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English @

Steripack Instrument Case and Tray Systems

INTENDED USE

e Steripack Case and Tray systems are utilized to secure medical instruments during transport, storage
and sterilization processing.

INTENDED
USER PROFILE

e Hospital and surgical staff having adequate training and familiarity with the handling of instruments
including but not limited to, the loading and unloading of, transport, storage, and sterilization of
instruments in a case and tray system prior to and following surgical procedures.

INDICATIONS | ¢  The Steripack case and tray system are intended for use in healthcare facilities to organize, enclose,
sterilize, transport, and store medical devices and other instrumentation between surgical and other
medical uses.

e The Steripack case and tray system are not intended on their own to maintain sterility; they are
intended to be used in conjunction with a legally marketed, validated, FDA=cleared sterilization wrap.

e  Sterilization validation for the worst-case Steripack cases and tray system included surgical
instrument such as rongeurs, forceps, wrenches, cutters, pliers, etc. The Steripack cases and tray
system were validated for with up to a 9.35 Ib (4.24 kg) load of metal instruments and polymer
handled instruments.

Sterilization Parameters:
Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 3 40 minutes
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 3 45 minutes
DEVICE e Steripack sterilization systems are manufactured using stainless steel, anodized aluminum, nylon 11,

DESCRIPTION and medical grade silicone materials.

e  (Cases and trays are supplied NON-STERILE and must be inspected, cleaned and sterilized before use.

e Devices are not implantable.

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

e |f adeviceis/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
& Only Federal U.S. Law restricts this device to sale, distribution, and use, by, or on order of a physician.
LIMITATIONS | Repeated processing per this instruction for use has minimal effect on these instruments. End of life is
ON normally determined by wear and damage due to use.

REPROCESSING

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.

MANUAL 1. After each use, wash the sterilization tray with a soft sponge and an aluminum safe, neutral pH
CLEANING detergent. A neutral pH detergent is required to avoid faded surface colors and deterioration of
the anodized surface.
2. Thoroughly rinse the sterilization tray with warm tap water for 1 minute and dry with a soft,
absorbent cloth.

INSPECTION e  Visually inspect devices for damage or wear.

e Do not use a sterilization tray if the lid does not attach to the base securely or if the sterilization tray
is or appears damaged.

PACKAGING e  To maintain sterility, the sterilization tray must be wrapped in an approved sterilization wrap using

the AAMI double wrap method or equivalent prior to sterilization.
e  The end user should consult ANSI/AAMI ST79 for additional information on steam sterilization.
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STERILIZATION

Sterilize with steam. The following are minimum cycles required for steam sterilization of the case
assembly with up to a 9.35 Ib (4.24 kg) load of metal instruments and polymer handled instruments:

Double Wrapped Instrument Case:

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 3 40 minutes
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 3 45 minutes

NOTE: The cases have been validated at these parameters with an 9.35 Ib (4.24 kg) load of metal
instruments and polymer handled instruments. Deviations from this case loading or instrument type will
require re-validation by the user.

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.

Only steam sterilization cycles with the above listed parameters have been validated for use and have
been shown to be compatible with the device design and specified instrument loading. A facility may
choose to use different steam sterilization cycles other than the cycle suggested if the facility has
properly validated the cycle to ensure adequate steam penetration and contact with the devices for
sterilization.

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

STORAGE e After sterilization, instrument cases 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.
CONTACT Notice to Patient and User: Any serious incident that has occurred in relation to the medical devices

should be reported to the manufacturer and the competent authority of the EU Member State in which
the user and/or patient is established.

Manufactured by:
“ Avalign Technologies, Inc. EC |REP C €

8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825 USA

Authorized Representative:
Emergo Europe,

1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands
Label Glossary
Symbol Title and Translations Symbol Title and Translations
Manufacturer and
u Uﬂ Consult Instructions for Use
Date of Manufacture
Authorized Representative in the i: )
E European Community Caution
Federal Law (USA) restricts this device to
Lot Number / Batch Code & 0nly sale by or on the order of a physician
REF Catalogue Number M D Medical Device
<
E?m Distributor
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Frangais

Systémes de boites et plateaux a instruments Steripack

USAGE PREVU

e Les systemes de boite et plateaux a instruments Steripack sont utilisés pour fixer les instruments médicaux
durant leur transport, stockage et procédure de stérilisation.

PROFIL e Personnel hospitalier et chirurgical justifiant d'une formation et de connaissances suffisantes sur la manipulation
D'UTILISATEUR des instruments, y compris mais sans s'y limiter, leurs chargement et déchargement, transport, stockage et
PREVU stérilisation dans un systeme de boites et plateaux avant et aprés les interventions chirurgicales.

INDICATIONS | e Le systéme de boitier et plateau Steripack a été spécialement congu pour étre utilisé dans les établissements de
santé pour organiser, ranger, stériliser, transporter et stocker des dispositifs médicaux et tout autre instrument
entre deux utilisations chirurgicales ou médicales.

e Lesystéeme de boitier et plateau n’a pas été congu pour préserver a lui seul la stérilité des dispositifs et doit étre
utilisé avec un emballage de stérilisation Iégalement commercialisé, validé et approuvé par la FDA.
e Validation de la stérilisation dans le pire des scénarios, a savoir dans une situation ou le systéeme de boitier et
plateau Steripack contenait des instruments chirurgicaux tels que des rongeurs, forceps, clés, lames, pinces, etc.
Le systeme de boitier et plateau Steripack a été validé jusqu’a une charge de 4,24 kg (9,35 lb) composée
d'instruments métalliques et d'instruments dotés de poignées en polymeére.
Parameétres de stérilisation :
Temps Impulsions Temps de
Type de cycle Température d’exposition séchage
Prévide 132°C (270 °F) 4 minutes 3 40 minutes
. Prévide 134°C (273 °F) 3 minutes 3 45 minutes
DESCRIPTION | e Les systemes de stérilisation Steripack comportent de I'acier inoxydable, de I'aluminium anodisé, du polyamide
DU DISPOSITIF 11 et des matériaux en silicone de qualité médicale.
e Les boites et les plateaux sont livrés NON STERILES et doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés avant
utilisation.
e  Les dispositifs ne sont pas implantables.
AVERTISSEME | e  Apres utilisation, les dispositifs doivent étre restérilisés dés que possible. Les instruments doivent étre nettoyés
NTS séparément des boites et plateaux.
e Sjun dispositif est/a été utilisé chez un patient présentant une maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) avérée ou
& suspectée, il ne peut pas étre réutilisé et doit étre détruit en raison de I'inefficacité de la stérilisation ou de la
restérilisation a éliminer le risque de contamination croisée.
ATTENTION La législation fédérale américaine limite la vente et la distribution de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d’un
B(Only médecin et son utilisation par un médecin ou sur ordre d’un médecin.
LIMITES DE LA | Les restérilisations répétées mentionnées dans ce mode d'emploi ont un impact négligeable sur ces instruments.
RESTERILISATI | Leur fin de vie est normalement déterminée par 'usure et les dommages dus a I'utilisation.
ON
AVIS DE NON- | Il est de la responsabilité de la personne chargée de la restérilisation de s’assurer que cette restérilisation est
RESPONSABILI | effectuée avec I'équipement, les matériaux et le personnel dans les locaux destinés a la restérilisation et qu'elle
TE permet d'obtenir le résultat attendu. Pour cela, un suivi systématique et une validation du processus sont
nécessaires. Chaque fois que la personne chargée de la restérilisation s’écarte des consignes fournies, I'efficacité et
les éventuelles conséquences dommageables de cet écart doivent étre correctement évaluées.
NETTOYAGE 1. Apres chaque utilisation, nettoyez le plateau de stérilisation avec une éponge douce et un détergent au pH
MANUEL neutre et adapté a I'aluminium. Un détergent au pH neutre est nécessaire pour éviter la décoloration des
surfaces et la détérioration de la surface anodisée.
2. Rincer abondamment le plateau de stérilisation avec de I'eau tiede pendant 1 minute et le sécher a I'aide
d'un chiffon doux et absorbant.
INSPECTION e Vérifier visuellement |'absence de dommages ou d'usures sur le dispositif.

e Ne pas utiliser un plateau de stérilisation si son couvercle ne se fixe pas correctement ou si le plateau de

stérilisation est ou semble étre endommagé.
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CONDITIONNE | e  Pour maintenir la stérilité du plateau de stérilisation, celui-ci doit étre enveloppé dans un emballage de
MENT stérilisation approuvé en suivant la méthode de double emballage de I'AAMI ou une méthode équivalente, avant
de procéder a la stérilisation.

e Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra consulter la norme
ANSI/AAMI ST79.

STERILISATION | Stériliser a la vapeur. Voici les cycles minimums requis pour la stérilisation & la vapeur du boitier avec un maximum
de 4,24 kg (9,35 Ib) d'instruments métalliques et d'instruments dotés de poignées en polymeére :

Boite a instruments avec double emballage :

Temps
Type de cycle Température d’exposition Impulsions Temps de séchage
Prévide 132°C (270 °F) 4 minutes 3 40 minutes
Prévide 134 °C (273 °F) 3 minutes 3 45 minutes

REMARQUE : Les boitiers ont été validés a ces parameétres avec une charge de 4,24 kg (9,35 Ib) composée
d'instruments métalliques et d'instruments dotés de poignées en polymére. Toute autre charge et tout autre type
d'instrument nécessiteront une nouvelle validation par I'utilisateur.

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

e  Seuls les cycles de stérilisation a la vapeur avec les parametres cités ci-dessus ont été validés pour une utilisation
et sont compatibles avec la forme du dispositif et la charge d'instruments spécifiques. Un établissement peut
décider d'utiliser des cycles de stérilisation a la vapeur différents de ceux proposés s'il a correctement validé le
cycle pour assurer la bonne pénétration de la vapeur et un contact adapté avec les dispositifs a stériliser.

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. En cas de gouttelettes d’eau ou de signes
de moisissure visibles sur I'extérieur de I'emballage ou sur le ruban adhésif utilisé pour le fermer, le pack ou le
plateau a instruments est considéré comme inacceptable. Reconditionner et restériliser les emballages
présentant des signes d’humidité visibles.

STOCKAGE e Aprés stérilisation, les boites a instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et étre stockées
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.
CONTACT Remarque : Tout incident grave en lien avec le(s) dispositif(s) doit étre signalé au Fabricant, Avalign Technologies
Inc, ainsi qu’a I'autorité compétente du pays membre de I'UE dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.
Fabriqué par :
Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Représentant agréé :
Fort Wayne, IN 46825 USA Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands

Glossaire des étiquettes

Symbole Titre et traductions Symbole Titre et traductions
u Fabricant et Date de fabrication I:Iﬂ Consulter le mode d’emploi
Représentant agréé dans la i'f )
EC
-E Communauté européenne Attention
. La législation fédérale américaine limite la vente de ce
Numeéro de lot/Code de lot B(Only 8

dispositif a un médecin ou sur ordre d’'un médecin

REF Référence MD Dispositif médical

%‘m Distributeur
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Steripack Instrumentenbehaltnis- und -schalensysteme

VORGESEHENE | e  Die Steripack Instrumentenbehaltnis- und -schalensysteme werden zur sicheren Aufbewahrung von

VERWENDUNG medizinischen Instrumenten wahrend des Transports, der Lagerung oder der Sterilisation verwendet.

VORGESEHENE | ¢  Krankenhaus- und OP-Personal, das addquat tGber den Umgang mit Instrumenten (z. B. Be- und Entladen sowie
S Transport, Aufbewahrung und Sterilisation von Instrumenten in einem Instrumentenbehaltnis- und -

NUTZERPROFIL

schalensystem vor oder nach chirurgischen Verfahren) geschult wurde und damit vertraut ist.

INDIKATIONEN | o  Die Steripack-Behélter- und -Schalensysteme sind flr die Verwendung in Gesundheitseinrichtungen bestimmt,
um Medizinprodukte und andere Instrumente zwischen der chirurgischen und anderen medizinischen
Anwendung zu organisieren, einzuschlieBen, zu sterilisieren, zu transportieren und zu lagern.

e Die Steripack-Behalter- und -Schalensysteme an sich sind nicht dazu bestimmt, die Sterilitat aufrechtzuerhalten.
Sie sind fiir die Verwendung mit einer legal vermarkteten, validierten Sterilverpackung mit FDA-Zulassung
bestimmt.

e Die Sterilisationsvalidierung fiir die Steripack-Behalter und Schalensysteme unter Worst-Case-Bedingungen
umfasste chirurgische Instrumente wie Rongeurs, Pinzetten, Schlissel, Schneidwerkzeuge, Zangen usw. Die
Steripack-Behalter- und Schalensystem wurden fiir eine Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 Ib)
Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten validiert.

Sterilisationsparameter:
Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 3 40 Minuten
° Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 3 45 Minuten
PRODUKTBESC | e  Die Steripack Sterilisationssysteme werden aus Edelstahl, eloxiertem Aluminium, Nylon 11 und Silikon fiir den
HREIBUNG medizinischen Gebrauch hergestellt.

e  Die Behélter und Schalen werden UNSTERIL geliefert und missen vor dem Gebrauch inspiziert, gereinigt und
sterilisiert werden.

e  Die Produkte dirfen nicht implantiert werden.

WARNHINWEI | ¢  Die Produkte sollten nach dem Gebrauch schnellstmoglich aufbereitet werden. Die Instrumente mussen
SE getrennt von den Behéltern und Schalen gereinigt werden.

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

ACHTUNG o . « . .

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt oder auf arztliche

B( Only Anordnung verkauft, vertrieben und benutzt werden.

GRENZEN DER
WIEDERAUFBE

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

REITUNG bestimmungsgemaRer Verwendung bestimmt.
HAFTUNGSAUS | Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der geeigneten Gerate und
SCHLUSS 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 Gberwachen. Jede Abweichung von diesen Anweisungen
durch den Aufbereiter muss auf ihre Effektivitat und potenziell unerwiinschte Folgen hin untersucht werden.
MANUELLE 1. Die Sterilisationsschale nach jedem Gebrauch mit einem weichen Schwamm und einem aluminiumsicheren,
REINIGUNG pH-neutralen Reinigungsmittel abwaschen. Ein pH-neutrales Reinigungsmittel ist erforderlich, um
verblasste Oberflachenfarben und eine Zerstorung der eloxierten Oberflache zu vermeiden.
2. Sterilisationsschale sorgfaltig 1 Minute lang mit warmem Leitungswasser spiilen und mit einem weichen,
saugfahigen Tuch abtrocknen.
INSPEKTION e  Produkte visuell auf Beschadigung oder Abnutzung untersuchen.
e  Sterilisationsschale nicht sterilisieren, wenn der Deckel die Schale nicht sicher verschlieRt oder wenn die
Sterilisationsschale beschadigt zu sein scheint.
VERPACKUNG | o Um die Sterilitdt zu erhalten, muss die Sterilisationsschale vor der Sterilisation mit einem Sterilisationstuch in

einer Doppellage gemal AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode umhillt werden.
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° Der Endnutzer sollte den Standard ANSI/AAMI ST79 zu Rate ziehen, um zusatzliche Informationen iber
Dampfsterilisation zu erhalten.

STERILISATION

Mit Dampf sterilisieren. Die nachstehenden Angaben sind Mindestzyklen, die fiir die Dampfsterilisation von
Behaltern mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 |b) Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten
erforderlich sind:

Behiltnis fiir doppelt verpackte Instrumente:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 3 40 Minuten
Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 3 45 Minuten

HINWEIS: Die Behalter wurden bei diesen Parametern mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 Ib)
Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten validiert. Abweichungen von dieser Behélterbeladung
oder vom Instrumententyp erfordern eine erneute Validierung durch den Benutzer.

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

e Nur Dampfsterilisationszyklen mit den oben genannten Parametern wurden fir die Verwendung validiert und im
Hinblick auf ihre Kompatibilitat mit dem Geratdesign und der angegebenen Instrumentenbeladung tberpriift.
Eine Einrichtung kann entscheiden, andere Dampfsterilisationszyklen als angegeben zu verwenden, wenn sie den
Zyklus sachgemal validiert hat, um eine addaquate Dampfdurchdringung und einen guten Kontakt der Produkte
flr die Sterilisation zu gewahrleisten.

e  Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitdt des Sterilguts beeintrachtigen oder auf ein Versagen
des Sterilisationsprozesses hinweisen. Die AuRenverpackung visuell auf Trockenheit priifen. Falls sich
Wassertropfen oder sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der AuRenseite der Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband befinden, wird das Sterilgut oder die Instrumentenschale als nicht
akzeptabel angesehen. Das Sterilgut mit sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu verpacken und erneut

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

KONTAKT Hinweis: Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt (den Produkten) miissen dem
Hersteller, Avalign Technologies Inc, und der zustandigen Behorde des jeweiligen EU-Mitgliedslandes des Benutzers
und/oder des Patienten gemeldet werden.

Hergestellt von:
Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Authorisierte Vertretung:
Fort Wayne, IN 46825 USA Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands

Erkldrung der Symbole

Symbol Titel und Ubersetzungen Symbol Titel und Ubersetzungen

Hersteller und Herstellungsdatum

Cl4]

Gebrauchsanweisung beachten

Autorisierte Vertretung in der

Europaischen Gemeinschaft Achtung

A

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf

Chargennummer

R only

dieses Gerdt nur von einem zugelassenen Arzt
oder auf arztliche Anordnung verkauft werden

MD

Katalognummer Medizinprodukt

Verteiler
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Sistemi contenitore e vassoio per strumenti Steripack

USO PREVISTO

e | sistemi contenitore e vassoio Steripack sono utilizzati per fissare la strumentazione medica durante il trasporto,
lo stoccaggio e il trattamento di sterilizzazione.

PROFILO UTENTE

e  Personale ospedaliero e chirurgico dotato di una formazione adeguata e familiarita con la manipolazione di

PREVISTO strumenti tra cui, tra I'altro, il carico e lo scarico o il trasporto, lo stoccaggio e la sterilizzazione della
strumentazione in un sistema contenitore e vassoio prima e dopo le procedure chirurgiche.
INDIKATIONEN e  Die Steripack-Behalter- und -Schalensysteme sind fiir die Verwendung in Gesundheitseinrichtungen bestimmt,

um Medizinprodukte und andere Instrumente zwischen der chirurgischen und anderen medizinischen
Anwendung zu organisieren, einzuschlieBen, zu sterilisieren, zu transportieren und zu lagern.

e  Die Steripack-Behalter- und -Schalensysteme an sich sind nicht dazu bestimmt, die Sterilitat aufrechtzuerhalten.
Sie sind fiir die Verwendung mit einer legal vermarkteten, validierten Sterilverpackung mit FDA-Zulassung
bestimmt.

e  Die Sterilisationsvalidierung fiir die Steripack-Behalter und Schalensysteme unter Worst-Case-Bedingungen
umfasste chirurgische Instrumente wie Rongeurs, Pinzetten, Schlissel, Schneidwerkzeuge, Zangen usw. Die
Steripack-Behalter- und Schalensystem wurden fiir eine Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 Ib) Metallinstrumenten
und polymerbehandelten Instrumenten validiert.

Sterilisationsparameter:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 3 40 Minuten
° Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 3 45 Minuten
DESCRIZIONE DEL | o | sistemi di sterilizzazione Steripack sono fabbricati con acciaio inossidabile, alluminio anodizzato, nylon 11 e
DISPOSITIVO materiali siliconici di grado medicale.

e  Contenitori e vassoi sono forniti NON STERILI e devono essere ispezionati, puliti e sterilizzati prima dell'uso.

e | dispositivi non sono impiantabili.

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

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

ATTENZIONE La legge federale statunitense limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo al medico o su
B( Only prescrizione medica.
LIMITAZIONI DI Il ritrattamento ripetuto secondo queste istruzioni per I'uso ha un effetto minimo su questi strumenti. La fine della
RITRATTAMENTO | vita € normalmente determinata da usura e danni dovuti all’uso.
ESONERO DI E responsabilita dell’addetto al ritrattamento assicurarsi che il ritrattamento venga eseguito utilizzando attrezzature,

RESPONSABILITA

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.

MANUELLE 1. Die Sterilisationsschale nach jedem Gebrauch mit einem weichen Schwamm und einem aluminiumsicheren,
REINIGUNG pH-neutralen Reinigungsmittel abwaschen. Ein pH-neutrales Reinigungsmittel ist erforderlich, um
verblasste Oberflachenfarben und eine Zerstorung der eloxierten Oberflache zu vermeiden.
2. Sterilisationsschale sorgfaltig 1 Minute lang mit warmem Leitungswasser spiilen und mit einem weichen,
saugfahigen Tuch abtrocknen.
ISPEZIONE . Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare eventuali danni o usura.
e Non utilizzare un vassoio di sterilizzazione se il coperchio non si fissa alla base in modo sicuro o se il vassoio di
sterilizzazione € o sembra danneggiato.
CONFEZIONE . Per mantenere la sterilita, il vassoio di sterilizzazione deve essere confezionato in un involucro per sterilizzazione
approvato utilizzando il metodo di doppio avvolgimento AAMI o equivalente prima della sterilizzazione.
e  L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.
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STERILIZZAZIONE

Mit Dampf sterilisieren. Die nachstehenden Angaben sind Mindestzyklen, die fiir die Dampfsterilisation von Behaltern
mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 |b) Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten
erforderlich sind:

Contenitore per strumenti con involucro doppio:

Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132°C (270 °F) 4 minuti 3 40 minuti
Prevuoto 134°C (273 °F) 3 minuti 3 45 minuti

HINWEIS: Die Behalter wurden bei diesen Parametern mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 Ib)
Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten validiert. Abweichungen von dieser Behélterbeladung
oder vom Instrumententyp erfordern eine erneute Validierung durch den Benutzer.

| parametri di tempo e temperatura necessari per la sterilizzazione variano in base al tipo di sterilizzatore, al ciclo
di progettazione 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.
Solo i cicli di sterilizzazione a vapore con i parametri su elencati sono stati validati per I'uso ed hanno dimostrato
di essere compatibili con il design del dispositivo specificato e il caricamento dello strumento. Una struttura puo
scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha validato
correttamente il ciclo al fine di garantire penetrazione e contatto del vapore adeguati con i dispositivi per la
sterilizzazione.

Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitat des Sterilguts beeintrachtigen oder auf ein Versagen
des Sterilisationsprozesses hinweisen. Die AuBenverpackung visuell auf Trockenheit prifen. Falls sich
Wassertropfen oder sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der AuRenseite der Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband befinden, wird das Sterilgut oder die Instrumentenschale als nicht
akzeptabel angesehen. Das Sterilgut mit sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu verpacken und erneut
sterilisieren.

