Depuy Synthes ATP/Lateral Discectomy Surgical Instrumentation

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

RD_IFU-18002E-01 Rev. C

System Instructions

LANGUAGE

English (EN)

French (Frangais - FR)

German (Deutsch - DE)

Italian (Italiano - IT)

Portuguese (Portugués — PT)

Spanish (Espafiol — ES)

Bulgarian (Bbarapcku — BG)

Chinese ({8i{AH3Z - CN)

Croatian (Hrvatski — HR)

Czech (Cesky - CS)

Danish (Dansk — DA)

Dutch (Nederlands - NL)

Estonian (Eesti— ET)

Finnish (Finnish - FIN)

Greek (EAAnvwka - EL)

Hungarian (Magyar — HU)

Indonesian (Indonesian — ID)

Japanese (HZ&EE - JP)

Kazakh (Ka3sakwa — KK)

Korean (2= 0{ - KO)

Latvian (Latviski — LV)

Lithuanian (Lietuviy k. — LT)

Norwegian (Norsk — NO)

Polish (Polski — PL)

Romanian (Romana - RO)

Russian (Pycckuii — RU)

Serbian (Srpski — SR)

Slovak (Slovencina — SK)

Slovenian (Slovenscina — SL)

Swedish (Svenska — SE)

Thai (munlna — TH)

Turkish (Turkce — TR)

Vietnamese (Tiéng Viét — VI)

Languages and Part Lists



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 @

Depuy Synthes ATP/Lateral Discectomy 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

e  To prevent damage to soft tissue or vascular structures, use the instruments carefully under fluoroscopy when crossing
the disc space to release the contralateral annulus.

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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TOOLS AND ACCESSORIES

Reprocessing Instructions

Water

Cold Tap Water (< 20°C / 68°F)

Warm Water (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)

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

Cleaning Agents

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

Accessories

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

Absorbent, Low Lint Disposable Cloths or equivalent

Soaking Pans

Equipment

Medical Compressed Air
Ultrasonic Cleaner (Sonicator)
Automated Washer

POINT-OF-USE AND CONTAINMENT

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

design features.

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

MANUAL CLEANING

3) Disassemble all rongeurs identified for disassembly according to these instructions:

*#*%* Careful handling of the device in the disassembled condition is critical to avoid instrument damage.****

a. Rongeur Disassembly:
The ATP / Lateral Discectomy Surgical instrument set includes versions of the Kerrison and Pituitary rongeurs that can
be disassembled to aid in reprocessing cleaning. The grey clip on the handle indicates the rongeur is a version that

can be disassembled for cleaning.

during cleaning, these rongeurs do not have the grey clips.

There may be rongeurs in the set that are not designed to be disassembled

Kerrison Rongeur

Pituitary Rongeur

Note

Arrows etched
on part do not
align when in
the assembled
and handle
open state.

To disassemble the rongeurs, follow the etched instructions on instrument:
1. Squeeze the rongeur handles

2. Pull grey clip out and then turn the clip clockwise.

3. The rongeur top slide will then disassemble.
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Note

Arrows align when
the grey clip is
turned and the
rongeur can be
disassembled

Kerrison Rongeur Pituitary Rongeur

The rongeurs disassemble differently depending on type. See below for how each type opens — the slide will remain
attached to the rongeur body the instrument opens but the slide remains attached so that it is not lost during
cleaning. The open position allows for flushing and rinsing between the slide and the bottom jaw of the rongeur.

Kerrison Rongeur Pituitary Rongeur Note
: i : : Disassembled
device

Handle the
instruments
carefully
when in the
disassembled
(open) state
to avoid
damage to
the
instruments.

For Kerrison
Rongeurs
ONLY:

Top slide can
be removed
completely if
necessary.
When
rotating a
small
resistance or
“click” will be
felt when
disassembly
occurs
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For Kerrison
Rongeurs
ONLY:

If top slide
was
completely
removed; re-
attach

N/A proximal end
of top slide
to slot on
trigger
mechanism,
a click will be
felt when it is
seated in
position

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

b. Rongeur Assembly:

To re-assemble the rongeurs, (rongeurs are to be re-assembled prior to sterilization).

1. If top slide was completely removed; re-attach promial end of top slide to slot on trigger mechanism, a click
will be felt when it is seated in position.

2. Close the slide, taking caution to carefully realign the slide with the bottom jaw of the rongeur

3. Squeeze handles to engage top slide with bottom slide

4. Turn the grey clip counter clockwise until clip is locked into place.

5. Squeeze the rongeur handle to ensure complete assembly and correct function of the instrument.

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

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

Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush

all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.

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

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

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

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

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

Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush

all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.

Prepare an enzymatic cleaning solution using hot water per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic unit.

Sonicate the devices for a minimum of 15 minutes using a minimum frequency of 40 kHz. It is recommended to use an

ultrasonic unit with flushing attachments. Devices with lumens should be flushed with cleaning solution under the surface

of the solution to ensure adequate perfusion of channels.

Remove devices and rinse/agitate in ambient DI/RO water for a minimum of 4 minutes. Actuate moveable mechanisms

and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing. Flush internal lumens a minimum of 3 times with RO/DI water

(minimum of 15mL) using an appropriately sized syringe. If available, use flush ports for flushing.

Dry the device using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.
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12) Visually inspect the device for soil including all actuating mechanisms, cracks, crevices, and lumens. If not visibly clean,
repeat steps 4-12.

13) Submerge device in 2-3% hydrogen peroxide. The appearance of bubbles confirms the presence of hemoglobin. Repeat
steps 4-13 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 1-8. Steps 9-13are
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 4-8, 14-16.

17) Submerge device in 2-3% hydrogen peroxide. The appearance of bubbles confirms the presence of hemoglobin. Repeat
steps 4-8, 14-17 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.

e Load the devices in the washer-disinfector according to the manufacturer’s instructions, ensuring that the devices and
lumens can drain freely.

e The following automated cycles are examples of validated cycles:

Phase Ref:lrculatlon Time Water Temperature Water Type
(min.)

Thermal Disinfection 1 >90°C (194°F) RI/DO Water

Thermal Disinfection 5 >90°C (194°F) RI/DO Water

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
o Cases may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using the AAMI double wrap method or
equivalent.
e  Rigid Sterilization Container
o  For information regarding rigid sterilization containers, please refer to appropriate instructions for use provided by
the container manufacturer or contact the manufacturer directly for guidance.

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

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 4 45 minutes
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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

e Notice to Patient and User: Any serious incident that has occurred in relation to the medical devices should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the EU Member State in which the user and/or patient is established.

Manufactured by:

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

Authorized Representative Instruments:
EC
-@ Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)

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

@ Authorized Representative Case and Tray:
Emergo Europe,

Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands
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Distributed in US by:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Distributed outside US by:
Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38
CH-2400 Lelocle

Switzerland
Symbol Title Symbol Title and Translations
“ Manufacturer & Date of Manufacture & Caution
Lot Number / Batch Code Non-Sterile
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
E Catalogue Number .
QLY the order of a physician

L

alr
£

=

’_
L

Consult Instructions for Use

Medical Device

-
|

-
L

Authorized Representative in the
European Community
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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

A

e  Pour éviter d'endommager les tissus mous ou structures vasculaires, utiliser les instruments soigneusement sous
fluoroscopie en traversant I'espace disque pour libérer I'anneau controlatéral.

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

e  Aprés utilisation, les dispositifs doivent étre restérilisés dés 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 uniquement
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

Re

ONLY

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

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

Il est de la responsabilité de la personne chargée de la restérilisation de s’assurer que cette restérilisation est effectuée avec
I’équipement, les matériaux et le personnel adéquats dans les locaux destinés a la restérilisation et qu’elle permet d’obtenir le
résultat attendu. Pour cela, un suivi systématique et une validation du processus sont requis. Chaque fois que la personne
chargée de la restérilisation s’écarte des consignes fournies, |'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. Apres 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 I'approvisionnement central.

NETTOYAGE MANUEL

3) Démonter tous les dispositifs conformément a ce mode d’emploi.

***% || est indispensable de manipuler le dispositif avec précautions lorsqu’il est démonté afin de ne pas endommager
I'instrument. ****

a. Démontage du rongeur :
Le kit d'instruments chirurgicaux pour discectomie ATP / latérale inclut des modéles de rongeurs Kerrison et pituitaires pouvant
étre démontés afin de faciliter le nettoyage de retraitement. Le clip gris situé sur la poignée indique qu'il s'agit d'un modeéle de
rongeur pouvant étre démonté en vue du nettoyage. Ce kit peut comporter des rongeurs n'ayant pas été congus pour étre
démontés lors du nettoyage. Ces rongueurs ne sont pas dotés de clips gris.

Rongeur pituitaire Remarque

Rongeur Kerrison

Les fleches
marquées sur la
piéce ne
s'alignent pas a
I'état monté et
lorsque le
manche est
ouvert.
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Pour démonter les rongeurs, suivez les instructions marquées sur l'instrument :
1. Pressez les poignées du rongeur

2. Retirez le clip gris puis tournez le clip dans le sens des aiguilles d'une montre.
3. La lame supérieure du rongeur se détachera alors.

Remarque

Les fleches
s'alignent lorsque
I'on tourne le clip
gris et le rongeur
peut étre démonté

Rongeur Kerrison Rongeur pituitaire

Le démontage des rongeurs varie selon le modéle. Voir ci-dessous I'ouverture de chaque modele — la lame restera fixée au
corps du rongeur lors du démontage de l'instrument pour le nettoyage. La lame restera fixée et ne se détachera donc pas lors
du nettoyage. La position ouverte permet de nettoyer et de rincer I'espace entre les machoires latérale et inférieure du

rongeur.

Rongeur Kerrison i Remarque
o Appareil
démonté

Manipulez
soigneusement
les
instruments a
I'état démonté
(ouvert) afin
d'éviter de les
endommager.
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Pour Kerrison
Rongeurs
UNIQUEMENT:
La glissiere
supérieure
N'est pas applicable peut étre
completement
retirée si
nécessaire.
Lors de la
rotation, une
petite
résistance ou
un «clic» sera
ressenti lors du
démontage
Pour Kerrison
Rongeurs
UNIQUEMENT:
Sila
diapositive
X supérieure a
été
completement
retirée;
réattachez
I'extrémité
proximale de
la glissiere
supérieure a la
fente du
mécanisme de
déclenchemen
t, un clic sera
ressenti
lorsqu'il est en
position

N'est pas applicable

b. Montage du rongeur :

Pour remonter les rongeurs, (les rongeurs doivent étre remontés avant la stérilisation).

1. Sila diapositive supérieure a été complétement retirée; réattachez I'extrémité proximale de la glissiere
supérieure a la fente du mécanisme de déclenchement, un clic sera ressenti lorsqu'il est en position

2. Fermez la lame en veillant a réaligner soigneusement la lame avec la machoire inférieure du rongeur

3. Pressez les poignées pour encastrer la machoire supérieure dans la machoire inférieure

4. Tournez le clip gris dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il soit verrouillé.

5. Pressez la poignée du rongeur pour finaliser le montage et garantir le bon fonctionnement de I'instrument.

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 particuliére aux filetages, interstices, joints et autres espaces
difficiles a atteindre.
a. Sile dispositif est équipé de mécanismes coulissants ou de joints articulés, actionner le dispositif tout en le brossant

afin de retirer les saletés piégées.
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10)

11)
12)

13)

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

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.

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 lumiere, pousser une brosse étroite en nylon ou un goupillon d’avant en arriere tout en
opérant un mouvement de rotation afin de faciliter le retrait des saletés ; vérifier que le diamétre 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.

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.

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.

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 lumieéres, fissures et

interstices. Rincer les lumieres 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.

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

Vérifier visuellement I'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous les mécanismes de commande, fissures,

interstices et lumiéres. Si le dispositif n’est pas visuellement propre, répéter les étapes 4 a 12.

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 4 a 13. 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 8. Les étapes 9 a 13 sont facultatives mais recommandées.

14)

15)
16)

17)

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

Phase Temps Température Type de prc_)duit de nettoyage et
(minutes) concentration
Prélavage 1 02:00 Eau du robinet, 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.

Sécher I'humidité excessive a I'aide d’un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé filtré.
Vérifier visuellement I'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous les mécanismes de commande, fissures,
interstices et lumiéres. Si le dispositif n’est pas visuellement propre, répéter les étapes 4 a 8 et 14 a 16.

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 4 a 8 et 14 a 17. Rincer correctement le dispositif a I'eau déminéralisée ou obtenue par
osmose inverse.
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DESINFECTION

e Les dispositifs doivent étre soumis a une stérilisation terminale (voir le paragraphe sur la stérilisation).

e Les instruments Avalign sont compatibles avec les profils durée-température des laveurs-désinfecteurs pour la désinfection
thermique conformément a la norme ISO 15883.

e Chargez les appareils dans le laveur-désinfecteur selon les instructions du fabricant, assurant que les dispositifs et les
lumiéres peuvent écouler librement.

e Les cycles automatisés suivants sont des exemples de cycles validés.

Phase Temps de La température de Type d'eau
recirculation (min.) | l'eau

Désinfection thermique 1 >90°C (194°F) EauRI/ DO

Désinfection thermique 5 >90°C (194°F) EauRI/ DO

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, Iutilisateur final devra consulter la norme
ANSI/AAMI ST79 ou ISO 17665-1.
e  Emballage de stérilisation
o Les boites peuvent étre enveloppées dans un emballage de stérilisation de qualité médicale standard en suivant la
méthode de double emballage de I’AAMI ou une méthode équivalente.
e Conteneurs de stérilisation rigides
o Pour obtenir des informations sur les conteneurs de stérilisation rigides, se reporter aux modes d’emploi
correspondants fournis par le fabricant du conteneur ou contacter le fabricant directement pour plus d’informations.

STERILISATION

Stériliser a la vapeur. 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 parameétres 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
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e Aprés stérilisation, les instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et étre stockés dans un placard

propre et sec ou dans une boite de rangement.

e |l convient de faire particulierement attention lors de la manipulation des dispositifs afin d’éviter d’endommager la

barriere stérile.

ENTRETIEN

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

mobiles.
e 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

e Remarque: Tout incident grave en lien avec le(s) dispositif(s) doit étre signalé au Fabricant, Avalign Technologies Inc, ainsi

gu’a l'autorité compétente du pays membre de I'UE dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

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

Mandataire :

Instrumed GmbH

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

Caisse et plateau du représentant autorisé:
Emergo Europe,

Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

C€

Distribué aux Etats-Unis par:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Distribué hors des Etats-Unis par:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 LelLocle

Switzerland
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Glossaire des étiquettes

Symbole

Titre et traductions Symbole

Titre et traductions

&l
Ll

L

Fabricant et Date de fabrication

_‘
4

F
(=)
-1

alr
L

|

’_
L

Numéro de lot/Code de lot

Référence

La législation fédérale américaine limite la
vente de ce dispositif a un médecin ou sur
ordre d’un médecin

_‘
&l

=

’_
L

Consulter le mode d’emploi M D

Dispositif médical

-
|

-
L

Représentant agréé dans la Communauté
européenne
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Deutsch @

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

VERWENDUNGSZWECK

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

VORGESEHENES NUTZERPROFIL

Chirurgische Verfahren diirfen 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

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.

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

Die Instrumente sind kritisch und mussen endsterilisiert werden.

Die Produkte diirfen nicht implantiert werden.

WARNHINWEISE

YA

Um Schaden an Weichgewebe oder GefaBstrukturen, verwenden Sie die Instrumente sorgfiltig unter Durchleuchtung zu
verhindern, wenn die Scheibenraum Uberqueren der Gegenseite Anulus zu l6sen.

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

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

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

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

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.

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

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

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

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

ACHTUNG

Re

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Kaltes Leitungswasser (< 20°C / 68°F)

Warmwasser (38-49 °C / 100-120 °F)

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

Deionisiertes Wasser oder Umkehrosmosewasser (Zimmertemperatur)
pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel pH 6,0-8,0, d. h. MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Bursten verschiedener GroRe und/oder Reinigungsdrahte mit Nylonborsten
Sterile Spritzen oder gleichwertiges Zubehor

Zubehor Saugfahiges Material, fusselarme Einmaltlicher oder gleichwertiges
Zubehor

Einweichschisseln

Medizinische Druckluft

Gerite Ultraschallreiniger

Reinigungs-/Desinfektionsgerat

Wasser

Reinigungsmittel

EINSATZORT UND CONTAINMENT

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

2) Allgemeine VorsichtsmaRnahmen 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.

*¥%* Ein sorgfaltiger Umgang mit dem zerlegten Instrument ist wichtig, um eine Beschaddigung des Instruments zu
vermeiden. ****

a. Zerlegung des Rongeurs:

Das chirurgische Instrumentarium fiir die ATP/laterale Diskektomie enthalt zerlegbare Ausfiihrungen der Kerrison- und
Hypophysen-Rongeure, welche die Reinigung zur Wiederaufbereitung erleichtern. Der graue Clip am Griff zeigt an, dass es sich
bei dem Rongeur um eine Ausfiihrung handelt, die zur Reinigung zerlegt werden kann. Das Set enthalt moglicherweise auch
solche Rongeure, die zur Reinigung nicht zerlegt werden konnen. Diese Rongeure weisen keine grauen Clips auf.

Kerrison-Rongeur Hypophysen-Rongeur Hinweis

Auf einem Teil
eingravierten Pfeile
befinden sich im
zusammengesetzten
Zustand mit
offenem Griff nicht
in einer Linie.
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Zum Zerlegen der Rongeure die auf dem Instrument eingravierten Hinweise befolgen:
1. Den Griff des Rongeurs zusammendriicken.

2. Den grauen Clip herausziehen und dann den Clip im Uhrzeigersinn drehen.

3. Der Schieber oben am Rongeur lasst sich dann l6sen.

Hinweis

Die Pfeile befinden
sich in einer Linie,
wenn der graue
Clip gedreht wird
und der Rongeur
zerlegt werden
kann

Kerrison-Rongeur Hypophysen-Rongeur

Die Vorgehensweise zum Zerlegen der Rongeure ist je nach Typ unterschiedlich. Im Folgenden ist beschrieben, wie die
einzelnen Typen geoffnet werden — der Schieber bleibt am Hauptteil des Rongeurs befestigt, wenn das Instrument geoffnet
wird. Der Schieber bleibt an Ort und Stelle, damit er wahrend der Reinigung nicht verloren geht. Die gedffnete Position
ermoglicht das Durchspilen und Absplilen des Abschnitts zwischen dem Schieber und der unteren Greifbacke des Rongeurs.
Kerrison-Rongeur Hypophysen-Rongeur Hinweis
S Demontiertes
Gerat

Die Instrumente im
zerlegten (offenen)
Zustand vorsichtig
behandeln, um
Beschadigungen
daran zu
vermeiden.
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Unzutreffend NUR fiir Kerrison
Rongeurs:

Der obere Schlitten
kann bei Bedarf
vollstandig
entfernt werden.
Beim Drehen ist
bei der Demontage
ein kleiner
Widerstand oder
ein , Klicken” zu
splren

Unzutreffend NUR fiir Kerrison
Rongeurs:

Wenn der obere
Objekttrager
vollstandig
entfernt wurde;
Bringen Sie das
proximale Ende
des oberen
Schiebers wieder
am Schlitz des
Auslésemechanism
us an. Wenn erin
Position sitzt, ist
ein Klicken zu
spuren

4)

5)

6)

b.

Zusammensetzung des Rongeurs:

Vorgehensweise zum Zusammensetzen der Rongeure (Rongeure miissen vor der Sterilisation wieder
zusammengesetzt werden):

1.  Wenn der obere Objekttrager vollstdndig entfernt wurde; Bringen Sie das proximale Ende des oberen
Schiebers wieder am Schlitz des Auslésemechanismus an. Wenn er in Position sitzt, ist ein Klicken zu spiiren

2. Den Schieber schlieRen und dabei darauf achten, den Schieber vorsichtig wieder in eine Linie zu der unteren
Greifbacke des Rongeurs zu bringen.

3. Den Griff zusammendriicken, damit der obere Schlitten in den unteren Schlitten einrasten kann.

4. Den grauen Clip gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis er einrastet.

5. Den Rongeurgriff zusammendriicken, um die vollstandige Montage und korrekte Funktion des Instruments
sicherzustellen.

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

a.

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

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

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.
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7) Bereiten Sie eine neutrale Reinigungslésung gemaR Herstellerangaben (Verdinnung/Konzentration, Wasserqualitat und
Temperatur) zu. Tauchen Sie die Geréte in die Losung ein und lassen Sie sie mindestens 5 Minuten lang einweichen.
Birsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Burste 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 Nylonbiirste oder einem Reinigungsdraht gereinigt werden. Dazu die Biirste mit
einer Drehbewegung einflihren und wieder herausziehen, um die Schmutzentfernung zu erleichtern. Achten Sie
darauf, dass der gesamte Durchmesser und der Boden des Lumens erreicht werden. Spiilen Sie das Lumen
mindestens dreimal mit einer Spritze, die mindestens 60 ml Losung enthalt.

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

9) Bereiten Sie gemal 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
Spllvorrichtung zu verwenden. Instrumente mit Lumen sollten zum Durchspilen vollstdandig in Reinigungslésung
eingetaucht werden, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Lésung in Beriihrung kommen.

10) 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 spilen 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 Spilen
die Spilanschlisse.

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

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

13) Tauchen Sie das Instrument in 2-3 % Wasserstoffperoxid ein. Das Erscheinen von Blasen bestatigt das Vorhandensein von
Hamoglobin. Wiederholen Sie die Schritte 4-13, 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 1-8). Die Schritte

9-13 sind optional, werden aber empfohlen.

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

Zeit Art und Konzentration des
Phase . Temperatur . .
(Minuten) Reinigungsmittels
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
Spilen 1 02:00 HeiRes n. z.
Leitungswasser
Spilen 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.

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 4-8, 14-16.

17) Tauchen Sie das Instrument in 2-3 % Wasserstoffperoxid ein. Das Erscheinen von Blasen bestatigt das Vorhandensein von
Hamoglobin. Wiederholen Sie die Schritte 4-8, 14-17, falls Blasen auftreten. Spilen 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.
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e Laden der Geréte in der Reinigungs- und Desinfektionsautomat gemaR den Anweisungen des Herstellers, um

sicherzustellen, dass die Gerate und Lumen frei ablaufen kann.

e Die folgenden automatisierten Zyklen sind Beispiele von validierten Zyklen.

Phase Rezirkulationszeit (min.) Wassertemperatur Wassertyp
Thermische Desinfektion 1 >90°C (194°F) RI/ DO Wasser
Thermische Desinfektion 5 >90°C (194°F) RI/ DO Wasser

INSPEKTION UND FUNKTIONSTESTS

. Uberpriifen Sie das Instrument, einschlieBlich der scharfen Kanten, visuell auf Schdden 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 Leichtgingigkeit. 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 zusatzliche Informationen tiber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder I1SO 17665-1
beachten.
e  Sterilisationstuch
o Die Behdltnisse kénnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fiir medizinische Zwecke in einer Doppellage gemaR
AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode umhiillt werden.
e  Starre Sterilisationsbehdlter
o Informationen zu starren Sterilisationsbehaltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden Herstelleranweisungen. Sie
kénnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.

STERILISATION

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

1. Sterilisationstiicher:

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 bezlglich der maximalen Beladungskonfiguration missen genau befolgt werden. Das
Sterilisationsgerat muss sachgerecht installiert, gewartet und kalibriert werden.

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

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

e  Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung/dem Tuch oder der dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitat des Sterilguts beeintrachtigen oder auf ein Versagen des
Sterilisationsprozesses hinweisen. Die AuRenverpackung 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

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

WARTUNG

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

GEWAHRLEISTUNG

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

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

KONTAKT

e  Hinweis: Alle schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem Produkt (den Produkten) mussen dem
Hersteller, Avalign Technologies Inc, und der zustandigen Behorde des jeweiligen EU-Mitgliedslandes des Benutzers

und/oder des Patienten gemeldet werden.

Hergestellt von:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

[Ec [Rer| Autorisierte Instrumente:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Deutschland Telefon: +49 7462 20049 0

m Bevollmachtigter Fall und Tablett::
Emergo Europe,
Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

Vertrieb in den USA:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

AuBerhalb der USA vertrieben Von:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 LelLocle

Switzerland

Erklarung der Symbole

C€

Symbol Titel und Ubersetzungen

M Hersteller und Herstellungsdatum

Symbol Titel und Ubersetzungen

A Achtung

o

Chargennummer

rj Unsteril

Katalognummer

=
|

I& Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf
dieses Gerdt nur von einem zugelassenen Arzt

ONLY oder auf arztliche Anordnung verkauft werden

Ij-i] Gebrauchsanweisung beachten

=
L
L

MD Medizinprodukt

Gemeinschaft

E Autorisierte Vertretung in der Europaischen
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Italiano IT

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

USO PREVISTO

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

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

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

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

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

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

| dispositivi sono critici e richiedono la sterilizzazione terminale.

| dispositivi non sono impiantabili.

AVVERTENZE

A\

Per evitare danni ai tessuti molli o strutture vascolari, utilizzare gli strumenti accuratamente sotto fluoroscopia quando.
Avalign raccomanda una completa pulizia manuale e automatizzata dei dispositivi medici prima della sterilizzazione. |
metodi automatizzati da soli potrebbero non pulire adeguatamente i dispositivi.

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

Tutte le soluzioni con agenti detergenti devono essere frequentemente sostituite prima che si sporchino eccessivamente.
Prima di procedere a pulizia, sterilizzazione e utilizzo, rimuovere tutti i tappi di protezione con cautela. Tutti gli strumenti
devono essere ispezionati per verificarne il funzionamento e la condizione. Non utilizzare gli strumenti se non funzionano
in modo soddisfacente.

I metodi di sterilizzazione descritti sono stati 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.

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

Usare cautela quando si maneggiano strumenti appuntiti per evitare lesioni.

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

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

Istruzioni di ritrattamento

STRUMENTI E ACCESSORI

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

Acqua calda (38°-49 °C/100°-120 °F)

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

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

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

Aria compressa di tipo medico

Attrezzatura Macchina per pulizia a ultrasuoni (Sonicatore)
Lavadisinfettatrice automatizzata

Acqua

Accessori

PUNTO DI UTILIZZO E CONTENIMENTO

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

2) 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.

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

a. Smontaggio Rongeur:

| set di strumenti chirurgici per discectomia laterale/ATP include versioni di pinze ossivore Kerrison e per pituitaria che possono
essere smontate per facilitare la pulizia per il ritrattamento. La clip grigia sul manico indica che la pinza ossivora & una versione
che pud essere smontata per la pulizia. Possono esserci pinze ossivore nel set che non sono state concepite per essere
smontate durante la pulizia, queste pinze ossivore non hanno le clip grigie.

Pinza di Kerrison

Pinza per pituitaria Nota
— Le frecce incise
sulla parte non
L -— si allineano

. . quando sono
assemblate e
I'impugnatura e
aperta.

Per smontare le pinze, seguire le istruzioni impresse sullo strumento:
1. Chiudere le impugnature delle pinze

2. Estrarre la clip grigia e quindi ruotarla in senso orario.

3. Laslitta superiore della pinza si smonta.
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Pinza di Kerrison Pinza per pituitaria Nota

Le frecce si
allineano quando
la clip grigia viene
ruotata e la pinza
puo essere
smontata

Le pinze ossivore si smontano in modo diverso a seconda del tipo. Vedere qui di seguito per la modalita di apertura di ognuna:
la slitta rimarra attaccata al corpo della pinza quando lo strumento si smonta per la pulizia. La slitta rimane attaccata in modo
che non venga persa durante la pulizia. La posizione aperta consente il risciacquo e il lavaggio tra la slitta e la ganascia inferiore
della pinza.

Pinza di Kerrison Pinza per pituitaria Nota
Dispositivo
smontato

Maneggiare
con cura gli
strumenti
quando sono
smontati
(aperti) per
evitare danni
agli stessi.

Non applicabile SOLO per
Kerrison
Rongeurs:

Lo scorrevole
superiore puo
essere rimosso
completament
ese
necessario.
Quando si
ruota, si
avvertira una
piccola
resistenza o un
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"clic" durante
lo smontaggio
Non applicabile SOLO per
Kerrison
Rongeurs:

Se il vetrino
superiore &
stato
completament
e rimosso;
riattaccare
|'estremita
prossimale del
vetrino
superiore alla
fessura sul
meccanismo di
innesco, si
sentira un clic
quando e
posizionato in
posizione

b. Assemblaggio Rongeur:

Per riassemblare le pinze, (le pinze devono essere rimontate prima della sterilizzazione).

1. Seil vetrino superiore & stato completamente rimosso; riattaccare I'estremita prossimale del vetrino
superiore alla fessura sul meccanismo di innesco, si sentira un clic quando & posizionato in posizione
Chiudere la slitta, facendo attenzione a riallineare attentamente la slitta con la ganascia inferiore del la pinza
Premere le impugnature per agganciare la slitta superiore con quella inferiore

Ruotare la clip grigia in senso antiorario finché la clip non si blocca in posizione.

Stringere I'impugnatura della pinza per garantire il completo assemblaggio e il corretto funzionamento dello
strumento.

vk wnN

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

6) 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.

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

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

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

8) 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.

9) 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.

10) 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.

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

12) 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 4-12.

13) Immergere il dispositivo in 2-3% di perossido di idrogeno. La comparsa di bolle conferma la presenza di emoglobina.
Ripetere le fasi 4-13 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
fasi da 1 a 8. Le fasi 9-13 sono opzionali ma consigliate.

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

Tempo Tipo di detersivo e la
Fase Lo Temperatura .
(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 4-8, 14-16.

17) Immergere il dispositivo in 2-3% di perossido di idrogeno. La comparsa di bolle conferma la presenza di emoglobina.
Ripetere le fasi 4-8, 14-17 se compaiono bolle. Risciacquare adeguatamente con acqua DI/Ol.

DISINFEZIONE

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

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

e Caricare i dispositivi nel termodisinfettore secondo le istruzioni del fabbricante, assicurando che i dispositivi ei lumi
possono defluire liberamente.

e | seguenti cicli automatizzati sono esempi di cicli validati.

Fase Tempo di ricircolo Temperatura Tipo di acqua
(min.) dell'acqua

Disinfezione termica 1 >90°C (194°F) Rl / DO Acqua

Disinfezione termica 5 >90°C (194°F) Rl / DO Acqua
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ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI

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

e Verificare che le interfacce del dispositivo (giunzioni e filettature) continuino a funzionare come previsto senza
complicazioni.
e  Verificare il movimento regolare delle cerniere. | meccanismi di blocco devono essere privi di scalfitture.

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

CONFEZIONE

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

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

o | contenitori possono essere avvolti in un involucro per sterilizzazione standard, di tipo medico utilizzando il metodo
AAMI a doppio involucro o equivalente.

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

STERILIZZAZIONE

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

1. Involucri per sterilizzazione:

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

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

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

e Una struttura potrebbe scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha
convalidato correttamente il ciclo al fine di garantire un’adeguata penetrazione del vapore e contatto con il dispositivo per
la sterilizzazione. Nota: i contenitori per sterilizzazione rigidi non possono essere utilizzati in cicli a vapore gravita.

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

STOCCAGGIO

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

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

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

GARANZIA

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

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

Nota: Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione ai dispositivi deve essere segnalato al produttore, Avalign
Technologies Inc e all’autorita competente dello Stato membro dell’UE in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Prodotto da:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

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

EC . . .
-E Valigetta e vassoio per rappresentante autorizzato:

Emergo Europe,
Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

Distribuito da:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 USA
www.depuysynthes.com

Distribuito fuori dagli Stati Uniti da:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 LelLocle

Switzerland
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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

. Para evitar danos ao tecido mole ou estruturas vasculares, usar os instrumentos cuidadosamente sob fluoroscopia ao
atravessar o espaco do disco para libertar o anel contralateral.

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

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

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

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

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

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

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

. 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 esterilizagdo para
eliminar o risco de contaminagdo cruzada.

AVISO

R

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

LIMITAGOES DE REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumentos. Normalmente, o fim da vida util é determinado pelo
desgaste e danos devidos a utilizagdo.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE
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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 validagdao e monitorizagdo de
rotina do processo. Qualquer desvio das instrugGes fornecidas por parte do reprocessador tem de ser corretamente avaliado
guanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Instrugdes 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)

Mdquina de lavar automatica

Acessorios

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO

1) Seguir as praticas de locais de utilizagdo das instalagées de cuidados de satide. Manter os dispositivos molhados apds a
utilizagdo para impedir que a sujidade seque e remover o excesso de sujidade e residuos de todos os lumenes, superficies,
reentrancias, mecanismos deslizantes, 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.

**** 0 manuseamento cauteloso do dispositivo no seu estado desmontado é imperativo para evitar danos no
instrumento. ****

a. Desmontagem da rugina:

O conjunto de instrumentos cirdrgicos para discectomia lateral/ATP inclui ruginas nas versdes Kerrison e pituitdria, que podem
ser desmontadas para facilitar a limpeza para reprocessamento. A mola cinzenta no punho indica que a rugina é uma versdo
que pode ser desmontada para limpeza. O conjunto pode conter ruginas que ndo foram concebidas para estarem
desmontadas durante a limpeza; estas rugina ndo tém molas cinzentas.

Rugina de Kerrison Rugina pituitaria Nota:

As setas
gravadas na
peca ndo ficam
alinhadas no
estado de
punho aberto e
montado.

Para desmontar as ruginas, seguir as instrugées gravadas no instrumento:
1. Apertar os punhos da rugina.
2. Puxar a mola cinzenta para fora e rodar a mola para a direita.
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3. Acorrediga superior da rugina desmonta-se.

Rugina de Kerrison Rugina pituitaria Nota:

As setas ficam
alinhadas quando
se roda a mola
cinzenta e a rugina
ja pode ser
desmontada

As ruginas desmontam-se de maneiras diferentes, conforme o tipo. Ver abaixo como se abre cada tipo —a corrediga mantém-
se ligada ao corpo da rugina quando o instrumento abre, para ndo se perder durante a limpeza. A posi¢do aberta permite
irrigar e enxaguar entre a corredi¢a e a mandibula inferior da rugina.

Rugina de Kerrison Rugina pituitaria Nota:

Dispositivo
Desmontado

Manusear o
instrumento
com cuidado
quando estiver
desmontado
(aberto), para
ndo o danificar.

SOMENTE para
Kerrison
Rongeurs:

A lamina
superior pode
ser removida
completament
e, se
necessario. Ao
girar, uma
pequena
resisténcia ou
"clique" sera
sentido

N3ao aplicavel
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quando ocorrer
a
desmontagem
Nao aplicavel SOMENTE para
Kerrison
Rongeurs:

Se o slide
superior foi

= completament
e removido;
Reconecte a
extremidade
proximal do
slide superior a
fenda no
mecanismo de
gatilho, um
clique sera
sentido
quando ele
estiver
encaixado na
posi¢ao

b. Montagem da rugina:

Enxaguar os dispo Para montar novamente as ruginas (tém de se voltar a montar antes da esterilizagdo).

1. Seoslide superior foi completamente removido; Reconecte a extremidade proximal do slide superior a fenda
no mecanismo de gatilho, um clique sera sentido quando ele estiver encaixado na posi¢do

2. Fechar a corrediga, tendo a precaugdo de alinhar cuidadosamente a corrediga com a mandibula inferior da
rugina.

3. Apertar os punhos para engrenar a corredica superior com a corredica inferior.
Rodar a mola cinzenta para a esquerda até bloquear na devida posigdo.

5. Apertar o punho da rugina para garantir que a montagem fique completa e que o instrumento funcione
correctamente.

4) sitivos com agua corrente fria durante, pelo menos, 3 minutos para remover os residuos de sujidade. Accionar os
mecanismos mdveis 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
diluigdo/concentragdo, qualidade e temperatura da agua. Mergulhar os dispositivos e deixar imersos durante, pelo menos,
10 minutos. Enquanto estdo imersos na solugdo, esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os vestigios
de sangue e detritos do dispositivo, prestando especial atengdo as roscas, cavidades, unides e todas as zonas de dificil
acesso.

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

b. Se o dispositivo tiver um lumen, 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.

6) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em agua da torneira fria durante pelo menos 3 minutos. Articular os mecanismos
méveis 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
diluigdo/concentragdo e qualidade e temperatura da dgua. Mergulhar os dispositivos e deixar imersos durante, pelo
menos, 5 minutos. Enquanto estdo imersos na solugdo, esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os
vestigios de sangue e detritos do dispositivo, prestando especial atengdo as roscas, cavidades, uniGes e zonas de dificil
acesso.
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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 remogdo 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 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.

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 irrigagdo. Os dispositivos com limenes
devem ser irrigados com solugdo de limpeza, nela imersos, para garantir a irrigagdo correta dos canais.

10) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em agua DI/Ol a temperatura ambiente durante, pelo menos, 4 minutos. Accionar
0s mecanismos mdveis e irrigar todos os liUmenes, 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 moveis ou
deslizantes, fendas, cavidades e limenes. Se ndo ficar visivelmente limpo, repetir os passos 4-12.

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 4-13. 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 1-8. Os passos 9 - 13 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 ndo ficar visivelmente limpo, repetir os passos 4-8, 14-16.

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 4-8, 14-17. Enxaguar devidamente o dispositivo com agua DI/Ol.

DESINFECAO

e Os dispositivos tém de ser submetidos a esterilizagdo final (Ver § Esterilizagdo).

e Osinstrumentos da Avalign sdo compativeis com os perfis de tempo e temperatura dos aparelhos de lavagem/desinfegdo
para desinfegdo térmica, de acordo com a norma I1SO 15883.

e Carregar os dispositivos no termodesinfectadora de acordo com as instrugdes do fabricante, assegurando que os
dispositivos e os lumens podem drenar livremente.

e Os seguintes sdo exemplos automatizado ciclos de ciclos validados.

Fase Tempo de Temperatura da Tipo de Agua
recirculagdo (min.) | agua

Desinfecg¢do Térmica 1 >90°C (194°F) Agua Rl / DO

Desinfecg¢do Térmica 5 >90°C (194°F) Agua Rl / DO
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INSPEGAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO

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

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

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

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

EMBALAGEM

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

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

e  Invélucro de Esterilizagao
o  As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica, pelo método do duplo
invélucro AAMI ou equivalente.
e  Recipiente de Esterilizacdo Rigido
o Para obter informagdes sobre recipientes de esterilizagao rigidos, consultar as instrugées 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 Exposicdo 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 ApOs 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  Atencdo: Aplicar lubrificante apenas nos elementos de conexdo (mecanismo de bloqueio) e pegas mdveis.
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.
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CONTACTO

Aviso: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao(s) dispositivo(s) devera ser comunicado ao Fabricante,
Avalign Technologies Inc, e a autoridade competente do Estado Membro da UE no qual o utilizador e/ou o doente se encontra

estabelecido.

Fabricado por:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Representante Autorizado:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 200 49 0

C€

Distribuido por:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA

Caixa e bandeja do representante autorizado:
Emergo Europe,
Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

Distribuido fora dos EUA por:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 Lelocle

www.depuysynthes.com Switzerland
Glossario dos Rétulos
Simbolo Titulo e TradugBes Simbolo Titulo e Tradugdes
B | r |
“ Fabricante e Data de fabrico & Aviso
r = r |
Ndmero de lote / Codigo de série N&o estéril
L . L .
B 3 A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste
Ndmero de referéncia dispositivo a médicos credenciados ou mediante
- : ONLY receita médica

Consultar as Instrugées de Utilizagdo

=

’_
L

M D Dispositivo Médico

-
|

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

-
L
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Espaiiol @

Instrucciones del sistema de instrumental quirdrgico 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.

. Estos instrumentos son criticos y requieren esterilizacion.

e  Los dispositivos no se pueden implantar.

ADVERTENCIAS

A

e  Para evitar danos en los tejidos blandos o estructuras vasculares, utilice los instrumentos cuidadosamente bajo
fluoroscopia al

e  Avalign recomienda la limpieza exhaustiva manual y automatizada de los dispositivos médicos antes de la esterilizacion. 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, esterilizacidn y uso, quitar todos los tapones protectores con cuidado. Se debe inspeccionar todo el
instrumental para garantizar que su funcionamiento y su estado son los correctos. No utilizar instrumental que no
funcione de forma satisfactoria.

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 precision. Es importante manipularlos con cuidado para
que funcionen con precision. Una manipulacion 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 hausado un dispositivo en un paciente que se sospeche que tenga o que tenga la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (CJD), el dispositivo no se podra reutilizar y se tendrd que destruir debido a que no se puede limpiar ni esterilizar
para eliminar el riesgo de contaminacion cruzada.

PRECAUCION

Re

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

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 esterilizacién garantizar que la esterilizacidn 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
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.
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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 tamafios de cepillos y/o escobillas con cerdas de nailon

. Jeringas estériles o equivalente
Accesorios

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

Equipamiento

Aire comprimido de uso médico
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.

****Es muy importante manipular con cuidado el dispositivo cuando esta desmontado para evitar daiios.****

a. Desmontaje del barrenador:

El set de instrumentos quirdrgicos ATP/discectomia lateral incluye versiones de los barrenadores de Kerrison y pituitario que se
pueden desmontar para ayudar en la limpieza de reprocesamiento. El remache gris en el mango indica que el barrenador es
una version que permite desmontarse para limpiarlo. Se pueden incluir barrenadores en el set que no estén disefiados para
desmontarse durante la limpieza, estos barrenadores no tienen los remaches grises.

Barrenador Kerrison

Barrenador pituitario

Nota

Las flechas
grabadas en la
pieza no se
alinean cuando
estan
montadas pero
el aparato esta
abierto.
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Para desmontar el barrenador, siga las instrucciones grabadas en el instrumento:
1. Apriete los mangos del barrenador

2. Saque el remache gris y después girelo en el sentido de las agujas del reloj.

3. El pasador superior del barrenador se desmontara.
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Barrenador Kerrison Barrenador pituitario Nota

Las flechas se
alinean cuando se
gira el remache
grisy el
barrenador se
podra desmontar

El barrenador se desmontara de forma diferente dependiendo del tipo que sea. Consulte a continuacion cdmo se abre cada

tipo: el pasador permanecera unido al cuerpo del barrenador mientras el instrumento se desmonta para su limpieza. El pasador
permanecera unido para que no se pierda durante la limpieza. La posicion abierta permite realizar el enjuague entre el pasador
y la mordaza inferior del barrenador.
Barrenador Kerrison

Nota
Dispositivo
desmontado

Barrenador pituitario

Manipule los
instrumentos
con cuidado
cuando estén
desmontados
(abiertos) para
evitar
dafiarlos.

SOLO para
Kerrison
Rongeurs:

La corredera
superior se
puede quitar
completament
esies
necesario. Al

No aplica

girar, se
sentira una
pequenfia
resistencia o
"clic" cuando
se produce el
desmontaje
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No aplica SOLO para
Kerrison

Rongeurs:

Si se quito
completament
e la diapositiva
superior;
Vuelva a
colocar el
extremo
proximal de la
corredera
superior en la
ranura del
mecanismo del
gatillo, se
sentira un clic
cuando esté
sentado en su
posicion

b. Montaje del barrenador:

Volver a montar el barrenador (los barrenadores deben volver a montarse antes de la esterilizacidn).

1. Sise quitdé completamente la diapositiva superior; Vuelva a colocar el extremo proximal de la corredera
superior en la ranura del mecanismo del gatillo, se sentira un clic cuando esté sentado en su posicién
Cierre el pasador, teniendo cuidado de realinear el pasador con la mordaza inferior del barrenador
Apriete los mangos para acoplar el pasador superior con el pasador inferior

Gire el remache gris en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que quede bloqueado en su lugar.

vk wnn

Apriete el mango del barrenador para lograr un montaje completo y un funcionamiento correcto del
instrumento.

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

5) Prepare una solucion 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 solucidn, 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 rotacion 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.

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
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 rotacion 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 méviles y enjuague todos los Iimenes, surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague.
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9) Prepare una solucion de limpieza enzimatica usando agua caliente segln las recomendaciones del fabricante en una
unidad por ultrasonidos. Someta los dispositivos a ultrasonidos durante un minimo de 15 minutos utilizando una
frecuencia minima de 40 kHz. Se recomienda utilizar una unidad por ultrasonidos con accesorio de enjuague. Los
dispositivos con liumenes se deben enjuagar con una solucién de limpieza y deben quedar totalmente sumergidos en la
solucion para garantizar la perfusion adecuada de los canales.

10) Saque los dispositivos y enjuague/agite con agua DI/Ol a temperatura ambiente durante un minimo de 4 minutos. Accione
los mecanismos moviles 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 4-12.

13) Sumerja el dispositivo en una solucidn de perdxido de hidrégeno al 2-3%. La aparicidén de burbujas confirma la presencia
de hemoglobina. Repita los pasos 4-13 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 1-8. Los pasos 9-13 son opcionales, pero recomendables.

14) Coloque los dispositivos en un lavador/desinfectador automatico para procesarlos segln los parametros minimos que
figuran a continuacién.

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 lumenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-8, 14-16.

17) Sumerja el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrégeno al 2-3%. La aparicién de burbujas confirma la presencia
de hemoglobina. Repita los pasos 4-8, 14-17 si aparecen burbujas. Enjuague adecuadamente el dispositivo con agua DI/Ol.

DESINFECCION

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

e Elinstrumental de Avalign es compatible con los perfiles de tiempo-temperatura de lavadores/desinfectadores de
desinfeccién térmica conforme a I1SO 15883.

e Cargar los dispositivos en la lavadora desinfectadora de acuerdo con las instrucciones del fabricante, asegurando que los
dispositivos y limenes pueden drenar libremente.

e Los ciclos siguientes automatizado son ejemplos de ciclos validados.

Fase Tiempo de Temperatura de Tipo de agua
recirculacion (min.) | agua

Desinfeccidn Térmica 1 >90°C (194°F) Agua RI /DO

Desinfeccidn Térmica 5 >90°C (194°F) AguaRI /DO

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) contintden 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.
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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 I1SO 17665-1 para obtener informacion adicional sobre la
esterilizacién con vapor.
e  Paiio de esterilizacion
o Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacion de grado médico usando el método de doble
empaquetado conforme a las normas AAMI o equivalente.
e  Contenedor de esterilizacion rigido
o  Para masinformacién sobre contenedores de esterilizacion 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 esterilizacion 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 esterilizacion individual de cada centro y la configuracidn 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 penetracidon adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos
que se vayan a esterilizar. Nota: Los contenedores rigidos de esterilizacidon 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 esterilizacidén de las cargas procesadas o indicar que el proceso de esterilizacién 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 Atencidn: Aplique lubricante solo en los elementos de conexion (mecanismo de bloqueo) y las piezas moviles.
e Deseche los dispositivos dafiados, desgastados o que no funcionen bien.

GARANTIA

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

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

CONTACTO

Aviso: Cualquier incidente grave que se haya producido relacionado con los dispositivos debe notificarse al fabricante, Avalign
Technologies Inc y a la autoridad responsable del Estado miembro de la UE en el que esta establecido el usuario y/o el paciente.

RD_IFU-18002E-01 Rev. C Espaiiol (Spanish) Pagina 6 de 7



Fabricado por:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

E Instrumentos representativos autorizados: =
Instrumed GmbH @ Caja y bandeja del representante autorizado:
(dba Avalign German Specialty Instruments) Emergo Europe,
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 Prinsessegracht 20, 2514 AP
Alemanha Telefone: +49 7462 200490 The Hague, The Netherlands
Distribuido en EE. UU. por: Distribuido fuera de EE. UU. Por:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle
www.depuysynthes.com Switzerland
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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

A

e 3a pa ce NpeAoOTBPaTH YBPEXKAAHE HA MEKUTE TbKaHU MW BAaCKYNapHU CTPYKTYPU, M3NON3BaiTE MHCTPYMEHTUTE
BHUMATE/IHO

e Avalign npenopbyBa cTapaTesHO PbYHO U aBTOMATU3UPAHO NOYUCTBAHE HA MEAULMHCKUTE U3AENUA NPEaU CTepUan3aLums.
CaMo aBTOMaTU3MPaHUTE METOAM MOKE Aa HE MOYUCTAT B AOCTaTbYHA CTEMNEH U3LENNATA.

e U3penuAaTta Tpabsa Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO Bb3MOXKHO Hal-cKopo cneg ynotpeba. MHcTpymeHTUTe TpAabBa Aa ce
MoYMCTBaT OTAE/IHO OT KYyTUUTE U TaBUTE.

e BCWYKKM pa3TBOPM Ha NOYUCTBALLM NpenapaTt TpAabBa Aa ce NOAMEHAT YeCTo, Npean Aa CTaHaT CUTHO 3aMbPCEHU.

e [lpeau noyncTBaHe, cTepmansauma n ynotpeba, BHUMaTENHO OTCTPaHETE BCUYKM NpeanasHu Kanadku. Beuukm
WHCTPYMEHTM TpAbBa Aa ce ornesar, 3a Aa ce rapaHTMpaT npaBuaHaTa MM paboTa U cbcToAHKe. He n3nonssaite
WHCTPYMEHTU, aKo Te He GYHKLMOHMPAT 3a0BO/IUTENHO.

e OnucaHWTe MeToAM Ha CcTepuansaLma ca ogobpeHn 3a nusgenvaTta B npeaBapuTeHoO onpeaesieHUTe MecTa 3a NocTaBsaHe,
cnopep, AM3aiHa Ha KyTUATa U TaBaTa. MecTaTa, npefHasHa4YeHM 38 KOHKPETHU U3genus, TpAabBa Aa CbAbp:KaT camo
CbOTBETHUTE U3aenus.

e PucK OT noBpesa — XMpYyPruyHUTE MHCTPYMEHTM Ca NPeLusHU nsaenma. BHumatenHoto 6opaseHe ¢ Hero e BaXkHO 33
TOYHOTO GYHKLUMOHMpPaHe Ha n3gennaTa. HenpaBuaHO BbHLLHO 6opaBeHe C U3JeNnaATa MoXKe Aa NPUYUHU HapyLLEHO
dYHKLMOHUPaHe.

e  bBbaeTe BHMMATENHU, KoraTo 6opaBUTE C OCTPU UHCTPYMEHTH, 33 Aa u3berHeTe HapaHsBaHe.

e /3muiiTe KyTUATa M TabaUTe Ha MHCTPYMEHTUTE ¢ Be3onaceH 3a alyMWHUI AeTepreHT ¢ HeyTpaneH pH, 3a aa usberHerte
n3benan UBAT Ha MOBBPXHOCTUTE U NOBPEXKAAHE Ha aHOAM3UPAHUTE NMOBBPXHOCTY.

Ako nsgenuneto e/e 61no M3NoA3BaHO NpU NaumeHT ¢ 6onectta Ha Kpoiudena-Akob (BKA) nam cbe
CbMHEHMe 3a HeA, U34e/IMETO He MOKe Aa Ce U3M0A3Ba NOBTOPHO M TPABBa Aa ce YHULLOXKW nopaau
HEBb3MOXHOCTTa Aa ce 06paboTn NOBTOPHO MK Aa Ce CTePUAN3MNPA, TaKa Ye Aa Ce OTCTPaHU pUcka ot
KpPbCTOCaHO 3apa3sBaHe.

BHMMAHUE

R

ONLY
depepanHoTo 3aKkoHoAaTenctso Ha CALL orpaHuyasa npogax6arta, pasnpocTpaHeHneTo 1 ynotpebarta Ha ToBa U3genue ot uam
Mo NopbYKa Ha Nekap.
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OrPAHMYEHNA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

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

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

OTroBOPHOCT Ha IMLETO, M3BBPLUBALLO NOBTOPHATA 06paboTKa, e Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHATa 06paboTKa ce M3BBPLLBA, KaTo
ce n3nonseat obopysBaHe, MaTepuanu 1 NepcoHan B CbopbKEHUE 3a NOBTOPHA 06paboTKa 1 Ye TA NOCTUra XKenaHus pesynTar.
ToBa M31CKBa Ba/iMAMPaHe M PYTMHHO HabalogeHMe Ha npoueca. AKO IMLETO, M3BbPLLBALLO NOoBTOpHaTa 06paboTKa, AonycHe
KaKBOTO M @ 610 OTKNOHEHME OT NPeAoCTaBeHUTE YKa3aHusA, TOBa OTK/IOHeHWe TpAbBa Aa Ce OLEHM Mo OTHOLEHKUE Ha
ePEeKTUBHOCT M NOTEHLMANHWN HEXKENaHW NoCaeACTBUSA.

