.

e Naudojant astrius instrumentus reikia elgtis atsargiai, kad baty iSvengta suzalojimy.

e  Plaukite instrumento déklg ir padéklus saugiu aliuminiui, neutralaus pH plovikliu, kad neisblukty spalvos ir nebaty
pakenkta anoduotiems pavirSiams.

e Jeijtaisas yra (buvo) naudojamas pacientui, serganéiam (ar jtariama) Creutzfeldto-Jakobo liga, jtaiso negalima naudoti
pakartotinai ir jj batina likviduoti, nes negalima pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti, kad bity pasalinta kryZzminio uzterSimo
rizika.

ATSARGIAI

R

ONLY
Federaliniu JAV jstatymu ribojama, kad Sis jtaisas bty parduodamas, platinamas ir naudojamas gydytojo ar jam uzsakius.
PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI
Pakartotinis apdorojimas Siuos instrumentus veikia minimaliai. Naudojimo laiko pabaiga jprastai nustatoma jvertinus
nusidéveéjima ir apgadinimus dél naudojimo.
ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Pakartotinj apdorojima atliekanti jstaiga turi uztikrinti, kad apdorojant baty pasiektas norimas rezultatas naudojant atitinkama
jranga, medziagas ir pasitelkus tinkamus darbuotojus. Todél procesas turi bati patvirtinamas ir sistemiskai stebimas.
Apdorojimo jstaigoje nukrypus nuo pateikiamy instrukcijy, bdtina tinkamai jvertinti darby efektyvuma ir galimas neigiamas
pasekmes.
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Apdorojimo instrukcijos

JRANKIALI IR PRIEDAI

Saltas vandentiekio vanduo (< 20 °C / 68 °F)
Siltas vanduo (38-49 °C / 100-120 °F)

Vanduo Karstas vandentiekio vanduo (> 40 °C / 104 °F)
Dejonizuotas (DI) ar atvirkstinés osmozés (RO) vanduo (aplinkos
temperatdros)
Valymo Neutralus fermentinis ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,MetriZyme*, ,,EndoZime*,
priemonés ,Enzol”

Jvairiy dydziy Sepetéliai ir (arba) vamzdeliy valikliai su nailoniniais Sereliais
SterilGs Svirkstai (arba atitikmuo)

Sugeriamosios, mazai besiptkuojancios vienkartinés Sluostés (ar atitikmuo)
Mirkymo vonelés

Priedai

Medicininis suslégto oro srautas
Jranga Ultragarso vonelé (ultragarsinis jtaisas)

Automatinis plautuvas

NAUDOJIMO VIETA IR INDAI

1)

2)

pasalinkite apnasy ir nuosedy pertekliy nuo visy spindziy, pavirsiy, plysiy, slinkimo mechanizmy, lanksciy jungciy ir kity
sunkiai valomy konstrukcijy viety.

Paisykite bendryjy atsargumo priemoniy ir laikykite jtaisus uzdaruose ar uzdengiamuose induose, kai pervezZate j centrine
jstaiga.

VALYMAS RANKINIU BUDU

3)

5)

ISmontuokite visus jtaisus vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis.
a. Kauly Znypliy iSmontavimas.
i. Suspauskite rankenéles, o kai jos yra suspaustos, patraukite ir pasukite spaustukg ant priekinio paleidiklio 90°
kampu.
ii. Atleiskite rankenéles, kad baty atleistos, ir patikrinkite, ar sulygiuotos rodyklés ant virsutinio ir apatinio
slankiklio.
iii. Atsargiai patraukite virSutinj slankiklj, kad atskirtumeéte virSutinj ir apatinj slankiklius. VirSutiné ir apatiné
instrumento dalys liks prijungtos pasukamu kaisciu ties priekine arba galine jtaiso dalimi.
iv. Batina ypac atsargiai elgtis su iSmontuotu jtaisu, kad nebity sugadintas instrumentas.
b. ,Rongeur”sumontavimas.
i. Patikrinkite, ar priekinis rankenos spaustukas yra patrauktas ir pasuktas tiek, kiek reikia (kaip nurodyta
iSmontavimo instrukcijose).
ii.  Virsutinj slankiklj reikia pasukti, kad priglusty prie apatinio slankiklio. Reikia patikrinti, ar sulygiuotos rodyklés ant
abiejy slankikliy.
iii. Atsargiai pastumkite Zemyn virsutinj slankiklj ir spauskite rankenéles, kol instrumento konstrukcija bus sujungta.
iv. Kai rankenélés yra nuspaustos, sukite priekinj paleidiklio spaustuka 90° kampu, kol jis uzsifiksuos.
v. Atleiskite rankenéles ir jvertinkite, kaip veikia jtaisas: kelis kartus pajudinkite rankenéles, kad patikrintuméte,
kaip juda distalinis antgalis.
Plaukite jtaisus Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes ir nuvalykite apnasy ar nuosédy liekanas.
Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrikimus ir (arba) plysius.
Paruoskite fermentinj plovimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedima / koncentracijg, vandens kokybe ir
temperatiirg. Panardinkite jtaisus ir mirkykite maziausiai 10 minuciy. Kai panardinti tirpale, Sepetéliu Svelniais Sereliais
pasalinkite nuo jtaiso visus kraujo ir apnasy pédsakus, atkreipdami démesj j sriegius, plysius, sidles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.
a. Jeijtaisas turi slankius mechanizmus ar lankscias jungtis, Sveisdami juos pajudinkite, kad pasalintuméte neSvarumus.
b. Jeijtaise yra spindis, standZiu nailoniniu Sepeciu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite
nuosédas; uztikrinkite, kad pasiekiamas visas spindZio skersmuo ir gylis. Svirk$tu praplaukite spindj bent tris kartus
panaudodami maziausiai 60 ml tirpalo.
ISimkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judancius
mechanizmus ir praplaukite visus spindzius, jtrakimus ir (arba) plysius.
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7) Paruoskite neutraly plovimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg, vandens kokybe ir
temperatiirg. Panardinkite jtaisus ir mirkykite maziausiai 5 minutes. Kai panardinti tirpale, Sepetéliu Svelniais Sereliais
pasalinkite nuo jtaiso visus kraujo ir apnasy pédsakus, atkreipdami démesj j sriegius, plysius, silles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

a. Jeijtaisas turi slankius mechanizmus ar lankscias jungtis, Sveisdami juos pajudinkite, kad pasalintuméte neSvarumus.

b. Jeijtaise yra spindis, standZiu nailoniniu Sepeciu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite
nuosédas; uztikrinkite, kad pasiekiamas visas spindZio skersmuo ir gylis. Svirk$tu praplaukite spindj bent tris kartus
panaudodami maziausiai 60 ml tirpalo.

8) ISimkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maZiausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judancius
mechanizmus ir praplaukite visus spindZzius, jtrakimus ir (arba) plysius.

9) Ultragarsiniame jtaise naudodami karstg vandenj paruoskite fermentinj valymo tirpala pagal gamintojo rekomendacijas.
Veikite jtaisus ultragarsu maziausiai 15 minuciy ir maziausiai 40 kHz dazniu. Ultragarsinj jtaisg rekomenduojama naudoti
tvirtinamiems elementas praplauti. Jtaisai su spindziais turi bati praplaunami valymo tirpalu juos panardinant, kad baty
tinkamai praplauti kanalai.

10) ISimkite jtaisus ir praskalaukite aplinkos temperattros DI/RO vandeniu maziausiai 4 minutes. Plaudami pajudinkite
judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrakimus ir (arba) plysius. Tinkamo dydZio Svirkstu praplaukite
vidinius spindZius maziausiai 3 kartus RO/DI vandeniu (maziausiai 15 ml). Jei yra, praplaukite pro praplovimo angas.

11) Nusausinkite jtaisg drégme sugeriancia sluoste. DzZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.

12) Apziarékite jtaisg, ar néra apnasy (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrakius, plysius ir spindZius). Jei apzZitirédami
randate neSvarumy, pakartokite 4-13 punkty veiksmus.

13) Panardinkite jtaisg j 2-3 % vandenilio peroksido tirpalg. Matomi oro burbuliukai reiskia, kad yra hemoglobino. Jei matote
oro burbuliuky, pakartokite 5-14 punkty veiksmus. Tinkamai praplaukite jtaisg DI/RO vandeniu.

AUTOMATINIS VALYMAS

Pastaba: visi jtaisai turi bGti nuvalyti rankiniu bidu prie$ automatinio valymo procesa (vadovaukités 1-9 punkty veiksmais).
10-14 veiksmai yra pasirinktiniai, bet patartini atlikti.

14) Perkelkite jtaisus j automatinj plautuva / dezinfekatoriy, kad baty apdoroti pagal toliau nurodytus minimalius parametrus.

Fazé Lallkas . Temperatura Ploviklio tipas ir koncentracija
(minutémis)
1 pirminis plovimas 02:00 Saltas Néra
vandentiekio
vanduo
Fermentinis ploviklis 02:00 Karstas Fermentinis ploviklis
vandentiekio
vanduo
1 plovimas 02:00 63 °C/ 146 °F Neutralus ploviklis
1 skalavimas 02:00 Karstas Néra
vandentiekio
vanduo
Distiliuotas vanduo, 02:00 146 °F /63 °C Néra
skalavimas
DzZiovinimas 15:00 194 °F /90 °C Néra

15) Nusausinkite drégmeés pertekliy drégme sugeriancia Sluoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.

16) Apziarékite jtaisg, ar néra apnasy (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrakius, plysius ir spindZius). Jei apZitirédami
randate neSvarumy, pakartokite 4-9 ir 15-17 veiksmus.

17) Panardinkite jtaisg j 2-3 % vandenilio peroksido tirpalg. Matomi oro burbuliukai reiskia, kad yra hemoglobino. Jei matote
oro burbuliuky, pakartokite 5-9 ir 15—18 veiksmus. Tinkamai praplaukite jtaisg DI/RO vandeniu.

DEZINFEKAVIMAS

e Jtaisai turi bati galutinai sterilizuoti (Zr. skyriy ,,Sterilizavimas®).
e ,Avalign“instrumentus galima plauti / dezinfekuoti pagal ISO 15883 standartu nustatytg terminio dezinfekavimo laiko-
temperatdros profilj.

TIKRINIMAS IR VEIKIMO I5SBANDYMAS
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e Apzilrékite jtaisus, ar néra apgadinti arba nusidévéje (jskaitant astrius krastus). Negalima naudoti sulGizusiy, jtrakusiy,
aptrupéjusiy ar nusidévéjusiy instrumenty, juos reikia nedelsiant pakeisti.

e  Patikrinkite, ar jtaiso sgsajos (jungtys ir sriegiai) toliau veikia, kaip numatyta, ir be trikdziy.

e  Patikrinkite, ar sklandziai juda lankstai. Fiksavimo mechanizmai turi bati be jranty.

e  Pries sterilizuodami autoklave sutepkite ,,Instra-Lube” ar garams laidZiu instrumenty tepalu.

PAKUOTE

e  Galutinis naudotojas pakuodamas jtaisus turi naudoti tik FDA patvirtintg pakuociy medZziaga.
e Jeireikia papildomos informacijos apie sterilizavima garais, galutinis naudotojas turi vadovautis ANSI/AAMI ST79 ar I1SO
17665-1.
e  Sterilizavimo apvalkalas
0  Déklus galima apvynioti standartiniu medicininés klasés sterilizavimo apvalkalu AAMI dvigubo apvyniojimo ar
lygiaverciu badu.
e  Standus sterilizavimo indas
0 Jeireikia informacijos apie standZius sterilizavimo indus, perzitrékite atitinkamas indy gamintojo naudojimo
instrukcijas arba pagalbos kreipkités tiesiogiai j gamintoja.

STERILIZAVIMAS

Sterilizavimas garais. Toliau pateikiami minimalGs ciklo reikalavimai ,,Avalign“ jtaisus sterilizuojant garais.

1. Sterilizavimo apvalkalai

Ciklo tipas Temperatira Poveikio laikas Impulsai Dziovinimo laikas
Pirminis vakuumas 132°C (270 °F) 4 minuteés 4 45 minutés
Pirminis vakuumas 134 °C (273 °F) 3 minutés 4 45 minutés

e  Bdtina tiksliai paisyti sterilizatoriaus gamintojo eksploatavimo instrukcijy ir nurodymy dél didZiausios apkrovos.
Sterilizatoriy reikia tinkamai sumontuoti, prizidréti ir kalibruoti.

e  Sterilizuojant reikalingi laiko ir temperatiiros parametrai gali kisti atsizvelgiant j sterilizatoriaus tipg, taikomus ciklus ir
pakuotés medzZiagy. Ypac svarbu patvirtinti proceso parametrus pagal kiekvienos jstaigos sterilizavimo jrangos tipg ir
gaminio apkrova.

e  |staiga gali pasirinkti taikyti kitokius gary sterilizavimo ciklus, nei sililoma, jei joje yra tinkamai patvirtintas ciklas, kuriuo
uztikrinamas tinkamas gary prasiskverbimas ir salytis su sterilizuojamais jtaisais. Pastaba: standziy sterilizavimo indy
negalima naudoti gravitacinio sterilizavimo garais cikly metu.

e  Susidare vandens laseliai ar matoma drégmeé ant sterilios pakuotés / apvalkalo ar tvirtinant naudojamos juostos gali
pakenkti apdoroty elementy sterilumui ar reiksti, kad sterilizavimo proceso nepavyko atlikti. ApZiarékite, ar apvalkalas yra
sausas. Jei pastebimi vandens laseliai, pakuoté ar instrumenty déklas laikomi netinkamais. 1S naujo supakuokite ir
sterilizuokite pakuotes su matomais drégmés Zenklais.

LAIKYMAS

e  Sterilizuoti instrumentai turi biti laikomi sterilizavimo pakuotéje Svarioje, sausoje spintoje ar dékle.
e  Jtaisus reikia imti atidzZiai, kad nebUty apgadintas sterilus barjeras.

PRIEZIURA

e Démesio: sutepkite tik jungiamuosius elementus (fiksavimo mechanizma) ir judancias dalis.
e ISmeskite apgadintus, nusidévéjusius ar neveikiancius jtaisus.

GARANTUA

e  Garantuojama, kad iSsiuntimo metu visi gaminiai bus be medziagy ir darby defekty.

e ,Avalign”instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir atitinka AAMI standarty reikalavimus dél sterilizavimo. Visi gaminiai
suprojektuoti ir pagaminti pagal auksciausios kokybés standartus. Bendrové negali prisiimti atsakomybés dél gaminiy
gedimy, atsiradusiy kaip nors modifikavus originalig konstrukcija.

KONTAKTINIAI DUOMENYS

Gamintojas:
“ »Avalign Technologies”
8727 Clinton Park Drive

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

Platintojas:

,DePuy Synthes Spine“

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

lgaliotasis atstovas:

,Instrumed GmbH*

(,,dba Avalign German Specialty Instruments®)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3

Germany (Vokietija), tel. +49 7462 200 49 0

3

Zenkly Zodynélis

=

’_
L

Zr. naudojimo instrukcijas

Simbolis Pavadinimas ir vertimas Simbolis Pavadinimas ir vertimas
d Gamintojas ir pagaminimo data & Atsargiai
Partijos numeris / partijos kodas Nesterilu
E ) Federaliniu jstatymu (JAV) Sio jtaiso pardavimas
Katalogo numeris . N ‘ . .
£ . QLY ribojamas ir jj gali pirkti ar uzsakyti gydytojas

Medicinos jtaisas

-
|

-
L

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje
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Polski @

Instrumentarium do przygotowania krgzka miedzykregowego, dostep boczny/ATP - 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¢é wykonywane wytacznie przez lekarzy, ktdrzy zostali odpowiednio przeszkoleni i zapoznali
sie z wymaganymi technikami operacyjnymi.

e  Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej, nalezy zapoznac sie z literaturg specjalistyczng dotyczgca
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 ogét
wykonane s3 ze stali nierdzewnej klasy medycznej, tytanu, aluminium i gumy silikonowe;.

e  Kasety i tace na instrumentarium sg wykonane z roznych materiatéw, w tym ze stali nierdzewnej, aluminium i mat
silikonowych.

e  Wyroby s3 dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ i przed kazdym uzyciem muszg zostac sprawdzone, oczyszczone oraz
wysterylizowane.

e  Wyroby te sg sprzetem krytycznym i wymagaja koricowej sterylizacji.

e Wyroby te nie nadajg sie do implantacji.

OSTRZEZENIA

A

e  Firma Avalign zaleca dokfadne, reczne i automatyczne czyszczenie wyrobéw medycznych przed sterylizacja. Czyszczenie
wytacznie metodg automatyczng moze nie by¢ wystarczajaco doktadne.

e  Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Narzedzia nie mogga by¢ czyszczone
razem z kasetami i tacami na instrumentarium.

e Wszystkie roztwory czyszczgce powinny by¢ czesto wymieniane, zanim ulegng silnemu zanieczyszczeniu.

e  Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji i uzytkowania nalezy ostroznie usung¢ 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 Ryzyko uszkodzenia — Narzedzia chirurgiczne sg urzadzeniami precyzyjnymi. Ostrozne obchodzenie sie z narzedziami jest
waznym czynnikiem zapewniajgcym witasciwe dziatanie tych wyrobéw. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziami moze
by¢ przyczyng usterek w ich funkcjonowaniu.

e Nalezy zachowacd ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.

e  Umyc kasete i tace na instrumentarium, obojetnym roztworem detergentu bezpiecznym dla aluminium, aby zapobiec
odbarwieniu koloréw powierzchni zewnetrznej oraz uszkodzeniu anodowanych powierzchni.

e Jedli narzedzie jest/byto stosowane u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub podejrzanego o te chorobe, wyréb
nie moze by¢ uzyty ponownie i musi zostac zniszczony w zwigzku z niemoznoscig reprocesowania lub sterylizacji w celu
wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego.

UWAGA

Re

ONLY
Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyrdb ten moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany i uzywany wytgcznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

OGRANICZENIA REPROCESOWANIA

Wielokrotne reprocesowanie ma minimalny wptyw na te narzedzia. Zakoriczenie okresu zywotnosci jest zazwyczaj
spowodowane zuzyciem i uszkodzeniem zwigzanym z uzytkowaniem.
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Placéwka opieki zdrowotnej pozostaje odpowiedzialna za skuteczno$é przeprowadzenia przez nig reprocesowania w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz odpowiednio przeszkolonego
personelu. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Jakiekolwiek odstepstwo od dostarczonych instrukcji
musi 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)

Woda Biezaca, ciepta woda (> 40°C / 104°F)

Woda dejonizowana (DI) lub woda uzdatniona metodg odwrdconej osmozy
(RO) (temp. pokojowa)

Obojetny roztwér enzymatycznego srodka czyszczgcego pH 6.0-8.0 np.

srodki czyszczace MetriZyme, EndoZime, Enzol

Szczotki o réznych rozmiarach i/lub szczotki typu wycior z nylonowym
wiosiem

Sterylne strzykawki lub ich odpowiednik

Materiat sorpcyjny; jednorazowe, niepozostawiajgce wtdkien Sciereczki lub
odpowiednik

Pojemniki do namaczania

Akcesoria

Sprezone powietrze medyczne
Wyposazenie Myjka ultradZwiekowa (Sonicator)
Myjnia automatyczna

MIEJSCE UZYCIA | ZAPOBIEGANIE ROZPRZESTRZENIANIU SIE ZAKAZEN

1)

2)

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami danej placowki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny by¢ pozostawione
wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen. Nalezy usung¢ nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze
wszystkich kanatéw, powierzchni, szczelin, mechanizméw przesuwnych, potgczen przegubowych i wszystkich innych,
trudnych do czyszczenia miejsc.