STOCCAGGIO .

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

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

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.

&
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Sistemas de Caixa e Tabuleiro de Instrumentos Steripack

UTILIZAGAO e  Ossistemas de Caixa e Tabuleiro Steripack servem para fixar instrumentos médicos durante o transporte, o
PREVISTA armazenamento e o processo de esterilizagdo.
PERFIL DO e  CirurgiGes e pessoal hospitalar com a formagdo e o conhecimento adequado no manuseamento de

UTILIZADOR instrumentos, incluindo mas ndo se limitando a carga e descarga, transporte, armazenamento e esterilizagdo de
PREVISTO instrumentos num sistema de caixa e tabuleiros, antes e depois de procedimentos cirurgicos.

INDICAGOES e  Acaixa e o tabuleiro do sistema Steripack destinam-se a ser utilizados em instalagdes de cuidados de saude para

organizar, envolver, esterilizar, transportar e armazenar dispositivos médicos e outros instrumentos para
utilizagdo cirurgica e outras.

e Acaixa e o tabuleiro do sistema Steripack ndo se destinam para manter, por si s6, a esterilidade; destinam-se a
ser utilizados em conjunto com um invélucro de esterilizagdo legalmente comercializado, validado e autorizado
pela FDA.

e Avalidagdo da esterilizagdo nos piores cenarios das caixas e tabuleiros do sistema Steripack incluiram
instrumentos cirurgicos como pingas, férceps, chaves de aperto, cortadores, alicates, etc. As caixas e tabuleiro
do sistema Steripack foram validados para uma carga de até 9.35 Ib (4.24 kg) de instrumentos metdlicos e
instrumentos com cabo de polimero.

Parametros de esterilizagdo:

Tempo de Impulsos Tempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicao secagem
Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 3 40 minutos
° Pré-vacuo 134 °C (273°F) 3 minutos 3 45 minutos

DESCRICAO DO

e Ossistemas de esterilizagdo Steripack sdo fabricados em ago inoxidavel, aluminio anodizado, nylon 11 e

DISPOSITIVO materiais de silicone de classe médica.
e  Ascaixas e os tabuleiros sdo fornecidos NAO ESTEREIS e tém de ser inspeccionados, limpos e esterilizados antes
da sua utilizagdo.
e  Osdispositivos ndo sdo implantaveis.
ADVERTENCIAS | e  Os dispositivos tém de ser reprocessados o mais depressa possivel ap6s a utilizagdo. Os instrumentos tém de ser
limpos fora das caixas e dos tabuleiros.
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 A Lei Federal (EUA) restringe a venda, distribuigdo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante receita
Rconly | medica.
LIMITAGOES O processamento repetido segundo estas instrugdes tem um efeito minimo nestes instrumentos. Normalmente, o
DE fim da vida util é determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizagdo.
REPROCESSAM
ENTO
ISENGAO DE E da responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento seja realizado utilizando equipamento,
RESPONSABILI | materiais e pessoal presente no centro de reprocessamento e que atinja o resultado desejado, o que requer
DADE validagdo e monitorizacdo de rotina do processo. Qualquer desvio das instrugdes fornecidas por parte do
reprocessador tem de ser correctamente avaliado quanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.
LIMPEZA 1. Apos cada utilizagdo, lavar o tabuleiro de esterilizagdo com uma esponja suave e um detergente sem
MANUAL aluminio e de pH neutro. Um detergente de pH neutro é necessario para evitar descolorar as superficies
de cor e a deterioragdo da superficie anodizada.
2. Enxaguar minuciosamente o tabuleiro de esterilizagdo com agua corrente tépida durante 1 minuto e secar
com um pano macio e absorvente.
INSPECCAO . Inspeccionar visualmente os dispositivos para verificar se apresentam sinais de danos ou desgaste.
e  N&o utilizar um tabuleiro cuja tampa ndo se prenda firmemente a base ou se o tabuleiro de esterilizagdo estiver
ou parecer danificado.
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EMBALAGEM

e  Para manter a esterilidade, o tabuleiro de esterilizagdo tem de ser embalado num invélucro de esterilizagdo
aprovado, pelo método de invélucro duplo AAMI ou equivalente, antes da esterilizagdo.
e Para mais informagdes sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma ANSI/AAMI ST79.

ESTERILIZACAO

Esterilizar com vapor. Seguem-se os ciclos minimos necessarios para esterilizagdo por vapor do conjunto da caixa
com uma carga maxima de 9.35 b (4.24 kg) de instrumentos metalicos e instrumentos com cabo de polimero:

Caixa de Instrumento em Invélucro Duplo:

Tempo de
Tipo de Ciclo Temperatura Exposi¢ao Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 132°C (270 °F) 4 minutos 3 40 minutos
Pré-vacuo 134°C (273 °F) 3 minutos 3 45 minutos

NOTA: As caixas foram validadas com estes parametros com uma carga de 9.35 |b (4.24 kg) de instrumentos
metalicos e instrumentos de cabo de polimero. Os desvios a carga da caixa ou ao tipo de instrumento requerem
uma revalidagdo pelo utilizador.

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

e  Foram validados para utilizagdo apenas os ciclos de esterilizagdo a vapor com os parametros acima indicados e
demonstraram ser compativeis com a configuragdo do dispositivo e a carga de instrumentos especificada. Um
centro pode optar por ciclos de esterilizagao a vapor diferentes do ciclo sugerido, se tiver validado
adequadamente o ciclo para garantir uma penetragdo apropriada do vapor e o contacto com os dispositivos para
esterilizagdo.

e  Goticulas de dgua e sinais visiveis de humidade na embalagem 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. Se existirem goticulas de agua ou sinais visiveis de humidade no
exterior da embalagem ou na fita adesivo utilizada, a embalagem ou o tabuleiro de instrumentos é considerado
inaceitavel. Voltar a embalar e a esterilizar as embalagens de esterilizagdo com sinais visiveis de humidade.

ARMAZENAME | ¢  ApOs a esterilizagdo, as caixas dos instrumentos devem ficar na embalagem de esterilizagdo e ser guardadas
NTO numa caixa de protec¢do ou armario seco e limpo.
e  Manusear os dispositivos com cuidado para ndo danificar a barreira estéril.
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, Inc. EC [REP C €
8727 Clinton Park Drive Representante Autorizado:
Fort Wayne, IN 46825 USA Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands
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Sistemas de estuches y bandejas para instrumentos Steripack

USO PREVISTO

e  Los sistemas de estuches y bandejas Steripack se utilizan para fijar el instrumental médico durante el
transporte, almacenamiento y proceso de esterilizacién.

PERFIL DE
USUARIOS
PREVISTOS

e  Equipos hospitalarios o quirurgicos con la formacién adecuada y que estén familiarizado con el instrumental,
incluidos, aunque no se limitan a estos, la carga, descarga de los mismos, el transporte, almacenamiento y
esterilizacion de instrumental que esté en sistemas de estuches y bandejas, antes y después del procedimiento
quirdrgico.

INDICACIONES

e  Elsistema de estuches y bandejas Steripack esta disefiado para su uso en instalaciones sanitarias para
organizar, conservar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos médicos y otros instrumentos entre usos
quirdrgicos y otros usos médicos.

e  Elsistema de estuches y bandejas Steripack no esta disefiado para mantener la esterilidad; esta disefiado para
utilizarse junto con un envoltorio de esterilizacién legalmente comercializado, validado y aprobado por la FDA.

e  Lavalidacidn de esterilizacidn para situaciones mas desfavorables del sistema de estuches y bandejas Steripack
incluyd instrumentos quirurgicos como barrenadores, férceps, llaves, cortadores, pinzas, etc. El sistema de
estuches y bandejas Steripack se valido para un peso de hasta 4,24 kg de instrumental de metal e instrumental
con mango de polimero.

Parametros de esterilizacion:
Tiempo de Impulsos Tiempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicion secado
Prevacio 132°C 4 minutos 3 40 minutos
. Prevacio 134°C 3 minutos 3 45 minutos

DESCRPCION
DEL
DISPOSITIVO

. Los sistemas de esterilizacion Steripack se fabrican utilizando acero inoxidable, aluminio anodizado, nailon 11y
materiales de silicona de grado médico.

e Los estuches y bandejas se suministran NO ESTERILES y antes del uso se tienen que revisar, limpiar y esterilizar.

e  Estos dispositivos no se pueden implantar.

ADVERTENCIA
S

e Los dispositivos se deben reprocesar lo antes posible después de su uso. El instrumental se debe limpiar por
separado de los estuches y bandejas.

e Sise ha utilizado/o se va a utilizar un dispositivo en un paciente que tenga o se sospeche que pueda tener la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD), el dispositivo no se puede volver a utilizar y se debe destruir, ya que es
imposible reprocesarlo o esterilizarlo para eliminar el riesgo de contaminacién cruzada.

PRECAUCION

R¢ only

La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion de
estos.

LIMITACIONES
DEL
REPROCESADO

El procesado repetido conforme a estas instrucciones de uso tiene unos efectos minimos en este instrumental. El fin
de su vida util se determina, normalmente, en funcion del desgaste y los dafios debidos al uso.

EXCENCION DE
RESPONSABILI

Es responsabilidad del reprocesador garantizar que el reprocesado se realiza utilizando el equipo, materiales y
personal adecuado en la instalacién de reprocesado y que se logra el resultado deseado. Esto requiere una

DAD validaciéon y un control rutinario del proceso. Cualquier desviacion de las instrucciones del proceso por parte del
procesador debe ser evaluada adecuadamente en cuanto a su eficacia y posibles consecuencias adversas.
LIMPIEZA 1. Después de cada uso, lave la bandeja de esterilizacién con una esponja suave y un detergente de pH
MANUAL neutro apto para aluminio. Es necesario el uso de un detergente de pH neutro para evitar la decoloracion
de los colores de la superficie y el deterioro de la superficie anodizada.
2. Enjuagar bien la bandeja de esterilizacion con agua corriente caliente durante 1 minuto y secar con un
pafio suave y absorbente.
INSPECCION e Inspeccionar visualmente los dispositivos para comprobar si tienen dafios o estan desgastados.
e No utilizar la bandeja de esterilizacidn si la tapa no encaja bien en la base o si la bandeja de esterilizacidn tiene
dafios.
EMBALAIJE e  Para mantener la esterilidad, la bandeja de esterilizacidn se tiene que envolver con un pafio de esterilizacion
autorizado usando el método de doble pafio AAMI o equivalente antes de su esterilizacion.
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El usuario final debe consultar ANSI/AAMI ST79 para obtener mas informacidn sobre la esterilizacion con
vapor.

ESTERILIZACIO

N

Esterilizar con vapor. Los siguientes ciclos son los ciclos minimos necesarios para la esterilizacion con vapor del
estuche con hasta 4,24 kg de instrumental de metal e instrumental con mango de polimero:

Un Unico instrumento envuelto dos veces metido en un estuche:
Tiempo de
exposicion
4 minutos
3 minutos

Tipo de ciclo
Prevacio
Prevacio

Temperatura
132°C
134°C

Impulsos
3
3

Tiempo de secado
40 minutos
45 minutos

NOTA: los estuches han sido validados con estos parametros para una carga de 896 gramos de instrumental de
metal. Las desviaciones en la carga del estuche o en el tipo de instrumento requerirdn una nueva validacién por
parte del usuario.

Los parametros de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacion varian segun el tipo de esterilizador,
disefio del ciclo y material de embalaje. Es muy importante que los parametros del proceso sean validados
conforme al equipo de esterilizacién individual de cada centro y a la configuracion de carga del producto.

Solo se han validado para su uso los ciclos de esterilizacidon con vapor con los pardmetros indicados arriba y solo
se ha demostrado que estos son compatibles con el disefio del dispositivo y con la carga del instrumento
especificada. Un centro puede elegir el uso de unos ciclos de esterilizacién con vapor distintos a los ciclos
recomendados, siempre que el centro haya validado adecuadamente el ciclo para garantizar una penetracion
adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos para su esterilizacion.

Las gotitas de agua y las sefiales de humedad visibles en el envoltorio estéril o la cinta que lo asegura pueden
comprometer la esterilizacién de las cargas procesadas o indicar que el proceso de esterilizacién ha fallado.
Inspeccione visualmente el envoltorio exterior y compruebe que esta seco. Si hay gotitas de agua o humedad
visible en el exterior del envoltorio o en la cinta utilizada para asegurarlo, el paquete o la bandeja de
instrumentos no se considerara apto. Vuelva a envolvery a esterilizar los envoltorios que tengan sefiales
visibles de humedad.

ALMACENAMI
ENTO

Tras la esterilizacion, los estuches para instrumentos deben estar dentro del embalaje de esterilizacidn y se
deben almacenar en un armario seco y limpio o estuche de almacenamiento.
Se debe tener precaucién al manejar los dispositivos para evitar dafiar la barrera estéril.

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 estd
establecido el usuario y/o el paciente.
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8727 Clinton Park Drive
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Steripack instrumentaeske- og bakkesystemer

BEREGNET
ANVENDELSE

e  Steripack aske- og bakkesystemer anvendes til at sikre medicinske instrumenter under transport-,
opbevarings- og sterilisationsprocessen.

PROFIL FOR
BEREGNET
BRUGER

e  Hospitalspersonale og kirurgiske teams med passende uddannelse og kendskab til handtering af
instrumenter, herunder men ikke begraenset til, ilzegning og udtagning, transport, opbevaring og
sterilisation af instrumenter i et aeske- og bakkesystem forud for og fglgende pa kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

e  Steripack aeske-og-bakke-system er beregnet til brug i sundhedsfaciliteter til at organisere, indeholde,
sterilisere, transportere og opbevare medicinsk udstyr og andre instrumenter mellem kirurgisk og
anden medicinsk brug.

e  Steripack seske-og-bakke-system er ikke beregnet til i sig selv at opretholde sterilitet. Det er beregnet
til brug i forbindelse med et legalt markedsfgrt, valideret, FDA-godkendt steriliseringssvgb.

e Valideringen af sterilisering med Steripack seske-og-bakke-systemet under de vanskeligste forhold
omfattede kirurgiske instrumenter som knogletaenger, pincetter, skruenggler, knive, teenger, etc.
Steripack aske-og-bakke-systemet er valideret for metalinstrumenter og instrumenter med
polymerhandtag med en vaegt pa op til 9,35 Ib (4,24 kg).

Steriliseringsparametre:
Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 3 40 minutter
. Praevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 3 45 minutter

BESKRIVELSE
AF UDSTYRET

e  Steripack sterilisationssystemerne er fremstillet af rustfrit stal, anodiseret aluminium, nylon 11 samt
silikonematerialer i medicinsk kvalitet.

e /[sker og bakker leveres IKKE-STERILE og skal inspiceres, renggres og steriliseres fgr brugen.

e Udstyret kan ikke implanteres.

ADVARSLER e  Udstyret skal genbehandles sa hurtigt som muligt efter brugen. Instrumenterne skal renggres separat
fra aesker og bakker.

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

FORSIGTIG Ifplge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges, distribueres og anvendes af eller efter ordination fra en
& Only leege.
BEGRZANSNIN | Gentagen genbehandling i henhold til denne anvisning pavirker kun disse instrumenter minimalt.
GERI Udstyrets levetidsslut afggres normalt af slid og skader fra brugen.
GENBEHANDLI
NG
ANSVARSFRAS | Det er genbehandlerens ansvar at sikre, at genbehandlingen udfgres ved hjzelp af udstyr, materialer og
KRIVELSE personale pa genbehandlingsstedet og med det gnskede resultat. Dette kraever validering og
rutinemaessig monitorering af processen. Enhver afvigelse fra genbehandlerens side fra de medfglgende
anvisninger skal vurderes korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative konsekvenser.
MANUEL 1. Efter hver brug vaskes steriliseringsbakken med en blgd svamp og et aluminumsikkert, pH-
RENG@RING neutralt renggringsmiddel. Der kraeves et pH-neutralt renggringsmiddel for at undga blegnede
farver pa overfladerne og nedbrydning af den anodiserede overflade.
2. Skyl sterilisationsbakken grundigt med varmt vand fra hanen i 1 minut, og tgr efter med en blgd,
godt sugende klud.

INSPEKTION e Inspicer enhederne visuelt for beskadigelser eller slid.

e Brug aldrig en sterilisationsbakke, hvis laget ikke lukker sikkert til bunden, eller hvis
sterilisationsbakken er eller forekommer beskadiget.

EMBALLAGE e  For at opretholde steriliteten skal sterilisationsbakken indpakkes i en godkendt
sterilisationsindpakning efter dobbeltindpakningsmetoden AAMI eller tilsvarende forud for
sterilisationen.
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e  Slutbrugeren skal leese ANSI/AAMI ST79 for yderligere oplysninger om dampsterilisation.

STERILISATION | Steriliser med damp. Nedenstaende er de kraevede minimumcyklusser for dampsterilisation af
askeenheder med metalinstrumenter og instrumenter med polymerhandtag med en veegt pa op til 9,35 Ib

(4,24 kg):

Dobbeltindpakket intrumentaske:
Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132°C (270°F) 4 minutter 3 40 minutter
Praevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 3 45 minutter

BEMZARK: Zskerne er blevet valideret ved disse parametre med en vaegt af metalinstrumenter og
instrumenter med polymerhandtag pa op til 9,35 Ib (4,24 kg). Afvigelser fra denne aeskebelastning eller
instrumenttype vil kraeve brugerens omvalidering.

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

e Kun dampsterilisationscyklusser med de ovenfor anfgrte parametre er valideret til brug, og de er
anerkendt som kompatible med udstyrets design og den specificerede instrumentmangde. Et
genbehandlingssted kan valge at anvende andre dampsterilisationscyklusser end den her anbefalede,
hvis stedet har foretaget korrekt validering af cyklussen for at sikre passende damppenetration og
kontakt med enheder, der steriliseres.

e Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa steril emballage eller den tape, som er anvendt til at holde
denne sammen, kan kompromittere de behandlede instrumenter eller veere tegn pa en fejl i
steriliseringsprocessen. Kontrollér svgbets ydre for tgrhed visuelt. Hvis der er vanddraber eller synlig
vaede pa indpakningens ydre eller pa den tape, der anvendes til at holde den sammen, betragtes
pakken eller instrumentbakken som uacceptabel. Ompak og gensteriliser de pakker, der har synlige
tegn pa fugt.

OPBEVARING | e  Efter sterilisationen skal instrumentaeskerne opbevares i sterilisationsindpakningen og anbringes i et
rent, tgrt skab eller opbevaringsboks.

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

KONTAKT Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet 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.

Produceret af:
Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Autoriseret repraesentant:
Fort Wayne, IN 46825 USA Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands

Ordliste for maerkater

Symbol Benzvnelse og oversattelse Symbol Benzvnelse og oversattelse

u Producent og fremstillingsdato Uﬂ Laes brugsanvisningen
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E Europaeiske Union orsigtig

) ) Onl Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun
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Steripack instrumentenkoffer- en schaalsystemen

BEOOGD GEBRUIK

e  Steripack koffer- en schaalsystemen worden gebruikt voor het beschermen van medische instrumenten

tijdens transport, opslag en sterilisatieprocessen.

BEOOGD
GEBRUIKERSPROFIEL

e Ziekenhuis- en chirurgisch personeel hebben een adequate training genoten en zijn vertrouwd met de

hantering van instrumenten, inclusief, maar niet beperkt tot, het laden en uitladen, transporteren, opslaan en
steriliseren van instrumenten in een koffer- en schaalsysteem véoér en na chirurgische procedures.

INDICATIES

e Het Steripack koffer en ladesysteem zijn bedoeld voor gebruik in zorginstellingen om medische hulpmiddelen

en andere instrumenten te organiseren, op te bergen, te steriliseren, te transporteren en te bewaren tussen
chirurgische en andere medische toepassingen.

Het Steripack koffer en ladesysteem zijn niet bedoeld om op zich steriliteit te behouden; ze zijn bedoeld om te
worden gebruikt samen met een legaal op de markt gebrachte, gevalideerde, FDA = goedgekeurde
sterilisatieverpakking.

e  Sterilisatievalidatie voor de worst-case Steripack koffers en ladesystemen inclusief chirurgisch instrumenten

zoals rongeurs, pincetten, sleutels, snijders, tangen, enz. De Steripack koffers en ladesystemen werden
gevalideerd voor een maximale lading van 9.35 Ib (4,24 kg) aan metalen instrumenten en polymere gebruikte
instrumenten.

Sterilisatieparameters:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd  Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 3 40 minuten
. Prevacuim 134°C (273°F) 3 minuten 3 45 minuten

BESCHRIJVING VAN
HET INSTRUMENT

e  Steripack sterilisatiesystemen worden gefabriceerd met roestvrij staal, geanodiseerd aluminium, nylon 11 en

siliconematerialen voor medisch gebruik.

e  Koffers en schalen worden NIET-STERIEL geleverd en moeten véor gebruik worden geinspecteerd, gereinigd

en gesteriliseerd.

e  Deinstrumenten zijn niet implanteerbaar.

WAARSCHUWINGEN

A

e Instrumenten moeten zo snel mogelijk na gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd. Instrumenten

moeten afzonderlijk van koffers en schalen worden gereinigd.

e Alseeninstrument is/werd gebruikt bij een patiént met, of bij vermoeden van, de ziekte van Creutzfeldt-

Jakob (CJD), kan het apparaat niet opnieuw worden gebruikt en moet worden vernietigd door de
onmogelijkheid om te reinigen of te steriliseren om het risico op kruisbesmetting uit te sluiten.