YKasaHuA 3a NnoBTOpHa 06paboTKa

MHCTPYMEHTU U AONB/IHUTENHU NPUHAONEXHOCTU

CTyaeHa YelwmsHa soga (< 20°C / 68°F)

Tonna Boaa (38°- 49°C / 100°- 120°F)

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

[OelioHunsmpana (DI) nam nonyyeHa ypes obpatHa ocmosa (RO) Boga (c
TemnepaTtypa Ha OKo/aHaTa cpesa)

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

Pa3nnyHKM pasmepu YeTKM U/UAKN YeTKM 33 TpBOU C HANIOHOBY BAKHA
CTepuIHN CNPUHLLOBKU MW EKBUBANIEHTHU NpucrnocobneHms
Abcopbupalym Kbpnu cbe c1abo oTaensHe Ha BAaKHA 3a e4HOKpPaTHa
ynoTpeba nnm ekBuMBaneHTHO npucnocobnexHve

TaBu 3a HAaKNCBaHe

KomnpecupaH Bb3ayx 3a MeAULMHCKU Lenm

ObopyasaHe YNTpa3ByKOBO NOYMCTBALLO YCTPOMCTBO (Sonicator)

ABTOMaTMYEH yoLlep

JonbnHutenHun
NPUHaANEXHOCTH

MACTO HA YNOTPEBA N CbXPAHEHUE

1) CnepgaiiTe NnpakTUKMTE 33 ynoTpeba Ha MACTO Ha 34PAaBHOTO 3aBedeHue. [JpbiKTe U3fenuaTa BnaxHu cnes ynotpeba, 3a
[a npeaoTBpaTUTe 3aCbXBaHe HA 3aMbPCABAHUATA U OTCTPAHETe NPEKOMEPHUTE 3aMbPCABAHUA U OCTATbLLM OT BCUYKM
JIYMEHW, NOBBPXHOCTH, NPOLIENU, MIB3rally Ce MEXaHWU3MM, LLAPHUPHU BPB3KW U BCUYKKM ApYTY MECTa, KOMTO ca C TpyaeH
3a NOYMCTBAHE AM3aliH.

2) Cna3sBaiiTe yHUBEPCA/IHUTE NPEANa3HN MEPKM U APbXKTE U3LENUATA B 3aTBOPEHU UK NMOKPUTU KOHTeHepH 3a
TpaHcnopT1paHe Ao LeHTpasHaTta nabopaTopums 3a CTepuamsaums.

PBbYHO NOYUCTBAHE

3) Pasrnobere BCUUKM M34E/1MA B CbOTBETCTBUE C HACTOALLMTE MHCTPYKL MK 33 ynoTpeba.

**** BHMMmaTenHoTo 60paBeHe ¢ U3genneTo B pa3rno6eHo CbCToAHME e KPUTUYHO 3a U3bAreaHe Ha NOBpeAa Ha
WUHCTPyMeHTa, ¥ ***

a. PasrnobsBaHe Ha rongeur:

HabopbT XMPYPruyHU MHCTPYMEHTH 3a ATP / naTepanHa AUCKEKTOMMA BKAKOYBA Bepcuu Ha Kerrison v nuTyMTapeH rongeur,
KOWTO MoraT ga ce pas3riobAr, 3a 4a ce NoANOMOrHe NoUYMCTBaHETO Npu NoBTopHa 06paboTka. CUBMAT KAMMC BbPXY
OPb¥KKaTa NOKa3Ba, Ye rongeur e Bepcus, KOATO MOKe Aa ce pa3rnobu 3a nouncreaHe. Mose 4a MMa MHCTPYMEHTH
rongeur 8 Habopa, KOMTO He ca NPOEKTMPaHM A4a ce Pa3rn1o6ABaT No BpemMe Ha NOYUCTBaHE, Te3U rongeur HAMaT CUBM
Kauncose.
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Rongeur Kerrison MutyutapeH rongeur

4'tm

3abenexkKa

EuBaHuTe
CTPesIKN BbpXy
yacTuTe He ce
noApaBHABAT,
KoraTto
WHCTPYMEHTBLT
e B crnobeHo
CbCTOAAHUE U C
OTBOpEHA
APbBKKA.

3a Aa pasrnobute MHCTPYMEHTUTE rongeur, caeABanTe eLBaHUTe UHCTPYKLMM BbPXY TAX:
1. CTucHeTe ApbXKKUTE Ha rongeur

2. l/lsp,bpnaﬁTe HaBbH CMBUA KNUMNC U C/ie[ TOBA ro 3aBbpTETE NO NOCOKA Ha YaCOBHUKOBATa CTpeKa.

3. Cnep TOBa rOpHUAT Nb3ray Ha rongeur e ce pasrnobu.

Rongeur Kerrison MuTtyutapeH rongeur

3abenexka

CtpenkuTte ce
noApaBHABaAT,
KOraTo CUBUAT
KAWUMC ce 3aBbPTU U
rongeur moxe ga ce
pasrnobum

MHCTpymMeHTUTE rongeur ce pas3rnobaBaT pasinMyHO cnopes Tuna um. Bukte no-gony nHdopmaums Kak ce oTeaps
BCEKM TUN — NNBb3raybT LLie OCTaHe NPUKPEneH KbM TANOTO Ha rongeur Npu pasrnobssaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a
nouucteaHe. M1b3raybT OCTaBa NPUKPENeH, Taka Yye Aa He ce 3arybu no Bpeme Ha noyncTeaHe. OTBOPEHOTO
Mo/I0XeHne No3B0/IABa NPOMMBAHE M U3MNJIaKBaHe MeKAy Nb3raya 1 40/IHaTa YeatoCcT Ha rongeur.

Rongeur Kerrison MurtyutapeH rongeur

3abenexkKa
PasrnobeHo
yCTPOICTBO
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Pabotete
BHMMATENHO C
WNHCTPYMEHTUT
e, KoraTto ca B
pasrnobeHo
(oTBOpPEHO)
CbCTOAHME, 32
Oa nsberHete
noepeza Ha
WNHCTPYMEHTUT
e.

He e npunoxummo CAMO 3a
Kerrison

Rongeurs:
fopHuaT
nab3ray moxe
na bbvae
npemaxHar
HaMmb/HO, aKo
e
Heobxoanmo.
Mpu 3aBbpTaHe
e ce
no4yyBCTBa
ManKko
CbNpPOTUBAEHU
evnnm
,lpaKkBaHe",
Korato
HacTbNn
pasrnobssaHe
He e npunoxummo CAMO 3a
Kerrison
Rongeurs:

AKO ropHUAT
nab3ray e
HaMmb/AHO

npemaxHar;
OTHOBO
npuKkpenete
NPOKCUMaNHUA
Kpan Ha
ropHua
nab3ray Kbm
cnoTa Ha
CMyCbKa, We ce
NoYyBCTBA

L paKBaHe,
KoraTo cesiHe

b. CrnobsasaHe Ha rongeur:
3a Aa crnobuTe OTHOBO MHCTPYMEHTUTE rongeur, (rongeur TpabBa Aa ce crnobAT OTHOBO Npeau cTepuamsauma).

1. Ako FTOPHUAT NNBb3ray € Hanb/IHO NpemMaxHaT; OTHOBO NpuKpeneTe NPOKCMMaIHUA Kpaﬁ Ha rOpHUA NNb3ravy KM
CNoTa Ha CNyCbKa, We Cce NoYyBCTBa WPakBaHe, KOrato cegHe

RD_IFU-18002E-01 Rev. C BULGARIAN Crp. 40718



10)

11)

12)

13)

2. 3aTBOpeTe Nab3raya, KaTo BHKUMaBaTe Aa NOAPABHUTE OTHOBO N/b3raya BHUMATENHO C A0/HATA YeoCT Ha
rongeur
3. CTWCHeTe APBKKUTE, 33 Aa aHraXkmMpaTe ropHUA Mab3rad ¢ A0HUA Nab3ray
3aBbpTeTe CUBMA KAKUMNC 06PaTHO HA YAaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, AOKATO K/UMCHT Ce 3aK/0UM Ha MACTO.
5. CTucHeTe ApbiKKaTa Ha rongeur, 3a 4a ce yBepuTe B NbAHOTO crinobssaHe v npasuaHaTa GpyHKUMA Ha
WHCTPYMEHTA.
M3nnakHeTe U3genvATa Ha Tevalla CTyeHa YellMsAHa BOAa 338 Hal-Maslko 3 MUHYTK, OKaTO U36bPCBaATE OCTAaTbYHOTO
3aMbpCABaHE UAK YacTUUM. 3a4eMCTBalNTE NOABUKHUTE MEXaHU3MU U MPOMMUITE BCUYKM IYMEHU, LLenHaTUHN u/uan

e

npouenu, AoKaTo U3niakeaTe.

MoaroTBeTe eH3MMeH NOYMCTBALL, PAa3TBOP B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATA HA MPOU3BOAUTENA, BKIKOUMTENHO 33

pa3pexaaHe/KOHLEHTPaLMA, Ka4yecTBO M TemnepaTypa Ha Bodata. MoTonete U3AenmaTa U M APbKTE HAKUCHATH 33

MUHUMYM 10 MUHYTW. [loKaTo ca B pa3TBOpa, M3M0/I3BaiTE YETKA C MEKM BNlaKHa, 3a j@ OTCTPaHUTE BCUUYKM CNeam OT KpbB

M OCTaTbLM OT U34ENNETO, KaTO 06 BPHETE rONIAMO BHUMAHUE Ha HapesuTe, NPoLEenuTe, CbeMHEHNATa U BCAKAKBU

obnactu, KOMUTO ca TPYAHU 3a JOCTUTaHe.

a. AKo uspenneTo Mma NAb3raly ce MexaHu3Mm MW LWAaPHUPHU BPH3KKW, Pa3aBuUKeTe U3AeneTo, LOKaTo TbpKaTe, 3a
[a OTCTPaHWTe 3acefHannTe 3amMbpCcABaHNA.

b. AKo n3genneTo cbAbPKA IYMEH, U3MO0A3BaNTE YETKa C NABTHO NPUAATALLM HANJIOHOBM BAIAKHA MK YeTKa 3a Tpbba,
KaTo A BbBEXAATE U U3BaXKAaTe C BbPTE/IMBO ABUXKEHMWE, 32 [a Y/IeCHUTE OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLUTe; yBepeTe Cce,
Ye ca AOCTUrHATM MNBHUA AMAaMETBP U AbNBOYMHA Ha iyMeHa. MpomuiiTe nymeHa Hali-MasiKo TPU MbTU CbC
CMPUHLLOBKA, CbAbPKALLA MUHUMAHO KOIMYECTBO pasTeop 60 ml.

M3BageTe n3aenuaTa u U3nnakHeTe/3aiBUKeTe B CTyAEHa YeliMAHA BOAaA 3a Hal-Masiko 3 MUHYTU. 3aaBusKeTe

NOABWUXHUTE MEXaHM3MU 1 NPOMUIATE BCUUKM IYMEHM, MYKHATUHUTE U/WUAN NPOLLenK, AOKATO U3NaKBsarTe.

MoaroTeeTe NOYMCTBALL PAa3TBOP HA HEYTPaneH AeTepreHT B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATA HAa NPOM3BOAMTENA, BKAIOUNTENHO

3a paspexaaHe/KOHLLEHTPaLLMsA, Ka4ecTBO M TemnepaTypa Ha BoAaTa. [oToneTe U3AEeNMATa U I APbKTE HAKUCHATM 3a

MWHUMYM 5 MUHYTU. [lOKaTo ca B pa3TBOpa, M3NON3BAMTE YETKa C MEKM BN1aKHa, 3a Aa OTCTPaHUTE BCUYKM CNean OT KPbB 1

OCTaTbLM OT U3JENNETO, KaTo O6bPHETE rONAMO BHUMAHME Ha Hape3uTe, MpoLenuTe, CbeMHEHNATa U BCAKAKBK 0baacTy,

KOWUTO €a TPYAHM 3a AOoCTUraHe.

a. AKo usgenneTo Mma NAb3raly ce MexaHU3Mm UK LWAPHUPHU BPB3KK, Pa3aBUKeTe U3AeneTo, LOKaTo TbpKaTe, 3a
[a OTCTPaHWTe 3acefHannTe 3amMbpCcABaHUA.

b. AKo M3aenuneTo CbAbPKA IYMEH, U3MON3BANTE YETKA C NIBTHO NPUAATALLM HAUIOHOBM BAIAKHA MW YETKa 3a Tpbba,
KaTo A BbBEXAATE N U3BaXAaTe C BbPTE/NMBO ABMXKEHWE, 3a Ja Y/IeCHUTe OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbLUTeE; yBepeTe ce,
Ye ca AOCTUrHATM NBAHUA AMAaMETbP U AbNBOYMHA Ha iyMmeHa. MpomuiiTe nymeHa Hali-ManKo TPU MbTU CbC
CNPUHL0BKA, CbAbPKALLA MUHUMATHO KONYecTBO pasTeop 60 ml.

M3BageTe n3genmaTa u U3niakHeTe/3afiBUKeTe B CTYAEHa YellMsAHa BOAA 3a Hal-Manko 3 MUHYTU. 3aasukeTte

NOABUMKHUTE MEXaHU3MU U NPOMUIATE BCUUKM NYMEHU, MYKHATUHUTE WU/WUAM NpOLLenK, AOKATO U3NaaKBsare.

MNoaroTeeTe eH3MMeH MNOYMCTBALL, Pa3TBOP, KaTO M3MOA3BaTe ropeLla BOAa, CbIN1aCHO NPenopbKUTe Ha NPoOU3BOAUTENSA, B

YNTPa3ByKOB anapaT. TpeTupainTe UsfenunaTa c ynTpasByK 3a Ha-manko 15 MUHYTH, KaTo M3Non3BaTe MMHMMAHA YecToTa

40 kHz. MpenopbyBa ce Aa M3Non3BaTe yATPa3BYKOB anapaT ¢ npucnocobneHns 3a npommaHe. M3genus c nymexm Tpabea

[a ce NPOMMAT C NOYUCTBALL, Pa3TBOP NOJ NOBbPXHOCTTA Ha Pa3TBOPa, 33 Aa Ce rapaHTUpPa AOCTaTbYHO NPOHMKBaHE Ha

pasTBOP B KaHanuTe.

M3BapeTe nsgenuata u rim usnnakHete/pasknaterte B DI/RO Boga ¢ TemnepaTypa Ha OKO/IHaTa cpesia 3a Hal-masko 4

MUHYTU. Pasasukete NOABUNKHUTE MEXAHWU3MU M MPOMUITE BCUYKU IYMEHU, LLENHATUHWU U/WAW NpoLenu, AOKaTo

nsnnaksare. NpomuiiTe BbTPELIHWUTE IYMEHN Hait-manko 3 mbTu ¢ RO/DI Boga (MUHMMYM 15 ml) c nomolyTa Ha

CMPUHLIOBKA C NOAX0AALL, pasmep. AKO MMa TaKkMBa, U3M0/13BaliTe NOPTOBETE 38 NPOMUBAHE.

MofacyweTe nsgenneto, Kato M3nonssate abcopbupalla Kbpna. MoacylueTe BCAKAKBM BbTPELLHN 061acTv ¢ PUATPUPaH,

KOMNpecupaH Bb3ayX.

[poBepeTe BU3yanHO U3A4ENMETO 3@ 3aMbPCABAHE, BKIIOUYUTEHO BCUUYKN NOABUMKHU MEXAHU3MM, LLENHATUHK, NPOLLENn 1

NymeHun. AKO M3genveTo He e BUAMMO YNCTO, MOBTOpPETE CTbNKK 4-12.

MoTonete usgenuneto B 2-3% BogopoAeH Nnepokcug,. MNoasata Ha mexypyeTa NOTBbPMKAABA HA/IMYMETO Ha XeMOTI06MH.

MoBsTopeTe CTbMKM 5-13, aKo ce noAsAT mexypyeTa. M3nnakHete 06unHo nusgenmnero ¢ DI/RO Boaa.

ABTOMATU3UPAHO NOYUCTBAHE

3abenexka: Bcuuku nsgenva tpabea aa 6b4aT npegBapuTeIHO MOYMUCTEHM PBYHO Npeay KakbBTOo M Aa 6uio npouec Ha
aBTOMATU3MPAHO MNOYMUCTBAHE, KaTo ce cieBaT cTbnKM 1-8. CTbnKkM 9-13 ca no M360p, HO ca NPEenoPBbUNTENHN.

14)

MpexsbpneTe U3genmnTa B aBTomatuyeH yowep/aesvHdektop 3a 06paboTka B CbOTBETCTBME C MUHUMANHUTE NapameTpu
no-gony.

Bpeme Temnepatypa Bua v KoHueHTpauma Ha

daza
(MWHYTK) LEeTepreHT
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MNpepBapuTenHo 02:00 CryaeHa Henpunoxumo
n3mmsaHe 1 yewmsaHa Boga
EH3MMHO n3mmBaHe 02:00 lopewa EH3nMeH peTtepreHT
yewmsaHa Boga
N3mumBaHe 1 02:00 63°C/ 146°F HeyTtpaneH petepreHT
M3nnaksaHe 1 02:00 lopewa Henpunoxummo
YyelwmsHa Boaa
M3nnakBaHe ¢ 02:00 146°F / 63°C Henpunoxnmo
npeyncTeHa Boga
CyweHe 15:00 194°F / 90°C Henpunoxmmo
15) MoacyweTe U3nMILHATa BAara, KaTto u3nonssaTte abcopbupalya Kbpna. MoacyleTte BCAKaKBM BbTpeLHM 061acTu ¢
dunTpUpaH, KomnpecmpaH Bb3AyX.
16) MpoBepeTe BU3yasHO U3AEAMETO 33 3aMbPCABAHE, BKAOYUTENHO BCUYKU NMOABUNKHU MEXaHU3MMU, LLeMHATUHK, NPpoLLenm v
NyMeHN. AKO U34eN1NeTo He e BUAMMO YUCTO, NOBTOpeTe CTbNKu 4-8, 14-16.
17) Motonete usaenuneto B 2-3% BOAOPOAEH NepoKcua,. Mossata Ha MexypyeTa NoTBbPKAABA HANMYMETO HAa XEMOTNOBUH.
MosTopeTe cTbnKK 4-8, 14-17, aKko ce noAsAT mexypyeTa. M3nnakHete obunHo nsgenveto c DI/RO soaa.
AOE3UHPEKLUA

N3penunata Tpabea Aa ce cTepuansnpat TepmuyHo (Bukte § Ctepunmsaums).

MHCcTpymeHTUTe Ha Avalign ca cbBmecTMmM ¢ npoduaunTte 3a Bpeme/Temnepatypa Ha yowep/aesvHbeKTop 3a TepMmuyHa
nesnHdeKkuma B cboteetcTeume ¢ ISO 15883.

3apegeTe yCTPOMCTBATA B NepasiHA CbC Ae3nHbEKTopa cnopes MHCTPYKLUUUTE Ha MPOU3BOAUTENA, KATO Ce rapaHTUpa, ve
yCTpOMCTBATA M IYMEHU MOKe Aa ce BAMBaT cBoboAHO.

CnepHuTe aBTOMATU3MPAHU LMKAK ca NPUMEPU 33 BAUAMPAHU LUKAN.

Bpeme 3a Tun Bopa
Temnepatypa Ha
daza peumpkynaums
BoAaTa
(MuH.)
TepmuyHa gesnHdekumn 1 >90°C (194°F) RI /DO Boga
TepmuyHa gesnHdekumn 5 >90°C (194°F) RI /DO Boga

MPOBEPKA U ®YHKLMOHA/THO TECTBAHE

MpoBepeTe BU3ya/HO M34E/MATa 3a NOBPeAa UM U3HOCBAHE, BK/OYUTENHO OCTPUTE pbboBe. MHCTPYMEHTH CbC CUyNeHH,
HanyKaHK, OTYYMNeHU WU U3HOCEHM YacTu He TpABBa Aa ce M3Non3BaT, a TpAbBa BeAHara Aa ce NoAMeHsT.

YBeperte ce, ue uHTepdeiicuTe Ha U3genmeTo (cbeguHeHus u pesbu) NnpoabaKaBaT Aa GpYHKLMOHUPAT NO nNpeaHasHavyeHue
6€3 YCNOXKHEHUA.

MpoBepeTe 3a rNafKo ABUMKEHUE Ha LIAapHUPUTE. 3aK0UBALLMTE MEXaHM3MM He TPABBA Aa MMaT HalbpbBaHMs.

CmarkeTe nNpeau cTepunnsaums B aBTokNaB ¢ Instra-Lube, unu ¢ nybpuKaHT 3@ MHCTPYMEHT, NPONYCKAMB 3a Napa.

OMNAKOBKA

KpaliHnat notpebuten Tpabsa aa n3nonssa camo ofobperHn oT FDA cTepuan3aLMoHHM ONAaKOBBYHU MaTepuanui npu

onakoBaHe Ha nsgenunaTa.

KpaitHuat notpebuten Tpabsa aa ce KoHcyntupa ¢ ANSI/AAMI ST79 uam ISO 17665-1 3a gonbaHMTENHa MHPOPMaLMA

OTHOCHO NapHaTa cTepuan3ams.

CrepunusaumnoHHa o6suBka

o  KyTuute morat ga ce yBUAT B CTaHAAPTHa CTepUIM3aLMOHHa 06BMBKaA 32 MeAULIMHCKM LLie/In, KaTo ce U3Moa3Ba
MeToAbT Ha ABONHa 06B8MBKa Ha AAMI UM eKBMBANEHTEH Ha Hero.

TBbpA KOHTelHep 3a cTepuansaumns

0 3a uHdpopmaLmA OTHOCHO TBBbPAM KOHTEHEPU 3a CTEPUNN3ALIMA, MONA, BUKTE CbOTBETHUTE YKasaHMA 3a ynoTpeba,
npesfocTaBeHN OT NPOU3BOANTENA HA KOHTEMHEPA UK Ce CBBPKETE AMPEKTHO C NPOU3BOAUTENA 32 HACOKMU.

CTEPUNUN3ALMA

Crepunusupaiite c napa. No-gony ca 4afeHn MUHUMANHUTE U3UCKBAHW LIMKAM 3@ NapHa CTepuaM3auns Ha nsaenus Avalign:

1.

CrepununsauMoHHU 06BUBKM:
Bpeme Ha
Bupg, unkobn Temneparypa eKcnosmuma Umnyncu Bpeme Ha cyweHe
MNpepBapuTenHo 132°C(270°F) 4 MUHYTK 45 MUHYTH
BaKyymupaHe 4
MpeagapuTenHo 134°C (273°F) 3 MMHYTH 45 MUHYTU
BaKyymupaHe 4
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PaboTHMTE yKa3aHMA U HACOKM 3a KOHOUIYpaLMA C MAaKCMMaIHO HaTOBapBaHe Ha NPOM3BOAMTENA Ha CTepUIM3aTopa
TpabBa M3pUYHO Aa ce cna3sart. CTepunnsaTopsT TpabBa Aa 6bae NPaBUIHO MOHTUPAH, NOAABbPKAH U KanubpupaH.
HeobxoamMmuTe 3a CTEPUAN3ALIMA napameTpm 3a BpEMe M TemnepaTypa BapupaT B CbOTBETCTBME C TUNA Ha
CTepuInM3aTopa, An3aliHa Ha LMKb/Ia M ONakoBbYHMA MaTepuan. OT KPUTUUHO 3HAUYeHWE e MapameTpuTe Ha npoueca Aa
6bAaT BaNMAMPaHU 32 BCEKW OTAE/EH TUMN CTePUIN3aLMOHHO 060pyaBaHe U KOHOUIypaLma Ha HaTOBapBaHe C MPOAYKTU Ha
BCAKO 34paBHO 3aBeAeHue.

34paBHOTO 3aBefieHMe MoKe Aa u3bepe Aa M3NON3Ba LMKAN HA NapHa CTEPUAN3ALNA, PA3IUYHU OT NPEANOXKEeHUA LUKbA,
aKo 3/1paBHOTO 3aBefleHNe CbOTBETHO € 0406PU/I0 LMKBAA, 3a Aa rapaHTUPa J0CTaTbyHO NPOHMKBAHE Ha Napa U KOHTAKT C
u3genvaTa 3a ctepunmsaums. 3abeneka: TBbpAM KOHTeHEPH 3a CTEPUAM3ALLMA HE MOraT Ja ce U3MoA3BaT B
rPaBUTALMOHHU NAaPHU LMKAU.

BoAHM Kanunum 1 BUAMMM NPU3HALM Ha B/1ara BbpXy CTepu/iHaTa OnakoBKa/06BMBKa UM NeHTaTa, 13M0/i3BaHa 3a
3aKpenBaHeTo i, MOraT Aa HapyLlaT CTePUIHOCTTa Ha 06paboTBaHWUTe TOBapu UK Aa 6baaT NoKasaTenu 3a HeycnelleH
npouec Ha ctepunusaums. NposepeTte BU3yanHO BbHLIHaTa 06BMBKa 3a cyxoTa. AKO ce Habo4aBaT BOAHM Kanuuum ot
BMAMMA BNara, OnakoBKaTa uau TabnaTa Ha MHCTPYMEHTa Ce cuuTa 3a Henpuemansa. OnakoBaiiTe U cTepuansmnpaiite
NOBTOPHO OMAKOBKWTE C BUAMMM NPU3HALLM Ha BAara.

CbXPAHEHUE

Cnep, cTepuansauma MHCTPYMeHTUTe TpA6Ba Aa OCTaHaT B CTepMAN3aLMOHHATA ONAaKoBKa M TpA6Ba Aa ce CbXpaHABaT B
UMCT, CyX WKad MAN B KYyTUA 33 CbXpaHeHMe.

HEO6XO,EI,MMO € BHMMaHUe, KoraTo ce 60paBM C U3pennaTa, 3a Aa ce nsbertHe nospexaaHe Ha CTepuaHaTta 6apmepa.

NOAAPBKKA

BHMMaHMe: HaHacaitTe Ny6pMKaHT CaMo MO CBbP3BaLLMTE e/IEMEHTM (3aKNH0UBALLMA MEXaHM3BM) M NOABUNKHUTE YacTy.
M3xBbpAATE NOBPEAEHUTE, U3HOCEHWN UM HEDYHKLMOHUPALLM U3Aens.

FAPAHUMNA

3a BCUYKM NPOAYKTU Ce rapaHTMpa, Ye He CbAbpKaT AedeKTn B MaTepuanute n uspabotkata KbM MOMEHTA Ha
TpaHcnopTupaHe.

WHcTpymeHTuTe Avalign ca 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba v oTroBapaT Ha CTaHAapTUTE 3a cTepuansauma Ha AAMI. Bcuyku
HaLlM NPOAYKTU Ca NPOEKTUPaHWN N NPOU3BEAEHN a OTFOBAPAT Ha HA-BUCOKWTE CTaHAAPTH 3a KauecTBo. He moxem aa
rnoemem OTFOBOPHOCT 3@ HEM3NPABHOCT HA MPOAYKTU, KOMTO ca BN NPOMEHEHM MO KaKbBTO U Aa 6110 HauMH oT
MbPBOHAYANHUA CU AU3aANH.

KOHTAKTH

YBegomneHue: Bceku ceproseH MHLMAEHT, KOMTO e Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka ¢ u3genveto(arta), Tpabea Aa 6bae cboblueH Ha
MpoussoguTtens, Avalign Technologies Inc, U Ha KOMNeTeHTHaTa BAACT B AbprKaBaTa-yieHKa Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH
noTpebuTenaT u/vam NaumeHTHT.

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

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

| Ec [rep] | £c [ree]

WHCTPYMEHTU Ha YNbIHOMOLLEH NpeACcTaBUTeN: Kanbd u TaBa Ha ynbaHOMOLLEH
Instrumed GmbH npeacrasuTen:
(dba Avalign German Specialty Instruments) Emergo Europe,
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 Prinsessegracht 20, 2514 AP
Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0 The Hague, The Netherlands
PasnpocrpaHuten 3a CALL: PasnpocrpaHaBa ce u3BbH CALL oT:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle
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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  Kako biste sprijecili ostecenje mekog tkiva ili krvnih Zila struktura, pazljivo koristiti instrumente pod fluoroskopijom pri
prelasku prostor diska za oslobadanje kontralateralnog anulusa.

e  Avalign preporucuje temeljito ru¢no i automatizirano ciséenje 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 CiS¢enja, sterilizacije i uporabe, pazljivo uklonite sve zastitne poklopce. Sve instrumente treba pregledati da se
zajamdi 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 sadrzavati 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

R

ONLY
Savezni zakon Sjedinjenih drZava ogranic¢ava 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 obi¢no se odreduje prema stupnju
dotrajalosti i oSte¢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 podlijeze temeljitoj procjeni u¢inka 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)

Vruéa 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
¢iscenje

Odabrane veligine ¢etkica i / ili ¢istaca cijevi s najlonskim ¢ekinjama

Sterilne ili druge sli¢ne brizgalice

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

Pribor

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

MIJESTO UPORABE | CUVANJA

1) 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.

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

RUCNO CISCENJE

3) Rastavite sve uredaje u skladu s ovim uputama za uporabu.

****pailjivo rukovanje uredajem u rastavljenom stanju je presudno kako bi se izbjegla oStecenja instrumenta****

a. Rastavljanje Rongeur klijesta:

Komplet kirurskih instrumenata za ATP / lateralnu disektomiju sadrZi inadice Kerrisonovih i hipofiznih rongeur klijesta koja
se mogu rastaviti radi lakse obrade za ponovnu upotrebu i ¢iSéenja. Sivi zasun na rucki ukazuje da se radi o rongeur
klijeStima koja se mogu rastaviti radi ¢iS¢enja. U kompletu se mogu nalaziti i rongeur klijeSta koja nisu predvidena za
rastavljanje tijekom cis¢enja, takva rongeur klijeSta nemaju sivi zasun.

Hipofizna rongeur klijeSta Napomena

Kerrisonova rongeur klijesta

Strelice
utisnute na
dijelovima
klijesta se ne
podudaraju
kada su klijesta
sastavljena i
rucka je u
otvorenom
stanju.

o
&>
ke

Za rastavljanje rongeur klijesta, slijedite upute otisnute na instrumentu:
1. Stisnite rucke rongeur klijesta

2. lzvucite sivi zasun i zatim ga zakrenite u smjeru kazaljke na satu.

3. Gornji klizni dio rongeur klijesta ¢e se tada odvojiti.
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Kerrisonova rongeur klijesta

Hipofizna rongeur klijesta

Napomena

Strelice se
podudaraju kada je
sivi zasun okrenut i
rongeur klijeSta se
mogu rastaviti.

Rongeur klijesta se razlicito rastavljaju ovisno o tome kojeg su tipa. Pogledajte dolje kako se otvara pojedini tip — klizni dio
ée ostati na tijelu rongeur klijesta kada se instrument otvori radi ¢iS¢enja. On ostaje pri¢vrséen da se ne izgubi tijekom
Cis¢enja. Otvoreni poloZaj omogucava pranje mlazom i ispiranje izmedu kliznog dijela i donje Celjusti rongeur klijesta.

Kerrisonova rongeur klijesta

Napomena

Hipofizna rongeur klijesta

Rastavljeni
uredaj

Pazljivo
rukujte s
instrumentima
kadasuu
rastavljenom
(otvorenom)
stanju da se
izbjegne
osteéenje
instrumenata.

Nije primjenjivo

SAMO za
Kerrison
Rongeurs:

Po potrebi se
gornji kliza¢
moze potpuno
ukloniti. Pri
okretanju
osjetit ¢e se
mali otpor ili
"klik" kada se
rastavi
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Nije primjenjivo SAMO za
Kerrison
Rongeurs:

Ako je gorniji
kliza¢ potpuno
uklonjen;
ponovno
postavite
proksimalni
kraj gornjeg
klizaca na utor
na mehanizmu
okidaca,
osjetit ¢e se
klik kad sjedne
na svoje
mjesto

b. Sastavljanje Rongeur klijesta:
i. Ako je gorniji kliza¢ potpuno uklonjen; ponovno postavite proksimalni kraj gornjeg klizaca na utor na mehanizmu

okidaca, osjetit ¢e se klik kad sjedne na svoje mjesto

ii. Pazite da se kopca prednje rucke povuce i okrece prema uputama o rastavljanju

iii. Gornji klizac tada je potrebno zakrenuti tako da se spari s donjim klizacem pazedi da su strelice za poravnanje na
oba klizaCa poravnate.

iv. Gornji kliza¢ lagano gurnite prema dolje, a zatim stisnite ru¢ke dok se ne zahvate dijelovi sklopa instrumenta.

v. Dok su rucke jos uvijek stisnute, zakrenite prednju kopcu okidaca za 90° dok ne uskoci na svoje mjesto.

vi. Otpustite rucke i procijenite funkcionalnost uredaja visekratnim aktiviranjem rucki provjeravajuci da li radi
geometrija udaljenog vrha.

4) Uredaje isperite pod hladnom teku¢om vodom iz slavine najmanje 3 minute briSuéi ostatke necistoca ili naslaga. Aktivirajte
pokretne mehanizme i tijekom ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i/ ili procjepe.

5) Pripremite enzimsku otopinu za ¢iS¢éenje 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 pazedi na niti, procjepe, Savove i sva druga tesko dostupna mjesta.
a. Ako uredaj ima klizni mehanizam ili spojene zglobove, aktivirajte ga tijekom struganja da biste uklonili uhvacenu

prljavstinu.

b.  Ako uredajima 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.

6) 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.

7) Pripremite prirodnu otopinu za CiS¢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.

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 CiS¢enje koristeci toplu vodu u skladu s preporukama proizvodaca u ultrazvucnoj jedinici.
Tretirajte uredaje ultrazvukom najmanje 15 minuta koriste¢i minimalnu frekvenciju od 40 kHz. Preporucuje se primjena
ultrazvucne jedinice s dodacima za ispiranje. Uredaje sa Supljinama treba isprati otopinom za ¢is¢enje potapanjem u
otopinu da bi se omogudilo pravilno prostrujavanje kanala.
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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 ¢isto¢u uredaja, ukljucujuéi aktiviraju¢e mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava
prljavstina, ponovite korake 4 do 12.

13) Uronite uredaj u 2-3 %-tni vodikov peroksid. Pojava mjehuri¢a potvrduje prisutnost hemoglobina. Ako se pojave mjehurici,
ponovite korake 4 do 13. 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
8. Koraci 9 do 13 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 deterdZzenta
(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 8 i 14 do 16.

17) Uronite uredaj u 2-3 %-tni vodikov peroksid. Pojava mjehuriéa potvrduje prisutnost hemoglobina. Ako se pojave mjehurici,
ponovite korake 4 do 8 i 14 do 17. 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 ISO 15883.

e Ucitaj uredaje u pranje i dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca, osiguravajuéi da su uredaji i lumena moze slobodno
istjecati.

e Sljedece automatizirani ciklusi su primjeri valjane ciklusa.

Faza Vru.eme .. . Temperatura vode Tip vode
recirkulacije (min.)

Termicka dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RI /DO Voda

Termicka dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RI /DO Voda

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
omotavanja ili neki drugi slican.
o  Cursti sterilizacijski spremnik
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o Informacije o ¢vrstim sterilizacijskim spremnicima potrazite u odgovarajuc¢im uputama za uporabu koje daje
proizvodac spremnika ili se izravno obratite proizvodacu i zatrazite smjernice.

STERILIZACIJA

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 vakuumiranje 132°C (270°F) 4 minute 4 45 minute
Pripremno vakuumiranje 134°C (273°F) 3 minute 4 45 minute

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

e Vremenskii 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 opterecenja proizvoda.

e  Ustanova moZe izabrati neke drugacije cikluse sterilizacije parom koji nisu preporuceni ciklus ako je ustanova pravilno
provjerila ciklus da bi zajamcila pravilno prodiranje pare i 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 ambalaZzi 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

e Obavijest: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba se prijaviti proizvodacu, Avalign Technologies Inc i
nadleznom ovlastenom tijelu drzave ¢lanice EU u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

Proizvodac:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| Ec [rer] | Ec [rep]

Instrumenti ovlastenog predstavnika: Slucaj i pladanj ovlastenog predstavnika
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€
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Distribuirao u SAD-u

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

Glosar oznaka

Distribuirao izvan SAD-a:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38
CH-2400 Lelocle
Switzerland

Simbol

Naslov i prijevodi Simbol

Naslov i prijevodi

kil
L1

L

Proizvodac i Datum proizvodnje

Broj serije / Skupni kdd

Nije sterilno
KatalozKi broi Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog
! QLY uredaja na lijecnika ili prema njegovu nalogu

E-‘FE
J L

’_
L

Proucite upute za uporabu M D

Medicinski uredaj

-
|

-
L

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
Zajednici
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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  Aby nedoslo k poskozeni mékkych tkani nebo vaskularnich struktur, opatrné pomoci nastroji v ramci fluoroskopie pFi
prekracovani misto na disku k uvolnéni kontralateralni mezikruzi.

e Spolecnost Avalign doporucuje pred sterilizaci provést dlikladné rucni a automatické ciSténi zdravotnickych prostredkd.
Samotné automatizované metody nemusi zarudit dostatecné vycisténi prostredku.

e  Prostredky se musi po pouZiti co nejdrive 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 pouZzitim opatrné sejméte vSechna ochrannd vicka. VSechny ndstroje je nutno prohlédnout a
zkontrolovat jejich spravnou funkci a vyhovujici stav. Pokud nastroje nefunguji uspokojivé, nepouzivejte je.

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

e Nebezpecni poskozeni — chirurgické nastroje jsou presné prostiredky. Ma-li byt zarucena jejich spravna funkce, vyzaduji
bezpodmine¢né opatrné zachazeni. Spatné zachazeni mlize zpUsobit 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  PripoutZiti prostfedku u pacienta s potvrzenym Creutzfeldt-Jakobovym onemocnénim (CJD) nebo s podezienim na néj
nelze prostiedek naddle pouzivat a musi se znicit v ddsledku nemoznosti jeho oSetfeni i sterilizace v zajmu eliminace rizika
kontaminace mezi pacienty.

UPOZORNENI

Re

ONLY
Podle federalnich zakont USA je prodej, distribuce a poufZiti tohoto zafizeni omezeno pouze na lékare.
OMEZENi OPETOVNEHO ZPRACOVANI
Opakované zpracovani ma minimalni vliv na tyto nastroje. Konec Zivotnosti je obvykle uréen opotfebenim 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 Uc¢innost a potencidlni nezadouci disledky jakékoli odchylky od zde uvedenych pokynd.
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Pokyny k opétovnému zpracovani

NASTROJE A PRISLUSENSTVI

Voda

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

Teplad voda (38°- 49°C / 100°- 120°F)

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

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

Cistici prostiedky

Neutralni enzymaticky Cistici prostfedek pH 6,0-8,0 napf. MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Prislusenstvi

Sortiment kartack( a/nebo stéteckd s nylonovym vlasem v riznych
velikostech

Sterilni stfikacky nebo ekvivalent

Savé jednorazové utérky nepoustéjici viakna, nebo ekvivalent
Namaceci misky

Vybaveni

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

MiSTO POUZITi A KONTROLA SiREN{

1) Dodriuje pfedpisy zdravotnického zafizeni tykajici se mista pouZiti. Prostifedky po pouziti uchovavejte vinké, aby se
zabranilo zaschnuti nedistot, a odstrafite nadmérné znecisténi a drt ze viech lumend, $térbin, kluznych mechanisma,
zavésnych kloub( a viech obtizné Cistitelnych konstrukénich prvkd.

2) Dodrzujte vieobecna bezpecnostni opatieni a prostfedky pfi transportu do centralniho skladu uchovévejte v uzavienych
nebo zakrytych nadobach.

RUCNI CISTENI

3) Vsechny prostfedky rozmontujte podle tohoto navodu k pouZziti.

****QOpatrna manipulace s nastrojem v demontovaném stavu je kriticky duleZita pro prevenci poskozeni nastroje.****

a. Demontaz stipacich klesti:

Sada chirurgickych nastroju pro ATP/lateralni diskektomii zahrnuje verze Kerrison a pituitarnich klesti, které Ize
demontovat pro usnadnéni procesu opétovného &idténi. Seda spona na rukojeti naznaduje, Ze danou verzi klesti Ize pied
V sadé mohou byt i klesté, které nejsou navrzeny k demontazi pro cisténi. Tyto klesté nemaji Sedé

¢isténim demontovat.

spony.

Kerrison klesté

Pituitarni klesté

Poznamka

Sipky vyryté na
nastroji nejsou
srovnané, kdyz
je nastroj ve
smontovaném
stavuas
rozevienou
rukojeti.

PFi demontdzi klesti postupujte podle pokynt vyrytych na nastroji:
1. Stlacte rukojeti klesti

2. Vytahnéte Sedou sponu a otocte ji ve sméru hodinovych rucicek.
3. Horni ¢ast klesti Ize poté rozebrat.
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Kerrison klesté Pituitarni klesté Poznamka
Jakmile otocite
Sedou sponu a
klesté jsou
pfipraveny k
demontazi, budou
Sipky srovnané.

Demontaz klesti probiha rlizné v zavislosti na konkrétnim typu. NiZe se dozvite, jak se jednotlivé typy oteviraji — pfi
demontdzi nastroje za Ucelem cisténi zlstane horni dil spojeny s télem klesti, aby se béhem ¢isténi neztratil. Otevieni
nastroje umoznuje vycistit a proplachnout prostor mezi hornim dilem a spodni Celisti klesti.

Kerrison klesté Pituitarni klesté Poznamka

Demontované
zafizeni

\
demontovaném
(otevieném)
stavu
zachazejte s
nastroji
opatrné,
predejdete tak
jejich
poskozeni.

Nelze pouZit POUZE pro
Kerrison
Rongeurs:

V pripadé
potreby lze
horni sklicko
Uplné sejmout.
Pti otaceni
bude pfi
demontdzi citit
maly odpor
nebo
,cvaknuti“
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Nelze pouzit POUZE pro
Kerrison

Rongeurs:
Pokud byl horni
snimek zcela
odstranén;
znovu pfipojte
proximalni
konec horniho
sklicka ke slotu
na spoustécim
mechanismu,
po usazeni na
misté uslysite

cvaknuti

b. Sestaveni Stipacich klesti:

Opétovna montaz klesti (klesté je treba pred sterilizaci znovu smontovat).

1. Pokud byl horni snimek zcela odstranén; znovu pfipojte proximalni konec horniho skli¢ka ke slotu na
spoustécim mechanismu, po usazeni na misté uslysite cvaknuti

Zavrete horni dil a dejte pritom pozor, aby byl vyrovnany se spodni Celisti klesti.

Stlacte rukojeti tak, aby se oba horni dily klesti spojily.

Otacejte sedou sponou proti sméru hodinovych rucic¢ek tak dlouho, dokud nezacvakne na misto.

vk wnN

Znovu stlaéte rukojet klesti, abyste dokonéili montaz a zajistili spravnou funkci nastroje.

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

Béhem oplachovéni aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny, $térbiny a/nebo pukliny.

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

Prostfedky ponorte a namacejte nejméné 10 minut. Prostfedky ponofené v roztoku pomoci kartacku a mékkym vlasem

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

pristupnym mistdm.

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 karta¢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.

Prostiedky 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 pokyn vyrobce a informaci o fedéni/koncentraci, kvalité vody a teploté. Prostfedky

ponorte a namacejte nejméné 5 minut. Prostifedky ponofené v roztoku pomoci kartacku a mékkym vlasem zbavte

veskerych stop krve a drti a pfitom vénujte zvlastni pozornost zavitlm, stérbinam, spojim a veskerym obtizné pfistupnym
mistim.

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

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

Prostiedky 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.

Ptipravte enzymaticky Cistici roztok za pouZziti horké vody podle pokynd vyrobce ultrazvukové lazné. Prostifedky Cistéte v

ultrazvukové lazni nejméné 15 minut pti minimalni frekvenci 40 kHz. Doporucuje se pouZivat ultrazvukovou lazer a

proplachovacim pfislusenstvim. Prostifedky s lumeny je nutno proplachnout Cisticim roztokem pod hladinou roztoku, aby

se zajistilo spravné proplachnuti kanalkd.

Prostfedky vyjméte a oplachujte/pohybujte pod DI/RO vodou o teploté prostfedi po dobu nejméné ¢tyf minut. Béhem

oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny, Stérbiny a/nebo pukliny. Vnitfni lumeny

proplachnéte nejméné tfikrat RO/DI vodou (minimdlné 15 ml) za pouziti sttikacky vhodné velikosti. K proplachnuti pouzijte
proplachovaci porty, jsou-li k dispozici.
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11) Prostifedek osuste pomoci savé latky. VSechny vnitini 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 4-12.

13) Prostiedek ponofte do 2-3% peroxidu vodiku. Vznik bublinek potvrzuje pfitomnost hemoglobinu. Objevi-li se bublinky,
opakujte kroky 4-13. Prostfedek dostate¢né oplachnéte DI/RO vodou.

AUTOMATICKE CISTENI

Poznamka: VSechny prostfedky musi byt pfed jakymkoli automatickym ¢isténim ru¢né predcistény podle krokd 1-8. Kroky 9-13
jsou volitelné, ale doporucené.

14) Prostredky preneste do automatické dezinfekéni mycky ke zpracovani 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 4-8, 14-16.

17) Prostiedek ponoite do 2-3% peroxidu vodiku. Vznik bublinek potvrzuje pfitomnost hemoglobinu. Objevi-li se bublinky,
opakujte kroky 4-8, 14-17. Prostfedek dostate¢né oplachnéte DI/RO vodou.

DEZINFEKCE

e  Prostfedky vyZzaduji terminalni sterilizaci (viz odstavec Sterilizace).

e Nastroje Avalign jsou kompatibilni s ¢asovymi/teplotnimi profily dezinfekénich myéek pro termalni dezinfekci podle ISO
15883.

e VloZte zafizeni v Cisticim a dezinfekénim podle pokyn( vyrobce, zajisténi toho, Ze zafizeni a lumen muZe volné odtékat.

e Vkladaji se automatické cykly jsou ptiklady validovanych cykld

Dob irkul T d
Faze o. a reciriuface Teplota vody yp vody
(min.)
Tepelna dezinfekce 1 >90°C (194°F) RI /DO Voda
Tepelna dezinfekce 5 >90°C (194°F) RI /DO Voda

INSPEKCE A ZKOUSKA FUNKCE

e  Prostredky vizudlné zkontrolujte, zda nejsou poskozené nebo opotiebené, véetné ostrych hran. Prostiedky, které vykazuji
znamky zlomeni, popraskani, otéru nebo opotrebeni, se nesmi pouzivat a musi se neprodlené nahradit.

e  Zkontrolujte, zda rozhrani prostfedku (spoje a zavity) nadale spravné funguji bez komplikaci.

e  Zkontrolujte hladky pohyb zavésnych spojt. Na zamkovych mechanismech nesmi byt vrypy.

e  Pred sterilizaci v autoklavu prostredek lubrikujte pfipravkem Instra-Lube nebo paropropustnym lubrikantem na nastroje.

BALENI

e Koncovy uzZivatel smi k baleni ndstroj pouZzivat vyhradné schvalené balici materialy pro sterilizaci.
e Dalsi informace k parni sterilizaci najde koncovy uzivatel v ANSI/AAMI ST79 nebo 1SO 17665-1.
e  Sterilizacni obal
o Pouzdra je mozZno balit do standardniho sterilizacniho obalu v kvalité vhodné pro zdravotnictvi za pouziti metody
dvojitého obalu podle AAMI nebo ekvivalentu.
e Pevna sterilizacni nadoba
o 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 prostfedkt Avalign jsou vyZadovany nasledujici minimalni cykly:
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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 parametrt procesu pro kazdy individualni typ sterilizacniho zafizeni nemocnice a
konfiguraci nélozZe prostredkd.

e  Nemocnice se miZe rozhodnout pouZit cykly parni sterilizace jiné, nez jsou navrhované, za predpokladu, Ze bude cyklus
nemocnici naleZité validovan pro zajisténi spravného praniku pary a jejiho kontaktu s prostiedky pro sterilizaci. Poznamka:
pevné sterilizacni nadoby nelze pouzit u parnich cykll s gravitaénim 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. Vizudlné zkontrolujte, zda je vnéjsi obal
suchy. Pokud jsou patrné znamky vihkosti nebo vodni kapicky, povaZzuje se baleni nebo miska s nastroji za nepfijatelné.
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 Pfi manipulaci s nastroji je nutno postupovat opatrné, aby nebyla narusena sterilni bariéra.

UDRZBA

e Pozor: Lubrikant aplikujte pouze na spojovaci prvku (zdamkové mechanismy) a pohyblivé ¢asti.

e  Poskozené, opotiebované nebo nefunkcni prostiedky vyradte.

ZARUKA

e Na vsSechny vyrobky se poskytuje zaruka, Ze nebudou vykazovat vady na materialu a zpracovani v dobé odeslani.

e  Nastroje Avalign jsou opakované pouZitelné a splnuji standardy AAMI ohledné sterilizace. VSechny nase vyrobky jsou
zkonstruovéany a vyrobeny tak, aby splriovaly nejvyssi standard kvality. NemUZeme prejimat odpovédnost za selhani
vyrobk(, které byly jakkoli modifikovany oproti jejich ptvodni konstrukci.

KONTAKT

Upozornéni VSechny zavazné udalosti, k nimz doslo v souvislosti s timto zafizenim (i zafizenimi), se musi hlasit vyrobci,
spolecnosti Avalign Technologies Inc, a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Vyrobce:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| Ec [rer] | £c [rer]

Nastroje autorizovaného zastupce: Pouzdro a podnos autorizovaného zastupce:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

Cc€

Distribuce v USA: Distribuce mimo USA:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LelLocle

www.depuysynthes.com
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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

YA

e At undga skader pa blgdt vaev eller karstrukturer, anvende de instrumenter omhyggeligt under fluoroskopi ved passage.

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 staerkt tilsmudset.

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

e De beskrevne steriliseringsmetoder er blevet godkendt sammen med udstyret 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.

. 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

Re

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

VARKT@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)

Osmosis) (omgivende)

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

Renggringsmidler | ¢ 4 7ime, Enzol

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

Tilbehar Sterile kanyler eller tilsvarende

Iblpdningsaetningsskale

Absorberende, fnugfrie engangsklude eller lignende

Assorterede stgrrelser af bgrster og/eller piberensere med nylonhar

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

BRUGSSTED OG OPBEVARING

1)

2)

Fglg 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.

Folg almindelige forholdsregler, og opbevar udstyr i lukkede eller tildaekkede beholdere med henblik pa transport til

hovedforsyningen.

MANUEL RENG@RING

3)

Afmontér alle anordninger efter anvisningerne i denne brugervejledning.

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

a. Afmontering af knogleafbider:

ATP / kirurgisk instrumentsaet til lateral diskektomi indeholder versioner af Kerrison- og Pituitary-knogleafbidere, der kan
demonteres som en hjlp ved genbehandlingsrenggring. Den gra klemme pa handtaget angiver, at knogleafbideren er en
version, der kan demonteres med henblik pa renggring. Saettet kan indeholde knogleafbidere, der ikke er beregnet til at

blive demonteret under renggring. Disse knogleafbidere har ikke gra klemmer.

Kerrison Rongeur Pituitary Rongeur Bemaerk
— e Indgraverede
pile pa
delene
befinder sig
ikke ud for
hinanden i
den
monterede
tilstand og
med
handtaget
abent.
Knogleafbiderne demonteres ved at fglge de indgraverede anvisninger pa instrumentet:
1. Klem knogleafbiderens handtag sammen.
2. Traek den gra klemme ud, og drej klemmen med uret.
3. Knogleafbiderens gverste sleede friggres.
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Bemaerk
Pilene befinder
sig ud for
hinanden, nar
dengra
klemme drejes,
og
knogleafbidere
n kan
demonteres

Kerrison Rongeur Pituitary Rongeur

Knogleafbiderne demonteres forskelligt afhaengigt af typen. Se, hvordan hver enkelt type abner herunder — slaeden forbliver
fastgjort til selve knogleafbideren, nar instrumentet abnes, men slaeeden forbliver fastgjort, sa den ikke mistes under
renggring. Den abne position ggr det muligt at gennemskylle og skylle mellem sleeden og knogleafbiderens nederste kaebe.
Kerrison Rongeur Pituitary Rongeur Bemaerk

it i Demonteret
enhed

Handter
instrumentern
e forsigtigt, nar
deeriden
demonterede
(dbne) tilstand,
sa de ikke
beskadiges.