Przestrzegac ogolnych srodkéow ostroznosci, w czasie transportu do centralnej sterylizatorni, narzedzia powinny by¢
umieszczone w zamknietych lub przykrytych pojemnikach.

CZYSZCZENIE RECZNE

3)

Zdemontowac wszystkie narzedzia zgodnie z niniejszg instrukcja uzycia.
a. Demontaz odgryzacza kostnego:
i. Scisnaé uchwyty i gdy sg $ciéniete, pociagnaé i obrécié klips na przednim spuécie o 90°.
ii. Odblokowac¢ uchwyty do stanu zwolnienia i upewni¢ sie, ze strzatki na gérnym i dolnym suwaku sg ustawione w
jednej linii.
iii. Delikatnie pociggna¢ w gore gorny suwak, aby oddzieli¢ suwaki goérny i dolny. Gdrna i dolna cze$¢ narzedzia
pozostang podtaczone poprzez trzpien obrotowy do blizszego lub dalszego korca narzedzia.
iv. Szczegdlnie wazne jest ostrozne obchodzenie sie z narzedziem, aby zapobiec jego uszkodzeniu.
b. Montaz odgryzacza kostnego:
i. Upewnic sie, ze klips przedniego uchwytu jest pociggniety i obrécony, zgodnie z wymaganymi instrukcjami
demontazu.
ii. Godrny suwak nalezy nastepnie obrdcic tak, aby dopasowat sie do dolnego suwaka, upewniajac sig, ze strzatki na
obu suwakach s3 jednej linii.
iii. Delikatnie przesung¢ w dot gérny suwak a nastepnie scisng¢ uchwyty do momentu gdy nastgpi potgczenie
elementdéw narzedzia.
iv. Gdy uchwyty sa Scisniete, obrécic klips przedniego spustu o 90° az zostanie zablokowany w miejscu.
v. Zwolni¢ uchwyty i sprawdzi¢ dziatanie narzedzia, poruszajac kilkakrotnie uchwyty i sprawdzajac czy potaczenie
dystalnej koricowki dziata prawidtowo.
Optukac narzedzia pod biezacg, zimna 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.
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10)

11)

12)

13)

a. Jedli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic, jednoczesnie szorujac,
aby usuna¢ 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; upewnié 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

rozcienczenia/stezenia, jako$ci 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.

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.

Wyijaé narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezacej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszajac ruchome

czesci, przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

W myjce ultradZzwiekowej przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy, uzywajac gorgcej 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 czyszczacym pod powierzchnia roztworu, aby zapewnic¢ odpowiednia perfuzje kanatow.

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.

Osuszy¢ narzedzie przy pomocy Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym,

sprezonym powietrzem.

Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty.

Jesli narzedzie nie jest w sposdb widoczny czyste, powtdrzy¢ kroki 4-13.

Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie babelkdw potwierdza obecnos$¢ hemoglobiny.

Powtdrzy¢ kroki 5-14, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optukaé narzedzie woda DI/RO.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Uwaga: Wszystkie narzedzia musza by¢ wstepnie wyczyszczone recznie przed przystgpieniem do procesu czyszczenia
automatycznego, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w krokach 1-9. Kroki 10-14 s3 opcjonalne, ale zalecane.

14)

15)

16)

Przenie$¢ narzedzia do myjni automatycznej/dezynfektora w celu reprocesowania zgodnie z podanymi ponizej
parametrami minimalnymi.

Faza (Cr::riuty) Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
Mycie wstepne 1 02:00 Zimna biezaca N/D
woda
Mycie enzymatyczne 02:00 Ciepta biezaca Detergent enzymatyczny
woda
Mycie 1 02:00 63°C/ 146°F Obojetny detergent
Ptukanie 1 02:00 Ciepta biezaca N/D
woda
Ptukanie wodg 02:00 146°F / 63°C N/D
0Czyszczong
Suszenie 15:00 194°F / 90°C N/D

Osuszy¢ nadmiar wilgoci uzywajac sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie
filtrowanym, sprezonym powietrzem.

Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty.
Jesli narzedzie nie jest w sposdb widoczny czyste, powtodrzy¢ kroki 4-9, 15-17.
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17) Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie babelkéw potwierdza obecnos¢ hemoglobiny.
Powtdrzy¢ kroki 5-9, 15-18, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optukaé narzedzie woda DI/RO.

DEZYNFEKCJA

e Narzedzia muszg by¢ na koricu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).

e Narzedzia Avalign sg kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla dezynfekcji termicznej
zgodnie z normg I1SO 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 dziatajg ptynnie. Mechanizmy blokujgce nie powinny mie¢ naciec.

e Przed sterylizacjg w autoklawie nasmarowac preparatem Instra-Lube lub srodkiem do smarowania narzedzi
przepuszczalnym dla pary wodne;j.

PAKOWANIE

Do pakowania narzedzi powinny by¢ uzywane wytacznie opakowania spetniajgce standardy FDA.

Uzytkownik powinien zapozna¢ sie z wytycznymi ANSI/AAMI ST79 lub I1SO 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych

informacji n/t sterylizacji parg wodna.

e  Opakowanie sterylizacyjne
0 Kasety moga by¢ pakowane w standardowe, opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z zastosowaniem metody

podwdjnego pakowania AAMI lub ekwiwalentnej metody.

e  Sztywny pojemnik sterylizacyjny

0  Wiecej informacji n/t sztywnych pojemnikdw 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 wodnga dla wyrobdw Avalign sg nastepujace:

1. Opakowania sterylizacyjne:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozyc;ji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 132°C (270°F) 4 minut 4 45 minut
Prézniowa 134°C (273°F) 3 minut 4 45 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 placowka 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, zapewniajacg 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 $lady wilgoci na sterylnym opakowaniu/opakowaniu sterylizacyjnym lub na tasmie stosowanej do
ich umocowania, mogg negatywnie wptywacd na sterylno$¢ wsadu lub wskazywaé na niepowodzenie procesu sterylizacji.
Nalezy wizualnie sprawdzi¢ czy zewnetrzne opakowanie sterylizacyjne jest suche. Jesli widoczne sg kropelki wody lub $lady
wilgoci, opakowanie lub taca na instrumentarium sg uznane za nieakceptowalne. Nalezy ponownie zapakowac i ponownie
poddac¢ sterylizacji opakowania z widocznymi $ladami 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 obchodzi¢ sie z narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia sterylnej bariery.
KONSERWACIA

e Uwaga: Srodek do smarowania nalezy aplikowa¢ wylgcznie na elementy taczace (mechanizm blokujacy) i czesci ruchome.
e Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajgce narzedzia.

GWARANCIA
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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.

KONTAKT

Wyprodukowano przez:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

Dystrybuowany przez:
DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Autoryzowany przedstawiciel:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Niemcy Tel: +49 7462 200 49 0
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Romana

Instructiuni pentru sistemul de instrumentatie chirurgicald pentru pregatirea laterald/ATP a
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 si cititi cu atentie toate instructiunile referitoare la caracteristicile de sigurants 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  (Cutia si tavile instrumentului pot fi fabricate din diferite materiale, incluzand oteluri inoxidabile, aluminiu si covorase de
silicon.

e Dispozitivele sunt livrate NESTERILE si trebuie sa fie inspectate, curatate si sterilizate Thainte de folosire.

e Dispozitivele sunt esentiale si trebuie sterilizate terminal.

e  Dispozitivele nu sunt implantabile.

AVERTIZARI

YA

e  Avalign recomanda curdtarea temeinicd, manuald si automata, a dispozitivelor medicale Tnainte 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  Toate solutiile de agent de curatare trebuie inlocuite frecvent, inainte de a se murdari intens.

o Tnainte de curatare, 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  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  Spalati cutia si tavile de instrumente cu un detergent cu pH neutru, care nu ataca aluminiul, pentru a evita atenuarea
culorilor suprafetelor si deteriorarea suprafetelor anodizate.

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.

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.
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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)
Ap3 calds (38 °C - 49 °C/100 °C - 120 °F)

Apa Apa calda de la robinet (> 40 °C/104 °F)
Apa deionizata (DI) sau obtinuta prin osmoza inversa (Ol) (temperatura
ambientala)
Agenti de Detergent enzimatic neutru pH 6,0-8,0, adica MetriZyme, EndoZime, Enzol
curatare
Perii si/sau instrumente de curatare a conductelor, cu peri de nylon, marimi
asortate
Accesorii Seringi sterile sau echivalent

Lavete absorbante, fara scame, consumabile sau echivalent
Bazine pentru inmuiere

Aer comprimat de uz medical

Echipament Curatator ultrasonic (sonicator)

Dispozitiv de spalare automata

PUNCT DE UTILIZARE $I IZOLARE

1) Aplicati practicile de la punctul de utilizare ale institutiei. Mentineti dispozitivele in stare umeda dupa utilizare pentru a
preveni uscarea murdariei si inldturati 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.

2) Respectati masurile de precautie universale si izolati dispozitivele in containere inchise sau acoperite, pentru transportul
acestora la unitatea centrald de aprovizionare.

CURATARE MANUALA

3) Demontati toate dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.
a. Demontarea clestelui ciupitor de os:
i. Strangeti manerele si, cu manerele comprimate, trageti si rotiti cu 90° clama de pe declansatorul frontal.

ii. Eliberati manerele pana la destindere si asigurati-va ca sagetile de aliniere de pe piesa glisanta superioara si de
pe cea inferioara sunt aliniate.

iii. Tragetiincet de piesa glisanta superioara pentru a o separa de cea inferioara. Sectiunea superioara si cea
inferioard a instrumentului rdman prinse de un stift pivotant fie la capatul proximal, fie la cel distal al
dispozitivului.

iv. Manipularea cu grija a dispozitivului demontat este esentiald pentru evitarea deteriorarii instrumentului.

b. Montarea clestelui ciupitor de os:
i. Asigurati-va cd este trasa si rotita clama de pe manerul frontal, conform instructiunilor de demontare.

ii. Piesa glisanta superioara trebui acum rotita pentru a se potrivi cu piesa glisanta inferioara, asigurandu-va ca
sagetile de aliniere de pe ambele piese glisante sunt aliniate.

iii. Tmpingeti cu grija in jos piesa glisanta superioar si strangeti apoi manerele pana la angrenarea si fixarea pieselor
instrumentului.

iv. Cu manerele comprimate in continuare, rotiti cu 90° clama de pe declansatorul frontal pana se fixeaza la locul
sau.

v. Eliberati manerele si evaluati functionarea dispozitivului actionand manerele de cateva ori, verificand daca
geometria varfului distal functioneaza.

4)  Clatiti dispozitivele cu apa curgatoare rece de la robinet timp de cel putin 3 minute, in timp ce indepartati prin stergere
murdaria sau reziduurile ramase. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in
timpul clatirii.

5) Pregatiti o solutie de curatare enzimatica conform instructiunilor fabricantului, ludnd in considerare factorul de
diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati dispozitivele si clititi timp de cel putin 10 minute. in timp ce
dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie cu peri moi, indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe
dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si oricaror zone la care accesul este dificil.
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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 impreuna 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.

6) TIndepértati dispozitivele si clititi/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.

7) Pregatiti o solutie de curatare cu detergent neutru conform instructiunilor fabricantului, ludnd in considerare factorul de
diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati dispozitivele si clititi timp de cel putin 5 minute. Tn timp ce
dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie cu peri moi, indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe
dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si 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 impreuna 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.

8) Tindepértati dispozitivele si clititi/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.

9) Pregatiti o solutie de curatare enzimatica, cu apa fierbinte, conform recomandarilor fabricantului, intr-o unitate
ultrasonica. Sonicati dispozitivele timp de cel putin 15 minute folosind o frecventa de minimum 40 kHz. Se recomanda
utilizarea unei unitati ultrasonice cu anexe de spalare. Dispozitivele cu lumene trebuie sa fie spalate cu solutie de curdtare
cu scufundare completa in solutie pentru a asigura penetrarea adecvata a canalelor.

10) 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 spdlare, daca sunt disponibile.

11) Uscati dispozitivul folosind o laveta absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.

12) Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, incluzand toate mecanismele de actionare, crapaturile,
imbinarile si lumenele. Daca nu se obtine o curatare vizibila, repetati pasii de la 4 la 13.

13) Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3 %. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei. Daca apar bule, repetati
pasii de la 5 la 14. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu apa DI/Ol.

CURATAREA AUTOMATA
Nota: toate dispozitivele trebuie pre-curatate manual inainte de orice procedura de curatare automata. Urmati pasii de la 1 la

9. Pasii de la 10 la 14 sunt optionali, dar recomandati.

14) Transferati dispozitivul intr-un aparat de spalare/dezinfectare automata pentru procesare cu respectarea parametrilor
minimi de mai jos.

Fazd T'”."p Temperaturd Tip si concentratie detergent
(minute)
Pre-spalare 1 02:00 Apa rece de la N/A
robinet
Spalare enzimatica 02:00 Apa calda de la Detergent enzimatic
robinet
Spalare 1 02:00 63 °C/146 °F Detergent neutru
Clatire 1 02:00 Apa calda de la N/A
robinet
Clatire cu apa 02:00 146°F/63°C N/A
purificata
Uscare 15:00 194°F/90°C N/A

15) Uscati excesul de umezeald folosind o lavetd absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.

16) Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, incluzand toate mecanismele de actionare, crapaturile,
imbinarile si lumenele. Daca nu se obtine o curatare vizibila, repetati pasiidela41a 9, dela 15 la 17.

17) Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3 %. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei. Daca apar bule, repetati
pasiide la51a9, dela 15 la 18. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu apa DI/Ol.

DEZINFECTARE

RD_IFU-18002E-01 Rev. A Romana Pagina 3 din 5



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 S| TESTAREA FUNCTIONALA

e Inspectati vizual dispozitivele pentru a detecta semne eventuale de deteriorare sau uzurd, inclusiv marginile ascutite.
Instrumentele care prezinta parti sparte, crapate, ciobite sau uzate nu trebuie utilizate, ci trebuie inlocuite 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.

e Tinainte de sterilizarea in autoclavé, 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 s& consulte ANSI/AAMI ST79 sau ISO 17665-1 pentru informatii suplimentare in legatura cu
sterilizarea cu abur.
e invelitoarea pentru sterilizare
0 Cutiile pot fi ambalate intr-o invelitoare de sterilizare standard, de uz medical, folosind metoda dublei impachetari
AAMI sau echivalenta.
e  Container de sterilizare rigid
0  Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de utilizare adecvate,
furnizate de catre fabricantul containerului, sau contactati direct fabricantul pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign:

1. Tnvelitoarele pentru sterilizare:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum preliminar 132°C (270°F) 4 minute 4 45 minute
Vacuum preliminar 134°C (273°F) 3 minute 4 45 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 ambalajul/invelitoarea sterild sau de pe banda folosita pentru
fixarea acestora pot compromite sterilitatea incarcaturilor procesate sau pot indica esuarea procesului de sterilizare.
Verificati vizual daca exteriorul invelitorii este uscat. Daca existd picaturi de apa sau se observa umiditate vizibila, pachetul
sau tava de instrumente sunt considerate inacceptabile. Reambalati si resterilizati pachetele cu semne vizibile de umiditate.

DEPOZITARE

e Dupa sterilizare, instrumentele trebuie sa ramana in ambalajul de sterilizare si sa fie pastrate intr-o incinta sau o cutie de
depozitare curata si uscata.
e Trebuie sa aveti grija la manipularea dispozitivelor pentru a evita deteriorarea barierei sterile.

INTRETINERE

e Atentie: aplicati lubrifiant numai pe elementele de conectare (mecanism de blocare) si partile mobile.
e  Eliminati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale.

GARANTIE

e  Se garanteaza ca toate produsele sunt lipsite de defecte de material si manopera la momentul livrarii.

e Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI pentru sterilizare. Toate produsele noastre sunt
proiectate si fabricate pentru a intruni cele mai inalte standarde de calitate. Ne declinam orice responsabilitate pentru
defectiuni ale produselor care au fost modificate in orice fel fatd de design-ul lor original.

DATE DE CONTACT
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Fabricat de:

“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825

1-877-289-1096

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

Distribuit de:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 SUA
www.depuysynthes.com

Reprezentant autorizat:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germania Telefon: +49 7462 200 49 0
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Pycckuin @

MHCTPYKUMM K CUCTEME XMPYPIMYECKOrO MHCTPYMEHTapWA 414 NOAroTOBKM NatepanbHoro/ATP
ANCKa

OB/IACTb MPUMEHEHUA

e Xupypruyeckue UHCTPYMEHTbI A1 NOAFOTOBKM AMCKA NpefHa3HadYeHbl 418 obecnedeHns noaHbIM Habopom
MHCTPYMEHTapUA NpoLeAypbl NOATOTOBKM NPOCTPAHCTBA MEKNO3BOHOUHOIO AMCKA K ONepaLmmn CnoHanAoAe3a Mexay
TeslaMu NO3BOHKOB.

NPEANONATAEMBIA NPO®U/IL MOJIb3OBATENA

e Xupypruyeckve npoueaypbl SOMKHbI BbINOAHATLCA TONbKO AMLAMM, NPOLLEALIMMU COOTBETCTBYIOLLYHO NOATOTOBKY U
BNIaAEIOWMMMN TEXHUKAMMN XMPYPrUYEeCKUX BMeLIaTeNbCTB.

e [lepes BbinoaHeHWem N060I XMPYPruyeckoin npoueaypbl 03HaKOMbTECH C MEAMUUHCKOM IMTEePaTypOi, B KOTOPOU
M3/10XKEHa TEXHMKA, OC/IOMKHEHWNA M OMAaCHOCTM 3TOM npoueaypsbl. MNepes NpMMeHeHUeM U34eNnsA cneayeT BHUMATENbHO
M3YYMTb BCE MHCTPYKLIMM, KacatoLmecs Bonpocos 6e30nacHoCTU.

OMUCAHUE YCTPOMUCTBA

e XMpypruyeckme MHCTPYMEHTbI, B TOM YnC/ie GUKCMPOBAHHbIE COOPHbIE KOHCTPYKLMKU, MPOCTbIE LWAPHUPHbIE MHCTPYMEHTbI
M npocTble C6OPHbIEe KOHCTPYKL MK, OBBIYHO M3FrOTOB/IEHBI U3 MEAMLMHCKONM HepyKaBetoLelt CTann, TuTaHa, alloMUHUA U
CUIMKOHOBOTO KayyyKa.

e AWMKM N NOTKM ANA MHCTPYMEHTOB MOTYT COAEPaTb pas3/inyHble maTepuasbl, B TOM YUC/IE HEPXKABEIOLLYIO CTab,
aNIOMUHUI, A TaKKe CUIMKOHOBbIE KOBPUKMU.

e  Yctpoictea nocrasnatotrca B HECTEPU/IBHOM Buae, n nx cnepyet oCMOTPETb, O4UCTUTD M NPOCTEPUIN30BATbL Nepes,
KaXAbIM NCNONb30BaHNEM.

e YCTpoICTBa ABNAIOTCA KPUTUYECKM BaXKHBIMU U TPeBYIOT TEPMUHANBHOW CTepUAN3aLMN.

e YcTpoWcTBa He ABNAIOTCA UMNIAHTUPYEMbIMMU.

