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LANGUAGE

English (EN)

French (Francais - FR)

German (Deutsch - DE)

Italian (Italiano - IT)

Portuguese (Portugués — PT)

Spanish (Espaiiol — ES)

Bulgarian (Bbarapcku — BG)

Croatian (Hrvatski — HR)

Czech (Cesky —CS)

Danish (Dansk — DA)

Dutch (Nederlands - NL)

Estonian (Eesti — ET)

Finnish (Finnish - FIN)

Greek (EAAnviKa - EL)

Hungarian (Magyar — HU)

Korean (2= 0{ — KO)

Latvian (Latviski — LV)

Lithuanian (Lietuviy k. — LT)

Norwegian (Norsk — NO)

Polish (Polski — PL)

Romanian (Romana — RO)

Slovak (Slovencina — SK)

Slovenian (Slovenscina — SL)

Swedish (Svenska — SE)

Turkish (Turkce — TR)
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Part List

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

Linear Reduction Clamp Set Instrumentation Instructions

INTENDED USE

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

INTENDED USER PROFILE

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

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

DEVICE DESCRIPTION

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

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

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

Devices require terminal sterilization per this Instructions for Use (IFU).

Devices are not implantable.

Patient Target Group: The Linear Reduction Clamp Instruments are used in general orthopedic and/or trauma procedures on patients according to the licensed healthcare
professional’s judgment.

The following catalog medical devices are manufactured and supplied by Stryker® and are compatible with the Linear Reduction Clamp Set instrumentation and/or case & tray:

Catalog Number Description Catalog Number Description

705482 Scaled Drill, 2.0x390mm 349608(S) - 349660(S) 2.7mm Small Cortical Screw StSt
703966 Scaled Drill, 2.5x450mm 605008(S) - 605060(S) 2.7mm Small Cortical Screw Ti
703974 Scaled Drill, 3.2x450mm 338610(S) - 338720(S) 3.5mm Small Cortical Screw StSt
703961 Spiked Disk for 3.5mm Spiked Inserter 340614(S) - 340750(S) 4.5mm Cortical Screw StSt
702923 Spiked Disk 601014(S) - 601150(S) 4.5mm Cortical Screw Ti

390019(S) Washer, 9mm 341030(S) - 341150(S) | 6.5mm Spongiosa Screw, 16mm Thread
703962 Washer Loading Stand 342045(S) - 342150(S) | 6.5mm Spongiosa Screw, 32mm Thread
705465 Spiked Disk, Large PRO @28mm
705466 Spiked Disk, Oval PRO 40mm x 16mm

CONTRAINDICATIONS

The licensed healthcare professional's education, training and professional judgment must be relied upon to choose the most appropriate device and treatment. They should warn
patients about these contraindications and limitations when appropriate. Conditions presenting an increased risk of failure include:
o Infection
Inadequate blood supply to the operative site due to compromised vascularity.
Inadequate tissue coverage over the operative site
Bone quality compromised by disease, infection or prior surgical procedures (implantation) that cannot provide adequate support or fixation of the devices.
Foreign body (material) sensitivity
Patients with mental or neurological conditions which increase the risk of complications in post-operative care
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WARI

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

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

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

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

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

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

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

. Use caution when handling sharp instruments to avoid injury.

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

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

. The devices in the list below contain substances(s) defined as CMR 1A and/or CMR 1B and/or endocrine disrupting substances in a concentration above 0.1% weight by weight. No
residual risk nor precautionary measures due to the presence of these substances were identified in the material risk assessment performed by Avalign Technologies, Inc. In the
assessment, the following groups were considered: children, pregnant or breast-feeding women.

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

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

LIMITATIONS ON REPROCESSING

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

DISCLAIMER

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

Reprocessing Instructions

TOOLS AND ACCESSORIES

Cold Tap Water (< 20°C / 68°F)

Warm Water (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)

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

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

Absorbent, Low Lint Disposable Cloths or equivalent

Soaking Pans

Medical Compressed Air

Equipment Ultrasonic Cleaner (Sonicator)

Automated Washer

Water

Accessories

POINT-OF-USE AND CONTAINMENT

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

mechanisms, hinged joints, and all other hard-to-clean design features.
2) Suction or flush lumens with a cleaning solution immediately after use.
3) Follow universal precautions and contain devices in closed or covered containers for transport to central supply.

MANUAL CLEANING

4) Rinse devices under cold running tap water for a minimum of 3 minutes while wiping off residual soil or debris. Actuate moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or
crevices while rinsing.

5) Prepare an enzymatic cleaning solution per manufacturer’s instructions including dilution/concentration, water quality and temperature. Immerse devices and soak for a minimum of
10 minutes. While in the solution, use a soft, bristle brush to remove all traces of blood and debris from the device, paying close attention to threads, crevices, seams, and any hard to

reach areas.
a. If the device has sliding mechanisms or hinged joints, actuate the device while scrubbing to remove trapped soil.
b. If the device contains a lumen, use a tight-fitting nylon brush or pipe cleaner while pushing in and out with a twisting motion to facilitate removal of debris; ensure the full
diameter and depth of the lumen is accessed. Flush the lumen, three times minimum, with a syringe containing a minimum solution of 60mL.
6) Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.
7) Prepare a neutral detergent cleaning solution per manufacturer’s instructions including dilution/concentration, water quality and temperature. Immerse devices and soak for a