WAARSCHUWING

R¢ only

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

BEPERKINGEN VOOR

Herhaalde verwerking volgens deze instructie voor gebruik heeft een minimaal effect op deze instrumenten. Het

REINIGING EN einde van de levensduur wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en beschadiging als gevolg van gebruik.
STERILISATIE
DISCLAIMER Het is de verantwoordelijkheid van de persoon die reiniging en desinfectie uitvoert om te verzekeren dat de
reiniging en desinfectie wordt uitgevoerd met apparatuur, materialen en personeel in de faciliteit voor reiniging en
desinfectie en het gewenste resultaat verschaft. Dit vereist validatie en routine-opvolging van het proces. Elke
afwijking van de verschafte instructies door de persoon die de reiniging en desinfectie uitvoert moet correct
worden geévalueerd op effectiviteit en mogelijk ongewenste consequenties.
HANDMATIGE 1. Was na elk gebruik de sterilisatielade met een zachte spons en een voor aluminium veilig detergens van
REINIGING neutrale pH. Een detergens van neutrale pH is vereist om vervagen van oppervlaktekleuren en
verslechtering van het geanodiseerde oppervlak te vermijden.
2. Spoel de sterilisatielade grondig met warm leidingwater gedurende 1 minuut en droog met een zachte,
absorberende doek.
INSPECTIE e Inspecteer de instrumenten visueel op schade of slijtage.
e Gebruik een sterilisatieschaal niet als het deksel niet stevig kan worden bevestigd op de basis of als de
sterilisatieschaal beschadigd is of lijkt.
VERPAKKING e  Om de steriliteit te behouden, moet de sterilisatieschaal védr sterilisatie in een goedgekeurde

sterilisatiewikkel worden gewikkeld door middel van de AAMI dubbele-wikkel of een gelijkaardige methode.
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e  De eindgebruiker dient ANSI/AAMI ST79 te raadplegen voor additionele informatie over stoomsterilisatie.

STERILISATIE

Steriliseer met stoom. Hieronder staan de minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van het

koffersysteem met een lading van max. 9.35 Ib (4,24 kg) aan metalen instrumenten en polymere gebruikte
instrumenten:

Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 3 40 minuten
Prevacuim 134°C (273°F) 3 minuten 3 45 minuten

OPMERKING: De koffers werden gevalideerd bij deze parameters met een lading van 896 gram metalen
instrumenten. Afwijkingen van deze kofferlading of instrumenttype vereist hervalidatie door de gebruiker.

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

e Alleen stoomsterilisatiecycli met de hoger vermelde parameters werden gevalideerd voor gebruik en hebben
aangetoond compatibel te zijn met het ontwerp van het instrument en gespecificeerde instrumentlading. Een
faciliteit kan ervoor kiezen om verschillende andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dan de gesuggereerde
cycli als de faciliteit de cyclus correct heeft gevalideerd om adequate stoompenetratie en contact met de
instrumenten voor sterilisatie te verzekeren.

e Waterdruppels en zichtbare tekenen van vocht op de steriele verpakking of de tape waarmee deze is
vastgezet, kunnen de steriliteit van de verwerkte ladingen aantasten of wijzen op een mislukt
sterilisatieproces. Controleer visueel of het buitenste verpakkingsmateriaal droog is. Als er waterdruppels of
zichtbaar vocht zitten op de buitenkant van de verpakking of op de tape die gebruikt wordt om deze vast te
zetten, wordt het pakket of de instrumentenlade als onacceptabel beschouwd. Sterilisatiepakketten met
zichtbare tekenen van vocht moeten opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd.

OPSLAG

e  Na sterilisatie dienen instrumentkoffers in de in sterilisatieverpakking te blijven en worden bewaard in een
zuivere, droge cabine of bewaarkoffer.

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

CONTACT

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:
Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive

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

Geautoriseerde vertegenwoordiger:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit

www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands
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Cuctemu KyTua 1 Tabau 3a MHCTpPYmeHTU Steripack

NPEAHA3HAYE

e CucTemuTe C KyTUM M Tabau Steripack ce M3N0/13BaT 3a OCUTypABaHE HA MEAULMHCKN MHCTPYMEHTM MO

HUE BpeMe Ha TpaHCcnopTMpaHe, CbxpaHeHne n 06paboTka No cTepuamsaumsa.

NPEABUAEH e BOJIHWMYEH M XMPYPrUYECKU NepCcoHan ¢ NoAX0AALL0 0byyeHMe U NO3HAHWUA OTHOCHO bopaBeHeTo ¢
NOTPEBUTENC MHCTPYMEHTU, BKAKOUYNTENHO, HO HE CamO, 3apexaaHe n U3BaxkgaHe, TPAHCNOPTUPaAHE, CbXpaHeHue 1
KU NPo®UnN CTepUAN3aLMA HA MHCTPYMEHTM B CUCTEMA OT KyTua 1 Tabna npeau u cnes XMpyprudHn npoueaypu.

NMOKA3AHUA . Cuctemata oT KyTuA 1 Tabna Steripack e npegHasHayeHa 3a U3NoN3BaHE B 34paBHM 3aBeAeHUs 3a

opraHusupaHe, 3aTBapsHe, CTEPUAN3UPAHE, TPAHCNOPTMPAHE U CbXPAaHEHUE Ha MeAULIMHCKN
U30eNUA U APYTN UHCTPYMEHTU MEXKAY XMPYPTUYHU U APYTM MEAULMHCKMN LEeNu.

e CuctemaTa KyTua 1 Tabna Steripack He e npesHa3HavyeHa cama no cebe cv Aa NoAAbPIKA CTEPUIHOCT;
TA e NpefHa3HayeHa Aa ce M3N0N3Ba 3aeAHO CbC 3aKOHHO MyCHaTa Ha nasapa, BaAnAMpaHa,
ofnobpeHa oT FDA onaKoBKa 3a cTepuansaums.

e  BanuaupaHeTo Ha CTepuaM3aumMATa 3a Hal-1oWwmA CyYan Ha cucTemaTa oT KyTum u Tabau Steripack
BK/IIOYBALLE XMPYPIUYECKN MHCTPYMEHTU KaTo GopLLEencH, KNOYOBE, CKannenu, Knewm v ap.
Cuctemata oT KyTuu 1 Tabau Steripack 6sxa BanmamMpaHu Yypes nsnonseaHe Ha Kytua 2000-100-032 ¢
MaKCMMaJIHO CbOTHOLLEHNE ob6em Kbm BeHTUNauma ao 9,35 Ib (4,24 kg), 3apeseHa ¢ meTanHu
WMHCTPYMEHTU U MHCTPYMEHTU C NosiMmepHa obpaboTKa.

MapameTpu Ha cTepuausaLma:

Bpeme Ha Bpeme 3a
Tvn yuKbLA TemnepaTtypa eKcnosuumsa Umnyncu M3cyluaBaHe
MNpepBaputenHo  132°C (270°F) 4 MUHYTH 3 40 MUHYTH
BaKyyMupaHe
MNpeaaputenHo 134°C (273°F) 3 MUHYTH 3 45 MUHYTU
BaKyyMupaHe

ONMUCAHUE HA

e  Cucremute 3a cTepunmsaumn Steripack ce nponsBeKaaT oT HepbKAaeMa CTOMaHa, aHOAM3MPaH

U3AE/UETO aNYMUHUIA, HaWNOH 11 U MeANUNHCKN CUIMKOHOBU MaTepuanu.
. KyTuute u Tabaute ce gocrtasat HECTEPU/IHW n Tpabea aa 6baaTt npoBepsaBaHM, NOYUCTBAHN U
cTepuAn3MpaHn npeam ynorpeba.
e l3gennAaTa He ca UMNIAHTUPYEMMU.
NPEAYNPEXRA, | ¢  U3penuaTa TpabBa fa 6b4aT 06paboTeHN NOBTOPHO Bb3MOXKHO Hal-CKOpO cnes ynoTtpeba.
EHUA MHcTpymeHTUTe TpabBa Aa ce NOYUCTBAT OTAE/HO OT KyTumuTe U TabauTte.
e AKO AafeHo v3genue e U3noa3BaHo Npu naumneHT ¢ bonectta Ha Kpoiudena-Akob (CID) nam cbe
CbMHeHWe 3a Hed, TO He MoXe Ja 6bae M3non3BaHO NOBTOPHO M TPA6BA Aa 6bAe YHULLOKEHO
rnopagu HeBb3MOXKHOCT 33 MOBTOPHa 06paboTKa UM cTepuansaums, 3a Aa ce eIMMUHUPA PUCKBT OT
KPbCTOCAHO 3ambpcABaHe.
BHUMAHWE depepanHuaT (CALLL) 3akoH orpaHMyaBa TOBa YCTPOMCTBO 3a Npoaaxba, pasnpocTpaHeHune 1 ynotpeba ot
B(Only WK NO NOPDBYKA Ha fleKap.
OFPAHMYEHU | MHorokpaTtHaTa 06paboTKa CbrnacHO Tasm MHCTPYKLMA 33 ynoTpeba nma MUHUMaNeH edeKT BbpXy Te3u
A3A MHCTPYMeEHTU. KpasaT Ha XKMBOTa OBMKHOBEHO ce onpeaens oT U3SHOCBAHETO W NOBPeAuUTe BCAEACTBUE HA
MNOBTOPHATA | ynoTpeba.
OBPABOTKA
OTKA3 OT OTroBOPHOCT Ha /INLLETO, M3BBPLUBALLO NOBTOPHA 06paboTKa, e Aa rapaHTUpa, Ye NoBTOpHaTa obpaboTka
OTFOBOPHOC | ce 1M3BbpLUBA C NOMOLLTA Ha 0bopyaBaHe, MaTePUanN U NePCoHan B CbOPbKEHWETO 3a NOBTOPHA
T 06paboTKa M Ye NoCTUra enaHusa pesynTaT. ToBa U3MUCKBa BaAuaMpaHe U PyTUHHO HabatogeHne Ha
npoueca. BcAKO OTKNOHEHMe OT CTPaHa Ha JIMLLETO, U3BbPLLBALLLO NOBTOPHaA 06paboTKa, oT
npesocTaBeHNTE UHCTPYKLMKM TpAbBa Aa 6bAae NPaBUIHO OLLeHEHO 33 ePpeKTUBHOCT U NOTEHLMAHN
Heb61aronpuATHN NOCNeACTBUA.
PBYHO 1. Cnep Bcsika ynotpeba nsmusaiiTe Tabiata 3a ctepuansauma ¢ meka roba n 6esonaceH 3a
NOYNCTBAHE aNyMMHUA Npenapart ¢ HeyTpanHo pH. Heobxoaum e nouncTealy, npenapar ¢ HeyTpanHo pH, 3a

Aa ce nsberHat nsbensBaHua Ha NOBBPXHOCTHU UBETOBE U BNIOWAaBaHe Ha aHOAMU3NPaHaTa
NOBBPXHOCT.
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2. W3nnakHeTe cTapaTtesHo TabnaTta 3a CTepPMAN3aALMA C TOMNNA YellMAHa BOAa 338 1 MUHYTa U
noAcywerte ¢ meKa, abcopbupalla Kbpna.

NPOBEPKA

BwsyanHo npoaepﬂBaﬁTe n3nennATa 3a nospea nam UsSHOCBaHe.
He nsnonsgaiite Tabnara 3a CTepunmsauma, ako KanakbT HeE € NPUKpPeneH 34paB0 KbM OCHOBATa Uan
aKo Tabnata 3a cTepunmsauma e Unmn nsrnexkga nospeneHa.

OMNAKOBKA

3a fa ce noaabpKa CTepuaHocT, TabnaTa 3a cTepuamsaums Tpabea Aa 6bae onakoBaHa B og0bpeHa
06BMBKa 3a CTepuIM3aLms, KaTto Npegu cTepuamsalmaTa ce M3noa3Ba MeToabT Ha ABOMHO 06BMBaHe
AAMI nnn ekBuBaneHTeH.

KpaitHuat notpebuten Tpabsa aa Hanpasm cnpaska ¢ ANSI/AAMI ST79 3a gonbAHUTENHA
MHPOpPMaLMA OTHOCHO CTEPUIN3ALMATA C Napa.

CTEPUNN3AL
na

Crepunusupaiite ¢ napa. Mo-Ao/y ca ONMCaHN MUHUMATHUTE LMKAW, HEOBXOAMMMU 33 CTEPUNUN3ALUA C
napa Ha KyTtuaTta go 9,35 Ib (4,24 kg), 3apeneHa ¢ MeTaNHN UHCTPYMEHTU U UHCTPYMEHTM C NOAIMMEpPHA
obpaboTKa:

KyTusa 33 UHCTPYMEHTM C ABOIHA ONAKOBKa:

Bpeme Ha Bpeme 3a

Tun uMKbBA Temnepartypa eKkcnosnumna Umnyncu u3cylaBaHe
MNpeaaputenHo 132°C (270°F) 4 MUHYTH 3 40 MUHYTH
BaKyymupaHe

MNpepBaputenHo  134°C (273°F) 3 MUHYTK 3 45 MUHYTH
BaKyymupaHe

3ABEJIEXXKA: KyTuute ca Baangmpanu npv tesu napametpu ¢ 9,35 Ib (4,24 kg) meTanHn MHCTPYMEHTU 1
WHCTPYMEHTHU C NoIMMepHa 06paboTka. OTKNOHEHWATA OT TOBaA TEr/10 Ha KYTUATA UAM TUN UHCTPYMEHT
LLLe M3UCKBAT NOBTOPHO BannAMpaHe oT notpebutens.

MapameTpuTe 3a Bpeme U TemnepaTypa, HEOOX0AMMM 3a CTEPUAN3ALMA, BaPMPAT B 3aBUCUMOCT OT
BMAa Ha CTepUAN3aTOPa, AM3aliHa Ha LUMKb/a M ONakoBbYHUA MaTepuan. OT peluaBallo 3HaYeHue e
napameTpuTe Ha npoueca aa 6baaT BaAMAMpPaHu 38 UHAMBUAYAHUA TUM CTEPUIN3ALMOHHO
o060opyaBaHe Ha BCAKO CbOPbIKEHME U KOHOUTYPALMATA Ha 3apekaaHe Ha NPoayKTa.

CaMo UMKAM 33 CTePUAN3ALMA C Napa C TOPEnoCcoYeHUTe NapameTpy ca BaaUaMpaHu 3a ynotpeba u e
[OKa3aHo, Ye ca CbBMECTMMMU C KOHCTPYKLMATA Ha U34Ee/METO U ONpeseNeHoTo HaToBapBaHe Ha
MHCTpyMeHTa. JledyebHOTO 3aBefeHMe MOXKe 4a n3bepe Aa U3N0A3Ba PAsNINYHU LMKAN Ha
CTEPUIM3aLMA C Mapa, Pas3/IMYHK OT NPEANONKEHMA LMK/, ako eyebHOTO 3aBefeHmne e BaiMamnpano
NPaBWUIHO LMKDBAA, 33 Aa OCUTYPY afeKBATHO NPOHUKBAHE Ha Mapa M KOHTAKT C U3genunaTa 3a
cTepuansaums.

Kanumum Boga v BUAMMM NMPU3HALM Ha B/lara BbpXy CTEpUIHATa OMaKkoBKa MM NeHTaTa, U3non3saHa
3a HEMHOTO PUKCUpaHe, MoraT 4a KOMMNPOMETMPAT CTEPUNHOCTTa Ha 06paboTeHnTe n3gennsa uam ga
ca NoKasaTe/IHM 3a HeyCnex Ha NpoLeca Ha cTepuaMsauma. BusyanHo npoBepeTe BbHLIHATa 06BMBKA
3a cyxoTa. AKO No BbHLUIHATA CTPaHa Ha ONAKoBKaTa MM NO NIeHTaTa, M3Mo0/13BaHa 3a HEMHOTO
3aKpenBaHe, MMa KanKku BoZa UAW BUAMMA BAara, ONakoBKaTta UM TaBaTa 3a MHCTPYMEHTM ce cyuTaT
3a Henpuemaneu. OnakoBaiiTe OTHOBO M CTEPMAN3MPaTE OTHOBO OMNAKOBKUTE 3a CTEPUIM3ALNA C
BMAMMM NPU3HaLLM Ha BAara.

CbXPAHEHUE

Cnep cTepuaunsaLms, KyTUMTE C MHCTPYMEHTH TpAbBa fa OCTaHAT B ONaKOBKaTa 3a CTepuaIM3auma u aa
Ce CbXPaHABAT B YMCT, CyX LWKad UK KyTUA 3a CbXpaHeHue.
Tpabea fa ce BHMMaBa nNpu paboTa c U3genunnaTa, 3a Aa ce usberHe nospesa Ha cTepuaHaTa bapuepa.

KOHTAKT

MNpoussepeHo oT:

Avalign Technologies, Inc. EC |REP C €
8727 Clinton Park Drive YNbAHOMOLLEH NpeACcTaBUTeN:
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Cesky

Systémy pouzder a podnosl na nastroje Steripack

ZAMYSLENE e  Systémy pouzder a podnosl Steripack se pouzivaji k zabezpeceni |ékafskych nastroji béhem
POUZITi prepravy, skladovani a sterilizace.
PROFIL e Nemocnicni a chirurgicky persondl, ktery je dostatecné vyskolen a obeznamen s manipulaci s nastroji,

ZAMYSLENEHO mimo jiné vCetné zabaleni a vybaleni, prepravy, skladovani a sterilizace nastroja v systému pouzder a

UZIVATELE podnosU pred provedenim chirurgickych zédkrokl a po nich.

INDIKACE e Systém pouzder a podnost Steripack je uréen pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich k uspofadani,
zabaleni, sterilizaci, prepravé a skladovani zdravotnickych prostiedk( a dalSich nastroji mezi
chirurgickymi a jinymi lékafskymi zakroky.

e  Systém pouzder a podnos( Steripack neni sam o sobé urcen k zachovani sterility; je uréen k pouZziti ve
spojeni s legalné prodavanym, validovanym sterilizacnim obalem schvalenym FDA.

e  Validace sterilizace pro nejhorsi ptipady pouZiti systému pouzder a podnost Steripack zahrnovala
chirurgické nastroje, jako jsou klesté, klice, Stipaci klesté, klesté atd. Systém pouzder a podnost
Steripack byl validovan pomoci pouzdra 2000-100-032 s maximalnim pomérem objemu k ventilaci
pro vlioZeni az 9,35 Ib (4,24 kg) kovovych nastrojli a nastroji s polymerni rukojeti.

Sterilizacni parametry:
Typ cyklu Teplota Doba expozice Impulzy Doba schnuti
Prevakuum 132 °C (270 °F) 4 minuty 3 40 minut
Prevakuum 134 °C (273 °F) 3 minuty 3 45 minut
POPIS e  Sterilizacni systémy Steripack se vyrabéji z nerezové oceli, eloxovaného hliniku, nylonu 11 a

PROSTREDKU lékaFského silikonu.

e  Pouzdra a podnosy se dodavaji NESTERILNI a musi se pfed kazdym pouZitim zkontrolovat, vycistit a
sterilizovat.

e  Prostfedky nelze implantovat.

VAROVANI e Prostredky by mély byt po pouziti znovu zpracovany co nejdfive. Nastroje musi byt CiStény oddélené
od pouzder a podnosu.

e  Pokud je prostfedek pouzivan/byl pouzivan u pacienta s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD) nebo
je u néj podezrieni na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD), nelze jej znovu pouZzit a musi byt znien z
dlvodu nemoZnosti opétovného zpracovani nebo sterilizace, aby se vyloucilo riziko kfizové
kontaminace.

UPOZORNENI Federalni zakon USA omezuje prodej, distribuci a pouzivani tohoto prostfedku na lékare nebo na jeho

Rconly | prikaz.

OMEZENI Opakované zpracovani podle tohoto navodu k pouziti ma na tyto prostfedky minimalni vliv. Konec

OPAKOVANEH | Zivotnosti je obvykle uréen opotfebenim a poskozenim v désledku pou7iti.

(0]
ZPRACOVANI
VYLOUCENI Je odpovédnosti subjektu provadéjiciho opétovné zpracovani, aby zajistil, Ze toto zpracovani bude
ODPOVEDNOS | provadéno za poufiti zafizeni, material a persondlu v zafizeni na opétovné zpracovani a dosahne
Tl pozadovaného vysledku. To vyZaduje validaci a rutinni monitorovani procesu. Jakdkoli odchylka subjektu

provadéjiciho opétovné zpravovani (reprocessing) od poskytnutych pokyn musi byt fadné vyhodnocena z

hlediska uc¢innosti a potencialnich neptiznivych dlsledka.

RUCNI CISTENI 1. Po kazdém poufZiti umyijte steriliza¢ni podnos mékkou houbou a mycim prostfedkem s
neutralnim pH, ktery je bezpecny pro hlinik. Aby nedoslo k vyblednuti barev a poskozeni
eloxovaného povrchu, je tieba pouzit Cistici prostfedek s neutralnim pH.

2. Sterilizacni podnos dlkladné oplachujte teplou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty a osuste ho
mékkym savym hadrikem.
KONTROLA e Vizudlné zkontrolujte, zda prostredky nejsou poskozeny nebo opotrebeny.

e Nepouzivejte sterilizacni podnos, pokud viko neni pevné pfipevnéno k podnosy nebo pokud je

sterilizacni podnos poskozeny nebo se zda byt poskozeny.
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OBAL

e Pro zachovani sterility musi byt sterilizaéni podnos pred sterilizaci zabalen do schvaleného
sterilizacniho obalu metodou dvojitého baleni AAMI nebo ekvivalentni metodou.
e  Koncovy uzivatel by mél konzultovat normu ANSI/AAMI ST79 pro dalsi informace o parni sterilizaci.

STERILIZACE

Sterilizujte parou. NiZe jsou uvedeny minimalni cykly potfebné pro parni sterilizaci sestavy pouzder s
kovovymi nastroji a nastroji s polymerovou rukojeti o hmotnosti do 4,24 kg (9,35 Ib):

Dvojité zabalené pouzdro na nastroje:

Typ cyklu Teplota Doba expozice Impulzy
Prevakuum 132 °C (270 °F) 4 minuty 3 40 minut
Prevakuum 134 °C (273 °F) 3 minuty 3 45 minut
POZNAMKA: Pouzdra byla ovéiena pfi téchto parametrech pfi vlozeni 9,35 Ib (4,24 kg) kovovych nastrojl
a nastrojl s polymerovou rukojeti. V pripadé, Ze dojde k odchylkdm od tohoto postupu nebo typu

nastrojll, uzivatel bude muset opétovné postup ovérit.