NPEAYNPEXAEHUA

YA

e  KomnaHwua Avalign pekomeHAyeT NpoBOANTb TILATE/IbHYIO PYYHYIO M aBTOMATU3UPOBAHHYH OYMCTKY MEAULMHCKMUX
YCTPOMCTB nepea, ctepunvsaumein. NprmeHeHWe TONIbKO aBTOMAaTU3MPOBaHHbIE METOA0B MOXKET He 0becneynTb
aeKBATHOM OUYMCTKM YCTPOMCTB.

e [locne ncnonb3oBaHUA YCTPOMCTBA HEOHXOAMMO HeMeAleHHO NOABEPrHYTb NOBTOPHOM 06paboTke. MHCTpymeHTbI
HeobXx0AMMO OYMLLATb OTAENBHO OT ALMKOB U JIOTKOB.

e  Bce pacTBOpbI YUUCTALMX CPEACTB HEOOXOAMMO HaCTO 3aMEHSATb, MPEXKAE YEM OHU CTAHYT CUJIbHO 3arPA3HEHHbBIMM.

e [lepen OYMCTKON, CTEPUAN3ALMEN U UCNONBb30BAHMEM, TWATENIbHO CHUMMUTE BCE 3aLUMUTHbIE KONMAYKN. Bce MHCTPYMeHTbI
cneflyet OCMOTPETb U y6eanTbeca B UX AOMKHOM GYHKLMOHMPOBAHUM U cocToAaHUN. Ecnm ycTpoiicTea He paboTatoT
AO/MKHbIM 06pa3om, He UCMONb3YITE UX.

e OnucaHHble MeToAbl CTEPUAN3ALLMMN BblAn BaAUAMPOBaHbI C YCTPOWCTBAMM B 3apaHee onpeaesieHHOM MecTe
pacnonoXKeHWA B COOTBETCTBMMU C KOHCTPYKLMEN LMK U N0TKA. B oTaeneHnax, npegHasHavyeHHbIX 1A pasmeLleHuna
KOHKpPETHbIX YCTPOMICTB, cneayeT pasmellaTb TOAbKO 3TN YCTPOMCTBA.

e PuUCK NoBpexAeHWA — XMpYpruyeckne MHCTPYMEHTbI ABAAIOTCA TOYHbIMK yCTpocTBamu. [ina npasuabHoro
GYHKLMOHMPOBaHMA YCTPOWCTB HEOBXOAMMO OCTOPOXKHO C HUMM ObpaLlaTbeca. HegonxkHoe obpalleHne 1 BHelHee
BO3ZEWCTBME MOXKET NPUBECTU K HapyLUEHWNIO PaboTbl YCTPOMCTB.

e [pu 06paLLEHMM C OCTPBIMU UHCTPYMEHTAaMM COBTI0AANTE OCTOPONKHOCTb, YTOObI U36EKaTh TPABMbI.

e  Bo n3bexxaHMe NOTYCKHEHUS OKPACKM NMOBEPXHOCTEN U yXyALWEHUA COCTOAHUA aHOAMPOBAHHbIX MOBEPXHOCTEN, cieayeT
MbITb ALLMK A1 UHCTPYMEHTOB U JIOTKM C MOMOLLbI0 6e30MacHOro ANs aNtOMUHWUA MOIOLLLEro CPeACTBa C HEUTPanbHOM pH.

e  EC/M ycTPOICTBO MCNOAB3YeTCA/UCNONb30BaNOCh Y NALMEHTA C YCTAHOBNEHHBIM UM NpeAnoiaraemMmbiM 4MarHo30om
6onesHun Kpentudpenbara-Aikoba (BKA), ycTpoicTBO HEb3s MCNOb30BATb MOBTOPHO U €r0 CeayeT YHUUTOXKUTL BBUAY
HEeBO3MOXXHOCTU NMOBTOPHOI 06PabOTKM UM CTepuan3aLmMm BO U3bekKaHWe PUCKA NEPEKPECTHOIO 3arpA3HEHMU .

NPEAYNPEXAEHUE

Re

ONLY
depepanbHOE 3aKOHOAATENILCTBO AOMNYCKAET NPOAANKY, PACNPOCTPAHEHWE U UCNOIb30BaHWNA SAHHOIO YCTPOMCTBO TONLKO
BPAYOM MM MO ero 3aKasy.
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OrPAHUYEHMA NPU NOBTOPHOW OBPABOTKE

nOBTOpHaﬂ o6pa60TKa OKa3blBaeT MUHUMaA/IbHOE Bos,u,eﬁcname Ha 3TU UHCTPYMEHTbI. OKOHuaHue CPOKa UX NCNOoNb30BaHUA
06bI4YHO onpeaenAaeTca X UsSHOCOM U nospexXaeHnem scnencrsme UCNO/b30BaHUA.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU

Jlnuo, ocywecTeastoLLee NoBTOPHYO 06paboTKy 06a3aHO obecneunTb BbiNnoHEHWe 3To 06paboTKM C NpUMEHEHUEM
obopyAoBaHMA, MaTepPUanos 1 NepcoHasa B CneLuann3npoBaHHOM LLEeHTpe NOBTOPHOM 06paboTKK, a TaKKe JOCTUXKEHNE
Heobxoanmoro pesynbraTa. [Ina aToro HeobxoAWMbI BaNUAALMA U NAAHOBLIN MOHUTOPUHT Npouecca. Jlioboe oTKNIOHeHWe
/MLQ, BbINOJIHAIOLLEro NOBTOPHYIO 06paboTKy, OT NPefoCcTaBAeHHbIX MHCTPYKLMI cnedyeT TIWATeIbHO OLEHUTb Ha NpegmeT
3 PEKTUBHOCTM U BO3MOXKHbIX HEXKenaTeIbHbIX NOCNeACTBUN.

UHCTPpYKUMM No noBTOpHOU 06paboTke
MHCTPYMEHTbI U MPUHALNEKHOCTU

XonopgHasn sBogonposoaHas Boaa (< 20°C / 68°F)

Tennas Boga (38°- 49°C/ 100°- 120°F)

Boaa lopavas BogonpoBoaHas Boaa (> 40°C / 104°F)

OenonnsmnposaHHasa (M) nam oumniieHHan obpaTtHbim ocmocom (0O0) Boaa
(KomHaTHOM TemnepaTypbl)

Yucrawme HeliTpanbHoe ¢epmeHTHOE motoluee cpeacTtso pH 6,0-8,0, Hanpumep,
cpeacTtsa MetriZyme, EndoZime, Enzol
Habop LWeToK pas/IMyHbIX pa3mMepoB U/UAK ePLLUNKK C HEMJIOHOBBIMU
LeTUHKaMun
MpuHagnexHocT | CTepusibHble WNPULbBI UM IKBUBANEHTHbIE NPUCNOCO6NEHUA
" Abcopbupytouie candeTkn ¢ ManbiM KOJIMYECTBOM BOPCa UK

3KBMBAIEHTHbIE NPUHAANEKHOCTU
EMKOCTV 419 3amaunBaHua

MeaM LUMHCKNI CXKaTbi BO34YX
O6opysoBaHue YNbTPa3BYKOBOM OYUCTUTENL (COHMKATOP)
ABTOMaTMUYECKas MOMKa

MECTO NPMMEHEHMA U NPOCTPAHCTBEHHOE PASMELLEHUE

1) CobniogaliTe NPAKTUKY MECTa NPUMEHEHUs, NPUHATYIO B yUpexAeHun 3apaBooxpaHerus. Mocne ncnonb3osaHus
HeobXoAMMO AepKaTb YCTPOWCTBA B YBAAKHEHHOM COCTOAAHMM, YTOGbI M36e¥KaTb BbICbIXaHUA 3arpa3HeHuin. Heobxoammo
YAANUTb Ype3MepHble 3arpA3HEHNUsA U OCTaTKU MHOPOAHbIX TEJ1 CO BCEX MOBEPXHOCTEW, U3 BCEX NPOCBETOB, LLENEN,
CABVXKHbBIX MEXaHWU3MOB, LUAPHMPHBIX COEMHEHMUI 1 BCEX OCTaNlbHbIX MaNOAOCTYMHbIX A1A OUUCTKU KOHCTPYKTUBHBbIX
3/1EMEHTOB.

2) [pu TPaHCMOPTMPOBKE Ha LIEHTPaAN30BaHHbIV cKaag cobntoaaiite obLme NpesoCTOPOIKHOCTU U AePIKUTE YCTPOIACTBa B
3aKPbITbIX UM NOKPbITbIX KOHTEMHEPAX.

PYYHAA OYUCTKA

3) PasbepuTe BCe YCTPOWCTBA B COOTBETCTBMM C AAHHOW UHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO.
a. Pasbopka Rongeur:
i. COMMUTE PYUYKU U YAEPHKMBAA UX B CKATOM COCTOAHUM, MOTAHUTE U NOBEPHUTE CKOBY Ha nepeaHeM Tpurrepe Ha
90°.

ii. OTNyCTUTE PyyYKM A0 PA3KATOro COCTOAHUA U ybeamuTech B TOM, YTO BbIpaBHUBAOLWME CTPE/IKM Ha BEPXHEM U
HUXHEM CKOJIb3ALLMX 3/IeMEHTaX COBMELLEHbI.

iii. OCTOPOXXHO NOTAHWUTE KBEPXY BEPXHWUW CKOMb3ALLUI 31EMEHT, UTOObI Pa3fennTb BEPXHUIA N HUXKHWUIA
CKO/Ib3AILLME INEMEHTbI. BEPXHAA M HUKHAA YaCTU MHCTPYMEHTA OCTaHYTCA COeAMHEHbl ONOPHbIM WTUGTOM Y
NPOKCUMaIbHOTO UAN AUCTANIBHOFO KOHLA YCTPOICTBA.

iv. Bo un3berkaHue NoBpeKAEHUA MHCTPYMEHTa He0HX0AMMO OCTOPOXKHOE 0bpaLleHme C UHCTPYMEHTOM B
pa3obpaHHOM COCTOAHUM.

b. C6opka Rongeur:
i. Yb6eauTecnb, YTo NepesHAA CKOba PyuKM BbITAHYTA M NOBEPHYTA B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMAMM NO pasbopke.

ii. 3aTem BepxHMUI CKONb3ALWMMN INEMEHT CnesyeT NOBEepPHYTb, YTOObI CONOCTaBUTb C HUKHUM CKONb3ALLUM
3/1EMEHTOM; NPU 3TOM HY}KHO Y6eaAUTLCA YTO BblPaBHUBAIOLLME CTPENKM HA 06OMX 3/1eMeHTax CONOCTaB/EHbI.

iii. OCTOPOXXHO NOTAHWUTE BHU3 BEPXHUI CKOMB3ALIMIA S/IEMEHT, 3aTEM COXMUTE PYYKM, MOKA UHCTPYMEHT He
OKaKeTcA 3adpUKCUPOBAH KaK eAMHOe Lenoe.

iv. TOKa py4KM HAXO[ATCA B CXKATOM COCTOSIHMM, NOBEPHUTE CKOBY Ha nepegHem Tpurrepe Ha 90° 4To6bl OHa
3aduKcupoBanace.
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10)

11)

12)

13)

v. OTnycTuTe pyyku u nposepbTe GYHKLMOHANbHOCTb YCTPOMCTBA, HECKOJ/IBKO Pas CKaB PYYKU U ybeaAUBLUMCH B TOM,
YTO Npu 3TOM paboTaeT reomeTpua AUCTaNIbHOrO HAKOHEYHMKA.

MpombiBaiiTe yCTPOICTBa NOZ CTPyelt X0N104HOM BOAOMNPOBOAHON BOAbI B TEYEHNE MUHUMYM 3-X MUHYT, CTUPAA Npu 3TOM

OCTaBLUMeCA 3arpA3HEeHNA U MHOPOAHble YacTuLbl. MprBeauTe B ABMXKEHME NOABUMKHbBIE MEXAHW3MbI M MPOMOITE BCe

NPOCBETHI, WeaU U/Unun yrnybneHns Bo BpemMs OMoSacKUBaHUSA.

MpurotoBbTe GEPMEHTATUBHbBIN YACTALLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUMU C MHCTPYKLUAMMN NPOU3BOAUTENA, COBNOAANA HYXKHbIe

pasBefeHNA U KOHLLeHTpaL MK, Ka4ecTBO BOAb! M TemnepaTypy. [orpysmTe ycTponcTea B pacTBOp U 3aMOYUTE MX MUHUMYM

Ha 10 MnHYT. C NOMOLLbIO LLETKM C MATKUMM LLETUHKAMM YAaInTe C MOTPYKEHHOTO B PacTBOP YCTPOMCTBA BCe cnesbl

KPOBM M MHOPOAHbIX YACTULL, YAeUB 0cob0e BHUMaHME pe3bboBbIM COEAMHEHUAM, YTINYONEHUAM, LBAM U APYTUM TPYAHO

LOCTUXKMMBIM yHaCTKaMm.

a. Ecnu ycTpoicTBO CHAabXKEHO CKONBb3ALWMMMU MEXAHU3MAMM U WAPHUPHBIMU COEAUHEHUAMM, MPUBEAUTE UX B
OeNCTBME BO BPEMA OYUCTKU U yAaNeHUA NONaBLUNX 3arpA3HEHUN.

b.  Ecnu ycTpolicTBO MMeEeT NPOCBET, BOCMONb3yMTECh TOYHO NOAXOAALLEN NO AMAaMETPY HENIOHOBOW LLLETKON Nan
€PLUIMKOM M NPV MOMOLLM NOCTYNATENbHbIX M BPaLLaTe/IbHbIX ABUMKEHUIN yaanuTe 3arpasHeHus; ybeanTecb B TOM, YTO
npoceeT 06paboTaH Ha BCem NPOTAXEHUM U NO BCcemy anameTpy. Mpomoiite NpocBeT MUHUMYM TpU pasa C
NMOMOLLbIO WINPULA, cogepKallero He meHee 60 ma pacTBopa.

YpanuTe ycTpoincTsa n NPOMOWMTE MM CNONIOCHUTE UX B XONOAHOW BOAOMNPOBOAHON BOAE B TeYeHUe MUHUMYM 3 MUHYT.

MpuBeanTe B ABUNKEHWUE NOABUKHBIE MEXAHU3MbI U MPOMOITE BCe NMPOCBETDI, WeAu U/uau yrnybneHus Bo Bpems

OMNO/IaCKMBAHWA.

MpuroToBbTe HEWTPasIbHBIM MOIOLLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMU NPOU3BOANTENA, COBNIOAAA HYXKHble

pasBefieHNA U KOHLLeHTpaL MK, Ka4ecTBO BOAb! M TemnepaTypy. MorpysmTe ycTpoincTaa B pacTBOp U 3aMOYUTE UX MUHUMYM

Ha 5 MUHYT. C NOMOLLbIO WETKMN C MATKMMMU LLLETUHKaMK yaanmTe C NOrPY>KEHHOro B PacTBOP YCTPOMCTBA BCe Cefbl KPOBU

M MHOPOAHbIX YacTuL, yaenns ocoboe BHUMaHNe pe3bboBbIM coeanHEHUAM, YIAYyBaeHnAM, WBam U APYruM TPYAHO

OOCTUKMMBIM YHaCTKaM.

a. Ecnu yctpoicTBo cCHabKeHO CKONb3ALWMMMU MEXAHU3MAMM MU WAPHUPHBIMU COEAMHEHNAMMU, MPUBEAUTE UX B
OeNCTBME BO BPEMA OYUCTKU U yAaNeHUA NONaBLUNX 3arpA3HEHUN.

b.  Ecnu ycTpolicTBO MMeEET NPOCBET, BOCMOAb3yMTECh TOYHO NOAXOAALLEN N0 AMaMeTPYy HENOHOBOW LLLETKON nau
€pLUIMKOM M NPV MOMOLLM NOCTYMNATENbHbIX U BPaLLLaTe/IbHbIX ABUMKEHUI yaanuTe 3arpasHeHus; ybeauTtech B TOM, YTO
npocseT 06paboTaH Ha BCEM NPOTAXKEHUM U MO BCeMy AnameTpy. MpomoiiTe NpocBET MUHUMYM TPU pasa C
NMOMOLLbIO WNPULA, CoAepKallero He meHee 60 mn pacTsopa.

Ypanute ycTpoicTea M NPOMOMTE UK CNOJIOCHUTE UX B XON04HOM BOAONPOBOAHOM BOAE B TEHEHUE MUHUMYM 3 MUHYT.

MpuseanTe B ABUNKEHWUE NOABUMKHbIE MEXAHU3MbI U MPOMOIATE BCe NPOCBETbI, Weau u/uam yrnybneHms Bo Bpems

OMNO/IaCKMBaHWA.

MpurotoBbTe GepMeHTATUBHbIN YNCTALLMIA PAaCcTBOP B Y/IbTPA3BYKOBOM BaHHE, UCMO/Ib3YyA ropsaYyto BOAY, B COOTBETCTBUM C

pekomeHAaUMAMM NponssoauTens. NogsepraiTe yCTPOWCTBA COHUKALIMM B TEHEHNE MUHUMYM 15 MUHYT, ncnonbsya

MUHUManbHyo YactoTy 40 K. PekomeHayeTcA MCNOb30BAThb Y/IbTPA3BYKOBYIO YCTAHOBKY C NPUCOEANHAEMbIMMU

YCTPOMCTBAMM ANA MPOMbIBKM. YCTPOMCTBA C NpocBeTaMM CnesyeT MPOMbIBaTb YNCTALLMM PACTBOPOM NOZ NOBEPXHOCTbIO

pacTBopa, 4To6bl 06ecneynTb AOKHYIO MPOMbIBKY KaHANOB.

Yaanute ycTpoicTsa 1 NpomoiiTe nam cnosocHute ux 8 U/00 Boae B TeueHne MUHUMYM 4 muHYT. MpuseguTe B

[ABVXKeHME NOABUNKHbIE MEXaHU3MbI U NPOMOITE BCE MPOCBETHI, WeAn u/uam yrnybaeHuns Bo Bpems onoiackuBaHus.

Mpomoiite BHyTpeHHMe npocseTbl 8 OO/ Boge MMHMMYM 3 pasa (MUHMMa/bHbBIN 06bem 15 MJ1) C MOMOLLbIO WNpULa

noaxoAAwero pasmepa. 1 npombiBaHUA UCNONb3yNTe NOPTbI ANA MPOMBIBKM, NPU UX HANYUW.