minimum of 5 minutes. While in the solution, use a soft, bristle brush to remove all traces of blood and debris from the device, paying close attention to threads, crevices, seams, and

any hard to reach areas.
a. If the device has sliding mechanisms or hinged joints, actuate the device while scrubbing to remove trapped soil.
b. If the device contains a lumen, use a tight-fitting nylon brush or pipe cleaner while pushing in and out with a twisting motion to facilitate removal of debris; ensure the full
diameter and depth of the lumen is accessed. Flush the lumen, three times minimum, with a syringe containing a minimum solution of 60mL.
8) Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.
9) Prepare an enzymatic cleaning solution using hot water per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic unit. Sonicate the devices for a minimum of 15 minutes using a

minimum frequency of 40 kHz. It is recommended to use an ultrasonic unit with flushing attachments. Devices with lumens should be flushed with cleaning solution under the surface

of the solution to ensure adequate perfusion of channels.

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

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

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

AUTOMATED CLEANING

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

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

Phase T"T‘e Temperature Detergent Type & Concentration
(minutes)

Pre-wash 1 02:00 Cold Tap Water N/A

Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Enzyme Detergent

Wash 1 02:00 63°C / 146°F Neutral Detergent

Rinse 1 02:00 Hot Tap Water N/A

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

Drying 15:00 194°F / 90°C N/A

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

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

Avalign instruments are compatible with washer/disinfector time-temperature profiles for thermal disinfection per I1SO 15883.

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

Phase Rec"a(j::it:]o)n Time Water Temperature Water Type
Thermal Disinfection 1 >90°C (194°F) RI/DO Water
Thermal Disinfection 5 >90°C (194°F) RI/DO Water

INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING

. Visually inspect devices for damage or wear, including sharp edges. Instruments with broken, cracked, chipped or worn features, should not be used, but should be replaced
immediately.

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

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

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

PACKAGING

. Only FDA cleared sterilization packaging materials should be used by the end user when packaging the devices.

. The end user should consult ANSI/AAMI ST79 or I1SO 17665-1 for additional information on steam sterilization.
. Sterilization Wrap

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

directly for guidance.
STERILIZATION

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

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

Catalog Number Description
705482 Scaled Drill, 2.0x390mm
703966 Scaled Drill, 2.5x450mm
703974 Scaled Drill, 3.2x450mm
Double Wrapped Instrument Case:
Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 4 30 minutes
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 4 30 minutes
. The operating instructions and guidelines for maximum load configuration of the sterilizer manufacturer should be followed explicitly. The sterilizer must be properly installed,
maintained, and calibrated.
. Time and temperature parameters required for sterilization vary according to type of sterilizer, cycle design, and packaging material. It is critical that process parameters be validated
for each facility’s individual type of sterilization equipment and product load configuration.
. A facility may choose to use different steam sterilization cycles other than the cycle suggested if the facility has properly validated the cycle to ensure adequate steam penetration and
contact with the devices for sterilization. Note: rigid sterilization containers cannot be used in gravity steam cycles.
. Water droplets and visible signs of moisture on sterile packaging/wrap or the tape used to secure it may compromise the sterility of the processed loads or be indicative of a

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

STORAGE
. After sterilization, instruments should remain in sterilization packaging and be stored in a clean, dry cabinet or storage case.
. Care should be taken when handling devices to avoid damaging the sterile barrier.

MAINTENANCE

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

. Discard damaged, worn or non-functional devices.

WARRANTY

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

. Avalign instruments are reusable and meet AAMI and ISO 17665-1 standards for sterilization. All our products are designed and manufactured to meet the highest quality standards.

We cannot accept liability for failure of products which have been modified in any way from their original design.

CONTACT

. Notice to Patient and User: Any serious incident that has occurred in relation to the medical devices should be reported to the manufacturer and based on where the user and/or
patient is established, the competent authority of the EU Member State or the Australian Therapeutic Goods Administration (at https://www.tga.gov.au/).
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Manufactured by:
Avalign Technologies, Inc.
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825 USA
1-877-289-1096

Australian Sponsor:

Stryker Australia Pty Ltd

8 Herbert Street
St Leonards, NSW 2065

Distributed by:
Stryker

g Australia

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

Authorized Representative:

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797

The Netherlands

Symbols Glossary
Symbol Title Symbol Title
| I Manufacturer & Date of )
Caution
Manufacture
LOT Lot Number / Batch Code Non-Sterile
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Catalogue Number
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Federal Law (USA) restricts
this device to sale by or on
the order of a physician

Consult Instructions for
Use

Medical Device

Distributor

Authorized Representative
in the European
Community

G &R B

Contains hazardous
substances
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Instructions d'instrumentation relatives au kit de clamps de réduction linéaire

Francais

Liste des pieces

Numéro de catalogue Description 1IUD

705470 Poignée a cliquet LRC 00190776155414
705471 Manchon adaptateur LRC pour vis de 3,5 mm 00190776155421
705472 Crochet couronne long LRC 00190776155438
705473 Crochet fendu dentelé LRC 00190776155445
705474 Crochet pointu court LRC 00190776155452
705475 Embout d'insertion pour vis LRC 00190776155469
705476 Embout de tige réductrice osseuse LRC 00190776155476
705477 Guide-meche LRC pour vis de 3,5 mm 00190776155483
705478 Manchon adaptateur LRC pour vis de 2,7 mm 00190776155490
705479 Guide-meéche LRC pour vis de 2,7 mm 00190776155506
705483 Tournevis, hexagonal 2,5 mm 00190776155537
705484 Embout de tournevis, hexagonal 2,5 mm 00190776155544
705488 Tige de compression LRC pour vis de 4,5 mm 00190776155551
705489 Guide-meéche LRC pour vis de 4,5 mm 00190776155568
705490 Tournevis, hexagonal 3,5 mm 00190776155575
705491 Crochet pointu long LRC 00190776157753
705492 Embout de tournevis, hexagonal 3,5 mm 00190776160937
940740 Plateau LRC 00190776155599
940741 Couvercle pour plateau LRC 00190776157760
940742 Boitier extérieur pour plateau LRC 00190776155605
940744 Couche supérieure pour plateau LRC 00190776155612