KUN for
Kerrison
Rongeurs:

Det gverste
dias kan

Ikke anvendelig fiernes helt,
hvis det er
ngdvendigt.
Nar der drejes,
maerkes en lille
modstand eller
"klik", nar
adskillelsen
sker
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KUN for

Kerrison

Rongeurs:
Hvis gverste dias
blev fiernet
Ikke anvendelig fuldsteendigt;
Seet den
proximale ende
af det gverste
glideband pa
plads igen pa
udlgsermekanis
men, et klik
meerkes, nar det
sidder pa plads

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

b. Montering af knogleafbider:

Genmontering af knogleafbiderne (knogleafbidere skal monteres igen inden sterilisering).

1. Huvis gverste dias blev fjernet fuldsteendigt; Seet den proximale ende af det gverste glideband pa plads igen
pa udlgsermekanismen, et klik maerkes, nar det sidder pa plads

Luk slaeden, og sgrg for, at sleeden er rettet omhyggeligt ind efter knogleafbiderens nederste kaebe

Tryk handtagene sammen, sa den gverste slaede kobles sammen med den nederste slaede

Drej den gra klemme mod uret, indtil klemmen lases pa plads.

Tryk knogleafbiderens handtag sammen for at sikre komplet montering og korrekt funktion af instrumentet.

vk wnN

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 spraskker 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 fjerne 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.

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

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

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 svaert tilgaeengelige 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 sprakker under skylningen.

Klarggr 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.

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.

RD_IFU-18002E-01 Rev. C Dansk Side 4 af 7



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 4-12.

13) Nedsank udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekraefter tilstedevaerelsen af haemoglobin. Gentag trin 4-
13, hvis der kommer bobler. Skyl udstyret tilstraeekkeligt med DI/RO-vand.

AUTOMATISK RENG@RING
Bemaerk: Alt udstyr skal renggres manuelt inden enhver automatisk renggringsproces; fglg trin 1-8. Trin 9-13 er valgfrie, men

tilrades.

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

Fase Tid. Temperatur Reng(z)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) Ter 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 4-8, 14-16.

17) Nedsaenk udstyret i 2-3 % brintoverilte. Forekomsten af bobler bekraefter tilstedevaerelsen af haemoglobin. Gentag trin 4-8,
14-17, 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.

e Indleese enhederne i vaskemaskinen og desinfektionsmaskine ifglge fabrikantens anvisninger, der sikrer, at indretningerne
og lumen kan Igbe frit.

e Fplgende automatiserede cyklusser er eksempler pa godkendte cyklusser.

Recirkulationstid Vandtype
Fase . Vandtemperatur

(min.)
Termisk desinfektion 1 >90°C (194°F) RI /DO Vand
Termisk desinfektion 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vand

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 vare fri for hak.

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

EMBALLERING

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

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

1. Steriliseringsemballage:

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

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

e  Parametrene for tid og temperatur, som er pakrzevet 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
gdelaegge de behandlede instrumenter eller angive en procesfejl i steriliseringsprocessen. Kontrollér emballagens ydre for
t@rhed. 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

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

GARANTI

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

e Avaligns instrumenter kan genbruges og overholder AAMI-standarderne for sterilisation. Alle vores produkter 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

Bemeerk: Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med enheden(erne), skal indberettes til producenten, Avalign
Technologies Inc og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Fremstillet af:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| Ec [rer] | ec [rep]

Autoriserede reprasentative instrumenter: Autoriseret repraesentant sag og bakke:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€
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DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle
www.depuysynthes.com Switzerland
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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

A

e Om schade aan zacht weefsel of vasculaire structuren voorkomen, de instrumenten zorgvuldig onder fluoroscopie bij

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

WAARSCHUWING

R

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

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.

**** \Joorzichtige hantering van het instrument in gedemonteerde staat is van essentieel belang om beschadiging van
het instrument te voorkomen. ****

a.

Demontage knabbeltang:

De ATP /chirurgische instrumentenset voor laterale discectomie bevat versies van de Kerrison en hypofyse-rongeurs die
kunnen worden gedemonteerd als hulp bij reinigen voor herverwerking. De grijze clip op het handvat geeft aan dat de
rongeur een versie is die gedemonteerd kan worden voor reiniging. Er kunnen rongeurs in de set aanwezig zijn die niet
ontworpen zijn om tijdens het schoonmaken te demonteren en, deze rongeurs hebben niet de grijze clips.

Kerrison Rongeur Opmerking

Hypofyse Rongeur

Pijlen die op
een
onderdeel
zijn geétst,
zijn niet
uitgelijnd in
gemonteerde
en geopende
toestand.

Volg, om de rongeurs te demonteren, de geétste instructies op het instrument:
1. Knijp in de handvatten van de rongeur

2. Trek de grijze clip uit en draai dan de clip in de richting van de klok.

3. De bovenste schuif van de rongeur wordt dan gedemonteerd.
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Opmerking
Pijlen worden
uitgelijnd
wanneer de
grijze clip
wordt
gedraaid en
de rongeur
kan worden
gedemonteer
d

Kerrison Rongeur Hypofyse Rongeur

De rongeurs dienen verschillend gedemonteerd te worden, afhankelijk van het type. Zie hieronder voor de wijze waarop
elk type open gaat - de schuif blijft aan het rongeurframe bevestigd als het instrument wordt gedemonteerd voor
reiniging. De schuif blijft vastzitten zodat deze niet verloren gaat tijdens het reinigen. De open positie maakt
doorspoelen en schoonspoelen mogelijk tussen de schuif en de onderste bek van de rongeur.
Kerrison Rongeur Hypofyse Rongeur Opmerking
: Gedemonteerd
apparaat

Ga voorzichtig om
met de
instrumenten als
deze in
gedemonteerde
(open) toestand
verkeren om schade
aan de
instrumenten te
voorkomen.

Niet toepasbaar ALLEEN voor
Kerrison Rongeurs:

De bovenste glijbaan
kan indien nodig
volledig worden
verwijderd. Bij het
draaien zal een
kleine weerstand of
“klik” worden
gevoeld bij
demontage

RD_IFU-18002E-01 Rev. C Nederlands Pagina 3van7



Niet toepasbaar ALLEEN voor
Kerrison Rongeurs:
Als de bovenste dia
volledig is
verwijderd;
Bevestig het
proximale uiteinde
van de bovenste
slede opnieuw aan
de sleuf op het
trekkermechanism
e, u zult een klik
voelen wanneer
deze op zijn plaats
zit

4)

5)

6)

7)

8)

9)

b. Montage knabbeltang:

Om de rongeurs weer te monteren (rongeurs moeten vdor sterilisatie opnieuw worden gemonteerd).

1. Als de bovenste dia volledig is verwijderd; Bevestig het proximale uiteinde van de bovenste slede opnieuw aan
de sleuf op het trekkermechanisme, u zult een klik voelen wanneer deze op zijn plaats zit

2. Sluit de schuif waarbij opgelet moet worden dat de schuif zorgvuldig uitgelijnd wordt met de onderste bek van
de rongeur

3. Knijp de handvatten in om de bovenste schuif met de onderste schuif samen te kunnen voegen
Draai de grijze clip tegen de klok in totdat de clip op zijn plaats vergrendeld is.

5. Knijp in het handvat van de rongeur om er zeker van te zijn dat de montage voltooid is en het instrument

correct functioneert.

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

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

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

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

weken. Gebruik met het instrument in de oplossing een borstel met zachte haren en verwijder alle sporen van bloed en

afzettingen van het instrument, en schenk specifiek aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te

bereiken zones.

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

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

Verwijder de instrumenten en spoel/schud in koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten. Bedien beweegbare

mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten onder het spoelen.

Bereid een reinigingsoplossing met neutraal detergens overeenkomstig de instructies van de fabrikant, inclusief

verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel instrumenten onder en laat ze minimaal 5 minuten

weken. Gebruik met het instrument in de oplossing een borstel met zachte haren en verwijder alle sporen van bloed en

afzettingen van het instrument, en schenk specifiek aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te

bereiken zones.

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

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

Verwijder de instrumenten en spoel/schud in koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten. Bedien beweegbare

mechanismen en spoel alle lumen, barsten en/of spleten onder het spoelen.

Bereid een enzymatische reinigingsoplossing met warm water overeenkomstig de aanbevelingen van de fabrikant in een

ultrasone unit. Sonificeer de instrumenten minimaal 15 minuten met een minimumfrequentie van 40 kHz. Het is raadzaam
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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 4-12.

13) Dompel het instrument onder in 2-3% waterstofperoxide. Het verschijnen van luchtbellen bevestigt de aanwezigheid van
hemoglobine. Herhaal stappen 4-13 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 1-8. De stappen 9-13 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 4-8, 14-16.

17) Dompel het instrument onder in 2-3% waterstofperoxide. Het verschijnen van luchtbellen bevestigt de aanwezigheid van
hemoglobine. Herhaal de stappen 4-8, 14-17 indien er luchtbellen verschijnen. Spoel het instrument voldoende met
DI/RO-water.

DESINFECTIE

e Instrumenten met eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie).

e Avalign-instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters voor thermale
desinfectie volgens I1SO 15883.

e Laad apparaten in de wasmachine automaat volgens de instructies van de fabrikant, zodat de apparaten en lumens vrije
afvoer.

e De volgende zijn voorbeelden geautomatiseerde cycli toegestane cycli.

Fase Ref:lrculatletud Water temperatuur Watertype
(min.)

Thermische desinfectie 1 >90°C (194°F) RI / DO Water

Thermische desinfectie 5 >90°C (194°F) RI / DO Water

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.
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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
o Koffers mogen worden gewikkeld in standaard, medische sterilisatiewikkels met behulp van de AAMI dubbele
wikkelmethode of equivalent.
e Harde sterilisatiecontainer
o Voor informatie over de rigide sterilisatiecontainers, raadpleeg de bijpassende gebruiksinstructies die worden
verschaft door de fabrikant van de containers of neem rechtstreeks contact op met de fabrikant voor advies.

STERILISATIE

Steriliseer met stoom. Hieronder 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 Nasterilisatie dienen instrumenten in de sterilisatieverpakking te blijven en worden bewaard in een zuivere, droge kast of
bewaarkoffer.

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

ONDERHOUD

e 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.

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

e  Kennisgeving: Elke ernstig incident dat opgetreden is met betrekking tot het apparaat/de apparaten moet worden
gerapporteerd aan de fabrikant, Avalign Technologies Inc, en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Gefabriceerd door:

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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Geautoriseerde vertegenwoordiger Geautoriseerde vertegenwoordiger koffer en
Instrumenten: bakje:

Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 200490

C€

Verdeeld in de VS door: Verdeeld buiten de VS door:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38

Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 Lelocle
www.depuysynthes.com Switzerland

Glossarium etiket

Symbool Titel en vertalingen Symbool Titel en vertalingen

a
|

Fabrikant en productiedatum

[ 3

Waarschuwing

_|
a

il

Al -
i

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
instrument uitsluitend door of in opdracht
van een arts worden gekocht

Lotnummer / Partijcode Niet steriel

Catalogusnummer

r
L

o]
=
H
=

_‘
il

=

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen M D Medisch instrument

r
L

-
|

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

-
L
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Diskioperatsiooni ettevalmistuse lateraalsete/ATP instrumentide sisteemi juhised

KASUTUSOTSTARVE

e Diskioperatsiooni ettevalmistuse instrumentide stisteem on ette ndhtud pakkuma ulatuslikku valikut kirurgilisi
instrumente, mis on vajalikud lilidevahelise diskiruumi ettevalmistamisel selgroo lilikehadevaheliseks fusiooniks.

NOUDED KASUTAJALE

e  Kirurgilisi protseduure vdivad teostada Uksnes isikud, kellel on selleks vajalik vdljadpe 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 véivad 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  Selleks, et viltida kahju pehmete kudede voi vaskulaarsete struktuuride kasutage vahendeid ettevaatlikult
fluoroskoopia ililetamisel kettaruumi vabastamiseks Vastaspoolkeral silindri-.

e Avalign soovitab meditsiiniseadmeid enne steriliseerimist pohjalikult kasitsi ja automaatselt puhastada. Ainult
automaatsed meetodid ei pruugi olla seadmete puhastamiseks piisavad.

e  Pdrast kasutamist tuleks seadmed vdimalikult kiiresti taastoddelda. Instrumente ning nende Uimbriseid 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 koik kaitsekatted. Kdéikide 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 tdappisseadmed. Seadmete korrektse toimimise tagamiseks tuleb neid
kasitseda ettevaatlikult. Vale valine kdsitsemine vdib pohjustada seadmete toimimishdireid.

e  Vigastuste valtimiseks olge teravate instrumentide kasitsemisel ettevaatlik.

e Peske instrumentide imbriseid ja kandikuid alumiiniumile ohutu, neutraalse pH-ga pesuvahendiga, et véltida 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 taastootlus 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 to6tlemine ei avalda neile instrumentidele olulist mdju. Kasutusea I6pp tehakse ldjuhul 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 ndutav tulemus. See eeldab protsessi valideerimist ja regulaarset kontrollimist. Kui taastootleja
otsustab esitatud juhistest kdrvale kalduda, tuleb selle tohusust ja vGimalikke kahjulikke tagajargi korrektselt hinnata.
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Taastootlemisjuhised
TOORIISTAD JA TARVIKUD

Kiilm 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 v6i samavéaarsed vahendid

Tarvikud Kiude mittejatvad imavad Uhekordsed lapid vdi samavaarsed vahendid
Leotusvannid
Meditsiiniline suruéhk

Seadmed Ultrahelipuhasti (Sonicator)

Automaatpesur

KASUTUSKOHT JA SAASTUMISE VALTIMINE

1) Jargige tervishoiuasutuses kehtivaid kasutamise eeskirju. Hoidke seadmeid parast kasutamist niiskena, et valtida
kuivamisel tekkivat mustust, ning eemaldage liigne mustus ja jadtmed kd&ikidest 68nsustest, pindadelt, piludest,
liugmehhanismidest, hingega liigenditest ja muudest raskesti puhastatavatest konstruktsiooniosadest.

2) Jargige uldisi ettevaatusp&himdotteid ja hoidke seadmeid kesksesse hoiukohta transportimise ajal suletud vdi kaetud
anumates.

KASITSI PUHASTAMINE
3) Votke kdik seadmed lahti vastavalt kdesolevatele kasutamisjuhistele.
****Lahtivoetud seadme kahjustuste valtimiseks on viga oluline kisitseda seda ettevaatlikult****

a. Tangide lahtivGtmine

ATP / lateraalse diskektoomia kirurgiliste instrumentide komplekt sisaldab Kerrisoni ja ajuripatsi tangide variante, mida on
vGimalik tootlevpuhastamiseks lahti votta. Kdepidemel olev hall klamber tahistab puhastamiseks lahtivoetavate tangide
varianti. Komplektis v&ib olla ka tange, mida ei saa puhastamiseks lahti votta, ja sellistel tangidel halli klambrit pole.

Kerrisoni tangid Markus.

Ajuripatsi tangid

Kui instrument
on kokku
pandud ja
kdepide avatud
asendis, siis
pole osale
soovitatud
nooled
kohakuti.

-.Q

Tangide lahti votmiseks jargige instrumendile s66vitatud juhiseid.
1. Suruge tangide kdepidemed kokku.

2. Témmake hall klamber vélja ja poorake seda paripdeva.

3. Tangide llemine liugur tuleb lahti.
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Kerrisoni tangid Markus.

Kui halli klambrit
pooratakse ja
tangid saab lahti
vdtta, siis on
nooled kohakuti.

Ajuripatsi tangid

Tangide lahti vtmine toimub olenevalt tangide tiilibist erinevalt. Iga tllbi avanemist vaadake allpool —instrumendi
avanemisel jaab liugur kinnitatuks tangide korpuse kiilge. Liugur jaab kinnitatuks, et see puhastamise ajal kaduma ei
laheks. Avatud asend voimaldab puhastada ja loputada liuguri ning tangide alumise haaratsi vahelist ala.

Kerrisoni tangid Ajuripatsi tangid Markus.

Demonteeritud
seade

Instrumendi
kahjustamise
valtimiseks
kdsitsege lahti
vGetud (avatud)
asendis
instrumenti vaga
ettevaatlikult.

AINULT Kerrison
Rongeursi jaoks:
Ulemise slaidi saab
vajadusel taielikult
eemaldada.
Vaikese vastupanu
vOi klopsamise
p&oramisel on
demonteerimisel
tunda

Ei ole kohaldatav
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)
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Ei ole kohaldatav

AINULT Kerrison
Rongeursi jaoks:
Kui tilemine slaid
eemaldati
taielikult; kinnitage
Ulemise slaidi
proksimaalne ots
uuesti
paastikmehhanismi
pesasse, kldpsatus
on tunda siis, kui
see on asendis

b. Tangide kokkupanek

Tangide kokku panemine (enne steriliseerimist tuleb tangid kokku panna).

1. Kui Glemine slaid eemaldati taielikult; kinnitage tlemise slaidi proksimaalne ots uuesti paastikmehhanismi
pesasse, kldpsatus on tunda siis, kui see on asendis

Sulgege liugur, seades vaga hoolikalt liuguri tangide alumise haaratsiga uuesti kohakuti.

Suruge kdepidemed kokku, et Glemine liugur rakenduks alumisse liugurisse.

Keerake halli klambrit vastupdeva, kuni klamber oma asendisse lukustub.

Suruge tangide kdepidemeid, et kontrollida, kas tangid on Gigesti kokku pandud ja instrument toimib
ettendhtud viisil.

vk wn

Loputage seadmeid kiilma voolava kraanivee all vahemalt 3 minutit, plihkides samal ajal maha mustuse ja jadgid. Vajutage

selle kaigus lilkuvaid osi ja loputage tle k&ik 66nsused, praod ja/vai 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,
p&orates erilist tdhelepanu keermetele, piludele, liitekohtadele ja raskesti ligipddsetavatele 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 md&dus nailonharja véi torupuhastit ning likake see keerava liigutusega
O00nsusse ja tdmmake vilja, et hélbustada mustuse eemaldamist; veenduge, et 66nsuse kogu sisepind saab taies
pikkuses puhastatud. Loputage 60nsust vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vahemalt 60 ml lahust.

Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all vdhemalt 3 minutit. Vajutage selle kdigus liikuvaid

osi ja loputage Ule kéik 88nsused, praod ja/véi pilud.

Valmistage ette neutraalse detergendi lahus vastavalt tootja juhistele, tagades néutava 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, pdorates erilist tdhelepanu keermetele,
piludele, liitekohtadele ja raskesti ligipadsetavatele aladele.

a. Kuiseadmel on liugmehhanisme vdi hingega liigendeid, liigutage neid puhastamise kdigus, et eemaldada nende
vahele jaanud mustust.

b. Kui seadmel on 66nsus, kasutage sobivas m66dus nailonharja voi torupuhastit ning lilkake see keerava liigutusega
00nsusse ja tdmmake vilja, et hélbustada mustuse eemaldamist; veenduge, et ddnsuse kogu sisepind saab tadies
pikkuses puhastatud. Loputage 66nsust vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vahemalt 60 ml lahust.

Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all véhemalt 3 minutit. Vajutage selle kdigus liikuvaid

osi ja loputage Ule kbik 88nsused, praod ja/vai pilud.

Valmistage ette ensiimaatiline 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. Odnsustega seadmeid tuleks loputada nii, et need on iileni puhastuslahusesse

kastetud, et lahus saaks piisavalt kdiki kanaleid labida.

Votke seadmed vilja ja loputage/raputage DI/RO vees keskkonnatemperatuuril vdhemalt 4 minutit. Vajutage selle kaigus

liikuvaid osi ja loputage tle kdik 66nsused, praod ja/véi pilud. Loputage sisemisi 86nsusi vdhemalt 3 korda RO/DI veega

(vahemalt 15 ml), kasutades sobivas m&ddus suistalt. Kui seadmel on loputusavad, kasutage loputamiseks neid avasid.

Kuivatage seade vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud suruéhuga.
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12) Kontrollige seadme puhtust, podrates muu hulgas tahelepanu koikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja
00nsustele. Kui seade ei tundu vaatlusel puhas, korrake punktides 4—12 kirjeldatud toiminguid.

13) Kastke seade 2—-3% vesinikperoksiidi lahusesse. Mullide tekkimine nditab, et seadmel esineb hemoglobiini. Mullide korral
korrake punktides 4-13 kirjeldatud toiminguid. Loputage seadet pdhjalikult DI/RO veega.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

Markus. Enne automaatset puhastamist tuleb kdik seadmed kasitsi puhastada vastavalt punktides 1-8 esitatud juhistele.
Punktid 9-13 on valikulised, aga soovitatavad.

14) Asetage seadmed automaatpesurisse/desinfektorisse, et toédelda neid allpool osutatud miinimumtingimuste kohaselt.

Ae Detergendi tulp ja
Etapp (mignutites) Temperatuur kontscfntratsioopnJ
Eelpesu 1 02.00 Kilm kraanivesi | —
Enstiimpesu 02.00 Kuum kraanivesi | Ensiiimdetergent
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 tdhelepanu kdikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja
O00nsustele. Kui seade ei tundu vaatlusel puhas, korrake punktides 4-8 ja 14-16 kirjeldatud toiminguid.

17) Kastke seade 2—-3% vesinikperoksiidi lahusesse. Mullide tekkimine nditab, et seadmel esineb hemoglobiini. Mullide korral
korrake punktides 4—8 ja 14—17 kirjeldatud toiminguid. Loputage seadet p&hjalikult DI/RO veega.

DESINFITSEERIMINE

e Seadmed tuleb terminaalselt steriliseerida (vt punkt Steriliseerimine).

e Avaligni instrumentide termilisel desinfitseerimisel vdib kasutada standardi ISO 15883 kohaseid pesuri/desinfektori aja ja
temperatuuri profiile.

e Laadige seadmete pesumasin-desinfitseerija vastavalt tootja juhistele, et tagada seadmete ja 60nsused vaba dravool.

e Alljargnev automatiseeritud tslklit on naited valideeritud tsiklit.

Etapp Ringlusaeg (min.) | Vee temperatuur Vee tiilip
Termiline desinfitseerimine 1 >90°C (194°F) RI /DO Vesi
Termiline desinfitseerimine 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vesi

ULEVAATUS JA TOIMIVUSE KONTROLL

e  Kontrollige vaatluse teel, kas seadmel esineb kahjustusi vGi kulumise jalgi, k.a teravaid servi. Murdunud, pragunenud,
valjaloodud kildudega voi kulunud osadega instrumente ei tohi kasutada ja need tuleb kohe vilja vahetada.

e  Kontrollige, kas seadme kinnitused (liitekohad ja keermed) toimivad nduetekohaselt ilma probleemideta.

e  Kontrollige hingede liikumise sujuvust. Lukustusmehhanismidel ei tohi olla tdkkeid.

e  Enne autoklaavimist maarige seadmeid méaardega Insta-Lube voi 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
o  Umbrised vdib asetada standardsesse meditsiinilisse steriilsesse pakendisse, kasutades AAMI kahekordse
pakendamise meetodit voi muud samavdarset meetodit.
o Jdik steriilne mahuti
o Jaikade steriilsete mahutite kasutamisel jargige mahuti tootja esitatud kasutamisjuhiseid vGi péérduge 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
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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 aurutsiiklitega.

e  Steriilsel pakendil voi selle fikseerimiseks kasutatud teibil olevad veepiisad ja ndhtavad niiskusejdljed véivad rikkuda
toodeldud seadmete steriilsust voi osutada steriliseerimise ebadnnestumisele. Kontrollige valispakendi 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. Kéik meie tooted on vélja to6tatud
ja toodetud kdrgeimate kvaliteedistandardite kohaselt. Me ei vastuta tooterikete eest, kui toote algset konstruktsiooni on
mistahes moel muudetud.

KONTAKTANDMED

Teade: igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme Avalign Technologies Inc ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukohajargse EL-i liikmesriigi padevale asutusele.

Tootja:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| Ec [rer] | Ec [rer]

Volitatud esindaja dokumendid: Volitatud esindaja juhtum ja salv:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€

Edasimiiiija USA-s: Edasimiiiija valjaspool USA-d:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl

325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38

Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle

www.depuysynthes.com Switzerland
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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 Vahingoittumisen estamiseksi pehmytkudosten tai verisuonten rakenteita, kdyttaa valineitd, jotka huolellisesti
fluoroskopiassa ylittdessadn levytilaa vapauttaa kontralateraaliseen renkaan.

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

e Laitteet on otettava talteen mahdollisimman pian kayton jalkeen. Valineet on puhdistettava erillaan rasioista ja
tarjottimista.

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

e  Poista kaikki suojatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kayttoa. Kaikki valineet on tarkistettava
asianmukaisen toimivuuden ja kunnon varmistamiseksi. Al kayta vilineitd, jos ne eivit toimi tyydyttivalla 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 vélineet 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 kdytetddn/on kaytetty potilaisiin, joilla on/joilla epaillaan olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD), laitetta ei saa
kayttaa uudelleen, vaan se on tuhottava, koska ristikontaminaation vaaran vuoksi sita ei voi vieda
uudelleenkayttoprosessin lapi eika steriloida.

VAROITUS

Re

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

UUDELLEENPROSESSOINNIN RAJAT

Toistuvilla uudelleenprosessoinneilla on vain vdahdinen vaikutus naihin vélineisiin. Niiden elinkaaren pituus maaraytyy
normaalisti kdytossa syntyvien kulumisen ja vaurioiden perusteella.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

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

Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA LISAVARUSTEET

Kylmé& hanavesi (< 20 °C / 68 °F)

Ldmmin vesi (38-49 °C / 100-120 °F)

VESI Kuuma hanavesi (> 40 °C/ 104 °F)

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

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

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

Absorboivat, vahanukkaiset kertakayttoliinat tai vastaavat
Liotusmaljat

Ladketieteellinen paineilma

Laitteet Ultradanipuhdistin (sonikaattori)

Automaattipesuri

Puhdistusaineet

Lisdvarusteet

KAYTTOKOHTA JA RAJAAMINEN

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

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

MANUAALINEN PUHDISTUS

3)  Pura kaikki laitteet ndiden kayttoohjeiden mukaisesti.
**¥* Kun laite on purettuna, sen varovainen kasittely on ddrimmadisen tirkeaa valinevaurion
valttamiseksi. ****

a. Luunpurijapihtien purkaminen:
ATP-/lateraalisen diskektomian kirurginen instrumenttisetti sisiltda Kerrison-luunpurijat ja pituitaariset luunpurijat,
jotka voidaan purkaa osiin, jotta ne on helpompi uudelleenkasitelld. Kahvassa oleva harmaa pidike tarkoittaa, ettad
luunpurija on puhdistamista varten osiin purettava malli. Setissa voi my&s olla luunpurijoita, joita ei ole suunniteltu
purettavaksi puhdistamista varten. Tallaisissa luunpurijoissa ei ole harmaata pidiketta.

Huomautus

Kerrison-luunpurija Pituitaarinen luunpurij

Osaan
painetut
nuolet eivat
ole
kohdakkain,
kun
luunpurija
on

koottuna ja
kahva auki.

Pura luunpurijat osiin instrumenttiin painettujen ohjeiden mukaan:
1. Purista luunpurijan kahvoja.

2. Veda harmaa pidike ulos ja kdanna sita sitten myotapaivaan.

3. Talloin luunpurijan ylaliukuosa irtoaa.
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Kerrison-luunpurija Pituitaarinen luunpurija Huomautu
s

Nuolet ovat
kohdakkain
, kun
harmaa
pidike on
kdaannettyn
dja
luunpurijat
voidaan
purkaa
osiin.

Eri luunpurijamallit puretaan osiin eri tavoin. Katso alta, miten kukin malli avataan — Liukuosa pysyy kiinni
luunpurijarungossa, kun instrumentti puretaan puhdistamista varten. Liukuosa pysyy kiinni rungossa, jotta se ei havia
puhdistamisen aikana. Avoin asento mahdollistaa liukuosan ja luunpurijan alaleuan vélisen osan huuhtelemisen.
Kerrison-luunpurija Pituitaarinen luunpurija Huomautus

- Purkettu laite

Kasittele
purettuja
(avoimia)
instrumentteja
varovasti, jotta
ne eivat
vaurioidu.

Ei sovellettavissa VAIN Kerrison
Rongeursille:

Ylakalvo
voidaan
tarvittaessa
poistaa
kokonaan.
Pyorittaessa
pieni vastus tai
"napsautus"
tuntuu
purkamisen
yhteydessa
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Ei sovellettavissa VAIN Kerrison
Rongeursille:
Jos yldkansi
poistettiin
kokonaan;
kiinnita
ylakannen
proksimaaline
n paa
uudelleen
liipaisimen
mekanismiin,
napsahdus
tuntuu, kun se
on paikallaan

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

b. Luunpurijapihtien kokoaminen:

Luunpurijoiden kokoaminen, (luunpurijat on koottava uudelleen ennen sterilointia):

1. Jos ylakansi poistettiin kokonaan; kiinnita ylakannen proksimaalinen pda uudelleen liipaisimen
mekanismiin, napsahdus tuntuu, kun se on paikallaan

Sulje liukuosa ja varmista huolellisesti, ettd se asettuu kohdakkain luunpurijan alaleuan kanssa.
Lukitse ylaliukuosa kiinni alaliukuosaan puristamalla kahvoja.

Kaanna harmaata pidikettd vastapdivaan, kunnes se lukittuu paikalleen.

Varmista instrumentin asianmukainen asennus ja toiminta puristamalla luunpurijan kahvaa.

vk wn

Huuhtele laitteita kylmalld hanavedella vahintdan 3 minuutin ajan, ja pyyhi samalla pois likaa ja jaamia. 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 vahintdan 10 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla

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

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

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

Poista laitteet ja huuhtele kylmalld hanavedelld véhintddn 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 lampdtila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintddn 5 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmeilla 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, liikuta niitd edestakaisin samalla hangaten ja poistaen niihin
juuttunutta likaa.

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

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

kaikki luumenit, raot ja/tai urat.

Valmista ultradanilaitteeseen entsyymipohjainen puhdistushaude kuumaa vetta kayttden ja valmistajan ohjeita

noudattaen. Sonikoi laitteita vahintaan 15 minuuttia kdyttdaen 40 kHz vahimmaisfrekvenssia. Suosittelemme

huuhteluliitdnndilla varustettujen ultradanilaitteiden kayttéad. Luumeneita sisaltavat laitteet on huuhdeltava
puhdistusaineella hauteen pinnan alla, jotta aine tunkeutuisi sen kanaviin.

Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenlampdiselld DI/RO-vedellad vahintddn 4 minuuttia. Kdantele liikkuvia osia ja

huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat. Huuhtele sisdisid luumeneita vahintdan 3 kertaa RO/Dl-vedella (vahintddn 15

ml) kayttamalla sopivan kokoista ruiskua. Kayta huuhteluun huuhteluportteja, jos sellaiset ovat kaytettavissa.

Kuiva laite absorboivalla liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.
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12) Tutki laitetta silmamaaraisesti etsien likaa kaikkialta, myos liikkuvista osista, raoista, saumoista ja luumeneista. Jos laite ei
ole puhdas, toista vaiheet 4-12.

13) Upota laite 2—3-prosenttiseen vetyperoksidiliuokseen. Kuplien syntyminen vahvistaa hemoglobiinin lasndolon. Jos kuplia
syntyy, toista vaiheet 4-13. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai kadnteisosmoosilla kasitellylld vedella.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava kdsin ennen automaattista puhdistusta, noudata vaiheita 1-8. Vaiheet 9-13
ovat valinnaisia mutta suositeltuja.

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

Vaihe Aik.a _ Limpétila P_uh(_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 Lampdtila: -

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, my6s liikkuvista osista, raoista, saumoista ja luumeneista. Jos laite ei
ole puhdas, toista vaiheet 4-8, 14-16.

17) Upota laite 2—3-prosenttiseen vetyperoksidiliuokseen. Kuplien syntyminen vahvistaa hemoglobiinin lasndolon. Jos kuplia
syntyy, toista vaiheet 4-8, 14-17. Huuhtele laite huolellisesti ionisoidulla tai kddnteisosmoosilla kasitellylla vedella.

DESINFIOINTI

e Llaitteet on steriloitava pakattuina (ks. § Sterilointi).

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

e Ladata laitteiden pesukone-desinfiointilaitteen mukaan valmistajan ohjeiden, ett laitteet ja lumenin voi valua vapaasti.

e Seuraavassa automatisoitu syklit ovat esimerkkeja validoitu syklia.

Kierratysaik Veden t i
Vaihe |e.rra ysalka Veden lampétila eden yype!
(min.)
Terminen desinfiointi 1 >90°C (194°F) RI /DO Vesi
Terminen desinfiointi 5 >90°C (194°F) RI /DO Vesi

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, ettd laitteen liitannat (litoskohdat ja kierteet) toimivat edelleen tarkoituksenmukaisesti ilman komplikaatioita.

e  Tarkista, ettd saranat liikkuvat tasaisesti. Lukitusmekanismissa ei saa olla naarmuja.

e Voitele Instra-Lube-voiteluaineella tai hdyrya lapaisevalla vélinevoiteluaineella ennen autoklavointia.

PAKKAUS

e Loppukayttdja saa kayttaa vain FDA:n hyvaksymia sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan laitteita.
e Loppukayttdjan on haettava lisatietoja kuumahdoyrysteriloinnista ANSI/AAMI ST79- tai ISO 17665-1 -standardista .
e  Sterilointikdare
o Kotelot voidaan kaaria kahteen kertaan standardin mukaisella 1d3ketieteellisen laadun sterilointikddreelld AAMI/CSR-
tekniikan tai vastaavan ohjeistuksen mukaisesti.

o Jaykka sterilointisailio
o  Saat lisdtietoja jaykista sterilointisdilidista niiden valmistajan kayttajille antamista ohjeista tai ottamalla yhteytta
niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hoyrylla. Alla naet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit:
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Sterilointikdareet:

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

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 kdsiteltdvien kuormien steriiliyden tai olla merkki sterilointiprosessin epaonnistumisesta. Tarkista
kaareiden kuivuus silmdamadaraisesti. 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

Huomaa: Kaikki vakavat onnettomuudet, jotka ovat johtuneet laitteesta/laitteista, tulee ilmoittaa valmistajalle, Avalign
Technologies Inc, ja toimivaltaiselle viranomaiselle EU-jdsenmaassa, jossa kayttaja/potilas asuu.

Valmistaja:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

| £c [rep] | Ec [rep]

Valtuutetun edustajan vilineet: Valtuutetun edustajan kotelo ja tarjotin:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

3

Jakelija Yhdysvalloissa: Jakelu Yhdysvaltojen ulkopuolella:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl

325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38

Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle

www.depuysynthes.com

Switzerland
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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 [a va pnv npokAnOei InULd otV HaAakol LoToU 1) AYYELOKEG SOMES, XPNOLLOTIOLOTE T LECA TIPOCEKTLKA UTIO
QKTLVOOKOTINON.

e H Avalign cuvloTd 6XOAQOTIKO N OLUTOUATO KOl CUTOOTOTIOLNUEVO KABAPLOUO TWV LATPLKWY CUCKEU WV TIPLV Ao TNV
anooteipwaon. OL GUCKEVEG EVOEXETAL VAL NV KOBOPLOTOUV EMTOPKWG HOVO LE TLG AUTOMATOTIOLNMEVEG LEBOSOUG.

o OLOUOKEUEG TIPEMEL va uTtoBAAovTaL o€ emavenefepyaaio To TaXUTEPO SUVATOV LETA TN Xpron. Ta epyadeia IpEMeL va
kaBapilovtal Eexwplotd amod T BAKe Kat Toug Slokouc.

e  OMla ta koBaplotikd StaAbpata mPEMEeL va avtikabiotavtal cuxva yla va pnv puntavBouyv og peydalo Badbud.

e [lpwv amnd tov KaBapLopd, TNV AnooTeipwaon Kal tn xpRon, apalpéote OAA TA TPOCTATEUTIKA KAAU ULATO TTPOOEKTIKA. OAat
Ta gpyoleia MpEMEL va ETLOEWPOUVTOL TIPOKELUEVOU Vo SLacdaALloTel N cwoTh AelToupyia Kat n KaAr katdotoon. Mn
Xpnotponoleite epyaleia edv n anodoaor) toug ev elval LKAVOTIOLNTLKA.

e  Ouneplypadoueveg pEBodol amooteipwong £xouv eMKUPWOEL He TIC CUOKEVEG O TipoKaBopLopéveg BEaelg TomoBETnang
avahoya Ue ta oxEdla tng BRKNG kot Twv Siokwv. MepLloxEC MPOOoPLIOUEVEG VLA CUYKEKPLEVEG CUCKEUEG TIPETIEL VAL
TEPLEXOUV OVO OQUTEC TLG OUOKEUVEG.

e Kivduvog BAABNG — Ta XELpoupyLka epyaleia elval cUoKEVEG akpLBeiag. O TPOOEKTLKOG XELPLOMOG ELVAL GNUOVTIKOG YLOL TNV
oKpLBM AelToupyia TwV CUCKEUWV. O aKATAAANAOG EEWTEPLKOC XELPLOUOG UOPEl va tpokaAEéasl SUCAELTOUpYLA TWV
OUOKELWV.

o Amouteltol mPOooXr KOTA TOV XELPLOMO OLXNPWV EPYOAELWVY YL TNV amoduyr TPAULATIOUOU.

o [A€vete ) BrKkn Kot Toug Slokoug epyaleiwv pe Eva aoPalEég yla To OAOUUIVIO amoppuUTaVTLKO He ouSETEPO pH yla va
arnodUYETE TOV EMLPAVELOKO ATMOXPWHATIONO KAl TNV dAAOIwGoN TwV AVoSLWUEVWY ETILHOVELWV.

e  EQv pio ouokeun xpnotuonoleital/xpnotpomnoldnke oe acBevr) mou naoyel ) mbavoloyeital OTL TACKEL A0 TN VOCO
Creutzfeldt-Jakob (CJD), n cuokeur 6ev pumopel va emavaxpnotponotnBel kat mpénel va kataotpadel Adyw tng aduvapuiag
enavenefepyaciog i anooteipwong mpog e€dAewdn Tou kivduvou Staotaupoluevng LOAuvong.

MPOZOXH

R

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

H enavaAapBavopevn eneepyaoia €xel TOAU ULKPO AVTIKTUTIO O aUTA Ta epyaleia. To Téhog {wng kabopiletal cuvnBwg ano
™ $Oopd kat Tic PA&PBeg Aoyw Xpriong.
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ANONOIHZH

Anote)el euBUVN tou unteuBUVou enavenefepyaociag va Sltaohaliost 6tL n emaveneéepyacia ekteleital pe T xprion
€€OTALOMOU, UALKWV KAl T(POCWTTLKOU TNG MOVASAG EMAVENEEEPYAOLAG KAl OTL ETILTUYXAVEL TO emBuUNTO anotédeoua. Auto
QTTOULTEL TNV ETILKUPWON KAL TRV TAKTIKA tapakoAouBOnaon tng Stadikaacioag. Tuxov amokAlon tou urteuBuvou enavenefepyaaciog
Qo TG ToPeXOUEVEG 08NYieg MPETEL va aflohoynBel wg POG TNV AIMOTEAEGUATLKOTNTA KAl TLG SUVNTIKEC SUCUEVELG ETILITTWOELG.

0dnyieg enavenefepyaciag

EPTAAEIA KAI MAPEAKOMENA

KpUo vepd Bpuong (< 20°C / 68°F)
Ze0T06 vepd (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Nepo ZeoT0 vepod Bpliong (> 40°C / 104°F)

Aruoviopévo (DI) i avtiotpodng dcuwong (RO) vepd (vepd meptBaAlovtog)
KaBaplotikd Ou6ér.spo ev{UULKO amoppumavtiko pH 6,0-8,0, nAadn MetriZzyme,

EndoZime, Enzol

Alodopwv peyebwv Bouptoeg f/kat KaBapLloTkd cWARVWY Pe VAoV Tpixeg
Napehkopeva Anomstpwué\{sq GUQLVYEQ n rt’apéuoux' o '

AroppodnTika mavid piag xpnong xwpig xvou st ) mapopoLa

AEKAVEG EUTIOTIOUOU

laTPLIKOC TIEMIEGUEVOC OEPAC
E€omALopdC Juokeun kaBaplopol pe uteprxoug (Sonicator)

Autépoatn cuokeun MAUonNg

ZHMEIO XPHZHZ KAl ®YAAZH

1)

2)

AkolouBeite TIg TPaAKTIKEG oNpeiou Xpriong Tou LEPUUATOG LATPLKAG TtePIBAAYNG. ALATNPELTE TG CUOKEUEG UYPEG LETA TN
XPrion, yLa Vol amOTPATEL TO OTEYVWHLA TWV aKoBaPOLWV KAl AITOUAKPUVETE TNV TEPLOCELA TTOOOTNTA AKABAPOLWY KoL
Kataloinwv arnod 6Aoug Toug aulolg, TG EMLPAVELEG, TIG KOLAOTNTEG, TOUG UNXAVLOHOUG oAioBnong, Toug apBpwtole
OUVSEGHOUG, Kal OAa Ta GAAQ XOPAKTNPLOTLKA TG oxebiaong mou eivat SUokolo va kabaplotolv.
AKOAOUBNOTE TIG YeVIKEG TIPODUAGEELG KaL TOTIOOETAOTE TIG CUOKEVEG MEoa O KAELOTA 1 KOAUUUEVA Soxela yia petadopd
OTO KEVTPLKO TUNMA TTIPOUNBELWY.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

3)

Arnocuvapuoloynote OAeG TLG CUOKEVEG cUpPdWVO HE TG Tapoloeg 0dnyieg xpriong.

**** O NPOCEKTLKOG XELPLOAG TNG CUCKEUNG OTNV AMOCUVAPUOAOYNHEVN Katdotoon eival EEALPETIKA ONUOVTLIKOG yLa ThV
amnoduyn npokAnong BAGPNG oto epyaleio****

RD_IFU-18002E-01 Ava8. C

a. AmocuvappoAdynon 0oTEOTOMOU:

To o€t Xxelpoupylkwv gpyoleiwv ATP / MAdylog Stokektoung mepAapBavel EKSOOELG TwV 00TEOTOUWY Kerrison kot
untdéduong ou Unopouv va arocuvappoloynBoulv yia tov kabaplopd enaveneéepyaciog. To ykpL KAUT otn AaBn
UTtOSELIKVUEL OTL 0 0OTEOTOMOG eivat £kSoong Tou uropei va anocuvappoloynBsl yia kabaplopod. Evééxetal va undpyouv
OTO OET OOTEOTOMOL TIOU SEV €XOUV OXESLAOTEL YL AMOCUVAPOAOYNON KATA TOV KABaPLOMO KAl AUTOi 0L 00TEOTOMOL SV

€XOUV YKPL KALTT.

Octeotopog Kerrison

Ooteotépog untdpuong

Inueiwon

Ta B€An mov givat
XapayHéva ota
uépn 6ev
gvbuypappifovral
otav Bpioketal o
ouvappoloynuévn
Katdotaon Ko
Kotdotaon
QVOLKTAG AaBAG.

EAAnviKa (Greek)
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o TNV AOCUVAPOAOYNON TWV 0CTEOTOUWY, AKOAOUBNOTE TIC 08NYieg Mou lval XapayUEVES OTO
epyaheio:

1. Miéote g Aafég tou ooteotdpOU

2. TpaPréte mpog ta £€w to YKpL KAUT Kol yupiote to KAuT Se€lootpoda.

3. To endvw TUAKO 0AioBnong tou ooteotopou Ba amocuvapuoloynBet.

Inueiwon

Ta BEAN
guBuypappilovral
otav oTpEYETe TO
YKPU KAUT KaL 0
00TEOTOMOG Uropsei
va
anoouvappoloynBel

Octeotopog Kerrison Ooteotopog untdduong

Ol ooteotopOoL arocuvappoloyolvtal SLadopeTIKA aVAAOYa LE TOV TUTIO TOUG. ASITE TTOPAKATW MWE avoiyel o k&Oe TUMOG
— 1o TUAMA OAioBnong Ba mapapeivel GUVSESEUEVO OTO CWHA TOU 0CTEOTOMOU KaBwCE To epyaieio armocuvapuoloyeitat
yla koBoplopo. To turipa oAicOnong mapapével cUVOESEUEVO WOTE va NV XaBel kKatd Tov KaBaplopo. Itnv avolktr B€on
elvat epiktn n éxmluon kot to §EByalpa tng emibdavelag PeTafy Tou TUAPATOG 0AloBnoNG Kat Tng KATw olaydvag tou

00TEOTOMOU.
Octeotopog Kerrison Ooteotépog untdpuong Inueiwon
43 i Arnocuvappoloynuévn
OUOKEUN

Na xelpileote ta
epyaheia pe mpoooxn
otav Bpiokovtal otnv
QMOCUVOPUONOYNHEVN
(avolktn) katdotaon
yla tnv aroduyn
npokAnong BAABNg
ota gpyaleia.
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Aev edapuoletal MONO yua Kerrison
Rongeurs:

H avw Stadavela
umnopet va apatpebet
EVTEAWC £QV elval
anapaitnto. Otav
TEPLOTPEDETE pLa
ULkpn avtiotaon n
"kAk" Ba ylvetat
aloBntn otav
TpayatorotLeitat
QamoouvappoAdyNnon

Aev edapuoletal MONO yua Kerrison
Rongeurs:

Edv n mavw
Stadavela
adalpédnke evteAws.
e ENAVAOUVSEDTE TO
£yyUG AKPO TNG AVW
Stadavelag otnv
umodoyr Tou
UNXQVLOOU
okavSaAng, éva KALK
Ba yiveL aloBnto otav
KaBetaL otn B€on

b. ZuvapupoAdynon ooTtEOTOUOU:

o TNV €K VEOU GUVOPUOAOYNGN TWV OCTEOTOUWY, (OL OOTEOTOMOL TIPETIEL VA GUVAPOAoyNBoUV TAAL TtpLV amo tnv
anooteipwon).

1.  Edvnmavw Sladavela adalpédnke evieAWS. EMAVACUVEECTE TO gyyUC AKPO TNG Avw dladAvelag atnv
umodoxr Tou UNXaVLoRoU oKavdAaAng, éva kALK Ba yivel atobntd otav kabetal otn Béon

2.  KAelote 1o THAMA OAloBnonG, dpovtilovtag va euBUYPAUICETE TIPOCEKTLKA TO TUAA OAloBNnoNg Ue TNV
KATW oloyOvol TOU OCGTEOTOUOU

3. Méote Tg AaBEg yia va aodaliost To ENAVW TUAKA OALOBNONG LE TO KATW TUAKA OAloBnong
STpEPTE TO YKPL KAUT apLotepdotpoda Ewe 6Tou To KALT acdalicsl atn B€on tou.

5. Miéote t AaPr Tou 00TEOTOUOU yLa va SlaodaAioeTe TNV MANPN CUVAPUOAGYNON KAL TN CwoTr ALtoupyla
Tou epyaleiou.

4)  EKMAUVETE TIG CUOKEUEC KATW OO KpUO TPEXOUUEVO VEPO BpUoNG yia TOUAGXLOTOV 3 AETTA EVW QTIOUAKPUVETE
oKkouTti{ovtag T KaTAAoUTa akabapolwy f Ta UTIOAELATA. EVEPYOTIOLOTE TOUG LETAKIVOUEVOUG UNXOVLIOLOUG Kal
€KTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHEG 1/KAL TIG KOWAOTNTEG EVW EETAEVETE.

5) Mpoetolpdote £va evIUpLkd SLdAupa Kabaplopol TNPWVTOC TLG 08NYLEG TOU KATAOKEUAOTH avadopLKd e TNV
apaiwon/cuykévtpwan, Thv oLdTNTA Kal Tn Oeppokpacio tou vepol. BuBioTe TG CUCKEUEG KL EUTTOTIOTE yLa
TouAdylotov 10 Aemtd. Evw Bploketal péca oTto SLAAUUQ, XPNOLOTIOLOTE [ia adakr BoUpToa e TPIXEC yLa va
QTTOMOKPUVETE OAa Ta (v alpatog Kal KataAoimwy anod tn cuokeur, dlvovtag LOLaltepn IPOCOoXT 0T OTIELPWHOTA, TLG
KOWAOTNTEG, TG CUVAPHOYEG KoL OTtoleabnmote SUCTIPOCLTEG TEPLOXEG.

a. Edv n ouokeun 6LaBtel pnxaviopouc oAicBnong i apBpwtolc cuVE£GOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUCKEUN eVw TpiPeTe
ylo VOl QIOpaKPUVETE TTaYLOEUUEVES aKaBapaleg.

b. EAv n cuokeur mepLEXEL Evav AUAO, XPNOLUOTIOLAOTE LA TIUKVH, Vallov Bolptoa 1 epyaleio kabaplopol cwARvwy
evw wOelTe MPog T HEoa Kal €Ew HE ULO TIEPLOTPODLKN Kivnon, yLo va SLEUKOAUVETE TNV QMOUAKPUVOT TWV
kataAoinwv. BeBalwbeite ot £xete mpooBacn o OAn tn SLAUETPO Kat o€ OAo to BAB0G Tou auAou. EkmAUveTE Tov
aUAG, TOUAGXLOTOV TPELG POPEG, LE Lo oUpLyya N orola epLéxel StaAupa touldxtotov 60 mL.

6) Adalpiote TIC CUOKEVEG Kat EemAUveTe/avadelote ag KpUo vepO Bpuong yla Touldylotov 3 Aemtd. Evepyormoliote toug
HETOKIVOU LEVOUG UNXAVLOUOUG KOl EKTTAUVETE OAOUC TOUG QUAOUG, TIG PWYHEG N/KOL TLC KONOTNTEC EVW EEMAEVETE.
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10)

11)

12)

13)

Mpoetoludote £va oub£Tepo SLAAUMA KOBaPLOMOU ThPWVTAG TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH avadOopLKA HE ThV
apaiwon/ouykévtpwon, TNV molotnTa Kot tn Bepuokpaacio Tou vepol. BuBLOTE TIG CUGKEUEC KOl EUTIOTIOTE yLa
TouAdLotov 5 Aentd. Evw Bploketal péoa oto SLAAupA, XPNOLUOTOLAOTE Lo LoAakh Bouptoa Ue TPLXES yLa va
QTOMOKPUVETE OAa Ta (VN aipatog Katl KataAolmwy arnod tn cuokeur, divovtag LoLaitepn mMPOCoXr 0T OTIELPWHOTA, TLC
KOWAOTNTEG, TG CUVAPHOYEG KOl omtoleabnmote SUCTIPOCLTEG TEPLOXEG.

a. Edv n ouokeun SLaBtel pnxaviopouc oAicBnong i apBpwtolc cuVEEGOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUCKEUN eVw TpiPete
ylat VoL QIO aKPUVETE TTayLOEUUEVEG aKaBapaiec.

b. EAv n ouokeun MePLEXEL Evav AUAO, XPNOLUOTIOLNOTE LA TIUKVH, VALAov Bolptoa N epyaleio kabaplopol cwAnvwy
eVW WOelte PO Ta PEoA Kol £€W UE pLa TTEPLOTPOPLKN Kivnon, yla va SLEUKOAUVETE TNV QTIOUAKPUVON TWV
kataAoinwy. BeBalwbelte ot £xete mpooPBacn o€ OAN tn SLAUETPO Kat o€ OAo To BAB0og Tou auAou. EkmAUVETE Tov
aUAG, TOUAGXLOTOV TPELG GOPEG, LE Lo oUpLyya N oroia meptéxel StaAupa touldyxtotov 60 mL.