BbicyLiMTE YCTPOWCTBO C NOMOLLbIO abcopbupytoLelt TKaHW. BbicylunTe BHYTPEHHUE NOBEPXHOCTU C MOMOLLBIO

UNLTPOBAHHOIO CKATOFO BO34yXa.

Bu3ayasibHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBO HA NPeAMET HaIMUMUA 3arPASHEHWUI, B TOM YMCNE HA ABUNKYLLMXCA MeXaHU3Max, B

TpewuHax, yrnybneHunax u npocsetax. pu oTCyTCTBUMU BM3YasibHOM YMCTOTbI, NOBTOPUTE Warun 4-13.

MorpysuTe ycTpoiicTBo B 2-3%-Hbli1 pacTBOP nepekucu sogoposa. MoasneHWe ny3bipbKOB BO34yXa CBUAETENLCTBYET O

HaMuMM remornobuHa. MNpu NoABAEHUM Ny3blPbKOB NOBTOPUTE Warn 5-14. Xopoluo onosocHUTe ycTpoiicteo AN/00

BOZOW.

ABTOMATUYECKAA YNCTKA

MpyumeyaHue: Bce ycTpOMCTBA JOMKHbBI MPONTU NPesBapUTENbHYIO PYYHYIO YUCTKY Nepes Nto6biMm aBTOMaTUYECKMM NPOLLECCOM
UYMCTKM, cnegysa Wwaram 1-9. BbinonHeHue waros 10-14 He 06A3aTenbHO, HO peKOMeHAyeTcs.

14)

MepeHecuTe yCTPOICTBa B aBTOMAaTMYECKOE Motolee/ae3nHbuumpyoLLee yCTporncTeo ans 06paboTKku € MCMNo/ib30BaHMEM
YKa3aHHbIX HUKE MUHUMabHbIX NapameTpos.

Bpema Temnepatypa TN 1 KOHUEHTpaLma motoLLero

daza
(MWHYTBI) cpeacTsa

RD_IFU-18002E-01 Pepa. A Pycckui (Russian) Ctp.3u36



MpepBapuTenbHan 02:00 XonopgHas H/A
MoWKa 1 BOAONPOBOAHAA
BOAA
depmeHTaTMBHAA 02:00 lopsyasn depmeHTaTMBHOE MotoLLee
MOWKa BOAONPOBOAHAA | CPeacTBO
BOAA
Morika 1 02:00 63°C/ 146 °F HeliTpanbHoe motolLee cpeacTBa
OnonackusaHue 1 02:00 lopsyasn H/A
BOZONPOBOAHAA
BOAA
OnosiackusaHue 02:00 146°F / 63°C H/A
OYULLEHHOW BOAOWN
CylwKa 15:00 194°F / 90°C H/4

15) BbicywunTe M3BbITOUHYIO BAAry ¢ MOMOLb0 abcopbupytolLeit TKaHU. BbicylwmnTe BHYTPEeHHME NOBEPXHOCTU C MOMOLLbIO
dUNBTPOBAHHOTO C}KATOro BO3AyXa.

16) Bwu3yanbHO OCMOTPMTE YCTPOMCTBO HA NPeaMET HA/IMYMA 3arpA3HEHMIA, B TOM YMUC/E Ha ABUKYLLMXCA MEXaHM3MaX, B
TpewwmHax, yrnybneHusax, npocseTtax. Mpu oTCyTCTBUM BM3yasibHOM YNCTOTbI, NOBTOPUTE Warn 4-9, 15-17.

17) NorpysuTe ycTPoOMCTBO B 2-3%-Hbli1 pacTBOP Nepekmcu Bogopoaa. MossaeHue Ny3bipbKOB BO3A4yXa CBUAETENbCTBYET O
HaAMuUKM remornobuHa. Mpu NnoAsAEHUN Ny3blpbKOB NOBTOPUTE LWwarK 5-9, 15-18. Xopowwo ononocHuTte ycrpoictso AN/00
BOZOW.

JE3UHOEKLMA

e YcTpoiicTBa cneayeT NogBeprHyTb TEPMUHANbHOM cTepuamsanmm (cm. § «Ctepuamsauma»).
e WHcTpymeHTbl Avaligh coBMecTMMbI C MPpOodUAAMU MOIOLLMX/AE3UHPULMPYIOLLMX YCTPOICTB, B cooTBETCTBUM C ISO 15883.

OCMOTP U ®YHKLUMUOHA/IbHAA MPOBEPKA

e  Bu3yasbHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBA Ha MPEAMET M3HOCA, BK/OYaA OCTpble Kpaa. MHCTPYMEHTbI CO C/IOMaHHbIMM,
MOTPECKABLUMMMICS, CKONOTbIMM MW U3HOLWEHHbIMW 31EMEHTAMM UCMO/Ib30BAHMIO He NMOANENKAT M UX cieayeT
HemMeaNEeHHO 3aMEHUTb.

e  Y6eauTecb B TOM, YTO COEAUHUTENbHbIE 31EMEHTbI (CTbIKM U pe3bboBble COeAUHEHUA) MPOAOKAIOT GYHKLMOHUPOBATL B
COOTBETCTBUM C UX MpeaHa3HauYeHnem, 6e3 3aTpyaHEHNIA.

e  Y6eamTech B NIaBHOCTU ABUKEHUI B LUAPHUPHbIX COeanHeHMAX. Ha 3anmpatowmx mexaHn3amax He SOKHO 6biTb CKO/I0B.

e [lepes aBTOK/NaBMPOBAHMEM HaHecUTe CMasKy Instra-Lube, nan cmasky Ana MHCTPYMEHTOB, NPOHML,AEMYI0 414 Napa.

YNAKOBKA

e  [lpu yNaKoBKe U3Ae/IMi1 KOHEYHbIN NONb30BaTe/b AOMKEH UCNO/b30BATb TO/IbKO 0406peHHble FDA ynakoBoYHble
maTtepuanbl 418 CTepUAN3aLUN.
e  [lononHuTenbHas nHbopMaLmMa ANA KOHEYHOrO N0b30BaTesIA 0 CTePUAN3ALMM NAapOM NpUBeAEHa B LOKYMEHTaLMM
ANSI/AAMI ST79 nan I1SO 17665-1.
e  CrepuamsaumoHHasn obepTka
O  KopobKu MOXKHO 06epHYTb B CTAHAAPTHYIO CTEPUAM3ALMNOHHYI0 06EPTKY MeAULMHCKOrO Ha3HAYeHMUs, UCMOb3YHo
meTog, ABOVHOM 06epTkU AAMI M SKBUBANIEHTHBIN emy.
e }ecTKuii cTepuAN3aLMOHHDIN KOHTEUHEP
0  WHbOPMaLMIO O KECTKUX CTEPUAN3ALMOHHbBIX KOHTEMHEPaX CM. B COOTBETCTBYIOLLMX MHCTPYKLMAX N0 MPUMEHEHMIO,
NpesoCTaBAEeHHbIX U3rOTOBUTENEM KOHTeMHepa, MM60 06paTUTech 3a PEKOMEHAALMAMM HANPAMYIO K M3rOTOBUTENIO
KOHTeliHepa.

CTEPUNU3ALIMA

CTepunn3oBath Napom. Huke npeacraBaeHbl MUHUMAbHbIE LUKAbI, Tpebyemble AN cTepuamMsaummn napom ycTpoicts Avalign:

1. CrepuaunsaumoHHble 06epTKu:

Bpemsa
Tun uukna Temneparypa 3Kcnosuuumn Umnynbebl Bpemsa cyiku
MpeaapuTenbHbIi 132°C (270 °F) 4 MUHYTbI 45 MUHYTbI
BaKyym 4
MpeaapuTenbHbIi 134°C (273°F) 3 MUHYTbI 45 MUHYTbI
BaKyym 4

e  HeobXxoAMMO YETKO CefoBaTb PabOUMM MHCTPYKLMAM M peKOMeHAALMAM NPOU3BOSUTENA CTEPUIN3ATOPA MO
MaKCMManbHOM KoHdUrypaumm 3arpysku. CTepmuansaTop HeobxoaMmo AOMKHbIM 06pa3omM YCTaHOBUTL, 06CyXKMBaTL U
KanmbpoBsaTb.
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Heobxoanmble BpemeHHble 1 TemnepaTypHble napameTpbl, Tpebyemble AN CTepUaM3aLmnm, BapbMpyoT B 3aBUCUMOCTM OT
TMNa CTepUAN3aTOpPa, CTPYKTYPbI LMKIA M YNaKoBOYHOro Matepuana. KpaliHe BaHa BasMgaumMa napameTpos npouecca
O/ KOHKPETHOTO TUNa CTePUIM3aLMOHHOrO 060PYA0BaHUA M KOHOUIYPALLMM 3arpy3KU NPOAYKLNM B KAXKAOM YUPEKAEHUMN.
YypexaeHne MoXKeT NpeanovecTb LMKbI CTEPUIM3ALLMM NAPOM, OTINYAKOLWMECA OT NPea/iaraemblx, eCAN yupeaeHue
AO/IKHbIM 06pa3om BaAUAMPOBANO LUK/, YTO6bl 06ecneynTb f0CTaTOYHOE NPOHUKHOBEHME Napa U ero KOHTAKT C
YCTPOMCTBAMM ANA CTepuamsaumm. NMpumeyaHme: }KeCTKUn CTePUAN3aLMOHHbINA KOHTEHEP HEBO3MOXHO MCMO/b30BaTb B
UMKNAX CTEPUNM3ALLMM NAPOM C FPaBUTALMOHHbIM CMELLEHMEM.

Kanau Bogbl v BUAMMbBIE CeApbl BNAXKHOCTU Ha CTEPUIbHOM ynakoBKe/oBepTKe UK JIeHTE, UCMO/Ib3yeMoit ans ee
3aKpenneHuns, MOXeT HapyLWnTb CTePUAbHOCTb 06PaboTaHHbIX MHCTPYMEHTOB UM MOXKET YKa3biBaTb Ha cboi npoLiecca
cTepunnsaummn. BusyanbHo NpoBepbTe HAPYXKHYH YNAKOBKY Ha NpeaMeT cyXxocTu. Mpu HaaMuum Kanesib BoAbl AU
BMOMMbIX CIEL0B B/1ArK, YNaKOBKA AU JIOTOK C MHCTPYMEHTaMM CYUUTAIOTCA Henpuemnembimmn gaa paboTtbl. Ynakyite
WHCTPYMEHTbI MOBTOPHO M MOBTOPHO CTEPUAUN3BYIATE YNAKOBKM C BUAUMBIMW CNeAaMu BNaATK.

XPAHEHUE

Mocne cTepuAn3aLmmn MHCTPYMEHTbI AO/IKHbI OCTAaBaTbCA B CTEPUAN3ALMOHHOM YTAKOBKE U AONKHbI XPaHUTHCA B YUCTOM
CYXOM WKady UK ALLMKE ANA XPaHEHUSA.

Cneayet cobntoAaTb OCTOPOXKHOCTb NPY 06paLLEHUN C YCTPOMCTBaMM, YTOBbI N36eKaTb NOBPEKAEHUA CTEPUIBHOTO
bapbepa.

TEXHUWYECKOE OBC/TYXXUBAHUE

BHMMaHMe: HaHOCKTe CMa3Ky TONIbKO Ha COeaMHUTENbHbIE 31eMEHTbI (3anNnpatoLwmMin MEXaHU3M) U ABUKYLLMECA YacTu.
YTuAnsunpyiite noBpexaeHHble, U3HOLWEeHHble UK HedyHKUMOHa/bHbIE YCTPOMCTBA.

FAPAHTUA

FapaHTUPYeTCA, YTO HA MOMEHT YNaKOBKM BCE U3AeNA He MMetoT fedeKToB MmaTepuana u COopKu.

NHcTpymeHTbl Avalign paccumTaHbl HA MHOFOPa3oBOe NPUMEHEHWE N COOTBETCTBYIOT CTaHAapTamM ctepunmsaumm AAMI. Bece
HaluM n3aenua paspaboTaHbl M NponsBeaeHbl ¢ cobnAeHMEM BbICOYANLINX CTaHAAPTOB KavecTBa. Mbl He Hecem
OTBETCTBEHHOCTM 3a M34,eNUsA, KoTopble 6binn N1obbIM 06pazom MoAMPULMPOBAHbI MO CPABHEHMIO C U3HAYANbHbIM
AM3aliHOM.

KOHTAKTHAA UHOGOPMALIUA

Mpoussoaurenn:
u Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

Aunctpubblotop:

DePuy Synthes Spine

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 USA (CLUA)
www.depuysynthes.com

YNONHOMOUEHHbIV NpeAcTaBuTenb:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
lFepmanua TenedoH: +49 7462 20049 0
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Srpski

Uputstvo za bo¢ni/ATP sistem hirurskih instrumenata za pripremu diska

PREDVIDENA NAMENA

e Hirurski instrumenti za pripremu diska predstavljaju sveobuhvatni sistem hirurskih instrumenata za pripremu prostora
meduprsljenskog diska za spinalnu fuziju.

PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA

e Hirurske zahvate smeju da obavljaju samo lica koja su prosla adekvatnu obuku i koja su upoznata sa hirurskim tehnikama.

e  Konsultujte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i opasnosti pre obavljanja bilo kog hirurskog
zahvata. Pre upotrebe ovog proizvoda morate da pazljivo procitate sva uputstva koja se odnose na njegove bezbednosne
karakteristike.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

e Hirurski instrumenti se sastoje od nepomicnih sklopova, jednostavnih zglobnih instrumenata i jednostavnih sklopova
sastavljenih uglavhom od materijala za medicinsku namenu kao Sto su nerdajuci Celici, titanijum, aluminijum i silikonska
guma.

e  Kutijaitacne za instrumente mogu da se sastoje od drugih materijala, uklju¢ujuéi nerdajuce celike, aluminijum i silikonske
podmetace.

e  Sredstva se isporucuju u NESTERILNOM stanju i moraju da se pregledaju, ociste i steriliSu pre svake upotrebe.

e  Sredstva spadaju u kriticna i zahtevaju terminalnu sterilizaciju.

e Medicinska sredstva ne mogu da se implantiraju.

UPOZORENJA

A

e  Kompanija Avalign preporucuje temeljno ruéno i automatizovano ¢&iséenje medicinskih sredstava pre sterilizacije. Cis¢enje
sredstava samo automatizovanim metodama mozda nece biti adekvatno.

e  Sredstva moraju da se ponovo obrade u najkraéem moguéem roku nakon upotrebe. Instrumenti moraju da se Ciste
odvojeno od kutija i tacni.

e Svirastvori sredstava za ¢iS¢enje moraju da se Cesto zamenjuju da ne bi postali veoma zaprljani.

e  Pre Ciscenja, sterilizacije i upotrebe paZljivo uklonite sve zastitne poklopce. Svi instrumenti moraju da se pregledaju kako bi
se osigurali ispravno funkcionisanje i stanje. Nemojte da koristite instrumente ako nemaju zadovoljavajuci uc¢inak.

e  Opisani metodi sterilizacije su potvrdeni na medicinskim sredstvima na unapred odredenim lokacijama postavljanja, u
skladu sa dizajnom kutije i tacne. Oblasti predvidene za odredena sredstva smeju da sadrZze samo ta sredstva.

e  Rizik od ostecenja — ovi hirurski instrumenti su precizna sredstva. PaZljivo rukovanje je vazno za ispravno funkcionisanje
sredstava. Neodgovarajuce spoljno rukovanje moze da izazove kvar sredstava.

e  Budite pazljivi kada rukujete ostrim instrumentima da biste izbegli povrede.

e  Kutiju i tacne za instrumente perite deterdZzentom neutralne pH vrednosti bezbednim za aluminijum kako biste izbegli
povrsinsku promenu boja i propadanje anodizovanih povrsina.

e Ako se medicinsko sredstvo koristi ili je bilo koriS¢éeno na pacijentu koji ima ili za kog se sumnja da ima Krojcfeld-Jakobovu
bolest (CJD), to medicinsko sredstvo ne sme da se ponovo koristi i mora da se unisti zbog nemogucnosti da se ono ponovo
obradi ili steriliSe na nacin koji bi eliminisao rizik od kontaminacije.

OPREZ

Re

ONLY
Federalni zakon SAD ogranicava ovo sredstvo na prodaju distribuciju i koris¢enje od strane lekara ili po njegovom nalogu.
OGRANICENJA ZA PONOVNU OBRADU
Ponovljena obrada ima minimalno dejstvo na ove instrumente. Kraj radnog veka se obi¢no dostize usled habanja i ostecenja
nastalih usled upotrebe.
ODRICANJE ODGOVORNOSTI

Lice koje obavlja ponovnu obradu je duzno da obezbedi da se ta ponovna obrada obavlja pomocu opreme, materijala i osoblja u
ustanovi za ponovnu obradu i da je Zeljeni rezultat postignut. Za to su neophodne provere i redovno nadgledanje procesa.
Svako odstupanje lica koje obavlja ponovnu obradu od navedenih uputstava mora pazljivo da se proceni u pogledu
delotvornosti i potencijalnih negativnih posledica.
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Uputstva za ponovnu obradu

ALATKE | PRIBOR

Hladna voda sa ¢esme (< 20 °C / 68 °F)

Topla voda (38-49 °C / 100-120 °F)

Voda Topla voda sa ¢esme (< 40 °C / 104 °F)

Voda koja je dejonizovana (D) ili je prosla kroz reverznu osmozu (RO)
(sobna temperatura)

Sredstva za Neutralno enzimsko sredstvo za CiSéenje pH vrednosti 6,0-8,0, npr.
¢iscenje MetriZyme, EndoZime, Enzol

Asortiman veli¢ina Cetki i/ili ¢istaca za cevi sa najlonskim ¢ekinjama
Sterilni Spricevi ili ekvivalent

Apsorbujuce krpe za jednokratnu upotrebu koje se ne linjaju ili ekvivalent
Posude za potapanje

Medicinski komprimovani vazduh

Oprema Masina za ¢is¢enje ultrazvukom (sonikator)

Masina za automatizovano pranje

Pribor

MESTO KORISCENJA | ODLAGANJE U POSUDE

1) Pratite praksu zdravstvene ustanove na mestu koriséenja. Vodite racuna da medicinska sredstva ostanu vlazna nakon
upotrebe da biste sprecili isusivanje zaprljanja i uklonite viSak zaprljanja i ostataka sa svih lumena, povrsina, udubljenja,
kliznih mehanizama, zglobova i svih drugih elemenata konstrukcije koji se tesko Ciste.

2)  Pratite univerzalne mere predostroznosti i odlozZite medicinska sredstva u zatvorene ili poklopljene posude da biste ih
transportovali u centralne zalihe.