USAGE PREVU

. Le Kit de Clamps de Réduction Linéaire a été spécialement congu pour offrir un kit complet d’instruments chirurgicaux permettant de réduire les fractures osseuses pendant la

reconstruction chirurgicale.
PROFIL D’UTILISATEUR PREVU
. Les interventions chirurgicales doivent étre pratiquées uniqguement par des professionnels possédant la formation appropriée et familiarisés avec les techniques chirurgicales.

L’éducation, la formation et le jugement professionnel du médecin sont nécessaires a la détermination du dispositif et de I'option thérapeutique les mieux adaptés.
En outre, il convient de consulter la littérature médicale relative aux techniques, complications et risques avant de procéder a toute intervention chirurgicale. Avant d’utiliser le
produit, lire attentivement toutes les directives concernant ses caractéristiques de sécurité.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

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

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

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

Les dispositifs ne sont pas implantables.

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

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

Numéro de catalogue Description Numéro de catalogue Description

705482 Meche dimensionnée, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) Petite vis corticale 2,7mm StSt
703966 Meche dimensionnée, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Petite vis corticale 2,7 mm Ti
703974 Méche dimensionnée, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) Petite vis corticale 3,5 mm StSt
703961 Disque pointu pour introducteur pointu de 3,5 mm 340614(S) - 340750(S) Vis corticale de 4,5 mm StSt
702923 Disque pointu 601014(S) - 601150(S) Vis corticale de 4,5 mm Ti

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

CONTRE-INDICATIONS

RD_IFU-19004 Rev. 6

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

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

o  Couverture tissulaire insuffisante au niveau du site opératoire.

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

o Sensibilité aux corps étrangers (matériau)

o Patients souffrant de maladies mentales ou neurologiques augmentant le risque de complications dans le cadre des soins post-opératoires

AVERTISSEMENTS & :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ATTENTION &OHL‘(’

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

LIMITES DE LA RESTERILISATION

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

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

Consignes de restérilisation

OUTILS ET ACCESSOIRES

Eau du robinet, froide (<20 °C/68 °F)
Eau tiede (38 a 49 °C/100 a 120 °F)

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

Accessoires

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

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

Equipement Bain a ultrasons (sonicateur)

Air comprimé de qualité médicale

Laveur automatisé

POINT D’UTILISATION ET CONFINEMENT

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NETTOYAGE AUTOMATISE

Remarque : Tous les dispositifs doivent étre prénettoyés manuellement avant tout processus de nettoyage automatisé ; suivre les étapes 1 a 8. Les étapes 9 a 12 sont facultatives mais
conseillées.

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

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

29)  Sécher 'humidité excessive a I'aide d’un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé filtré.
30) Vérifier visuellement I'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous les mécanismes de commande, fissures, interstices et lumiéeres. Si le dispositif n’est pas visuellement
propre, répéter les étapes 4 a 8 et 13 a 15.

DESINFECTION

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

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

Temps de recirculation Type d’eau
Phase ) P Température de 'eau yp
(min.)
Désinfection thermique 1 >90°C (194°F) Eau RI/DO
Désinfection thermique 5 >90°C (194°F) Eau RI/DO
INSPECTION ET TEST DE FONCTIONNEMENT
. Vérifier visuellement I'absence de dommages ou d’usures sur les dispositifs, y compris d’arétes vives. Les instruments présentant des pieces cassées, fissurées, ébréchées ou érodées,
ou des surfaces abimées ne doivent pas étre utilisés. lls doivent étre remplacés sur le champ.
. Vérifier que les interfaces du dispositif (jonctions et filetages) continuent a fonctionner comme prévu, sans complications.
. Vérifier la souplesse de mouvement des charniéres. Les mécanismes de verrouillage ne doivent présenter aucune entaille.
. Avant de passer les instruments a 'autoclave, les lubrifier avec Instra-Lube ou un lubrifiant pour instruments perméable a la vapeur.
CONDITIONNEMENT
. Seuls les matériaux d’emballage pour stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par I'utilisateur final lors de I'emballage des dispositifs.
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. Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra consulter la norme ANSI/AAMI ST79 ou I1SO 17665-1.
. Emballage de stérilisation

o Les boites peuvent étre enveloppées dans un emballage de stérilisation de qualité médicale standard en suivant une méthode de double emballage approuvée.
. Conteneurs de stérilisation rigides
o Pour obtenir des informations sur les conteneurs de stérilisation rigides, se reporter aux modes d’emploi correspondants fournis par le fabricant du conteneur ou contacter le

fabricant directement pour plus d’informations.
STERILISATION

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

Remarque : Les instruments suivants figurant dans le catalogue sont fabriqués et fournis par Stryker®. Ces instruments ont été validés dans le kit d'instruments Avalign et peuvent étre placés
dans le kit a des fins de stérilisation conformément aux parametres de stérilisation a la vapeur identifiés ci-dessous.