AdalpEoTe TIG CUOKEVEG Kl EeMAUveTE/avadelote o KpUO vePO BpUong yla TouAdlotov 3 Aemtd. EVEpyOmOLOTE TOUG

UETAKLVOUEVOUG UNXAVLOMOUG Kol EKTTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHES A/KaL TIG KOINOTNTEG eVW EEMAEVETE.

Mpostoludote éva ev{UULKO SLaAupa Kabaplopol xpnotpomnolwvtag (eoto vepod oUdwva LE TG 0dnyieg Tou

KATOLOKEUAOTH PECQ O ULa ovada UTEPHXWV. YIIOBAAAETE TLG CUCKEVEG OE EMeSepyaoia LE UTEPNXOUG YL TOUAGXLOTOV

15 Aemtd, xpnowomnolwvtag eAdyxLotn cuyvotnta 40 kHz. Suviotdtal va XpnoLLOTOLEITE Lo LOVASA UTIEPHXWV UE

e€aptipata EkmAuong. OL CUCKEVEG e aUAOUG TIPETEL val eKTTAEVOVTAL e SLdAupa KaBaplopol KATw armod tnv ermudavela

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

AdalpéoTe TIG CUOKEUEG Kal EemAUvete/avadelote og amoviopévo (DI)/avtiotpodng douwong (RO) vepd oe Beppokpaaio

nepLlBAANOVTOG yLa TOUAAXLOTOV 4 AEMTA. EVEPYOTIOL|OTE TOUG HETAKLVOUEVOUG UNXOVLOUOUG KAl EKTTAUVETE OAOUG TOUG

QUAOUG, TIC PWYHEC R/KAL TIC KONOTNTEC EVW EEMAEVETE. ZEMAUVETE TOV ECWTEPLKO AUAG TOUAAXLOTOV 3 HOPEG E VEPO

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

EKTAUGONG yLOL TNV EKTTAUON).

JTEYVWOTE TN GUOKEUN LE £va amoppodnTLKO T, STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEC ETLPAVELEG e DIATPOPLOUEVO,

TIETUECUEVO AéPQL.

ErBewproTe OMTIKA T CUOKEUT] yLoL akaBapoieg, UUMEPIAAUPBAVOUEVWY OAWY TWV LNXAVIOUWY EVEPYOTIOINONG, TWV

PWYLWYV, TWV KOWOTATWV Kat Twv auAwv. Edv Sev eivat ontikd kabapd, emavaldpete ta Brpata 4-12.

Eupartiote tn cuokeun oe uTepoteidlo udpoyodvou 2-3%. H epdavion ducalidbwv emiBePatwvel tnv mapouoio

atpoodatpivng. EmavaidBete ta BAuata 4-13 edv epdavitovral pucaiibeg. MpayUaTtonolnoTe eMapKr] EKTAUGN TNG

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

AYTOMATOMNOIHMENOZ KAOAPIZMOZ

Inuelwon: OAeg oL CUOKEUEG TPEMEL VAL UTIOBAANOVTOL OE TIPOKATOPKTLKO KABAPLOUO TipLv amd omoladnmote dtadkacia
auTopaTtomoLlnuévou kabaplopou, akohouBwvtag ta Brpata 1-8. Ta Brpata 9-13 eival mpoatpeTikd, aAd& cuvioTaTal va ta
akolouBeite.

14)

15)

16)

17)

MetadEpete OAEC TIC CUCKEUEG OE L0 QUTOMATN cUoKeUn TMAUoNG/amoAlpavong yia eneéepyacia cUUPWva e TLG
TP OKATW EAGXLOTEG TTOPOUETPOUG.

®don Xpovo’c Oeppokpasia Tumog Ko oueryrpwon
(Aemta) QIOPPUTIAVTLKOU
MpomAuon 1 2:00 KpUo vepo AJE
Bpuong
Evlupikn mMAuon 2:00 Zeoto vepPO EVTU KO QMOpPUTIAVTLKO
Bpuang
MAbon 1 2:00 63°C/ 146°F OuBETEPO AMOPPUTIAVTLKO
‘ExmAuon 1 2:00 Zeoto vepo AJE
Bpuong
‘ExkmAuon pe 2:00 146°F / 63°C AJE
QUMOOTAYHEVO VEPO
JTEYVWUQA 15:00 194°F / 90°C AJE

JTEYVWOTE TNV MEPLOCELA LYPACLA PE EVO ATOPPODNTLKO TIAVL. ZTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETUPAVELEG LE PIATPAPLOUEVO,
TIETLECUEVO AEPQL.

EMBewproTe OMTIKA TN CUOKEUT WG P0G TNV KaBapldtnta, cuUmepAaBAVOUEVWY OAWY TWV KNXAVLOUWY
EVEPYOTIOLNONG, TWV PWYLWYV, TWV KOWNOTATWV Kot Twv auAwv. Edv 6ev eivat omtikd kabapd, emavaAdpete ta fripata 4-8,
14-16.

Euparttiote Tn ouokeun og uTtepoéeidlo udpoydvou 2-3%. H epdavion ducalidwv emupepatwvel Tnv mapouaia
atpoodatpivng. EmavaidaBete ta ruata 4-8, 14-17 dv epdavilovral pucaAidec. MpayUaTONOL|oTE EMAPK EKTAUCH TNG
OGUOKEUNG e amioviopévo (DI)/avtiotpodng dopwong (RO) vepd.
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ANOAYMANZH

e Ol OUOKEUEG TTPETIEL VA QITOCTELPWVOVTAL BEpuLKA (avaTpéETe oTnV evoTnTa «AMooTteipwaon»).

e Ta epyaleia tng Avalign sivat cupBatd pe mpodiA xpovou-BeppokpacLwy cuokeuig MAUONG/amoAbpavong yia Beputkn
anoAvpavon cupdwva pe To I1SO 15883.

e  DOoPTWOTE TLG CUOKEUEG OTNV CUOKEUN KABPLOUOU Kot amoAlpavong cUpdwva e TLg odnyleg Tou KATAOKEVOOTH,
e€aodalilovtag ot ol SLatd&elg kat avAol pmopel va otpayyiéel eEAevBepa.

e Ta akdlouBa autopatomnolnuévol kUKAoL eivat apadelypata £ykupwv KUKAWV.

®don Xpé'voq avakukAodopiag Oeppokpasia vepol TUmnog vepou
(ehay.)

Thermal Disinfection 1 >90°C (194°F) RI/DO Water

Thermal Disinfection 5 >90°C (194°F) RI/DO Water

ENIGEQPHZH KAI AOKIMH AEITOYPIIAZ

o  EmBewpnoTe OMTIKA TIG CUOKEUEG yla BAGBN | $Bopd, cupmep\apBavopEVWY TWV ALXINPWVY oKWV, Epyoleia pe
OTIOOUEVQ, pWYHATWUEVA, Bpuppatiopéva i dBapuéva pépn Sev MPEMEL va Xpnotponololvtal, aAAd PEMEL va
avtikabiotavrol dpeoa.

e  BePBalwbeite OTL oL SLACUVEEDELC TWV CUCKEUWV (EVWOELG KOL OTIELPWHATA) GUVEXL{OUV va AettoupyolV Omwce poBAEmeTOL
XWPLG EMUTAOKEG.

e EAéySte yla TNV opaAn Aettoupyia Twv apBpwoewv. OL pnxaviopol achaiiong Ba MPEMEL va NV €XOUV EYKOTIEG.

e AUTAVETE TPV Amo TN XPron AUTOKOUOToU WE Instra-Lube, 1 éva dlamepato and atud Aumavilko pyaleiwv.

2YZKEYAZIA

e  Katd Tn oUOKeUOOLO TWV GUCKEVUWY, O TEALKOG XPOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKA CUCKEUAOLAG LA AMOCTEpWon
Tou €xouv eykpLBei amo tov FDA.
e O telkdg xpriotng Ba mpémel va cupPouleuBel to mpdtumo ANSI/AAMI ST79 1 1ISO 17665-1 yia tpooBeteg mAnpodopieg
OXETLKA UE TNV ATIOCTEIPWON HE ATHO.
e MeptAypa anooteipwong
o  OuBrkeg umopouv va mepttuABoUv o€ TUTIKO, LATPLKAG XPONG TEEPLTUALY LA ATOCTELPWONG XPNOLLOTIOLWVTAG TN
uéBodo Suthou mepttudiypatog AAMI 1) tapouoLa.
e Akapumnrto Soxeio anooteipwong
o TNaminpodopieg oxetika pe ta akaumnta Soxeio anooteipwong, avatpéfte otLg KAtdAANAeg 0dnyleg xpriong mou
TLAPEXOVTOL ATIO TOV KATAOKEUALOTH TOU SOXELOU I ETUKOWVWVNOTE aneUBElaG e TOV KATOOKEVOLOTH yLa 0ONYLEG.

ANOZTEIPQ2ZH

ATIOOTELPWOTE HE ATHO. 2T CUVEXELA TTAPATIBEVTAL OL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QITOLTOUVTAL YLOL TNV OITOOTEPWON HE OTHO TWV
cuokeuwv Avalign:

1. Neputuldiypata anooteipwong:

Tunog KbkAou Oeppokpacia XpovogEkBeong NaApoi XpOVvoG OTEYVWHATOG
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 hentd 4 45 Aemta
Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemta 4 45 Aemta

e OLodnyleg Aettoupyiag kat oL kateuBuvtpLeg 0dnyieg ya tn Stapdpdwon péylotou GopTIOU TOU KATACKEVAOTH TOU
QTTOOTELPWTH TIPETEL VAL TNPOUVTAL pNTA. MPEMEL VAL YIVETOL OWOTH EYKATACTACH, cUVTHPNON Kot Babuovouncn tou
QMOCTELPWTH.

e  OLTMOPAUETPOL XPOVOU Kol BEPUOKPAGCLAC TTIOU AMALTOUVTOL LA TNV ANOCTEIpWan MotkiAouv cUpdwva e ToV TUTIO TOU
QTTOCTELPWTH, TN oXediaon KUKAOU Kat To UAKO cuokeuaoiag. Eival e€alpetikd onUavTiko oL mapdeTpol tng Stadikaaoiag
VL ETILKUPWVOVTOL BACEL TOU TUTIOU TOU €EOTALOOU AITOCTELPWONG KAl TG Stapopdwong ¢optwaong mpoidviwy Tou
€KAOTOTE VOOOKOUELOKOU L&pUMATOG.

e  ‘Eva voookopeio pmopel va eTiAéEeL Tn xprion SLadopeTIkwY KUKAWY AMOCTELPWONG ATIO TOV TIPOTELWVOUEVO KUKAO, LE TNV
npoUOBean OTL TO VOGOKOUELD £XEL ETUKUPWOEL SEOVTWCE TOoV KUKAO WaoTte va Stacpaliotel emapkrg Steiobuon kat emadn
TOU OTUOU LE TLG TIPOG OIMOCTEIPWON CUOKEVEG. INUelwaon: ta dkaurnta Soxeia anooteipwaong 6ev umopoulv va
xpnotpomnotnBouv ag KUKAOUG atuol BapltnToc.

e  Itayovidia vepoUl Kkal opatd onuddia uypaciog otnV AMooTELPWHEVN CUCKEUAOLa/TEPITUALYA 1) 0TNV TaLvia TTou
Xpnotpomnoleital yla Tnv achalior) Toug eveExeTal va SLOKUBEVCOUV TNV ATIOCTELPWON TWV ENMESEPYATUEVWY PopTiwv N va
anotehouv €vdelen anotuyiag tng Stadikaoiog amooteipwong. EAEYETE OMTIKA TO EEWTEPLKO HEPOG TOU TIEPLTUALYLALTOG yLa
vypaoia. Av urtdpyouv otayovidia vepou f opatd onuadia vypacioag otn cuckevaoia fi oto 8ioko epyaieiwy, AUTO
Bewpeltal pun anodektd. TUCKEUAOTE KOL OTIOCTELPWOTE EK VEOU TLG CUCKEUAOLEG e 0pATA ONUASLO UYPACLAG.
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AMNOOHKEYZH

e  Metd tnVv anooteipwaon, Ta epyoleia TPEMEL VO TAPAUEVOUV OE GUOKEUACLO ATIOCTELPWONG Kal va aroBnkelovtal 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 Nopéxetal eyyunon OTL OAa ta npoiovta ev GEPOuV EAATTWHATA WG TIPOG TO UALKO KOL TNV £pyacia 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 sival oxeSloopéva Kal KOTOLOKEUAOHEVA Yo va TAnpoUV ta uPnAdtepa pdTuma nototntag. Asv p€poupie
Kapia euBUvn ylo aotoyia Twv POTOVTWY Ta omoia £xouv TpomonotnBei Le omolovERToTe TPOTIO Ao ThV apXLkh oxediaon
ToUG.

2TOIXEIA ENIKOINQNIAZ

Inueiwon: Oodnmote cofapo cuUPAV MOV CXETILETAL IE TN CUOKEUN/-£G TIPETEL va. avadEPETAL OTOV KOTaoKeuaotr, Avalign
Technologies Inc, koL otnv apuodia apyr Tou Kpatoug péAouc tng EE omou éxel tnv €8pa Tou o XpHotng Kat/r o acBevic.
Kataokevaletal ano:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

(¢ [Rer] [€c [rer]

E§ouclodotnuéva péca EKPOCcWNNOoNG: E§ouctodotnuévn Onkn Ko Siokog:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€

Awavépetat otig HMA ano: AwavepnOnke ektog HMNA ano:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle
www.depuysynthes.com Switzerland
NMwoodapt ETlkeTwv
Juuporo TitAog kaL Metadpaoelg JOuPoAO TitAog kat Metadppdoelg
Kataokeuaotng kat Huepopunvia
I TAOKEUAOTAG KAt , Hepounvi é Npocoy?
Kataokeung
AplBuoc Naptidag / Kwdiko
PLIHOG pu, ¢/ Kwduos Mn QmOCTELPWHEVO
MNaptidag
g : & O Opoomovdiakdg Nopog (H.M.A.) emutpénel Tnv
ApBuoc Katahdyou TWANGN AUTAG TNG CUGKEUNG OVO armd f KATOTLY
- . ONLY EVTOAAG LATPOU
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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

AN

o  Karosodasanak megelGzése érdekében lagy szovet vagy vaszkularis strukturak, haszndlja a eszkozoket 6vatosan
fluoroszkopia

e Az Avalign az orvosi miszerek alapos manualis és automata tisztitasat javasolja a sterilizalas el6tt. Az automata modszerek
onmagukban nem tisztitjak kell6képpen az eszkdzoket.

o Az eszkdzoket a hasznalat utdn a lehet6 leghamarabb Gjra fel kell dolgozni. A mUszereket a taskaktdl és a talcatél kilon
kell tisztitani.

e  Minden tisztitoszert gyakran cserélni kell, miel6tt er6sen szennyezédik.

e Tisztitds, sterilizalas és haszndlat el6tt dvatosan tavolitson el minden védGsapkat. Az 6sszes muszert ellenérizni kell a
megfelel6 miikodés és allapot biztositasa érdekében. Ne hasznaljon olyan miszereket, amelyek nem miikédnek
megfelelGen.

o Aleirt sterilizaldsi mddszerek csak akkor érvényesek, ha az eszkdzoket az el6re meghatarozott médon helyezi el a tdskaban
és talcan. A meghatdrozott eszk6z6khoz rendelt terileteknek csak ezeket az eszk6zoket szabad tartalmazniuk.

o Sériilésveszély - A sebészeti mUiszerek precizids eszkdzok. Az eszkozok megfelel6 miikodése szempontjabdl fontos a gondos
kezelés. A nem megfelel kiilsé kezelés a késziilékek hibas mikodését okozhatja.

e Ovatosan jarjon el éles miszerekkel a sériilések elkeriilése érdekében.

e  Mossa meg a mUszertdskat és a talcdkat aluminium esetén is biztonsagosan hasznalhato, semleges pH-értékl mosdszerrel,
hogy elkeriilje a felilet kifakulasat és az eloxalt feliiletek kdrosodasat.

e Haegy eszkozt Creutzfeldt-Jakob-betegségben (CID) szenvedd vagy annak gyanuja alatt allé betegnél hasznélnak, akkor az
eszkdz nem hasznalhatd fel Ujra, és azt meg kell semmisiteni, mert az ujrafeldolgozas vagy a sterilizalds nem lehetséges, a
keresztszennyezés kockazatanak kikliszobolése érdekében.

VIGYAZAT

R

ONLY
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében ez a késziilék kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd,
forgalmazhaté és felhasznalhato.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Az ismételt feldolgozasnak minimalis hatdsa van a miiszerekre. A lejarati id6t normal esetben a hasznalatbdl ered6
elhasznalddas és sériilés hatarozza meg.
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NYILATKOZAT

Az Ujrafeldolgozast végz6 személy felelGssége, hogy biztositsa, hogy az Ujrafeldolgozas az Ujrafeldolgozd létesitményben
talalhatd eszkozok és anyagok felhasznaldsaval, a 1étesitmény személyzete dltal torténjen, és elérje a kivant eredményt. Ehhez
szlikség van a folyamat validalasara és rutin monitorozdsara. Ha a feldolgozd barmilyen médon eltér az utasitasoktdl, azt
megfelelGen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos kdvetkezmények szempontjabdl.

Ujrafeldolgozasi 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 ozmazissal (RO) elGallitott viz (kbrnyezeti)

Viz

Természetes enzimatikus detergens pH 6,0-8,0, mint MetriZyme, EndoZime,

Tisztitoszerek
Enzol

Kilonb6z6 méretl kefék és/vagy cs6tisztitok nylon sortékkel

Steril fecskend6k vagy azzal egyenértékl eszkdzok

Tartozékok Abszorbens, nem bolyhosodé eldobhaté kenddék vagy azzal egyenértéki
anyagok

Aztaté edények

Orvosi s(ritett levegd
Felszerelés Ultrahangos tisztitd (Sonicator)

Automata moso

FELHASZNALASI HELYEN TORTENG ALKALMAZAS ES KORLATOZAS

1) Kovesse az egészségligyi intézmény felhasznalasi helyen torténé alkalmazdsra vonatkozé gyakorlatdt. Haszndlat utdn
tartsa nedvesen az eszkozoket a talaj kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében, és tavolitsa el a folosleges talajt és a
tormeléket minden lumenbdl, felliletrél, hasadékbdl, csiszé6 mechanizmusokbdl, csuklds csatlakozasokbdl és minden
tovabbi nehezen tisztithatd teriiletrdl.

2) Kovesse az altaldnos dvintézkedéseket, és zart vagy fedett tartdlyokban tarolja az eszkdzoket a kdzponti ellatdba torténd
szallitashoz.

KEZI TISZTITAS

3) Szerelje szét az Gsszes eszkozt a hasznalati utasitas szerint.

**x* A mszer sériilésének elkeriilése érdekében elengedhetetlen az eszk6z gondos kezelése szétszerelt allapotban™***

a. Rongeur szétszerelése:

Az ATP / laterélis diszkektomids m(itéti miszerkészlet Kerrison és hipofizis rongeur eszkézéket tartalmazza, amelyek
szétszerelhet6k, hogy kdnnyeben tisztithatdak legyenek az Ujrafeldolgozashoz. A fogantyu sziirke csipesze azt jelzi, hogy a
rongeur tisztitas céljabdl szétszerelhetd. El6fordulhat, hogy a készletben vannak olyan rongeurok, amelyek nem
szétszerelhet(k a tisztitashoz, ezeknél a rongeuroknal nincs szilrke csipesz.

Kerrison Rongeur Hipofizis Rongeur Megjegyzés

A részben
maratott nyilak
nem
illeszkednek
Osszeszerelt és
nyitott
allapotban.

&

A rongeurok szétszereléséhez kdvesse az eszkdzre maratott utasitasokat:

1. Szoritsa meg a rongeur fogantyuit

2. Huzza ki a szurke kapcsot, majd forditsa el a kapcsot az éramutatd jarasaval megegyez6 iranyba.
3. Arongeur felsé retesze levehetd.
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Kerrison Rongeur

Hipofizis Rongeur

Megjegyzés

A sziirke kapocs
elforditasakor a
nyilak igazodnak,
és a rongeur
szétszerelhet§

A rongeurok tipustol fiiggéen kilénb6z6 mddon szerelhetSk szét. Az alabbiakban olvashatja el, hogy az egyes tipusok
hogyan nyithatdk ki - a retesz a tisztitdshoz vald szétszerelés utan is a mUszer testéhez kapcsolddik. A retesz csatlakoztatva
marad, hogy ne vessze el a tisztitds alatt. A nyitott helyzet lehet6vé teszi az 6blitést és a kimosdst a retesz és a rongeur alsé

allkapcsa kozott.

Kerrison Rongeur

Nem alkalmazhaté

Hipofizis Rongeur

Megjegyzés

Szétszerelt
eszkoz

A mszer
karosodasanak
elkeriilése
érdekében
szétszerelt
(nyitott)
allapotban
dvatosan
kezelje a
mszereket.

CSAK Kerrison
Rongeurs
szamdra:

A fels6 csuszda
sziikség esetén
teljesen
eltavolithato.
Forgatasakor
egy kis
ellendllas vagy
,kattanas”
érezhetd a
szétszereléskor
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Nem alkalmazhaté CSAK Kerrison
Rongeurs

szamara:

Ha a felsé
csuszdat
teljesen
eltavolitottak;
helyezze vissza
a fels6 csuszda
proximalis
végét a kioldo
mechanizmus
résébe,
kattanas
érezhetd,
amikor a
helyén van

b. Rongeur Gsszeszerelése:

A rongeurok Ujboli 6sszeszereléséhez (a sterilizalas el6tt a rongeurokat Ujra 6ssze kell szerelni).

1. Ha afels6 csuszdat teljesen eltavolitottak; helyezze vissza a felsé csiszda proximalis végét a kioldd
mechanizmus résébe, kattanas érezhetd, amikor a helyén van

Zarja le a reteszt, ligyelve arra, hogy a reteszt gondosan igazitsa a rongeur alsé allkapcsahoz

Szoritsa 6ssze a fogantyukat a felsé és also retesz 6sszekapcsolasahoz

Forgassa a szlirke kapcsot az ramutaté jarasaval ellentétes irdnyba, amig a kapocs a helyére nem kerdil.
Nyomja 6ssze a rongeur fogantyujat a készilék teljes 6sszekapcsolddasanak és helyes mikodésének
biztositdsa érdekében.

vk wnN

Oblitse le az eszkdzdket hideg folyd csapviz alatt legaldbb 3 percig, mikdzben megtisztitja a maradék talajtél vagy a
tormeléktél. Miikodtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és 6blités kzben mosson at minden lument, repedést és/vagy
rést.

Készitsen enzimatikus tisztitd oldatot a gyartd utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentraciot, a viz mingségét és a

h&mérsékletet. Meritse be az eszk6zoket, és aztassa legaldbb 10 percig. Mikozben az oldatban van, puha, sértekefével

tavolitson el minden vér- és szévettormelék-nyomot az eszkozrél, kiilonos figyelmet forditva a szalakra, résekre, varratokra
és minden nehezen hozzaférhetd teriletre.

a. Haazeszkoz csiszé mechanizmusokkal vagy csuklds csatlakozassal rendelkezik, surolds kozben mikodtesse az eszkozt
a csapddba esd 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, legaldbb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.

Tavolitsa el az eszk6zbket, és dblitse le/dztassa hideg csapvizben legaldbb 3 percig. Miikddtesse a mozgathatd

mechanizmusokat, és 6blités kozben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést.

Készitsen el semleges tisztitdszert a gyartd utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentraciot, a viz minGségét és a

hémérsékletet. Meritse be az eszkozoket, és aztassa legalabb 5 percig. Mikozben az oldatban van, puha, sortekefével

tavolitson el minden vér- és szovettormelék-nyomot az eszkozrél, kiilonos figyelmet forditva a szélakra, résekre, varratokra
és minden nehezen hozzaférhet6 teriletre.

a. Haaz eszkdz csiszé mechanizmusokkal vagy csuklds csatlakozassal rendelkezik, strolds kozben m(ikodtesse az eszkozt
a csapdaba esé talaj eltavolitasa érdekében.

b. Ha az eszkéz lumennel rendelkezik, hasznaljon szorosan illeszkedé nejlonkefét vagy csGtisztitdt 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.

Tavolitsa el az eszkézoket, és Oblitse le/aztassa hideg csapvizben legalabb 3 percig. Mkodtesse a mozgathaté

mechanizmusokat, és dblités k6zben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést.

Készitsen enzimatikus tisztitd oldatot forrd viz felhasznalasaval a gyartoé ajanlasainak megfeleléen egy ultrahangos

egységben. Az eszkozoket legalabb 15 percig ultrahanggal kezeljiik, minimum 40 kHz frekvencian. Ajanlott ultrahangos
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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 szobah&mérsékletl DI / RO vizben legaldbb 4 percig. Miikddtesse a
mozgathaté mechanizmusokat, és 6blités kézben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést. Oblitse at a belsé
lumeneket legaldbb haromszor RO / DI vizzel (legaldbb 15 ml) egy megfelel méret(i fecskendével. Ha rendelkezésre ll,
hasznaljon 6blité nyildsokat az oblitéshez.

11) A készuléket nedvszivo ruhdval szaritsa meg. Széritsa meg a belsé teriileteket sz(rt, sdritett leveg6vel.

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 4-12. lépéseket.

13) Meritse a késziiléket 2-3% hidrogén-peroxidba. A buborékok megjelenése megerd&siti a hemoglobin jelenlétét. Ismételje
meg az 4-13. lépést, ha buborékok jelennek meg. Megfelelen 6blitse le az eszk6zt DI / RO vizzel.

AUTOMATA TISZTITAS
Megjegyzés: Minden eszkdzt manualisan eld kell tisztitani az automata tisztitas el6tt, kovesse az 1-8 lépéseket. A 9-13. lépés

valaszthato, de tanacsos.

14) Vigye az eszkozoket automatikus moso / fert6tlenitd rendszerbe az alabbiakban leirt minimalis paraméterek szerinti
feldolgozashoz.

Fazis Id6 Hémérséklet Detergelns_ 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 terileteket 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 4-8, 14-16. |épéseket.

17) Meritse a késziléket 2-3% hidrogén-peroxidba. A buborékok megjelenése megerdsiti a hemoglobin jelenlétét. Ha
buborékok jelennek meg, ismételje meg az 4-8, 14-17. |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.

e Toltslik be a készllékek a mosé-fertStlenitd, a gyartd utasitasainak, biztositva, hogy az eszkézoket és lumen is szabad
elvezetését.

e Akovetkez6 automatikus ciklusok példak validalt ciklus,

Recirkulaciés idé vizti

Fazis ecirkuiaclos 199 | vizhémerseklet 2 tipusa
(perc)

Termikus fertGtlenités 1 >90°C (194°F) RI/ DO viz

Termikus fert6tlenités 5 >90°C (194°F) RI/ DO viz

INSPEKCIO ES FUNKCIOS VIZSGALAT

e Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve az éles széleket is sériilés vagy kopas szempontjabdl. A t6rott, repedt,
vagott vagy kopott m(iszereket nem szabad hasznalni, hanem azonnal cserélni kell.

e  Ellendrizze, hogy az eszkoz felhasznaldi fellletei (csomdpontok és menetek) tovabbra is megfelel6en mikédnek-e
komplikaciok nélkdl.

e  Ellendrizze a csukldk egyenletes mozgasat. A reteszel6 mechanizmusoknal nem fordulhatnak elé bevagasok.

e Az autoklavozas el6tt kenje be Instra-Lube alkalmazasdaval vagy egy g6zt atereszt6 eszkdz-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
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o  Atéskdkat be lehet csomagolni egy standard, orvosi minéségu sterilizalé csomagoldsba az AAMI kett6s csomagolasi
mddszerrel vagy azzal egyenértékl mddszerrel.
e Merev sterilizalo tartaly
o A merev sterilizalo tartdlyokkal kapcsolatos informaciokért olvassa el a tartaly gyartdja altal kiadott megfeleld
hasznalati utmutatot, vagy vegye fel a kapcsolatot kozvetleniil a gyartéval 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
ElGvakuum 134°C (273°F) 3 perc 4 45 perc

o Asterilizalé gyartojanak az tizemeltetésre és a maximalis terhelés beallitdsara vonatkozd utasitasait és iranyelveit
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 fuggben valtoznak. Fontos, hogy a folyamat paramétereit érvényesitsék az egyes intézmények egyedi

e Azintézmény valaszthat a javasolt ciklustdl 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 sterilizal6 csomagolasban kell tartani, és tiszta, szaraz szekrényben vagy tarold taskaban

kell tartani.
e Az eszkozoket dvatosan 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 mUszerek ujrafelhasznalhatok, és megfelelnek az AAMI szabvanyoknak a sterilizalas 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

Ertesités: Az eszkdzzel vagy eszkdzokkel kapcsolatban bekdvetkezett silyos eseményeket be kell jelenteni a gyarténak, az
Avalign Technologies Inc-nek és annak az EU-tagédllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhaszndlé és/vagy a beteg él.

Gyarto:
“ 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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Meghatalmazott képvisel6i dokumentumok:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 200 49 0

3

Az Egyesiilt Allamokban forgalmazza:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)

325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

| Ec [rer]

Meghatalmazott képvisel6 tok és talca:
Emergo Europe,

Prinsessegracht 20, 2514 AP

The Hague, The Netherlands

Az Egyesiilt Allamokon kiviil terjesztette:
Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38

CH-2400 Lelocle

Switzerland
Cimkejegyzék
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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

YA

e  Untuk mencegah kerusakan jaringan lunak atau struktur pembuluh darah, menggunakan instrumen dengan hati-hati di
bawah fluoroscopy saat melintasi ruang disk untuk melepaskan anulus kontralateral.

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

Re

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
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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
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)  Ilkuti 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.

**¥* penaganan perangkat yang hati-hati dalam kondisi dibongkat adalah sangat penting untuk menghindari kerusakan
instrumen, ****

a. Membongkar Rongeur:

Set alat Bedah Disektomi Lateral/ATP mencakup versi rongeur Kerrison dan Pituitari yang dapat dibongkar untuk
membantu pemrosesan ulang pembersihan. Jepitan abu-abu pada gagangnya menunjukkan rongeur tersebut adalah
versi yang dapat dibongkar untuk pembersihan.  Mungkin ada rongeur dalam set tersebut yang tidak dirancang untuk
dibongkar selama pembersihan, rongeur tersebut tidak memiliki jepitan abu-abu.

Kerrison Rongeur Rongeur Pituitari Catatan

Tanda panah
yang terulir
pada bagian

selaras ketika
terpasang dan

gagang
terbuka.

5
o

&>

ke

tertentu tidak

dalam keadaan

Untuk membongkar rongeur, ikuti petunjuk terulir pada alatnya:

1. Remas gagang rongeur

2. Tarik keluar jepitan abu-abu dan kemudian putar jepitan berlawan arah jarum jam.
3. Slide atas rongeur kemudian akan terbongkar.
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Kerrison Rongeur

Rongeur Pituitari

Catatan

Tanda panah
selaras ketika
jepitan abu-abu
berputar dan
rongeur dapat
dibongkar

Rongeur dibongkar secara berbeda tergantung tipenya. Lihat di bawah ini untuk bagaimana masing-masing tipe membuka
- slide akan tetap menempel pada badan rongeur ketika alat tersebut dibongkar untuk pembersihan. Slide tetap
menempel sehingga tidak hilang selama pembersihan. Posisi terbuka memungkinkan pembilasan dan pembersihan di

antara slide dan moncong bawah rongeur.

rison Rongeur

Rong

Tak dapat diterapkan

Catatan

Pituitari

Perangkat
Dibongkar

Tangani alat
secara
seksama
ketika dalam
keadaan
terbongkar
(terbuka)
untuk
menghindari
kerusakan
pada alat.

HANYA Untuk
Kerrison
Rongeurs:
Slide atas
dapat dilepas
seluruhnya jika
perlu. Saat
memutar
hambatan
kecil atau
“klik” akan
terasa saat
terjadi
pembongkaran
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Tak dapat diterapkan HANYA Untuk
Kerrison

Rongeurs:
Jika slide atas
benar-benar
dilepas;
pasang
kembali ujung
proksimal dari
slide atas ke
slot pada
mekanisme
pemicu, klik
akan terasa
saat duduk di
posisinya

b. Menyusun Rongeur:

Untuk memasang ulang rongeur, (rongeur dapat dipasang kembali sebelum sterilisasi).

1. Jika slide atas benar-benar dilepas; pasang kembali ujung proksimal dari slide atas ke slot pada mekanisme
pemicu, klik akan terasa saat duduk di posisinya

2. Tutup slidenya, bersikap hati-hatilah dalam menyelaraskan ulang slide secara seksama dengan moncong
bawah rongeur

3. Remas gagang untuk mengepaskan slide atas dengan slide bawah
Putar jepitan abu-abu berlawanan arah jarum jam hingga jepitan tersebut terkunci di tempatnya.

5. Remas gagang rongeur untuk memastikan alat tersebut terpasang lengkap dan berfungsi dengan baik.

Bilas perangkat di bawah air Ikran 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.

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.

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.

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

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.

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.

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.
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10)

11)
12)

13)

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.

Keringkan perangkat menggunakan kain penyerap. Keringkan area internal dengan udara yang tersaring.

Periksa peralatan secara visual untuk tanah yang mengeras termasuk semua mekanisme penggerak, retakan, celah dan
lumens. Jika tidak tampak bersih, ulangi langkah 4 - 12.

Rendam perangkat dalam 2-3 % hidogen piroksida. Munculnya gelembung menandakan keberadaan hemoglobin. Ulangi
langkah 4-13 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-
8. Langkah 9 -13 bersifat opsional namun disarankan.

14)

15)
16)

17)

Pindahkan peralatan ke mesin cuci/disinfektan otomatis untuk diproses sesuai parameter minimum di bawah ini.

Fase Wakt}.l 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

Keringkan kelembaban yang berlebih menggunakan kain penyerap. Keringkan area internal dengan udara yang tersaring.
Periksa peralatan secara visual untuk tanah yang mengeras termasuk semua mekanisme penggerak, retakan, celah dan
lumens. Jika tidak nampak bersih, ulangi langkah 4 -8, 14 - 16.

Rendam perangkat dalam 2-3 % hidogen piroksida. Munculnya gelembung menandakan keberadaan hemoglobin. Ulangi
langkah 4-8, 14-17 jika gelembung belum nampak. Bilas perangkat dengan air DI/RO yang memadai.

DISINFEKSI

Peralatan harus secara terminal disterilkan ( lihat § Sterilisasi).

Instrumen Avalign cocok dengan profil suhu waktu mesin cuci/disinfektor untuk desinfeksi termal per ISO 15883.

Memuat perangkat dalam mesin cuci-disinfector sesuai dengan petunjuk pabrik, memastikan bahwa perangkat dan lumens
bisa menguras bebas.

Berikut otomatis siklus adalah contoh dari siklus divalidasi.

Resirkulasi Waktu . air Jenis
Fase K Suhu air

(min.)
Disinfeksi Termal 1 >90°C (194°F) RI / DO Air
Disinfeksi Termal 5 >90°C (194°F) Rl / DO Air

PEMERIKSAAN DAN TES FUNGSI

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.

Verifikasi antermuka perangkat (persimpangan dan utas) lanjutkan pada fungsi yang diinginkan tanpa komplikasi.
Periksa pergerakan engsel yang halus. Mekanisme penguncian harus beba dari torehan.

Lumasi sebelum autoclaving dengan Instra-Lube atau pelumas instrumen uap berpori.

PENGEMASAN

Hanya bahan kemasan sterilisasi yang dibersihkan FDA yang harus digunakan oleh pengguna akhir saat pengemasan
perangkat.

Pengguna akhir harus berkonsultasi dengan ANSI/AAMI ST79 atau ISO 17665-1 untuk informasi tambahan pada sterilisasi
uap.

Pembungkus Sterilisasi

o  Kasing dapat dibungkus dengan pembungkus sterilisasi tingkat medis standard menggunakan metode bungkus ganda

AAMI atau yang setara.

Wadabh Sterilisasi Kaku

o 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.
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STERILISASI

Sterilisasi dengan uap. Di bawabh 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: Wadabh 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

Pemberitahuan: Setiap insiden serius yang telah terjadi terkait dengan alat tersebut harus dilaporkan kepada Produsen,
Avalign Technologies Inc, dan otoritas kompeten dari Negara.

Diproduksi oleh:

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

| Ec [rer] | Ec [rer]

Instrumen Perwakilan Resmi: Resmi kasus Perwakilan dan tray:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

3

RD_IFU-18002E-01 Rev. C Indonesian Halaman 6 dari 7


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

Didistribusikan di AS Oleh:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

Didistribusikan di luar AS Oleh:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 Lelocle

Switzerland
Label Glossarium
rSimbol1 Judul dan Terjemahan rSimbon Judul dan Terjemahan
d Manufaktur & Tanggal produksi & Peringatan
rj Nomor Lot / Kode Batch rj Tidak Steril
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Nomor Katalog

Hukum Federal (AS) membatasi penjualan perangkat
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G|

=

’_
L

Konsultasi intruksi dan penggunaan

Peralatan Medis
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Perwakilan resmi di Komunitas Eropa
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Ka3akwa @

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

YA

e [I1CK KeHiCTiK oTy Ke3iHAe }KyMcaK TiHAepAiH Hemece TaMbip KypbinbiMAapAblH 3aKbiMAanyblH 6014bipMay YLUiH,
contralateral KonoH 6ocatyfa mykuat patoporpadus actbiHaa.

e Avalign megmumHanbiK KypblIFblNapabl CTepuabaeMen Typbin, 0napabl KOJIMEH XKaHe aBTOMaTTbl TypAe Ta3anayFa KeHec
6epeai. ABTOMaTTbl TYpAe Tasanay aAicTepi FaHa KOAAaHbIACA, KYPbIIFbINAap AypbIC TazanaHbaybl MYMKiH.

e KypbinFblnapabl KONJaHFAHHAH KeWiH MyMKiHAIrHWe Te3 apaja KalTa eHaey KepeK. Kypangapapl KalWwiktepi meH
HayanapblHaH 6eneK Taszanay Kepek.

. Bap/ibIK Tasanarbil 3aT epiTiHAiNepi KaTTbl NacTaHbal TypbIn, 01apAbl XMi aybICTbIPbIN TYPY KaXKeT.

e Tasanay, cTepunibaey aHe KonaHy angbiHaa 6ap/bik KopFaFbill KaknakTapAbl abavinan anbin Tactay Kepek. bapabik
KYPanaapAblH, TUICTi TYPAE *KYMbIC iCTEMTIHIH }KoHe ¥KaKCbl KyiiZe eKeHiH Tekcepy KepeK. Kypan Kymbicbl
KaHafaTTaHapAbIKTal 60maca, oHbl KongaHbaHbI3.

e CunaTTanfaH cTepu/baey aaicTepi KypblAFblnapAbl 9P AWK NeH Haya AM3aliHbiHa call anablH ana aHbIKTanfFaH
OpbIHAAPAA KONAAHY apKblabl pacTanabl. HakTbl 6ip KypblifFbinapFa apHanfFaH Xaffaannapaa Tek con KypblnFblaapabl
cTepunbaey Kepek.

e 3akbimpgany Kayni 6ap: XMpypruanbik Kypanaap — 421 eAwemai Kypblafbinap. KypbinFblnapabl 4ame-491 HaTUKe bepyi
YLWiH, onapApl KyTin ycTay Kepek. KypblafFblnap TMICTi Typae KyTin yctanamaca, 6y3bliybl MyMKiH.

e KapakaT anmay ywWiH eTKip Kypangapapbl yCTaFaH Kesae cak 60/1bIHbI3.

e Kypan »awiri MeH HayanapAablH, TycCi3aeHyiHe aHe aHoATanfaH 6eTTepiHiH To3yblHa KON bepmey YLLiH onapabl
aNIOMUHMIAAT 3aKbIMAAMaNTbIH, PH KepceTKiwi 6eiTapan »yfbll 3aTNEH KYbIHbI3.

o Kypbinfbl Kperitudpenba-Akob aypysl (CJD) 6ap Hemece ocbl aypybl 6ap 60nybl bIKTUMan emaenyuire
KoNAaHblAca/KonaaHblnFaH 6oca, KypblafFbiHbl KaliTa KongaHyra 60amainabl )aHe oto kepek. Cebebi e3apa nacraHy
KayniHiH anablH any ywid 6yHAal KypbiaFbliapapl KaiTa eHaey Hemece cTepusibey MYMKIH emec.

CAKTAHAbIPY

Re

ONLY

AKLL denepanapl 3aHbl 60MbIHWA 6YN KYPbIAFLIHBI TEK AapirepAiH Hemece OHbIH Tancbipbicbl 6oWbIHLLA caTbIn anyFa, TapaTyfa
)KOHe KonpaHyFra bonaabl.

KAWTA ©HAEYTE KATbICTbI LLIEKTEY/IEP

RD_IFU-18002E-01 C peg. Kasakwa (Kazakh) 1/7 6erTi



Byn KypangapZbl KalTanan eHaey onapfa a3fan KaHa acep eteai. *apampbinbik Mep3imiHiH COHbl KypanabiH TO3yblHa KaHe
3aKbIMAanyblHA Kapan aHblKTanagbl.

AYANKEPWINIKTEH BAC TAPTY Ma/1IMAEMECI

Kypan KaitTa eHaey mekemeciHAeri *KababIKTapAblH, MaTepuanfapablH, KoHe KbI3MeTKepaepaiH KemeriMeH HaTUXeni Typae
KauTa eHAeNreHiH TeKCcepy *KyMbICTapbl KaliTa eHaeyLi TyFaHblH, )KayanKkepuwiniriHe Kipeai. OfaH NpouecTi TEKCepy KaHe
Kyheni Typae 6akblnay Kataabl. Kavita eHaeywi Tyafa 6epinreH HyckaynapgaH ayblTKUTbIH 601ca, OHAAN SpeKeTTiH TUiMainiri
MeH bIKTUMa }KaFbIMCbI3 dcepiepiHe KaTbICTbl TUICTi Typae bafa Hepinyi Kepek.

Kaiita eHaey Hyckaynapbl

KYPANJAP }XOHE KEPEK-}KAPAKTAP

CybIK KyBbIp cybl (< 20 °C/68 °F)

binbl cy (38-49 °C / 100-120 °F)

Cy blcTbIk Ky6bIp cybl (> 40 °C/104 °F)

MoHcbi3gaHablpbinfaH (DI) Hemece Kepi ocmocTbiK (RO) cy (KoplaFaH opTa
»afganblHAarbl)

Tasanarbiw pH aeHrelii 6,0-8,0 6eliTapan GepMeHTTIK KyFbil 3aT, AFHU, MetriZyme,
3aTTap EndoZime, Enzol

HelnoH Kbigapbl 6ap WweTkanapabiH, )aHe/Hemece TyTiK
TasanafrblWTapAblH, ipiKTeareH enwemaepi

Kepek-)apaktap | CTepunbdi WwnpuuTep Hemece conapabliH 6anamacsl

Cy CiHipriw, TyKTepi a3 6ip peTTik maTa Hemece COHbIH 6basamacsl
Cyfa canbln KOlOFa apHanfaH TabakTap

MeaMuMHanbiK MaKcaTKa apHaifaH CbiFbINFaH aya
WabapikTap YnbTpaablbbICTbIK Tasanarbiw KypblifFbl (CoOHMKaTop)
ABTOMATTbI ¥KYFbIL KYPbLAFbl

NAAOANAHY AYKbIMbI }KOHE AYPYAbIH, TAPANTYbIH OKLLAY/AY

1) [eHcaynblK cakTay MeKemeciHiH, naiganaHy ayKbiMblHa KaTbICTbl TOCINLEPIH OPbIHAAHbI3. KypblnfblHbl KONAAHFAHHAH
KeWiH OHAafbl KipAiH KypFan KeTneyi yLWiH, KypblAfbiHbl AbIMKbIA Kyiae ycTaHbi3. CoHaali-aK 6ap/iblK KybiCTapaarbl,
b6eTTepaeri, CaHblayNapaaFbl, XblIKbIMaAbl MEXaHU3MAEPAETi, TONCaNbl KOCbIbIMAAPAaFbl }KaHe BacKa Aa Ta3anay KWbIH
KYPbIabIM 6enikTepiHAeri Kip-KOKbICTbl Ta3anaHbI3.

2) Ombeban caKTblK LWapanapbiH OPbIHAAHbI3 XKaHE KYPbIAFblNapabl OpTabiK benimwere Tacbimangay yiwiH »Kabblk Hemece
KanTaffaH KyTblapaa cakTaHbi3.

KO/IMEH TA3ANIAY

3)  BapAblk KypblAFbliapAbl OCbl NaliganaHy HYCKaynapbliHa cali 6eseKTeH;s.

**%* KypangbiH, 3aKkbiMaanmaybl YiliH, KYPbInfbiHbl 6eLeKTenreH Kyiinge abalinan ycray Kepek.****

a. TicreyikTi benweKTey.

ATP/ancKkakTOMUAFa apHanfaH Bynipaik XMpyprusanblk Kypan XuHafbl KaiTa eHaey, Tasanay KesiHae 6enwexreyre
60naTbiH KeppncoH xaHe runodusgik Ticteyiktepain, HycKkanapblHaH Typaabl. TyTKacbiHAA Cyp TYCTi KbiCKbIWw 60/Ca,
TicTeyik Tasanay ywiH 6enwekTteyre 60naTbiH HycKa 60abin Tabbinagbl.  MMHAKTa Tasanay KesiHae 6e/WweKTeNMenTiH
TicTeyikTep Ae 60ybl MYMKiIH, 0N1apablH, CYP TYCTi KbICKbILUTAPbI }KOK.

KeppucoH Ticreyiri Tmnodusaik Ticteyik EckepTne

benwekre
oubin
YKasblNFaH
KepceTkinep
KUHAKTaNFaH
YKOHe TYTKacbl
alWbIK Kyiiae
TypanaHb6anpbl.
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TicteyikTepai 6enlWweKTey yLWiH Kypanga oibin ¥asblFaH HYCKaynapabl OpbIHAAHbI3.
1. TicTeyiK TYTKaNapblH KbICbIHbI3.

2. Cyp TYCTi KbICKbILTbI LWbIFAPbIM a/blM, OHbl CafaT TiNiHIH 6afblTbiMeH BypPbIHbI3.

3. CofaaH KeWiH TicTeyiKTiH ¥KOoFapFbl Xbl/XKbIMabl 6enweriH 6enwekteyre 6onaapl.

KeppucoH Ticteyiri fmnodusgik Ticreyik Eckeptne

Cyp TYCTi KbICKbILL
6ypbinbIn, TicTeyik
6enwekTenreH
Kesge, KepceTkil

TypanaHagpl.

TicTeyikTiH ap Typi 6ackawa benwekrenesi. IOpbip TypiHiH Kanai alblNaTbiHbIH TOMEHHEH KapaHbI3: Kypan Tasanay yLiH
albINFaH Ke3ge, XKbKbiManbl benwek Ticteyikke bekiTireH kyiae 6onagbl. MMolikbiMans! 6enwek Tasanay KesiHae
JKOFasbIN Kasmaybl yWiH, 6eKiTinin Typaabl. AwbIK Kyige 601ybl XKblXKbIMa/bl 66/1WEK NeH TiCTeYiKTiH TOMEeHTi
6paHLLACbIHbIH, aPAcbiH CYMEH Luatofa MyMKIHAIK Hepesi.

KeppucoH Ticteyiri fmnodusgik Ticreyik EckepTne
: SENRRTE ;

benwekrenreH
KYPbIFbl

KypangbiH
3aKbiMganmaybl
YLLiH, OHbI
benwekTenreH
(awblK) Ryaoe
abainan

KON AaHbIHbI3.
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artnanabi

KeppucoHn
PoHxxepnep
ywinH TEK:
KaxeT 6onca,
YKOFapFbl
Cnanatbl
TO/bIFbIMEH
anbin Tactayfa
6onagbl.
KiwkeHTamn
KapCbINbIKTbI
aiHanablpFaHaa
Hemece
«lepTy»
benwektey
KesiHge
cesineai

artnanabi

Keppucon
PoHxkepnep
ywinH TEK:

Erep »kofapfbl
cnang
TO/bIFbIMEH
YKOMbINFAH
60/1ca; }KoFapFbl
CNanaTbiH,
NPOKCUManbAapbl
YLWbIH TpUrrep
mexaHusmiHaeri
yAfa KalTa
BekiTiHi3, on
OpHaNackaH
KylhiHge
wepTineai

b.  TicteyikTi KypacTbipy.

TicTeyikTepai KailTa KypacTbipy YLWiH (TicTeyikTepai cTepuibAey YLiH KaliTa KypacTblpy Kepek).

1. Erep »KOFfapfbl Cnaiig, TONbIFbIMEH KOMbIIFAH 60/1Ca; KOFapFbl CAANATLIH, NPOKCUMaNbAbl YLWbIH TPUITep

MexaHU3MiHAeri yaFa KavTa bekiTiHi3, 0N opHanackaH KyWiHge wepTinesi

2. Mbl/mKbiManbl 6ENLWEKTI TICTEYIKTiH TOMeHri BpaHLLacbIMEH MYKUAT KalTa Typanay apKbi/bl KblXKbIMab

6enwWweKTi }KabblHbI3.

3. YKoFfapfbl XKblXKbIMasibl GENLIEKTI TOMEHTI Kbl/IKbIMabl 66/1WEKNeH KOCY YLLiH TYTKanapabl KbICbIHpI3.
4.  Cyp TYCTi KbICKbILI OPHbIHAA Ky/bINTafaHLLIA, OHbI CaFaT TiNiHiH, 6afbITbiHA Kapcbl 6aFbiTTa BYPbIHbI3.

5.  KypangbiH, AypbIC XXMHAKTA/bIN, }KYMbIC iCTeYi YLWiH, TICTeYiK TYTKACbIH KbICbIHbI3.

4)  Kypbinfbliapabl CyblK Kybblp CybiIMeH KemiHAe 3 MUHYT Wakbin, NacTaHfaH KangblKkTapAabl KETipiHi3. KblaKbiMmanbl

MexaHu3maepai Kosrar, 6ap/bik KybiCTapabl, apbIKTapabl }KaHe/Hemece caHblnaynapabl CYMeH WakblHbl3.

5)  OHAipywWiHiH HYyCKaynapbiH (OHbIH, iWiHAE CyMblTyFa/KOHUEHTPaLMAFA, CY CanacbiHa KaHe TemnepaTypacbiHa KaTbICTbl
HYCKaynapAbl) OpblHAAY apKblabl PepPMEHTTIK KyFbill 3aT epiTiHAICIH AalbiHAaHbI3. Kypbinfblnapabl epitiHaire 6atbipbin,
KemiHae 10 MMHYTKa canbin KOMbIHbI3. Kypblnfblnapaafbl KaH MEH Kip-KOKbIC i34epiH epiTiHgire 6aTtblpbiafaH KyhiHge
YKYMCAK KblNapl WeEeTKa KeMerimeH TasanaHpbl3. bypaHganapra, caHbliaynapfa, TYMiCKEH Kepsiepre XaHe Tasanay KublH

benikTepre epekLue KeHin 6eniHis.

a.  KypblnfblHbIH, XbUIKbIMAAbl MEXAaHU3MAEPI HemMece ToMncasbl KOCblabiMAaapsl 60ca, Typbin KanfaH Kipai Tazanay ywi

KYPbINFbIHbI KO3Fan TyPbliHbi3.

b.  KypbinfbiHbIH KybiCbl 60/1Ca, OHAaFbI KipAi Tasanay YLWiH Tbifbi3 KOHbIMAbI HEM/IOH LWETKaHbl Hemece TYTiK

Ta3aNafblWTbl alHANAbIPbIN, EHFI3iN, WhiFapblHbI3. KybICTbIH, AaMeTpi MeH TepPeHAIriH ToNbIKTalk KaMTbiHbI3. KybICTbl

Kem gereHge 60 mn epiTiHAIAEH TYpaTbiH WNPULNEH a3 AereHe Yl PeT WanblHbI3.
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6) Kypblafbiaapabl anbim, CyblK KY6bIp CybiHAA KEMiIHAE 3 MUHYT WanbIHbI3/XibiTin KOMbIHbI3. MbLIXbIMasibl MexaHU3MAePAi
KO3fan, 6ap/iblK KybICTapAbl, ¥KapblKTapabl }KaHe/Hemece caHblnayaapabl CYMeH LaiblHpbI3.