RUCNO CISCENJE

3) Rasklopite sva sredstva u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu.

a. Rasklapanje ranzera:

i. Stisnite rucke i, dok su rucke stisnute, povucite i uvrnite spojnicu na prednjem okidacu za 90°.
ii. Otpustite rucke tako da ne budu stisnute i uverite se da su strelice za poravnanje na gornjem i donjem klizacu
poravnate.
iii. Lagano povucite gornji kliza€ da biste ga razdvojili od donjeg. Gornji i donji deo instrumenta osta¢e medusobno
pricvrséeni okretnom iglicom bilo na proksimalnom, bilo na distalnom kraju sredstva.
iv. PaZljivo rukovanje sredstvom u rasklopljenom stanju je od presudnog znacaja za izbegavanje osteéenja
instrumenta.
b. Sklapanje ranzera:
i. Uverite se da je spojnica na prednjoj rucki povucena i okrenuta kako je to predvideno uputstvom za rasklapanje
ii. Gornji klizaC potom treba okrenuti kako bi se spojio sa donjim klizacem uz osiguravanje da su strelice za
poravnanje na oba klizaca poravnate.
iii. Lagano pritisnite gornji klizac, a zatim stiskajte rucke sve dok se ne aktiviraju klju¢ne funkcije sklopa instrumenta.
iv. Dok su rucke i dalje stisnute, uvrnite spojnicu na prednjem okidacu za 90° tako da se blokira na mestu.
v. Otpustite rucke i procenite funkcionalnost sredstva aktiviranjem rucki vise puta, uveravajuci se da geometrija
distalnog vrha funkcionise.

4) Ispirajte medicinska sredstva pod mlazom hladne vode sa ¢esme najmanje 3 minuta dok istovremeno brisanjem uklanjate
zaostala zaprljanja i ostatke. Pokrecite sve pokretne mehanizme i isperite sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom
ispiranja.

5) Pripremite enzimski rastvor za ¢is¢enje u skladu sa uputstvima proizvodaca, ukljucujuéi razredivanje/koncentraciju, kvalitet
vode i temperaturu. Potopite medicinska sredstva da se natapaju najmanje 10 minuta. Dok se nalaze u rastvoru, pomocu
Cetke sa mekim ¢ekinjama uklonite sve tragove krvi i ostataka sa sredstva, a posebnu paZnju posvetite navojima,
udubljenjima, spojevima i svim oblastima koje su tesko dostupne.

a. Ako medicinsko sredstvo ima klizni mehanizam ili pokretni zglob, aktivirajte ove funkcije sredstva dok trljate da biste
uklonili zarobljena zaprljanja.

b. Ako medicinsko sredstvo ima lumen, koristite najlonsku ¢etku malog precnika ili Cistac za cevi tako Sto ¢ete ih kruznim
pokretima gurati u lumen i izvlaciti iz njega da bi se lakSe uklonili ostaci; uverite se da ste pristupili celoj dubini i
precniku lumena. Isperite lumen najmanje tri puta pomocu Sprica koji sadrzi najmanje 60 ml rastvora.

6) lzvadite sredstva i ispirajte/provladite ih u hladnoj vodi najmanje 3 minuta. Pokrecite sve pokretne mehanizme i isperite

sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja.
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7) Pripremite rastvor za Cis¢enje neutralnog deterdzZenta u skladu sa uputstvima proizvodaca, ukljucujudi
razredivanje/koncentraciju, kvalitet vode i temperaturu. Potopite medicinska sredstva da se natapaju najmanje 5 minuta.
Dok se nalaze u rastvoru, pomocu ¢etke sa mekim cekinjama uklonite sve tragove krvi i ostataka sa sredstva, a posebnu
paznju posvetite navojima, udubljenjima, spojevima i svim oblastima koje su tesko dostupne.

a. Ako medicinsko sredstvo ima klizni mehanizam ili pokretni zglob, aktivirajte ove funkcije sredstva dok trljate da biste
uklonili zarobljena zaprljanja.

b. Ako medicinsko sredstvo ima lumen, koristite najlonsku ¢etku malog precnika ili Cistac za cevi tako Sto ¢ete ih kruznim
pokretima gurati u lumen i izvlaciti iz njega da bi se lakSe uklonili ostaci; uverite se da ste pristupili celoj dubini i
prec¢niku lumena. Isperite lumen najmanje tri puta pomocu Sprica koji sadrzi najmanje 60 ml rastvora.

8) lzvadite sredstva i ispirajte/provladite ih u hladnoj vodi najmanje 3 minuta. Pokredite sve pokretne mehanizme i isperite
sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja.

9) U ultrazvucnoj jedinici pripremite enzimski rastvor za ciséenje koristeéi toplu vodu, u skladu sa preporukama proizvodaca.
IzlaZite medicinska sredstva ultrazvuku najmanje 15 minuta koristeci frekvenciju od najmanje 40 kHz. Preporucujemo da
koristite ultrazvucnu jedinicu sa dodacima za ispiranje. Medicinska sredstva koja imaju lumen moraju da se ispiraju
rastvorom za cis¢enje dok su potopljena u rastvor da bi se osiguralo adekvatno cirkulisanje kroz kanale.

10) Uklonite medicinska sredstva i ispirajte/muckajte ih u DI/RO vodi sobne temperature najmanje 4 minuta. Pokrecite sve
pokretne mehanizme i isperite sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja. Isperite unutrasnje lumene najmanje 3
puta RO/DI vodom (najmanje 15 mL) koris¢enjem Sprica odgovarajuce veli¢ine. Ako su dostupni, za ispiranje koristite
otvore za ispiranje.

11) Osusite medicinsko sredstvo pomocu upijajuce krpe. Unutrasnje oblasti osusite filtriranim, komprimovanim vazduhom.

12) Da biste otkrili zaprljanja, vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo, ukljucujuci sve pokretne mehanizme, nabore,
udubljenja i lumene. Ako vizuelnim pregledom otkrijete necistoce, ponovite korake 4-13.

13) Potopite medicinsko sredstvo u 2-3%-tni vodonik-peroksid. Ako se pojave mehurici, to potvrduje prisustvo hemoglobina.
Ponovite korake 5—14 ako se pojave mehurié¢i. Adekvatno isperite medicinsko sredstvo DI/RO vodom.

AUTOMATIZOVANO CISCENJE
Napomena: sva medicinska sredstva moraju da se unapred ru¢no ociste pre bilo kojeg procesa automatizovanog ¢is¢enja

pracenjem koraka 1-9. Koraci 10—14 su opcionalni, ali se preporucuju.

14) Prenesite medicinska sredstva u masinu za automatsko pranje/dezinfekciju radi obrade u skladu sa narednim minimalnim
parametrima.

Faza Vrt?me. Temperatura Tip i koncentracija deterdZenta
(minuti)

Pretpranje 1 02:00 Hladna voda sa Nije primenjivo
cesme

Enzimsko pranje 02:00 Topla voda sa Enzimski deterdzent
cesme

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

Ispiranje 1 02:00 Topla voda sa Nije primenjivo
cesme

Ispiranje 02:00 146°F / 63°C Nije primenjivo

procis¢enom vodom

Susenje 15:00 194°F / 90°C Nije primenjivo

15) Osusite suvisnu vlagu pomodu upijajuce krpe. Unutrasnje oblasti osusite filtriranim, komprimovanim vazduhom.

16) Da biste otkrili zaprljanja, vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo, ukljucujuci sve pokretne mehanizme, nabore,
udubljenja i lumene. Ako vizuelnim pregledom otkrijete necistoce, ponovite korake 4-9, 15-17.

17) Potopite medicinsko sredstvo u 2—3%-tni vodonik-peroksid. Ako se pojave mehurici, to potvrduje prisustvo hemoglobina.
Ponovite korake 5-9, 15-18 ako se pojave mehuriéi. Adekvatno isperite medicinsko sredstvo DI/RO vodom.

DEZINFEKCUA

e Medicinska sredstva moraju da se podvrgnu terminalnoj sterilizaciji (pogledajte odeljak ,Sterilizacija“).
e Instrumenti kompanije Avalign su kompatibilni sa profilima vremena i temperature masina za pranje/dezinfekciju za
termicku dezinfekciju u skladu sa standardom ISO 15883.

ISPITIVANJE | TESTIRANJE RADA

e  Vizuelno pregledajte medicinska sredstva da biste otkrili oStecenja ili tragove habanja, ukljucujuéi ostre ivice. Instrumenti
koji imaju slomljene, napukle, okrnjene ili pohabane delove ne smeju da se koriste, ve¢ moraju odmah da se zamene.
e  Uverite se da spojevi na sredstvu (zglobovi i navoji) i dalje funkcionisu na predvideni nacin bez komplikacija.
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e  Proverite da li se zglobovi glatko pomeraju. Mehanizmi za blokadu ne smeju imati nikakve zaseke na sebi.
e  Podmatzite pre autoklaviranja mazivom Instra-Lube ili paropropusnim mazivom za instrumente.

PAKOVANIJE

e Krajnji korisnik mora da koristi samo materijale za pakovanje za sterilizaciju koje je odobrila agencija FDA kada pakuje
medicinska sredstva.
e Krajnji korisnik bi trebalo da potrazi dodatne informacije o sterilizaciji parom u standardu ANSI/AAMI ST79 ili ISO 17665-1.
e Omot za sterilizaciju
0  Kutije mogu da se umotaju standardnim materijalom za umatanje za sterilizaciju medicinske klase pomo¢u metode
dvostrukog umatanja standarda AAMI ili ekvivalentne.
o  Cvrsta posuda za sterilizaciju
0 Informacije o ¢vrstim posudama za sterilizaciju potrazite u odgovaraju¢im uputstvima za upotrebu koje obezbeduje
proizvodac posuda ili se direktno obratite proizvodacu da biste dobili smernice.

STERILIZACIJA

SteriliSite parom. U nastavku su navedeni minimalni ciklusi neophodni za sterilizaciju medicinskih sredstava kompanije Avalign:

1. Omoti za sterilizaciju:

Tip ciklusa Temperatura Vreme izloZzenosti  Impulsi Vreme susenja
Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minuta 4 45 minuta
Predvakuum 134°C (273°F) 3 minuta 4 45 minuta

e  Uputstva za radi i smernice za maksimalno optereéenje punjenja proizvodaca sterilizatora moraju strogo da se prate.
Sterilizator mora da bude ispravno instaliran, odrzavan i kalibrisan.

e Parametri vremena i temperature za sterilizaciju razlikuju se u zavisnosti od tipa sterilizatora, dizajna ciklusa i materijala
pakovanja. Izuzetno je bitno da se parametri procesa provere za posebni tip opreme za sterilizaciju i konfiguraciju punjenja
proizvodima svake ustanove.

e Ustanova moZe da odabere da koristi cikluse sterilizacije parom koji se razlikuju od ovog ciklusa ako je ustanova na
odgovarajuci nacin proverila taj ciklus kako bi se osiguralo adekvatno prodiranje pare i kontakt sa medicinskim sredstvima
radi sterilizacije. Napomena: ¢vrste posude za sterilizaciju ne mogu da se koriste u gravitacionim parnim ciklusima.

e  Kapljice vode i vidljivi znaci vlage na sterilnom pakovanju/omotu ili traci koja je kori¢ena za njegovo pri¢vrééivanje mogu da
ugroze sterilnost obradenih punjenja ili da ukazuju na neuspesan proces sterilizacije. Vizuelno proverite suvoéu omota sa
spoljne strane. Ako se primete vidljiva vlaga ili kapljice vode, pakovanje ili tacne sa instrumentima smatraju se
neprihvatljivim. Prepakujte i ponovo steriliSite pakovanja sa vidljivim znacima vlage.

CUVANIE
e Nakon sterilizacije, instrumenti moraju da ostanu u pakovaniju za sterilizaciju i da se odloZe u Cist i suv ormar ili kutiju za

skladistenje.
e Rukovanje medicinskim uredajima mora da se obavlja paZljivo da bi se sprecilo narusavanje sterilne barijere.

ODRZAVANIJE

e Paznja: lubrikant nanesite samo na spojne elemente (mehanizme blokade) i pokretne delove.
e Odbacite ostecena, istrosena ili neispravna medicinska sredstva.

GARANCIA

e  Zasve proizvode se garantuje da nemaju nedostatke u materijalu ili izradi u trenutku isporuke.

e Instrumenti kompanije Avalign su predvideni za viSekratnu upotrebu i ispunjavaju AAMI standarde za sterilizaciju. Svi nasi
proizvodi su dizajnirani i izradeni tako da ispunjavaju najvise standarde kvaliteta. Ne moZemo da prihvatimo odgovornost
za kvar proizvoda koji su na bilo koji nacin izmenjeni u odnosu na prvobitni dizajn.

KONTAKT

Proizvodac:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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Distributer:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Ovla3éeni predstavnik:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)

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

C€

Recnik oznaka

5|
i

Simbol Naziv i prevodi Simbol Naziv i prevodi
d Proizvodac i datum proizvodnje & Oprez
Broj serije / oznaka Sarze Nesterilno

|

Kataloski broj

’_
L

Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog
sredstva na prodaju od strane lekara ili po njegovom
nalogu

_‘
i)

=

Pogledajte uputstvo za upotrebu

’_
L

Medicinsko sredstvo

-
|

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici

-
L
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Slovencina @

Pokyny k chirurgickému inStrumentac¢nému systému na pripravu platniciek lateralnym
pristupom/ATP

UCEL POUZITIA

e Chirurgické nastroje na pripravu platnicky su urcené na poskytnutie komplexného suboru chirurgickych nastrojov na
pripravu priestoru medzistavcovych platniciek pre spinélnu faziu tiel stavcov.

PROFIL POUZIVATELA PRI URCENOM UCELE

e  Chirurgické postupy by mali vykonévat iba osoby, ktoré dostatotne poznaju chirurgické techniky a maju dostatoény
tréning.

e  Pred vykonavanim akéhokolvek chirurgického postupu si pozrite medicinsku literatiru tykajucu sa technik, komplikacii a
nebezpecdenstva. Pred pouZzitim tohto produktu si pozorne precitajte vietky pokyny tykajlce sa bezpecnostnych funkcii.

POPIS POMOCKY

e Chirurgické néstroje skladujtice sa z pevnych zostav, jednoduchych kibovych nastrojov a jednoduchych zostav vieobecne
zloZenych z nehrdzavejlcej ocele, titanu, hlinika a silikénovej gumy medicinskej kvality.

e  Puzdro nastroja a podnosy mdzu pozostavat z roznych materidlov zahfriajucich nehrdzavejuicu ocel, hlinik a silikénové
podlozky.

e Pomdcky sa dodavaju NESTERILNE a pred kaZzdym pouZitim sa musia preskimat, vy¢istit a sterilizovat.

e Pomocky su kritické a vyZadujucu si koncovu sterilizaciu.

e Pomocky nie st implantovatelné.

VAROVANIA

A

e  Spolo¢nost Avalign odporuca pred sterilizéciou dokladné manualne a automatizované Cistenie medicinskych pomocok. Pri
pouZiti iba automatizovanych metdd sa pomdcky nemusia adekvatne vycistit.

e  Pomocky sa musia sterilizovat hned po pouZiti. Nastroje sa musia Cistit oddelene od puzdier a podnosov.

e  Vsetky roztoky Cistiacich prostriedkov sa maju pravidelne vymienat skor, nez déjde k ich silnému znedisteniu.

e  Pred Cistenim, sterilizaciou a pouZitim opatrne odstrarite vSetky ochranné viecka. Na zabezpecenie spravnej funkcie a
podmienok treba skontrolovat vietky nastroje. Nastroje, ktoré nepracuju uspokojivo, nepouZivajte.

e  Popisané sposoby sterilizacie boli overené s pomockami na vopred uréenych miestach zavedenia podla dizajnu puzdier a
podnosov. Oblasti uréené pre Specifické pombcky maju obsahovat iba tieto pomécky.

e  Riziko poskodenia — Chirurgické nastroje st presné nastroje. Pre presné fungovanie pomocok je doleZité opatrné
zaobchadzanie. Pri nespravnom vonkajSom zaobchadzani s pomdckami moze dojst k nespravnej funkcii pomécok.

e Pri manipulacii s ostrymi predmetmi postupujte opatrne, aby ste predisli zraneniu.

e  Puzdro a podnos nastroja umyte Cistiacim prostriedkom bezpecnym pre hlinik, s neutralnym pH, aby ste predisli
vyblednutiu farieb povrchu a znehodnoteniu anodizovanych povrchov.

e  Aksau pacienta s podozrenim na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD) pouziva/pouzila nejaka pomdcka, nesmie sa uz
znovu pouzit a musi sa zneSkodnit z dovodu nemoznosti regeneracie/sterilizacie, aby sa tak eliminovalo riziko krizovej
kontamindcie.

UPOZORNENIE

Re

ONLY
Federalny zakon USA vyhradzuje predaj, distriblciu a pouZivanie tejto pomocky len na lekarov alebo na ich objednavku.
OBMEDZENIA PRI STERILIZACII
Opakovana regeneracia ma minimalny ucinok na tieto nastroje. Koniec Zivostnosti je zvy¢ajne urCovany opotrebenim a
poskodenim v dosledku pouZivania.
ODMIETNUTIE ZARUKY

Je zodpovednostou osoby vykondvajlce;j sterilizaciu, aby zabezpedila vykonanie sterilizacie pomocou vybavenia, materialu a
personalu na oddeleni centralnej sterilizacie a dosiahla poZadovany vysledok. VyZaduje si to overenie a rutinné monitorovanie
procesu. Akakolvek odchylka osoby vykondvajlcej sterilizaciu od uvedenych pokynov musi byt naleZite vyhodnotena z hladiska
efektivnosti a pripadnych neZiaducich nasledkov.
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Pokyny na sterilizaciu

NASTROJE A PRISLUSENSTVO

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

Voda Horuca voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)
Deionizovana (DI) voda alebo voda upravena reverznou osmézou (RO)
(okolie)
Cistiace Neutrdlny enzymaticky Cistiaci prostriedok pH 6,0-8,0 i.e. MetriZyme,
prostriedky EndoZime, Enzol

Triedené velkosti kefiek a/alebo Cisti€ov na rurky s nylonovymi Stetinami
Sterilné injekcné striekacky alebo ekvivalentné

Prislusenstvo Absorpcné, jednorazové utierky takmer neuvolnujuce vldkna alebo
ekvivalentné

Namacacie misy

Medicinsky stlaceny vzduch

Vybavenie Ultrazvukovy Cistiaci prostriedok (sonikator)

Automatizovana umyvacka

DOVOD POUZITIA A UCHOVAVANIE

1)

2)

Postupujte podla postupov zdravotnickeho zariadenia pre Gcel pouZzitia. Po pouZziti uchovavajte pomacky vihké, aby ste
predisli zaschnutiu necistot a odstrante nadbytocné necistoty a organické zvysky zo vsetkych dutin, povrchov, strbin,
posuvnych mechanizmov, kibovych spojov a vietkych ostatnych funkcif dizajnu, ktoré sa tazko Eistia.

Postupujte podla univerzalnych preventivnych opatreni a pomocky uchovavajte v uzavretych a zakrytych nadobach na
prepravu do centralneho zasobovania.