Numéro de catalogue Description
705482 Meéche dimensionnée, 2,0 x 390 mm
703966 Méche dimensionnée, 2,5 x 450 mm
703974 Méche dimensionnée, 3,2 x 450 mm
Boite a instruments avec double emballage :
Temps Impulsi
Type de cycle Température d’exposition ons Temps de séchage
Prévide 132°C 4 minutes 30 minutes
(270 °F) 4
Prévide 134°C (273°F) 3 minutes 4 30 minutes
. Les modes d’emploi et recommandations relatifs a la configuration de charge maximale du stérilisateur et fournis par le fabricant doivent étre suivis a la lettre. Le stérilisateur doit étre
correctement installé, entretenu et étalonné.
. Les paramétres de temps et de température requis pour la stérilisation varient en fonction du type de stérilisateur, des caractéristiques du cycle, et du matériel d’emballage. Il est
essentiel que les paramétres du procédé soient validés pour chaque type d’équipement de stérilisation de I'établissement et pour chaque configuration de charge.
. Un établissement peut décider de procéder a des cycles de stérilisation a la vapeur différents de celui proposé s’il a validé correctement le cycle en veillant a ce qu’il garantisse une

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

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

STOCKAGE

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

. Il convient de faire particulierement attention lors de la manipulation des dispositifs afin d’éviter d’endommager la barriére stérile.

ENTRETIEN

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

. Jeter les dispositifs endommagés, usés ou non fonctionnels.

GARANTIE

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

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

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

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

Fabriqué par : Sponsor australien : Distribué par :

Avalign Technologies, Inc. -

8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd '. Strvicer
Fort Wayne, IN 46825, Etats-Unis 8 Herbert Street m y!
ETATS-UNIS St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

Représentant autorisé :
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Glossaire des symboles

Symbole Titre Symbole Titre
I l II Fabricant et Date de )
L Attention
fabrication
LOT Numéro de lot/Code de -
Non stérile
lot
& La législation fédérale
RE F OMLY américaine limite la vente
Référence de ce dispositif a un

médecin ou sur ordre d’un
médecin

[13]

Consulter les instructions
d’utilisation

Dispositif médical

Z,

A

Distributeur

Représentant agréé dans
la Communauté
européenne

Contient des substances
dangereuses
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Deutsch

Anweisungen fiir die Instrumente des linearen Repositionsklemmenset

Teileliste
Katalognummer Beschreibung uDI
705470 LRC Ratschengriff 00190776155414
705471 LRC Adapterhdlse fir 3,5 mm Schrauben 00190776155421
705472 LRC Langer Haken mit Kugelspitze 00190776155438
705473 LRC Gezackter geteilter Haken 00190776155445
705474 LRC Kurzer gezackter Haken 00190776155452
705475 LRC Schraubenadapterspitze 00190776155469
705476 LRC Gezackte Kugelspitze 00190776155476
705477 LRC Bohrerhtilse fir 3,5 mm Schrauben 00190776155483
705478 LRC Adapterhdlse fir 2,7 mm Schrauben 00190776155490
705479 LRC Bohrerhiilse fiir 2,7 mm Schrauben 00190776155506
705483 Schraubendreher, sechskant 2,5 mm 00190776155537
705484 Schraubendrehereinsatz, sechskant 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC Druckstab fiir 4,5 Schrauben 00190776155551
705489 LRC Bohrerhiilse fiir 4,5 mm Schrauben 00190776155568
705490 Schraubendreher, sechskant 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC Langer gezackter Haken 00190776157753
705492 Schraubendrehereinsatz, sechskant 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC Schale 00190776155599
940741 LRC Deckel fiir Schale 00190776157760
940742 AuRenbehilter LRC Schale 00190776155605
940744 Obere Abdeckung LRC Schale 00190776155612

VERWENDUNGSZWECK

Das lineare Repositionsklemmenset ist fur die Bereitstellung eines umfassenden Sets an chirurgischen Instrumenten zur Hilfestellung bei der Repositionierung von Knochenfrakturen
wahrend chirurgischer Rekonstruktionen bestimmt.

VORGESEHENES NUTZERPROFIL

Chirurgische Verfahren durfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die in chirurgischen Techniken ausreichend geschult und erfahren sind. Die Ausbildung, Schulung und das
professionelle Ermessen des Arztes sind fur die Bestimmung der angebrachtesten Vorrichtungen und Behandlungsoptionen notwendig.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

RD_IFU-19004 Rev. 6

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

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

Die Instrumente werden UNSTERIL geliefert und missen vor jeder Verwendung Uberprift, gereinigt, geschmiert und sterilisiert werden.

Die Produkte erfordern laut dieser Gebrauchsanweisung eine Endsterilisation.

Die Produkte dirfen nicht implantiert werden.

Patienten-Zielgruppe: Die Instrumente des linearen Repositionsklemmensets werden in allgemeinen orthopéadischen und/oder Traumaverfahren an Patienten entsprechend dem
Ermessen der approbierten Gesundheitsfachkraft verwendet.