Doba schnuti

e (Casové a teplotni parametry potiebné pro sterilizaci se li$i podle typu sterilizdtoru, navrhu cyklu a
obalového materidlu. Je dllezZité, aby byly procesni parametry validovany pro kazdy typ sterilizacniho
zarizeni a konfiguraci zatiZzeni produktu.

e Pouze parni sterilizacni cykly s vySe uvedenymi parametry byly ovéreny pro pouziti a bylo prokazano,
Ze jsou kompatibilni s konstrukci prostfedku a specifikovanym mnozstvim néstroj. Lékarské zafizeni
provadéjici sterilizaci se mdze rozhodnout pouZit jiné cykly parni sterilizace, nez je navrhovany cyklus,
pokud zafizeni fadné validovalo cyklus, aby zajistilo odpovidajici pronikani pary a kontakt s prostredky
pro sterilizaci.

e Kapky vody a viditeIné znamky vlhkosti na sterilnim obalu nebo pasku pouzitém k jeho zajisténi
mohou ohrozit sterilitu zpracovanych naplni nebo svédcit o selhani sterilizaéniho procesu. Vizualné
zkontrolujte suchost vnéjsiho obalu. Pokud jsou na vnéjsi strané obalu nebo na pasce pouzité k jeho
zajisténi kapky vody nebo viditelna vihkost, je obal nebo podnos na nastroje povazovan za
nepfijatelny. Opét zabalte a znovu sterilizujte sterilizacni obaly s viditelnymi znamkami vlhkosti.

SKLADOVANI

e  Po sterilizaci by pouzdra na néastroje mély zistat ve sterilizacnim obalu a mély by byt skladovény v
Cisté, suché sktince nebo pouzdre.

e  Pfi manipulaci s prostiedky je tfeba dbat zvysené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni sterilni bariéry.

KONTAKT

Vyrobce:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive

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

EC

Autorizovany zastupce:
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Steripack-instrumenttikotelo- ja -tarjotinjarjestelmat

KAYTTOTARKO | e  Steripack-kotelo- ja -tarjotinjarjestelmia kdytetaan ladketieteellisten instrumenttien suojaamiseen
ITUS kuljetuksen, varastoinnin ja sterilointikdsittelyn aikana.

TARKOITETTU | e  Sairaala- ja kirurginen henkilokunta, jolla on riittava koulutus ja perehtyneisyys instrumenttien

KAYTTAJAPRO kasittelyyn, jota ovat muun muassa seuraavat: instrumenttien lastaaminen ja purkaminen,

FlILI kuljettaminen, sdilytys ja sterilointi kotelo- ja tarjotinjarjestelmassa ennen kirurgisia toimenpiteita ja
niiden jalkeen.

INDIKAATIOT | e  Steripack-kotelo- ja -tarjotinjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuollon laitoksissa
ladkinnallisten laitteiden ja muiden instrumenttien jarjestamiseen, kotelointiin, sterilointiin,
kuljetukseen ja sailytykseen kirurgisten ja muiden ladketieteellisten kdyttotarkoitusten valilla.

e Steripack-kotelo- ja -tarjotinjarjestelmaa ei ole tarkoitettu yksindan sailyttamaan steriiliytta. Sitd on
tarkoitus kayttaa yhdessa laillisesti markkinoidun, validoidun ja FDA:n hyvaksyman sterilointikdareen
kanssa.

e Steriloinnin validoinnin pahimmassa tapauksessa Steripack-kotelo- ja -tarjotinjarjestelma sisalsi
kirurgisia instrumentteja, kuten pienten luukappaleiden poistoon kaytettavia pihteja, vaantimia,
leikkureita ja pihteja. Steripack-kotelo- ja -tarjotinjarjestelma validoitiin kayttamalla koteloa 2000-
100-032, jonka tilavuus suhteessa tuuletusaukkoon oli enintdan 4,24 kilon kuormalle metalli-
instrumentteja ja polymeerikasiteltyja instrumentteja.

Steriloinnin parametrit:
Syklin tyyppi Lampétila Altistusaika Pulssit Kuivausaika
Esityhjio 132 °C(270°F) 4 minuuttia 3 40 minuuttia
Esityhjio 134 °C (273°F) 3 minuuttia 3 45 minuuttia
LAITTEEN e  Steripack-sterilointijarjestelmat valmistetaan ruostumattomasta terdksestd, anodisoidusta
KUVAUS alumiinista, nailon 11:std ja ladketieteellisista silikonimateriaaleista.

e  Kotelot ja tarjottimet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Ne on tarkastettava, puhdistettava ja
steriloitava ennen kayttoa.

e  laitteita ei voi implantoida.

VAROITUKSET | ¢ Laitteet on kasiteltdva uudelleen mahdollisimman pian kdyton jalkeen. Instrumentit on puhdistettava
erilladn koteloista ja tarjottimista.

e Jos laitetta kdytetdan tai on kaytetty hoidossa potilaalle, jolla on tai epailladn olevan Creutzfeldt—
Jakobin tauti (CJD), laitetta ei saa kdyttda uudelleen ja se on tuhottava, koska ristikontaminaation
vaaraa ei voi poistaa uudelleenkasittelylla tai steriloinnilla.

HUOMIO Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan vain ladkari voi myyda taman laitteen tai antaa maarayksen sen
& Only myynnista.
UUDELLEENKA | Toistuva kasittely tdman kdyttdohjeen mukaisesti vaikuttaa naihin valineisiin vain vihan. Kayttéian loppu
SITTELYN maardytyy yleensa kayton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella.
RAJOITUKSET
VASTUUVAPA | Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelylaitoksen henkilosto suorittaa
USLAUSEKE uudelleenkasittelyn sopivilla laitteilla ja materiaaleilla ja etta kasittelyssa saavutetaan haluttu tulos. Tama
edellyttaa, ettd prosessi validoidaan ja sitd seurataan rutiininomaisesti. Jos uudelleenkasittelija poikkeaa
annetuista ohjeista, kasittelyn tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset on arvioitava
asianmukaisesti.
MANUAALINE 1. Pese sterilointitarjotin jokaisen kayttokerran jalkeen pehmealla sienelld ja alumiiniturvallisella
N PUHDISTUS pesuaineella, jonka PH on neutraali. Neutraalilla pesuaineella valtetddn pinnan varien
haalistuminen ja anodisoidun pinnan heikkeneminen.
2. Huuhtele sterilointitarjotin huolellisesti lampimalld vesijohtovedella yhden minuutin ajan ja
kuivaa pehmealla imukykyisella liinalla.

TARKASTUS e Tarkasta laitteet silmamaaraisesti vaurioiden ja kulumisen varalta.

e  Ala kayta sterilointitarjotinta, jos kansi ei kiinnity tukevasti alustaan tai jos sterilointitarjotin on
vaurioitunut tai nayttaa vaurioituneelta.
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PAKKAUS

e  Steriiliyden sadilyttamiseksi sterilointitarjotin on kaarittava hyvaksyttyyn sterilointikddreeseen AAMI:n
kaksoiskdadaremenetelmalla tai vastaavalla menetelmalld ennen sterilointia.
e Lisatietoa hoyrysteriloinnista loppukayttéjalle on ANSI/AAMI ST79 -standardissa.

STERILOINTI

Kayta hoyrysterilointia. Seuraavassa on esitetty vahimmaissyklit, jotka tarvitaan kotelokokoonpanon
hoyrysterilointiin, kun kotelossa on enintdan 4,24 kilon kuormitus metalli-instrumentteja ja
polymeerikasiteltyja instrumentteja:

Kaksinkertaisesti kdaritty instrumenttikotelo:

Syklin tyyppi Altistusaika Pulssit

Esityhjio 132°C 4 minuuttia 3 40 minuuttia

Esityhjio 134 °C (273°F) 3 minuuttia 3 45 minuuttia
HUOMAUTUS: Kotelot on validoitu nailla parametreilla 4,24 kilon kuormalla metalli-instrumentteja ja
polymeerikasiteltyja instrumentteja. Poikkeamat tdsta tapauskuormituksesta tai instrumenttityypista
edellyttavat kayttajan suorittamaa uutta validointia.

Lampotila Kuivausaika

e  Sterilointiin tarvittavat aika- ja [dmpotilaparametrit vaihtelevat sterilointilaitteen tyypin, syklinmallin

ja pakkausmateriaalin mukaan. On valttamatontd, etta prosessiparametrit validoidaan laitoksessa
kaytetyn sterilointilaitteen tyypin ja kuormituksen mukaan.

e Ainoastaan hoyrysterilointisyklit, joissa on edella luetellut parametrit, on validoitu kaytettaviksi, ja

niiden on osoitettu olevan yhteensopivia laitteen rakenteen ja maaritetyn instrumenttikuormituksen
kanssa. Laitos voi halutessaan kayttda muita hoyrysterilointisykleja kuin ehdotettua, jos sykli on
validoitu asianmukaisesti sen varmistamiseksi, etta hoyryn lapaisy ja kosketus on riittava laitteiden
steriloimiseksi.

e Vesipisarat ja ndkyvat kosteuden merkit steriilissa pakkauksessa tai sen kiinnittamiseen kaytetyssa

teipissa voivat vaarantaa kasiteltyjen tuotteiden steriiliyden tai olla merkki sterilointiprosessin
epaonnistumisesta. Tarkista silmamaaraisesti, onko ulkokaare kuiva. Jos pakkauksen ulkopinnassa tai
sen kiinnittamiseen kaytetyssa teipissa on vesipisaroita tai nakyvaa kosteutta, pakkausta tai
instrumenttitarjottimia ei voida hyvaksya. Pakkaa ja steriloi uudelleen sterilointipakkaukset, joissa on
nakyvia merkkeja kosteudesta.

SAILYTYS

e  Steriloinnin jalkeen instrumenttikotelot on sailytettava sterilointipakkauksessa ja puhtaassa, kuivassa

kaapissa tai sailytyslaatikossa.

e Laitteita kasiteltdessa on noudatettava varovaisuutta, jotta steriili este ei vahingoitu.

YHTEYSTIEDOT
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Hrvatski B

Sustavi kutija za instrumente i ladica za sterilizaciju Steripack

PREDVIDENA
UPORABA

e  Sustavi kutija i ladica za sterilizaciju Steripack koriste se za osiguranje medicinskih instrumenata
tijekom prijevoza, skladiStenja i postupka sterilizacije.

PREDVIDENI
KORISNICI

e Bolnicko i kirursko osoblje koje ima odgovarajuéu obuku i poznavanje rukovanja instrumentima,
ukljuéujudi, ali ne ogranicavajuci se na, utovar i istovar, prijevoz, skladistenje i sterilizaciju
instrumenata u sustavu kutija i ladica prije i nakon kirurskih zahvata.

INDIKACIE

e Sustav kutija i ladica za sterilizaciju Steripack namijenjen je za uporabu u zdravstvenim ustanovama za
organiziranje, zatvaranje, sterilizaciju, prijevoz i pohranu medicinskih proizvoda i drugih instrumenata
izmedu kirurskih i drugih medicinskih uporaba.

e Sustav kutija i ladica za sterilizaciju Steripack nije namijenjen za odrZavanje svoje vlastite sterilnosti;
namijenjen je za uporabu u kombinaciji s ovitkom za sterilizaciju koji je zakonito stavljen u promet,
validiran i odobren od strane FDA.

e  Validacija sterilizacije za najgore slucajeve pomocu sustava kutija i ladica za sterilizaciju Steripack
ukljucivala je kirurske instrumente kao Sto su pincete, kljucevi, rezaci, klijesta itd. Sustav kutija i
ladica za sterilizaciju Steripack validiran je pomocu kucista 2000-100-032 s maksimalnim omjerom
volumena i odzracivanja, za koli¢inu do 9,35 Ib (4,24 kg) metalnih instrumenata i instrumenata s
drskama od polimera.

Parametri sterilizacije:
Vrijeme
Vrsta ciklusa Temperatura izloZzenosti Impulsi Vrijeme susenja

Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minute 3 40 minuta
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 3 45 minuta

OPIS UREDAJA

e  Sterilizacijski sustavi Steripack proizvedeni su od nehrdajuceg Celika, eloksiranog aluminija, najlona 11
i silikonskih materijala medicinske kvalitete.

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

e Uredaji nisu implantibilni.

UPOZORENJA

e Nakon uporabe uredaje treba ponovno obraditi Sto je prije moguce. Instrumenti se moraju Cistiti
odvojeno od kutija i pladnjeva.

e Ako se uredaj koristi/je koristen u bolesnika s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CID) ili se na nju
sumnja, uredaj se ne moze ponovno koristiti i mora se unistiti zbog nemogucnosti ponovne obrade ili
sterilizacije, kako bi se uklonio rizik od unakrsne kontaminacije.

OPREZ

R only

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja samo prema uputi ili nalogu
lijecnika.

OGRANICENJA

Ponovna obrada prema ovoj uputi za uporabu ima minimalan ucinak na ove instrumente. Kraj vijeka

PONOVNE trajanja obi¢no se odreduje na temelju troSenja i oStecenja uslijed uporabe.
OBRADE
1ZJAVA O Odgovornost ponovnog obradivaca je da osigura da se ponovna obrada provodi pomocu opreme,
ODRICANJU materijala i osoblja u objektu za ponovnu obradu te da se postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva validaciju i
ODGOVORNOS | rutinsko praéenje procesa. Svako odstupanje ponovnog obradivaca od priloZenih uputa mora se pravilno
Tl procijeniti u pogledu ucinkovitosti i potencijalnih stetnih posljedica.
RUCNO 1. Nakon svake uporabe posudu za sterilizaciju operite mekom spuzvom i neutralnim
CISCENJE deterdzentom sigurnim za aluminij. Kako bi se izbjegle izblijedjele boje povrsine i propadanje
eloksirane povrsine, potreban je neutralni pH deterdzent.
2. Lladicu za sterilizaciju temeljito isperite toplom vodom iz slavine 1 minutu i osusite mekom,
upijaju¢om krpom.
PREGLED e Vizualno pregledajte jesu li uredaji osteceni ili istroseni.

e Nemojte koristiti ladicu za sterilizaciju ako se poklopac ne pricvrsti sigurno na bazu ili ako je ladica za

sterilizaciju ostecena ili se ¢ini oSte¢enom.
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AMBALAZA

Kako bi se odrzala sterilnost, ladica za sterilizaciju mora biti umotana u odobreni omot za sterilizaciju
koriste¢i AAMI metodu dvostrukog omota ili ekvivalentnu metodu prije sterilizacije.

e  Zadodatne informacije o sterilizaciji parom, krajnji korisnik treba konzultirati ANSI/AAMI ST79.

STERILIZACIJA

Sterilizirajte parom. Slijede minimalni ciklusi potrebni za parnu sterilizaciju sklopa kutije s kolicinom do
9,35 Ib (4,24 kg) metalnih instrumenata i instrumenata s drskama od polimera:

Dvostruko omotana kutija za instrumente:

Vrijeme
Vrsta ciklusa Temperatura izloZzenosti Impulsi Vrijeme susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minute 3 40 minuta
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 3 45 minuta

Napomena: Kutije su validirane pri ovim parametrima s koli¢inom od 9,35 Ib (4,24 kg) metalnih
instrumenata i instrumenata s drSkama od polimera. Odstupanja od ovog opterecenja ili vrste
instrumenta zahtijevat ¢e ponovnu validaciju od strane korisnika.

e  Parametri vremena i temperature potrebni za sterilizaciju razlikuju se ovisno o vrsti sterilizatora,

dizajnu ciklusa i materijalu za pakiranje. Kljucno je da se parametri postupka potvrde za svaku
pojedinacnu vrstu opreme za sterilizaciju i konfiguraciju opterecenja proizvoda objekta.

Za uporabu su potvrdeni samo ciklusi sterilizacije parom s gore navedenim parametrima i pokazalo se
da su kompatibilni s dizajnom uredaja i odredenim opterecenjem instrumenata. Objekt moze
odabrati koristenje razlicitih ciklusa sterilizacije parom osim predlozZenog ciklusa ako je objekt pravilno
potvrdio ciklus kako bi se osiguralo odgovarajuce prodiranje pare i kontakt s uredajima za sterilizaciju.
Kapljice vode i vidljivi znakovi vlage na sterilnoj ambalazi/omotu ili traci koja se koristi za
pricvrséivanje mogu ugroziti sterilnost obradenih tereta ili ukazivati na neuspjeh procesa sterilizacije.
Vizualno provijerite je li vanjski omot suh. Ako postoje kapljice vode ili vidljiva vlaga na vanjskoj strani
pakiranja ili na vrpci koja se koristi za njegovo pric¢vrscivanje, pakiranje ili ladica za instrumente
smatraju se neprihvatljivim. Ponovno zapakirajte i sterilizirajte pakete za sterilizaciju s vidljivim
znakovima vlage.

POHRANA e Nakon sterilizacije instrumenti trebaju ostati u pakiranju za sterilizaciju i Cuvati se u ¢istom, suhom
ormaru ili kutiji za pohranu.
e Prirukovanju uredajima treba paziti da se ne osteti sterilna barijera.
KONTAKT Proizvodac:

REP

EC

Ovlasteni predstavnik:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

Avalign Technologies, Inc

8727 Clinton Park Drive

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

Simbol

Naziv i prijevodi Simbol Naziv i prijevodi

[ =

r =

Proizvodac Proudite upute za uporabu

=

Ovlasteni predstavnik u

Europskoj zajednici Oprez

Savezni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju ovog uredaja na

Broj/Sif ij . o N
roj/sifra serije prodaju od strane ili po nalogu lije¢nika

udl

Kataloski broj Distributer

MD

medicinski uredaj
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Juotiuata Onkwv kat Alokwv Steripack yiwa Epyaieia

XPHZH lNA THN
OnoiA
MPOOPIZONTAI

Ta ouothpata Onkwv kot Alokwv Steripack xpnoluomnotouvtal yia tn otabepomnoinon Latplkwy epyaleiwv katd
™ peTadopd, TNV anobnkeuon Kot Tn dladlkacia anootelipwong.

MPODIA
XPHZTQN MNA
TOYz Oonoloyz
MNPOOPIZONTAI

NOGOKOUELOKO KaL XELPOUPYLKO TIPOCWTILKO TIoU SLABETEL EMOPKN eKMaideuan Kal €0LKELWON LE TO XELPLOUO
epyaleiwv ocuuneplhapBavopévwy, XwpLic epLopLopo, TNS OpTWONnC Kat ekGOPTWONC, TNG LETAPOPAC, TNG
amoBnKeLoNG Kal TNG AMoCTEpWOoNnG epyaleiwv o€ éva cUoTNUO BNKWVY Kol S{OKWV TIPLV KoL LETA TIG
XELPOUPYLKEC ETMEUPACELC.

ENAEIZEIZ

OL Brkeg kaL to ouotnpa Slokwv Steripack mpoopifovtal yLa Xprion o€ EYKOTACTACELG UYELOVOULKAG TEPBaAPNG
yla TV opyavwaon, MePLTUALEN, amooTelpwaon, LETaPopA KAl AmoBAKEVON LATPLKWY CUCKEUWV Kot AAAWV
epyaleiwv PETaf) TWV XELPOUPYLKWY KOl AAAWV LOTPLKWVY XPHOEWV.
O Brkeg kaL to ouotnpa Slokwv Steripack Sev mpoopilovtal yla xprion LELOVWHEVA yLa Tn Slathpnon Tng
oTELPOTNTOG. MpoopilovTal yla Xprion o€ CUVSUACO LLE ETUKUPWHEVO, EYKEKPLUEVO Ao Tov FDA mepttuAlypa
anooteipwaong mou kKukAodopel voulpwg otnv ayopd.
H emkUpwaon amooTelpwonG XEiPLOTNG TIEPIMTWONG yLa TG BrKkeg Kal to cuothua diokwv Steripack
CUUTEPLEAAUBAVE XELPOUPYLKA EpYOAEiat OTIWG 00TEOTOMOUG, AaBiSEeG, KAELOLA, KOPTEG, MEVOEG K.ATt. OL BriKeg
Kal to cuotnua diokwv Steripack emwkupwOnkav ylo Goptio HETAAAKWY pYaAeiwY Kal epyaleiwv pe Aapr and
TmoAupepEG €wg kat 9,35 b (4,24 kg).
Napdpetpol anooteipwong:
Tunog KOkAou  Oepuokpaocio
Mpo-kevo 132°C (270°F)
Mpo-kevo 134°C (273°F)

XpovogEkBeong NaApoi
4 Aemtd 3
3 Aemta 3

XpOvoG OTEYVWHATOG
40 Aemta
45 Aemtd

MNEPITPADH
2Y2ZKEYH2

Ta guotiuata anooteipwong Steripack kataokeualovtal pe Tn Xprion VALKWY ard avolelidwTo atodAl,
avoStwpévo aloupivio, vatlov 11 kat olhikévn Latpkol Baduou.

O Bnkeg kat ot diokol mapéxovtat MH ANOZTEIPQMENOI kat mpémel va emibewpouvtal, va kabapilovtat kat va
QUTOOTELPWVOVTAL TIPLV amtd TN Xpron.

OL ouokevEg Sev elval eUdUTEVOLUEG.

MPOEIAONOIHZ

OL CUOKEUEG TIPETEL va uTtoBaAAovTal og emaveneéepyacia To TaxUTEPO SuvVATOV UETA TN Xpron. Ta epyaleia

EIz TPEMEL va KaBapilovtal EexwpLotd amo T Orikeg Kat Toug dlokoug.

e  Edv pia cuokeun xpnotuomnoleital/xpnotpomnotifnke og acBevr) ou maoxel i mbavoloysital dtL mdoyeL anod tn
vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD), n cuckeun Sev umopel va emavaypnotponotnBel kat mpénel va kataotpadel Aoyw
™¢ aduvapiog emaveneéepyaaoiog f anooteipwong mpog e€dAetdn tou Kivduvou Stactaupolpevng uéAuveng.

NPOzZOXH . , , , . . . A L

O Opoomovdilakdg Nopog Twv H.M.A. euTpEmneL TNV WANCN, dlavopn Kat xprion Tng mapoloas CUCKEUNRG LOVO amd 1

& On Iy KQTOTILV EVTOANG LATPOU.
NEPIOPIZMOI H enavaAapBavopevn eneepyacia cupudwva Pe TLG Tapouoeg 0dnyleg xpriong EXEL TIOAU KPO AVTIKTUTIO OE QUTA
ENANEMNEZEPTA | ta epyaleia. To téhog {wng kabopiletal cuvnBwg amo tn $Bopd kat TG BAABEG Adyw Xprong.
ZIAZ
ANOMOIHZH Arntotelel euBUvn tou uMeuBUVOU enavemnetepyaoiag va dtacdpalioet OTL n emaveneéepyacio ekteAeital pe tn xpron

€EOMALOMOU, UALKWV KOL TIPOCWTILKOU TNG LOVASAG ETMTOVENESEPYATLOG KOl OTL ETUTUYXAVEL TO EMOUUNTO AMOTEAETHAL.
AUTO amaltel TV EMKUPWON KaL TNV TOKTIKA apakoAolBnaon tg Stadikaoiag. Tuxov amokAlon Tou uneubuvou
EMOVENESEPYATLOG ATIO TIG TOPEXOUEVEG 0ONYLEG TIPETIEL VAL al§LoAOYNOEL WG TPOG TNV ATIOTEAECHATIKOTNTO KOL TLG
SuVNTIKEG SUOUEVELG ETUMTWOELG,.