MANUALNE CISTENIE

3)

4)

5)

6)

Demontujte vSetky pomdcky podla tohto navodu na pouzivanie.
a. Demontaz stipacich kliesti na kosti:
i. Stlacte rukovate a kym su rukovate stlacené, vytiahnite a otocCte svorku na prednej spusti o 90°.
ii. Uvolnite rukovate do nestlaceného stavu a zabezpecte, aby boli zarovnavacie Sipky na hornych a dolnych klznych
Castiach zarovnané.
iii. Jemne potiahnite nahor za hornu klznu ¢ast, aby ste od seba oddelili horné a dolné kizné ¢asti. Horné a dolné
Casti nastroja zostanu pripevnené pomocou ¢apového kolika na proximalnom alebo distalnom konci pomdcky.
iv. Na zabranenie poskodeniu nastroja je nevyhnutna opatrna manipulacia s pomockou.
b. Montdz stipacich kliesti na kosti:
i. Overte, Cije svorka prednej rukovate vytiahnutd a otocena tak, ako sa to vyZaduje podla pokynov na demontdz.
ii. Horna klzna ¢ast sa potom ma otodit tak, aby sa spojila so spodnou klznou ¢astou, pricom treba zabezpedit, aby
zarovnavacie Sipky na oboch klznych castiach boli zarovnané.
iii. Jemne zatlacte nadol za hornd klznd ¢ast a potom stlacte rukovate, aby montézne prvky nastroja zapadli.
iv. Pokial st rukovate stéle stlacené, otocte svorku prednej spuste o 90°, az kym nezapadne na svoje miesto.
v. Uvolnite rukovite a posudte funkénost pomdcky tym, Ze rukovatami niekolkokrat pohybete, aby ste si overili, ¢i
funguje geometria na distalnom hrote.

Pomdcky oplachujte pod studenou teclicou vodou po dobu minimalne 3 minut, pricom poutierajte zvyskové necistoty a

organické zvysky. Pocas oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vsetky dutiny, praskliny a/alebo

Strbiny.

Pripravte si enzymaticky Cistiaci roztok podla pokynov vyrobcu, tykajucich sa aj riedenia/koncentracie, kvality a teploty

vody. Pomdacky ponorte a namacajte ich minimalne po dobu 10 minit. Kym si namocené v roztoku, pouZzite makka,

Stetinovu kefku na odstranenie vsetkych stép krvi a organickych zvyskov z pomdocky, pricom pozornost venujte zdvitom,

$trbindm, Svom a akymkolvek tazko dostupnym oblastiam.

a. Ak ma pomdcka posuvné mechanizmy alebo kibové spoje, pohybte nimi a si¢asne stierajte a odstrafiujte zachytené
necistoty.

b. Ak pomdcka obsahuje dutinu, pouzite natesno pasujucu nylonovu kefku alebo Cistic rurok a stéasne ju zasuvajte a
vysuvajte pri sucasnom vykondvani tocCivého pohybu, aby ste podporili odstrafiovanie Castic. Zabezpecte pristup do
celého priemeru a hibky dutiny. Dutinu preplachnite aspori trikrdt pomocou striekacky naplnenej minimalne 60 ml
roztoku.

Vyberte pomécky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimalne 3 mindty. Pocas oplachovania

pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vSetky dutiny, praskliny a/alebo strbiny.
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7) Pripravte si roztok neutralneho Cistiaceho prostriedku podla pokynov vyrobcu vratane pokynov na riedenie/koncentraciu,
kvalitu vody a teplotu. Pomdcky ponorte a namacajte ich minimalne po dobu 5 minit. Kym si namocené v roztoku,
pouZite makku, Stetinovu kefku na odstranenie vietkych stép krvi a organickych zvyskov z pomécky, pricom pozornost
venujte zavitom, $trbindm, Svom a akymkolvek tazko dostupnym oblastiam.

a. Ak ma pomdcka posuvné mechanizmy alebo kibové spoje, pohybte nimi a si¢asne stierajte a odstrafiujte zachytené
necistoty.

b. Ak pomdcka obsahuje dutinu, pouzite natesno pasujucu nylonovu kefku alebo Cistic rurok a stéasne ju zasuvajte a
vysuvajte pri si¢asnom vykondvani tocCivého pohybu, aby ste podporili odstrarfiovanie Castic. Zabezpecte pristup do
celého priemeru a hibky dutiny. Dutinu preplachnite aspori trikrdt pomocou striekacky naplnenej minimalne 60 ml
roztoku.

8) Vyberte pomécky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimélne 3 mindty. Pocas oplachovania
pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vSetky dutiny, praskliny a/alebo strbiny.

9) V ultrazvukovej jednotke si podla odporucani vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci roztok s pouzitim hortcej vody.
Pomacky Cistite v ultrazvukom kupeli po dobu minimalne 15 minut pouZzitim frekvencie 40 kHz. Odporuca sa pouZivanie
ultrazvukovej jednotky s oplachovacimi nastavcami. Pomécky s dutinami sa maju oplachovat ¢istiacim roztokom ponorené
pod povrchom roztoku, aby sa zabezpedilo adekvatne premytie kanalov.

10) Vyberte pomdcky a oplachujte ich/pohybujte nimi v okolitej DI/RO vode minimélne po dobu 4 minudt. Pocas oplachovania
pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vsetky dutiny, praskliny a/alebo Strbiny. Oplachujte vnutorné limeny
minimélne 3-krat vodou RO/DI (minimélne 15 ml) pouzitim striekacky vhodnej velkosti. V pripade dostupnosti pouZite na
oplachovanie preplachovacie porty.

11) Pomocku osuste pouzitim absorpénej utierky. Akékolvek vnitorné Casti osuste filtrovanym, stlacenym vzduchom.

12) Vizualne skontrolujte pomdcku z hladiska znecistenia, vratane vsetkych ovladacich mechanizmov, prasklin, strbin a
limenov. Ak nie je viditelne Cistd, zopakujte kroky 4 - 13.

13) Pomdcku ponorte do 2 - 3 % peroxidu vodika. Ak sa objavia bubliny, potvrdzuje to pritomnost hemoglobinu. Ak sa objavia
bubliny, zopakujte kroky 5 - 14. Pomécku adekvatne oplachujte DI/RO vodou.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE

Poznamka: Pred akymkolvek automatizovanym procesom Cistenia sa musia vsetky pomdcky manudlne predbezne odistit,
postupujte podla krokov 1-9. Kroky 10-14 su volitelné, ale odporucané.

14) Pomocky preneste do automatizovanej dezinfekénej umyvacky na sterilizaciu podla doleuvedenych minimalnych

parametrov.
Faza Ca§ ’ Teplota Typ a l.<oncentrécia Cistiaceho
(minuty) prostriedku
PredbeZné umyvanie | 02:00 Studena voda z N/A
1 vodovodu
Enzymatické 02:00 Horuca voda z Enzymaticky Cistiaci prostriedok
umyvanie vodovodu
Umyvanie 1 02:00 63°C/ 146°F Neutralny Cistiaci prostriedok
Oplachovanie 1 02:00 Horuca voda z N/A
vodovodu
Oplachovanie 02:00 146 °F /63 °C N/A
Cistenou vodou
Susenie 15:00 194 °F /90 °C N/A

15) Nadbytoénu vihkost osuste absorpénou utierkou. Akékolvek vnutorné €asti osuste filtrovanym, stlaéenym vzduchom.

16) Vizualne skontrolujte pomdcku z hladiska znecistenia, vratane vsetkych ovladacich mechanizmov, prasklin, strbin a
limenov. Ak nie je viditelne Cista, zopakujte kroky 4 - 9, 15 - 17.

17) Pomdcku ponorte do 2 - 3 % peroxidu vodika. Ak sa objavia bubliny, potvrdzuje to pritomnost hemoglobinu. Ak sa objavia
bubliny, zopakujte kroky 5 - 9, 15 - 18. Pomdcku adekvatne oplachujte DI/RO vodou.

DEZINFEKCIA

e Pomécky musia byt findlne sterilizované (pozri § Sterilizacie).

e Nastroje Avalign su kompatibilné s profilmi ¢asu/teploty dezinfekénej umyvacky pre tepelnd dezinfekciu 1ISO 15883.
KONTROLA A TESTOVANIE FUNKCIE

e Pomobcky vizualne skontrolujte z hladiska poskodenia alebo opotrebovania, vratane ostrych hran. Nastroje s pokazenymi,
prasknutymi, odlomenymi alebo opotrebovanymi prvkami sa nemaju pouzivat, ale maju sa okamzite vymenit.

e Overte, Ci sty¢né plochy pomdcky (spojenia alebo zavity) funguju nadalej tak, ako maju, bez komplikacii.

e Skontrolujte hladky pohyb kibov. Poistné mechanizmy maju byt bez zarezov.
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e  Pred autoklavovanim namazte mazivom Linstra-Lube alebo mazivom na nastroje priepustnym pre paru.
BALENIE

e  Koncovy pouZivatel smie pri baleni pomécok pouZivat iba sterilizaéné obalové materidly schvalené agenttrou FDA.

e Koncovy pouZivatel si ma pozriet dalsie informéacie o parnej sterilizacii v norme ANSI/AAMI ST79 alebo ISO 17665-1.
e  Sterilizacny obal
O  Puzdrd mézu byt zabalené v standardnom sterilizachom obale medicinskej kvality pouZitim spésobu dvojitého obalu
podla normy AAMI alebo pod.
e Pevna sterilizacna schranka

0 Informdcie tykajuce sa pevnych sterilizacnych nadob si pozrite v prislusSnom navode na pouZivanie dodanom vyrobcom
sterilizaénej schranky alebo sa obratte o informacie priamo na vyrobcu.

STERILIZACIA
Sterilizujte parou. V nasledujlcej Casti su uvedené minimalne cykly potrebné pre sterilizaciu pomdcok Avalign parou:

1. Sterilizacné obaly:

Typ cyklu Teplota Cas expozicie Impulzy Doba susenia
Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minuaty 4 45 minut
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuty 4 45 minut

e  Treba désledne dodrZiavat prevadzkové pokyny a usmernenia pre maximalnu konfiguraciu naloZenia sterilizatora od
vyrobcu sterilizatora. Sterilizdtor musi byt néleZite nainstalovany, udrZiavany a kalibrovany.

e  Parametre ¢asu a teploty potrebné pre sterilizaciu sa liSia podla typu sterilizatora, dizajnu cyklu a obalového materialu. Je
nevyhnutné, aby boli procesné overené pre kazdy individudlny typ sterilizacného zariadenia v danej institucii a konfiguraciu
naloZenia produktov.

e Institdcia si m6Ze zvolit pouZivanie inych cyklov parne;j sterilizécie, ako je navrhnuty cyklus, ak bol tento cyklus overeny
instituciou, aby sa zarucila adekvatna penetracia pary a kontakt so zariadeniami pre sterilizaciu. Poznamka: pevné
steriliza¢né nddoby sa nemdzu pouzivat v gravitacnych parnych cykloch.

e  Kvapbcky vody a viditelné znaky vihkosti na sterilnom obale alebo paske pouzivanej na zaistenie mozu narusit sterilitu
spracovanych naloZenych néstrojov alebo naznaéovat zlyhanie sterilizaéného procesu. Vizuélne skontrolujte vonkajsi obal z
hladiska suchosti. Ak spozorujete kvapd¢ky vody alebo viditelnd vihkost, obal alebo podnos néstroja sa povaZzuju za
neprijatefné. Obaly s viditelnymi znakmi vlhkosti znovu zabalte a opatovne sterilizujte.

SKLADOVANIE

e  Po sterilizacii maju néastroje ostat v sterilizaénom obale a byt uschované v Cistej, suchej skrini alebo skladovacom puzdre.
e Pri manipulacii s pombckami davajte pozor, aby sa neposkodila sterilna bariéra.

UDRZBA

e Pozor: Naneste mazaci prostriedok iba na spojovacie prvky (blokovaci mechanizmus) a pohyblivé ¢asti.

e  Zlikvidujte poskodené, opotrebované alebo nefunkéné pomdcky.

ZARUKA

e  Zaruluje sa, Ze vyrobky nebudu obsahovat materidlové ani vyrobné chyby v ¢ase dodania.

e Nastroje Avalign st opatovne pouzitelné a spifiaji normy AAMI tykajdice sa sterilizacie. Vietky nase produkty st navrhnuté
a vyrobené tak, aby spifiali tie najvy3sie $tandardy kvality. Nemdzeme ruéit na zlyhanie nasich produktov, ktoré boli
akymkolvek sp6sobom upravené od ich pévodného dizajnu.

KONTAKT

Vyrobca:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

Distributor:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
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Opravneny zastupca:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Nemecko Telefén: +49 7462 200 49 0
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Slovenscina @
Navodila za sistem kirurskega instrumenta za pripravo lateralnega/SPREDNJEGA diska

PREDVIDENA UPORABA

e  Kirurski instrumenti za pripravo diskov so predvideni za uporabo celovitega nabora kompleta kirurskih instrumentov za
pripravo medvretencnega prostora za medtelesno hrbteni¢no spojitev.

PREDVIDENI PROFIL UPORABNIKA

e  Kirurske posege smejo izvajati samo osebe, ki imajo ustrezno usposabljanje in poznavanje kirurskih tehnik.
e  Predizvedbo katerega koli kirurskega posega si preberite medicinsko literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in nevarnostmi.
Pred uporabo izdelka je treba natanéno prebrati vsa navodila glede varnostnih funkcij izdelka.

OPIS PRIPOMOCKA

e Kirurski instrumenti, ki vsebujejo fiksne sestave, instrumente z enostavnimi tecaji in enostavne sestave, ki so obicajno iz
medicinskega nerjavnega jekla, titana, aluminija in silikonske gume.

e Ohisje in pladnji za instrumente so lahko sestavljeni iz razlicnih materialov, tudi nerjavnega jekla, aluminijastih in
silikonskih podlog.

e Pripomocki se dobavljajo NESTERILNI in jih je treba pred vsako uporabo pregledati, ocistiti in sterilizirati.

e Pripomocki so klju¢nega pomena in zahtevajo dokoncno sterilizacijo.

e  Pripomockov ni mogoce vsaditi.

OPOZORILA

A

e  DruZba Avalign priporoca, da se pred sterilizacijo opravi temeljito ro¢no in avtomatsko c¢is¢enje medicinskih pripomockov.
Avtomatske metode same po sebi morda pripomockov ne bodo ustrezno ocistile.

e  Vse raztopine Cistilnih sredstev je treba pogosto menjavati, preden postanejo mo¢no umazana.

e Pred Ciscenjem, sterilizacijo in uporabo vse zascitne pokrovcke odstranite previdno. Da bi zagotovili pravilno delovanje in
stanje, je treba pregledati vse instrumente. Instrumentov ne uporabljajte, Ce le-ti ne delujejo zadovoljivo.

e  Opisane metode sterilizacije so bile potrjene s pripomocki na vnaprej dolo¢enih mestih namestitve glede na obliko ohisja
in pladnja. Obmocja, predvidena za dolo¢ene pripomocke, vsebujejo samo te pripomocke.

e Nevarnost poskodbe — kirurski instrumenti so precizni pripomocki. Za natancno delovanje pripomockov je pomembno
skrbno rokovanje. Napac¢no zunanje rokovanje lahko povzroci nepravilno delovanje pripomockov.

e  Prirokovanju z ostrimi instrumenti bodite previdni, da ne pride do poskodb.

e  Ohisje in pladnje instrumentov sperite z detergentom, ki je varen za ¢is¢enje aluminija, z nevtralnim pH, da se izognete
bledenju povrsinskih barv in poslabsanju anodiziranih povrsin.

e (e je pripomocek uporabljen/bil uporabljen pri bolniku s sumom, da ima Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CID), pripomocka
ni mogoce ponovno uporabiti in ga je treba uniciti, zaradi nezmoZnosti predelave ali sterilizacije, da se odpravi nevarnost
navzkrizne kontaminacije.

PREVIDNO

R

ONLY
Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek za prodajo, distribucijo in uporabo zdravnika ali po narocilu zdravnika.
OMEJITVE GLEDE PREDELAVE

Ponavljajoca se predelava ima na te instrumente minimalen uéinek. Konec Zivljenjske dobe obicajno dolo¢a obraba in poskodbe
zaradi uporabe.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Reprocesor je odgovoren, da zagotovi, da se predelava opravi z opremo, materiali in osebjem v obratu za predelavo in doseze
Zelen rezultat. To zahteva potrditev in rutinsko spremljanje procesa. Kakrsno koli odstopanje rerocesorja od danih navodil mora
biti pravilno ocenjeno glede ucinkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.
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Navodila za predelavo

ORODIJA IN DODATKI

Hladna voda iz pipe (< 20 °C/68 °F)

Topla voda (38 °—49 °C/100 °-120 °F)

Topla voda iz pipe (> 40 °C/104 °F)

Deionizirana (DI) ali povratna osmoza (RO) voda (okolica)

Cistilna sredstva Nevtralni encimski detergent pH 6,0-8,0, to je MetriZyme, EndoZime, Enzol
Razli¢ne velikosti krtac in/ali Cistilcev cevi z najlonskimi $¢etinami

Sterilne brizge ali enakovredne

Krpe za enkratno uporabo ali enakovredne, vpojne, z malo kosmov vlaken
Ponev za namakanje

Medicinski stisnjen zrak

Oprema Ultrazvocni Cistilec (Sonicator)

Avtomatski pralni stroj

Voda

Dodatki

MESTO UPORABE IN SHRANJEVANJA

1) Upostevajte prakse uporabe zdravstvene ustanove. Po uporabi hranite pripomocke navlazene, da prepredite, da bi se
nesnaga osusila in odstranite odvecno nesnago in ostanke z vseh svetlin, povrsin, razpok, drsnih mehanizmov, zgibnih
spojev in vseh drugih hitro umazljivih oblikovnih funkcij.

2) Upostevajte splosne previdnostne ukrepe in pripomocke hranite v zaprtih ali pokritih vsebnikih za prevoz do centralne
oskrbe.

ROCNO CISCENJE

3) Vse pripomocke razstavite v skladu s temi navodili za uporabo.

a. Razstavljanje klesc:

i. Stisnite rocaje in medtem ko so le-ti stisnjeni, povlecite in zasukajte sponko na sprednjem sproZzilcu za 90°.
ii. Sprostite rocaje v raztegnjeno stanje in zagotovite, da sta puscici poravnave na zgornjem in spodnjem drsniku
poravnani.
iii. Nazgornjem drsniku nezno povlecite navzgor, da locite zgornji in spodnji drsnik. Zgornji in spodnji odsek
instrumentov ostaneta pritrjena s pregibnim zati¢em na ali bliznjem ali distalnem koncu pripomocka.
iv. Previdno rokovanje s pripomockom v razstavljenem stanju je klju¢nega pomena, da se izognete poskodbam
instrumenta.
b. Sestavljanje klesc:
i. Zagotovite, da se sponko sprednjega rocaja povlece in zasuka, kot zahtevajo navodila za razstavljanje.
ii. Zgornji drsnik je treba nato zavrteti, da se zdruZi s spodnjim drsnikom, pri cemer poskrbite, da sta puscici
poravnave na obeh drsnikih poravnani.
iii. Zgornji drsnik rahlo potisnite navzdol in nato stisnite rocaje, da se sprozi funkcija sestave instrumenta.
iv. Ko so rocaji Se vedno stisnjeni, zasukajte sponko sprednjega sproZzilca za 90°, da se zaskoci na mestu.
v. Spustite rocaje in ocenite funkcionalnost pripomocka tako, da rocaje veckrat aktivirate in preverite, ali deluje
geometrija distalne konice.