Die nachfolgenden Katalog-Medizinprodukte werden von Stryker® hergestellt und bereitgestellt. Sie sind mit den Instrumenten des linearen Repositionsklemmenset und/oder
Behaltern und Schalen kompatibel:

Katalognummer Beschreibung Katalognummer Beschreibung

705482 Skalierter Bohrer, 2,0 x 390 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm Kleine Kortikalisschraube Edelstahl
703966 Skalierter Bohrer, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm Kleine Kortikalisschraube Titan
703974 Skalierter Bohrer, 3,2 x 450 mm 338610(S) — 338720(S) 3,5 mm Kleine Kortikalisschraube Edelstahl
703961 Gezackte Abstitzscheibe fiir 3,5 mm gezackten Applikator 340614(S) — 340750(S) 4,5 mm Kortikalisschraube Edelstahl
702923 Gezackte Abstitzscheibe 601014(S) — 601150(S) 4,5 mm Kortikalisschraube Titan

390019(S) Unterlegscheibe, 9 mm 341030(S) — 341150(S) 6,5 mm Spongiosaschraube, Gewinde 16 mm
703962 Ladestand fiir Unterlegscheibe 342045(S) — 342150(S) | 6,5 mm Spongiosaschraube, Gewinde 32 mm
705465 Gezackte Abstitzscheibe, GroR PRO @ 28 mm
705466 Gezackte Abstiitzscheibe, Oval PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKATIONEN

Die Auswahl des am besten geeigneten Geréats und der am besten geeigneten Behandlung muss unter Beriicksichtigung de fachlichen Kenntnisse, der professionellen Erfahrung und
des professionellen Urteilsvermogens des lizenzierten Gesundheitspersonals erfolgen. Die Patienten sind gegebenenfalls Uiber diese Kontraindikationen und Einschrankungen zu
informieren. Folgende Gegebenheiten sind mit einem erhéhtem Ausfallrisiko verbunden:

o Infektionen

o Unzureichende Blutzufuhr zur Operationsstelle aufgrund von Durchblutungsstérungen.

o Unzureichende Gewebeabdeckung Uber der Operationsstelle

o Durch Erkrankungen, Infektionen oder vorherige chirurgische Verfahren (Implantationen) beeintrachtigte Knochenqualitat, die keinen addquaten Halt oder addquate Fixierung

der Implantate gewahrleisten kann.
o  Uberempfindlichkeit auf Fremdkérper (Material)
o Patienten mit geistigen oder neurologischen Erkrankungen, die das Risiko von Komplikationen in der postoperativen Pflege erhéhen

WARNHINWEISE A :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ACHTUNG &OHL\(

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

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

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

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

Deionisiertes Wasser oder Umkehrosmosewasser
(Zimmertemperatur)

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

MetriZyme, EndoZime, Enzol

Birsten verschiedener GréRe und/oder Reinigungsdréhte mit
Nylonborsten
Sterile Spritzen oder gleichwertiges Zubehor

Zubehor Saugfdhiges Material, fusselarme Einmaltiicher oder gleichwertiges
Zubehor
Einweichschiisseln
Medizinische Druckluft
Gerédte Ultraschallreiniger
Reinigungs-/Desinfektionsgerat
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EINSATZORT UND CONTAINMENT

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

32) Lumen sofort nach dem Gebrauch absaugen oder mit einer Reinigungslosung spulen.

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

MANUELLE REINIGUNG

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

35) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungsldsung gemaR Herstellerangaben (Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Gerite in die Lésung ein
und lassen Sie sie mindestens 10 Minuten lang einweichen. Birsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Biirste ab, um Blut und andere Riickstande zu
entfernen. Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Nahte und andere schwer zugangliche Bereiche.

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

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

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

37) Bereiten Sie eine neutrale Reinigungslésung gemaR Herstellerangaben (Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur) zu. Tauchen Sie die Gerite in die Lésung ein und
lassen Sie sie mindestens 5 Minuten lang einweichen. Blirsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Biirste ab, um Blut und andere Rickstande zu
entfernen. Achten Sie dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Nahte und andere schwer zugangliche Bereiche.

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

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

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

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

40) Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spulen Sie sie mindestens 4 Minuten mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser. Bewegen Sie dabei die beweglichen
Mechanismen und spilen Sie alle Lumen, Risse und/oder Spalten aus. Spilen Sie die inneren Lumen mindestens dreimal mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser
(mindestens 15 ml) unter Verwendung einer ausreichend groRen Spritze aus. Falls vorhanden, verwenden Sie zum Spulen die Spulanschlisse.

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

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

AUTOMATISCHE REINIGUNG
Hinweis: Alle Instrumente mussen vor einer automatischen Reinigung manuell vorgereinigt werden (Schritte 1-8). Die Schritte 9-12 sind optional, werden aber empfohlen.

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

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

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

DESINFEKTION

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

. Avalign-Instrumente kénnen nach den in ISO 15883 angegebenen Zeit-Temperatur-Profilen fir die thermische Desinfektion desinfiziert werden.

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

. Die folgenden automatischen Zyklen sind Beispiel fiir validierte Zyklen:

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

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

. Uberpriifen Sie, ob die Instrumentenschnittstellen (Verbindungen und Gewinde) weiterhin wie vorgesehen und ohne Komplikationen funktionieren.
. Uberpriifen Sie Scharniergelenke auf Leichtgéngigkeit. Verriegelungsmechanismen diirfen keine Kerben aufweisen.
. Schmieren Sie das Instrument vor dem Autoklavieren mit Instra-Lube oder einem wasserdampfdurchldssigen Schmiermittel.
VERPACKUNG
. Der Endnutzer sollte zum Verpacken der Instrumente nur Sterilisationsbeutel mit FDA-Zulassung verwenden.
. Fur zusatzliche Informationen tUber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder I1SO 17665-1 beachten.
. Sterilisationstuch
o Die Behdltnisse konnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fir medizinische Zwecke in einer genehmigten Doppellage umhillt werden.
. Starre Sterilisationsbehdlter
o Informationen zu starren Sterilisationsbehaltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden Herstelleranweisungen. Sie kénnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.