XEIPOKINHTOZ
KAOAPIZMO2

1.

Metd and kabe xprion, MAUVETE Tov §{0KO AMOCTEPWONG HE £va LAAOKO adouyydpL Kal £VO ATTOPPUTIAVTLIKO
oubétepou pH mou elval achalég yia xprion o€ aAoupivio. To amoppumavTLko ouSETepou pH amatteital ya tnv
anoduyn EEBwpLATUEVWY XPWHATWY 0TV eTLdAveLa Kal pOopd TG avoSlwpEVNG EMLAVELAC,.

ZemA\UveTe 0XOAAOTLKA TO 6{0KO amooTeipwang e XAtapo vepo Bpliong yia 1 Aemtd Kal OTEYVWOTE TOV UE Eva
anaAo, anoppodnTIKO Tavi.

ENIOEQPHZH

ErBewproTe OMTIKA TG CUOKEUEC Yo BAABES kat dBopd.
Mnv xpnotpomnoleite éva dioko anootelpwong edv To KamakL dev cuvdéetal otabepd otn Baon n edv o diokog
anooteipwong dEpeL N paivetal otL pépel PAABEG.

2YZKEYAZIA

Mo va dtatnpnBel n otelpdtnTa, 0 SL0KOG ATOOTEIPWONG TIPETEL VO TUALYETOL LE EVA EYKEKPLUEVO TIEPLTUALY LA
AnooTelpwWong xpnotpomnolwvtag tn néBodo SRS mepttuAEng katd AAMI f karmota .ooduvaun pébodo mpv
and TNV anocteipwon.
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e O 1elkog xpriotng Ba mpémet va oupuBouleuBei to mpodtumo ANSI/AAMI ST79 yia pooBeteg Anpodopieg
OXETLKA E TNV ATIOOTELPWON HE ATHUO.

ANOZTEIPQZH

ATIOOTELPWOTE HE ATUO. ITN CUVEXELD apaTiBEVTOL OL EAGXLOTOL KUKAOL TIOU QIatoUVTaL Lo ThV AmOCTELPWON UE
aTO TNG Hovadag Bnkng pe doptio HETAAAKWY epYaAeiwy Kal epyaleiwv pe Aaprn and moAupepeg €wg kat 9,35 b
(4,24 kg):

Autha TuAypévn OnRkn Epyaleiwv:

TUnog KUkAou  Ogppokpaocio XpovogEkBeong NaApoi XpOvog oTEYVWLATOG
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemtd 3 40 Aemta
Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemta 3 45 Aemta

SHMEIQZH: O 6nKeg €xouv eTUKUPWOEL UE AUTEG TIC TTOPAUETPOUG HE GOoPTio HETAMLKWY EPYaAeiwy Kal epyoleiwy
pe AaBn ano moAupepég £wg kat 9,35 Ib (4,24 kg). T Tuxov amokAioeLg ard autov tov TUTo GopTwaong f epyaieiwy
QTTAULTELTOL EK VEOU EMIKUPWON Qo TOV Xprotn.

e  OLTMOPAUETPOL XPOVOU Kot BEpUOKPACLOC TTIOU AMALTOUVTOL LA TNV ANOCTE(pWan TotkiAouv cUpPwva e ToV
TUTIO TOU ATOCTELPWTH, T oxediaon KUKAOU Kot To UALKO cuokeuaoiag. Elval e§aLpeTika onpUavTko oL
TP AUETPOL TNG SLadikaciag va emikupwvovtal BACEL TOU TUTOU TOU €SOTALOMOU ATMOCTELPWONG KaL TNG
Slapopdwaong GopTwong MPoidVIwY TOU EKACTOTE VOOOKOUELOKOU L&pUUATOC.

e [La xpAon €XOuV ETKUPWOEL LOVO OL KUKAOL QTIOOTELPWONG E OTHO LE TLG TAPAUETPOUG IOV TapatiBevratl
TIOLPATTAVW Kal £X0UV Katadel&eL OTL elval cupPatol e Tt oxedlaon TwWV CUCKEVWV Kal TNV KoBopLopuEvn
$optwon epyaleiwv. Eva voooKopELaKO (Spupa pmopel va eTAEEEL va XpNnoLLoTIoLOEL SLadopEeTIKOUG KUKAOUG
QMOOTElPWONG UE ATUO ATO TOV KUKAO TIOU TIPOTELVETAL, EPOCOV TO (SPUMA EXEL ETUKUPWOEL SEOVTWG TOV KUKAO
wote va dtachaliletal emapkng Steiobuon Kat emadr Tou ATUOU LE TIG CUCKEUEG YLOL ATIOOTEIpWON.

e  Jtayovibla vepol Kot opatd onuadla Lypaciag otny aMOCTELPWHEVN CUCKEVaaia i oTnv Talvia mou
Xpnotpomnoleital yla tTnv achalion tng eveExetal va SLakuBEUCOUV TNV ATTOOTELPWON TWV EMEEEPYATUEVWV
doptiwv N va anotehovyv évdelen anotuyiag tng Stadikaoiog anooteipwong. EAEyETe omtika To EEWTEPIKO PEPOG
NG ouoKevaoiag yla uypacia. Av urtdpyouv otayovidia vepol f opatd onuadia vypaciog oto e€WTEPLKO TNG
OUOKELQOLAG 1) OTNV TaLvia TTOU XPNOLUOoTOLELTaL yia TV a.odEALon TG, N cuokeuaoia f o Slokog epyaleiwv
Bewpeital un amodektdC. SUOKEUAOTE KOl ATIOCTELPWOTE EK VEOU TLG CUCKEUAOLEC e opatd onuadia vypaaciag.

AMNOOHKEYZH | e  Metd tnVv anooteipwaon, ol BKeg epyadeiwy MPETEL VA TAPAUEVOUV OE CUCKEUAOLA QMOOTEIPWONG Kot val
anoBnkevovtal og €va kabapd, xwplic uypacia eppaptlo n Brkn amobrkeuonc.
o Qa mpéneL va SLSETAL TPOCOXN KATA TO XELPLOKO TWV CUCKEUWV Tipog artoduyn BAaBwv oto oteipo ppaypo.
ITOIXEIA Inueiwon: Oodnmote cofapo cUUPAV OV CXETILETAL LIE TN CUOKEUN/-£G TIPETEL va. avadEPETAL OTOV
ENIKOINQNIAZ

kataokevaoth, Avalign Technologies Inc, kat otnv apuodia apxr Tou Kpatoug HEAoug Tne EE dmou €xeL tnv £6pa Tou

o xprhotng kat/f o acBevnc.

Kataokeualeton ano:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive

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

EC

REP
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Steripack miszerdoboz- és talcarendszerek

RENDELTETESS | e A Steripack doboz- és talcarendszereket az orvosi miiszerek rogzitésére hasznaljak szallitas, tarolas és
ZERU sterilizalas soran.
HASZNALAT
KIK e Koérhazi és sebészeti személyzet, akik megfelel6 képzettséggel és ismerettel rendelkeznek a miszerek
HASZNALHATI kezelését illetGen, beleértve tobbek kozott a mliszerek doboz- és talcarendszerben torténd be- és
AK AZ kirakodasat, szallitasat, tarolasat és sterilizalasat a sebészeti eljarasok el6tt és utan.
ESZKOZOKET
JAVALLATOK | e A Steripack doboz- és talcarendszert egészségligyi intézményekben torténd hasznalatra tervezték,
orvostechnikai eszk6zok és egyéb miiszerek rendszerezésére, elzarasara, sterilizaldsara, szallitdsara és
taroldsara a sebészeti és egyéb orvosi felhasznalasok kozott.

e  ASteripack doboz- és talcarendszer 6nmagaban nem alkalmas a sterilitas fenntartasara; az egy
torvényesen forgalmazott, validalt, FDA altal jévahagyott sterilizalhaté csomagolassal egyutt
hasznélandé.

e Alegrosszabb esetben a Steripack dobozok és talcarendszerek sterilizalasanak validalasa olyan
sebészeti mUiszerekre is kiterjed, mint a csontfogd csipeszek, kulcsok, vagok, fogdk sth. A Steripack
doboz- és télcarendszert 2000-100-032 dobozzal, maximalis térfogat/szell6zési ardnnyal
hitelesitették, legfeljebb 9,35 font (4,24 kg) fémmdiszerekkel és polimerrel kezelt mlszerekkel torténd
terhelés esetén.

Sterilizacios paraméterek:
Ciklus tipusa H6émérséklet Behatasi id6 Impulzusok  Szaritasi id6
ElGvakuum 132°C (270°F) 4 perc 3 40 perc
El6vakuum 134°C (273°F) 3 perc 3 45 perc
AZ ESZKOZ e A Steripack sterilizalé rendszereket rozsdamentes acél, eloxalt aluminium, nylon 11 és orvosi
LEIRASA min&ségl szilikon anyagok felhasznéldsaval gyartjak.

e Adobozok és talcak NEM STERIL allapotban keriilnek szallitasra, és hasznalat elStt ellenGrizendék,
tisztitandok és sterilizalandok.

o Az eszk6zok nem bedltetheték.

FIGYELMEZTET | ¢ Az eszkozoket a hasznalat utan a lehetd leghamarabb ujra fel kell dolgozni. A m(iszereket a
ESEK dobozoktdl és talcaktdl elkilonitve kell tisztitani.
e Az eszkozt Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID) fennalldsa vagy gyanuja esetén nem szabad Ujra
A felhasznalni, hanem meg kell semmisiteni, mivel az Gjrafeldolgozas vagy sterilizalas nem képes
kikiisz6bolIni a keresztszennyez&dés kockazatat.
VIGYAZAT USA szovetségi elGirds A torvény értelmében az eszkozt kizardlag orvos értékesitheti, forgalmazhatja vagy
B( On Iy orvosi rendelvényre értékesithetd vagy forgalmazhato.
AZ A jelen haszndlati utasitas szerinti ismételt feldolgozds minimalis hatdssal van ezekre a miszerekre. Az
UJRAFELDOLG | élettartam végét altaldban a hasznalatbdl eredd kopas és karosodas hatarozza meg.
OzZAs
KORLATAI
FELELOSSEGKIZ | Az Ujrafeldolgozé felel8ssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozas az Ujrafeldolgozé Iétesitmény
ARO berendezéseinek, anyagainak és személyzetének igénybevételével torténjen, és elérje a kivant eredményt.

NYILATKOZAT

Ez a folyamat validalasat és rendszeres ellenGrzését igényli. Az Ujrafeldolgozé altal a megadott
utasitasoktol vald barmilyen eltérést megfelelGen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos
kovetkezmények szempontjabol.

KEZI TISZTITAS

1. Minden haszndlat utdn mossa ki a sterilizal6 talcat puha szivaccsal és aluminiummentes,
semleges pH-értékd tisztitdszerrel. Semleges pH-értékd tisztitdszer szilkséges a felllet
elszinez8désének és az eloxalt feliilet karosodasanak elkertilése érdekében.

2. Alaposan Oblitse le a sterilizal6 talcat meleg csapvizzel 1 percig, majd szaritsa meg puha,
nedvszivo kenddvel.

ELLENGRZES

e  Szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozoket sériilés vagy kopas szempontjabol.
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e Ne hasznaljon sterilizalo talcat, ha a fedél nem rogziil biztonsagosan az alaphoz, vagy ha a sterilizalé
tdlca sérilt vagy sériiltnek tinik.

CSOMAGOLAS

o Asterilitds megdrzése érdekében a sterilizald talcat sterilizalas el6tt az AAMI kettGs csomagolasi
mddszerrel vagy azzal egyenértékli mddszerrel jévahagyott sterilizalhaté csomagolasba kell
csomagolni.

e Agdlzsterilizalassal kapcsolatos tovabbi informacidkért a végfelhasznaldnak el kell olvasnia az
ANSI/AAMI ST79 szabvanyt.

STERILIZALAS

GGzzel sterilizélja. Az alabbi minimalis ciklusok sziikségesek a doboz-szerelvény gdézsterilizalasahoz,
legfeljebb 9,35 font (4,24 kg) fémmliszerekkel és polimer kezelt mlszerekkel torténd terhelés esetén:

Duplan csomagolt miiszerdoboz:

Ciklus tipusa H6émérséklet Behatasi id6 Impulzusok  Szaritasi id6
ElGvakuum 132°C 4 perc 3 40 perc
El6vakuum 134°C (273°F) 3 perc 3 45 perc

MEGIJEGYZES: A dobozokat ezeken a paramétereken 9,35 font (4,24 kg) fémmdiszerekkel és polimer
kezelt miszerekkel torténé terheléssel validaltak. Ett6l az esetterheléstél vagy miszertipustdl vald
eltérés esetén a felhasznaldnak ismételt validalast kell végeznie.

e Asterilizalashoz sziikséges id6 és hémérsékleti paraméterek a sterilizald tipusatdl, a ciklus
kialakitasatol és a csomagoldanyagtdl fligg6en valtoznak. Kritikus fontossagu a folyamatparaméterek
validdlasa az egyes létesitmények egyedi tipusu sterilizalo berendezéseire és terhelési konfiguraciéra.

e  Kizardlag a fent felsorolt paraméterekkel rendelkezé g6zsterilizalasi ciklusok validaltak a haszndlatra,
és bizonyitottan kompatibilisek az eszkdz kialakitasaval és a meghatarozott mlszerterheléssel. A
|étesitmény donthet Ugy, hogy a javasolt ciklustdl eltéré gézsterilizalasi ciklusokat hasznal, ha a
|étesitmény megfelelGen validalta a ciklust a megfelel6 g6zpenetracid és a sterilizalé eszkdzokkel valo
érintkezés biztositasa érdekében.

e Avizcseppek és a nedvesség lathato jelei a steril csomagoldson vagy a rogzitéshez hasznalt szalagon
veszélyeztethetik a feldolgozott eszkozok sterilitasat, vagy a sterilizalasi folyamat meghibasodasara
utalhatnak. Szemrevételezéssel ellenérizze a kiilsé csomagolds szarazsagat. Ha a csomagolas kilsején
vagy a rogzitéshez hasznalt szalagon vizcseppek vagy lathato nedvesség talalhatd, a csomagolds vagy
a miszertalca elfogadhatatlannak mindsiil. Csomagolja vissza és sterilizalja Ujra azokat a sterilizalhaté
csomagokat, amelyeknél nedvesség lathato jelei vannak.

TAROLAS e  Asterilizalas utan a m(iszertalcakat sterilizalhaté csomagolasban kell tartani, és tiszta, szaraz
szekrényben vagy térolédobozban kell tarolni.
e Az eszkozok kezelésekor dvatosan kell eljarni, hogy elkerdljik a steril barrier karosodasat.
KAPCSOLAT I Gyarto: E c €
Avalign Technologies, Inc.
8727 Clinton Park Drive Meghatalmazott képvisel6:
Fort Wayne, IN 46825 USA Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands
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Steripacks instrumentboks- og brettsystemer

TILTENKT e  Steripacks boks- og brettsystemer brukes til 4 sikre medisinske instrumenter under transport,
BRUK oppbevaring og steriliseringsbehandling.
TILTENKT e Sykehus- og kirurgisk personale som har tilstrekkelig opplaering og kjennskap til handtering av

BRUKERPROFIL

instrumenter, inkludert, men ikke begrenset til, lasting og lossing av, transport, oppbevaring og
sterilisering av instrumenter i et boks- og brettsystem fgr og etter kirurgiske prosedyrer.

INDIKASJONER

e  Steripacks boks- og brettsystem er beregnet for bruk i helseinstitusjoner for & organisere, omslutte,
sterilisere, transportere og oppbevare medisinsk utstyr og annen instrumentering mellom kirurgisk
og annen medisinsk bruk.

e Steripacks boks- og brettsystem er ikke ment alene a opprettholde steriliteten; de er ment a brukes
sammen med et lovlig markedsfgrt, validert, FDA-godkjent steriliseringsomslag.

e  Steriliseringsvalideringen ble utfgrt iht. et ‘worst-case-scenario’. Steripack-boksene og -brettene
inkluderte kirurgiske instrumenter som rongeur-tang, skiftengkler, kuttere, tenger, osv. Steripacks
boks- og brettsystem ble validert ved a bruke boksen 2000-100-032 med et maksimalt volum til
ventilasjonsforhold, for opptil 9,35 Ib (4,24 kg) belastning av metallinstrumenter og
polymerhandterte instrumenter.

Steriliseringsparametere:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Terketid
Prevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 3 40 minutter
Prevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 3 45 minutter
ENHETSBESKRI | e  Steripacks steriliseringssystemer er produsert av rustfritt stal, anodisert aluminium, nylon 11 og
VELSE medisinsk silikonmateriale.
e  Bokser og brett leveres IKKE-STERILE og ma inspiseres, rengjgres og steriliseres fgr bruk.
e  Enheter er ikke implanterbare.
ADVARSLER e Enheter skal behandles pa nytt sa snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengjgres separat fra

kasser og brett.

. Hvis en enhet er/ble brukt hos en pasient med, eller mistenkt for & ha Creutzfeldt-Jakob sykdom
(CJD), kan enheten ikke gjenbrukes og ma destrueres pa grunn av manglende evne til  reprosessere
eller sterilisere for a eliminere risikoen for krysskontaminering.

FORSIKTIGHET

R only

Federal amerikansk lov begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk, av eller etter ordre fra en
lege.

BEGRENSNING

Gjentatt behandling i henhold til denne bruksanvisningen har minimal effekt pa disse instrumentene.

ER PA Slutt pa levetiden bestemmes normalt av slitasje og skader som fglge av bruk.
DEKONTAMIN
ERING
ANSVARSFRAS | Det er dekontamineringsmaskinens ansvar a sgrge for at dekontamineringen utfgres ved bruk av utstyr,
KRIVELSE materialer og personell i dekontamineringsanlegget og oppnar gnsket resultat. Dette krever validering og
rutinemessig overvaking av prosessen. Ethvert avvik fra prosessoren fra instruksjonene som er gitt, ma
vurderes pa riktig mate for effektivitet og potensielle negative konsekvenser.
MANUELL 1. Etter hver bruk, vask steriliseringsbrettet med en myk svamp og et aluminiumsikkert, pH-
RENGJ@RING ngytralt vaskemiddel. Et vaskemiddel med ngytral pH er ngdvendig for a unnga falmede
overflatefarger og forringelse av den anodiserte overflaten.
2. Skyll steriliseringsbrettet grundig med varmt vann fra springen i 1 minutt og tgrk med en myk,
absorberende klut.
INSPEKSJON e Inspiser enhetene visuelt for skade eller slitasje.
e |kke bruk et steriliseringsbrett hvis lokket ikke fester seg sikkert til basen eller hvis
steriliseringsbrettet er, eller ser ut til & vaere, skadet.
EMBALLASIE | e For d opprettholde steriliteten ma steriliseringsbrettet pakkes inn i et godkjent steriliseringsomslag

ved bruk av AAMI-dobbeltinnpakningsmetoden eller tilsvarende fgr sterilisering.
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e  Sluttbrukeren ma konsultere ANSI/AAMI ST79 for ytterligere informasjon om dampsterilisering.

STERILISERING

Steriliser med damp. Fglgende er minimumssykluser som kreves for dampsterilisering av boksen med
opptil 9,35 Ib (4,24 kg) belastning av metallinstrumenter og polymerhandterte instrumenter:

Dobbeltinnpakket instrumentboks:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 3 40 minutter
Prevakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 3 45 minutter

OBS: Tilfellene har blitt validert ved disse parameterne med en belastning pa 9,35 Ib (4,24 kg) av
metallinstrumenter og polymerhandterte instrumenter. Avvik fra denne boksbelastningen eller
instrumenttypen vil kreve revalidering av brukeren.

e  Tids- og temperaturparametere som kreves for sterilisering varierer i henhold til type sterilisator,
syklusdesign og emballasjemateriale. Det er avgjgrende at prosessparametere valideres for hvert
anleggs individuelle type steriliseringsutstyr og produktbelastningskonfigurasjon.

e Kun dampsteriliseringssykluser med parametrene ovenfor har blitt validert for bruk og har vist seg a
vaere kompatible med enhetens design og spesifisert instrumentbelastning. Et anlegg kan velge 3
bruke andre dampsteriliseringssykluser enn den foreslatte syklusen hvis anlegget har riktig validert
syklusen for a sikre tilstrekkelig damppenetrasjon og kontakt med enhetene for sterilisering.

e Vanndraper og synlige tegn pa fuktighet pa steril emballasje eller tapen som brukes for a feste den,
kan kompromittere steriliteten til behandlede laster eller vaere indikasjon pa feil i
steriliseringsprosessen. Kontroller utsiden av omslaget visuelt for tgrrhet. Hvis det er vanndraper
eller synlig fuktighet pa utsiden av pakken eller pa tapen som brukes til a feste den, anses pakken eller

instrumentbrettet som uakseptabelt. Pakk om og resteriliser steriliseringspakker med synlige tegn pa
fuktighet.

OPPBEVARING

e  Etter sterilisering skal instrumentboksene forbli i steriliseringsemballasje og oppbevares i et rent, tgrt
skap eller oppbevaringsboks.

e  Det bgr utvises forsiktighet ved handtering av utstyr for & unnga a skade den sterile barrieren.

KONTAKT

Produsert av:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive

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

EC

Autorisert representant:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

REP

C€

Etikettordliste

Symbol

Tittel og oversettelser Symbol Tittel og oversettelser

Produsent Se bruksanvisningen

EC (REP

Autorisert representant i Det

europeiske fellesskap Forsiktighet

LOT

Fgderal lov (USA) begrenser denne enheten til

Lothummer/batchkode
salg av eller etter ordre fra en lege

REF

Katalognummer Distributgr

MD

medisinsk utstyr
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Systemy pojemnikéw i tacek na narzedzia Steripack

PRZEZNACZENI
E

e Systemy pojemnikow i tacek Steripack stuzg do zabezpieczania narzedzi medycznych podczas
transportu, przechowywania i sterylizacji.