7) OHAipYWiHiH HYCKaynapbliH (OHbIH, iWiHAE CyMbINTYyFa/KOHLEHTPALMAF]A, CY CanacbiHA KaHe TeMnepaTypacbiHa KaTbICTbl
HyCKaynapabl) opblHAAY apKbinbl 6eiTapan »Kyfbllw 3aT epiTiHAiCiH AabliHAaHbI3. Kypblafbliapabl epiTiHaire 6atbipbin,
KemiHge 5 MMHYTKa canbin KoMbiHbI3. Kypbinfbinapaarbl KaH MeH Kip-KOKbIC i3aepiH epiTiHAire 6aTbipblifaH KyhiHge
JKYMCaK KblAbl WEeTKa KemeriMeH TasanaHpl3. bypaHaanapfa, caHplnaynapsa, TYMICKEH Kepaepre }aHe Tasdanay 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 60/1Ca, OHAAFbI KipAi Ta3anay yLWiH Tbifbl3 KOHbIMAbI HEM/IOH LWETKaHbl Hemece TYTiK
Ta3aNafblWTbl aNHANAbIPbIN, €HTi3iM, WhifapblHbi3. KybICTbIH, AMaMeTPi MeH TePeHAIriH TONbIKTalh KaMTbiHbI3. KybICTbl
Kem pereHze 60 mn epiTiHAIAEH TYpaTbIH WNPULNEH a3 AereHe Yl peT WakblHbI3.

8)  Kypbinfbinapabl anbif, Cyblk KyObIp CybiHAA KEMiHAE 3 MUHYT WanbIHbI3/XKibiTin KOMbIHbI3. HbLIXKbIMaAbl MexaHU3mMaepai
KO3far, 6ap/iblK KybICTapAbl, ¥apblKTapabl }KaHe/Hemece caHblnaynapabl CYMeH LaiblHbI3.

9) OHAipYLWIiHiH YCbIHBICTAPbIH ECEMKE ana OTbIPbIN, bICTbIK CY KOCbIN, GEePMEHTTIK KYFbILl 3aT ePiTiHAICIH yNbTPaAbIObICTbIK
KYpPbINFblaa AanbliHAaHbI3. A3 gereHae 40 Kl KUiNikTi KongaHbIn, KypbLIFbLIapabl YyAbTPaablobicNeH KemiHae 15 MuHyT
60Mbl eHAeHi3. Laifbiw 6enweKkTepi 6ap yabTpaablObICTbIK KYPbINFbIHbI NaliganaHFaH }eH. ApHanapablH, TWicTi Typae
LWanbINybl YLWiH, epiTiHAIMEH KybICTapbl 6ap Kypbinfbliap 6eTiHiH acTbIHFbl ¥KafblH LA Kepek.

10) Kypbinfblnapabl anbin, KOpwaraH opTa KafaanbiHAaFbl 6eIMe TemnepaTypacbiHAafFbl Cyaa KemiHae 4 MUHYT
LWaNbIHbI3/XKiBITIN KOMbIHbI3. MbUIKbIMANbI MeXaHU3MAEPAI KO3Fan, 6apbiK KyblCTapabl, *KapblKTapabl *KaHe/Hemece
CaHpblaaynapabl CYMeH LWaiblHbI3. ©AWeMi COMKeC KeneTiH WNpuuTi KongaHbln, ilwkKi Kybictapabl RO/DI cybimeH (KemiHae
15 mn) a3 gereHge 3 peT wainblHbI3. KomkeTimai 6o/ca, Wwatofa apHanfaH NopTrapabl NanganaHbiHbI3.

11) Kypbl/fbiHbI CY CiHiprill mMaTameH KypFaTbin CYPTiHi3. |WKi 6enikTepiH cy3riaeH eTKi3inreH, cbifblifaH ayaMeH KenTipiHis.

12) Kypbinfblga (COHbIH, iWwiHAe 6apablK iCKe KOCbIIaTbiH MeXaHM3MAEPAe, KapblKTapaa, CaHbliaynapaa KaHe KybicTapaa)
NacTaHfaH xepnepaiH 6ap-KofblH TeKcepiHis. CbipTTali Tasa 6onmaca, 4-12 KagampapbliH KakTanaHbl3.

13) KypblInfblHbl CyTEriHiH, aCKbIH TOTbIFbIHbIH, 2-3% epiTiHAaiciHe 6aTbipbiHpbI3. Kenipwiktep naitaa 6onca, 6yn remornobuH 6ap
aerenai 6inaipeai. Kenipwikrep nainga 6onca, 4-13 KagamaapbiH KaiTanaHpis. KypbiisbiHbl DI/RO cybiMeH KeTKIiNiKTi
TYpAe WalbiHbI3.

ABTOMATTbI TYPAE TASANIAY
EckepTne: aBTOMaTTbl TypAe Taszanamai Typbin, 6ap/bIK KypblaFbliapabl KOSIMEH anfblH ana Tasanay Kepek. 1-8 kagamaapbiH

opblHAAHbI3. 9-13 KagamaapblH OpbIHAAY MIHAETTI emec, bipak onapabl opbiHAaFaH AypbiC.

14) KypbInFbliapabl aBTOMATTbI KYFbILW KYPbIAFbIFa/ae3nHeKUMANbIK annapaTtka canbiHpis. Onap TemeHaeri MMHMManapl
napameTpnepre calikec eHaenes,i.

®asa YakbIT Temneparypa KyFbIW 3aT Typi XKaHe
(MuHYT) KOHLLEHTPaLMACHI

AngbiH ana xyy 1 02:00 CybIK KybbIp ok,

cybl
DepMeHTTIK 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,

15) [bIMKbIN KYPbIIFbIHbI CY CiHiprill MaTaMeH KypfaTbin CYpTiHi3. IWwKi 6enikTepiH cy3rifeH oTKi3inreH, coifblifaH ayameH
KenTipiH,i3.

16) Kypbinfblga (COHbIH, iWiHAe 6apAbIK iCKe KOCbIIATbIH MeXaHM3MAEPAE, KapblKTapaa, CaHbl1aynapaa KaHe KybicTapaa)
NlacTaHFaH xepaepaiH 6ap-KofblH TeKcepiHis. CbipTTali Tasa 6oamaca, 48, 14—16 KafamaapbliH KakTanaHbi3.

17) KypbinfblHbl CyTeriHiH acKbIH TOTbIFbIHbIH 2—3% epiTiHAaiciHe 6aTbipblHpI3. Kenipwiktep naiaa 6onca, byn remornobuH 6ap
nereHai 6ingipeai. Kenipwiktep nanaa 6onca, 4-8, 14-17 KaaamaapbiH KaTanaHbl3. KypbinfbiHbl DI/RO cybimeH
JKETKINIKTI TYpAe WwalblHbI3.

JE3UHOEKLMA

e KypblnFblnapabl KOpbITbIHAbI CTepUbaey Kepek («CTepunbaey» naparpadbiH KapaHbi3).
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e Avalign kypangapsi ISO 15883 cTaHAapTbiHA COMKEC Kby SCepimeH Ae3nHbeKUMANayFa apHaafaH XKyFbill
KYPbINFbIHbIH/Ae3MHEeKLMANbIK annapaTTbiH, yakbIT-Temnepatypa npodunbaepimeH yinnecimai.

®  KYpblAfblnap MeH /M epKiH afbI3bin anajbl KAMTamMachbi3 eTy, BHAIPYLWLiHIH HYCKaynapblHa caiKkec Kip XKyfbIll KaHe
ne3nHpeKkumanay 6oMbIHWA KYPbINFbINAPAbI CasblHbi3.

®  MblHaZaW aBTOMATTaHAbIPbINFAH LMKALAP TEKCEPINreH LMKNAAPbIHbIH Mblcangapbl 60bin Tabbliaabl.

Peuunpkynauus Cy Typi
dasza yaKbiTb! (MMH.) Cy TemnepaTtypacbl
TEPMUANDBIK Ae3nHbeKums 1 >90°C (194°F) RI /DO Cy
TEPMUANDBIK Ae3nHbeKums 5 >90°C (194°F) RI /DO Cy

TEKCEPY }XOHE ®YHKUMOHANAbIFbIH CbIHAY

. KypbinfbinapablH (COHbIH, ilWiHAE OTKip XUEKTEePiHiH) 3aKbiMAaIMaFaHblH Hemece To36araHblH CbIPTTall TEKCEPIH;i3.
BenweKTepi CbiHFaH, apblAfaH, yaTblFaH Hemece TO3faH Kypanaapabl nanaanaHbay Kepek, onapapbl Aepey aamacTbipy
Kepek.

. Kypbinfbl MHTEPENCTEPIHIH (KOCbINbIMAAPbI MeH BypaHAanapbiHbiH) KMbIHAIKCbI3 3KYMbIC ICTEITIHIH TEKCEpIiHi3.

e ToncanapaplH Kefepricis Ko3fanaTblHbIH TEKCEPIHi3. KynbinTay MexaHU3maepiHae *KapblkTap 601Maybl Kepek.

e ABTOK/aBTay angpliHAa Instra-Lube mainafbilWbIMeH Hemece KypblifFbliapFa apHaafaH by eTKi3riw mannasbiwneH
MannaHbI3.

KAMTAY

e  CoHfbl NaAanaHyLWbl KypblIFblIapabl KanTay KesiHae FDA makynaafaH cTepunbeHeTiH KanTay maTepuanaapblH faHa
KONAaHYbI THIC.
o  CoHfbl NaganaHywbl 6ymeH cTepunbaey 60ibiHILA KOCbIMLA aknapat any ywid ANSI/AAMI ST79 Hemece I1SO 17665-1
CTaHAAPTbIH Kapaybl Kepek.
e  Crepunbaey opambli
o  Kopnycrapabl cTaHAApPTTbl, MeANLMHANBIK MaKCaTKa apHanfaH cTepuabaey opambiHbIH KemerimeH AAMI Koc opam
94ici Hemece COHbIH 6anamacbl apKbl/ibl KanTayfa 6onaabl.
e  Crepwuibaeyre apHasfaH KaTTbl KyTbl
o  Crepunbpeyre apHanfaH KaTTbl KYTblap Typasibl aknapaT any YLWiH KyTbl eHAipyLici 6epreH TuicTi nainganany
HYCKaynapblH KapaHbl3 HeMece HyCKay any YLWiH Tikenew eHaipyLwire xabapnacbiHbl3.

CTEPUNbAEY

BymeH ctepunbaeHis. TemeHge Avalign KypbliFbinapbiH ByMeH cTepuabaeyre KaxkeT MUHUManabl LMKkngep 6epinreH:

1. Crepunbaey opampapbl:

Lukn Typi Temneparypa ¥3aKTbIfbl UmnynbcTep KenTipy yakbiTbl
AnapiH ana Bakyymagay 132 °C (270 °F) 4 MUHYT 4 45 MUHYT
AngblH ana Bakyymaay 134 °C (273 °F) 3 MUHYT 4 45 MUHYT

o CTepununsaTop eHAipYLLiCiHIH, MaKCMManapl XKyKTeme KOHOUIypaLMACbIHA apHANFaH }KYMbIC iCTey HYCKaynapbliH aHe
HYCKay/IbIKTapblH MiHAETTI TYpAe opbliHAAy Kepek. CTepuansatopabl TMICTi TYpae opHaTy, Kanmbpiey XKaHe oFaH TUICTI
TYPAE TEXHUKANbIK KbI3MET KOPCETY KepekK.

e  Crepwiv3aTopfa apHaiFaH yaKbIT NeH TemnepaTypa napameTpiepi CTepUAM3aTOP TYPiHE, LUK ¥KOCNapbIHa KaHe KanTay
maTepuasnbiHa calikec apTypni bonagbl. OHAeY napameTpaepiH apbip mekemeHiH aepbec cTepuan3aTop TypiHe KaHe
OHIMHiH, }KYKTeMe KOHOUTypaumACbiHa cali MIHAETTI TYPAE TEKCEPY KepeK.

e MeKeMme Kbi3MeTKep/iepi YCbIHbINFAH LMKAAeH 6acka BymeH cTepuibaey UMKALEPIH KOongaHa anagbl (Mekeme
KbI3MeTKepiepi byablH, AYPbIC CiHYIH KaHe CTepuibAeHeTiH KYPbIFbIIAaPMEH TUICTI TYpAe XaHacyblH TekcepreH 6onca
faHa). EckepTne: cTepunbaeyre apHanfaH KaTTbl KYTblIapAbl rpaBUTaumanbik by LMkngepiHae kongaHyra 6onmanabl.

e  Crepunbai kantTamaga/opamaa Hemece OHbl 6eKiTyae KoNA4aHbIIaTbiH Tacnaaa Cy TaMLblNapbl XaHe bINFanabliblK
6enrinepi 6aKkanca, eHAENETIH KYKTEMENEPAiH CTepuUbairiHe 3uAH Kenyi Hemece Byn cTepunbaey npoueci
opblHAANMaraHbIH 6ingipyi MymKiH. CbIpTKbl OPaMHbIH, KYpFaK eKeHiH TekcepiHis. Cy Tamwbliapsl 6alikanca, Kantama
Hemece Kypas Hayacbl oypbic cTepunbaeHbesi. blnFangpinbik 6enrici 6alikanatblH KanTamanapabl Kavita KanTaHbI3 XKaHe
KaWTa cTepuibaeH,s.

CAKTAY

e Kypangapabl cTepuibaereHHeH KeiiH, onapapl CTepuibaeHreH KantamanapblHAa Kaaablpbin, Ta3a, Kyprak WKadTa
Hemece CaKTayfa apHa/faH KelcTe cakTay Kepek.

e  CrepunbaeHreH bereyaiH 3akbiMAanMaybl YLWiH, KYPbIFbINApAbl ycTay KesiHae cak 60y Kepek.
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TEXHUKAJBIK KbISMET KOPCETY

e Hasap ayaapblHbl3: MalaFbIWTbl TEK KaFafbll 31emeHTTepre (Ky/1binTay MexaHUu3maepiHe) aHe KblaxKbimanb
BeseKTEpPre KaFblHpI3.

e 3aKbiMAanfaH, TO3FaH HEMeCe }KYMbIC iICTEMEMNTIH KypblAFblnapabl KOKbICKA TaCTaHbI3.

KEMINAIK

e KeHenTy yakbITbiHAa 6apnblK eHiIMAepaiH, MaTepuasblHAa KaHe canacbiHAa aKaynapablH, *KOK eKeHiHe Keningik 6epinesi.

e Avalign KypangapblH KaiTa nanganaHyfa 6onaabl aHe onap ctepunbaeyre apHanfaH AAMI cTaHZapTTapbiHa calikec
Keneai. bapabik eHIMAaep *KofFapbl cana CTaHAAPTTapbIMEH KobanaHAab! KaHe eHAipinai. bacTankpl An3aiHbIHAH KaH4al Aa
60/IMaCbIH KOJIMEH ©3repTiNreH eHiMAepAiH 3aKbIMAANYbIHA KayanKepLwinik aAManmbi3.

BAWNAHDBIC AKMAPATbI

EckepTne: Kypbinfbli(f1ap)fa KaTbICTbl OPbIH aNfaH Kes Ke/reH ayblp MHUMAEHT Xainbl Avalign Technologies Inc eHgipywi

KOMMNaHUACbIHA XoHe naﬁp,anaHyUJm maHe/Hemece nauneHT

e

| Ec [rep]

bi3 TapaTbinaTbIH:

OHaipywi:
Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

OKinerTi Kypangap:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 200 49 0

3

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

Yancbipmanap rnoccapmidi

| £c [rer]

YaKinerTi eKini »kargaiiga KoHe Haya:
Emergo Europe,

Prinsessegracht 20, 2514 AP

The Hague, The Netherlands

Bi3 Tbic Ynecripinren:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38
CH-2400 LelLocle

Switzerland

Benri

ATaybl MeH ayzapmachl

Benri

ATtaybl MeH ayZiapmacsl
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KaTtanor Hemipi
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AKLL depnepanabl 3aHp! 6oMbIHWA 6y KYPbIAFbIHbI
TeK AdpirepAiH caTbin anybiHa HeEMece TancbIpbIC
bepyiHe bonaapl

a

a

=

MalganaHy HycKaynapblH OKbIHbI3

=
O

MeamumMHanbIK Kypbiafbl

m| |-
H

E L

Eypona KaybiIMAacTbIFbIHAAFbI
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Korean KO

Ko/HE AT FH] £ 717 AAY X

A4 4 =(INTENDED USE)

o U EH a7l FARL S gl Bad 3t wks FHleH] A% 2E2AR s V)T
AEE AlEstr] 8 A9y

A% £ % ¥ 2 39 (INTENDED USER PROFILE)

o FE A= AEe FAS o8l £ VEol A5e Al

o FE HAAE S| Aol Y WA Ve, S, ¥
AEe] A 7 e BEE ABEAE BT T g eofof 7

7171 4% (DEVICE DESCRIPTION)

o 1A E2YUE GE AT R EE 2HFOR FAY FE 71T A8 £E 2ddd 2, Hely, 7
2 AelE aF 2 o] FoA] L Th

o J|F Aolxs}t EFolE 2HRIFEAY, 4T g, AYZ WEE 23 g ARE

o VI7IESMEHF AHE FFHH AFEEHY] Aol wrEA] HAL, Al

o V7|52 TSk A o] Baj

o TIIEE o)AE S glHyT

73 3L (WARNINGS)

A

o FEEE TFOY W T2 A4S WA WS 1Y E A A HaA TS G o T
A F3HA

e Avalign2 B A 987719 AAS 5% 2L 25 AHS AATUL AE AFHe 2= 7]y
AlF skl A gekA] st

o TI7IELS AR F 7hE S whe] A A s of Tt 7] F(instruments)E Alo] 2~ H Edoje} MER A A ) of
Fuh

o EEAA &N A 2 dH 7] dell A5 wA sl of eyt

o AF Hy ol BE BT S FosA AN . EnE Ve 208 BAs] de BE
7] 7(instruments)E AL oF Tt W2 A5 a4 g 459l 7] (instruments)E AHE-81A|

o rlo

it
tlo

(

N
—
2
ol
1o,
o it
o
2
=
>
~N
N
il
tlo
>
>
op
ol
ol
9
N
i
ox,
o

e}
SAHAFUS. 55 717

S 93 FFo= o] 7|71 ENE E8E o Qlojof gyt

o =AY -FEUTFE AR V7YY Y. 71715 AEs A5S fEiAE FEA A G sk Aol
FToFYY, H44e o HF2 77159 255 S 72§ A5

o  HAMAE 98 GILRE 7] F(instruments) HF Al T FAHA L

o YFAtsl el F4 Astel W Ao] vl AAE 95 A EFrEl ke T4 pH M AR 7]
Aol 2o} EFol & M4 A L.

o AR o|=AE-oFFH (Creutzfeldt-Jakob disease, CJD) &2} == 18 A oA &= kAo AlA 71715
APSetE/ARE Y A fole wak 3 S A A f138) 717185 AA S AY B 4 gl7] del ol &

5

ANALE3E 4= gl om H 7] s ofF gl
F 9] AFHCAUTION)

R

ONLY

AR (USAA o] 71715 Arboll ARt = o) abe] 8o oMyt fo] & §-5 5 At AL &= s

Al g},

A2 A FHLIMITATIONS ON REPROCESSING)

HHE9 X2l o] 7] (instruments)oll A9 G&FS v H YT AF AME 7| RE = AFE O R Q1 npre)

&gl o8 A4E,
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9] o] H<l(DISCLAIMER)
), AR G F DS o] g3t A Al AAYE AAEa LFEE A

A2 A% ALY o] 9130 Aelel 444 Axjsh 244 2ol Dagyr
LR

BA7E QA2 Al o) AR G g-oll= 2 F I AR G2l sl A

A =3

=T 9 F&3Z(TOOLS AND ACCESSORIES)

ZF FEE(< 20°C / 68°F)
£-47(38°- 49°C / 100°- 120°F)
=g SEE(> 40°C / 104°F)
o] (D) B HAFURO) E(HHAE)

A A A @234 A pH 6.0-8.0, & MetriZyme, EndoZime, Enzol

FeFE 2719] HelA] /EE MHE ol £ &o] 9 dol=
2y

At FA] EE ol g3t

r
4P
=1

o|4
&
ox,
lo
o
,
o
o
o
—
toy
oo
=Y
Mol

& olol 48 A

&

7]

o
EARE) B3 Y (Sonicator)

A4 d@3 2 53 (POINT-OF-USE AND CONTAINMENT)

1) wd A g BAE G2 AME T AUES 25

%3}
W7, B, 5, Zekold WiAUZ, A Bd 2 ARy ole e RE TAel 3io] A

AR EE AAGAAA L.
2) HHAEAH F(precautions) S WE I T FF FAZ 20kt = T E VY ES Wy
HAsAA

45 A3 (MANUAL CLEANING)
3) E AR X Ho| wet RE 775 gy
*#xx7]7] 4L B3] Y8 Bl FeE 77 ZAEEA HF ok Frithassx

a. BA &l

Synthegwditrim

23

BE QAR
FARE Y
9 &3to]
N el A
AEHA
&Yt
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EZAE Ealsied o 7ol AR AHE HaEHAL

1. &4 &5olE = HYoh

2. A FHS il b FHS A WEo R EHYY

3. BA A Egfol=vt Balgynh

AFE A H&5A EA i

3N =FHE
E2d A ET
AEAH 1 2AE
e 4=
A=yl

A4 f90 neh 2 A EAEI 24§30 Dol
wale o Sefol=i £4

ez §AFHG, 22 94 S AFEa
H5 Y,

bl F2FAA L. 71T AH L A3

13 Fol BAHA Grm 2

B2 A5Gt Gefol i 4
ol sl 24 0) ofe) Qi B Alolo] Zej4 @ gl

HL 4510
oh:i Z‘/] o]—O:]
Fguh.

:L
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o
oft
g
o

Kerrison
Rongeurs A& :
ok A g
sl =E
XA3 AA T 5
AFYL 2
&S 3 HAAA
o)

A FE LT e
“HolE

A,

)
ot
Y
o

Kerrison
Rongeurs A& :
ek Eefol=vt
A3 AA =

A 17 2
o) =7

7Py

fu
2
Ll
B
2N
i)
_O,L‘
i)
g
rfu
2
rlr
ug
=k

37] el Azslok Fuich)

9 o) 97 2e)rbgd o

AA @ A 4 Eetol = 9]

A A E ey

EA AT &5 v

2. = CEHIE 5 2A49 o}y J& FiET 24~

3. &FolE T Ao Ak Etol=9) vk Eetol=E AR L

4. F9ol AAHel a18d wi7tA A FHS AA Bl BEe s YUt
5. 7177F A8 =Y SulEA AEIE s 4 EfolE # HuYn

4) 717155 ATHE FEERE HA W ATHA Hol A Adoju ARES FoluAA L. BT E ¢
+2d F AdE HAUSS A7 BE A, 78 W/EE 55 SN L.

5) ZATHAA XS SN /sx, 8 9@ 25 A3 Ul go] 23 A=A Ao ule} FH| AL
ZI7NEE B F HAa 102 AAIHAIL. & QbA] R EHE ARES AMESte] ) 4T ARES
AASFAAN Q. o) w) 2=, &, A 2 A7) oEf BE G FYE 7] &ofof g,

a. ZI71E° £8told MiAYF = A #Hdol e A5 AH =5 7)ol de LS AAG] fE 7171E
FA o)A L.

b. 7171l Mol 3= & A S E0lE 9y YA 2 BHEA B go|X FUE HEWA "o YAY
A Zro EZ o] AAE GoletA st WAFe] BE A A Aol 2 7 JAEF AL, H 4 60mLe]
ool 5of e FAE AFE st WS H 4 33] EHdsHA AL

6) 717155 AASIL AL FERE HA 3w AT AY EEHA L. FH ol MAYUES AL Y7
S EE U, 8 9/EE 55 AL

7) T4 AA EAE FA/vE, 7 E 22 B Ugo] 23 A=JA A mEk FHFHH AL
VNI7ES T T HA SR AAAA L. &Y QoA RER R ARES ARl Fd =4 A{RES

AABAA L. o] W =8 =, &,
a. 71715 &gtold mMAYSE

D RERES

>
rr ¥&

I
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b. 717190 o] £ o] i A% ol E 9y A nejA] i sho] = FeUE W ERA Wol YA
WA Lol gl AAS olshl sta el RE 473t ol HIT 5 S AL A2 60mLe]
§oho] Fol Qi FA|E ALg Sl WS A 33) HelYsIA L
8 7171E% AAtD A FRE] Ak 3R ATAG AN S, S0l WAUZS AEA T P
% BE U, 39 EE B Fe e,
o) AxGAL APl W WEF T ALEse] TATRAA S 2 & FA ol FlSAA L, Ao
0Ki179] TR AT A 151 B BAR L8 Ao A2 Fel ) ol AAUE 2 8
= 717150 B9 Al A48 BRE ngH] S8 G xv

ohell A A fote

10) 71715& A AsIAL PHAE DI/RO Zoll A A 4833 3 AY SN 2. o= MAYES D547
A7 B BE U, 28 9/EE 55 ZYAsHIAL. Ad3 A7]9 FAE AFS-EFe] RO/DI E(H &
15mL)E W5 U1 73S Ha 33 ZYASIIAIL. ol & 7Hse A5 S84 S 98] Z8A LEE AFESI AL

11) T A& 285t 77 E A2AVIAAI L. ZE UE 998 ZEYE 4F 372 AZAIHA L.

12) E% A MAYUSE, 29, 5 2 WS X8t 7)7)0 ado] &R Setoz HAS A L. St

AskA & %%oh 4-12TA 5 HESAA

13) 1 715 2-3% Ibshpazel] H AL ‘H%O DA A fﬂ]E%E‘ﬂlol Iths Ae e U T W Eol
AT A9 4-139A1 5 TR A 2 & &

A& A E(AUTOMATED CLEANING)
FHaAE: AHE M2 Z2AA Holl= B BE V7 ES 2R AV AlFd ok gyt 1-8TAE
ANBAAA L. 9-139 A= A o)A wt AAg YT,

14) 71715 A& A8 ok o] A4 viZpisrt 488 As AHV)/A572 H7IHA L.

! AIHE) | == AA B & 5%
AFA AF 1 02:00 FEE N/A
aa AA 02:00 24 A AA
NER! 02:00 63°C / 146°F | 4 AlA
A1 02:00 o4 N/A
A A 02:00 146°F / 63°C | N/A
Az o 194°F / 90°C | N/A
3:00
15) &4 HE& AFgsle] 23 5712 AXAZIAAN L. BE YR 998 AEHPEY 4F 372 AXATAAA L
16) & 25 dWAYUS, 29, & 2@ WS £8380] 7]7]0 2o EA Feto R AL Al L. &9k
AAGA FS Aol 4-8, 14-169A1E HEaA A Q.
17) 71715 2-3% F23t5 40 GaPdA Q. v Eo] Bhg3ittE AL FdEFz o] Jute AL vEhUt WEo)
WA EE A9 4-8, 14-17HA1E dHESHA A 2. DI/RO 5 AFR-3te] 71712 A dstA AT L.

4= (DISINFECTION)

o 717152 HASHA o ok FYTH(§ B )
e Avalign 7] (instruments)+= I1SO 15883 W& & AZ8 A2 7|/A57] A7-2 % Z29A 3} 539

Huie,

o A UZUKRFEA EY L = ACE, MAZYH L X|Al0f et MEH| 2=7] L] CIHO|AZE,
o L[S XS EF7|= HF At0|E2 0.

CHA| Mg AZE (B T2 = 78

g A= 1 >90° C (194° F) RI / DO &

g A= 5 >90° C (194° F) RI / D0 &

AAF & 7)5 Hl2E(NSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING)
o 7I71EM IR R EAHE 2T & e vt AEA] Heto 2 dAGEA L. dEHAY AR AV
7 *Eﬁﬂﬂ@ vl FFo] e 7 S AFEEIAE < HH SA] ﬂxﬂsﬁok 3“43}
Z o] = U2 A% 7% OP%Z] 7171 A H o] 23 2 29 =) & st AI L.
O] L&A FAol=A AU a5 dAYSA = 5] flooF Fth.
Ht Aol Instra-Lube =¥ 7] B34 717 $8A4Z 7155 vt5 4t

[ ]
Rl oox oot o
rd OE:

RD_IFU-18002E-01 Rev. C 3k=0] (Korean) 5/ 79 0] A



¥ 3 (PACKAGING)
o I7ES XFET = T ALEAF FDAC A 3 7tE Eat BFAT AFE SIS sl of T
o HZE A8AE= Z7] We] Ba 27b Fro] Hs) ANS/AAMI ST79 T =[SO 17665-12 2o Fuich
o & P (Sterilization Wrap)
o Aolxe AAMI HE 3 W T o]9} 553 WHE o] &3l BF, A3 5 U Hoz =
Fyr}.
o 74 EAH AdolY
o 7 A Adoldd B3 AR Aoy AZJA I AT AL S FZE AL AZG A A A
St Aol tial 2]t Al L.
H#(STERILIZATION)
715 AHEsle Haa Al L. T Avalign 717159 $7] Hatol 223 H & Ale] Ay}

ol
ol

1l oF

1. B B (Sterilization Wrap):

ALO| 2 Ef 2k EE M 22 = Mz
g H 1327 C(270" ) 4& 4 158
S 1347 C273° F) 3= 4 458
o e AH Ev] AxzfdAe] A Fet A A3 S A s whetop Stk Eatv1E A skl A,
FA RS B A oF gt
. Hdd da

gk AR} £ s B ) B o g

Aol wheh CHEU T, Az ARG HAHS Wi gul o] 7 AR B 8 AE

Bah 4o uhet Helsh AL WS Fag

o EEel AY 27 Fahsl 71715 HES W] As) Aol Aol Fe] AL ehFaA A AS
oo T Ha Aol 25 Y = AdFU T Faakek A Ha = %4

AL AAE ALl E Aol =
Wit Abol 24 AHgE 5 gl

o At TP/ BT o] HE 7] B mE w4A717] 98 AHEE Hol e Held ate 23S
Aed 5 Jom A T2Ase) AdE Yehis 359 5 AsUth s o] A2d FudA oz
gels) EA 9. Brgol) ol B /1 BAE Aol £ EE /Y] Edlolg satd ok Pyt
ol B FU17F ol A9 U 249 5 Wi FAAL

B HA(STORAGE)

o it ¥ 7]F(instruments) Hit EFo] IR Qlojof sl H A AT AR s B Alo] o
B of g,

o Wy ugole &S WA ] 8l 77 ES A9 WE Aok g

| A H4(MAINTENANCE)

o T A 24GE WAUS) 2 2F0lE FFolw $EAE JEHA L.

o EAFHAY R AY 2H5EA] & 77 EL H|E4 Al L.

HF(WARRANTY)

o NEAEL E3 A AB} ARAY A7) §lSo] BEH YT

e Avalign 7] F(instruments)©= AAFEE 4= 9lom Ao did AAMI 23S +5FY
Hao FA ETS 53 EF AA E AZRFASFUC FAFE LAl tAplef A of
AF] S Fol el AdS A FHFUch

A=A

A ZA}:

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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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

A

e  Lai novérstu bojajumus miksto audu vai asinsvadu struktiiru, uzmanigi lietot instrumentus saskana Fluoroskopija
skérsojot diska.

e Avalign iesaka pirms medicinisko ieriCu sterilizéSanas veikt tam rlipigu manualo un automatizéto tirisanu. Tikai ar
automatizétam metodém ierices var neizdoties pietiekami notirit.

e  Péclietosanas ierices jaapstrada tik driz, cik iespéjams. Instrumenti jatira atseviski no to futraliem un paliktniem.

e  VisitiriSanas lidzek|u Skidumi ir jamaina regulari, pirms tie k|Gst 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.

. Bojajumu risks — kirurgiskie instrumenti ir precizijas ierices. Lai Sis ierices darbotos pareizi, ir svarigi ar tam ripigi apieties.
Nepareiza aréja apiesanas var izraisit iericu darbibas traucéjumus.

e Rikojieties piesardzigi ar asiem instrumentiem, lai izvairitos no savainosanas.

e Instrumentu futralus 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 (CJD), ierici nedrikst izmantot
atkartoti, un ta Ir jaiznicina, jo to nav iesp&jams apstradat vai sterilizét ta, lai novérstu krusteniskas kontaminacijas risku.

UZMANIBU!

R

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. DarbmaZa beigas parasti nosaka nolietojums vai bojajumi, kas radusies
lietosanas dé|.
SAISTIBU ATRUNA

Personai, kura veic ieri¢u 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 veicéja pielautas novirzes no sniegtajam instrukcijam ir atbilstosi jaizvérté,
lai noteiktu to efektivitati un iespéjamas nevélamas sekas.
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Atkartotas apstrades instrukcijas
RIKI UN PIEDERUMI

Auksts krana tdens (<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,
EndoZime, Enzol

Dazadu izméru birstes un/vai pipju tiritaji ar neilona sariem

Sterilas Slirces vai lidzvértigs instruments

Uzslicosas vienreiz lietojamas bezpliksnu dranas vai lidzvértigs piederums
Mércésanas vannas

Mediciniskas kategorijas saspiestais gaiss

Aprikojums Ultraskanas tiritajs (Sonicator)

Automatiska mazgasanas iekarta

TiriSanas lidzek]i

Piederumi

LIETOSANAS VIETA UN IEROBEZOSANA

1) 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 iek$gjiem kanaliem, virsmam,
spraugam, bidiSanas mehanismiem, lociklsavienojumiem un visam par&jam grati iztiramam vietam konstrukcija.

2) levérojiet visparpienemtos piesardzibas pasakumus un glabajiet ierices noslégtas vai aizvértas tvertnés parvadasanai uz
centralo apgades vietu.

MANUALA TIRISANA
3) Izjauciet visas ierices saskana ar $o lietosanas instrukciju.
**%% Ir batiski ar izjaukto instrumentu rikoties piesardzigi, lai to nesabojatu.****

a. Knaib)u izjauksana.

ATP/lateralas diskektomijas kirurgisko instrumentu komplekta ir ieklautas Kerrison un hipofizes knaibles, kuras var izjaukt,
lai atvieglotu atkartotas apstrades tiriSanu. Pel€kas krasas stiprindjums uz roktura apzimé, ka knaibles var izjaukt tiriSanai.
Komplekta var bat art knaibles, kas nav paredzétas izjaukSanai tirisanas laika, — $adam knaiblém nebis pelékas krasas

stiprinajuma uz roktura.

Kerrison knaibles Hipofizes knaibles Piezime
— ———— Uz detalas
iegravétas

S w5 bultinas nav

viena Iinija, ja
instruments ir
salikta forma ar
atvértu rokturi.

Lai izjauktu knaibles, izpildiet darbibas, kas iegravétas uz instrumenta:

1. Saspiediet knaibJu rokturus.

2. Novelciet peléko stiprinajumu un péc tam pagrieziet to pulkstenraditaja kustibas virziena.
3. Atvienosies knaiblu augséjais slidnis.
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Kerrison knaibles Hipofizes knaibles Piezime

Kad pelékais
stiprinajums ir
pagriezts, bultinas
atrodas viena linija
un knaibles var
izjaukt

KnaibJu izjaukSanas metode ir atkariga no to veida. Talak paradits, ka atvért katra veida knaibles; slidnis joprojam ir

piestiprinats pie knaibJu korpusa, kamér instruments atveras tirisanai. Slidnis paliek piestiprinats, lai tas nepazustu tiriSanas
laika. Atvérta pozicija var skalot un noskalot vietu starp slidni un knaibJu apakséjo zaru.

Kerrison knaibles Hipofizes knaibles Piezime
/ Demontéta
ierice

Rikojieties
uzmanigi,
kustinot
instrumentus
izjaukta
(atvérta)
forma, lai tos
nesabojatu.

Nav piemérojams TIKAI
Kerisonam
Rongeurs:
Vajadzibas
gadijuma
augséjo
slaidu var
pilniba
nonemt.
Pagriezot
nelielu
pretestibu
vai “klikski”,
bis jatama,
kad notiek
demontaza
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Nav piemérojams TIKAI
Kerisonam

Rongeurs:
Ja augséjais
slaids tika
pilntba
nonemts;
atkartoti
piestipriniet
augséja
slaida
proksimalo
galu sprauga
uz sprada
mehanisma,
klikskis bls
jatams, kad
tasir

novietots

b. Knaiblu saliksana.

Lai atkartoti saliktu knaibles (pirms sterilizacijas knaibles ir atkartoti jasaliek):

1. Jaaugs$éjais slaids tika pilniba nonemts; atkartoti piestipriniet augséja slaida proksimalo galu sprauga uz
sprida mehanisma, klikskis bis jatams, kad tas ir novietots

Aizveriet slidni, uzmanigi salagojot slidni ar knaibJu apakséjo zaru.

Saspiediet rokturus, lai savienotu augséjo slidni ar apakséjo slidni.

Pagrieziet peléko stiprinajumu pulkstenraditaja virziena, lidz tas ir nofikséts.

5. Saspiediet knaibu rokturi, lai parliecinatos, ka knaibles ir pilniba saliktas un darbojas pareizi.

W

Skalojiet ierices ar aukstu tekosu krana tdeni vismaz 3 mindtes, vienlaikus noslaukot palikuso piesarnojumu vai netirumus.
Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo$anas laika izskalojiet visus iek$gjos kanalus, plaisas un/vai spraugas.
Sagatavojiet enzimatiska tiriSanas lidzek|a skidumu saskana ar raZzotaja noradijumiem, kas attiecas uz
atskaidisanu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatdru. legremdgjiet ierices un mércgjiet vismaz 10 mindtes. lericei
esot $kiduma, 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$gjais kanals, izmantojiet atbilstosa izméra neilona birstiti vai pipju tiritaju un bidiet to turpu Surpu pa
kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus; noteikti piek|Ustiet iekséjam kanalam visa ta platuma un
dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet iek$éjo kanalu, izmantojot slirci ar vismaz 60 ml skiduma.

Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana Gdeni vismaz 3 mindtes. Darbiniet kustinamos mehanismus un

skalo3anas laika izskalojiet visus iek3&jos kanalus, plaisas un/vai spraugas.

Sagatavojiet neitrala mazgasanas lidzekla skidumu saskana ar raZotaja noradijumiem, kas attiecas uz

atskaidisanu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatdru. legremdéjiet ierices un mércéjiet vismaz 5 minttes. 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. Jaiericeiir iek$€jais kanals, izmantojiet atbilstosa izméra neilona birstiti vai pipju tiritaju un bidiet to turpu Surpu pa
kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus; noteikti pieklUstiet iekSéjam kanalam visa ta platuma un
dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet iekS&jo kanalu, izmantojot §lirci ar vismaz 60 ml Skiduma.

Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana Gdent vismaz 3 minltes. Darbiniet kustinamos mehanismus un

skalo$anas laika izskalojiet visus iek$&jos kanalus, plaisas un/vai spraugas.

Sagatavojiet enzimatiska tiriSanas lidzekla 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 iekS&jie kanali, tie jaizskalo ar tirisanas lidzek|a skidumu,

ievietojot ierici zem skiduma virsmas limena, lai tas varétu pietiekami iek|at kanalos.
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10) Iznemiet ierices un vismaz 4 minQtes skalojiet/kratiet DI/RO Gdeni, kas ir apkartéja gaisa temperatlra. Darbiniet
kustinamos mehanismus un skalo$anas laika izskalojiet visus iek$gjos 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.

11) Nosusiniet ierici ar uzsticosu dranu. NoZaveéjiet iek3gjas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.

12) Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iek$éjos kanalos. Ja
ta nav vizuali tira, atkartojiet 4.—12. darbibu.

13) lemérciet ierici 2-3% UGdenraZa parskabé. Burbulu veidosanas liecina par hemoglobina klatbatni. Ja paradas burbuli,
atkartojiet 4.—13. darbibu. Rlpigi noskalojiet ierici ar DI/RO Gdeni.

AUTOMATIZETA TIRISANA
Piezime: pirms automatizétas tirisanas procesa visam iericém ir javeic manuala sakotnéja tirisana, ka aprakstits 1.—8. darbiba.

10.-14. darbiba nav obligata, bet ir ieteicama.

14) Parnesiet ierices uz automatiskas mazgasanas/dezinfekcijas iekartu apstradei saskana ar Seit noraditajiem minimalajiem
parametriem.

ligums _ TiriSanas lidzekla veids un
Posms L Temperatura -
(minaQtes) 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
adeni
Zavésana 15.00 194 °F / 90 °C N/P

15) Nosusiniet lieko mitrumu ar uzsicosu dranu. Nozavéjiet iek$&jas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.

16) Vzuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iek$éjos kanalos. Ja ta
nav vizuali tira, atkartojiet 4.-8., 14.-16. darbibu.

17) lemerciet ierici 2-3% udenraza parskabé. Burbulu veidosanas liecina par hemoglobina klatbatni. Ja paradas burbuli,
atkartojiet 4.-8., 14.-17. darbibu. Rapigi noskalojiet ierici ar DI/RO tdeni.

DEZINFEKCUJA

e lerices ir pilnigi jasterilizé (skat. sadaju “Sterilizésana”).

e  Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas iekartu laika un temperatiras profilu termiskajai dezinfekcijai
saskana ar standartu ISO 15883.

e Levietojiet ierices apskaloSanas-dezinfekcijas saskana ar raZzotaja noradijumiem, lai nodroSinatu, ka ierices un limeniem var
brivi notecét.

o Sadus automatizétas cikli ir pieméri apstiprinatus ciklu.

Faze Re_cwkulacuas laiks Odens temperatira Udens tips
(min.)
Termiska dezinfekcija 1 >90°C (194°F) Rl / DO Udens
Termiska dezinfekcija 5 >90°C (194°F) Rl / DO Udens

PARBAUDISANA UN FUNKCIONALA TESTESANA

e  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.

e  Parbaudiet, vai ierices saskarpunkti (savienojuma vietas un vitnes) joprojam bez gratibam darbojas, ka ieceréts.

e  Parbaudiet, vai engu kustiba ir netraucéta. FikséSanas mehanismos nedrikst bt skrambas.

e  Pirms apstrades autoklava ieellojiet ierici ar Instra-Lube vai tvaiku caurlaidigu smérvielu instrumentiem.

IESAINOJUMS

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.
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e  Sterilizacijas iesainojums
o  Futralus var ietit standarta mediciniskas kategorijas sterilizacijas iesainojuma, izmantojot AAMI ieteikto divkarsas
ietiSanas metodi vai tai lidzvertigu.
e  (Cieta sterilizacijas tvertne
o Informaciju par cietajam sterilizacijas tvertném, lldzu, 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 Zosanas ilgums
Pirms vakuuma 132°C (270 °F) 4 minGtes 4 45 minQtes
Pirms vakuuma 134 °C (273 °F) 3 mindtes 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 iericeém sterilizacijas laika. Piezime: cietas sterilizacijas tvertnes
nevar izmantot gravitacijas tvaika ciklos.

e Jauzsterila iepakojuma/ietisanas materiala vai noslégsanai izmantotas [imlentes 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 tdens pilieni vai redzamas mitruma pazimes, iepakojums vai
instrumentu paliktnis ir uzskatami par nepienemamiem. VEélreiz iesainojiet instrumentus un atkartoti sterilizéjiet
iepakojumus, kuriem ir redzamas mitruma pazimes.

UZGLABASANA

e Peéc sterilizésanas instrumentiem japaliek sterilizéSanas iesainojuma, un tie jaglaba tira, sausa skapi vai glabasanas futrali.
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
klimeém izstradajumiem, kuri jebkada veida ir parveidoti un atskiras no sakotnéjas konstrukcijas.

KONTAKTINFORMACIA

Informacija. Par ikvienu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici(ém), ir jazino Razotajam, Avalign Technologies Inc, un
tas ES dalibvalsts kompetentajai instittcijai, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Razotajs:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

(¢ [Rer] [ [rer]

Pilnvarota parstavja dokumenti: Pilnvarota parstavija lieta un paplate:
Instrumed GmbH Emergo Europe,
(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP
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http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands
Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€

Izplatitajs ASV: Izplatijis arpus ASV:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
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Lietuviy k.

Soninés / priekinés prieigos disko paruo$imo chirurginiy instrumenty sistemos instrukcijos

NUMATYTOIJI PASKIRTIS

e  Disko paruosimo chirurginiai instrumentai yra visas chirurginiy instrumenty rinkinys, naudojamas siekiant paruosti
tarpslanksteline disko ertme tarpslankstelinei artrodezei.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

e Chirurgines proceduras turi atlikti tik tinkamai apmokyti darbuotojai, susipazine su chirurginio darbo metodais.
e  PriesS atlikdami bet kokig chirurgine procediirg, perskaitykite medicinine literatira, kurioje apraSsomi metodai, komplikacijos
ir pavojaus veiksniai. Pries naudojant gaminj reikia atidZiai perskaityti visas su saugos funkcijomis susijusias instrukcijas.

|TAISO APRASYMAS

e  Chirurginius instrumentus sudaro fiksuotos konstrukcijos, paprasti instrumentai su lanks¢iomis jungtimis ir paprastos
konstrukcijos, jprastai gaminamos iS medicininio nertdijanciojo plieno, titano, aliuminio ir silikoninés gumos.

e Instrumenty déklas ir padéklai gali bati is skirtingy medziagy, jskaitant neridijantjjj plieng, aliuminj ir silikoninius kilimélius.

e |taisai pateikiami NESTERILUS ir kaskart prie$ naudojant juos batina patikrinti, isvalyti ir sterilizuoti.

e  Jtaisai yra ypac svarbs ir jiems reikia atlikti galutine sterilizacija.

e  Jtaisai néra implantuojami.

|SPEJIMAI

A

e  Kad nesugadintuméte minkstyjy audiniy ar kraujagysliniy struktiiry, atsargiai naudoti priemones pagal fluoroskopija
kirsdami.

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 PriesS 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 bity 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, serganciam (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
jrangg, medziagas ir pasitelkus tinkamus darbuotojus. Todél procesas turi bati patvirtinamas ir sistemiskai stebimas.
Apdorojimo jstaigoje nukrypus nuo pateikiamy instrukcijy, bitina 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 pervezate j centrine
jstaiga.

VALYMAS RANKINIU BUDU

3)

ISmontuokite visus jtaisus vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis.

**x* Batina ypac atsargiai elgtis su iSmontuotu jtaisu, kad nebity sugadintas instrumentas. ****

a. Kauly Znypliy iSmontavimas.

Priekinés juosmens srities / Soninés diskektomijos chirurginiy instrumenty rinkinyje pateiktos ,Kerrison ir ,Pituitary”
Znyplés, kurias galima iSmontuoti, kad baty lengviau valyti. Pilkas fiksatorius ant rankenos nurodo, kad Znyples galima
iSmontuoti norint valyti.  Rinkinyje gali bti Znypliy, kurios néra skirtos iSmontuoti norint valyti, ant Siy Znypliy nebus
pilky fiksatoriy.

»Kerrison Rongeur” ,Pituitary Rongeur” Pastaba.

' _— e | . —— ; Rodyklés,
iSraizytos ant
dalies,
nesusilygiuoja,
kai Znyplés
sumontuotos ir
rankena
atidaryta.

o
¥
ke

Norédami iSmontuoti Znyples, vadovaukités ant instrumento iSraizytomis instrukcijomis:
1. Suspauskite znypliy rankena.

2. Istraukite pilka fiksatoriy, tuomet pasukite jj pagal laikrodZio rodykle.

3. Virdutiné Znypliy dalis bus iSmontuota.
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Pastaba.
Rodyklés
susilygiuoja, kai
pilkas fiksatorius
pasukamas ir
Znyples galima
iSmontuoti

,Kerrison Rongeur” ,Pituitary Rongeur*

Znyplés ismontuojamos skirtingai priklausomai nuo tipo. Zemiau nurodyta, kaip kiekvienas tipas atidaromas — vir§utiné
dalis lieka pritvirtinta prie Znypliy korpuso, kai instrumentas iSmontuojamas valymui. Virsutiné dalis lieka pritvirtinta, kad
valydami jos nepamestuméte. Atidaryta padétis leidZia praplauti ir skalauti virSutine ir apatine Znypliy dalis.

,Kerrison Rongeur” ,Pituitary Rongeur” Pastaba.
: ; e : ISardytas
jrenginys

Su
instrumentais
elkités atsargiai,
kai jie
iSmontuoti
(atidaryti), kad
iy
nepazeistuméte.

TIK Kerrison
Rongeurs:

Jei reikia,
virsutine skaidre
galima visiskai
nuimti. Sukant
mazas
pasipriesinimas
ar
,Spragteléjimas”
bus jauc¢iamas,
kai bus
iSmontuota

Netaikoma
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Netaikoma TIK Kerrison
Rongeurs:
Jei virsutiné
skaidré buvo
visiskai
pasalinta; vél
pritvirtinkite
virSutinés
skaidrés
proksimalinj
galg prie
paleidiklio
mechanizmo

angos,
paspaudus bus
juntamas, kai jis
yra sédimas

b. ,Rongeur” sumontavimas.

Jei norite i$ naujo sumontuoti Znyples (Znyples reikia i$ naujo sumontuoti norint sterilizuoti).

1. JeivirSutiné skaidré buvo visiskai pasalinta; vél pritvirtinkite virSutinés skaidrés proksimalinj gala prie
paleidiklio mechanizmo angos, paspaudus bus juntamas, kai jis yra sédimas
UZzdarykite virsutine dalj, atidZiai sulygiuodami jg su apatine Znypliy dalimi.
Suspauskite rankenas, kad virsutiné dalis prisitvirtinty prie apatinés dalies.
Pasukite pilkg fiksatoriy pries laikrodzZio rodykle, kol jis uzsifiksuos.
5. Suspauskite Znypliy rankeng, kad uztikrintuméte, jog instrumentas visiskai surinktas ir tinkamai veikia.
Plaukite jtaisus Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes ir nuvalykite apnasy ar nuosédy liekanas.
Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrakimus 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$tu praplaukite spindj bent tris kartus
panaudodami maziausiai 60 ml tirpalo.
ISimkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judancius
mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrakimus ir (arba) plysius.
Paruoskite neutraly plovimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg, vandens kokybe ir
temperatiirg. Panardinkite jtaisus ir mirkykite maziausiai 5 minutes. Kai panardinti tirpale, Sepetéliu Svelniais Sereliais
pasalinkite nuo jtaiso visus kraujo ir apnasy pédsakus, atkreipdami démesj j sriegius, plysius, sidles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.
a. Jeijtaisas turi slankius mechanizmus ar lankscias jungtis, Sveisdami juos pajudinkite, kad pasalintuméte nesvarumus.
b. Jeijtaise yra spindis, standZiu nailoniniu Sepeciu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite
nuosédas; uztikrinkite, kad pasiekiamas visas spindZio skersmuo ir gylis. Svirk$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.
Ultragarsiniame jtaise naudodami karsta vandenj paruoskite fermentinj valymo tirpalg pagal gamintojo rekomendacijas.
Veikite jtaisus ultragarsu maziausiai 15 minuciy ir maziausiai 40 kHz dazZniu. Ultragarsinj jtaisg rekomenduojama naudoti
tvirtinamiems elementas praplauti. Jtaisai su spindZiais turi bati praplaunami valymo tirpalu juos panardinant, kad baty
tinkamai praplauti kanalai.
ISimkite jtaisus ir praskalaukite aplinkos temperatiros DI/RO vandeniu maziausiai 4 minutes. Plaudami pajudinkite
judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrakimus ir (arba) plysius. Tinkamo dydZzio Svirkstu praplaukite
vidinius spindZius maziausiai 3 kartus RO/DI vandeniu (maziausiai 15 ml). Jei yra, praplaukite pro praplovimo angas.

Eall N
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11) Nusausinkite jtaisg drégme sugeriancia Sluoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.