STERILISATION

Mit Dampf sterilisieren. Nachfolgend sind die Mindestzyklen fiir die Dampfsterilisation von Avalign Instrumenten aufgefiihrt.

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

Katalognummer Beschreibung
705482 Skalierter Bohrer, 2,0 x 390 mm
703966 Skalierter Bohrer, 2,5 x 450 mm
703974 Skalierter Bohrer, 3,2 x 450 mm
Behdltnis fiir doppelt verpackte Instrumente:
Zyklusart Temperatur Expositionszeit  Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C 4 Minuten 30 Minuten
(270 °F) 4
Vorvakuum 134°C 3 Minuten 30 Minuten
(273 °F) 4
. Die Anweisungen des Herstellers beziiglich der maximalen Beladungskonfiguration miissen genau befolgt werden. Das Sterilisationsgerat muss sachgerecht installiert, gewartet und
kalibriert werden.
. Die fur die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren entsprechend des Sterilisationsgerats, dem Zyklusdesign und dem Verpackungsmaterial, Esist
unabdingbar, dass fiir jeden einzelnen Typ von Sterilisiergerat in der Einrichtung und fiir jede Produktladekonfiguration die jeweiligen Prozessparameter Uberprift werden.
. Eine Einrichtung kann andere als die empfohlenen Dampfsterilisationszyklen verwenden, wenn diese zuvor in der Einrichtung sachgemaR tGberprift worden sind, um entsprechend

ausreichende Penetrierung und Kontakt des Dampfs mit dem Instrument im Sterilisationsbehéltnis zu gewahrleisten. Hinweis: Fiir eine Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren
dirfen keine starren Sterilisationsbehalter verwendet werden.

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

AUFBEWAHRUNG

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

WARTUNG

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

. Beschadigte, abgenutzte oder funktionsuntiichtige Instrumente aussondern.

GEWAHRLEISTUNG

. Der Hersteller garantiert, dass alle Produkte zum Zeitpunkt des Versands frei von Material- und Herstellungsfehlern sind.
. Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und entsprechen den AAMI- und ISO-17665-1-Normen fiir die Sterilisation. Alle unsere Produkte werden in Ubereinstimmung mit den
hochsten Qualitdtsstandards entwickelt und gefertigt. Wir ibernehmen keinerlei Haftung fiir das Versagen von Produkten, an denen Verdnderungen vorgenommen wurden.

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

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

Hergestellt von: . .
Avalgign Technologies, Inc. Australischer Sponsor: Vertrieb:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd _— )
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street * Stryker
USA St Leonards, NSW 2065

+1-877-289-1096 Australia

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

@ Autorisierte Vertretung:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Glossar — Symbole

Symbol Titel Symbol Titel
d Hersteller und
Achtung
Herstellungsdatum
LOT Chargennummer Unsteril

REF

Katalognummer

&DHL\‘

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

BH

Gebrauchsanweisung
beachten

Medizinprodukt

H“;ﬁ

Handler

Autorisierte Vertretung in der Europaischen
Gemeinschaft

Enthalt Gefahrstoffe
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Italiano IT

Istruzioni per la strumentazione del set di pinze per riduzione lineare

Elenco delle parti

Numero di catalogo Descrizione uDI
705470 Manico cricchetto LRC 00190776155414
705471 Manicotto adattatore LRC per viti da 3,5 mm 00190776155421
705472 Gancio a corona lunga LRC 00190776155438
705473 Gancio spaccato seghettato LRC 00190776155445
705474 Gancio corto con spike LRC 00190776155452
705475 Punta inseritore a vite LRC 00190776155469
705476 Punta spike a sfera LRC 00190776155476
705477 Manicotto di foratura LRC per viti da 3,5 mm 00190776155483
705478 Manicotto adattatore LRC per vitida 2,7 mm 00190776155490
705479 Manicotto di foratura LRC per viti da 2,7 mm 00190776155506
705483 Cacciavite, esagonale 2,5 mm 00190776155537
705484 Cacciavite, esagonale 2,5 mm 00190776155544
705488 Asta di compressione LRC per viti da 4,5 00190776155551
705489 Manicotto di foratura LRC per viti da 4,5 mm 00190776155568
705490 Cacciavite, esagonale 3,5 mm 00190776155575
705491 Gancio lungo con spike LRC 00190776157753
705492 Cacciavite, esagonale 3,5 mm 00190776160937
940740 Vassoio LRC 00190776155599
940741 Coperchio LRC per vassoio 00190776157760
940742 Alloggiamento esterno per vassoio LRC 00190776155605
940744 Strato superiore vassoio LRC 00190776155612

USO PREVISTO

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

PROFILO UTENTE PREVISTO

Le procedure chirurgiche devono essere effettuate esclusivamente da persone che abbiano ricevuto un addestramento adeguato e hanno familiarita con le tecniche chirurgiche.
L'istruzione, la formazione e il giudizio professionale del medico sono necessari per determinare il dispositivo e I'opzione di trattamento piu appropriati.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

RD_IFU-19004 Rev. 6

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

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

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

| dispositivi richiedono la sterilizzazione terminale secondo queste Istruzioni per |'uso (IFU).

| dispositivi non sono impiantabili.