PROFIL

DOCELOWEGO

UZYTKOWNIK
A

e Personel szpitalny i chirurgiczny musi mie¢ odpowiednie przeszkolenie i zna¢ zasady obchodzenia sie
z narzedziami, w tym miedzy innymi ich zatadunek i roztadunek, transport, przechowywanie i
sterylizacje w systemach pojemnikow i tacek przed i po zabiegach chirurgicznych.

WSKAZANIA

e System pojemnikow i tacek Steripack przeznaczony jest do stosowania w placéwkach stuzby zdrowia
w celu porzadkowania, zamykania, sterylizowania, transportu i przechowywania sprzetu medycznego
i innego instrumentarium wykorzystywanego w zabiegach chirurgicznych i innych zastosowaniach
medycznych.

e System pojemnikdw i tacek Steripack nie jest przeznaczony do samodzielnego utrzymywania
sterylnosci; nalezy go stosowac w potfaczeniu z legalnie dostepnym, zatwierdzonym i dopuszczonym
przez FDA opakowaniem sterylizacyjnym.

e Walidacja sterylizacji w najgorszych przypadkach dotyczaca systemu pojemnikéw i tacek Steripack
obejmowata narzedzia chirurgiczne, takie jak kleszcze kostne, klucze, obcinacze, szczypce itp. System
pojemnikdw i tacek Steripack sprawdzono przy uzyciu pojemnika 2000-100-032 o maksymalnym
stosunku objetosci do odpowietrzenia, dla tadunku do 4,24 kg (9,35 funta) narzedzi metalowych i
narzedzi z uchwytami polimerowymi.

Parametry sterylizacji:
Typ cyklu
Préznia
wstepna
Préznia
wstepna

Temperatura
132°C(270°F)

Czas narazenia Impulsy
4 minuty 3

Czas schniecia
40 minut

134°C (273°F) 3 minuty 3 45 minut

OPIS
URZADZENIA

e  Systemy sterylizacji Steripack sa produkowane z wykorzystaniem stali nierdzewnej, anodowanego
aluminium, nylonu 11 i silikonu klasy medycznej.

e Pojemniki i tacki dostarczane sg w stanie NIESTERYLNYM i przed uzyciem nalezy je sprawdzi¢, oczyscic¢
i wysterylizowac.

e  Urzadzenia nie sg wszczepialne.

OSTRZEZENIA

e  Wyroby nalezy poddac regeneracji mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Instrumenty nalezy czysci¢
oddzielnie od pudetek i tac.

e Jesli wyrdb jest/byt stosowany u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub z podejrzeniem tej
choroby, nie mozna go ponownie uzy¢ i nalezy go zniszczy¢ ze wzgledu na niemozno$é ponowne;j
obrdébki lub sterylizacji w celu wyeliminowania ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

OSTROZNOSC Stany Zjednoczone Prawo ogranicza sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wytgcznie przez
& Only lekarza lub na jego zlecenie.
OGRANICZENI | Powtarzajgce sie przygotowanie do ponownego uzycia zgodnie z niniejszg instrukcja uzytkowania ma
AW minimalny wptyw na te instrumenty. Koniec zycia jest zwykle okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen
PRZYGOTOWA | powstatych w wyniku uzytkowania.
NIU DO
PONOWNEGO
UZYCIA
DISCLAIMER Podmiot zajmujacy sie przygotowaniem do ponownego uzycia odpowiada za zapewnienie, ze proces ten

zostanie przeprowadzony przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu w zaktadzie utylizacji oraz osiggnie
pozadany rezultat. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Wszelkie odstepstwa
podmiotu zajmujacego sie przygotowaniem do ponownego uzycia od dostarczonych instrukcji nalezy
odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych konsekwencji.

CZYSZCZENIE
RECZNE

1. Po kazdym uzyciu umy¢ tacke sterylizacyjna miekka gabka i detergentem o obojetnym pH,
bezpiecznym dla aluminium. Aby zapobiec blaknieciu koloréw powierzchni i pogorszeniu stanu
anodowanej powierzchni, nalezy stosowac detergent o obojetnym pH.
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2. Doktadnie sptukac tacke sterylizacyjna ciepta woda z kranu przez 1 minute i osuszy¢ miekka,
chtonng sciereczka.
KONTROLA e  Przeprowadzi¢ wizualng kontrole urzadzen pod katem uszkodzen i zuzycia.
o Nie uzywac tacy sterylizacyjnej, jesli pokrywa nie jest solidnie przymocowana do podstawy lub jesli
tacka sterylizacyjna jest uszkodzona lub sprawia wrazenie uszkodzonej.
OPAKOWANIE | ¢ Aby zachowad sterylnos¢, przed sterylizacja tacke sterylizacyjng nalezy owingé, stosujac zatwierdzong
metode podwdjnego owijania AAMI lub réwnowazna.
e  Uzytkownik koricowy powinien zapoznac sie z normami ANSI/AAMI ST79 w celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat sterylizacji parowe;j.
STERYLIZACJA | Sterylizowac parg. Ponizej przedstawiono minimalng liczbe cykli wymaganych do sterylizacji parowej
zespotu pojemnikéw z tadunkiem instrumentéw metalowych i instrumentéw z uchwytami polimerowymi
o wadze do 4,24 kg (9,35 funta):
Podwadjnie owiniety pojemnik na narzedzia:
Typ cyklu Temperatura Czas narazenia Impulsy Czas schniecia
Préznia 132°C (270°F) 4 minuty 3 40 minut
wstepna
Prézinia 134°C (273°F) 3 minuty 3 45 minut
wstepna
UWAGA: Pojemniki zostaty poddane walidacji przy tych parametrach przy obcigzeniu 4,24 kg (9,35 funta)
narzedziami metalowymi i narzedziami z uchwytami polimerowymi. Odstepstwa od tego obcigzenia
pojemnika lub typu instrumentu bedg wymagaty ponownej walidacji przez uzytkownika.

e Parametry czasu i temperatury wymagane do sterylizacji roznig sie w zaleznosci od typu sterylizatora,
projektu cyklu i materiatu opakowaniowego. Bardzo wazne jest, aby parametry procesu zostaty
sprawdzone pod katem indywidualnego typu sprzetu do sterylizacji i konfiguracji obcigzenia produktu
w kazdej placowce.

e Do uzytku zatwierdzono wytacznie cykle sterylizacji parowej o parametrach wymienionych powyzej
oraz wykazano, ze sg one zgodne z konstrukcjg urzagdzenia i okreslonym obcigzeniem narzedzi.
Placdwka moze zdecydowac sie na zastosowanie innych cykli sterylizacji parowej niz cykl sugerowany,
jesli placowka wtasciwie zweryfikowata cykl w celu zapewnienia odpowiedniej penetracji pary i
kontaktu z urzgdzeniami do sterylizacji.

e  Krople wody i widoczne oznaki wilgoci na sterylnym opakowaniu lub tasmie uzytej do jego
zabezpieczenia mogq zagrozi¢ sterylnosci przetwarzanego wsadu lub $wiadczy¢ o niepowodzeniu
procesu sterylizacji. Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie zewnetrzne pod katem suchosci. Jezeli na
zewnetrznej stronie opakowania lub na tasmie zabezpieczajacej widoczne sg krople wody lub wilgog,
opakowanie lub tacka na narzedzia sa uznawane za niedopuszczalne. Nalezy przeprowadzi¢ ponowne
pakowanie i sterylizacje opakowan sterylizacyjnych, na ktérych widoczne s3 $lady wilgoci.

SKLADOWANIE | ¢  Po sterylizacji pojemniki na narzedzia nalezy pozostawi¢ w opakowaniu sterylizacyjnym i
przechowywac w czystej, suchej szafce lub pojemniku do przechowywania.

e  Podczas obchodzenia sie z urzgdzeniami nalezy zachowac ostroznosé, aby unikna¢ uszkodzenia
bariery sterylnej.

KONTAKT Wyprodukowano przez:
Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Upowazniony przedstawiciel:
Fort Wayne, IN 46825 USA Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands
Stownik etykiet
Symbol Tytut i ttumaczenia Symbol Tytut i ttumaczenia
Producent Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi
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Engleza

Sisteme de cutii si tavi pentru instrumente Steripack

UTILIZARE e Sistemele de cutii si tavi Steripack sunt utilizate pentru a securiza instrumentele medicale n timpul
VIZATA transportului, depozitarii si procesarii prin sterilizare.
PROFILUL e Spitalul si personalul chirurgical au o pregatire adecvata si sunt familiarizati cu manipularea
UTILIZATORUL instrumentelor, incluzand, fard limitare, incarcarea si descdrcarea, transportul, depozitarea si

Ul VIZAT sterilizarea instrumentelor intr-un sistem de cutii si tavi Tnainte si dupa procedurile chirurgicale.

INDICATII e  Sistemul de cutii si tavi Steripack este destinat utilizarii in unitatile medicale pentru organizarea,
inchiderea, sterilizarea, transportul si depozitarea dispozitivelor medicale si a altor instrumente intre
utilizdri chirurgicale si alte utilizari medicale.

e  Sistemul de cutii si tavi Steripack nu este destinat sa mentina sterilitatea in sine; este destinat sa fie
utilizat impreuna cu o folie de sterilizare comercializata legal, validata si aprobata de FDA.

e Validarea sterilizarii pentru sistemul de cutii si tavi Steripack in cel mai rau caz a inclus instrumente
chirurgicale, cum ar fi forcepsul rongeur, chei de torsiune, lame taietoare, clesti etc. Sistemul de cutii
si tdvi Steripack a fost validat prin utilizarea cutiei 2000-100-032 cu un raport maxim intre volum si
aerisire, pentru o incarcatura de pana la 4,24 kg (9,35 Ib) de instrumente metalice si instrumente cu
maner din polimer.

Parametrii de sterilizare:
Tip de ciclu Temperatura Timp de expunere  Impulsuri Timp de uscare
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minute 3 40 de minute
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minute 3 45 de minute
DESCRIEREA e Sistemele de sterilizare Steripack sunt fabricate din otel inoxidabil, aluminiu anodizat, nailon 11 si
DISPOZITIVUL silicon de calitate medicala.
ul e Dispozitivele sunt furnizate NESTERILE si trebuie inspectate, curdtate si sterilizate inainte de utilizare.
e Dispozitivele nu sunt implantabile.
AVERTISMENT | ¢  Dispozitivele ar trebui sa fie reprelucrate cat mai curand posibil dupa utilizare. Instrumentele trebuie
E sa fie curatate separat de cutii si tavite.
e incazul in care un dispozitiv este sau a fost utilizat la un pacient care suferd sau este suspectat de
& boala Creutzfeldt-Jakob (CJD), dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus din cauza
incapacitatii de a fi reprocesat sau sterilizat pentru a elimina riscul de contaminare ncrucisata.
ATENTIE Legislatia federalad a SUA restrictioneaza acest dispozitiv la vanzare, distributie si utilizare de catre sau la
B(Only dispozitia unui medic.
LIMITARI Prelucrarea repetata conform acestor instructiuni de utilizare are un efect minim asupra acestor
PRIVIND instrumente. Sfarsitul duratei de viata este in mod normal determinat de uzura si deteriorarea datorata
REPROCESARE | utilizarii.
A

DENEGARE DE
RESPONSABILI

Este responsabilitatea reprocesatorului sa se asigure ca reprocesarea este efectuata cu ajutorul
echipamentelor, materialelor si personalului din instalatia de reprocesare si ca se obtine rezultatul dorit.

TATE Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Orice abatere a persoanei care
efectueaza reprelucrarea de la instructiunile furnizate trebuie sa fie evaluata in mod corespunzator in
ceea ce priveste eficacitatea si potentialele consecinte negative.

CURATARE 1. Dupa fiecare utilizare, spalati tava de sterilizare cu un burete moale si un detergent cu pH
MANUALA neutru, sigur pentru aluminiu. Este necesar un detergent cu pH neutru pentru a evita
decolorarea culorilor suprafetei si deteriorarea suprafetei anodizate.
2.  Clatiti bine tava de sterilizare cu apa calda de la robinet timp de 1 minut si uscati cu o carpa
moale, absorbanta.
INSPECTIE e Inspectati vizual dispozitivele pentru a depista deteriorari sau uzura.

e Nu utilizati o tava de sterilizare daca capacul nu este bine fixat la baza sau daca tava de sterilizare

este sau pare deteriorata.
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AMBALARE e  Pentru a mentine sterilitatea, tava de sterilizare trebuie infasurata intr-o folie de sterilizare aprobata

folosind metoda de infasurare dubla AAMI sau echivalenta inainte de sterilizare.

e  Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 pentru informatii suplimentare privind
sterilizarea cu abur.

STERILIZARE Sterilizati cu abur. Urmatoarele sunt ciclurile minime necesare pentru sterilizarea cu abur a ansamblului
carcasei cu o incarcatura de pana la 4,24 kg (9,35 Ib) de instrumente metalice si instrumente cu maner din
polimer:

Cutie de instrumente dublu infasurata:

Tip de ciclu Temperatura Timp de expunere  Impulsuri Timp de uscare
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minute 3 40 de minute
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minute 3 45 de minute
NOTA: Cazurile au fost validate la acesti parametri cu o incircatura de 4,24 kg (9,35 Ib) de instrumente
metalice si instrumente cu maner din polimer. Abaterile de la aceastd incarcare de caz sau tip de
instrument vor necesita revalidarea de catre utilizator.

e Parametrii de timp si temperaturd necesari pentru sterilizare variaza in functie de tipul de sterilizator,
de designul ciclului si de materialul de ambalare. Este esential ca parametrii de proces sa fie validati
pentru fiecare tip de echipament de sterilizare si pentru configuratia incarcaturii de produse din
fiecare unitate.

e Numai ciclurile de sterilizare cu abur cu parametrii enumerati mai sus au fost validate pentru utilizare
si s-au dovedit a fi compatibile cu designul dispozitivului si cu incarcarea instrumentului specificat. O
unitate poate alege sa utilizeze alte cicluri de sterilizare cu abur decat ciclul sugerat, daca unitatea a
validat in mod corespunzator ciclul pentru a asigura o penetrare adecvata a aburului si contactul cu
dispozitivele pentru sterilizare.

e  Picaturile de apa si semnele vizibile de umezeald pe ambalajul/invelisul steril sau pe banda folosita
pentru fixarea acestuia pot compromite sterilitatea incarcaturilor procesate sau pot indica un esec al
procesului de sterilizare. Verificati vizual invelisul exterior pentru a vedea daca este uscat. Daca
exista picaturi de apa sau umezeala vizibild pe exteriorul ambalajului sau pe banda utilizata pentru a-I
fixa, ambalajul sau tava pentru instrumente este considerata inacceptabild. Reambalarea si re-
sterilizarea ambalajelor de sterilizare cu semne vizibile de umiditate.

DEPOZITARE e Dupa sterilizare, instrumentele trebuie sa ramana in ambalajul de sterilizare si sa fie depozitate intr-

un dulap sau intr-o cutie de depozitare curata si uscata.

e La manipularea dispozitivelor trebuie sa se acorde atentie pentru a evita deteriorarea barierei sterile.

CONTACT Fabricat de:

EC (REP
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CucTema KOHTEMHEPOB M JI0TKOB AN1A MHCTPYMeHToB Steripack

HASHAYEHME | ¢ Cuctema KOHTEMHEPOB M NOTKOB A/19 MHCTPYMEHTOB Steripack ncnonb3yertca Ans 3awwmThbl
MeAUNLMHCKMX MHCTPYMEHTOB BO BPeMA TPaHCMOPTUPOBKM, XPaHEHUA U CTepUIn3aLmn.
NPEANOJIATA | e BONBHUYHbBIN U XMPYPIrUYECKUI NepCcoHan, NpoLleaniA HaANeXKallyo NOATOTOBKY M 3HAKOMbIN C
EMbIN obpalleHemM C MHCTPYMEHTaMM, BK/It0oYas, MOMUMO NPOYEro, 3arpy3Ky 1 BbIrpysKy,
nPoO®UNb TPAHCNOPTUPOBKY, XPAaHEHNE U CTEPUAN3ALMNIO MHCTPYMEHTOB B CUCTEMAX KOHTEMHEPOB U JIOTKOB [0
NOJIb3OBATE M Nocne XMpypruyecknx npoueayp.
nAa
NMOKA3AHUA . CucTema KOHTelHepOoB M I0TKOB Steripack npegHasHayeHa 419 UCMONb30BaHUS B MeAULIMHCKUX
yUpexAeHUAX B LieNax opraHnM3aumnm, M3o0aumm, CTepUAnN3aLmnmn, TPAaHCNOPTUPOBKU U XpPaHeHNA
MeZMULMHCKUX YCTPOMCTB M APYrMX MHCTPYMEHTOB B NepepbiBax MeXAy XMPYPruyecknum Uam nHbim
MeAMLMHCKUM UCNO/Ib30BaHMEM.
e CucTema KOHTelMHepoB v NI0TKOB Steripack B OTAeNbHOCTM He NpeAHa3HayYeHa AnA noaaepKaHua
CTEPUIBHOCTU; OHa [0/1KHa MCMOb30BATHCA B COYETAHUM C JIeraibHO NpoAaBaemMon,
Ba/IMAMPOBAHHON, 0006peHHON FDA cTepmMansaumoHHon obepTKom.
e Banupauma cTepuansaumm cucTeMbl KOHTEHEPOB W NOTKOB Steripack ana Hauxyawmx ycnosui
nNpoBOAMNACH C UCMOb30BAHMEM TaKOTrO XMPYPrMyecKoro MHCTPYMEHTA, KaK KOCTHbIE KyCauKM,
AVHAMOMETPUYECKME KIOUMN, HOXKHULbI, LMLl U T. 4. CUcTema KOHTelHepoB 1 N0TKOB Steripack
6blna BaAnAMPOBaHa Npu UCNonb3oBaHUK Kopnyca 2000-100-032 ¢ MakcMMasibHbIM COOTHOLIEHMEM
06bema 1 BEHTUAALMM ANA 3arPy3KN METANZIMYECKMX U UMEIOLLMX NOIMMEPHOE NOKPbITUE
MHCTpymeHTOB Becom A0 9,35 dyHTa (4,24 Kr).
Mapametpbl cTepununsauum
Bpemsa
Twvn ymkna Temnepartypa BO3AeNCTBUA Umnynbcbl  Bpemsa cywiku
MNpeaBaputenbHbii  132°C (270°F) 4 MUHYTbI 3 40 MUHYT
BaKyym
MpepBapuTenbHbii  134°C (273°F) 3 MUHYTbI 3 45 MUHYT
BaKyym
OMUCAHUE e Cuctemsbl ctepuamsaumm Steripack M3rotaBanBatoTCA C UCNO/Ib30BAHMEM HEPIKABEIOLLEN CTanu,
YCTPOWCTBA aHOAMPOBAHHOIO A/IOMUHUSA, HEWIOHA 11 M MeaMLIMHCKOTO CU/IMKOHA.
o KoHTelHepbl n noTkm noctasnatorcas HECTEPU/IBHBIMW v fo ncnonb3oBaHus [0MKHbI 6bITb
NPOBepPEeHbI, OYULLEHbI U CTEPUIN30BAHDI.
e YcTpoWcTBa He ABNAIOTCA UMNIAHTUPYEMbIMMU.
NPEAYNPEXA, | ¢  VYcTpolicTBa cnegyeT noasepraTb NOBTOPHOM 06paboTKe He3amea/IMTeNIbHO NOC/e UCNO/b30BAHUA.
EHUA O4YUCTKY MHCTPYMEHTOB HEOBXOAMMO NPOBOAUTL OTAENbHO OT KOHTEMHEPOB U JIOTKOB.
e EC/IM yCTPOIACTBO MCMONB3YETCA/MCNOIb30BaNIOCh ANA NauueHTa ¢ 6onesHblo KpeliTudpenbara-Akoba
(BKA) nnm c nofospeHnem Ha Hee, yCTPOMUCTBO HE MOKET BbITb MCMO/Ib30BAHO MOBTOPHO U JO/IKHO
6bITb YHUUTOKEHO MO NPUYMHE HEBO3MOMXKHOCTM NOBTOPHOW 06PaboTKM MK cTepUAN3ALLUKN Ans
YCTPaHEeHMA PUCKa NepeKPecTHOro 3arpA3HeHUA.
BHMMAHMUE o
PepepanbHbiit 3akoH CLUA orpaHmymBaeT npoaay, pacnpocTpaHeHWe 1 UCNoAb30BaHWe 3Toro
B(Only YCTPOWCTBA BPAYOM U/IM MO €ro pacnopsaxKeHumto.
OrPAHUYEHU | MoeTopHas 0bpaboTKa, NPoOBOAMMANA B COOTBETCTBUU C 3TOM UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHUIO, OKa3biBaeT
AB MWHUMaNbHOE BAUAHME Ha AaHHble MHCTPYMeHTbl. OKOHYaHMe cpoka cybbl 06bIYHO onpeaenaeTca ux
OTHOLWIEHUN M3HOCOM M NOBpeXKAeHneM B pe3yabTaTte UCNONb30BaAHMA.
NOBTOPHOW
OBPABOTKU
OFPAHUYEHU | OTBeTCTBEHHOCTb 3a 0becrneyeHne NOBTOPHON 06PabOTKM C UCMOIb30BaHUMEM 060pYA0BaHMS,
E MaTepuanos 1 NepcoHana B 3aHMMAtOLLLEMCA NOBTOPHON 06paboTKOM yUpeAeHUN U 32 JOCTUXKEHNE
OTBETCTBEHH | »kenaemoro pesynbTaTta NEXKMUT Ha CTOPOHE, OCYLLEeCTBAAIOLLEN NOBTOPHYO0 06paboTKy. Heobxoanmel
OCTU Ba/IMAAUMA U PerynsipHblii MOHUTOPUHT npouecca. Jlloboe OTKAOHeHWEe OT NpPesoCTaBAEHHbIX
WHCTPYKLMI, fONYCKAaEMOE OCYLLECTBAAOLLEN NOBTOPHYO 06paboTKy CTOPOHOM, J0/1KHO ObITh
1000-956-002 Rev. 8 Ctrpanuua 1 us 3
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Hag/iexalmm o6pa3om OLEeHEHO B OTHOLWEHUN 3G EKTUBHOCTU U NOTEHLMANbHBIX HebnaronpuaTHbIX
nocneacTeui.