4) Pripomocke spirajte s hladno tekoCo vodo iz pipe vsaj 3 minute, medtem ko brisete preostalo nesnago ali ostanke.
Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reze in/ali razpoke.

5) Pripravite encimsko raztopino za Cis¢enje po navodilih izdelovalca, vklju¢no z redéenjem/koncentracijo, kakovostjo vode in
temperaturo. Pripomocke potopite in namakajte vsaj 10 minut. Medtem ko so v raztopini, uporabite mehko krtaco s
S¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomocka, pri ¢emer bodite pozorni na niti, reze, Sive in vsa tezko
dostopna obmocja.

a. Ceima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomocek, da odstranite ujeto
nesnago.

b. Ce pripomocek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtaco ali &istilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter
in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke; zagotovite dostop do celotnega premera in globine
svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

6) Odstranite pripomocke in spirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med
izpiranjem splaknite vse svetline, reze in/ali razpoke.

7) Pripravite nevtralno raztopino detergena za ¢iS¢enje po navodilih proizvajalca, vkljuéno z redéenjem/koncentracijo,
kakovostjo vode in temperaturo. Pripomocke potopite in namakajte vsaj 5 minut. Medtem ko so v raztopini, uporabite
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mehko krtaco s S¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomocka, pri ¢emer bodite pozorni na niti, reze, Sive

in vsa tezko dostopna obmogja.

a. Ceima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomocek, da odstranite ujeto
nesnago.

b. Ce pripomocek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtaco ali €istilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter
in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke; zagotovite dostop do celotnega premera in globine
svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

8) Odstranite pripomocke in spirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med
izpiranjem splaknite vse svetline, reze in/ali razpoke.

9) V ultrazvocni enoti pripravite encimsko raztopino za ¢is¢enje z vro¢o vodo po priporodilih izdelovalca. Pripomocke
obdelujte ultrazvo¢no vsaj 15 minut z najmanjso frekvenco 40 kHz. Priporocljivo je, da uporabite ultrazvocno enoto s
splakovalnimi prikljucki. Pripomocke s svetlinami splakujte z raztopino za cisS¢enje pod povrsino raztopine, da zagotovite
ustrezno perfuzijo kanalov.

10) Odstranite pripomocke in spirajte/tresite v vodi DI/RO okolice vsaj 4 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med
izpiranjem splaknite vse svetline, reze in/ali razpoke. Notranje svetline splaknite vsaj 3-krat z vodo RO/DI (najmanj 15 ml) z
uporabo brizge ustrezne velikosti. Ce je na voljo, za sklakovanje uporabite odprtine za splakovanje.

11) Pripomocek osusite z vpojno krpo. Katera koli notranja obmocja posusite s filtriranim, stisnjenim zrakom.

12) Pripomocek preglejte vizualno glede nesnage, vkljuéno z vsemi mehanizmi za zagon, rezami, razpokami in svetlinami. Ce ni
vidno Cist, ponovite korake od 4 do 13.

13) Pripomocek potopite v 2-3 % vodikovega peroksida. Pojav mehurékov potrjuje prisotnost hemoglobina. Ce se pojavijo
mehuréki, ponovite korake od 5 do 14. Pripomocek sperite primerno z vodo DI/RO.

AVTOMATSKO CISCENJE

Opomba: Pred avtomatskim postopkom ciScenja je treba vse pripomocke ro¢no predhodno ocistiti, upostevajte korake do 1 do
9. Koraki od 10 do 14 so izbirni, a priporocljivi.

14) Pripomocke prenesite v avtomatski pralni stroj/dezinfektor za obdelavo po spodnjih minimalnih parametrih.

Faza Ca§ Temperatura Vrsta detergenta in koncentracija
(minute)
Predpranje 1 02:00 Hladna voda iz Ni na voljo
pipe
Encimsko pranje 02:00 Vroca voda iz Encimski detergent
pipe
Pranje 1 02:00 63 °C/146 °F Nevtralni detergent
Spiranje 1 02:00 Vroca voda iz Ni na voljo
pipe
Spiranje s precis¢eno | 02:00 146 °F/63 °C Ni na voljo
vodo
Susenje 15:00 194 °F/90 °C Ni na voljo

15) Odvecno vlago posusite z vpojno krpo. Katera koli notranja obmocja posusite s filtriranim, stisnjenim zrakom.

16) Pripomocek preglejte vizualno glede nesnage, vkljuéno z vsemi mehanizmi za zagon, rezami, razpokami in svetlinami. Ce ni
vidno Cist, ponovite korake od 4 do 9 in od 15 do 17.

17) Pripomocek potopite v 2-3 % vodikovega peroksida. Pojav mehurékov potrjuje prisotnost hemoglobina. Ce se pojavijo
mehurcki, ponovite korake od 5 do 9 in od 15 do 18. Pripomocek sperite primerno z vodo DI/RO.

DEZINFEKCIUA

e Pripomocki morajo biti dokonéno sterilizirani (glejte § Sterilizacija).
e Instrumenti Avalign so zdruZljivi s ¢asovno-temperaturnimi profili pralnega stroja/dezinfektorja za toplotno dezinfekcijo po
standardu I1SO 15883.

PREGLED IN PRESKUSANJE DELOVANJA

e  Pripomocke preglejte vizualno glede poskodb ali obrabe, vkljuéno z ostrimi robovi. Instrumentov z zlomljenimi, po¢enimi,
odrezanimi ali obrabljenimi funkcijami ne bi smeli uporabljati, ampak jih je treba nemudoma zamenjati.

e  Preverite nemoteno gibanje te¢ajev. Mehanizmi za zaklepanje morajo biti brez zarez.
e  Pred avtoklaviranjem namatzite z Instra-Lube ali z mazivom za instrument, ki je prepusten za paro.
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EMBALAZA

e Koncéni uporabnik mora pri pakiranju pripomockov uporabljati samo ocis¢ene materiale FDA za embalazo za sterilizacijo.
e Konéni uporabnik se mora za dodatne informacije o parni sterilizaciji posvetovati z ANSI/AAMI ST79 ali ISO 17665-1.
e Pakiranje za sterilizacijo
0 Ohisja se lahko pakirajo v standardno medicinso pakiranje za sterilizacijo z uporabo metode AAMI z dvojnim ovojem ali
enakovredno metodo.
e  Togi vsebnik za sterilizacijo
0 Zainformacije o togih vsebnikih za sterilizacijo si oglejte ustrezna navodila za uporabo izdelovalca vsebnikov ali se za
navodila obrnite neposredno na izdelovalca.

STERILIZACIJA

Sterilizirajte s paro. Spodaj so minimalni cikli, ki so potrebni za parno sterilizacijo pripomockov Avalign:

1. Pakiranja za sterilizacijo:

Cas
Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti Impulzi Cas susenja
Predpakiranje 132 °C (270 °F) 4 minute 4 45 minut
Predpakiranje 134 °C (273 °F) 3 minute 4 45 minut

e Izrecno je treba upostevati navodila za uporabo in smernice za konfiguracijo najvecje obremenitve izdelovalca sterilizatorja.
Sterilizator mora biti pravilno nameséen, vzdrZzevan in umerjen.

e Casovni in temperaturni parametri, potrebni za sterilizacijo, se razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja, zasnovo cikla in
embalazni material. Klju¢no je, da se potrdijo parametri obdelave za posamezno vrsto opreme za sterilizacijo vsakega
obrata in konfiguracijo obremenitve izdelka.

e  Obrat se lahko odloci za uporabo razli¢nih ciklov parne sterilizacije, razen predlaganega cikla, ¢e je obrat pravilno potrdil
cikel, da se za sterilizacijo zagotovi primeren prodor pare in stik s pripomocki. Opomba: togih vsebnikov za sterilizacijo ni
mogoce uporabiti v gravitacijskih parnih ciklih.

e  Kapljice vode in vidni znaki vlage na sterilni embalaZi/pakiranju ali traku, ki se uporablja za njeno pritrditev, lahko ogrozijo
sterilnost obdelanih bremenitev ali kaZzejo na neuspeh postopka sterilizacije. Vizualno preverite, da je zunanji del pakiranja
suh. Ce je opaziti kapljice vode za vidno vlago, se $teje, da paket ali pladenj za instrumente ni sprejemljiv. EmbalaZo, z
vidnimi znaki vlage, ponovno zapakirajte in ponovno sterilizirajte.

SHRANJEVANIJE

e Po sterilizaciji instrumenti ostanejo v embalazi za sterilizacijo in se hranijo v Cisti, suhi omarici ali Skatli za shranjevanje.
e Prirokovanju s pripomocki bodite previdni, da ne poskodujete sterilne pregrade.

VZDRZEVANIE

e  Pozor: Mazivo nanasajte samo na prikljuéne elemente (mehanizem za zaklepanje) in gibljive dele.
e  Poskodovane, obrabljene ali nedelujoce pripomocke zavrzite.

GARANCIA

e Navse izdelke se jamdi, da v Casu posiljanja ne bodo imeli napak v materialu in izdelavi.
e Instrumenti Avalign so za veckratno uporabo in izpolnjujejo standarde AAMI za sterilizacijo. Vsi nasi izdelki so zasnovani in

kakor koli spremenjeni od prvotne zasnove.

STIK

lzdelovalec:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

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

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Poobla3&eni predstavnik:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Nemcija Telefon: +49 7462 200 49 0

3

Slovarcek za simbole

Simbol Naslov in prevodi Simbol Naslov in prevodi
d lzdelovalec in datum izdelave & Previdno
LOT Stevilka serije/oznaka serije Nesterilno

Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek za prodajo

Katalo$ka stevilka ) ) ) o )
in uporabo zdravnika ali po narocilu zdravnika.

il

5 i ONLY
Dﬂ Preberite navodila za uporabo M D Medicinski pripomocek
r g |

Pooblascéeni predstavnik v Evropski
skupnosti

-
L
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Turkce TR

Lateral/ATP Disk Hazirlama Cerrahi Enstrimentasyon Sistemi 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  Alet kutusu ve tepsileri, paslanmaz gelik, aliminyum ve silikon matlar gibi farkl malzemelerden olusabilir.

e  Cihazlar STERILIZE EDILMEMIS olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

e  Cihazlar kritik 6nemdedir ve nihai sterilizasyona tabi tutulmahdir.

e (Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

UYARILAR

A

e  Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan 6nce kapsamli bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini énerir.
Otomatik yontemler tek basina cihazlari yeterli 6lgiide temizlemeyebilir.

e  Cihazlar, kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa zamanda yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve tepsilerden ayri olarak
temizlenmelidir.

e  Tum temizlik maddesi sollsyonlari, ciddi 6lgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

e  Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tim koruyucu kapaklari dikkatlice gikarin. Tim aletler, diizgtin ¢alistiklarindan
ve iyi durumda olduklarindan emin olmak igin incelenmelidir. Yeterli performans gostermeyen aletleri kullanmayin.

e Aciklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére énceden belirlenmis yerlesim
konumlarindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalnizca s6z konusu cihazlari bulundurmalidir.

e Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru calismasi igin dikkatli kullaniimasi 6nemlidir. Uygun
olmayan harici kullanim, cihazlarin arizalanmasina neden olabilir.

e Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

e Alet kutusu ve tepsileri, ylzey renklerinin solmasini ve anotlanmis yiizeylerin bozulmasini 6nlemek igin aliminyum
acisindan guvenli, pH'I n6tr olan bir deterjanla yikayin.

e  Bircihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastalgi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan siiphelenilen bir hastada
kullaniliyorsa/kullanilmigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢apraz
kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak i¢in imha edilmelidir.

DiKKAT

Re

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.

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.
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Yeniden isleme Talimatlari

ALETLER VE AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)
Ik Su (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Su Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)

iyondan Arindiriimis (DI) veya Ters Ozmoz (RO) Uygulanmis Su (ortam)
Temizlik Notr Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Maddeleri

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 (Sonikator)

Otomatik Yikayici

Aksesuarlar

KULLANIM NOKTASI VE KORUMA

1)

2)

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.

Genel geger 6nlemler alin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya tzeri kapali kaplarda muhafaza edin.

MANUEL TEMIZLiK

3)

5)

Tum cihazlari bu kullanim talimatlarina uygun sekilde sokin.
a. Rongeur'un Sokilmesi:
i. Saplari sikistirin ve saplar sikistirilmis haldeyken 6n tetikteki klipsi ¢ekip 90° dondirin.
ii. Saplar birakarak serbest duruma getirin ve alt ve Ust pargalardaki hizalama oklarinin hizali oldugundan emin
olun.
iii. Ust ve alt pargalari ayirmak icin {ist parcayi yavasca yukari cekin. Ust ve alt cihaz béliimleri, cihazin proksimal
veya distal ucunda déner pim ile ayrilmis halde kalir.
iv. Cihazin sokilmis haldeyken dikkatli tutulmasi, cihazin hasar gérmesini 6nlemek agisindan ¢ok 6nemlidir.
b. Rongeur'un Takilmasi:
i.  On sap klipsinin, sékme talimatlarinda belirtildigi gibi cekildiginden ve déndiiriildiigiinden emin olun
ii. Bunun ardindan Ust Parga, iki parga tizerindeki hizalama oklari hizali olacak sekilde alt pargayla eslesecek bicimde
dondirdlmelidir.
ii. Ust parcayi yavasca asag! itin ve ardindan aletin montaj kisimlari birbirine gecene dek saplari sikistirin.
iv. Saplar sikistirilmis haldeyken 6n tetik klipsini, yerinde kilitlenene dek 90° déndurin.
v. Saplari serbest birakin ve saplari birkag kez hareket ettirerek cihazin ¢alisip ¢alismadigini degerlendirin ve distal
ug geometrisinin galistigini teyit edin.

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 Uizere (retici talimatlari dogrultusunda

enzimatik bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve minimum 10 dakika boyunca bekletin. Cihazlar solisyon

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 igin dondirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam ¢ap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollsyon iceren bir siringayla boslugu en az ¢ defa yikayin.

Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika siireyle soguk musluk suyu icinde 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 Gzere tretici 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 tiim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara,
birlesme yerlerine ve ulagsmasi zor olan her tirli alana 6zellikle dikkat edin.
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a. Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihazi,
fircalama/ovalama esnasinda galistirin.

b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bogluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay
giderilmesi igin dondirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam ¢ap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollsyon igeren bir siringayla boslugu en az ii¢ defa yikayin.

8) Cihazlar gikartin ve en az 3 dakika stireyle soguk musluk suyu iginde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalar
harekete gegirin ve tiim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

9) Ultrasonik bir Gnitede, Ureticinin dnerileri dogrultusunda, sicak su kullanarak enzimatik bir temizlik soltisyonu hazirlayin.
Cihazlari minimum 15 dakika boyunca, minimum 40 kHz frekansta ultrasonik banyoda yikayin. Calkalama eklentilerine
sahip bir ultrasonik tinite kullaniimasi 6nerilir. Bosluklari bulunan cihazlar, kanallarin igine yeterli 6lglide soliisyon
itilebilmesi icin temizlik solisyonu ile sollisyon yiizeyinin altinda galkalanmalidir.

10) Cihazlari gikarin ve iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak oda sicakhigindaki aritiimis 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 aritilmis suyla
(minimum 15 mL) en az 3 kez durulayin. Durulama igin, mevcutsa durulama portlarini kullanin.

11) Cihazi emici bir bezle kurulayin. Tim ig alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

12) Tam gahstirma mekanizmalari, ¢atlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tizere cihazi, kirlenme bakimindan gérsel olarak
inceleyin. Cihaz temiz gériinmuyorsa 4-13 arasi adimlari tekrarlayin.

13) Cihaz1 %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini dogrular. Baloncuklar
gorilirse 5-14 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla yeterli
Olglide 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 onerilir.

14) Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri g6z 6niinde bulundurarak, isleme i¢in otomatik yikayiciya / dezenfeksiyon
cihazina aktarin.

Faz (S;;Eika) Sicaklik Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Yok
Suyu
Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Enzim Deterjan
Suyu
Yikama 1 02:00 63°C/ 146°F Notr Deterjan
Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Yok
Suyu
Saf Suyla Durulama 02:00 146°F / 63°C Yok
Kurutma 15:00 194°F / 90°C Yok

15) Emici bir bezle fazla nemi alin. Tiim ig alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

16) 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.

17) 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, catlamis, 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 diizgiin 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
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e Son kullanici tarafindan cihazlar paketlenirken yalnizca FDA onayli sterilizasyon paketleme malzemeleri kullaniimalidir.
e Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler icin ANSI/AAMI ST79 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
O  Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin lUtfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina
basvurun veya size yol gbstermesi icin dogrudan iretici ile iletisime gegin.

STERILIZASYON
Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarinin buharla sterilizasyonu igin gerekli minimum dongiiler yer almaktadir:
1. Sterilizasyon Ambalajlari:

Maruz Kalma

Déngii Tipi Sicakhk Siiresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 45 dakika
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 4 45 dakika

e  Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma talimatlarina ve maksimum yiik yapilandirmasi yonergelerine acik bir sekilde uyulmalidir.
Sterilizator, uygun bir sekilde kurulmali, bakima tabi tutulmali ve kalibre edilmelidir.

e  Sterilizasyon igin gerekli zaman ve sicaklik parametreleri, sterilizator tirl, 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 paket/ambalaj veya sabitlemek icin kullanilan bant tizerindeki su damlaciklari veya gozle gorilir nem izleri islenen
yuklerin sterilligini bozabilir veya sterilizasyon isleminin basarisiz oldugunu gosterebilir. Ambalajin disinin kuru olup
olmadigini gozle kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle goriliir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi kabul
edilemez olarak degerlendirilir. Gozle goriilir nem izleri olan paketleri yeniden ambalajlayin 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 gormemesi 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. Tim Grinlerimiz, en
yuksek kalite standartlarini karsilamak Gizere tasarlanmig ve Uretilmistir. Orijinal tasarimlari Gizerinde herhangi bir degisiklik
yapilmis Grinlerin 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

Distribiitor:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 ABD
www.depuysynthes.com
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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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Tiéng Viét VI
Hudéng DAn S& Dung Hé Théng Dung Cu Phiu Thu4t Chuén Bj Bia Dém Bén/ATP

MUC PiCH SU’ DUNG

. Dung Cu Phau Thuat Chuan Bj Bia Dém (Disc Preparation Surgical Instruments) duoc thiét k& dé& cung cap mot bd dung cu
phau thuat toan dién dé chuan bj khoang dia dém dé lam cirng khép dot séng lién than (interbody spinal fusion).

HO SO’ NGU'O1 DUNG PiCH

e  Cac thi thuat phau thuat chi dwoc thye hién bdi nhitng ngudi cé day di chuyén mon va quen thudc véi céc ki thuat phau
thuat.

e Tham khao y vin lién quan dén cac kj thuat, bi€n chirng va cdc mdi nguy hiém trudce khi thye hién bat ky thi thuat phiu
thuat nao. Trwdc khi str dung san pham, phai doc ky tat ca cac hwdng dan vé cac tinh ning an toan clia né.