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

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

Numero di catalogo Descrizione Numero di catalogo Descrizione

705482 Trapano svasatore, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) Vite corticale piccola da 2,7 mm acciaio inox
703966 Trapano svasatore, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Vite corticale piccola da 2,7 mm Ti
703974 Trapano svasatore, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) Vite corticale piccola da 3,5 mm acciaio inox
703961 Disco con spike per inseritore con spike da 3,5 mm 340614(S) - 340750(S) Vite corticale da 4,5 mm acciaio inox
702923 Disco con spike 601014(S) - 601150(S) Vite corticale da 4,5 mm Ti

390019(S) Rondella, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | Vite da spongiosa da 6,5 mm, filettatura da 16 mm
703962 Supporto per il caricamento della lavadisinfettatrice 342045(S) - 342150(S) Vite da spongiosa da 6,5 mm, filettatura da 32mm
705465 Disco con spike, grande PRO @ 28 mm
705466 Disco con spike, ovale PRO 40 mm x 16 mm
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CONTROINDICAZIONI

AVVE
L]

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

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

RTENZE A :

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

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

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

Prima di procedere a pulizia, sterilizzazione e utilizzo, rimuovere tutti i tappi di protezione con cautela. Tutti gli strumenti devono essere ispezionati per verificarne il funzionamento e
la condizione. Non utilizzare gli strumenti se non funzionano in modo soddisfacente.

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

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

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

Usare cautela quando si maneggiano strumenti appuntiti per evitare lesioni.

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

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

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

O O O O O

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

ATTENZIONE &OHL\’

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

LIMITAZIONI DI RITRATTAMENTO

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

ESON

ERO DI RESPONSABILITA

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

Istruzioni di ritrattamento

STRUMENTI E ACCESSORI

Acq

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

Acqua calda (38°-49 °C/100°-120 °F)

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

Acqua deionizzata (DI) o di osmosi inversa (Ol) (ambiente)

ua

Agenti Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0 (MetriZyme, EndoZime,
detergenti Enzol)

Acc

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

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

essori

Attrezzatura Macchina per pulizia a ultrasuoni (Sonicatore)

Aria compressa di tipo medico

Lavadisinfettatrice automatizzata

PUNTO DI UTILIZZO E CONTENIMENTO

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

47)  Aspirare o lavare i lumi con una soluzione detergente subito dopo I'uso.

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

RD_IFU-19004 Rev. 6 Page 18 of 126

Effective Date: 12 February 2024



PULIZIA MANUALE

49) Risciacquare i dispositivi sotto 'acqua di rubinetto corrente fredda per un minimo di 3 minuti mentre si lavano via i residui di sporco o i detriti. Azionare i meccanismi mobili e lavare
tutti i lumi, crepe e/o fessure durante il risciacquo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fase Te'."p". Temperatura Tipo di detersivo e la concentrazione
(minuti)
Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua di rubinetto N/A
fredda
Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di rubinetto Detergente enzimatico
calda
Lavaggio 1 02:00 63 °C/146 °F Detergente neutro
Risciacquo 1 02:00 Acqua di rubinetto N/A
calda
Risciacquo acqua purificata 02:00 146°F/63°C N/A
Asciugare 15:00 194°F/90°C N/A

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

DISINFEZIONE

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

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

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

Tempo di ricircolo Tipo di acqua
Fase . P Temperatura dell'acqua P q
(min.)
Disinfezione termica 1 >90 °C (194 °F) Acqua osmosi
inversa/deionizzata
Disinfezione termica 5 >90 °C (194 °F) Acqua osmosi
inversa/deionizzata
ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI
. Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare eventuali danni o usura, inclusi eventuali bordi taglienti. Strumenti con componenti rotte, fessurate, scheggiate o usurate non
dovrebbero essere usate, ma dovrebbero essere sostituite immediatamente.
. Verificare che le interfacce del dispositivo (giunzioni e filettature) continuino a funzionare come previsto senza complicazioni.
. Verificare il movimento regolare delle cerniere. | meccanismi di blocco devono essere privi di scalfitture.
. Prima della sterilizzazione in autoclave, lubrificare con Instra-Lube o con un lubrificante per strumenti permeabile al vapore.
CONFEZIONE
. Solo i materiali di imballaggio per sterilizzazione approvati dalla FDA devono essere utilizzati dall'utente finale quando si confezionano i dispositivi.
. L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 o ISO 17665-1 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.
. Involucro per sterilizzazione
o | contenitori possono essere avvolti in un involucro per sterilizzazione standard, di tipo medico utilizzando un metodo approvato a doppio involucro.
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. Contenitore di sterilizzazione rigido
o Per le informazioni relative ai contenitori di sterilizzazione rigidi, fare riferimento alle istruzioni per I'uso appropriate fornite dal produttore del contenitore o contattare
direttamente il produttore per una guida.