12) Apziareékite jtaisg, ar néra apnasy (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrakius, plysius ir spindZius). Jei apZitirédami
randate neSvarumy, pakartokite 4-12 punkty veiksmus.

13) Panardinkite jtaisg j 2-3 % vandenilio peroksido tirpalg. Matomi oro burbuliukai reiskia, kad yra hemoglobino. Jei matote
oro burbuliuky, pakartokite 4-13 punkty veiksmus. Tinkamai praplaukite jtaisg DI/RO vandeniu.

AUTOMATINIS VALYMAS

Pastaba: visi jtaisai turi bati nuvalyti rankiniu badu prie$ automatinio valymo procesg (vadovaukités 1-8 punkty veiksmais). 9—
13 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—-8 ir 14-16 veiksmus.

17) Panardinkite jtaisg j 2-3 % vandenilio peroksido tirpalg. Matomi oro burbuliukai reiskia, kad yra hemoglobino. Jei matote
oro burbuliuky, pakartokite 4-8 ir 14—17 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-
temperatdaros profilj.

e |kelti prietaisus j plovimo-dezinfekavimo pagal gamintojo nurodymus, uztikrinant, kad prietaisai ir liumeny gali laisvai
nutekeéti.

o Sie automatizuota ciklai yra pavyzdziai jteisinty cikly.

Fazé Recirkuliacijos Vandens Vandens tipas
laikas (min.) temperatira
Terminé dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RI/ DO Vanduo
Terminé dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vanduo

TIKRINIMAS IR VEIKIMO ISBANDYMAS

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 medziaga.
e Jeireikia papildomos informacijos apie sterilizavima garais, galutinis naudotojas turi vadovautis ANSI/AAMI ST79 ar I1SO
17665-1.
e  Sterilizavimo apvalkalas
o  Déklus galima apvynioti standartiniu medicininés klasés sterilizavimo apvalkalu AAMI dvigubo apvyniojimo ar
lygiaverciu badu.
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e  Standus sterilizavimo indas
o Jeireikia informacijos apie standZius sterilizavimo indus, perzitrékite atitinkamas indy gamintojo naudojimo
instrukcijas arba pagalbos kreipkités tiesiogiai j gamintoja.

STERILIZAVIMAS

Sterilizavimas garais. Toliau pateikiami minimalQs 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  Batina tiksliai paisyti sterilizatoriaus gamintojo eksploatavimo instrukcijy ir nurodymy dél didZiausios apkrovos.
Sterilizatoriy reikia tinkamai sumontuoti, prizidreéti ir kalibruoti.

e  Sterilizuojant reikalingi laiko ir temperatiros parametrai gali kisti atsizvelgiant j sterilizatoriaus tipg, taikomus ciklus ir
pakuotés medziagy. 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. Apzitrékite, 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 bati laikomi sterilizavimo pakuotéje Svarioje, sausoje spintoje ar dékle.
e  Jtaisus reikia imti atidZiai, kad nebdty 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

Pastaba. Apie bet kokj rimtg su prietaisu (-ais) susijusj incidentg batina pranesti gamintojui , Avalign Technologies Inc” ir
kompetentingai ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

Gamintojas:
u »Avalign Technologies”
8727 Clinton Park Drive

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

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

| £c [rep] | Ec [rep]
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Jgaliotojo atstovo dokumentai:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

Lietuviy k. (Lithuanian)

Jgaliotojo atstovo déklas ir déklas:
Emergo Europe,

Prinsessegracht 20, 2514 AP

The Hague, The Netherlands
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Platintojas JAV:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

Platina uz JAV riby:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38
CH-2400 LelLocle

Switzerland
Zenkly Zodynélis
Simbolis Pavadinimas ir vertimas Simbolis Pavadinimas ir vertimas

L

Gamintojas ir pagaminimo data

_|
a

il

Partijos numeris / partijos kodas

el W
i

Katalogo numeris

Federaliniu jstatymu (JAV) Sio jtaiso pardavimas
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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  For a unnga skade pa blgtvev eller vaskulaere strukturer ved a bruke instrumenter forsiktig under fluoroskopi ved
kryssing av.

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.

o Alle rengjgringsopplgsninger skal skiftes ofte og fgr de blir kraftig tilsglt.

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

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.

e 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.

° Hvis en enhet blir/ble brukt i en pasient med, eller som mistenkes for & 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

Re

ONLY
Federale lover (USA) tillater at dette utstyret kun selges, distribueres og brukes av lege eller etter henvisning fra lege.
BEGRENSNINGER MED HENSYN TIL REPROSESSERING
Gjentatt prosessering har minimal innvirkning pa disse instrumentene. Slutten pa levetiden bestemmes vanligvis av slitasje og
skade 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

Vann

Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vann (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)

Deionisert (DI) eller revers osmose (RO) vann (ved romtemperatur)

Rengjgringsmidler

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

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

Tilbehor Absorberende, tilnzermet lofrie engangskluter eller tilsvarende
Blgtleggingskar
Medisinsk trykkluft

Utstyr Ultrasonisk renser (Sonicator)

Automatisk vaskeenhet

BRUKSPUNKT OG BEGRENSNING

1)

2)

Fglg helsepleieinstitusjonens brukspunktpraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for d forhindre at smuss tgrker og fjern
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)

Alle enheter skal demonteres slik som beskrevet i disse instruksjonene for bruk.

**x* Det er ytterst viktig @ handtere instrumentet med forsiktighet mens det er demontert for a unnga at det skades.****

a. Demontering av rongeur:

Settet med kirurgiske instrumenter for ATP / lateral diskektomi inkluderer utgaver av Kerrison- og hypofyse-rongeurene som
kan demonteres for 3 lette rengjgring ved reprosessering. Den gra klipsen pa handtaket betyr at rongeuren er en utgave som

kan demonteres for rengjgring.

rongeurene har ikke en gra klips.

Settet kan inneholde rongeurer som ikke er designet for demontering under rengjgring. Disse

Kerrison-rongeur

Hypofyse-rongeur

&

Merknad

Pilene som er
gravert pa delen
vil ikke vaere pa
linje nar
sammenmontert
og med
handtaket
apent.

RD_IFU-18002E-01 Rev. C

For @ demontere en rongeur, fglg instruksjonene som er gravert pa instrumentet:
1. Klem sammen handtakene pa rongeuren

2. Trekk ut den gra klipsen og drei den deretter med urviseren.

3. Rongeurens gvre glider vil da demonteres.

Norsk
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Merknad

Pilene vil vaere pa
linje nar den gra
klipsen dreies og
rongeuren kan
demonteres

Kerrison-rongeur Hypofyse-rongeur

Demontering av rongeurer varierer avhengig av type. Se hvordan hver type dpnes nedenfor — glideren vil fortsatt sitte pa

rongeuren nar instrumentet demonteres for rengjgring. Glideren vil bli sittende pa slik at den ikke forsvinner under

rengjgringen. Den apne stillingen gjgr det mulig a spyle og skylle mellom glideren og rongeurens nedre kjeve.
Kerrison-rongeur Hypofyse-rongeur Merknad

1S 2 o ' Demontert enhet

Instrumentet ma
handteres med
forsiktighet mens
det er demontert
(3pent) for a
unnga at det
skades.

KUN for Kerrison
Rongeurs:
@verste lysbilde
kan fjernes helt
om ngdvendig.
Nar du roterer, vil
en liten motstand
eller "klikk" fgles
nar demontering
skjer

lkke aktuelt
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Ikke aktuelt KUN for Kerrison
Rongeurs:

Hvis toppsklie ble
helt fjernet; Fest
den proksimale
enden av det
gverste lysbildet
pa nytt pa spalten
pa
utlgsermekanisme
n, et klikk vil fgles
nar det sitter pa
plass

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

b. Sammenmontering av rongeur:

Sammenmontering av rongeur, (rongeurer ma sammenmonteres fgr de steriliseres)

1. Huvis toppsklie ble helt fjernet; Fest den proksimale enden av det gverste lysbildet pa nytt pa spalten pa
utlgsermekanismen, et klikk vil fgles nar det sitter pa plass

Lukk glideren og s@rg for at den innrettes med rongeurens nedre kjeve.

Klem sammen handtakene for a koble sammen den gvre glideren med den nedre glideren.

Drei den gra klipsen mot urviseren helt til den lases pa plass.

Klem sammen handtakene pa rongeuren for a sjekke at den ble riktig sammenmontert og at instrumentet

vk wnN

fungerer som det skal.

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.

Klargjgr 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 fjerne alle spor av blod og rester fra enheten. Veer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker,
spmmer og andre steder der det er vanskelige @ 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 rengjgringoppl@sning 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 8 komme til.

a. Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig som du skrubber for a
fierne fanget smuss.

b. Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du skyver inn og ut med en
vridende bevegelse for 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 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 gjennomskylling av kanaler.

Fjern enhetene og skyll/rist i romtemperert DI/RO vann i minst 4 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle

lumener, sprekker og/eller 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.

Tork enheten med en absorberende klut. Tgrk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.
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12)

13)

Foreta en visuell inspeksjon av enheten for 3 se om det finnes smuss inkludert under alle aktiveringsmekanismer, sprekker,
hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-12.

Legg enheten i 2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedeveerelsen av hemoglobin. Gjenta trinn 4-13 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 1-8. Trinn 9-13 er
frivillig, men anbefales.

14)

15)
16)

17)

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

Fase Tid. Temperatur Rengjq)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

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

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 4-8, 14-16.

Legg enheten i 2-3 % hydrogenperoksid. Bobler bekrefter tilstedevaerelsen av hemoglobin. Gjenta trinn 4-8, 14-17 hvis det
forekommer bobler. Skyll enheten omhyggelig med DI/RO-vann.

DESINFEKSJON

Det ma utfgres terminal sterilisering pa enhetene (se § Sterilisering).

Avalign instrumenter er kompatible med vaskedekontaminatorens tid-temperatur-profiler for termisk desinfeksjon i
henhold til ISO 15883.

Laste-enheter i rengjgrings- og desinfeksjons i henhold til produsentens instruksjoner, slik at enhetene og lumen kan renne
fritt.

Fplgende automatisert sykluser er eksempler pa godkjente sykluser.

Resirkulasjonstid Vanntype
Fase K Vanntemperatur
(min.)
Termisk desinfisering 1 >90°C (194°F) RI/ DO Vann
Termisk desinfisering 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vann

INSPEKSJON OG FUNKSJONSTESTING

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.

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

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

Smgr med Instra-Lube fgr autoklavering, eller et damp-permeabelt smgremiddel for instrumenter.

INNPAKNING

Det er kun FDA-klarerte pakkematerialer til sterilisering som skal brukes av sluttbrukeren ved pakking av enhetene.

Sluttbrukeren skal radfgre seg med ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ekstra informasjon om dampsterilisering.

Steriliseringsinnpakning

o  Beholdere kan pakkes inn i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type ved bruk av AAMI
dobbeltpakningsmetoden eller tilsvarende.

Stiv steriliseringsbeholder

o  For informasjon om stive steriliseringsbeholdere se 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:
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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 a 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

e  Merknad: Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten(e) ma rapporteres til
produsenten, Avalign Technologies Inc, og kompetente myndigheter i EU-medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

Produsert av:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| £c [rer] | ec [rer]

Autoriserte representasjonsinstrumenter: Autorisert representantsak og skuff:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€
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Distribueres i USA av:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

Distribuert utenfor USA av:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 LelLocle

Switzerland
Etikettordliste
Symbol Tittel og oversettelser Symbol Tittel og oversettelser
d Produsent & produksjonsdato & Forsiktig
Lotnummer / Batchkode Ikke-steril

alr
G|

’_
L

Katalognummer

Fgderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av
eller etter ordre fra lege

=

r
L

Se instruksjoner for bruk

M D Medisinsk enhet

-
|

-
L

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap
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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 Aby zapobiec uszkodzeniu tkanek miekkich i struktur naczyniowych, za pomocg instrumentéw starannie pod
fluoroskopii przy.

e  Firma Avalign zaleca doktadne, reczne i automatyczne czyszczenie wyrobow medycznych przed sterylizacja. Czyszczenie
wytgcznie metodg automatyczng moze nie by¢ wystarczajgco doktadne.

e  Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Narzedzia nie mogg 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 usungé wszystkie nasadki ochronne. Wszystkie
narzedzia powinny by¢ sprawdzone, aby zapewnic ich prawidtowe funkcjonowanie i utrzymanie w odpowiednim stanie.
Nie nalezy uzywac¢ narzedzi, ktérych dziatanie nie jest zadowalajace.

e  Opisane metody sterylizacji zostaty zatwierdzone dla narzedzi rozmieszczonych w ustalonych miejscach zgodnie z typem
kaset i tac. Obszary przeznaczone dla okre$lonych narzedzi powinny zawierac tylko te narzedzia.

e  Ryzyko uszkodzenia — Narzedzia chirurgiczne sg urzgdzeniami precyzyjnymi. Ostrozne obchodzenie sie z narzedziami jest
waznym czynnikiem zapewniajgcym wtasciwe dziatanie tych wyrobdw. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziami moze
by¢ przyczyna usterek w ich funkcjonowaniu.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.

e Umyc¢ kasete i tace na instrumentarium, obojetnym roztworem detergentu bezpiecznym dla aluminium, aby zapobiec
odbarwieniu koloréow powierzchni zewnetrznej oraz uszkodzeniu anodowanych powierzchni.

e Jesli narzedzie jest/byto stosowane u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub podejrzanego o te chorobe, wyréb
nie moze byc¢ uzyty ponownie i musi zostac zniszczony w zwigzku z niemoznosciag reprocesowania lub sterylizacji w celu
wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego.

UWAGA

R

ONLY

Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyrdb ten moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany i uzywany wyfacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

OGRANICZENIA REPROCESOWANIA
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Wielokrotne reprocesowanie ma minimalny wptyw na te narzedzia. Zakoriczenie okresu zywotnosci jest zazwyczaj
spowodowane zuzyciem i uszkodzeniem zwigzanym z uzytkowaniem.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Placéwka opieki zdrowotnej pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig reprocesowania w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatdw oraz odpowiednio przeszkolonego
personelu. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Jakiekolwiek odstepstwo od dostarczonych instrukcji
musi zosta¢ ocenione pod wzgledem skutecznosci i potencjalnych skutkdw niepozgdanych.

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.
MetriZyme, EndoZime, Enzol

Szczotki o réznych rozmiarach i/lub szczotki typu wycior z nylonowym
wtosiem

Sterylne strzykawki lub ich odpowiednik

Materiat sorpcyjny; jednorazowe, niepozostawiajgce wtoékien Sciereczki lub
odpowiednik

Pojemniki do namaczania

Sprezone powietrze medyczne

Myjka ultradzwiekowa (Sonicator)

Myjnia automatyczna

Srodki czyszczace

Akcesoria

Wyposazenie

MIEJSCE UZYCIA | ZAPOBIEGANIE ROZPRZESTRZENIANIU SIE ZAKAZEN

1) Nalezy postepowac zgodnie z procedurami danej placéwki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny by¢ pozostawione
wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen. Nalezy usungé nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze
wszystkich kanatow, powierzchni, szczelin, mechanizmoéw przesuwnych, potaczen przegubowych i wszystkich innych,
trudnych do czyszczenia miejsc.

2)  Przestrzegac ogdlnych srodkédw 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 instrukcjg uzycia.
**x* gzczegolnie wazne jest ostrozne obchodzenie sie z narzedziem, aby zapobiec jego uszkodzeniu****

a. Demontaz odgryzacza kostnego:

Zestaw narzedzi do discektomii bocznej /ATP zawiera odgryzaczy typu Kerrison i typu Pituitary, ktére mozna rozmontowad,
aby utatwic¢ czyszczenie w procesie reprocesowania. Szara klamra na uchwycie wskazuje, ze odgryzacz moze by¢
rozmontowany do czyszczenia. W zestawie mogg znajdowac sie odgryzacze, ktére nie sg przeznaczone do demontazu
podczas czyszczenia, te odgryzacze nie posiadajg szarej klamry.

Odgryzacz kostny typu Kerrison Uwaga

Odgryzacz kostny typu Pituitary

Strzatki
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Aby rozmontowac odgryzacz, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie na narzedziu:

1. Scisna¢ uchwyty odgryzacza

2. Wysuna¢ szarg klamre a nastepnie obrdci¢ klamre w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
3. Goérny suwak odgryzacza zostanie rozmontowany.

Odgryzacz kostny typu Kerrison

Odgryzacz kostny typu Pituitary

Uwaga

Po obréceniu
szarej klamry,
strzatki utoza sie w
jednej linii i
odgryzacz moze
zostac
rozmontowany

Suwak pozostanie potgczony z korpusem odgryzacza, gdy narzedzie zostanie rozmontowane do czyszczenia. Suwak jest
Potozenie otwarte umozliwia ptukanie i przeptukiwanie miejsc pomiedzy

potgczony i nie zgubi sie podczas czyszczenia.
suwakiem i dolng szczeka odgryzacza.

Odgryzacz kostny typu Kerrison

s ;

Odgryzacz kostny typu Pituitary
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Nie dotyczy

TYLKO dla
Kerrison
Rongeurs:

W razie
potrzeby gérny
suwak mozna
catkowicie
usungc.
Podczas
obracania
bedzie
wyczuwalny
niewielki opdr
lub , klikniecie”,
gdy nastapi
demontaz

Nie dotyczy

TYLKO dla
Kerrison
Rongeurs:

Jesli gérny slajd
zostat
catkowicie
usuniety;
ponownie
zamocowac
blizszy koniec
suwaka
gbérnego do
gniazda na
mechanizmie
spustowym, po
osadzeniu
bedzie
wyczuwalne
klikniecie

b. Montaz odgryzacza kostnego:

Aby ponownie zmontowac odgryzacze, (odgryzacze musza by¢ ponownie zmontowane przed sterylizacja).

1. Jesli gérny slajd zostat catkowicie usuniety; ponownie zamocowac blizszy koniec suwaka gérnego do gniazda

na mechanizmie spustowym, po osadzeniu bedzie wyczuwalne klikniecie

2. Zamknac suwak, zwracajgc uwage, aby ustawi¢ w jednej linii suwak z dolng szczeka odgryzacza.

w

Scisnaé uchwyty tak, aby gérny suwak wsunat sie w dolny suwak.

4. Obracac szarg klamre w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara dopdki klamra nie zostanie

zablokowana w miejscu.

5. Scisna¢ uchwyt odgryzacza, aby zapewni¢ kompletny montaz i prawidtowe dziatanie narzedzia.

4) Optukac narzedzia pod biezgcg, zimng wodg przez przynajmniej 3 minuty usuwajgc zanieczyszczenia lub resztki tkanek.

Poruszajgc ruchome czesci, przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.
5) Przygotowad roztwor enzymatycznego $rodka czyszczgcego zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi

rozcienczenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzy¢ narzedzia i moczy¢ przez przynajmniej 10 minut. Podczas
namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wtosiem usung¢ wszystkie slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac

szczegblng uwage na gwinty, szczeliny, taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a. Jedli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomi¢, jednoczesnie szorujac,

aby usuna¢ zanieczyszczenia.

b. Jedli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci¢ ruchem posuwisto-zwrotnym
jednoczesnie jg obracajac, aby usungc wszystkie resztki tkanek; upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej
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Srednicy i gtebokosci. Przeptukac kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60
ml roztworu.

6) Wyjac narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezgcej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszajgc ruchome
czesci, przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

7) Przygotowac obojetny roztwdr czyszczacy z detergentem zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
rozciericzenia/stezenia, jakosSci i temperatury wody. Zanurzy¢ narzedzia i moczy¢ przez przynajmniej 5 minut. Podczas
namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wtosiem usung¢ wszystkie slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac
szczegblng uwage na gwinty, szczeliny, taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a. Jedli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomic, jednoczesnie szorujac,
aby usung¢ zanieczyszczenia.

b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci¢ ruchem posuwisto-zwrotnym
jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki tkanek; upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej
Srednicy i gtebokosci. Przeptukac kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60
ml roztworu.

8) Wyjac narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezacej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszajgc ruchome
czesci, przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

9) W myjce ultradzwiekowej przygotowac enzymatyczny roztwdr czyszczacy, uzywajac goracej wody zgodnie z zaleceniami
producenta. Poddac wyroby czyszczeniu ultradzwiekowemu przez przynajmniej 15 minut stosujac czestotliwo$¢ minimum
40 kHz. Zaleca sie uzycie myjki ultradzwiekowej z dodatkowym elementem ptuczacym. Narzedzia majace kanaty powinny
by¢ przeptukane roztworem czyszczgcym pod powierzchnig roztworu, aby zapewni¢ odpowiednig perfuzje kanatéw.

10) 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. Przeptukaé kanaty wewnetrzne wodg RO/DI
przynajmniej trzykrotnie (minimum 15 ml) przy pomocy strzykawki o odpowiednim rozmiarze. Uzy¢ portow ptukania, o ile
sg dostepne.

11) Osuszy¢ narzedzie przy pomocy Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym,
sprezonym powietrzem.

12) Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty.
Jesli narzedzie nie jest w sposob widoczny czyste, powtorzy¢ kroki 4-12.

13) Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie babelkéw potwierdza obecnos¢ hemoglobiny.
Powtdrzy¢ kroki 4-13, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optuka¢ narzedzie wodg DI/RO.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE
Uwaga: Wszystkie narzedzia muszg by¢ wstepnie wyczyszczone recznie przed przystgpieniem do procesu czyszczenia

automatycznego, zgodnie ze wskazowkami podanymi w krokach 1-8. Kroki 9-13 sg opcjonalne, ale zalecane.

14) Przenies$¢ narzedzia do myjni automatycznej/dezynfektora w celu reprocesowania zgodnie z podanymi ponizej
parametrami minimalnymi.

Faza CZ?S Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
(minuty)
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 biezgca N/D
woda
Ptukanie wodg 02:00 146°F / 63°C N/D
0Czyszczong
Suszenie 15:00 194°F / 90°C N/D

15) Osuszy¢ nadmiar wilgoci uzywajac Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie
filtrowanym, sprezonym powietrzem.

16) Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajac wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty.
Jesli narzedzie nie jest w sposdb widoczny czyste, powtdrzy¢ kroki 4-8, 14-16.

17) Zanurzy¢ narzedzie w roztworze 2-3% wody utlenionej. Pojawienie sie babelkéw potwierdza obecnos¢ hemoglobiny.
Powtdrzy¢ kroki 4-8, 14-17, jesli pojawiajg sie babelki. Odpowiednio optukaé narzedzie woda DI/RO.

DEZYNFEKCJA

e Narzedzia musza by¢ na koncu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).
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e Narzedzia Avalign s3 kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla dezynfekcji termicznej
zgodnie z normg I1SO 15883.

e Zataduj urzadzen w pralko-dezynfekcji zgodnie z zaleceniami producenta, zapewniajgc, ze urzadzenia i lumendw mozna
spusci¢ swobodnie.

e Nastepujace zautomatyzowany cykli Przyktadami uznanych cykli.

Czas recyrkulacji T od
Faza z. cyriiact Temperatura wody yp wody
(min.)
Dezynfekcja termiczna 1 >90°C (194°F) RI / DO Woda
Dezynfekcja termiczna 5 >90°C (194°F) RI / DO Woda

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 nasmarowacd preparatem Instra-Lube lub $rodkiem do smarowania narzedzi
przepuszczalnym dla pary wodne;j.

PAKOWANIE

e Do pakowania narzedzi powinny by¢ uzywane wytacznie opakowania spetniajgce standardy FDA.
e Uzytkownik powinien zapoznac sie z wytycznymi ANSI/AAMI ST79 lub 1SO 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych
informacji n/t sterylizacji parg wodna.
e  Opakowanie sterylizacyjne
o Kasety mogg by¢ pakowane w standardowe, opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z zastosowaniem metody
podwdjnego pakowania AAMI lub ekwiwalentnej metody.
e  Sztywny pojemnik sterylizacyjny
o Wiecej informacji n/t sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych znalezé mozna w odpowiednich instrukcjach uzycia
dostarczanych przez producenta pojemnikéw lub skontaktowac sie bezposrednio z producentem w celu uzyskania
wskazowek.

STERYLIZACIA

Sterylizowaé para wodna. Minimalne cykle wymagane do sterylizacji parg wodng dla wyrobdw Avalign sg nastepujace:

1. Opakowania sterylizacyjne:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji 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 placdwka opieki zdrowotnej przeprowadzita walidacje parametréw procesu dla
kazdego rodzaju sprzetu sterylizacyjnego oraz konfiguracji wsadu.

e  Placéwka opieki zdrowotnej moze wybrac inne cykle sterylizacyjne niz sugerowany cykl, o ile przeprowadzita prawidtowg
walidacje cyklu, zapewniajaca odpowiednig penetracje pary wodnej i kontakt z wyrobami przeznaczonymi do sterylizacji.
Uwaga: sztywne pojemniki do sterylizacji nie mogg by¢ uzywane w cyklach sterylizacji parg wodng metoda grawitacyjna.

e  Kropelki wody i widoczne slady wilgoci na sterylnym opakowaniu/opakowaniu sterylizacyjnym lub na tasmie stosowanej do
ich umocowania, moga negatywnie wptywac na sterylnos¢ wsadu lub wskazywaé na niepowodzenie procesu sterylizacji.
Nalezy wizualnie sprawdzic 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 obchodzic¢ sie z narzedziami, aby unikng¢ uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACJA

e Uwaga: Srodek do smarowania nalezy aplikowaé wytacznie na elementy faczace (mechanizm blokujacy) i czesci ruchome.
e  Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajgce narzedzia.
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GWARANCIA

e Gwarancja zapewnia, ze wszystkie produkty sg wolne od wad materiatowych i wykonawczych w momencie dostarczenia do
klienta.

e Narzedzia Avalign sg narzedziami wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI dla sterylizacji. Wszystkie nasze
produkty sg zaprojektowane i wyprodukowane tak, aby spetniaty najwyzsze standardy jakosci. Nie ponosimy
odpowiedzialnosci za usterki produktow, ktdre byty w jakikolwiek sposéb modyfikowane.

KONTAKT

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem/wyrobami nalezy zgtasza¢ producentowi, firmie Avalign
Technologies Inc., oraz odpowiednim organom w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Wyprodukowano przez:

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

| Ec [rep] | ec [rep]

Autoryzowane przedstawicielstwa: Autoryzowany przedstawiciel sprawa i taca:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€

Dystrybuowany w USA przez: Dystrybuowane poza USA przez:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle
www.depuysynthes.com Switzerland
Objasnienie oznaczen
Symbol Tytut i ttumaczenia Symbol Tytut i ttumaczenia

Wytwoérca i data produkcji Uwaga
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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

A

e  Pentru a preveni deteriorarea tesuturilor moi sau structurilor vasculare, utilizati instrumentele cu atentie sub
fluoroscopie.

e  Avalign recomanda curatarea temeinicd, manuala si automata, a dispozitivelor medicale Thainte 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 curdtate separat de
cutii si tavi.

e  Toate solutiile de agent de curatare trebuie inlocuite frecvent, inainte de a se murdari intens.

e Tinainte de curdtare, sterilizare si utilizare, scoateti cu griji toate capacele de protectie. Toate instrumentele trebuie s 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 contind 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 imposibilitdtii de a fi reprocesat sau sterilizat, pentru a elimina
riscul de contaminare ncrucisata.

ATENTIE

Re

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 datoritd 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

Apé 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
curdtare
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 umedd dupa utilizare pentru a
preveni uscarea murdariei si inlaturati excesul de murdarie si reziduuri de pe toate lumenele, suprafetele, imbinarile,
mecanismele de glisare, articulatiile cu balama si toate celelalte elemente cu un design care le face greu de curatat.

2) Respectati masurile de precautie universale si izolati dispozitivele Tn containere inchise sau acoperite, pentru transportul
acestora la unitatea centrald de aprovizionare.

CURATARE MANUALA
3) Demontati toate dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.
**¥* Manipularea cu grija a dispozitivului demontat este esentiala pentru evitarea deteriorarii instrumentului****

a. Demontarea clestelui ciupitor de os:

Setul de instrumente chirurgicale pentru discectomie ATP/laterald include versiuni ale penselor ciupitoare de os Kerrison si
de hipofiza care pot sa fie demontate pentru a ajuta la curatarea pentru reprocesare. Clema gri de pe maner indica faptul
ca este o versiune de pensa ciupitoare care poate sa fie demontata pentru curatare. Este posibil sa existe in set pense
ciupitoare care nu au fost proiectate pentru a fi demontate in timpul curatarii si acestea nu au cleme gri.

Pensa ciupitoare de os Kerrison Pensa ciupitoare de hipofiza Nota

Sagetile
gravate pe o
parte nu se

cand pensa

cu manerul
deschis.

aliniaza atunci

este montata si

Pentru a demonta pensele ciupitoare, urmati instructiunile gravate pe instrument:
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1. Strangeti manerele pensei ciupitoare
2. Trageti clema gri spre exterior si apoi

rotiti-o Tn sensul acelor de ceasornic.

3. Ghidajul de sus al pensei ciupitoare va fi apoi demontat.

Pensa ciupitoare de os Kerrison

Pensa ciupitoare de hipofiza

Nota

Sagetile se aliniaza
atunci cand clema
gri este rotita si
pensa ciupitoare
poate sa fie
demontatd

Pensele ciupitoare se demonteaza diferit in functie de tip. Consultati informatiile de mai jos pentru a vedea cum se
deschide fiecare tip — ghidajul va ramane atasat de corpul pensei ciupitoare in timp ce instrumentul se deschide. Ghidajul

ramane atasat astfel incat sa nu se piarda in timpul curatarii.

bratul de jos al pensei ciupitoare.

Pozitia deschis permite spalarea si clatirea intre ghidaj si

Pensa ciupitoare de os Kerrison

Pensa ciupitoare de hipofiza

Nota

Dispozitiv
dezasamblat

Manevrati cu
atentie
instrumentele
atunci cand
sunt
demontate
(deschise)
pentru a evita
deteriorarea
acestora.
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Nu se aplica DOAR pentru
Kerrison

Rongeurs:
Diapozitivul
superior poate
fi indepartat
complet, daca
este necesar.
La rotire se va
resimti o mica
rezistenta sau
,clic” atunci
cand are loc
dezasamblarea

Nu se aplica DOAR pentru
Kerrison
Rongeurs:
Daca
diapozitivul
= superior a fost
complet
indepartat;
reatasati
capatul
proximal al
diapozitivului
superior la
slotul
mecanismului
de declansare,
se va resimti
un clic atunci
cand este
asezat in
pozitie

b. Montarea clestelui ciupitor de os:

Pentru a reasambla pensele ciupitoare (acestea trebuie sa fie reasamblate inainte de sterilizare).

1.

vk wnN

Daca diapozitivul superior a fost complet indepartat; reatasati capatul proximal al diapozitivului superior la
slotul mecanismului de declansare, se va resimti un clic atunci cand este asezat in pozitie

Tnchideti ghidajul, cu grija, pentru a realinia cu atentie ghidajul cu bratul de jos al pensei ciupitoare
Strangeti manerele pentru a cupla ghidajul de sus cu cel de jos

Rotiti in sens invers acelor de ceasornic clema gri, pana cand aceasta este fixata in pozitie.

Strangeti manerul pensei ciupitoare pentru a asigura montarea completa si functionarea corecta a
instrumentului.

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.

a. Daca dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul frecand, in acelasi timp,
pentru a inlatura murdaria captiva.

b. Dacad dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nylon care se potriveste strans, ori un instrument de curdtare a
conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de introducere si retragere impreuna cu o miscare de rasucire, pentru
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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.

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) Pregdtiti 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 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.

8) indepértati dispozitivele si clatiti/agitati in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele mobile
si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii.

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 curatare
cu scufundare completa in solutie pentru a asigura penetrarea adecvata a canalelor.

10) Scoateti dispozitivele si clatiti/agitati in apa DI/OI la temperatura ambientala timp de cel putin 4 minute. Actionati
mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii. Spalati lumenele interne de
cel putin 3 ori cu apa DI/OI (cel putin 15 ml) folosind o seringa de o dimensiune corespunzatoare. Pentru spalare, utilizati
porturile de spalare, daca sunt disponibile.

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,
fmbinarile si lumenele. Daca nu se obtine o curatare vizibila, repetati pasii de la 4 la 12.

13) Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3 %. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei. Daca apar bule, repetati
pasii de la 4 la 13. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu apa DI/OlI.

CURATAREA AUTOMATA
Nota: toate dispozitivele trebuie pre-curatate manual inainte de orice procedurd de curatare automatd. Urmati pasiide la 1 la

8. Pasii de la 9 la 13 sunt optionali, dar recomandati.

14) Transferati dispozitivul intr-un aparat de spalare/dezinfectare automata pentru procesare cu respectarea parametrilor
minimi de mai jos.

Faza T'”."p Temperatura 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 dela N/A
robinet
Clatire cu apa 02:00 146°F/63°C N/A
purificatd
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,
imbindrile si lumenele. Dacd nu se obtine o curdtare vizibild, repetati pasii de la 4 la 8, de la 14 la 16.

17) Scufundati dispozitivul in apa oxigenata 2-3 %. Aparitia bulelor confirma prezenta hemoglobinei. Daca apar bule, repetati
pasiide la 4 la 8, de la 14 la 17. Clatiti in mod corespunzator dispozitivul cu apa DI/Ol.

DEZINFECTARE

e Dispozitivele trebuie sterilizate terminal (Consultati § Sterilizarea).
e Instrumentele Avalign sunt compatibile cu profilurile timp-temperatura ale aparatului de spalare/dezinfectare pentru
dezinfectare termica conform 1SO 15883.
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o incércati dispozitivele in masina de spilat de dezinfectie in conformitate cu instructiunile producétorului, asigurandu-se ca
dispozitivele si lumenul se pot scurge liber.
e Urmatoarele automate cicluri sunt exemple de cicluri validate.

. Timp de recirculare . Tipul de apa
Faza R Temperatura apei
(min.)
Dezinfectie termica 1 >90°C (194°F) Rl / DO Apa
Dezinfectie termica 5 >90°C (194°F) RI /DO Apa

INSPECTIA S| TESTAREA FUNCTIONALA

e Inspectati vizual dispozitivele pentru a detecta semne eventuale de deteriorare sau uzurd, inclusiv marginile ascutite.
Instrumentele care prezintd parti sparte, crapate, ciobite sau uzate nu trebuie utilizate, ci trebuie Tnlocuite imediat.

e  Verificati dacd interfetele dispozitivului (jonctiuni si fileturi) functioneaza in continuare conform destinatiei prevazute, fara
complicatii.

e  Verificati miscarea lina a balamalelor. Mecanismele de blocare trebuie sa fie libere.

e Tnainte de sterilizarea in autoclava, lubrifiati cu Instra-Lube sau un lubrifiant permeabil cu abur pentru instrument.

AMBALAREA

e Laambalarea dispozitivelor de catre utilizatorul final trebuie sa se utilizeze numai materiale de ambalare pentru sterilizare
aprobate de FDA.
e  Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 sau ISO 17665-1 pentru informatii suplimentare in legatura cu
sterilizarea cu abur.
¢ Tnvelitoarea pentru sterilizare
o  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
o  Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de utilizare adecvate,
furnizate de catre fabricantul containerului, sau contactati direct fabricantul pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign:

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 adecvata a aburului si contactul cu dispozitivele de sterilizat. Nota:
containerele de sterilizare rigide nu pot fi utilizate in cadrul ciclurilor de sterilizare cu abur bazate pe gravitatie.

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

RD_IFU-18002E-01 Rev. C Romana Pagina 6 din 7



e  Se garanteazd ca toate produsele sunt lipsite de defecte de material si manopera la momentul livrarii.

e Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI pentru sterilizare. Toate produsele noastre sunt
proiectate si fabricate pentru a intruni cele mai inalte standarde de calitate. Ne declinam orice responsabilitate pentru
defectiuni ale produselor care au fost modificate in orice fel fata de design-ul lor original.

DATE DE CONTACT

Nota: Orice incident grav petrecut in relatie cu dispozitivul(ele) trebuie raportat producdtorului Avalign Technologies Inc,
precum si autoritdtii competente din statul membru al Uniunii

Fabricat de:

“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825

1-877-289-1096

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

| Ec [rer] | Ec [rep]

Instrumente reprezentative autorizate: Cazul si tava reprezentantului autorizat:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€

i

Legea federald (SUA) restrictioneazd vanzarea acestui

Distribuit in SUA de: Distribuit in afara SUA de:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl

325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38

Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle

www.depuysynthes.com Switzerland

Glosar de etichete

Simbol Titlu si traduceri Simbol Titlu si traduceri
M Producatorul si data fabricatiei & Atentie
LOT Numar lot/Cod serie Nesteril

dispozitiv numai de catre un medic sau in baza
prescriptiei acestuia

Numar de catalog

E _‘

’_
L

_‘
il

=

Consultati instructiunile de utilizare M D Dispozitiv medical

r
L

-
5|

Reprezentant autorizat pentru
Comunitatea Europeand

-
L
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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

A

e  Yro6bl NPeaoTBpaTUTL NOBPEXKAEHME MATKMX TKAHEW WK COCYAUCTbIE CTPYKTYPbI, TLATeIbHO UCNO/Ib30BaTb
MHCTPYMEHTbI 04, PEHTreHOCKoNMei Npy nepeceyeHnmn AUCKOBOro.

e  KomnaHwua Avalign pekomeHAyeT NpoBOAWTb TILATE/IbHYIO PYYHYIO M aBTOMATU3MPOBAHHYH OYMCTKY MEAULMHCKUX
YCTPOICTB Nepea, cTepunvsaument. NprmeHeHVe TONbKO aBTOMATU3MPOBaHHbIE METOA0B MOXKET He obecneynTb
aeKBAaTHOM OUYMCTKM YCTPOMCTB.

e [locne nUcnonb3oBaHUA YCTPOIMCTBa HEOBXOANMMO HEMEANEHHO NOABEPrHYTb MOBTOPHOM 06paboTke. MHCTPYMEHTbI
Heo6X0AMMO 0UMLLATb OTAENbHO OT ALWMKOB U JIOTKOB.

e  Bce pacTBOpbI YUNCTAMX CPEACTB HEOBXOAMMO YaCTO 3aMEHATb, NPEXKAE YEM OHM CTaHYT CUbHO 3arPA3HEHHbIMM.

e [lepes OYUCTKOW, CTepMAMN3ALMEN U UCMONb30BAHMEM, TLLATENIbHO CHUMUTE BCE 3aLLMTHbIE KONMNAYKWU. Bce MHCTPYMEHTbI
cnefyeTt OCMOTPETb M y6eanTbea B UX AOMKHOM GYHKLMOHMPOBaHMM 1 coCToAHMK. Ecam ycTpoitcTea He paboTatoT
O0/MKHbIM 06pa3om, He UCMONb3YITE UX.

e OnucaHHble MeToAbl CTepUAN3aLMM BbiAn BaAUAMPOBaHbI C YCTPOWCTBaMM B 3apaHee onpeaeeHHOM MecTe
PacnoNoXKEeHUA B COOTBETCTBMM C KOHCTPYKLMEN ALLMKA U N10TKA. B oTAeneHuax, npesHasHayeHHbIX 410 pa3meLLeHmns
KOHKPETHbIX YCTPOMICTB, cneayeT pasmeLlaTb TO/bKO 3TU YCTPOMCTBa.

®  PUCK NOBPEKAEHUA — XUPYPrUYECKME NHCTPYMEHTbI ABAAIOTCA TOYHBIMK YCTPOMCTBAMM. [N NPaBUAbHOIO
YHKLMOHNPOBaAHNA YCTPONCTB HEOBXOAMMO OCTOPOXKHO C HUMM 0bpaLaTbea. HegonmkHoe obpalueHune u BHelHee
BO34EWCTBME MOXKET NPUBECTU K HapyLIEeHNIO paboTbl YCTPOMCTB.

e [lpu 06paLLEHMM C OCTPLIMU UHCTPYMEHTAMM COBOAANTE OCTOPONKHOCTD, YTOBbI N36EXKaTb TPaBMbI.

e  Bo u3bekaHue NOTYCKHEHUA OKPACKM MOBEPXHOCTEN U YXyALWEHUA COCTOAHMA aHOAMPOBAHHbIX MOBEPXHOCTEN, CreayeT
MbITb ALLMK AN MHCTPYMEHTOB M IOTKM C MOMOLLbI0 6e30NacHOro ANA atOMUHMUA MOIOLLLErO CPeACTBA C HeWTPaabHOM pH.

e  Ecam ycTpoicTBo MCMob3yeTcs/Mcnoib30Banoch y naumMeHTa C YyCTaHOBAEHHbIM MW NPeAnoiaraeMbiM AUarHo3om
6onesHu Kpeityudenbara-Aikoba (BKA), ycTpolicTBO HeNb3A MCMOAb30BaTb NOBTOPHO U €70 CAeayeT YHUUTOXKUTb BBUAY
HEeBO3MOXXHOCTU NMOBTOPHOI 06PabOTKM UK CTepuan3aLmMm BO M3beKaHWe PUCKA NePEKPECTHOrO 3arpsa3HeHus.

NPEAYNPEXAEHUE

Re

ONLY
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CDe,u,epaanoe 3aKOHOAaTeNbCTBO A0MNYCKaeT NpoaXKy, pacnpocTtpaHeHne U NCNoNAb30BaHNA AAaHHOIO yCTpOl)'ICTBO TO/NIbKO
Bpayom UN NO ero 3aKasy.

OFPAHWYEHMA MPU NOBTOPHOIN OEPABOTKE

MNosTOpHasn 06p360TKa OKa3blBa€T MMHUMaA/IbHOE BOBAEHCTBME Ha 3TN UHCTPYMEHTbI. OKOH4YaHue CPOKa UX nCNonb3oBaHUA
06bI4YHO onpeaenAaeTca nx UIsSHOCOM 1 nospexxaeHnem scnencrsme UCno/sib30BaHUA.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU

Jnuo, ocylecTeasAoWee NOBTOPHYO 06paboTKy 06A3aHO 0becneynTb BbIMONHEHWE 3TOM 06PaboTKM C MpUMEHEHUEM
060pyA0BaHNA, MaTEPMANOB M NEPCOHANA B CNELMANIM3NPOBAHHOM LieHTpe NOBTOPHOW 06paboTKK, a TaKkKe JOCTUKEHUEe
Heobxoanmoro pesynibTaTta. [1a 3Toro HeobxoANMbl BaNNAALMA U NAAHOBbLIN MOHUTOPUHT Npouecca. Jltoboe oTKAoHeHWe
IMLA, BbIMNOHAOLWEro NOBTOPHYO 06paboTKy, OT NPeAoCTaBAEeHHbIX MHCTPYKUMIA CeayeT TWaTebHO OLEeHUTb Ha npeameT
3G PEKTUBHOCTU U BOSMOXKHbIX HEXKENATeIbHbIX NOCNEeACTBUN.

UHCcTpYyKUMM Nno noBTOpHOM 06paboTke

MHCTPYMEHTbI U NPUHAONEXHOCTU

XonogaHas sogonposoaHasn sBoaa (< 20°C / 68°F)

Tennas sBoga (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Boaa lopAavan BogonposoaHas soga (> 40°C / 104°F)

[JenoHunsnposaHHasa (AN) nam ounieHHan obpaTHbim ocmocom (O0) Boga
(KomHaTHOM Temnepatypbl)

Yucrawme HeliTpanbHoe pepmeHTHOE motolee cpeactso pH 6,0-8,0, Hanpumep,
cpeacTtsa MetriZyme, EndoZime, Enzol
Habop LEeTOK pas3/iMuHbIX Pa3MepoB 1/UAKN epPLLNKNA C HENIOHOBLIMM
LWEeTUHKaMU
MpuHagnexxHocT | CTepusibHble WNPULLbI MW SKBUBANIEHTHbIE NpUcnocobaeHuns
" Abcopbupytome candeTkun ¢ MmasblMm KOIMYECTBOM BOPCa MU

3KBMBAJIEHTHbIE NPUHAA/IEKHOCTU
EMKOCTM ona 3amayunBaHma
MeAaULMHCKNI CcXKaTbl BO3AyX
O6opyoBaHue YNbTPa3BYKOBOW OYUCTUTENDL (COHMKATOP)
ABTOMaTMYECKasn MOMKa

MECTO NPUMEHEHUA U NPOCTPAHCTBEHHOE PASMELLEHUE

1) Cobniogaiite NPaKTUKY MecTa NPUMEHEHUA, NPUHATYIO B YUPEXKAEHUU 34paBOOXpaHeHus. Mocae Mcnonb3oBaHWsA
HeobXxoAMMO AeprKaTb YCTPOWCTBA B YBAAXKHEHHOM COCTOAHMM, YTOBbI M36eXKaTb BbICbIXaHUSA 3arpasHeHnin. Heobxoammo
YA3NUTb Ype3MepHbIe 3arpA3HEHUA U OCTATKM MHOPOAHbIX TE/ CO BCEX MOBEPXHOCTEN, U3 BCeX MPOCBETOB, WeneW,
COBWMKHbBIX MEXaHWU3MOB, WAPHUPHbIX COeAMHEHMI M BCEX OCTasIbHbIX MasIoAOCTYMHbIX A1 OYUCTKM KOHCTPYKTUBHbIX
3/1eMeHTOB.

2) Tpu TpaHCNOPTMPOBKE Ha LLeHTPAIM30BaHHbIN CKNag, cobntogaiite obuie NPesoCTOPOKHOCTU U AEPHKUTE YCTPOWCTBA B
3aKPbITbIX MW NMOKPbITbIX KOHTEMHEpaX.

PYYHAA OYUCTKA
3) PasbepuTe Bce YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C AaHHOMN MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMUIO.

**** Bo nsbexxaHue NoBpeKAEHUA UHCTPYMEHTa He06X04MMO OCTOPOXKHOE 06palleHne C UHCTPYMEHTOM B pa3obpaHHOM
COCTOAHUN* ***

a. Pasbopka Rongeur:

Habop XMpypruyecknx MHCTPYMEHTOB ANA NaTepasbHON AUCKIKTOMUMN U aBTOMATUUYECKUX MHCTPYMEHTaNbHbIX 30HA,08
(ATP) BKAtOYAET pas/iMuHble BapuMaHTbl Kycauek KeppucoHa 1 runodmsapHbIX Kycayek, KoTopble MOXKHO pa3obpaTb Ans
obner4eHns OUMCTKM nepes NoBTopHO 06paboTKoit. Cepblil 3aXMM Ha PYKOATKE YKa3blBAET Ha TO, YTO AaHHbIN BapuaHT
Kycauyek MOXHO pa3obpaTb Ans 04MCTKU. B Habope moryT 6biTb Kycauku, He npegHasHavyeHHble 415 Pa3bopKu Npu YNCTKE;
Ha TaKMX KycauyKax HeT ceporo 3axuma.
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MpumeyaHune
Crpenku,
HaHeceHHble Ha
YacTu Kycauek,
He coBnagatoT
npun
cobpaHHOM
COCTOSIHUM C
PYKOATKOM B

rMnodusapHble Kycauku

Kycauku KeppucoHa

OTKpbITOM
NONOXKeHUM.

YT106bI pa3obpath Kycayku, cneaymTe MHCTPYKLMAM, HAHECEHHbIM HQ MHCTPYMEHT:

1. CoXKmUTE PYKOATKM Kycayek.

2. BbITAHMTE CepbIi 3a’KMM U NOBEPHUTE €ro No YacoBOW CTPESIKE.

3. Mocne 3Toro Mo»KHO 6yaeT CHATb BEPXHWUIA 3aTBOP KyCaYeK.

Kycauku KeppucoHa F'Mno¢gusapHbie Kycauku MpumeyaHue
Ctpenku

COoBMagatoT nocae
noBopoTa ceporo
3aXMMa; B 3TOM
MOI0XKeHUn
MOKHO pa3obpaTtb
KYCauKu.

Kycauku pa3bupatoT no-pasHomy B 3aBUCMMOCTM OT TUMA. HUKe NOKasaH cnocob OTKPbITUA A/ KaXKAO0ro TUna. 3aTeop
OCTaEeTCA NPUKPENIEHHBIM K KOPMYCY Kycayek BO Bpems pa3bopKu MHCTPYMEHTa 418 YUCTKU. 3aTBOP OCTAETCA Ha MeCTe,
4TObbI He NOTepPATLCA NPU YUCTKE. OTKPLITOE NO/IOKEHWE AAET BOSMOXKHOCTb NPOMbIBAaTb M OMONACKMBATbL NPOCTPAHCTBO
MeXKay 3aTBOPOM U HUXKHEN BpaHLLei Kycayek.

Kycauku KeppucoHa

fMnodusapHble Kycauku MNpumeuaHue
3 PasobpaHHoe
YCTPOWCTBO
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Korga
WNHCTPYMEHTbI
Haxo4AaTcA B
pa3obpaHHOM
(oTKpbITOM)
COCTOAHUM, C
HUMK cneayeT
obpalatbea ¢
OCTOPOKHOCTbIO,
4yTobbl M36EXKaTb
nx
NnoBpeXKAeHus.

HenpurogHbliit

TONbKO g
Kerrison
Rongeurs:

Mpn
HeobxoanmocTn
BEPXHUI
CYNnopT MOXHO
NOJIHOCTbIO
CHATL. Mpun
BpaLLeHnn
byner
oLLyLLaTbCA
Hebonbwoe
COMpOTUBAEHUNE
WU KLLENYOKY»
npwv pasbopke.

HenpurogHbliit

TONDBKO gna
Kerrison
Rongeurs:

Ecnu BepxHuii
cnang 6bin
NONHOCTbIO
yAaneH;
NOBTOPHO
npvKpenuTe
NPOKCMMa bHbIN
KOHeL, BepXHero
cnanga K nasy
Ha cnyckosom
MexaHu3me, npu
yCTaHoBKe byaeT
oLLyLLaTbCA
LEeNyokK

b. C6opka Rongeur:

YT106bI NOBTOPHO COBpPaTb Kycauku (3To HeEObXoAMMO nepes, cTepuamnsaumeit), cneaynte TaKUM UHCTPYKLUUAM.

1.

w
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Ecnun BepxHWiA cnaig, 6bin NOAHOCTBIO yAaieH; NOBTOPHO NPUKPeENuTe NPOKCUMAbHbIN KOHeL, BepXHero

cnaifa K nasy Ha CMyCKOBOM MexaHW3Me, Mpu yCTaHOBKe ByAeT OLLyLaTbCA LWeNYoK
3aKpoiTe 3aTBOP, TLLATE/IbHO COBMECTUB Ero C HUXKHeN 6paHLLeit Kycayek.
CoXKMUTE PYKOATKM, YTOObI NPOM30LLEN 3aXBaT BEPXHEr0 3aTBOPA C HUMKHMUM.
MoBepHUTE cepblli 3aXKMM NPOTUB YaCOBOW CTPENKM 40 ero GUKCaLMK Ha MecTe.

Pycckuit (Russian)
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10)

11)

12)

13)

5. CoxmuTe pyKOATKY Kycauek, 4Tobbl ybeanTbCA B TOM, YTO OHU NOJIHOCTbIO COBPaHbl U NPaBUIbHO
YHKLMOHMPYIOT.

MpombiBaiTe ycTporcTBa nog, cTpyel XoN04HOW BOAONPOBOAHON BOAbI B TEHEHWE MUHUMYM 3-X MUHYT, CTUPAA NpU 3TOM

OCTaBLUMeCA 3arpA3HEeHNA U MHOPOAHbIe YacTuLbl. lMprBeauTe B ABMXKEHME NOABUMKHbBIE MEXaHU3MbI M MPOMOITE BCe

NPOCBETHI, WeAU U/Unun yrnybneHus Bo Bpems OrnosackUBaHUs.