MO TA THIET Bl

e Dung cy phau thuat gdm cé cac b thiét bi cd dinh, cac dung cu cé ban lé don gidn va cac b thiét bi don gian thudng gom
c6 thép khong gi, titan, nhdm va cao su silicone dung trong y té.

e  Bao dung va khay dung dung cu c6 thé gdm cé cac vat liéu khac nhau bao gdm thép khdng gi, nhém va cac tam silicone.

e  Cac thiét bj duogc cung cap & diéu kién KHONG VO TRUNG va phai dwoc kiém tra, vé sinh va tiét trung trudc mdi lan st
dung.

e  CAc thiét bi 1 rat quan trong va can duoc tiét trung giai doan cudi (terminal sterilization).

e  Cac thiét bj khong phai 3 thiét bj cay ghép.

CANH BAO

A

e Avalign khuyén cdo nén vé sinh th( cong va ty déng ky ludng cac thiét bj y té trwdc khi tiét trung. Chi sir dung cac phuong
phép ty dong cé thé khdng vé sinh thiét bj day da duoc.

e Né&n tai x{ ly thiét bi ngay khi c6 thé sau khi sir dung. Dung cu phai dugc vé sinh riéng biét vdi bao dung va khay dung.

e T4t ca cac dung dich chat vé sinh phai dugc thay thudng xuyén trudce khi bi ban nang.

e Truwdc khi vé sinh, tiét trung va st dung, hay can than tho tat ca cac ndp bao vé. Phai kiém tra tat ca dung cu dé dam bao
chirc ndng va diéu kién thich hgp. Khéng dwoc sir dung dung cu néu ching khéng cé hiéu qua dat yéu cau.

e  Cac phuong phép tiét trung dugc md ta d3 duoc kiém tra hop 18 véi cac thiét bi & cac vi tri x8p dat dugc xac dinh trudc
theo thiét k& clia bao va khay dung. Cac khu vire danh cho céc thiét bi cu thé s& chi chira cac thiét bi dé.

e RUiro hu hdng — Dung cu ph3u thuat va cac dung cu chinh xac. Viéc xt ly can than déng vai tro quan trong dé dam bao
thiét bj hoat ddng chinh xac. X ly b&n ngoai khdng thich hop cé thé din dén hu hdng thiét bi.

e Than trong khi x( ly cac dung cu sac nhon dé tranh bj thwong.

e  Rira bao va khay dung dung cu bang mot chat tay an toan véi nhém, cé dd pH trung hoa dé tranh 1am phai mau bé mit va
xudng cap cac bé mat anod hoéa.

. N&u mat thiét bj dwoc/da duoc st dung & mot bénh nhan mac, hodc nghi ngd mac Bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), khong
duoc tai st dung thiét bj va phai tiéu hly thiét bj vi khdng thé tai x(r ly hay tiét trung hay loai bd nguy co nhiém ban chéo.

CHUY

Re

ONLY
Luat phép Lién Bang Hoa Ky han ché thiét bj nay chi dwoc ban, phan phdi, st dung, bdi hodc theo chi dinh cta bac si.
CAC GIO1 HAN VE TAI XU LY
Viéc x( ly nhidu lan cé tac dong rat it ddi véi cac dung cu nay. Tinh trang hét tudi tho st dung thudng duoc xac dinh bang murc
hu mon do st dung.
TUYEN BO TU' CHOI

Nguoi xtr ly cé trach nhiém dam bao rang viéc tai x& ly dwoc thue hién bing cac thiét bi, vat liéu, va nhan vién trong co s& tai xt
ly va dat duoc két qua mong muén. Diéu nay doi hdi phai xac nhan va dinh ky theo d&i quy trinh. Bat ky sai léch nao cla ngudi
xtr ly so v&i cac huwdng dan duoc cung cap phai dwoc danh gia thich hop vé tinh hidu qua va cac hdu qua bat loi ¢ thé cé.
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Hwd'ng Dan Tai Xt Ly

CAC DUNG CU VA PHU KIEN

Nudc May Lanh (< 20°C / 68°F)

Nuéc Am (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Nudc May Nong (> 40°C / 104°F)

Nudéng Khir lon (DI) hodc Tham Thau Nguoc (RO) (mbi trwedng xung quanh)
C4c Chat Tay Enzyme Trung Tinh pH 6.0-8.0 vi du nhuw MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Cac C& Ban Chai Khac Nhau va/hodc Que Théng C6 Sai Nylon
Bom Tiém Tiét Trung hodc twong duong

Vai Tham, it Xo, Dung M6t Lan hodc twong duong

Chao Nhing

Khi Nén Dung Trong Y T&

Thiét bi Dung Cu Vé Sinh Siéu Am (Sonicator)

May Rira Ty Dong

Nuwéc

Cac Chat Vé Sinh

Phu kién

PIEM SU’ DUNG VA VAT CHUA

1)

2)

Thuec hién theo cac phwong phap thuc hanh dp dung cho diém sir dung clia co s& chdm séc strc khde. Gilt 8m cho thiét bi
sau khi str dung dé& tranh lam khd chat ban va loai bé chat ban va vun thira ra khoi tat ca lumen, bé mit, k&, co ché truot,
khép ban 18, va tat ca cac dic diém thiét k& khé vé sinh khac.

Thuc hién theo cac bién phap dé phong phd dung va dé thiét bj trong cac vat chira kin hodc ¢ nap dé van chuyén dén bo
phdn cung &ng trung tam.

VE SINH THU CONG

3)

4)

Théo r&i tat ca cac thiét bj theo cac huwdng dan sir dung nay.
a. Thao Roi Dung Cu G&m Cot Séng:
i. Bop can va trong khi can dugc bdp vao, hay kéo va van cai kep trén co trwedc mét goc 90°.
ii. Tha can ra vé trang thai gidi nén va dam bao cac miii tén & cac thanh truot trén va dudi thing hang véi nhau.
ii. Nhe nhang kéo thanh trugt trén dé tach céc thanh truot trén va dudi. Cac doan dung cu trén va dudi sé van
duogc gdn bang mot chot xoay & d3u gan hodc dau xa cla thiét bj.
iv. Viéc can than x(r ly thiét bi & didu kién d3 thdo roi 1a rat quan trong dé tranh 1am hu hdng thiét bi.
b. L3p Rap Dung Cu G3m Cot Séng:
i. Dam bao kep can trudc duoc kéo va xoay theo yéu cau clia hudng dan thao roi
ii. Thanh Truot Trén sau d6 phai duwoc xoay cho khép véi thanh trugt dwdi, ddm bao rang cac miii tén & ca hai
thanh trugt thang hang véi nhau.
ii. An nhe thanh truot trén va sau dé bép can cho dén khi tiép xtic cac ddc diém I3p rap dung cu.
iv. Trong khi can vin duogc bdp, xoay kep co truwdc mot géc 90° cho dén khi né vao vij tri.
v. Nhacén ra va danh gia chirc ning cla thiét bj bang cach kich hoat can nhiéu [an, kiém tra xem d4u xa cé hoat
dong hay khoéng.

R{ra thiét bj bang nudc may lanh trong thoi gian t8i thiéu 3 pht trong khi lau chat ban hodc vun con sét lai. Kich hoat cac

co ché& cé chuyén ddng va doi rira tat ca lumen, chd nit va/hoidc ké trong khi rira.

Chuan bi mdt dung dich vé sinh enzyme theo hwdng dan ctia hdng san xuat bao gobm pha lodng/ndng do, chat lwgng va

nhiét d6 nudc. Nhing thiét bi vao nuwéc va ngdm trong t8i thiéu 10 phit. Trong khi nam trong dung dich, s&t dung mot cai

ban chai c6 soi mém dé loai bd tat cd v&t mau va vun ra khéi thiét bi, chi y ki cac dudng ren, k&, méi néi, va bat ky khu
vire kho tiép can nao.

a.  Né&u thiét bi c6 cac co ché trrot hodc khdp ban 18, kich hoat thiét bi dong thoi co rira dé loai bo chat ban b ket.

b.  N&u thiét bj cé chira lumen, h3y st dung ban chai nylon vira khit hodc que thong trong khi day vao kéo ra vdi thao tac
vin dé tao diéu kién loai bd vun; dam bao ti€p can toan bd dwdng kinh va chidu sau cla lumen. D&i rlira lumen, t8i
thiéu 3 [an, bdng mot bom tiém chra dung dich t6i thiéu 60mL.

Thdo cac thiét bj va xa/khuidy trong nudc may lanh trong t6i thiéu 3 phut. Kich hoat cac co ché cé chuyén ddng va doi rira

tat ca lumen, chd nrt va/hodc k& trong khi rira.

Chuan bi mdt dung dich vé sinh bang chat tay trung tinh theo hwéng dan clia hing san xuat bao gom pha lodng/ndng do,

chat lwong va nhiét d6 nudc. Nhing thiét bi vao nudc va ngdm trong t8i thiéu 5 phit. Trong khi ndm trong dung dich, st

dung mét cai ban chai cé soi mém dé loai bd tat ca v&t mau va vun ra khdi thiét bj, chi y ki cac dwdng ren, k&, mai ndi, va
bat ky khu vire khé ti€p can nao.

a. N&u thiét bj cé céc co ché trugt hodc khdp ban I8, kich hoat thiét bj ddng thoi co rira dé loai bd chat ban bi ket.
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b.  N&u thiét bj cé chira lumen, hdy sir dung ban chai nylon vira khit hodc que théng trong khi day vao kéo ra vdi thao tac
van dé tao diéu kién loai bé vun; dam bao ti€p can toan bd duwdng kinh va chidu sau cda lumen. Di rira lumen, t&i
thiéu 3 [an, bdng moét bom tiém chira dung dich t&i thiéu 60mL.

8) Thao cac thiét bj va xa/khudy trong nudc may lanh trong t6i thi€u 3 phat. Kich hoat cac co ché cé chuyén déng va déi rira
tat ca lumen, chd nit va/hodc ké trong khi rira.

9)  Chuin bj dung dich vé sinh enzyme dling nuéc néng theo khuyén cdo clia hdng san xuit trong mot thiét bj siéu &m. Vé sinh
bang siéu am trong t&i thiéu 15 phut dung tan s t8i thiéu 40 kHz. Nén s dung mot thiét b siéu am cé phu kién ddi rira.
Cac thiét bi cé lumen nén dwoc déi rira bang dung dich vé sinh bén dwdi bé mat cla dung dich d& dam bao dung dich di
vao hét cac kénh.

10) Théo cdc thiét bj va xa/khuay trong nwdc DI/RO & nhiét d6 xung quanh trong t&i thiéu 4 phut. Kich hoat cac co ché cé
chuyén dong va ddi rira tat ca lumen, chd nirt va/hodc ké trong khi rira. Ddi rira cac lumen bén trong t&i thidu 3 Ian bang
nudc RO/DI (t8i thiéu 15mL) dung bom tiém cé kich thudc phi hop. Néu cé, sit dung cac cdng doi rira d& déi rira.

11) Dung mot tdm vai tham lau kho thiét bi. Lam kho bat ky khu vire bén trong ndo bang khi nén, d3 loc.

12) Kiém tra bang mat ddi vai thiét bi xem c6 chat ban hay khong, bao gdm t4t ca cic co ché dan dong, cac vét nirt, k&, va
lumen. Né&u khéng thay sach, I3p lai cac budce 4-13.

13) Nhung thiét bi vao dung dich 2-3% hydrogen peroxide. Su xuat hién cla bot khi xac nhan sy hién dién cia hemoglobin.
L3p lai cac budc 5-14 néu xuat hién bot khi. Xa rira thiét bj day dd bang nwéc DI/RO.

VE SINH TU DONG

Lwuy: TAt ca cac thiét bi phai dugc vé sinh trwdc theo cach thu cdng trudce khi thywe hién bat ky quy trinh vé sinh ty déng nao,
thure hién theo cac budc 1-9. Céc budce 10-14 13 khdng bt budc nhung nén thuyc hién.

14) Chuyén cac thiét bj sang mot may rlra/may khir trung tw dong dé xir ly theo cac tham s& tdi thiéu bén duéi.

Giai doan Thd,l glan Nhiét do Loai & Nong D6 Chat Tay
(phut)

Rira trudce 1 02:00 Mudéc Mdy Lanh | Khong ap dung

Rlra Enzyme 02:00 Muéc May Chat Ty Enzyme
Néng

Rira 1 02:00 63°C/ 146°F Chat T4y Trung Tinh

Xa1 02:00 Mudc May Khéng ap dung
Nong

Xa Rira Bang Nuéc 02:00 146°F / 63°C Khéng ap dung

Loc

Say khé 15:00 194°F / 90°C Khong ap dung

15) Dung mot td&m vai tham lau kho hoi 8m thira. Lam kho bat ky khu vire bén trong nao bang khi nén, d3 loc.

16) Kiém tra bing mat dai vdi thiét bj xem cé chat ban hay khong, bao gdm tat ca cac co ché din dong, cac vét nit, k&, va
lumen. Né&u khdng thay sach, l3p lai cdc budc 4-9, 15-17.

17) Nhung thiét bi vao dung dich 2-3% hydrogen peroxide. Su xuat hién cla bot khi xac nhan sy hién dién cia hemoglobin.
L3p lai cac budc 5-9, 15-18 néu xuat hién bot khi. Xa rira thiét bi day dd bang nuéc DI/RO.

KHU TRUNG

e Céac thiét bj phai duoc tiét trung giai doan cudi (Xem § Tiét Trung).
e Cac dung cu ctia Avalign tuwong thich v&i cac cau hinh thoi gian-nhiét d6 ctia may rira/may khir trung dé khir trung bang
nhiét do theo tiéu chudn I1SO 15883.

KIEM TRA VA KIEM TRA CHU'C NANG

e Kiém tra bang mat xem thiét bj cé hu mon hay khdng, bao gdm cac canh sac nhon. Khong duwoc st dung ma phai thay thé
ngay |ap tirc cac dung cu c6 céc dic diém bj gdy, nit, mé hodc mon.

e Dam bao cac bé mit ti€p xtc cla thiét bj (cac mSi ndi va dudng ren) tiép tuc hoat dong theo thiét k& ma khong ¢ réac réi
gi.

e Dam bao cac ban I& chuyén ddng mugt ma. Cac co ché khda khdng dwoc cé nac khia.

e BO6i tron trudc khi hap bang Instra-Lube, hodc chat boi tron dung cu cé thé thdm hoi nwdc.

PONG GOI

e Ngudidung cudi chi dwoc st dung céc vat liéu déng géi tiét trung dugc FDA cho phép khi déng goi thiét bj.

e Ngudi dung cudi nén tham khao ANSI/AAMI ST79 hodc ISO 17665-1 dé biét thém thong tin vé tiét trung bang hoi nuéc.

e Vo BocTiét Trung
0 Bao dung cé thé dwoc quan bang vé boc tiét trung tiéu chuan, dung trong y t&, dung phuong phap quan doi AAMI

hoac twong duwong.
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Vat Chira Tiét Trung Cirng
0 DEé biét thong tin vé vat chira tiét trung cirng, vui long tham khao cac huwéng dan st dung thich hop cla hing san xuat
vat chira hodc tryec tiép lién hé véi hing san xuat dé dugc hwdng dan.

TIET TRUNG

Tiét trung bang hoi nuwdc. Sau day la céc chu ky t6i thidu bat budc dé tiét trung cac thiét bj Avalign bang hoi nuérc:

1. Vo Boc Tiét Trung:

Loai Chu Ky Nhiét d6 Théi Gian Tiép XGc  Xung Thei Gian Sdy Khé
Hut chan khéng 132°C (270°F) 4 phut 45 phut

trudc 4

Huat chan khong 134°C (273°F) 3 phut 45 phut

trudc 4

e Phaituan thd cac hudng dan van hanh va cac quy dinh d&i véi cau hinh tai trong t6i da clia hang san xuat thiét bj tiét tring.
Thiét bj tiét trung phai duoc 13p dat, bao dudng, va cdn chinh ding cach.

e  Cactham s6 thoi gian va nhiét do bat budc doi vdi tiét trung |a khac nhau tly vao thiét bj tiét trung, thiét k& chu ky, va vat
lieu déng gbi. Didu rat quan trong la cac tham s quy trinh phai duwoc kiém tra hop 18 d6i véi tirng loai thiét b tiét trung va
cau hinh tai trong san pham cla tirng co sé.

e Mbt co sd co thé chon st dung cac chu ky tiét tring bang hoi nwée khac véi chu ky dwoc dé nghi néu co s& d3 kiém tra hop
1& chu ky d6 mét cach thich hgp d& ddm bao hoi nudc xAm nhap va tiép xic day dd véi cac thiét bj can tiét trung. Luwuy:
khéng duoc st dung céc vat chira tiét tring clng trong céc chu ky hoi nwdc trong treong.

e  Cacgiot nudc va dau hién hoi am nhin thay duoc trén bao bi vo trung/vé boc hodc bing keo dwoc dung dé ¢d dinh nd ¢
thé 1am anh hudng dén digu kién vé trung cla cac thiét bj dd xt Iy hoac 13 d4u hiéu cho thay quy trinh tiét trung cé 16i.
Kiém tra bang mat bén ngoai vd boc xem c6 khd khdng. Néu cac giot nuwdc hodc hoi &m nhin thay duoc trén bao bi hodc
khay dung cu bi xem 13 khéng chdp nhan dwoc. Béng goi lai va tiét trung lai cac bao bi cé dau hiéu hoi 8m nhin thdy dworc.

BAO QUAN

e Sau khi tiét trung, dung cy phai van nam trong bao bi tiét trung va duoc bao quan trong mat céi ti hodc hdp bao quan
sach, kho rao.

e Phaican than khi x{r ly thiét bi d& tranh Iam hdng rao can tiét trung.

BAO DUONG

e Chuy: Chi sr dung dau béi tron cho cac yéu t6 két néi (co ché khda) va cac bd phan chuyén déng.

e Vit bd cac thiét bj hw, mon hodc khdng hoat dong.

BAO HANH

e  TAt ca cac san pham dugc bdo ddm khéng cé khiém khuyét vé vat liéu va tay nghé tai thdi diém van chuyén.

e  Cac dung cu clia Avalign 13 c6 thé tai sir dung va dap ng cac tiéu chudn AAMI d&i véi tiét trung. Tat cd cac san pham cla
ching t6i duoc thiét k& va san xuat dé dap (ng cac tiéu chuan chat lvgng cao nhat. Chung toi khdng thé chap nhan trach
nhiém phap Iy d&i v&i su ¢ & cac san pham d3 bj diéu chinh dudi bat ky hinh thirc nao so véi thiét ké géc cla né.

LIEN HE

San xuat béi:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Phan phdi bai:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com
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Pai Dién Uy Quyén:

q

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Germany Dién thoai: +49 7462 20049 0

Thuat Ngir Trén Nhan

u Tiéu D& va Ban Dich

Tiéu D& va Ban Dich

Hang San Xuat & Ngay San Xuat

Than trong

SO L6 Khong Vo Trung
S5 Cartals Luat Phéap Lié:n Bzfr]g (I:ioa Ky) ha’n ché tfjiét b| n:"ay chi
QLY dudgc ban bdi hodc theo chi dinh cla bac si

Tham Khao Hudng Dan S Dung

Thiét Bi Y Té

Pai Dién Uy Quyén & Cong Bong Chau

A
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