PYYHAA
OYUCTKA

1. Mocne Kaxaoro Mcnosib3oBaHUA MOITE CTEPUAN3ALLMOHHbIN JIOTOK MATKOM ry6KOM 1
6e30nacHbIM 1A aNIIOMUHMA MOIOLMM CPeACTBOM C HeWTpanbHbiM pH. Bo usbexkaHue
BbILBETAHMA U YXYALWEHUA KayecTBa aHOAMPOBAHHOM NOBEPXHOCTU HEOBXOAMMO UCNO/b30BaATH
MotoLLee CPeacTBO C HelTpanbHbIM pH.

2. TwatenbHO NPOMONTE CTEPUIN3ALMOHHbBIA NOTOK TEMN/0M BOAONPOBOAHON BOAON B TeYeHME
1 MMHYTbI 1 BbICYLUMTE MATKOM BNUTLIBAIOLLEN TKAHbIO.

MPOBEPKA

e  BusyanbHO NpoBepbTe YCTPOMCTBA Ha NpeAMET NOBPEXKAEHUN AN U3HOCA.
e He MCNoNb3yiTe CTEPUIM3ALMOHHDIN IOTOK, EC/IN KPbILLKa HEHAAEXKHO KPenuTCca K OCHOBaHMWIO Inbo
€C/I CTEePUAN3ALMOHHbIN NOTOK MOBPEXKAEH WU BbIFNAAUT NOBPEKAEHHDIM.

YMAKOBKA

e [1na nopaeprKaHuA CTEPUNIBHOCTM A0 CTEPUAN3ALUU CTEPUANZALLMOHHDIN IOTOK AONKEH BbITh
33aBEPHYT B YTBEPKAEHHYIO CTEPUIN3ALMOHHYIO 06epPTKY C UCNONb30BaHNEM ABOMHOTO 06epTbiBaHUA
AAMI nnn 3KBMBANEHTHOrO MeToAa.

o KoHeuHbIl nonb3oBaTenb gomKeH o6patntbea K ANSI/AAMI ST79 ana nonyyeHns AONOAHUTENbHOM
MHPOpPMaLMKN O NAPOBOI CTepPUAN3ALNN.

CTEPUNN3AL,
na

Crepvnu3oBaTb napom. Huske yKkasaHbl MMHUMaNbHbIE LWKAbI, HeobXxoauMMble A8 NapoBoi
CTepuaM3aLmMm KoHTelHepa B c6ope, coaepallero MeTaiMieckme 1 MMetoLLme NoMMepHoe NoKpbIThe
MHCTPYMeHTbl Becom a0 9,35 dpyHTa (4,24 Kr).

KoHTeiiHep ANnA MHCTPYMEHTOB B ABOWUHOI 06epTKe

Bpemsa

Twvn ymkna Temnepartypa BO34eicTBUA Umnynbcbl  Bpems cywiku

MNpeaBaputenbHbii  132°C (270°F) 4 MUHYTBI 3 40 MUHYT

BaKyym

MpepBapuTenbHbii  134°C (273°F) 3 MUHYTbI 3 45 MUHYT

BaKyym
APUMEYAHUE. KoHTelHepbl NpoLwWwan BaanaaLLMio Npu 3TUX YCOBUAX C 3arpyKEHHbIMMU
METANNNYECKUMM U UMEIOLLLUMM NOMMEPHOE NOKPbLITUE MHCTPYMeHTamu Becom 9,35 dyHTa (4,24 Kr).

OTKNOHEHMA OT TaKOM 3arpy3Kku KOHTEMHEpPa UAKN TUMNA MHCTPYMEHTOB NOTPebyoT NOBTOPHOM BannaaLmm
nonb3oBaTeNnem.

e  Heobxoaumble ANA CTEPUIM3ALMM NAPAaMETPbI BPEMEHU M TEMNEPATYPbl BapbUPYIOTCA B
3aBMCMMOCTM OT TMNa CTEPUIM3ATOPA, CTPYKTYPbI LIMKAA M YNAaKOBOYHOIO maTepuana. Kputuyeckm
BaXHO, YTOBbI NapameTpbl npoLecca 6bian BaAnAMPOBaHbI 4J1A KaX40ro OTAe/bHOro TUna
CTEPUIN3aLMOHHOIO 060pYA0BaHNA, UCMONb3YEMOr0 KOHKPETHBIM YUpesKaeHMeM, U KOHOUIypaLmm
3arpysku npoaykra.

e [1nA UCNonb30BaHUA 6biav BaMAMPOBAHbI TO/LKO LMK/IbI NAPOBOW CTEPUAN3ALMUN C YKa3aHHbIMU
BblLLE NapameTpamu, 1 6bi10 MPOLEMOHCTPUPOBAHO, YTO OHU COBMECTUMbI C KOHCTPYKLMEN
YCTPOWMCTBA M YKa3aHHOW 3arpy3Koi MHCTPYMEHTOB. YupeskaeHue MOXKeT BblbpaTb MCMoAb30BaHUE
APYTUX LMKNOB NapoBOM CTEPUAN3ALMK, OTIUYHBIX OT NPEANONKEHHOIO UMKAA, ECAN yUpesKaeHue
Hag/iexalmm obpa3om BaMAMPOBANO UMK AN obecneveHns afeKBaTHOro NPOHNKHOBEHUA Napa u
KOHTaKTa CO CTEPUAN3YEMbBIMM YCTPOMCTBAMM.

L4 Kanau Boabl n Buanmole NPU3HAKKM B/1Iarn Ha CTepVII'IbHOi/‘I YNaKoBKe UK NeHTe, MCI'IO/'Ib3y8MOl:1 AanAaee

duKcaumm, MoryT NocTaBuTb NOA Yrpo3y CTepunbHOCTb 06paboTaHHOrO rpy3a UM yKasbiBaTb Ha
owwnbKy B NpoLecce cTepuansaLmm. BusyasbHo npoBepbTe BHELIHIOW 06epTKy Ha cyxocTb. Ecam ¢
BHeLUHEl CTOPOHbI YNIaKOBKM UM Ha IEHTE, UCTNO/Ib3yemol Ans ee GUKcaumm, ecTb Kanam Boabl v
BUAMMAsA BNara, ynakoBKa UM NOTOK A1 MHCTPYMEHTOB CUMTAIOTCA HenpuemaembiMu.
MepeynakyiiTe U NOBTOPHO CTEPUAU3YITE CTEPUIN3ALMOHHbIE YNAKOBKM C BUAUMbIMU NPU3HAKAMM
Baaru.

XPAHEHUE

e llocne cTepuAn3aummn KoOHTeMHepbl 419 UHCTPYMEHTOB LOJ/IXKHbI OCTaBaTbCA B CTEPUIMU3ALUOHHOMN
YNaKOBKE M XPaHUTLCA B YUCTOM CYXOM WKAdy UK ALLMKE AN XPAHEHUS.

e [lpu obpaLLeHmm C ycTpoicTBamm cieayet cobao4aTb OCTOPOXKHOCTb, 4TOBbI He NoBPeANTb
CTEPUNbHBIN Bapbep.

KOHTAKTHAA
NH®OPMALU
A

UsrotosneHo:
Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €

8727 Clinton Park Drive YNoNHOMOYEHHbIN NpeAcTaBuTeNb:
Fort Wayne, IN 46825, CLLA Emergo Europe,
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Sistem kutija i posuda za instrumente Steripack

NAMENA

e  Sistemi kutija i posuda za instrumente Steripack koriste se za obezbedivanje medicinskih
instrumenata tokom transporta, skladistenja i obrade sterilizacijom.

PREDVIDENI
KORISNICKI
PROFIL

e Bolnicko i hirursko osoblje koje je adekvatno obuceno i upoznato sa rukovanjem instrumentima,
ukljuéujudi, izmedu ostalog, utovar i istovar, transport, skladiStenje i sterilizaciju instrumenata u
sistemu kucista i lezista pre i posle hirurskih procedura.

INDIKACIE

e  Sistemi kutije i posuda za instrumente Steripack namenjeni su za upotrebu u zdravstvenim
ustanovama za organizovanje, ogradivanje, sterilizaciju, transport i skladistenje medicinskih sredstava
i drugih instrumenata izmedu hirurske i drugih medicinskih upotreba.

e Sistemi kutije i posuda za instrumente Steripack nisu namenjeni za samostalno odrZavanje sterilnosti,
vec za upotrebu u kombinaciji sa legalno kupljenim, validiranim, omotom za sterilizaciju koji je
odobrila FDA.

e  Validacija sterilizacije za sistem kutija i posuda za instrumente Steripack za najgore slucajeve
obuhvatala je hirurske instrumente kao $to su Rongeur pincete, kljucevi, sekaci, klesta itd. Sistemi
kutija i posuda za instrumente Steripack validirani su koris¢enjem kutije 2000-100-032 sa
maksimalnim odnosom zapremine i oduska, za opterecenje metalnih instrumenata i instrumenata
kojima se rukuje polimerom do 9,35 Ib (4,24 kg).

Parametri sterilizacije:

Tip ciklusa Temperatura Vreme izlaganja Impulsi Vreme susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuta 3 40 minuta
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuta 3 45 minuta

OPIS UREDAJA

e  Sistemi za sterilizaciju Steripack proizvode se koriséenjem nerdajuci Celik, eloksirani aluminijum,
najlon 11 i silikonske materijale medicinske klase.

e  Kutije i palete se isporucuju NESTERILNE i moraju se pregledati, oCistiti i sterilisati pre upotrebe.

e  Medicinska sredstva se ne mogu implantirati.

UPOZORENJA

e  Medicinska sredstva treba ponovo obraditi Sto pre nakon upotrebe. Instrumenti se moraju Cistiti
odvojeno od kutija i posuda.

e Ako se medicinsko sredstvo koristi/koris¢eno je kod pacijenta kojim ima ili za koga se sumnja da ima
Krojcfeld-Jakobovu bolest (CJD), medicinsko sredstvo se ne mozZe ponovo koristiti i mora se unistiti
zbog nemogucnosti ponovne obrade ili sterilizacije kako bi se eliminisao rizik od unakrsne
kontaminacije.

OPREZ

R only

Saveznim zakonima SAD prodaja, distribucija i upotreba ovog uredaja moze se vrsiti iskljucivo od strane ili
po nalogu lekara.

OGRANICENJA

Ponovna obrada prema ovom uputstvu za upotrebu minimalno uti¢e na ove instrumente. Kraj radnog

PONOVNE veka se obi¢no odreduje habanjem i oStec¢enjem usled upotrebe.
OBRADE
1ZJAVA O Odgovornost je onoga koji vrsi ponovnu obradu da obezbedi da se ponovna obrada vrsi koriséenjem
ODRICANJU opreme, materijala i osoblja u objektu za ponovnu obradu radi postizanja Zeljenog rezultata. To zahteva
oD validaciju i rutinsko pracenje procesa. Svako odstupanje onoga koji vrsi ponovnu obradu od datih
ODGOVORNOS | uputstava mora se pravilno proceniti u pogledu efikasnosti i potencijalnih Stetnih posledica.
Tl
RUENO 1. Nakon svake upotrebe, operite posudu za sterilizaciju mekim sunderom i neutralnim pH
CISCENJE deterdZentom sigurnim za aluminijum. Neutralni pH deterdzZent je potreban da bi se izbeglo
bledenje boje povrsine i propadanje eloksirane povrsine.
2. Temeljno isperite posudu za sterilizaciju toplom vodom iz ¢esme jedan minut i osusite mekom,
upijaju¢om krpom.
PREGLED e Vizuelno pregledajte sredstva da biste vieli postoje li oStecenja ili habanje.

o Nemojte koristiti posudu za sterilizaciju ako poklopac nije ¢vrsto pricvrséen za bazu ili ako je posuda

za sterilizaciju ostecena ili izgleda osteéeno.
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PAKOVANIJE

e Da bi se odrzala sterilnost, posuda za sterilizaciju mora biti umotana u odobreni omot za sterilizaciju
koris¢enjem AAMI metode dvostrukog omota ili ekvivalentne metode pre sterilizacije.
e  Krajnji korisnik treba da pogleda ANSI/AAMI ST79 za dodatne informacije o sterilizaciji parom.

STERILIZACIJA

Sterilisati parom. U nastavku su dati minimalni ciklusi potrebni za parnu sterilizaciju sklopa kucista sa
opterecenjem metalnih instrumenata i instrumenata kojima se rukuje polimerom do 9,35 Ib (4,24 kg):

Kutija za instrumente sa dvostrukim omotom:

Tip ciklusa Temperatura Vreme izlaganja Impulsi Vreme susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuta 3 40 minuta
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuta 3 45 minuta

NAPOMENA: Slucajevi su validirani pri ovim parametrima uz opterecenje metalnih instrumenata i
instrumenata kojima se rukuje polimerom od 9,35 Ib (4,24 kg). Odstupanja od ovog umetanja kutije ili
vrste instrumenta zahtevace ponovnu validaciju od strane korisnika.

. Parametri vremena i temperature potrebni za sterilizaciju variraju u zavisnosti od vrste sterilizatora,
dizajna ciklusa i materijala za pakovanje. Od klju¢nog je znacaja da se parametri procesa validiraju za
svaki pojedinacni tip opreme za sterilizaciju i konfiguraciju opterecenja proizvoda.

e Samo ciklusi sterilizacije parom sa gorenavedenim parametrima validirani su za upotrebu i dokazano
je da su kompatibilni sa dizajnom uredaja i odredenim optere¢enjem instrumenata. Ustanova moze
odluciti da koristi razlicite cikluse sterilizacije parom osim predloZenog ciklusa ako je ustanova
pravilno potvrdila ciklus kako bi obezbedila adekvatno prodiranje pare i kontakt sa sredstvima koja
treba sterilisati.

e  Kapljice vode i vidljivi znaci vlage na sterilnom pakovaniju ili traci koja se koristi za njegovo
pricvrséivanje mogu ugroziti sterilnost obradenih artikala ili ukazivati na neuspeh procesa sterilizacije.
Vizuelno proverite da li je spoljni omotac suv. Ako postoje kapljice vode ili vidljiva vlaga na spoljasnjoj
strani pakovanja ili na traci koja se koristi za njegovo pric¢vrséivanje, pakovanje ili posuda za
instrumente smatraju se neprihvatljivim. Ponovo upakujte i ponovo steriliSete pakovanja za
sterilizaciju sa vidljivim znacima vlage.

SKLADISTENJE

e Nakon sterilizacije, kutije za instrumente treba da ostanu u pakovanju za sterilizaciju i da se ¢uvaju u

e  Prilikom rukovanja sredstvima treba voditi racuna da se ne osteti sterilna barijera.

KONTAKT

Proizvodac:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive

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

EC

Ovlaséeni predstavnik:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

REP

Cistom, suvom ormar ili kutiji za skladistenje.

Recnik oznaka

Simbol

Naslov i prevodi Simbol

Naslov i prevodi

e

Proizvodac Pogledajte uputstvo za upotrebu

1]

| Ec |Rep)

Ovlaséeni predstavnik u

Evropskoj zajednici Oprez

LOT

Saveznim zakonima (SAD) prodaja ovog uredaja moze se

Broj serije/Sifra $arze vy o
j serije/ vrsiti iskljucivo od strane ili po nalogu lekara

REF

Kataloski broj

&H?b anctpubytep
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Systémy kaziet a tacok Steripack

ZAMYSLANE
POUZITIE

e Systémy kaziet a tacok Steripack sa pouzivaju na zabezpecenie lekarskych ndstrojov pocas prepravy,
skladovania a sterilizacie.

ZAMYSLANY
PROFIL
POUZIVATELA

e Nemocnicny a chirurgicky personal, ktory ma primerané skolenie a je obozndmeny s manipulaciou s
nastrojmi, vratane okrem iného vkladania a vykladania, prepravy, skladovania a sterilizacie nastrojov
v systéme kufrikov a podnosov pred a po chirurgickych zakrokoch.

INDIKACIE

e  Systém kaziet a tdcok Steripack je uréeny na pouzitie v zdravotnickych zariadeniach na organizovanie,
uzatvaranie, sterilizaciu, prepravu a skladovanie zdravotnickych pomé&cok a inych nastrojov medzi
chirurgickym a inym lekdrskym pouzitim.

e  Systém kaziet a tdcok Steripack nie je sam osebe uréeny na zachovanie sterility; st uréené na poutzitie
v spojeni s legalne preddvanym, overenym sterilizacnym obalom schvalenym FDA.

e Validacia sterilizacie pre kazety a tacky Steripack pre najhorsie pripady zahfmala chirurgické nastroje,
ako st Rongeurove klieste, kltuce, rezacky, chirurgické klieste atd. Systém kaziet a tacok Steripack bol
validovany pouzitim kazety 2000-100-032 s maximalnym pomerom objemu k vetraniu pre zataz az
9,35 Ib (4,24 kg) kovovych nastrojov a nastrojov s polymérovou manipulaciou.

Parametre sterilizacie:

Typ cyklu Teplota Cas expozicie Impulzy Cas susenia
Vakuum 132 °C (270 °F) 4 minuaty 3 40 minut
Vakuum 134 °C (275 °F) 3 minuty 3 45 minut

POPIS
ZARIADENIA

e  Sterilizacné systémy Steripack sa vyrabaju z nehrdzavejlcej ocele, eloxovaného hlinika, nylonu 11 a
silikdbnovych materialov lekarskej kvality.

e Pomdcky sa dodavaju NESTERILNE a pred pouZitim sa musia skontrolovat, vycistit a sterilizovat.

e  Zariadenia nie st implantovatelné.

UPOZORNENIA

e  Zariadenia by sa mali opdtovne spracovat ¢o najskor po pouziti. Nastroje sa musia Cistit oddelene od
kaziet a tacok.

e Ak sa pomocka pouziva/pouzivala u pacienta s Creutzfeldtovou-Jakobovou chorobou (CJD) alebo je u
neho podozrenie na Creutzfeldtovu-Jakobovu chorobu (CJD), pomédcka sa neda opatovne pouizit a
musi sa znicit z dévodu nemoznosti opatovného spracovania alebo sterilizacie, aby sa eliminovalo
riziko krizovej kontaminacie.

UPOZORNENIE

R only

Federalny zakon v USA obmedzuje predaj, distribuciu a pouZivanie tohto zariadenia na lekara alebo na
jeho objednavku.

OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA
OPATOVNEHO
SPRACOVANIA

Opakované spracovanie podla tohto navodu na pouZitie ma na tieto nastroje minimalny vplyv. Koniec
Zivotnosti je zvycajne urceny opotrebovanim a poskodenim spdsobenym pouzivanim.

VYHLASENIE O

Zodpovednostou spracovatela je zabezpecit, aby sa opdtovné spracovanie vykondvalo s pouzitim

ODMIETNUTI | zariadenia, materidlov a personalu v spracovatelskom zariadeni a aby sa dosiahol pozadovany vysledok.
ZODPOVEDNO | VyZaduje si to validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Kazda odchylka spracovatela od poskytnutych
STI pokynov sa musi riadne vyhodnotit z hfadiska G¢innosti a moznych nepriaznivych nésledkov.
RUCNE 1. Po kazdom pouziti umyte steriliza¢na tacku makkou $pongiou a Cistiacim prostriedkom s
CISTENIE neutralnym pH bezpecnym pre hlinik. Cistiaci prostriedok s neutralnym pH je potrebny, aby sa
zabranilo vyblednutiu farieb povrchu a poskodeniu eloxovaného povrchu.
2. Steriliza¢nu tacku dokladne oplachujte teplou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty a osuste
makkou savou handri¢kou.
KONTROLA e Vizualne skontrolujte zariadenia, i nie su poskodené alebo opotrebované.
e Nepouzivajte sterilizacnu tacku, ak veko nie je bezpecne pripevnené k zakladni alebo ak je sterilizacna
tacka poskodena alebo sa zda byt poskodena.
BALENIE e Na zachovanie sterility musi byt sterilizaénd tacka pred sterilizaciou zabalend do schvaleného
sterilizacného obalu s pouzitim metddy dvojitého obalu AAMI alebo ekvivalentného.
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e  Koncovy pouZivatel by sa mal poradit s ANSI/AAMI ST79 pre dalSie informécie o sterilizacii parou.

STERILIZACIA

Sterilizujte parou. Nasleduji minimalne cykly potrebné na parnu sterilizéciu zostavy kazety so zatazenim
az 9,35 |b (4,24 kg) kovovych nastrojov a nastrojov s polymérovou rukovatou:

Dvojita zabalena kazeta na nastroje:

Typ cyklu Teplota Cas expozicie Impulzy Cas susenia
Vakuum 132 °C (270 °F) 4 mintty 3 40 mindt
Vakuum 134 °C (275 °F) 3 minGty 3 45 mindt

POZNAMKA: Kazety boli overené pri tychto parametroch so zatazou 9,35 Ib (4,24 kg) kovovych nastrojov
a nastrojov s polymérovou rukovatou. Odchylky od tejto zataze kazety alebo typu pristroja budu
vyZzadovat opédtovné overenie pouzivatelom.

o Cas ateplotné parametre potrebné na sterilizaciu sa li$ia v zavislosti od typu sterilizatora, dizajnu
cyklu a obalového materidlu. Je doleZité, aby boli procesné parametre validované pre individudiny
typ sterilizaéného zariadenia kazdého zariadenia a konfiguraciu zatazenia produktu.

e Na pouZitie boli overené iba cykly parnej sterilizacie s vysSie uvedenymi parametrami a preukazalo sa,
7e su kompatibilné s dizajnom zariadenia a $pecifikovanym zataZenim néstroja. Zariadenie sa méze
rozhodnut pouzit iné cykly parnej sterilizacie, ako je navrhovany cyklus, ak zariadenie riadne
validovalo cyklus, aby sa zabezpedilo primerané prenikanie pary a kontakt s pomockami na
sterilizaciu.

e Kvapky vody a viditelné znamky vlhkosti na sterilnych obaloch alebo na paske pouzitej na ich
upevnenie mézu ohrozit sterilitu spracovanych naplni alebo sved¢it o zlyhani sterilizaéného procesu.
Vizudlne skontrolujte, ¢i je vonkajsi obal suchy. Ak st na vonkajsej strane obalu alebo na paske
pouZitej na jeho upevnenie kvapky vody alebo viditelna vihkost, obal alebo tdcka na néstroje sa
povaZuju za neprijatelné. Prebalte a opatovne sterilizujte sterilizacné obaly s viditelnymi znamkami
vlhkosti.