MpurotoBbTe GEPMEHTATUBHbBIN YACTALLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUMU C MHCTPYKLUAMM NPOU3BOAUTENA, COBNOAANA HYXKHble

pa3BefeHNA U KOHLLEHTPaLMK, KauyecTBO BOAbI M TemnepaTypy. Morpy3unTte ycTpoicTBa B pacTBOpP M 3aMOYUTE X MUHUMYM

Ha 10 MMHYT. C NOMOLLBIO LLETKM C MATKUMM LLLETUHKaMW yA3anuTe C NOrpyXeHHoro B pacTBop YCTPOMCTBA BCe crieapl

KPOBM M MHOPOZAHbIX 4ACTULL, YAeUB 0cob0e BHUMaHME pe3bboBbIM COEAMHEHUAM, YINYONEHUAM, LIBAM U APYTUM TPYAHO

LOCTUXKMMBIM yHaCTKaM.

a. Ecnu ycTpoicTBO CHabXKEHO CKONBb3ALWMMMU MEXAHU3MAMU U WAPHUPHBIMU COEAUHEHUAMM, MPUBEAUTE UX B
AeNCTBME BO BPEMA OYMCTKU U yAaNEeHNA NONABLUMX 3arPASHEHNUN.

b. Ecau ycTpolCTBO MMeeT NpoCBeT, BOCMO/1b3yWTECh TOYHO NOAXOAALLEN NO AMAMETPY HEMNOHOBOM WETKOW uan
€PLUMKOM M NPV MOMOLLM NOCTYNATENbHbIX M BPaLLATE/IbHbIX ABUKEHUIN yaanuTe 3arpasHeHus; ybeautecb B TOM, YTO
npoceet 06paboTaH Ha BCem NPOTAXEHUM U NO BCemy AnameTpy. Mpomoiite NpocBeT MUHUMYM TpU pasa C
NOMOLLbIO WINPULA, cogepKallero He meHee 60 ma pacTsopa.

Yaanute ycTpoucTBa U NPOMOWTE UK CNONOCHUTE UX B XONOAHOM BOAOMPOBOAHOM BOAE B TEYEHUE MUHUMYM 3 MUHYT.

MpuseauTe B ABUNKEHWNE NOABUMKHbIE MEXAHU3MbI U MPOMOIATE BCe NPOCBETbI, Weau u/uam yrnybneHms Bo Bpems

OMNOJIAaCKMBAHWA.

MpuroToBbTe HEMTPasIbHBIM MOIOLLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMU NPOU3BOAUTENA, COBAOAAA HYXKHble

pasBefeHNA U KOHLLeHTpaL MK, Ka4ecTBO BOAb! M TemnepaTypy. MorpysmTe ycTponcTaa B pacTBOp U 3aMOYUTE UX MUHUMYM

Ha 5 MMHYT. C NOMOLLBIO LETKM C MATKMMM LLETUHKaMM YAAAUTE C NOFPY>KEHHOo B PAacTBOP YCTPOMCTBA BCe CeAbl KPOBU

W MHOPOAHbIX YacTuL, yAenns ocoboe BHUMaHWe pe3bboBbIM COeANHEHUAM, YIYyBAeHUAM, WBaM U APYrUM TPYAHO

OOCTUKMMBIM YHaCTKaM.

a. Ecnu yctpoicTBo CHabKeHO CKONb3ALWMMMU MEXaHU3MAMMU MU WAPHUPHBIMU COEAMHEHUAMMU, MPUBEAUTE UX B
LEeNcTBME BO BPEMSA OYMUCTKU U yAANEHUA NONaBLUMX 3arpsA3HEHWUN.

b.  Ecnu ycTpolicTBO MMeEET NPOCBET, BOCMONb3yMTECh TOYHO NOAXOAALLEN NO AMAMETPY HENIOHOBOW LLLETKON MK
€PLUIMKOM 1 NPV NOMOLLM NOCTYNATENbHbIX M BPaLLATE/IbHbIX ABUMKEHUN yaanuTe 3arpasHeHus; ybeanTecb B TOM, YTO
npoceeT 06paboTaH Ha BCEM NPOTAXKEHUM U MO BCemy AnameTpy. MpomoiiTe NpocBET MUHUMYM TPU pasa C
NOMOLLbIO WNPULA, coAepKallero He meHee 60 mn pacTsopa.

Ypanute ycTpoicTea M NPOMOMTE UK CNOJIOCHUTE UX B XON04HOM BOAONPOBOAHOM BOAE B TEHEHUE MUHUMYM 3 MUHYT.

MpuBeanTe B ABUNKEHWUE NOABUMNKHbIE MEXAHWU3MbI U MPOMOITE BCe NMPOCBETDI, Weau U/uau yrnybneHus Bo Bpems

OMNOJIaCKMBAHWA.

MpuroTtoBbTe GepMeEHTATUBHBIN YNCTALLMIA PAaCcTBOP B Y/IbTPA3BYKOBOM BaHHE, UCMOJIb3YyA ropsaYyto BOAY, B COOTBETCTBUM C

pekomeHAaunAMKU nponssoauTens. NoasepraiTe yCTPOWCTBA COHUKALIMM B TEHEHUE MUHUMYM 15 MUHYT, ncnonbaya

MUHUManbHyo YactoTy 40 Ky, PekomeHayeTcA MCNO/b30BaThb Y/IbTPA3BYKOBYIO YCTAHOBKY C NPUCOeANHAEMbIMMU

yCTPOMCTBAMM ANA MPOMBIBKM. YCTPOICTBA C NPOCBETaMM C/ieAyeT NPOMbIBATb YNCTALLMM PACTBOPOM MOJ NOBEPXHOCTHIO

pacTBopa, YTobbl 06eCcneynTb JOIKHYI0 NPOMbIBKY KaHA/0B.

Yaanute ycTponcTsa 1 Npomoiite nam cnosocHute ux 8 U/00 Boae B TeueHne MUHUMYM 4 muHYT. MNpuseguTe B

[ABVXKeHUE NOABUNKHbIE MEXaHU3Mbl U NPOMOITE BCE MPOCBETHI, WeAn u/uam yrnybaeHuns Bo Bpems onoiackuBaHums.

Mpomoiite BHyTpeHHMe npocseTbl 8 OO/ Boge MMHMMYM 3 pa3a (MUHMMa/bHbBIN 06bem 15 MJ1) C MOMOLLbIO WNpULa

noaxoaauiero pasmepa. [na npomMbIBaHMUA MCNONL3YIMTE NOPTbI ANA NPOMBIBKM, MPU UX HANNUUN.

BbICyLLIMTE YCTPOWCTBO C NOMOLLbIO abcopbupytoLeli TKaHW. BbicylunTe BHYTPEHHUE NOBEPXHOCTH C MOMOLLbIO

UNbTPOBAHHOIO CKATOFO BO34yXa.

Bu3ayasibHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBO HA NPeAMET HaIMUUA 3arpASHEHWI, B TOM YMCNE HA ABUNKYLLMXCA MeXaHU3Max, B

TpewmHax, yrnybneHunax n npocsetax. [pu oTCyTCTBMM BU3YyabHOM YNCTOTbI, NOBTOpUTE Warun 4-12.

MorpysuTte ycTpoicTBO B 2-3%-HbIVi pacTBOp nepekuncu Bogoposa. MNoasneHne ny3bipbKOB BO3AyXa CBUAETENbCTBYET O

Hannumm remornobuHa. Mpu NosBAEHUM Ny3bipbKOB NoBTOpUTE Waru 4-13. Xopowwo ononocHuTe yctpoiicteo AN/00

BOZOW.

ABTOMATUYECKAA YNCTKA

MpumeyaHue: Bce ycTpoicTBa AOKHbBI NPOMTU NPeABapUTE/bHYIO PYYHYHO YUCTKY Nepes Nto6biM aBTOMaTUYECKUM NPOLLEecCOM
YUCTKK, cneaya waram 1-8. BoinonHeHune waros 9-13 He 06A3aTeNbHO, HO peKomeHayeTcA.

14)

MepeHecuTe yCTPOMCTBa B aBTOMATMUYECKOE MotoLLee/ae3nHbuumpytoLLee yCTpoicTBo Ana 06paboTkM € MCNOb30BaHMEM
YKa3aHHbIX HUXKE MUHUMaNbHbIX NapaMeTpOoB.

Bpems TUN 1 KOHLLEHTPALMA MOIOLLETO

daza TemnepaTtypa

(MWHYTBI) cpeacTsa
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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 BHYTPeHHME 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 BM3YyasibHOM YMCTOTbI, NOBTOPUTE Warn 4-8, 14-16.

17) NorpysuTe ycTPOMCTBO B 2-3%-Hbli1 pacTBOp Nepekmcun Bogopoaa. MossaeHue Ny3bipbKOB BO3A4yXa CBUAETENbCTBYET O
HaAnuUM remornobuHa. Mpu NnoAseHUN Ny3blpbKOB NoBTOpPUTE LWark 4-8, 14-17. Xopowo ononocHuTe yctpoiicrso AN/00
BOZOW.

JE3UHOEKLMA

e YcTpoiicTBa cieayeT NogBeprHyTb TEPMUHANbHOM cTepuamsaumm (cm. § «Ctepuamsauma»).

e WNHcTpymeHTbl Avaligh coBMecTMMbI C MpodUAAMU MOIOLMX/Ae3MHPULMPYIOLLMX YCTPOMCTB, B cooTBETCTBMM C ISO 15883.

e  3arpysuTe yCTPOMCTBA B MOEYHO-AE3NHOULIMPYIOLLIEH B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENSA, FAPAHTUPYA, YTO
YCTPOMCTBA M NPOCBETHI MOTYT CBOBOAHO CTeKaTb.

e Cnepytowme aBTOMaTU3MPOBAHHbIE LIMK/bI ABNAIOTCA NPMMEPaMU NPOBEPEHHbBIX LIMKNOB.

dasa ::’:;ZK(Y‘: :::ﬂ Temnepartypa Boabl MR BOA
Tepmuyeckas 1 >90°C (194°F) RI/ DO Boga
nesvHdekuma
Tepmuyeckas 5 >90°C (194°F) RI/ DO Boga
nesnHderumn

OCMOTP U ®YHKUUOHA/IbHAA NPOBEPKA

e  Bu3yanbHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBA HA NPEAMET M3HOCA, BKAOYAA OCTpble Kpad. MHCTPYMEHTbI CO CIOMAHHbIMMU,
NOTPECKaBLUMMMICSA, CKONOTbIMU UM U3HOLWEHHbIMW 31EMEHTaMU UCMOb30BaHMIO He NOANENKAT U UX ciedyeT
HemeaNEeHHO 3aMEeHUTb.

e  Y6eamTecb B TOM, YTO COEAUHUTEIbHbIE 31EMEHTbI (CTbIKM U pe3bb0oBble CoeAMHEHUA) MPOAOIKAIOT GYHKLMOHUPOBATL B
COOTBETCTBUM C UX NpeaHa3HauYeHnem, 6e3 3aTpyaHEHWUN.

e  Y6eauTecb B NaBHOCTU ABUKEHUI B LUAPHUPHbLIX COeaMHEeHMAX. Ha 3anMpatowmnx mexaHn3max He SOMKHO 6biTb CKOOB.

e lepes aBTOK/MaBMpPOBaHMEM HaHecuTe cMasKy Instra-Lube, nan cmasky Ana MHCTPYMEHTOB, NPOHMLAaEMYIO 414 napa.

YIMAKOBKA

e [lpu ynakoBKe 13Ae/nii KOHEYHbI NONb30BaTe/b AOJIKEH NCNONBL30BATL TO/IbKO 0A06peHHble FDA ynakoBouHble
maTtepuanbl 4N8 CTepUAN3aLUN.
e [lononHutesnbHas MHGOPMaLWMA 418 KOHEYHOTO NO/b30BaTENA O CTEPUAN3ALLMM NAPOM NPUBEAEHA B AOKYMEHTaLUMU
ANSI/AAMI ST79 nnum ISO 17665-1.
e  CrepunusauumoHHasa obepTka
0  Kopobku MOXKHO 06epHYTb B CTaHAAPTHYHO CTEPUIN3ALLMOHHYIO 06epTKY MEAULIMHCKOTO HazHaYeHUA, UCMNOb3YIo
MeToZ, ABONHOM 06epTkM AAMI Unv 3KBUBANEHTHBIN emy.
e }ecTKuii cTepuIN3aLUOHHDIN KOHTEHep
o WHdopmaumio 0 KeCTKUX CTEPUIN3ALMOHHBIX KOHTEHEPaxX CM. B COOTBETCTBYHOLLMX MHCTPYKLMAX NO MPUMEHEHMIO,
npefocTaBaAeHHbIX U3rOTOBUTENEM KOHTEHepa, 1M60 06paTnTeCch 3a PEKOMEHAALMAMM HANPAMYIO K U3FOTOBUTENIO
KOHTeliHepa.

CTEPUNU3ALUA

CTepunnsoBatb Napom. Huke npeacraBiaeHbl MUHUMAbHbIE LUKAbI, Tpebyemble ANs cTepuamsaumm napom ycTpoicts Avalign:
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CTrepuan3aumoHHble 06epTKu:

Tun uukna Temnepartypa Bpemsa skcnosuumu Umnynbcbl  Bpems cywiku

MpeaBapuTeNbHbI BaKyym 132 °C (270 °F) 4 MUHYTbI 4 45 MUHYTbI
MpeaBapuTeNbHbI BaKyym 134°C (273°F) 3 MUHYTbI 4 45 MUHYTbI

Heobxoanmo YeTKo cnefoBaTh PaboUMM MHCTPYKLMAM U PeKOMEHAALMUAM NPOU3BOAUTENA CTEPUIM3ATOPA MO
MaKCMManbHOM KoHdUrypaumm 3arpysku. CTepuansaTop Heobxoanmo AONKHbIM 06Pa3omM YCTaHOBUTL, 06CyKMBaTb U
Kannbposartb.

Heobxoanmble BpemeHHble 1 TemnepaTypHble napameTpbl, Tpebyemble ANA cTepuam3anmnm, BapbmpyoT B 3aBUCUMOCTU OT
TUNa cTepUAN3aTopa, CTPYKTYPbI LMKAA U YNaKoBOYHOro Matepuana. KpaliHe BakHa BaavMaaLmMa napameTpos npouecca
A1 KOHKPETHOTO TUNa CTepUaM3aLMOoHHOro 060pyA0BaHNA U KOHPUIYPALIMM 3arpy3KU NPOAYKLUNM B KAXKAOM YUPEKAEHUMN.
YypexaeHne MoXKeT NpeanovecTb LMKAbI CTEPUAM3ALLMM NAPOM, OTINYAIOLWMECHA OT NPeaAsiaraemblx, €CAN yupexaeHue
AO/MKHBbIM 06pa3omM BaMAMPOBANO LUK/, YTOObl 06eCneYnTb OCTaTOYHOE NPOHUKHOBEHME Napa U ero KOHTAKT C
yCTpOMCTBAMM s cTepuamsaumm. NMpumedyaHue: }KeCcTKUM CTePUAN3ALMOHHDbIV KOHTEHep HEBO3MOXKHO UCMO/1b30BaThb B
LMKNAX CTEPUAN3ALMM NAPOM C FPAaBUTALMOHHBIM CMELLEHNEM.

Kannv BoApl 1 BUAMMbIe cnefpl BNaXKHOCTU Ha CTEPU/IbHOM ynakoBKe/obepTke UK NeHTe, UCNOb3yeMOlt ANA ee
3aKpenneHna, MoXeT HapyLWWTb CTePUAbHOCTb 06paboTaHHbIX MHCTPYMEHTOB M/IM MOXKET YKasbliBaTb Ha cboW npoLiecca
cTepuansaummn. BusyanbHO NpoBeEPLTE HAPYMKHYHO YNAKOBKY Ha NpeAMeT cyXxocTu. Mpu HaMumm Kanesb BOAbI UK
BMOMMBbIX CIE0B B/Iaru, YNaKoBKa AWM JIOTOK C MHCTPYMEHTaMU CUUTAIOTCA HENMpUEMAEMbIMU AN paboTbl. Ynakyinte
WHCTPYMEHTbI MOBTOPHO M MOBTOPHO CTEPUAN3YITE YNAKOBKM C BUAUMBIMW CNejamu BAaru.

XPAHEHUE

Mocne cTepUM3aLMKU MHCTPYMEHTbI A0/KHbI OCTAaBaTbCA B CTEPUIN3ALMOHHON YNAaKOBKE U AOMKHbI XPaHUTLCA B YUCTOM
CYXOM LIKady UK ALLMKE AN XPAHEHUS.

Cnepnyet cobat0aaTb OCTOPOIKHOCTb Npu 06paLLeHUn ¢ yCTPOMCTBaMU, YTOGbI M36eaTb NOBPEKAEHUSA CTEPUILHOTO
6apbepa.

TEXHUYECKOE OBC/TYXXMBAHUE

BHMMaHMe: HaHoCKMTe cMa3Ky TOIbKO Ha COeAMHUTE/IbHbIE 3/1IEMEHTbI (3aNUpPatoWmnin MeXaHN3M) 1 ABUXKYLLMECS YaCTHU.
YTUAn3npyite noBpexKaeHHble, U3HOLWEHHbIE AN HeDYHKLMOHA/IbHbIE YCTPOICTBA.

FAPAHTUA

FapaHTUPYeTCA, YTO HA MOMEHT YNaKOBKM BCE U3AeNA He MMetoT fedeKToB MaTepurana u COOpKU.

NHcTpymeHTbl Avalign paccuntaHbl Ha MHOropa3oBoe NPMMEHEHUE M COOTBETCTBYHOT CTaHAapTam ctepuamsaunm AAMI. Bece
Halu n3aenma paspaboTaHbl M NPoU3BeaAeHb! C CObA0AEHMEM BbICOYANLINX CTAaHAAPTOB KayecTBa. Mbl He Hecem
OTBETCTBEHHOCTM 3a U34,eNusA, KOTopble 6binn N1bbIM 06pazom MoAUOULMPOBAHbI MO CPABHEHMIO C U3HAYANbHBIM
OU3aiHOM.

KOHTAKTHAA NHOOPMALUA

BHUMaHMe: 0 BCeX Cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, MPOMU30LLEALINX B CBA3M C UCMOb30BAHWEM YCTPOMCTBA (YCTpoOCTB), chneayet
coobwuTb ero npomssoguTento, komnaHum Avalign Technologies

Mpoussogurenn:

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

| Ec [rer] | ec [rep]

ABTOpU30BaHHbIE NPeACcTaBUTENIbCKUE YNonHOMOuYEeHHbIN NpeacTaBUTeNb gena u
WHCTPYMEHTDI: NIOTOK:
Instrumed GmbH Emergo Europe,
(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0
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PacnpocrpaHeH B CLLA By:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA

PacnpepeneHHas 3a npegenamu CLUA No:
Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38
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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  [la 6ucre cnpeunnu owrehere MeKOr TKMBA MU BAaCKY/TAPHUX CTPYKTYPA, KOPUCTU UHCTPYMEHTE NaXK/bUBO Nop,
dnyopockonuje npuankom npenacka npocropa Ha AUCKY Aa bucre.

e  Kompanija Avalign preporucuje temeljno ruéno i automatizovano ¢&iséenje medicinskih sredstava pre sterilizacije. Cid¢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 CiS¢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 ucinak.

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 mozZe 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.
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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 odstupanije lica koje obavlja ponovnu obradu od navedenih uputstava mora pazljivo da se proceni u pogledu
delotvornosti i potencijalnih negativnih posledica.

ALATKE | PRIBOR

Uputstva za ponovnu obradu

Voda

Hladna voda sa ¢esme (< 20 °C / 68 °F)

Topla voda (38—-49 °C / 100-120 °F)

Topla voda sa éesme (< 40 °C / 104 °F)

Voda koja je dejonizovana (DI) ili je prosla kroz reverznu osmozu (RO)
(sobna temperatura)

Sredstva za
¢iscenje

Neutralno enzimsko sredstvo za CiSéenje pH vrednosti 6,0-8,0, npr.
MetriZyme, EndoZime, Enzol

Asortiman veli¢ina ¢etki i/ili Cistada za cevi sa najlonskim ¢ekinjama
Sterilni Spricevi ili ekvivalent

Pribor Apsorbujuce krpe za jednokratnu upotrebu koje se ne linjaju ili ekvivalent
Posude za potapanje
Medicinski komprimovani vazduh

Oprema Masina za ¢iséenje ultrazvukom (sonikator)

Masina za automatizovano pranje

MESTO KORISCENJA | ODLAGANJE U POSUDE

1) Pratite praksu zdravstvene ustanove na mestu koris¢enja. Vodite racuna da medicinska sredstva ostanu vlazna nakon
upotrebe da biste sprecili isusivanje zaprljanja i uklonite viSak zaprljanja i ostataka sa svih lumena, povrsina, udubljenja,
kliznih mehanizama, zglobova i svih drugih elemenata konstrukcije koji se tesko Ciste.

2) Pratite univerzalne mere predostroznosti i odlozite medicinska sredstva u zatvorene ili poklopljene posude da biste ih
transportovali u centralne zalihe.

RUCENO CISCENJE

3) Rasklopite sva sredstva u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu.

**x* pazljivo rukovanje sredstvom u rasklopljenom stanju je od presudnog znacaja za izbegavanje ostecenja

instrumenta****

a. Rasklapanje ranzera:

Komplet hirurskih instrumenata za ATP/lateralnu discektomiju obuhvata vezije Kerrison i pituitarnih ronZera koji se mogu
rasklopiti kako bi se olaksalo njihovo cis¢enje prilikom ponovne obrade. Siva spojnica na rucici pokazuje da je verzija
ronZera ona koja se moZze rasklopiti radi ¢iS¢enja. U kompletu moze biti ronZera koji nisu predvideni za rasklapanje prilikom
¢is¢enja — ovi ronzeri nemaju sive spojnice.

Kerrison ronzer

Pituitarni ronZer

&y "

Napomena

Strelice
utisnute na
delu se ne
poravnavaju
kada su u
sklopljenom
stanjuisa
otvorenom
rucicom.

Da bi se ronzeri rasklopili, sledite utisnuta uputstva na instrumentu:
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1. Stisnite rucice ronzera

2. lzvucite sivu spojnicu i potom je okrenite u smeru kretanja kazaljki na satu.

3. Gornja plocica ronzera ¢e se potom rasklopiti.
Kerrison ronZer Pituitarni ronZer Napomena
Strelice se
poravnavaju kada
se siva spojnica
okrene i kada
ronZer moze da se
rasklopi

RonZeri se rasklapaju na razli¢ite nacine u zavisnosti od tipa. Pogledajte u nastavku kako se svaki tip otvara — plocica ¢e
ostati pricvrséena za telo ronZera dok se instrument rasklapa radi ¢is¢enja. Plocica ostaje pricvrs¢ena kako se ne bi izgubila
tokom ciS¢enja. Otvoreni poloZaj omogucava spiranje i ispiranje izmedu plocice i donje Celjusti ronZera.

Kerrison ronzer Pituitarni ronZer Napomena
: PacTtaB/beHun

ypehaj

Pazljivo
rukujte
instrumentima
kadasuu
rasklopljenom
(otvorenom)
stanju kako bi
se izbeglo
ostecivanje
instrumenata.
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Huje npumeHs/bnBO

CAMO 3a
KeppwucoH
PoHreypc:

Mo notpebu
ce ropou
K334y Moxe
noTnyHo
YKNOHUTHU.
Mpu
poTuparby
ocetuhe ce
Maau oTnop
WA, KNUK”
Kaga gohe no
pacTas/batba

Hunje npumeH/BNBO

CAMO 3a
Keppucon
PoHreypc:
AKO je roptom
KAunsay
noTnyHo
YK/IOHb€eH;
NOHOBO
nocrasute
NPOKCUMANHN
Kpaj ropkeer
KAnsayay
yTOp Ha
MexaHU3my
OKMpaya,
oceTuhe ce
KAWK Kagda
ceany
nosnoxajy

b. Sklapanje ranzera:

Ponovno sklapanje ronzera (ronZzere treba ponovo sklopiti pre sterilizacije)

zaostala zaprljanja i ostatke. Pokrecite sve pokretne mehanizme i isperite sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom

1.
2.
3.
4,
5.

4)

ispiranja.
5)

Ako je ropkun K1nsay NnoTNyHO YKNOHEH; NMOHOBO NOCTaBUTE MNPOKCMMaANHU Kpaj ropwer Kimsaya y ytop Ha

MexaHM3My OKunAava, oceTrhe ce KWK Kaga ceam y nonoxajy

Zatvorite plocicu, pazedi na to da je pazljivo ponovo poravnate sa donjom Celjusti ronzera

Stisnite rucice da bi se gornja plocica zakacila za donju plocicu

Okrenite sivu spojnicu u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljki na satu tako da se spojnica blokira na

mestu.

Stisnite rucicu ronZera kako biste se uverili da je sklapanje zavrseno i da instrument pravilno funkcionise.

Ispirajte medicinska sredstva pod mlazom hladne vode sa ¢esme najmanje 3 minuta dok istovremeno brisanjem uklanjate

Pripremite enzimski rastvor za ¢is¢enje u skladu sa uputstvima proizvodaca, ukljucujuci razredivanje/koncentraciju, kvalitet

vode i temperaturu. Potopite medicinska sredstva da se natapaju najmanje 10 minuta. Dok se nalaze u rastvoru, pomocu

Cetke sa mekim ¢ekinjama uklonite sve tragove krvi i ostataka sa sredstva, a posebnu paznju posvetite navojima,

udubljenjima, spojevima i svim oblastima koje su tesko dostupne.
a. Ako medicinsko sredstvo ima klizni mehanizam ili pokretni zglob, aktivirajte ove funkcije sredstva dok trljate da biste
uklonili zarobljena zaprljanja.
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b. Ako medicinsko sredstvo ima lumen, koristite najlonsku ¢etku malog precnika ili Cistac za cevi tako sto cete ih kruznim
pokretima gurati u lumen i izvladiti 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.

6) lzvadite sredstva i ispirajte/provlacite ih u hladnoj vodi najmanje 3 minuta. Pokredite sve pokretne mehanizme i isperite
sve lumene, nabore i/ili udubljenja tokom ispiranja.

7) Pripremite rastvor za Cis¢enje neutralnog deterdZenta 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 4-12.

13) Potopite medicinsko sredstvo u 2-3%-tni vodonik-peroksid. Ako se pojave mehurici, to potvrduje prisustvo hemoglobina.
Ponovite korake 4—13 ako se pojave mehurié¢i. Adekvatno isperite medicinsko sredstvo DI/RO vodom.

AUTOMATIZOVANO CISCENJE
Napomena: sva medicinska sredstva moraju da se unapred ru¢no odiste pre bilo kojeg procesa automatizovanog c¢is¢enja

pracenjem koraka 1-8. Koraci 9—13 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 4-8, 14-16.

17) Potopite medicinsko sredstvo u 2—3%-tni vodonik-peroksid. Ako se pojave mehurici, to potvrduje prisustvo hemoglobina.
Ponovite korake 4-8, 14-17 ako se pojave mehuriéi. Adekvatno isperite medicinsko sredstvo DI/RO vodom.

DEZINFEKCIA

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.
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e Jloag ypehaje y nparbe-cpefiCTBOM 3a Ae3nHbeEKUMjy Y CKnagy ca ynyTcTBMMa npoussohaua, ocurypasajyhu aa cy ypehaju un
niymeHa mory cnobogHo o4Bog,.
e Cnepe ayTomaTes LUMKAYCH cy Npumepu noTepheHnm umkayca.

Peuupkynaumja voda Tun
Faza Tume (Mu.) TemnepaTtypa Boge
Toplotna pesnHdekumja 1 >90°C (194°F) PW /0O Boga
Toplotna aesnHdekumja 5 >90°C (194°F) PW /0O Boga

ISPITIVANJE | TESTIRANJE RADA

e  Vizuelno pregledajte medicinska sredstva da biste otkrili oStecenja ili tragove habanja, ukljucujuci 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.

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
o 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
o Informacije o ¢vrstim posudama za sterilizaciju potrazite u odgovarajuc¢im uputstvima za upotrebu koje obezbeduje
proizvodac posuda ili se direktno obratite proizvodacu da biste dobili smernice.

STERILIZACUJA

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: Cvrste 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¢vr$éivanje mogu da
ugroze sterilnost obradenih punjenja ili da ukazuju na neuspesan proces sterilizacije. Vizuelno proverite suvo¢u 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.

CUVANIJE

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.
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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

Obavestenje: Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi sa uredajem (uredajima) treba prijaviti proizvodacu, Avalign
Technologies Inc i nadleznom organu drzave Clanice EU u kojoj je.

Proizvodac:

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

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

=

| Ec [rer]

| Ec [rer]

WHcTpymeHTH oBnawheHor npeAcTaBHUKA:

Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 200 49 0

3

BAuctpubyreq y CAJ bu:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

OsnawheHU NpeAcTaBHUK 3a HOLEHE U KaceTa:
Emergo Europe,

Prinsessegracht 20, 2514 AP

The Hague, The Netherlands

DAuctpubyrep nssan CAL Opa;:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 Lelocle

Switzerland
Recnik oznaka
Simbol Naziv i prevodi Simbol Naziv i prevodi
d Proizvodac i datum proizvodnje & Oprez

Broj serije / oznaka 3arze Nesterilno

B 2 Federalni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju ovog

Kataloski broj sredstva na prodaju od strane lekara ili po njegovom
ONLY

- - nalogu

=

Pogledajte uputstvo za upotrebu

’_
L

Medicinsko sredstvo

-
|

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici

-
L
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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  Aby nedoslo k poskodeniu makkych tkaniv alebo vaskularnych strukttr, opatrne pomocou nastrojov v ramci
fluoroskopie pri.

e Spoloénost Avalign odporuca pred sterilizéciou dokladné manudlne a automatizované Eistenie medicinskych pomécok. 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 vymienfiat skor, nez déjde k ich silnému znedisteniu.

e  Pred Cistenim, sterilizaciou a pouzitim opatrne odstrante 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 pomdockami na vopred uréenych miestach zavedenia podla dizajnu puzdier a
podnosov. Oblasti uréené pre Specifické pomdcky majui obsahovat iba tieto pomécky.

e  Riziko poSkodenia — Chirurgické ndstroje su presné nastroje. Pre presné fungovanie pomocok je dblezité 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 (CJID) pouZiva/pouzila nejaka pomdcka, nesmie sa uz
znovu pouzit a musi sa zneSkodnit z ddvodu nemozZnosti regeneracie/sterilizacie, aby sa tak eliminovalo riziko krizovej
kontaminacie.

UPOZORNENIE

R

ONLY
Federdlny zakon USA vyhradzuje predaj, distribuciu a pouZivanie tejto pomdcky len na lekarov alebo na ich objednavku.

OBMEDZENIA PRI STERILIZACII

Opakovana regeneracia ma minimalny G¢inok na tieto nastroje. Koniec Zivostnosti je zvycajne uréovany opotrebenim a
poskodenim v désledku pouzivania.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Je zodpovednostou osoby vykondvajlcej sterilizaciu, aby zabezpecila vykonanie sterilizacie pomocou vybavenia, materialu a
persondlu na oddeleni centralnej sterilizacie a dosiahla poZzadovany vysledok. VyZaduje si to overenie a rutinné monitorovanie
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procesu. Akakolvek odchylka osoby vykondvajlce;j sterilizaciu od uvedenych pokynov musi byt naleZite vyhodnotena z hladiska

efektivnosti a pripa

dnych neZiaducich nasledkov.

Pokyny na sterilizaciu

NASTROJE A PRISLUSENSTVO

Studena voda z vodovodu (< 20 °C/ 68 °F)
Tepld 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 Neutralny enzymaticky Cistiaci prostriedok pH 6,0-8,0 i.e. MetriZyme,
prostriedky EndoZime, Enzol

Prislusenstvo

Triedené velkosti kefiek a/alebo Cisti¢ov na rurky s nylonovymi Stetinami
Sterilné injekcné striekacky alebo ekvivalentné

Absorpcné, jednorazové utierky takmer neuvolnujuce vldkna alebo
ekvivalentné

Namacacie misy

Vybavenie

Medicinsky stla¢eny vzduch
Ultrazvukovy Cistiaci prostriedok (sonikator)
Automatizovana umyvacka

DOVOD POUZITIA A UCHOVAVANIE

1) Postupujte podla postupov zdravotnickeho zariadenia pre Ucel pouZitia. Po pouziti uchovavajte pomaocky vihké, aby ste

predisli zaschn

utiu necistot a odstrante nadbytocné necistoty a organické zvysky zo vsetkych dutin, povrchov, Strbin,

posuvnych mechanizmov, kibovych spojov a véetkych ostatnych funkcii dizajnu, ktoré sa tazko Eistia.
2)  Postupujte podla univerzélnych preventivnych opatreni a pomdcky uchovavajte v uzavretych a zakrytych nddobach na
prepravu do centralneho zasobovania.

MANUALNE CISTENIE

3) Demontujte v$

etky pomaocky podla tohto ndvodu na pouZzivanie.

**** Na zabranenie poskodeniu nastroja je nevyhnutna opatrna manipulacia s pomockou****

a. Demontaz stipacich kliesti na kosti:

ATP/kirurgiskt
demonteras fo
demonteras o
rengdéring, och

instrument for lateral diskektomi inkluderar versioner av Kerrison- och hypofysara gougetianger som kan

r att underlatta upparbetningsrengoring. Den gra klamman pa handtaget indikerar att gougetangen kan

r rengoring. Det kan finnas gougetédnger i uppsattningen som inte ar konstruerade for att demonteras under
sadana gougetédnger saknar den gra klamman.

Kerrison-gougetang Hypofysar gougetang Obs:
E— oo SR e De inristade
pilarna ar inte
inpassade med
varandra i det
monterade
laget med
oppet handtag.

For att demontera gougetanger, folj de inristade instruktionerna pa instrumentet:
1. KIdm ihop gougetdngens handtag.

2. Dra ut den gra kldamman och vrid dérefter klimman medsols.

3. Skjutreglaget pa gougetangens ovandel bérjar glida och delas darefter.
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Kerrison-gougetang

Hypofysar gougetang

Obs:

Pilarna passas in
med varandra nar
den gra klamman
vrids och
gougetangen kan
demonteras.

Gougetanger demonteras pa olika satt beroende pa typ. Nedan kan du se hur de olika typerna 6ppnas — skjutreglaget
stannar kvar pa gougetangens stomme nar instrumentet demonteras for rengoring. Skjutreglaget sitter kvar for att inte
komma bort under rengéringen. Det 6ppna laget mojliggor spolning och skoljning mellan skjutreglaget och gougetangens

nedre kaft.

Kerrison-gougetang

Hypofysé

Nepouzitelny

Obs:

gougetang

Demontované
zariadenie

Hantera
instrumenten
varsamt i
demonterat
(6ppet) skick
for att
undvika skada
pa dem.

IBA pre
Kerrison
Rongeurs:
Horny
posuvac je
mozné v
pripade
potreby Uplne
odstranit. Pri
otacani bude
pri demontazi
citit maly
odpor alebo
,kliknutie”
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4)

5)

6)

7)

Nepouzitelny IBA pre
Kerrison
Rongeurs:
Ak bol horny
posuvac
uplne
odstraneny;
opatovne
pripevnite
proximalny
koniec
horného
posuvaca k
Strbine na
spustovom
mechanizme,
ked bude
sediet na
svojom
mieste,
budete poéut
kliknutie

b. Montdz stipacich kliesti na kosti:

Du monterar ihop gougetangen (gougetdnger ska monteras ihop fore sterilisering) sa har:

1. Ak bol horny posuvac Uplne odstraneny; opatovne pripevnite proximalny koniec horného posutvaca k Strbine
na spustovom mechanizme, ked' bude sediet na svojom mieste, budete pocut kliknutie

2. Stang skjutreglaget forsiktigt och var noga med att varsamt passa in skjutreglaget med gougetangens nedre
kaft.

3. KIdm ihop handtagen for att ansluta det 6vre skjutreglaget till det nedre skjutreglaget.
Vrid den gra klamman motsols tills klimman lases pa plats.

5. Krama ihop gougetangens handtag for att sdkerstdlla att instrumentet ar korrekt monterat och fungerar
som det ska

Pomdcky oplachujte pod studenou te¢licou vodou po dobu minimdlne 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/koncentrécie, kvality a teploty

vody. Pomdacky ponorte a namacajte ich minimalne po dobu 10 minut. Kym si namocené v roztoku, pouzite makka,

Stetinovu kefku na odstranenie vietkych stdp krvi a organickych zvy$kov 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 sticasne ju zasuvajte a
vysuvajte pri si¢asnom 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 pomdcky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimalne 3 minuty. Pocas oplachovania

pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vSetky dutiny, praskliny a/alebo strbiny.

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 mindt. Kym st 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.
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10)

11)
12)

13)

b. Ak pomdcka obsahuje dutinu, pouzite natesno pasujucu nylonovu kefku alebo Cistic rurok a stéasne ju zasuvajte a
vysuvajte pri si¢asnom vykonavani tocivého 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 minuty. Pocas oplachovania

pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vSetky dutiny, praskliny a/alebo strbiny.

V ultrazvukovej jednotke si podla odporuacéani vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci roztok s pouzitim horucej vody.

Pomadcky Cistite v ultrazvukom kupeli po dobu minimalne 15 minut pouzitim frekvencie 40 kHz. Odporuca sa pouZivanie

ultrazvukovej jednotky s oplachovacimi ndstavcami. Pomécky s dutinami sa maju oplachovat ¢istiacim roztokom ponorené

pod povrchom roztoku, aby sa zabezpecilo adekvatne premytie kanalov.

Vyberte pomdcky a oplachujte ich/pohybujte nimi v okolitej DI/RO vode minimélne po dobu 4 minat. Pocas oplachovania

pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vSetky dutiny, praskliny a/alebo strbiny. Oplachujte vnitorné limeny

minimalne 3-krat vodou RO/DI (minimalne 15 ml) pouZitim striekac¢ky vhodnej velkosti. V pripade dostupnosti pouZite na
oplachovanie preplachovacie porty.

Pomdcku osuste pouzitim absorpcénej utierky. Akékolvek vnutorné Casti osuste filtrovanym, stlacenym vzduchom.

Vizudlne skontrolujte pomdcku z hladiska znecistenia, vratane vietkych ovladacich mechanizmov, prasklin, strbin a

limenov. Ak nie je viditelne Cista, zopakujte kroky 4 - 12.

Pomécku ponorte do 2 - 3 % peroxidu vodika. Ak sa objavia bubliny, potvrdzuje to pritomnost hemoglobinu. Ak sa objavia

bubliny, zopakujte kroky 4 - 13. Pomécku adekvatne oplachujte DI/RO vodou.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE

Poznamka: Pred akymkolvek automatizovanym procesom &istenia sa musia vsetky pomdcky manudlne predbeZne odistit,
postupujte podla krokov 1-8. Kroky 9-13 su volitelné, ale odporucané.

14)

15)
16)

17)

Pomaocky preneste do automatizovanej dezinfek¢nej umyvacky na sterilizaciu podla doleuvedenych minimélnych
parametrov.

, Cas Typ a koncentracia Cistiaceho

Faza . Teplota .
(minuty) prostriedku
PredbeZné umyvanie | 02:00 Studend voda z N/A
1 vodovodu
Enzymatické 02:00 Hordca 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

Nadbytocnu vihkost osuste absorpénou utierkou. Akékolvek vnutorné Casti osuste filtrovanym, stlacenym vzduchom.
Vizualne skontrolujte pomdcku z hladiska znecistenia, vratane vietkych ovladacich mechanizmov, prasklin, strbin a
limenov. Ak nie je viditelne Cistd, zopakujte kroky 4 - 8, 14 - 16.

Pomécku ponorte do 2 - 3 % peroxidu vodika. Ak sa objavia bubliny, potvrdzuje to pritomnost hemoglobinu. Ak sa objavia
bubliny, zopakujte kroky 4 - 8, 14 - 17. Pomécku adekvatne oplachujte DI/RO vodou.

DEZINFEKCIA

Pomécky musia byt finalne sterilizované (pozri § Sterilizacie).
Nastroje Avalign su kompatibilné s profilmi ¢asu/teploty dezinfekénej umyvacky pre tepelnd dezinfekciu ISO 15883.

Vlozte zariadenie v Cistiacim a dezinfekénym podla pokynov vyrobcu, zabezpecenie toho, Ze zariadenie a lumen méze volne

odtekat.
Vkladaju sa automatické cykly su priklady validovanych cyklov.
Faza (v:a? recirkulacie Teplota vody Typ vody
(min.)
Tepelna dezinfekcia 1 >90°C (194°F) RI/ DO Voda
Tepelna dezinfekcia 5 >90°C (194°F) RI/ DO Voda

KONTROLA A TESTOVANIE FUNKCIE

Pomdcky vizualne skontrolujte z hfadiska poskodenia alebo opotrebovania, vratane ostrych hran. Nastroje s pokazenymi,
prasknutymi, odlomenymi alebo opotrebovanymi prvkami sa nemaju pouzivat, ale maju sa okamzite vymenit.
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e Overte, i 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.
e  Pred autokldvovanim namazte mazivom Linstra-Lube alebo mazivom na nastroje priepustnym pre paru.

BALENIE

e  Koncovy pouzivatel smie pri baleni pomécok pouZivat iba sterilizaéné obalové materidly schvélené agenttrou FDA.
e  Koncovy pouzivatel si ma pozriet dalsie informacie o parnej sterilizacii v norme ANSI/AAMI ST79 alebo ISO 17665-1.
e  Sterilizacny obal
o  Puzdrd mdZu byt zabalené v standardnom sterilizaénom obale medicinskej kvality pouZitim spésobu dvojitého obalu
podla normy AAMI alebo pod.
e  Pevna sterilizacna schranka

o Informacie tykajlce sa pevnych sterilizacnych nadob si pozrite v prisluSnom navode na pouzivanie dodanom vyrobcom
sterilizaénej schranky alebo sa obratte o informéacie priamo na vyrobcu.

STERILIZACIA

Sterilizujte parou. V nasledujucej ¢asti st uvedené minimalne cykly potrebné pre sterilizaciu pomocok Avalign parou:

1. Sterilizacné obaly:

Typ cyklu Teplota Cas expozicie Impulzy Doba susenia
Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minuty 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. Sterilizator musi byt néleZite naindtalovany, udrZiavany a kalibrovany.

e  Parametre Casu a teploty potrebné pre sterilizaciu sa liSia podla typu sterilizatora, dizajnu cyklu a obalového materialu. Je
nevyhnutné, aby boli procesné overené pre kazdy individualny typ sterilizacného zariadenia v danej institucii a konfiguraciu
naloZenia produktov.

e Institucia si m6Ze zvolit pouzivanie inych cyklov parnej sterilizacie, ako je navrhnuty cyklus, ak bol tento cyklus overeny
instituciou, aby sa zarucila adekvatna penetracia pary a kontakt so zariadeniami pre sterilizaciu. Poznamka: pevné
sterilizaéné nadoby sa nemdZu pouZivat v gravitaénych parnych cykloch.

e  Kvapdcky vody a viditelné znaky vihkosti na sterilnom obale alebo paske pouZivanej na zaistenie mdZzu narusit sterilitu
spracovanych naloZenych néstrojov alebo naznadovat zlyhanie sterilizaéného procesu. Vizuélne skontrolujte vonkajsi obal z
hladiska suchosti. Ak spozorujete kvap6cky vody alebo viditelnu vihkost, obal alebo podnos néstroja sa povazuju za
neprijatefné. Obaly s viditelnymi znakmi vlhkosti znovu zabalte a opatovne sterilizujte.

SKLADOVANIE

e  Po sterilizacii maju nastroje ostat v sterilizacnom obale a byt uschované v ¢istej, 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 pomaocky.

ZARUKA

e  ZarudCuje sa, ze vyrobky nebudd obsahovat materialové ani vyrobné chyby v ¢ase dodania.

e Nastroje Avalign st opatovne pouZitelné a splfiaju normy AAMI tykajdice sa sterilizécie. Vietky nade produkty st navrhnuté
a vyrobené tak, aby spifiali tie najvy3ie $tandardy kvality. NemdZeme ruéit na zlyhanie naich produktov, ktoré boli
akymkolvek spésobom upravené od ich povodného dizajnu.

KONTAKT

Upozornenie: Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim (zariadeniami), by sa mal nahlasit
vyrobcovi, spoloénosti Avalign Technologies Inc, ako aj kompetentnému organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachadza.

Vyrobca:
“ 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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DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
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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 kirursSkega 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  Da bi preprecili poskodbe mehkega tkiva ali Zilnih struktur, pri preckanju prostora na disku, da sprostite nasprotnih
obrocek.

e  DruZba Avalign priporoca, da se pred sterilizacijo opravi temeljito ro¢no in avtomatsko ¢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 CiS¢enjem, 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 dolocene pripomocke, vsebujejo samo te pripomocke.

e Nevarnost poskodbe — kirurski instrumenti so precizni pripomocki. Za natan¢no delovanje pripomockov je pomembno
skrbno rokovanje. Napacno 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 ¢isS¢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

Re

ONLY
Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek za prodajo, distribucijo in uporabo zdravnika ali po narocilu zdravnika.
OMEIJITVE GLEDE PREDELAVE

Ponavljajoca se predelava ima na te instrumente minimalen u¢inek. Konec Zivljenjske dobe obi¢ajno 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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ORODIJA IN DODATKI

Navodila za predelavo

Voda

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 krta¢ in/ali Cistilcev cevi z najlonskimi $¢etinami
Sterilne brizge ali enakovredne

Dodatki Krpe za enkratno uporabo ali enakovredne, vpojne, z malo kosmov viaken
Ponev za namakanje
Medicinski stisnjen zrak

Oprema Ultrazvocni Cistilec (Sonicator)

Avtomatski pralni stroj

MESTO UPORABE IN SHRANJEVANJA

1) Upostevajte prakse uporabe zdravstvene ustanove. Po uporabi hranite pripomocke navlazene, da preprecite, da bi se
nesnaga osusila in odstranite odve¢no 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.

**x* previdno rokovanje s pripomockom v razstavljenem stanju je kljuénega pomena, da se izognete poskodbam

instrumenta****

a. Razstavljanje kles¢:

Komplet kirurskih instrumentov za lateralno discektomijo/ATP vsebuje razli¢ice kles¢ Kerrison in kles¢ za hipofizne drobce,
ki se lahko razstavijo in tako olajsajo ¢is¢enje med reprocesiranjem. Siva sponka na roc¢aju pomeni, da ta razli¢ica kles¢

omogoca razstavljanje za ¢is¢enje.

te kles¢e nimajo sivih sponk.

Komplet lahko vsebuje tudi klesce, ki niso zasnovane za razstavljanje med c¢is¢enjem,

Klesce Kerrison Klesce za hipofizne drobce

Opomba

Ko so kleSce
sestavljene in je
rocaj v odprtem
stanju, na delih
vrezani puscici

ne smeta biti
poravnani.
.’Q

Za razstavljanje instrumenta upostevajte vrezana navodila na instrumentu:

1. Stisnite rocaje kles¢

2. Povlecite sivo sponko ven in jo nato zavrtite v smeri urinih kazalcev.

3. Zgornji drsni del kles¢ se bo nato razstavil.
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Klesce Kerrison Klesce za hipofizne drobce Opomba

Puscici se
poravnata, ko
zavrtite sivo
sponko in
omogocite
razstavljanje kles¢

Razstavljanje je odvisno od vrste kles¢. Spodaj si lahko ogledate, kako se vsaka vrsta odpre — ko se instrument odpre, drsni

del ostane pritrjen na ohisju kles¢, da ga ne izgubite med cis¢enjem. Odprti poloZaj omogoca splakovanje in izpiranje
obmocja med drsnim delom in spodnjo Celjustjo klesc.

Opomba

Klesce Kerrison Klesce za hipofizne drobce

Razstavljena
naprava

z
razstavljenimi
(odprtimi)
instrumenti
ravnajte
previdno, da
preprecite
poskodbe
instrumentov.

SAMO za
Kerrison
Rongeurs:
Po potrebi
lahko zgorniji
drsnik
popolnoma
odstranite.
Pri vrtenju bo
pri
razstavljanju
zaznan
majhen upor
ali "klik"

Se ne uporablja
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Se ne uporablja SAMO za
Kerrison

Rongeurs:

Ce je bil
zgornji drsnik
popolnoma
odstranjen;
znova
pritrdite
proksimalni
konec
zgornjega
drsnika v rezo
na sprozilnem
mehanizmu,
ko se sede v
polozaj, se
zacuti klik

b.

Sestavljanje klesc:

Ponovno sestavljanje instrumentov (klesce je treba pred sterilizacijo ponovno sestaviti).

1. Ceje bil zgornji drsnik popolnoma odstranjen; znova pritrdite proksimalni konec zgornjega drsnika v re7o na
sprozilnem mehanizmu, ko se sede v polozaj, se zacuti klik

Pazljivo zaprite drsni del, da ponovno poravnate drsni del s spodnjo Celjustjo kles¢

Stisnite rocaje, da zgornji drsni del spojite s spodnjim drsnim delom

Zavrtite sivo sponko v nasprotni smeri kazalcev na uri, da se zaklene.

5. Stisnite rocaje klesc ter se prepricajte, da je instrument popolnoma sestavljen in da deluje pravilno.

PwnN

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.

Pripravite encimsko raztopino za ¢is¢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
Sc¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomocka, pri cemer bodite pozorni na niti, reze, Sive in vsa tezko
dostopna obmocja.

a.

Ce ima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomocek, da odstranite ujeto
nesnago.

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.

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.

Pripravite nevtralno raztopino detergena za ¢is¢enje po navodilih proizvajalca, vklju¢no z redéenjem/koncentracijo,
kakovostjo vode in temperaturo. Pripomocke potopite in namakajte vsaj 5 minut. Medtem ko so v raztopini, uporabite
mehko krtaco s S¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomocka, pri éemer bodite pozorni na niti, reze, Sive
in vsa tezko dostopna obmogja.

a.

Ce ima pripomodek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomocek, da odstranite ujeto
nesnago.

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.

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.

V ultrazvocni enoti pripravite encimsko raztopino za ¢iscenje z vroco vodo po priporocilih izdelovalca. Pripomocke
obdelujte ultrazvo¢no vsaj 15 minut z najmanjso frekvenco 40 kHz. Priporocljivo je, da uporabite ultrazvo¢no enoto s
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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 obmodja posusite s filtriranim, stisnjenim zrakom.

12) Pripomocek preglejte vizualno glede nesnage, vklju¢no z vsemi mehanizmi za zagon, rezami, razpokami in svetlinami. Ce ni
vidno Cist, ponovite korake od 4 do 12.

13) Pripomocek potopite v 2-3 % vodikovega peroksida. Pojav mehurékov potrjuje prisotnost hemoglobina. Ce se pojavijo
mehuréki, ponovite korake od 4 do 13. Pripomocek sperite primerno z vodo DI/RO.

AVTOMATSKO CISCENJE

Opomba: Pred avtomatskim postopkom ¢iscenja je treba vse pripomocke rocno predhodno odistiti, upostevajte korake do 1 do
8. Koraki od 9 do 13 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 8 in od 14 do 16.

17) Pripomocek potopite v 2-3 % vodikovega peroksida. Pojav mehurékov potrjuje prisotnost hemoglobina. Ce se pojavijo
mehurcki, ponovite korake od 4 do 8 in od 14 do 17. Pripomocek sperite primerno z vodo DI/RO.

DEZINFEKCUA

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.

e Obremenitev naprave v pralno disinfector v skladu z navodili proizvajalca, ki zagotavlja, da se lahko naprave in lumnov
nemoteno odteka.

e Naslednji avtomatizirano cikli so primeri validiranih ciklov.

Cas recirkulacije Vrsta vode
Faza . Temperatura vode
(min.)
Termi¢na dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RI/ DO Voda
Termicna dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RI/ DO Voda

PREGLED IN PRESKUSANJE DELOVANJA

e  Pripomocke preglejte vizualno glede poskodb ali obrabe, vklju¢no z ostrimi robovi. Instrumentov z zlomljenimi, pocenimi,
odrezanimi ali obrabljenimi funkcijami ne bi smeli uporabljati, ampak jih je treba nemudoma zamenjati.

e  Preverite, da vmesniki (sti¢iS¢a in niti) pripomocka $e naprej delujejo po predvidenem brez zapletov.

e  Preverite nemoteno gibanje te¢ajev. Mehanizmi za zaklepanje morajo biti brez zarez.

e  Pred avtoklaviranjem namazite z Instra-Lube ali z mazivom za instrument, ki je prepusten za paro.