SKLADOVANIE

e  Po sterilizacii by nastroje mali zostat v sterilizanom obale a mali by sa skladovat v Cistej, suchej
skrinke alebo kazete na uchovavanie.

e  Pri manipulacii s poméckami je potrebné dbat na to, aby nedoslo k poskodeniu sterilnej bariéry.

KONTAKT

Vyrobca:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive

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

EC

Splnomocneny zastupca:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

REP

C€

Slovnik Stitkov

Symbol

Nazov a preklady Symbol Nazov a preklady

Vyrobca

]

Preditajte si navod na pouZzitie

| EC |REP

Autorizovany zastupca v

. " Upozornenie
Eurdpskom spolocenstve

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomdcky na predaj lekdrom alebo na zaklade
objednavky lekara

Cislo $arze / kdd série

REF

Kataldgové Cislo distributora

MD

zdravotnicka pomdcka
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Sistemi kovCkov in pladnjev za instrumente Steripack

PREDVIDENA
UPORABA

e Sistemi kovckov in pladnjev za instrumente Steripack se uporabljajo za zascito medicinskih
instrumentov med prevozom, skladiS¢enjem in sterilizacijo.

PREDVIDENI
UPORABNISKI
PROFIL

e Bolnisni¢no in kirursko osebje, ki je ustrezno usposobljeno in seznanjeno z ravnanjem z instrumenti,
med drugim z nalaganjem in razlaganjem, prevozom, skladis¢enjem in sterilizacijo instrumentov v
sistemu kovckov in pladnjev pred kirurskimi posegi in po njih.

INDIKACIE

e  Sistem kovckov in pladnjev Steripack je namenjen uporabi v zdravstvenih ustanovah za organizacijo,
shranjevanije, sterilizacijo, prevoz in skladiS¢enje medicinskih pripomockov in drugih instrumentov
med kirurskimi in drugimi medicinskimi posegi.

e Sistem kovckov in pladnjev Steripack sam po sebi ni namenjen ohranjanju sterilnosti, temvec je
namenjen uporabi v povezavi z zakonito trzenim in validiranim sterilizacijskim ovojem, ki ga je
odobrila agencija FDA.

e  Sterilizacijska validacija za najslabsi primer sistema kovckov in pladnjev Steripack je vkljucevala
kirurske instrumente, kot so klesce rongeur, kljuci, rezalniki, klesce itd. Sistem kovckov in pladnjev
Steripack je bil potrjen z uporabo kovcka 2000-100-032 z najvecjim razmerjem med prostornino in
prezracevanjem do 4,24 kg (9,35 funta) kovinskih instrumentov in instrumentov s polimernim
rocajem.

Parametri sterilizacije:

Vrsta cikla Temperatura Cas osvetlitve Pulzi Cas susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minute 3 40 minut
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 3 45 minut

OPIS
PRIPOMOCKA

e  Sterilizacijski sistemi Steripack so izdelani iz nerjavnega jekla, anodiziranega aluminija, najlona 11 in
medicinskega silikona.

e  Pripomocki so dobavljeni NESTERILNI ter jih je treba pred uporabo pregledati, ocistiti in sterilizirati.

e  Pripomockov ni mogoce vsaditi.

OPOZORILA e  Naprave je treba po uporabi ¢im prej ponovno obdelati. Instrumente je treba odistiti loceno od
zabojev in pladnjev.

o  Ce se pripomocek uporablja ali &e je bil uporabljen pri bolniku s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD)
ali pri bolniku, za katerega obstaja sum, da ima to bolezen, pripomocka ni mogoce ponovno uporabiti
in ga je treba uniciti, saj ga ni mogoce ponovno obdelati ali sterilizirati do te mere, da bi se odpravilo
tveganje navzkrizne kontaminacije.

POZOR Zvezni zakoni v ZDA omejujejo to napravo na prodajo, distribucijo in uporabo s strani ali po narocilu
B(Only zdravnika.
OMEJITVE PRI | Veckratna obdelava v skladu s temi navodili za uporabo ima na te instrumente minimalen uc¢inek. Konec
PONOVNI Zivljenjske dobe se obicajno doloci z obrabo in poskodbami zaradi uporabe.
OBDELAVI
1ZJAVA O Predelovalec je odgovoren za to, da se ponovna obdelava izvaja z uporabo opreme, materialov in osebja v
OMEJITVI obratu za ponovno obdelavo in da se s ponovno obdelavo doseZe Zeleni rezultat. To zahteva validacijo in
ODGOVORNOS | rutinsko spremljanje procesa. Vsako odstopanje predelovalca od priloZzenih navodil je treba ustrezno
TI oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.
ROCNO 1. Sterilizacijski pladenj po vsaki uporabi operite z mehko gobo in Cistilnim sredstvom z nevtralnim
CISCENJE pH, ki je varno za aluminij. Potrebno je Cistilno sredstvo z nevtralnim pH, da se prepredi
bledenje povrsinskih barv in poslabsanje delovanja anodizirane povrsine.
2. Sterilizacijski pladenj 1 minuto temeljito spirajte s toplo vodo iz pipe ter ga osusite z mehko in
vpojno krpo.
PREGLED e  Vizualno preverite, ali so pripomocki poskodovani ali obrabljeni.

e Sterilizacijskega pladnja ne uporabljajte, ¢e se pokrov ne pritrdi trdno na podstavek ali Ce je

sterilizacijski pladenj poskodovan ali je videti poskodovan.
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EMBALAZA

e  Zaohranitev sterilnosti je treba sterilizacijski pladenj pred sterilizacijo oviti v odobren sterilizacijski
ovoj z uporabo metode dvojnega ovoja AAMI ali enakovredne metode.
e  Konc¢ni uporabnik mora dodatne informacije o parni sterilizaciji poiskati v standardu ANSI/AAMI ST79.

STERILIZACIJA

Sterilizirajte s paro. V nadaljevanju so navedeni minimalni cikli, potrebni za parno sterilizacijo sklopa
kovcka z do 4,24 kg (9,35 funta) kovinskih instrumentov in instrumentov s polimernim ro¢ajem:

Dvojno ovit kovcek za instrumente:

Vrsta cikla Temperatura Cas osvetlitve Pulzi Cas susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minute 3 40 minut
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 3 45 minut

Opomba: Kovcki so bili pri teh parametrih potrjeni s 4,24 kg (9,35 funta) tezkim bremenom kovinskih
instrumentov in instrumentov s polimernim ro¢ajem. Pri odstopanjih od tega nacina nalaganja kovcka ali
tipa instrumentov bo moral uporabnik izvesti ponovno potrditev.

e Casovni in temperaturni parametri, potrebni za sterilizacijo, se razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja,
zasnovo cikla in embalazni material. Bistveno je, da se procesni parametri potrdijo za vsako
posamezno vrsto opreme za sterilizacijo in za vsako posamezno konfiguracijo obremenitve izdelka.

e Zauporabo so bili potrjeni samo cikli parne sterilizacije z zgoraj navedenimi parametri, za katere je
bilo dokazano, da so zdruzljivi z zasnovo pripomocka in dolo¢eno obremenitvijo instrumentov.
Ustanova se lahko odloci za uporabo razli¢nih ciklov sterilizacije s paro, ki se razlikujejo od
predlaganega cikla, Ce je ustanova pred tem ustrezno potrdila cikel, da bi zagotovila ustrezno
penetracijo pare in stik z napravami za sterilizacijo.

e  Kapljice vode in vidni znaki vlage na sterilni embalazi ali traku, ki se uporablja za pritrditev, lahko
ogrozijo sterilnost obdelanih bremen ali kaZzejo na neuspeh postopka sterilizacije. Vizualno preverite,
ali je zunanji ovoj suh. Ce so na zunaniji strani embalaze ali na traku, ki se uporablja za pritrditev,
kapljice vode ali vidna vlaga, se Steje, da embalaza ali pladenj za instrumente nista sprejemljiva.
Elemente v embalaZi z vidnimi znaki vlage je treba ponovno oviti in sterilizirati.

SKLADISCENJE

e  Po sterilizaciji morajo instrumenti ostati v sterilizacijski embalazi, shraniti pa jih je treba v Cisti, suhi
omari ali kovcku za shranjevanje.

e  Prirokovanju s pripomocki je treba paziti, da se sterilna pregrada ne poskoduje.

KONTAKT Proizvajalec:
Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Poobla$éeni predstavnik:
Fort Wayne, IN 46825 USA Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com The Netherlands
Slovarcek oznak
Simbol Naslov in prevodi Simbol Naslov in prevodi

Proizvajalec Glejte navodila za uporabo

=

EC |REP

Pooblasceni predstavnik v

Evropski skupnosti Pozor

LOT

prodajo s strani ali po narocilu zdravnika

Stevilka serije/%ifra serije & OI'I Iy Zvezni zakon (ZDA) ta pripomocek omejuje na

REF

KataloZka $tevilka %‘% distributer

MD

medicinski pripomocek
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Steripack-system med instrumenthylsor och -brickor

AVSEDD
ANVANDNING

e  Steripack-system med instrumenthylsor och -brickor anvands for att sdkra medicinska instrument under
transport, forvaring och sterilisering.

AVSEDD
ANVANDARPR
OFIL

e Sjukvardspersonal och kirurgisk personal med adekvat utbildning och erfarenhet av att hantera
instrument, inklusive men inte begransat till insattning och urplockning, transport, férvaring och
sterilisering av instrument i hyls- och bricksystem fore och efter kirurgiska ingrepp.

INDIKATIONER

e Steripacks hylsenhet och bricka ar avsedda fér anvandning i hdlso- och sjukvardsinrattningar for att
organisera, forpacka, sterilisera, transportera och lagra medicintekniska produkter och annan utrustning
mellan kirurgisk och annan medicinsk anvandning.

e Steripacks hylsenhet och bricksystem ar inte avsedda att enskilt uppratthalla sterilitet. De ska anvandas
tillsammans med ett lagligt marknadsfort, validerat och FDA-godkant steriliseringsomslag.

e  Steriliseringsvalidering for Steripacks hylsenhet och bricksystem av det svaraste slaget, omfattade
kirurgiska instrument som till exempel ténger, pincetter, skruvnycklar, skarare, kldmmor osv. Steripacks
hylsenheter och bricksystem validerades for en last upp till 4,24 kg innehallande metallinstrument och
instrument med polymerhandtag.

Steriliseringsparametrar:
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 3 40 minuter
. Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 3 45 minuter

ENHETSBESKRI
VNING

e  Steripack steriliseringssystem tillverkas av rostfritt stal, anodiserat aluminium, nylon 11 och medicinskt
klassade silikonmaterial.

e Hylsor och brickor levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, rengoras och steriliseras fore
anvandning.

e Enheterna kan inte implanteras.

VARNINGAR

e  Enheterna ska upparbetas sa snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste rengdras separat fran
hylsor och brickor.

e Om en enhet anvands/har anvants med en patient som har, eller misstanks ha, Creutzfeldt-Jacobs
sjukdom (CJD), kan enheten inte ateranvdandas utan maste forstoras pga. att det inte gar att upparbeta
eller sterilisera den for att eliminera risken for korskontaminering.

FORSIKTIGHET

R only

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

BEGRANSNING

Upprepad upparbetning som gors enligt denna bruksanvisning paverkar dessa instrument minimalt.

AR GALLANDE | Instrumentens livsldngd avgdrs normalt av slitage som uppkommit vid anvindning.
UPPARBETNIN
G
FRISKRIVNING | Det ar 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 rutinmdssig
Overvakning av processen. Om upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta
utvarderas pa korrekt satt gallande effektivitet och potentiella negativa foljder.
MANUELL 1. Tvatta steriliseringsbrickan med en mjuk svamp och ett aluminiumséakert, neutralt pH-
RENGORING rengoringsmedel efter varje anvandning. Ett rengéringsmedel med neutralt pH kravs for att undvika
blekning av ytfarger och forsamring av den anodiserade ytan.
2. Skolj steriliseringsbrickan noggrant med varmt kranvatten i en minut och torka av den med en mjuk,
absorberande trasa.
INSPEKTION e Inspektera enheterna visuellt gillande skada eller slitage.

e Anvand inte en steriliseringsbricka ifall locket inte faster i basen pa ett sdkert satt eller om
steriliseringsbrickan forefaller vara skadad.

FORPACKNING

e  FOr att bevara steriliteten maste steriliseringsbrickan forpackas in i en godkand steriliseringsduk enligt
AAMI:s dubbla férpackningsmetod eller motsvarande fore sterilisering.
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e  Slutanvandaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 for ytterligare information om angsterilisering.

STERILISERING

Enheterna ska steriliseras med dnga. Foljande minimicykler kravs for angsterilisering av hylsenheter som
innehaller en last pa upp till 4,24 kg innehallande metallinstrument och instrument med polymerhandtag:

Dubbelférpackad instrumenthylsa:

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132°C (270°F) 4 minuter 3 40 minuter
Forvakuum 134°C (273°F) 3 minuter 3 45 minuter

OBS: Hylsenheterna har validerats vid dessa parametrar med en last pa 4,24 kg innehdllande
metallinstrument och instrument med polymerhandtag. Avvikelser fran denna hylsenhetslast eller
instrumenttyp kraver omvalidering av anvandaren.

e  Erforderliga steriliseringsparametrar for tid och temperatur varierar beroende pa typ av sterilisator,
cykeldesign och forpackningsmaterial. Det dr avgdrande att processparametrarna valideras for varje
kliniks individuella typ av steriliseringsutrustning och produktladdningskonfiguration.

e Endast angsteriliseringscykler med ovan listade parametrar har validerats for anvandning och visat sig
vara kompatibla med enhetsdesign och specificerad instrumentladdning. En klinik kan valja andra
angsteriliseringscykler utdver de som foreslagits har, ifall kliniken pa ett korrekt satt har validerat cykeln
for att sakerstalla en adekvat angpenetrering och kontakt med enheterna for sterilisering.

e Sma vattendroppar och synliga tecken pa fukt pa steriliseringsinpackningen eller tejpen som anvands for
att halla den pa plats, kan férsamra steriliteten hos instrumenten eller indikera ett fel i
steriliseringsprocessen. Kontrollera visuellt att det yttre omslaget ar torrt. Vid férekomst av
vattendroppar eller synlig fukt pa utsidan av forpackningen eller pa tejpen som anvands for att sdkra den,
anses forpackningen eller instrumentbrickan vara icke godtagbar. Packa om och omsterilisera
inpackningar med synliga tecken pa fukt.

FORVARING e  Efter sterilisering ska instrumenthylsorna ligga kvar i steriliseringsforpackningen och foérvaras i ett rent,
torrt skap eller forvaringsfodral.
e laktta forsiktighet nar enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridren.
KONTAKT Obs! Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med anvandning av enheten/enheterna ska

rapporteras till tillverkaren, Avalign Technologies Inc. och den behdriga myndigheten i den EU-medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Tillverkad av:
u Avalign Technologies, Inc. EC |REP c €

8727 Clinton Park Drive Auktoriserad representant:
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Turkce TR

Steripack Alet Kutusu ve Tepsi Sistemleri

KULLANIM e Steripack Alet Kutusu ve Tepsi sistemleri, tibbi aletlerin tasinmasi, depolanmasi ve sterilizasyon
AMACI islemleri sirasinda gtivenligini saglamak igin kullanilir.
HEDEF e Cerrahi prosediirler dncesinde ve sonrasinda aletlerin bir kutu ve tepsi sistemi iginde yiuklenmesi ve
KULLANICI bosaltiimasi, tasinmasi, depolanmasi ve sterilizasyonu dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere
PROFiLi aletlerin taginmasi konusunda yeterli egitime ve bilgiye sahip hastane ve ameliyathane personeli.

ENDiKASYONL
AR

e Steripack alet kutusu ve tepsi sistemi, saglk tesislerinde cerrahi ve diger tibbi kullanimlar arasinda
tibbi cihazlari ve diger aletleri dizenlemek, kapatmak, sterilize etmek, tagimak ve saklamak igin
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

e Steripack alet kutusu ve tepsi sistemi tek basina steriliteyi korumak igin tasarlanmamistir; yasal olarak
pazarlanan, onaylanmis, FDA onayl bir sterilizasyon paketi ile birlikte kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

e En kotu durum Steripack alet kutusu ve tepsi sistemi igin sterilizasyon validasyonu, rongeur forseps,
anahtarlar, kesiciler, pense vb. cerrahi aletleri igermistir. Steripack alet kutusu ve tepsi sistemi, 9,35
Ib'ye (4,24 kg) kadar metal alet ve polimer sapli alet yiiki icin maksimum hacim/havalandirma
oranina sahip 2000-100-032 kutusu kullanilarak valide edilmistir.

Sterilizasyon Parametreleri:

Do6ngii Tipi Sicakhk Kurutma Siiresi
On Vakum

On Vakum

Maruziyet Siresi Darbeler
132°C (270°F) 4 dakika 3 40 dakika
134°C (273°F) 3 dakika 3 45 dakika

CiHAZ TANIMI

e Steripack sterilizasyon sistemleri paslanmaz gelik, anodize aliiminyum, naylon 11 ve tibbi sinif silikon
malzemeler kullanilarak tretilmektedir.

e  Cihazlar STERIL OLMAYAN sekilde saglanir ve her kullanimdan énce kontrol edilmeli, temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir.

e  (Cihazlar implant edilemez.

UYARILAR

e Cihazlar kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siirede yeniden islenmelidir. Aletler kutulardan ve
tepsilerden ayri olarak temizlenmelidir.

e  Bir cihaz Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CID) olan veya oldugundan stiphelenilen bir hastada
kullanihyorsa/kullaniimigsa cihaz, yeniden kullanilamaz ve ¢apraz kontaminasyon riskini ortadan
kaldirmak icin yeniden islenememesi veya sterilize edilememesi igin imha edilmelidir.

DIKKAT

R only

Federal ABD Yasalari, bu cihazin satisini, dagitimini ve kullanimini yalnizca bir doktor tarafindan veya bir
doktorun emriyle sinirlandirmaktadir.

YENIDEN
iSLEMEDE
SINIRLAMALAR

Bu kullanim talimatina gore tekrarlanan islemlerin bu aletler izerinde minimum etkisi vardir. Kullanim
Omrinln sonu normalde asinma ve kullanimdan kaynaklanan hasarlarla belirlenir.

SORUMLULUK | Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak
REDDI gergeklestirilmesini ve istenen sonuca ulasiimasini saglamak, yeniden isleyenin sorumlulugundadir. Bu,
islemin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Yeniden isleyenin saglanan talimatlardan
herhangi bir sekilde sapmasi, etkililik ve potansiyel olarak olumsuz sonuglar agisindan uygun sekilde
degerlendirilmelidir.
MANUEL 1. Her kullanimdan sonra sterilizasyon tepsisini yumusak bir stinger ve aliiminyum igin glivenli, notr
TEMIZLiK pH'l bir deterjanla yikayin. Yiizey renklerinin solmasini ve anodize yiizeyin bozulmasini 6nlemek
icin notr pH'll bir deterjan gereklidir.
2. Sterilizasyon tepsisini 1 dakika boyunca ilik musluk suyuyla iyice durulayin ve yumusak, emici bir
bezle kurulayin.
iNCELEME e  Cihazlari hasar veya asinma agisindan gorsel olarak inceleyin.

e  Kapak tabana saglam bir sekilde takilmamissa veya sterilizasyon tepsisi hasarliysa ya da hasarl

goriiniiyorsa sterilizasyon tepsisini kullanmayin.
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AMBALAILAM
A

Steriliteyi korumak igin, sterilizasyon tepsisi sterilizasyondan énce AAMI ¢ift sarma yontemi veya
esdegeri kullanilarak onayli bir sterilizasyon paketine sariimalidir.
Son kullanici, buhar sterilizasyonuna iliskin ek bilgi icin ANSI/AAMI ST79'a basvurmalidir.

STERILiZASYO

Buharla sterilize edin. Asagida 9,35 Ib (4,24 kg) metal alet ve polimer sapli alet yiikine kadar kutu

N tertibatinin buharla sterilizasyonu igin gereken minimum dongiiler verilmistir:
Cift Paketli Alet Kutusu:
Dongii Tipi Sicakhk Maruziyet Siiresi Darbeler Kurutma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 3 40 dakika
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 3 45 dakika
NOT: Kiliflar bu parametrelerde 9,35 Ib (4,24 kg) metal alet ve polimer sapli alet yiikl ile dogrulanmustir.
Bu kutu yiklemesinden veya alet tiriinden sapmalar, kullanici tarafindan yeniden validasyon
gerektirecektir.

e Sterilizasyon igin gereken siire ve sicaklik parametreleri, sterilizatorln tipine, dongl tasarimina ve
ambalaj malzemesine gére degisir. islem parametrelerinin her tesisin kendine 6zgii sterilizasyon
ekipmani tipi ve Uriin yiik konfiglirasyonu igin dogrulanmasi kritik Gneme sahiptir.

e  Yalnizca yukarida listelenen parametrelere sahip buhar sterilizasyon déngtleri kullanim igin valide
edilmis ve cihaz tasarimi ve belirtilen cihaz yiklemesi ile uyumlu oldugu gosterilmistir. Tesis, yeterli
buhar nifuzunu ve sterilizasyon igin cihazlarla temasi saglamak amaciyla donglyl uygun sekilde
dogrulamigsa, dnerilen dongi disinda farkl buhar sterilizasyon déngtleri kullanmayi segebilir.

e Steril ambalaj/paket veya bunu sabitlemek igin kullanilan bant tizerindeki su damlaciklari ve gériinir
nem belirtileri, islenmis ylklerin sterilitesini tehlikeye atabilir veya sterilizasyon islemindeki bir
hatanin gostergesi olabilir. Dis paketin kuru olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Paketin dis
ylzeyinde veya paketi sabitlemek igin kullanilan bant Gzerinde su damlaciklari veya gorinir nem
varsa paket veya alet tepsisi kabul edilemez olarak degerlendirilir. Goriinir nem belirtileri olan
sterilizasyon paketlerini yeniden paketleyin ve yeniden sterilize edin.

SAKLAMA e  Sterilizasyondan sonra alet kutulari sterilizasyon ambalajinda kalmali ve temiz, kuru bir dolapta veya
saklama kutusunda saklanmalidir.

e  Steril bariyere zarar vermemek igin cihazlar kullanirken dikkatli olunmahdir.

ILETISIM Uretici:

d Avalign Technologies, Inc EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Yetkili Temsilci:
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