EMBALAZA

e Koncni 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
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o  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
o Zainformacije o togih vsebnikih za sterilizacijo si oglejte ustrezna navodila za uporabo izdelovalca vsebnikov ali se za
navodila obrnite neposredno na izdelovalca.

STERILIZACUJA

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 lzrecno je treba upostevati navodila za uporabo in smernice za konfiguracijo najvecje obremenitve izdelovalca sterilizatorja.
Sterilizator mora biti pravilno namescéen, vzdrZzevan in umerjen.

o 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 priklju¢ne elemente (mehanizem za zaklepanje) in gibljive dele.
e  Poskodovane, obrabljene ali nedelujoce pripomocke zavrzite.

GARANCIA

e Navseizdelke se jamci, da v ¢asu 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.

KONTAKTI

Obvestilo: Vse resne zaplete v zvezi s pripomockom ali pripomocki je treba sporociti proizvajalcu, Avalign Technologies Inc, in
pristojnemu organu domace drzave, ¢lanice EU, uporabnika in/ali pacienta.

lzdelovalec:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| Ec [rer] | Ec [rer]

Instrumenti pooblascenega zastopnika: Primer in pladenj pooblas¢enega zastopnika:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands
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Alemanha Telefone: +49 7462 200 49 0

C€

Distribucija v ZDA: Distribucija izven ZDA:
DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI) Medos International Sarl
325 Paramount Drive Chemin-Blanc 38
Raynham, MA 02767 EUA CH-2400 LeLocle
www.depuysynthes.com Switzerland

Slovarcek za simbole

Simbol Naslov in prevodi Simbol Naslov in prevodi
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Izdelovalec in datum izdelave Previdno

L

_‘
4
|

Stevilka serije/oznaka serije Nesterilno

’_
i
=
il

_|
|

Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek za prodajo

Kataloska Stevilka . ) . o )
in uporabo zdravnika ali po narocilu zdravnika.

5 i ONLY
Em Preberite navodila za uporabo M D Medicinski pripomocek
[ |

Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti

-
L
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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  For att forhindra skador pa mjukvavnad eller karlstrukturer, anvdanda de instrument forsiktigt under genomlysning nar
de.

e Avalign rekommenderar en grundlig manuell och automatisk rengéring av medicinska enheter fore sterilisering. Enbart
automatiska rengoéringsmetoder rengor eventuellt inte enheterna pa ett adekvat satt.

e  Enheterna ska upparbetas sa snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste rengdras separat fran fodral och
brickor.

e Alla rengodringslosningar 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 for att undvika blekta ytfarger
och férsamring av den anodiserade ytan.

e Om en enhet anvdnds/har anvants med en patient som har, eller misstanks ha, Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD), kan
enheten inte ateranvandas utan maste forstoras pga. att det inte gar att upparbeta eller sterilisera den for att eliminera
risken for korskontaminering.

FORSIKTIGHET

Re

ONLY
Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast sljas, distribueras och anviandas 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 dr upparbetarens ansvar att sakerstalla att upparbetning sker med anvandning av utrustning, material och personal i
upparbetningskliniken och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver validering och rutinmassig évervakning av processen. Om
upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta utvarderas pa korrekt satt gallande effektivitet och
potentiella negativa foljder.
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VERKTYG OCH TILLBEHOR

Upparbetningsinstruktioner

Vatten

Kallt kranvatten (< 20 °C)

Varmt vatten (38-49 °C)

Varmt kranvatten (> 40 °C)

Avjoniserat (DI) vatten eller vatten (omgivning) med omvand osmos (RO)

Rengdringsmedel

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

Tillbehor Absorberande, luddfria engangsdukar eller motsvarande
Blotlaggningspannor
Medicinsk tryckluft

Utrustning Ultraljudsrengérare (sonikator)

Automatisk tvattmaskin

ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

1)

svarrengjorda detaljer.
2)

centralforradet.
MANUELL RENGORING
3)

Montera isdr alla enheter i enlighet med denna bruksanvisning.

****Enheten maste hanteras varsamt i demonterat skick for att undvika instrumentskada.****

Demontering av gougetangenhet:

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

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

ATP/kirurgiskt instrument for lateral diskektomi inkluderar versioner av Kerrison- och hypofysara gougetanger som kan
demonteras for att underldtta upparbetningsrengoring. Den gra kldamman pa handtaget indikerar att gougetangen kan
demonteras for rengéring. Det kan finnas gougetanger i uppsattningen som inte ar konstruerade for att demonteras under
rengoring, och sdadana gougetanger saknar den gra klamman.

Kerrison-gougetang

Hypofysar gougetan

Obs:

De inristade
pilarna ar inte
inpassade med
varandra i det

monterade
laget med
o6ppet handtag.

For att demontera gougetanger, folj de inristade instruktionerna pa instrumentet:

1. Kldm ihop gougetangens handtag.

2. Dra ut den gra klamman och vrid darefter klamman medsols.

3. Skjutreglaget pa gougetangens ovandel borjar glida och delas darefter.
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Obs:

Pilarna passas in
med varandra nar
den gra klamman
vrids och
gougetangen kan
demonteras.

Kerrison-gougetang Hypofysar gougetang

Gougetdnger demonteras pa olika satt beroende pa typ. Nedan kan du se hur de olika typerna 6ppnas — skjutreglaget stannar
kvar pa gougetangens stomme ndar instrumentet demonteras for rengoring. Skjutreglaget sitter kvar for att inte komma bort
under rengoringen. Det 6ppna laget mojliggor spolning och skdljning mellan skjutreglaget och gougetangens nedre kaft.

Obs:
Demonterad enhet

Hantera
instrumenten
varsamt i
demonterat (6ppet)
skick for att undvika
skada pa dem.

Inte tillampbar ENDAST fér Kerrison
Rongeurs:

Oversta bilden kan
tas bort helt vid
behov. Néar du
roterar kdnns ett
litet motstand eller
"klick" nar
demontering sker
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Inte tillampbar ENDAST fér Kerrison
Rongeurs:

Om den 6vre bilden
helt togs bort; Satt
tillbaka den
proximala dnden av
den 6vre glideni
sparet pa
utlésningsmekanism
en, ett klick kdnns
nar det sitter pa
plats

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

b. Montering av gougetang:

Du monterar ihop gougetangen (gougetdnger ska monteras ihop fore sterilisering) sa har:

1. Om den 6vre bilden helt togs bort; Satt tillbaka den proximala dnden av den 6vre gliden i sparet pa
utlésningsmekanismen, ett klick kdnns nar det sitter pa plats

2. Stang skjutreglaget forsiktigt och var noga med att varsamt passa in skjutreglaget med gougetangens nedre
kaft.

3. Kldm ihop handtagen for att ansluta det 6vre skjutreglaget till det nedre skjutreglaget.
Vrid den gra klamman motsols tills klimman lases pa plats.

5. Krama ihop gougetangens handtag for att sdkerstdlla att instrumentet ar korrekt monterat och fungerar
som det ska.

Skélj enheterna under kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter, samtidigt som du torkar bort aterstaende smuts eller

skrap. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor.

Forbered ett enzymrengdringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spadning/koncentration, vattenkvalitet

och temperatur. Sank ner enheterna och lat dem ligga nedsénkta i minst tio minuter. Medan enheterna ligger i l6sningen,

anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrép fran enheten. Var extra noga med géngor,
skrevor, sommar och 6vriga svaratkomliga stéllen.

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

b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengérare som sluter tatt och fér den in och ut med
en vridande rorelse for att avlagsna skrap. Kontrollera att du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen
minst tre ganger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengoringslosning.

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

spola alla 6ppningar, skaror och/eller skrevor.

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

och temperatur. Sank ner enheterna och It dem ligga nedsankta i minst fem minuter. Medan enheterna ligger i 16sningen,

anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrap fran enheten. Var extra noga med géngor,
skrevor, smmar och 6vriga svaratkomliga stallen.

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, anvdnd en nylonborste eller rérrengérare som sluter tétt 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 rengéringsldsning.

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 enzymatisk reng6slésning med hett vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsenhet. Lat

enheterna ligga i ultraljudsbad i minst minuter vid en lagsta frekvens pa 40 kHz. Det rekommenderas att man anvander en

ultraljudsenhet med spoltillbehér. Enheter med lumendppningar ska spolas med en rengdringslosning under ytan pa

I6sningen for att sdkerstalla att alla kanaler blir ordentligt genomspolade.

Ta bort enheter och skélj/agitera dem i rumstempererat avjoniserat vatten/vatten med omvéand osmos i minst fyra

minuter. Aktivera rérliga 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 méjligt, anvand spolningsportar for spolning.
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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 4-12.

13) Sénk ner enheten i 2-3 % vateperoxid. Om bubblor syns bekraftar detta forekomsten av hemoglobin. Upprepa steg 4-13
om nagra bubblor syns. Skolj enheten ordentligt med avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos.

AUTOMATISK RENGORING

Obs: Alla enheter maste forrengoras manuellt fére en automatisk rengoéringsprocess, folj steg 1-8. Steg 9-13 ér 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
Skéljning 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 invandiga 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 4-8, 14-16.

17) Sénk ner enheten i 2-3 % vateperoxid. Om bubblor syns bekraftar detta forekomsten av hemoglobin. Upprepa steg 4-8, 14-
17 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 ISO
15883.

e Fyll enheterna i diskdesinfektorn enligt tillverkarens instruktioner, se till att apparater och lumen kan rinna fritt.

e Foljande automatiserade cyklerna ar exempel pa validerade cykler.

Fas Atercirkulationstid (min.) | Vattentemperatur Vattentyp
Termisk desinfektion 1 >90°C (194°F) RI/ DO Vatten
Termisk desinfektion 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vatten

INSPEKTION OCH FUNKTIONELLT TEST

e  Kontrollera ifall enheterna ar skadade eller slitna, inklusive eggskarpa. Instrument med brutna, spruckna, skadade eller
slitna delar ska inte anvandas, utan bytas ut omedelbart.

e  Verifiera att enheternas granssnitt (m6tande 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 fore autoklavering eller ett anggenomslappligt smorjmedel for instrument.

FORPACKNING

e  Endast FDA-godkénda steriliseringsforpackningsmaterial far anvandas av slutanvdndaren for inpackning av enheterna.
e  Slutanvindaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ytterligare information om angsterilisering.
e Steriliseringsinpackning
o  Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp med anvandning av den dubbla AAMI-
inpackningsmetoden eller motsvarande.
e  Styv steriliseringsbehallare
o  Forinformation om styva steriliseringsbehallare, se lampliga anvandarinstruktioner fran behallarens tillverkare eller
kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.

STERILISERING

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

1. Steriliseringsinpackningar:
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Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid

Forvakuum 132°C (270 °F) 4 minuter
Forvakuum 134°C (273°F) 3 minuter

4 45 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 avgorande 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 anvands for att halla den
pa plats, kan forsamra steriliteten hos instrumenten eller indikera ett fel i steriliseringsprocessen. Kontrollera visuellt att
utsidan &r torr. Om det finns sma vattendroppar eller synlig fukt, anses inpackningen eller instrumentbrickan ej vara
godkdnd. Packa om och omsterilisera inpackningar med synliga tecken pa fukt.

FORVARING

e Efter sterilisering ska instrumentfodralen ligga kvar i steriliseringsférpackningen och forvaras i ett rent, torrt skap eller

forvaringsfodral.

e laktta forsiktighet nar enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridren.

UNDERHALL

e  Obs: Applicera endast smoérjmedel pa anslutande element (lasmekanism) och rérliga delar.

e  Kassera skadade, slitna eller ej fungerande enheter.

GARANTI

e Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i material och utférande vid leveransen.

e Avaligns instrument ar avsedda for flergangsbruk och uppfyller AAMI-standarderna for sterilisering. Alla vara produkter &r
konstruerade och tillverkade for att uppfylla de hogsta kvalitetsstandarderna. Vi ansvarar inte for produktfel som orsakats
av att produkterna pa nagot satt har modifierats sa att deras ursprungliga design har dndrats.

KONTAKT

Obs! Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med anvdndning av enheten/enheterna ska rapporteras till
tillverkaren, Avalign Technologies Inc. och den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller

patienten ar etablerad.

Tillverkad av:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

| Ec [rer]
Auktoriserade representativa instrument:
Instrumed GmbH
(dba Avalign German Specialty Instruments)
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

3

Distribuerad i USA av:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

| Ec [rer]
Auktoriserad representant drende och bricka:
Emergo Europe,
Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

Distribuerad utanfor USA av:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 Lelocle
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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  Yumusak doku veya vaskiiler yapilara zarar gormesini 6nlemek karsi halkayi serbest birakmak igin disk alani gegerken
floroskopi.

e Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan 6nce kapsamli bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini 6nerir.
Otomatik yontemler tek basina cihazlari yeterli 6lglide temizlemeyebilir.

e  (Cihazlar, kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa zamanda yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve tepsilerden ayri olarak
temizlenmelidir.

e  Tim temizlik maddesi sollisyonlari, ciddi dlgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

e Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tiim koruyucu kapaklari dikkatlice ¢ikarin. Tim aletler, diizgiin galistiklarindan
ve iyi durumda olduklarindan emin olmak igin incelenmelidir. Yeterli performans géstermeyen aletleri kullanmayin.

e  Agiklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére 6nceden belirlenmis yerlesim
konumlarindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalnizca s6z konusu cihazlari bulundurmalidir.

e  Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru ¢alismasi icin 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, ylizey renklerinin solmasini ve anotlanmis yiizeylerin bozulmasini 6nlemek igin aliiminyum
acisindan givenli, pH'1i notr olan bir deterjanla yikayin.

e  Bircihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan stiphelenilen bir hastada
kullaniliyorsa/kullaniimigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢apraz
kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

DIiKKAT

R

ONLY

ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz, yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satilabilir, dagitilabilir ve
kullanilabilir.

YENIDEN iSLEMEYE iLiSKiN SINIRLAMALAR

Yinelenen islemenin bu aletler izerindeki etkisi cok azdir. Kullanim 6mriiniin sona ermesi genellikle, kullanima bagli 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
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ve rutin olarak izlenmesi gereklidir. Yeniden isleme cihazinin verilen talimatlarindan herhangi bir sapma, etkinlik ve olasi
olumsuz sonuglar bakimindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlar

ALETLER VE AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)
llik Su (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Su Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)

iyondan Arindirilmis (DI) veya Ters Ozmoz (RO) Uygulanmis Su (ortam)
Temizlik Notr Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Maddeleri

Aksesuarlar

Cesitli Boyutlarda Naylon Killi Firgalar ve/veya Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri

Emici, Az Tiftikli Tek Kullanimhk Bezler veya egdegeri

Islatma Kaplari

Ekipman

Basingli Tibbi Hava
Ultrasonik Temizleyici (Sonikator)
Otomatik Yikayici

KULLANIM NOKTASI VE KORUMA

1)  Saglik kurulusunun kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini dnlemek icin cihazlari kullanimdan sonra nemli
halde tutun ve asiri kir ve kalintilari tim bosluklar, ylzeyler, araliklar, kayar mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri ve diger
temizlenmesi zor tasarim unsurlarindan giderin.

2) Genel geger 6nlemler alin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya tizeri kapali kaplarda muhafaza edin.

MANUEL TEMIZLIiK

3) Tum cihazlari bu kullanim talimatlarina uygun sekilde sokin.

**%* Cihazin sokiilmiis haldeyken dikkatli tutulmasi, cihazin hasar gérmesini 6nlemek agisindan gok 6nemlidir****

a. Rongeur'un Sokilmesi:

ATP / Lateral Diskektomi Cerrahi alet seti, Kerrison ve Pitiiiter rongeur'larin, yeniden isleme temizlik isleminde yardimci

olmak igin sokilebilen versiyonlarini igerir.

Tutamaktaki gri klips, rongeur'un temizlik igin sokilebilen versiyon oldugunu

gosterir.  Set iginde temizlik sirasinda sdkilecek sekilde tasarlanmamis rongeur'lar olabilir; bu rongeur'larda gri klips

bulunmaz.

Kerrison Rongeur Pitliiter Rongeur

&

Not

ilgili kisma
kazinmis oylar,
monte edilmis
haldeyken ve
tutamak agik
durumdayken
hizalanmaz.

Rongeur'lari sokmek igin alet tizerine kazinmis talimatlari takip edin:
1. Rongeur tutamaklarini sikistirin

2. Gri klipsi disari ¢ekin ve ardindan saat yoninde dondiriin.

3. Bunun ardindan rongeur'un Ust stirgtis sokalir.
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Kerrison Rongeur Pitiiiter Rongeur

Not

Gri klips
dondiraldiginde
oklar hizalanir ve
rongeur sokilebilir

the slide will remain attached to the rongeur body as the instrument disassembles for cleaning. The slide remains

attached so that it is not lost during cleaning

Rongeur'lar tipe gore farkli sekilde sékillr. Her tipin nasil agildigini asagidan gorebilirsiniz: Alet temizlik igin sokiliirken
slirgli, rongeur gévdesine takili kalir. Strgd, temizlik sirasinda kaybolmamasi igin takili kalir.  Agik konum, siirgi ile

rongeur'un alt ¢cenesi arasinda yikama ve durulamaya izin verir.

Pitliiter Rongeur

Kerrison Rongeur

Uygulanamaz

Not

Demonte Cihaz

Aletlere zarar
vermekten
kaginmak igin
sokilmis (agik)
durumdayken
aletleri dikkatle
kullanin.

YALNIZCA
Kerrison Rongeurs
icin:
Gerektiginde Ust
kizak tamamen
cikarilabilir.
Dondirirken
kuigiik bir direng
veya demontaj
gerceklestiginde
"Kklik"
hissedilecektir
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Uygulanamaz

YALNIZCA
Kerrison Rongeurs
icin:

Ust slayt
tamamen
¢ikariimigsa; Ust
slaydin proksimal
ucunu tetik
mekanizmasindaki
yuvaya yeniden
takin, yerine
oturdugunda bir
tiklama
hissedilecektir

b. Rongeur'un Takilmasi:

Rongeur'lari tekrar monte etmek icin, (rongeur'lar, sterilizasyondan 6nce yeniden monte edilmelidir).

1. Ust slayt tamamen cikarilmissa; ist slaydin proksimal ucunu tetik mekanizmasindaki yuvaya yeniden takin,
yerine oturdugunda bir tiklama hissedilecektir

2. Slrglyu hassas bir sekilde rongeur'un alt genesiyle tekrar hizalamaya dikkat ederek surgliy kapatin

3. Ust siirgliyi alt siirgiiye gecirmek icin tutamaklari sikistirin

4.  Griklips yerine kilitlenene dek klipsi saatin tersi yonde dondirin.

5. Montajin tamamlandigindan ve aletin dogru calistigindan emin olmak igin rongeur tutamagini sikistirin.

Fazla kir ve kalintilari silerek, cihazlar 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 soliisyon

icindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar tizerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara,
birlesme yerlerine ve ulagsmasi zor olan her tirli alana 6zellikle dikkat edin.

a. Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihazi,
fircalama/ovalama esnasinda galistirin.

b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay
giderilmesi igin dondirme hareketiyle iceri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam ¢ap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon iceren bir siringayla boslugu en az ii¢ defa yikayin.

Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika siireyle soguk musluk suyu igcinde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari

harekete gegirin ve tim bosluklari, ¢atlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iliskin olanlar da dahil olmak Gzere tretici talimatlari dogrultusunda notr

deterjanli bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve minimum 5 dakika boyunca bekletin. Cihazlar soliisyon

icindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar tizerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara,
birlesme yerlerine ve ulagsmasi zor olan her tirli alana 6zellikle dikkat edin.

a. Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihazi,
fircalama/ovalama esnasinda galistirin.

b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bogluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay
giderilmesi i¢in dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam gap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon iceren bir siringayla boslugu en az lg defa yikayin.

Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika siireyle soguk musluk suyu igcinde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari

harekete gecirin ve tiim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Ultrasonik bir tinitede, treticinin 6nerileri dogrultusunda, sicak su kullanarak enzimatik bir temizlik sollisyonu 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 6l¢lide sollisyon

itilebilmesi igin temizlik solGisyonu ile sollisyon yiizeyinin altinda ¢alkalanmalidir.

Cihazlari gikarin ve iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak oda sicakhgindaki aritilmis suyla en az 4 dakika boyunca

durulayin/galkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, gatlaklari ve/veya araliklari durularken

calkalayin. Uygun boyutlu bir siringa kullanarak i¢ bosluklari iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritiimis suyla

(minimum 15 mL) en az 3 kez durulayin. Durulama igin, mevcutsa durulama portlarini kullanin.

Cihazi emici bir bezle kurulayin. Tim ig alanlari, filtrelenmis basingli havayla kurutun.
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12) Tum galistirma mekanizmalari, ¢atlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tzere cihazi, kirlenme bakimindan gorsel olarak
inceleyin. Cihaz temiz gérlinmuyorsa 4-12 arasi adimlari tekrarlayin.

13) Cihaz1 %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini dogrular. Baloncuklar
gorilurse 4-13 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmig suyla yeterli
Olgude durulayin.

OTOMATIK TEMiZLiK
Not: Tiim cihazlar, her tirli otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir. 1-8 ve 9-13 arasi adimlari

izlemeniz istege bagh olmakla beraber tarafimizca énerilir.

14) Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri goz 6niinde bulundurarak, isleme icin otomatik yikayiciya / dezenfeksiyon
cihazina aktarin.

Faz (S(;J;Eika) Sicaklik Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
Onyikama 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) Tum galistirma mekanizmalari, ¢atlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tizere cihazi, buyttici yardimiyla kirlenme
bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gérlinmiyorsa 4-8 ve 14-16 arasi adimlari tekrarlayin.

17) Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini dogrular. Baloncuklar
gorillrse 4-8 ve 14-17 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla
yeterli 6lglide 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.

e Cihazlari ve limen rahatga akip saglamak, Ureticinin talimatlarina gére Yikama ve dezenfeksiyon cihazlari yikleyin.

e Asagidaki otomatik déngiiler onaylanmis dongii 6rnekleridir.

Devridaim Sa Su Tioi
Faz (dz‘:(r.l) aim sure Su sicakhgi v el

Termal Dezenfeksiyon 1 >90°C (194°F) RI/ DO Su
Termal Dezenfeksiyon 5 >90°C (194°F) RI/ DO Su

iNCELEME 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 diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilitleme mekanizmalarinda herhangi bir ¢entik bulunmamahdir.

e  Otoklavlamadan 6nce Instra-Lube veya buhar gegirmeyen bir alet yagi ile yaglayin.

PAKETLEME

e Son kullanici tarafindan cihazlar paketlenirken yalnizca FDA onayl sterilizasyon paketleme malzemeleri kullaniimahdir.
e Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler igcin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1 standardina bagvurmalidir.
e  Sterilizasyon Ambalaji
o  Kutular, AAMI gift sarma yontemi veya esdeger bir yontem kullanilarak, standart ve tibbi kullanima uygun bir
sterilizasyon ambalajina sarilabilir.
e  Rijit Sterilizasyon Kabi
o Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin lutfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina
basvurun veya size yol gostermesi igin dogrudan Uretici ile iletisime gegin.
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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 galistirma talimatlarina ve maksimum yik yapilandirmasi yonergelerine agik bir sekilde uyulmalidir.
Sterilizator, uygun bir sekilde kurulmali, bakima tabi tutulmali ve kalibre edilmelidir.

e  Sterilizasyon igin gerekli zaman ve sicaklik parametreleri, sterilizator tiir, dongii tasarimi ve paketleme malzemesine bagh
olarak farklilk géstermektedir. isleme parametrelerinin, her tesisin kendi sterilizasyon ekipmaninin tiiriine ve iiriin yiik
yapilandirmasina gore dogrulanmasi kritik nem tasir.

e  Birtesis, eger sterilizasyon icin yeterli buhar penetrasyonu ve cihazlarla temasi saglamak lizere uygun sekilde dogrulamigsa,
onerilen dongi disinda farkli buhar sterilizasyonu déngdileri kullanmayi segebilir. Not: rijit sterilizasyon kaplari yergekimi
buhar dongiilerinde kullanilamaz.

e  Steril paket/ambalaj veya sabitlemek igin kullanilan bant Gzerindeki su damlaciklari veya g6zle gériilir nem izleri islenen
yuklerin sterilligini bozabilir veya sterilizasyon isleminin basarisiz oldugunu gosterebilir. Ambalajin diginin kuru olup
olmadigini gozle kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle gorilir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi kabul
edilemez olarak degerlendirilir. Gozle gorulir 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 gérmemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gosterilmelidir.

BAKIM

e Dikkat: Yagi yalnizca baglanti elemanlari (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar tizerine uygulayin.
e Hasarli, asinmis veya islev gormeyen cihazlari atin.

GARANTI

e Uriinlerin, sevkiyat zamaninda, malzeme ve iscilik kusurlari icermedigi garanti edilir.

e Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir. Tim Grinlerimiz, en
yuksek kalite standartlarini karsilamak Gzere tasarlanmig ve Gretilmistir. Orijinal tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik
yapilmis drtinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.

iLETiSIM
Duyuru: Cihaz (cihazlar) ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye (Avalign Technologies Inc.) ve
kullanici ve/veya hastanin ikamet ettigi AB Uyesi Devletinin yetkili

Uretici:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| Ec [rep] | Ec [rep]

Yetkili Temsilci Belgeler: Yetkili Temsilci vaka ve tepsi:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP
78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0

C€
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ABD Distributori:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

ABD diginda dagitilir:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38
CH-2400 LelLocle

Switzerland
Etiket SozIUgii
Sembol Baslik ve Ceviriler Sembol Baslik ve Ceviriler
d Uretici ve Uretim Tarihi & Dikkat
Lot Numarasi / Parti Kodu Steril Degildir
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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  Pé&tranh thiét hai cho cdc mé mém hoic ciu triic mach mau, sir dung cac cong cu mot cach can than dwéi huynh quang
khi vuo't qua khong gian dia dé phat hanh annulus bén déi dién.

e Avalign khuyé&n cdo nén vé sinh th( cng va ty dong k§ ludng cac thiét biy t& trwdc khi tiét trung. Chi sl dung cac phuong
phép tw déng cé thé khéng vé sinh thiét bi 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  Tat ca cac dung dich chat vé sinh phai dugc thay thudong xuyén trudce khi bi ban nang.

e Trudc khi vé sinh, tiét trung va st dung, hdy can than thdo tat ca cac nap bao vé. Phai kiém tra tat cd dung cu dé dam bao
chirc ndng va diéu kién thich hgp. Khdng duoc sir dung dung cu néu chiing khéng cé hiéu qua dat yéu cau.

e  Cac phuong phép tiét tring duwoc md ta d3 duoc kiém tra hop 18 véi céc thiét bi & cdc vi tri x8p dat dugc xac dinh trudc
theo thiét k& clia bao va khay dung. Cac khu viec danh cho céc thiét bi cu thé sé& chi chira céc thiét bi d6.

e Ruiro hu hdng — Dung cu phau thuat va cac dung cu chinh xac. Viéc xi¥ ly can than déng vai trd quan trong dé dam bao
thiét bj hoat dong chinh xac. Xt ly bén ngoai khong thich hop cé thé dan dén hu hong thiét bi.

e Than trong khi xt ly cdc dung cu sic nhon dé tranh bj thuong.

e  RUra bao va khay dung dung cu bang mot chat tdy an toan véi nhom, cé do pH trung hoa dé tranh lam phai mau bé mat va
xuéng cap cdc bé mat anod hoa.

e NE&u mdt thiét bj dwoc/da duoc st dung & mdt bénh nhan méc, hodc nghi ngy mac Bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), khong
duwoc tai st dung thiét bi va phai tiéu hiy thiét bj vi khong thé tai x{ ly hay tiét trung hay loai bd nguy co nhiém ban chéo.

CHUY

R

ONLY
Luat phap Lién Bang Hoa Ky han ché thiét bi nay chi duoc ban, phan phdi, si dung, béi hodc theo chi dinh cla bac si.
CAC GI&1 HAN VE TAI XU LY
Viéc xt ly nhiéu [an cé tac dong rat it d6i véi cac dung cu nay. Tinh trang hét tudi tho str dung thudng dugc xac dinh bang mirc
hw mon do st dung.
TUYEN BO TU CHOI
Ngudi xt ly cé trach nhiém dam bao rang viéc tai x& ly dwoc thuce hién bang cac thiét bi, vat liéu, va nhan vién trong co s tai xt
ly va dat duoc két qua mong mudn. Diéu nay doi hdi phai xdc nhan va dinh ky theo ddi quy trinh. B&t ky sai Iéch nao cla ngudi
Xt ly so véi cdc hudng dan duoc cung cap phai dwoc danh gia thich hop vé tinh hiéu qua va cac hau qua bat lgi ¢ thé cd.
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Hudéng Dan Tai Xir Ly
CAC DUNG CU VA PHU KIEN
Nudc Méy Lanh (< 20°C / 68°F)
Nude Am (38°-49°C/ 100°- 120°F)
Nudc Médy Néng (> 40°C / 104°F)
Nudéng Khir lon (DI) hodc Tham Thau Nguwoc (RO) (mbi tredng xung quanh)
Céc Chat Tay Enzyme Trung Tinh pH 6.0-8.0 vi du nhuw MetriZzyme,
EndoZime, Enzol
Cac C& Ban Chai Khac Nhau va/hodc Que Théng C6 Sai Nylon
Bom Tiém Tiét Trung hodc twong duong
Vai Tham, [t Xo, Dung Mt Lan hodc tvong duong
Chao Nhing
Khi Nén Dung Trong Y Té
Thiét bj Dung Cu V& Sinh Siéu Am (Sonicator)
M3y Rira Ty Dong

Nuéc

Cac Chat Vé Sinh

Phu kién

PIEM SU DUNG VA VAT CHUA

1) Thuc hién theo cac phwong phap thuc hanh dp dung cho diém sir dung clia co s& cham sdc sirc khoe. Gilt 8m cho thiét bj
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.

2) Thuec hién theo cac bién phap d& 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) Théo roi tat ca cac thiét bj theo cac hudng dan sir dung nay.
**x* \fjdc cn than xtr ly thiét bi & diéu kién da thao r&i 1a rat quan trong dé tranh 1am hu héng thiét bj****

a. Thao Roi Dung Cu G&m Cot Séng:

B6 dung cu ATP / Phdu Thuat M4 L&y Dia Dém Bé&n gdm cd cac phién ban dung cu gdm cot sdng Kerrison va Pituitary cé thé
thdo roi dé hd tro vé sinh sau x(r ly. Cai kep mau xam trén can cho biét dung cu gdm cdt sdng |a phién ban cé thé thao roi
dé& vé sinh. C4 thé c6 nhirng dung cu gdm cét sdng trong bd dung cu khdng duoc thiét k& dé thao rai trong khi vé sinh,

nhitng dung cu gdm cdt s8ng nay khdng cé kep mau xam.

Dung cu gam cot sdng Kerrison

Luuy

Dung cy gdm cdt sdng Pituitary

Nhirng mdi tén
duoc khic trén
bo phan khéng
cin thang khi &
trang thai lap

rap va mé can.

Pé thdo roi dung cu gdm cot sdng, thuee hién theo cac hudng dan duoc khic trén dung cu:
1. BSp tay cAm dung cu gdm cot sdng

2. Kéo cai kep mau xam ra va sau dé xoay kep theo chiéu kim ddng hd.

3. Thanh truot trén dinh dung cu gdm c6t s6ng sé& théo roi.
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Dung cu gdm cot séng Pituitary

Dung cu gdm cot sdng Kerrison

Luuy

Cac mii tén can
thang khi xoay cai
kep mau xam va
c6 thé thao roi
dung cy gdm cot
séng

Dung cu gdm cot sdng thao roi khac nhau tuy loai. Xem bén dudi dé biét cdch mé tirng loai — thanh truot s& van gan vao
than dung cu gdm xuong khi thao roi dung cu dé vé sinh. Thanh trugt van gan dé khong bi mat trong qua trinh vé sinh. Vi

tri m& cho phép ddi rira gitra thanh trwot va ngam dudi cla dung cu gdm cot sdng.

Dung cu gam cot sdng Kerrison Dung cu gam cot sdng Pituitary

Luuy

Thiét bj da
théo roi

X ly dung cu
mot cach can
than khi &
trang thai
thdo roi (md)
dé tranh lam
hong dung cu.

Khoéng ap dung

CHi danh cho
Kerrison
Rongeurs:
Trang trinh
bay trén cung
c6 thé duogc
loai b6 hoan
toan néu can
thiét. Khi xoay
mét lyc can
nhoé hodc
tiéng “lach
cach” sé duoc
cam nhan khi
xay ra thao
roi
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Khong ap dung CHi danh cho
Kerrison
Rongeurs:
Néu trang
trinh bay trén
cung bj loai
bd hoan toan;
gan lai phan
cudi gan cla
trang trinh
bay trén clung
vao khe trén
co ché kich
hoat, mét cu
nhap chudt s&
duwoc cdm
nhan khi nd
duoc dat vao
vi tri

b. L3p Rap Dung Cu G3m Cot Séng:
PE I3p lai dung cu gdm cot sdng, (dung cu gdm cdt sdng s& duoc lap lai trwdce khi tidt trung).

1. N&u trang trinh bay trén cling bj loai bd hoan toan; gan lai phan cudi gan clia trang trinh bay trén cling vao
khe trén co ché kich hoat, mét ci nhap chudt s& duwgc cdm nhan khi nd dwoc ddt vao vij tri

2. Doéng thanh trwot, can than cin lai thanh trwot véi ngam duéi ciia dung cu gdm cot séng.

3. Bop cén dé gai thanh trugt trén véi thanh truot dudi

4. Xoay cai kep mau xam nguoc chiéu kim déng hd cho dén khi céi kep dugc khda vao vi tri.

5. Bdp can dung cu gdm cot sdng dé ddm bao 1ap rap hoan chinh va ddm bao dung cu hoat dong chinh xac.

R(ra thiét bj bang nwdc may lanh trong thoi gian t6i thi€u 3 phat trong khi lau chat ban hodc vun con sét lai. Kich hoat cac

co ché cé chuyén dong va doi rira tat cd lumen, chd nit va/hodc ké trong khi rira.

Chuan bi mét dung dich vé sinh enzyme theo huéng dan cta hing san xuat bao gdm pha lodng/ndng do, chat lwong va

nhiét d6 nudc. Nhing thiét bj vao nwédc va ngdm trong t8i thidu 10 phut. Trong khi ndm trong dung dich, st dung mot céi

ban chai cé soi mém dé loai bd tat cd v&t mau va vun ra khéi thiét bi, chi y kj cdc dudng ren, k&, mai ndi, va bat ky khu
vire khé tiép can nao.

a. N&u thiét bi c6 céac co ché trwgt hodc khdp ban 18, kich hoat thiét bi dong thdi co rira dé loai bd chat ban bi ket.

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 bd vun; dam bao tiép can toan bd duwdng kinh va chiéu sau ca lumen. D6i rira lumen, t&i
thiéu 3 lan, bang mdt bom tiém chra dung dich t8i thiéu 60mL.

Thao cac thiét bj va xa/khudy trong nwdc may lanh trong t6i thiéu 3 phut. Kich hoat cac co ché cé chuyén ddng va doi rira

tat ca lumen, chd nit va/hodc ké trong khi rira.

Chuén bi mot dung dich vé sinh bang chat tay trung tinh theo huédng dan clia hang san xuat bao gdm pha lodng/ndng d9,

chat lwong va nhiét dd nwde. Nhing thiét bj vao nwdc va ngdm trong t6i thiéu 5 phidt. Trong khi ndm trong dung dich, st

dung mét cai ban chai cé soi mém dé loai bd tat cd v&t mau va vun ra khéi thiét bi, chi y kj cdc dudng ren, k&, mai ndi, va
bat ky khu viure khé tiép can nao.

a.  Né&u thiét bi c6 céc co ché trrot hodc khdp ban 18, kich hoat thiét bi dong thdi co rira dé loai bo chat ban bij ket.

b. NE&u thiét bj c6 chira lumen, hay sl dung ban chai nylon vira khit ho3c que théng trong khi ddy vao kéo ra véi thao tac
vin dé tao diéu kién loai bd vun; dam bao ti€p can toan bd dwdng kinh va chiéu sau cla lumen. D6i rira lumen, tdi
thiéu 3 lan, bang mdt bom tiém chira dung dich t&i thiéu 60mL.

Thao cac thiét bj va xa/khudy trong nudc may lanh trong t6i thiéu 3 phut. Kich hoat cac co ché cé chuyén dong va doi rira

tat ca lumen, chd nit va/hodc ké trong khi rira.

Chuén bi dung dich vé sinh enzyme dung nuwdc néng theo khuyé&n céo cla hing san xuat trong mot thiét bi siéu am. Vé sinh

bang siéu am trong ti thiu 15 phut dung tan s6 t6i thiéu 40 kHz. Nén st dung mat thiét bi siéu am cé phu kién doi rira.

Céc thiét bi cé lumen nén dugc doi rira bang dung dich vé sinh bén duéi bé mat clia dung dich dé dam bao dung dich di

vao hét cac kénh.
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10) Thdo cdc thiét bi va xa/khudy trong nuwdc DI/RO & nhiét dé xung quanh trong t8i thiéu 4 phat. Kich hoat cac co ché co
chuyén dong va ddi rlra tat ca lumen, chd nirt va/hodc k& trong khi rira. Dai 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 ¢, sit dung cac cdng doi rira dé déi rira.

11) Dung mot tdm vai tham lau kho thiét bj. Lam kho bat ky khu vire bén trong ndo bang khi nén, d3 loc.

12) Kiém tra bdng mat doi vdi thiét bj xem cé chat ban hay khong, bao gdm tat ca cac co ché din dong, céc vét nit, ké, va
lumen. Né&u khéng thay sach, I3p lai cac budc 4-12.

13) Nhing 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 bude 4-13 néu xuat hién bot khi. Xa rira thiét bj day dd bang nuéc DI/RO.

VE SINH TU PONG

Luu y: TAat ca céc thiét bi phai dwoc vé sinh trudc theo cach thi cong trudce khi thye hién bat ky quy trinh vé sinh ty dng nao,
thure hién theo cac budc 1-8. Cac budce 9-13 1a khong bt budc nhung nén thuyc hién.

14) Chuyén cac thiét bj sang mdt may rlra/may khir trung tu ddng dé x( ly theo cac tham s& t8i thiéu bén dudi.

Giai doan Thoigian |\ e go Loai & Nbng D6 Chat Tay
(phut)

Rira trudce 1 02:00 Mudc Mdy Lanh | Khong ap dung

Rlra Enzyme 02:00 Mudc May Chat T4y Enzyme
Nong

Rira 1 02:00 63°C/ 146°F Chat T4y Trung Tinh

Xa1 02:00 Mudc May Khéng ap dung
Néng

Xa Rlra Bing Nudc 02:00 146°F / 63°C Khong ap dung

Loc

Say khé 15:00 194°F / 90°C Khong ap dung

15) Dung mot tdm vai tham lau kho hoi 4m thira. Lam khd bat ky khu vure bén trong nao bang khi nén, d3 loc.

16) Kiém tra bang mat ddi vai thiét bi xem c6 chat ban hay khong, bao gdm t4t ca céc co ché dan dong, cac vét nirt, k&, va
lumen. Né&u khdng thay sach, |3p lai cdc budc 4-8, 14-16.

17) Nhung thiét bi vao dung dich 2-3% hydrogen peroxide. Su xuat hién cla bot khi xac nhan sy hién dién cla hemoglobin.
L3p lai cac budce 4-8, 14-17 néu xuat hién bot khi. Xa rlra thiét bj day di bang nuéc DI/RO.

KHU TRUNG

e  CAc thiét bj phai dugc tiét trung giai doan cudi (Xem § Tiét Trung).

e Cac dung cu cla Avalign twong thich véi cac cau hinh thdi gian-nhiét d6 clia may rira/may khir trung dé khir trung bang
nhiét do theo tiéu chuan ISO 15883.

e Taj cac thiét bj trong mdy giat-disinfector theo huéng dan clia nha san xuit, ddm bao réng céc thiét bj va lumen cé thé
thoat tv do.

e Céc chu ky sau ty déng la nhitng vi du cia chu ky xac nhan.

Giai doan Tu?n hoan Time Nhiét dé nudrc Loai nwéc
(min.)
Khir trung nhiét 1 >90°C (194°F) RI/ DO nuéc
Khir trung nhiét 5 >90°C (194°F) RI/ DO nuéc

KIEM TRA VA KIEM TRA CHU’C NANG

e  Kiém tra bang mat xem thiét bj c6 huw mon hay khdng, bao gdm cac canh sac nhon. Khong duoc st dung ma phai thay thé
ngay |ap tirc cac dung cu cé cac dic diém bj gdy, nirt, mé hodc mon.

e  Dam bao cac bé mit tiép xuc cla thiét bj (cdc mbi ndi va dwong ren) ti€p tuc hoat dong theo thiét k& ma khong cé rac réi
gi.

e Dam bdo cac ban I8 chuyén ddng mugt ma. Cac co ché khda khdng duoc cé nac khia.

e B&itron truwdc khi hap bang Instra-Lube, hodc chat boi tron dung cu cé thé tham hoi nuéc.

PONG GOI

e Ngudidlung cudi chi dwoc sir dung céc vat liéu ddng goi tiét triing dugc FDA cho phép khi déng géi thiét bi.

e Ngudi dung cudi nén tham khao ANSI/AAMI ST79 hodc ISO 17665-1 dé biét thém thong tin vé tiét trung bang hoi nudc.

e VO BocTiét Trung
o  Bao dung c6 thé duogc quan bing vo boc tiét trung tidéu chuan, dung trong y t&, dung phuong phap quan déi AAMI

hoac tuwong duong.
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e Vat Chira Tiét Trung Cirng
o D& bibt thong tin vé vat chira tiét trung cirng, vui long tham khao cac hudng 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 Thei Gian Tiép XGc  Xung Thei Gian Sdy Khé
Hut chan khéng trudc 132°C (270°F) 4 phut 4 45 phut
Hat chan khong trudc 134°C (273°F) 3 phut 4 45 phut

e Phai tuan tha cac hwdng dan van hanh va cac quy dinh d6i véi cau hinh tai trong t8i da clia hdng san xuat thiét bj tiét trung.
Thiét bj tiét trung phai duoc 13p dat, bao dudng, va cdn chinh ding cach.

e  Cactham s6 thoi gian va nhiét dd bat budc ddi vai tiét trung |a khdc nhau tly vao thiét b tiét trung, thiét k& chu ky, va vat
lidu déng gbi. Diéu rat quan trong la cac tham sd quy trinh phai duoc kiém tra hop 18 d6i vai tirng loai thiét bi tiét trung va
cau hinh tai trong san pham cla tirng co sé.

e M0t co sé cé thé chon sir dung cac chu ky tiét trung bang hoi nwdc khac véi chu ky dwoc dé nghi néu co sé da kiém tra hop
1& chu ky @6 mét cach thich hop d& ddm bao hoi nudc xAm nhap va tiép xtc day dd véi cac thiét bj can tiét trung. Luuy:
khdng duoc st dung céc vat chira tiét tring clng trong céc chu ky hoi nwdc trong tredng.

e  Cacgiot nudc va dau hién hoi 4m nhin thay dwoc trén bao bi vé trung/vé boc hodc bing keo dwoc dung dé ¢é dinh né ¢
thé lam anh hudng dén diu kién vé trung cla cac thiét bi da x{r Iy hodc |a d4u hiéu cho thay quy trinh tiét tring cé 16i.
Kiém tra bdng mat b&n ngoai vé boc xem c6 khd khdng. Néu cac giot nuwdc hodc hoi 8m nhin thdy duoc trén bao bi hodc
khay dung cu bi xem 13 khéng chdp nhan duwoc. Déng gdi lai va tiét trung lai cac bao bi cé dau hiéu hoi 4m nhin thay duoc.

BAO QUAN

e Sau khi tiét trung, dung cu phai vin nam trong bao bi tiét triing va dugc bao quan trong mot céi tl hodc hdp bao quan
sach, kho rao.

e Phaican than khi x{r ly thiét bi d& tranh |am hdng rao can tiét trung.

BAO DUONG

e Chuy: Chi sr dung dau béi tron cho cac yé&u t6 két néi (co ché khda) va cac bd phan chuyén déng.

e V(t bé cac thiét bi hw, mdn hodc khdng hoat ddng.

BAO HANH

e T4t ca cac san pham dugc bdo ddm khdng cé khiém khuyét vé vat liéu va tay nghé tai thdi diém van chuyén.

e  Cac dung cu cla Avalign 13 c6 thé tai sir dung va dap (ng cac tiéu chudn AAMI d&i véi tiét trung. TAt cd cac sdn phdm cla
ching t6i duoc thiét k& va san xuit dé dap (rng cdc tiéu chuin chat lugng cao nhat. Ching téi khéng thé chdp nhan trach
nhiém phéap Iy d&i véi su ¢ & cac san pham d3 bi didu chinh duwdi bat ky hinh thirc ndo so véi thiét ké géc cla né.

LIEN HE

Lwu y: Moi sy ¢ nghiém trong xdy ra lién quan dén (cac) thiét bi phai dugc bdo cdo cho Nha san xuat, Avalign Technologies
Inc, va co quan cé thdm quyén cla Qudc gia Thanh vién EU noi ngudi dung va/hodc bénh nhan dugc thanh 13p.

San xuat béi:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

| Ec [rer] | Ec [rer]

Cong cu dai dién dwoc Gy quyén: Puwoc uy quyén dai dién tredrng ho'p va khay:
Instrumed GmbH Emergo Europe,

(dba Avalign German Specialty Instruments) Prinsessegracht 20, 2514 AP

78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3 The Hague, The Netherlands

Alemanha Telefone: +49 7462 20049 0
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Phan phéi tai My b&i:

DePuy Synthes Sales Inc. (DSSI)
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 EUA
www.depuysynthes.com

Phan phéi bén ngoai My béi:
Medos International Sarl
Chemin-Blanc 38

CH-2400 Lelocle

Switzerland
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A

Ll

3| F

L

d Hang San Xuat & Ngay San Xuét & Than trong
S6 L6 Khéng Vo Trung
55 Cartald & Luat Phép Lién Bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi

duoc ban bdi hodc theo chi dinh cta bac st

-

G|

=

L

Tham Khdo Hudng Dan St Dung

Thiét Bi Y Té

-

-

|

L

Pai Dién Uy Quyén & Cong Pdng Chau
Au

RD_IFU-18002E-01 Rev. C

Tiéng Viét (Vietnamese)

Trang 7 /7



http://www.depuysynthes.com/
http://www.depuysynthes.com/

	RD_IFU-18002E-01 Rev C _0Languages and Parts List
	Depuy Synthes ATP/Lateral Discectomy Surgical Instrumentation System Instructions
	Part List

	RD_IFU-18002E-01 Rev C Depuy Synthes Disc Prep IFU_1English
	English EN
	Depuy Synthes ATP/Lateral Discectomy Surgical Instrumentation System Instructions


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_2French
	Français FR
	Mode d’emploi des instruments chirurgicaux ATP/pour abord latéral destinés à la préparation des disques


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_3German
	Deutsch DE
	Anweisungen für das chirurgische Instrumentarium für die Bandscheibenvorbereitung mit lateralem Zugang/ATP-Zugang


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_4Italian
	Italiano IT
	Istruzioni per lo strumentario chirurgico per la preparazione del disco laterale/ATP


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_5Portuguese
	Português PT
	Instruções do Sistema de Instrumentação Cirúrgica para Preparação de Discos ATP/Lateral


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_7Bulgarian
	Български BG
	Инструкции за латерална/ATP система хирургични инструменти за подготовка на дискове


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_8Chinese
	简体中文 CN
	外侧/ATP椎间盘准备外科器械使用说明


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_9Croatian
	Hrvatski HR
	Upute za sustav kirurških instrumenata lateralne/ATP pripreme diska


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_10Czech
	Česky CS
	Pokyny pro systém chirurgických nástrojů k přípravě ploténky pro laterální/ATP fúzi


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_11Danish
	Dansk DA
	Brugervejledning til kirurgisk lateralt/ATP instrumentationssystem til diskusklargøring


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_12Dutch
	Nederlands NL
	Instructies chirurgisch instrumentatiesysteem voor voorbereiding laterale/ATP schijfingreep


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_13Estonian
	Eesti ET
	Diskioperatsiooni ettevalmistuse lateraalsete/ATP instrumentide süsteemi juhised


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_14Finnish
	Finnish FIN
	Lateraalisen/ATP-nikamavälilevyn valmistelun kirurgisen instrumentointijärjestelmän ohjeet


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_15Greek
	Ελληνικά EL
	Οδηγίες συστήματος χειρουργικών εργαλείων προετοιμασίας δίσκων πλάγιας πρόσβασης/ATP


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_16Hungarian
	Magyar HU
	Lateral/ATP Disc Prep Surgical Instrumentation System (Laterális/ATP Disc. Elők. Sebészeti műszerrendszer) használati utasításai


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_17Indonesian
	Indonesian ID
	Instruksi Sistem Instrumentasi Bedah Lateral/ATP


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_18Japanese
	日本語JP
	水平/ATP 脊柱手術器具システム説明書


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_19Kazakh
	Қазақша KK
	Омыртқааралық дискіні бүйірлік және алдыңғы бөліктен (ATP) дайындауға арналған хирургиялық құралдар жүйесіне қатысты нұсқаулар


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_20Korean
	Korean KO
	측면/전면 디스크 준비 수술 기구 시스템 지침


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_21Latvian
	Latviski LV
	Laterālās/ATP diska sagatavošanas ķirurģisko instrumentu sistēmas instrukcija


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_22Lithuanian
	Lietuvių k. LT
	Šoninės / priekinės prieigos disko paruošimo chirurginių instrumentų sistemos instrukcijos


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_23Norwegian
	Norsk NO
	Instruksjoner for bruk av kirurgisk instrumentering for lateral/ATP skivepreparering


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_24Polish
	Polski PL
	Instrumentarium do przygotowania krążka międzykręgowego, dostęp boczny/ATP - Instrukcja użycia


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_25Romanian
	Română RO
	Instrucțiuni pentru sistemul de instrumentație chirurgicală pentru pregătirea laterală/ATP a discului


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_26Russian
	Русский RU
	Инструкции к системе хирургического инструментария для подготовки латерального/ATP диска


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_27Serbian
	Srpski SR
	Uputstvo za bočni/ATP sistem hirurških instrumenata za pripremu diska


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_28Slovak
	Slovenčina SK
	Pokyny k chirurgickému inštrumentačnému systému na prípravu platničiek laterálnym prístupom/ATP


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_29Slovenian
	Slovenščina SL
	Navodila za sistem kirurškega instrumenta za pripravo lateralnega/SPREDNJEGA diska


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_30Swedish
	Svenska SE
	Bruksanvisning till kirurgiskt instrumentsystem för lateral/ATP-diskpreparation


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_31Thai
	ภาษาไทย ไทย
	คำแนะนำเกี่ยวกับระบบการจัดเครื่องมือผ่าตัดเตรียมหมอนรองสำหรับด้านข้าง/ด้านหน้า


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_32Turkish
	Türkçe TR
	Lateral/ATP Disk Hazırlama Cerrahi Enstrümentasyon Sistemi Talimatları


	RD_IFU-18002E-01 Rev C_33Vietnamese
	Tiếng Việt VI
	Hướng Dẫn Sử Dụng Hệ Thống Dụng Cụ Phẫu Thuật Chuẩn Bị Đĩa Đệm Bên/ATP


	ADPC98E.tmp
	Español ES
	Instrucciones del sistema de instrumental quirúrgico lateral/ATP para preparación de disco


	ADP9B15.tmp
	Magyar HU
	Lateral/ATP Disc Prep Surgical Instrumentation System (Laterális/ATP Disc. Elők. Sebészeti műszerrendszer) használati utasításai


	ADP774E.tmp
	日本語JP
	水平/ATP 脊柱手術器具システム説明書


	ADP7807.tmp
	Slovenščina SL
	Navodila za sistem kirurškega instrumenta za pripravo lateralnega/SPREDNJEGA diska