STERILIZZAZIONE

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

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

Numero di catalogo Descrizione
705482 Trapano svasatore, 2,0 x 390 mm
703966 Trapano svasatore, 2,5 x 450 mm
703974 Trapano svasatore, 3,2 x 450 mm
Contenitore per strumenti con involucro doppio:
Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi  Tempo di asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 4 minuti 30 minuti
°F) 4
Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 4 30 minuti
. Le istruzioni operative e le linee guida per la configurazione del carico massimo del produttore dello sterilizzatore devono essere seguite in modo esplicito. Lo sterilizzatore deve essere
correttamente installato, mantenuto e calibrato.
. | parametri di tempo e temperatura richiesti per la sterilizzazione variano in base al tipo di sterilizzatore, alla progettazione del ciclo e al materiale di imballaggio. E fondamentale che i
parametri di processo siano convalidati per il singolo tipo di attrezzature di sterilizzazione di ogni struttura e configurazione del carico del prodotto.
. Una struttura potrebbe scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha convalidato correttamente il ciclo al fine di garantire

un’adeguata penetrazione del vapore e contatto con il dispositivo per la sterilizzazione. Nota: i contenitori per sterilizzazione rigidi non possono essere utilizzati in cicli a vapore gravita.

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

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

MANUTENZIONE

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

. Gettare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti.

GARANZIA

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

. Gli strumenti Avalign sono riutilizzabili e soddisfano gli standard AAMI e ISO 17665-1 per la sterilizzazione. Tutti i nostri prodotti sono progettati e fabbricati per soddisfare i piu elevati

standard di qualita. Non possiamo accettare alcuna responsabilita per il guasto di prodotti che sono stati modificati in qualsiasi modo rispetto al loro design originale.

REFERENTE

. Avviso per il paziente e 'utente: Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione ai dispositivi medici deve essere segnalato al produttore e, in base a dove risiede |'utente
e/o il paziente, all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui ha sede I'utente e/o il paziente o all'Australian Therapeutic Goods Administration (all'indirizzo
https://www.tga.gov.au/).

Prodotto da:

Promotore australiano: istribui .
Avalign Technologies, Inc. ) Distribuito da:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd "'. strvk
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m tryker
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia

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

Rappresentante autorizzato:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Glossario dei simboli

partita

Simbolo Titolo Simbolo Titolo
I l II Fabbricante e data di .
- Attenzione
fabbricazione
LOT Numero di lotto/codice .
Non sterile

REF

Numero catalogo

&OHLY

La legge federale (USA)
limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico

[13]

Consultare le istruzioni
per I'uso

Dispositivo medico

&

Distributore

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
europea

Contiene sostanze
pericolose
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Portugués PT

Instrugdes da instrumentagdo do conjunto de clampe para redugdo linear

Lista de Pegas

Numero de catdlogo Descri¢do IUD
705470 Pega de chave de catraca LRC 00190776155414
705471 Manga de adaptador LRC para parafusos de 3,5 mm 00190776155421
705472 Gancho de coroa longo LRC 00190776155438
705473 Gancho bifurcado dentado LRC 00190776155445
705474 Gancho pontiagudo curto LRC 00190776155452
705475 Ponta do insercor de parafusos LRC 00190776155469
705476 Ponta pontiaguda esférica LRC 00190776155476
705477 Manga de broca LRC para parafusos de 3,5 mm 00190776155483
705478 Manga de adaptador LRC para parafusos de 2,7 mm 00190776155490
705479 Manga de broca LRC para parafusos de 2,7 mm 00190776155506
705483 Aparafusadora sextavada de 2,5 mm 00190776155537
705484 Bite para aparafusadora sextavada de 2,5 mm 00190776155544
705488 Barra de compressdo LRC para parafusos de 4,5 mm 00190776155551
705489 Manga de broca LRC para parafusos de 4,5 mm 00190776155568
705490 Aparafusadora sextavada de 3,5 mm 00190776155575
705491 Gancho pontiagudo longo LRC 00190776157753
705492 Bite para aparafusadora sextavada de 3,5 mm 00190776160937
940740 Bandeja LCR 00190776155599
940741 Tampa para bandeja LRC 00190776157760
940742 Caixa externa da bandeja LRC 00190776155605
940744 Camada superior da bandeja LRC 00190776155612
UTILIZAGAO PREVISTA
. O Conjunto de Clampe para Redugdo Linear consiste num conjunto abrangente de instrumentos cirdrgicos para auxiliar na redugdo de fraturas dsseas durante a reconstrugdo cirdrgica.
PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO
. Os procedimentos cirurgicos sé devem ser realizados por pessoal com formagdo adequada e familiaridade com técnicas cirurgicas. A educagdo, a formagdo e o discernimento
profissional do médico sdo necessarios para determinar o dispositivo e a opgdo de tratamento mais adequados.
. Antes de realizar qualquer procedimento cirurgico, consultar a literatura médica relativa as técnicas, complicagdes e riscos inerentes. Antes de utilizar o produto, ler atentamente
todas as instrugdes sobre as caracteristicas de seguranga.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
. Instrumentos cirdrgicos constituidos por montagens fixas, instrumentos articulados simples e montagens simples, geralmente compostas por agos inoxidaveis, titanio, aluminio e
borracha de silicone de grau médico.
. A caixa e as bandejas dos instrumentos podem ser constituidas por materiais diferentes, incluindo agos inoxidaveis, aluminio e tapetes de silicone.
. Os dispositivos sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e tém de ser inspecionados, limpos, lubrificados e esterilizados antes de cada utilizagdo.
. De acordo com estas Instrugdes de Utilizagdo (IDU), os dispositivos requerem esterilizagdo térmica.
. Os dispositivos ndo sdo implantaveis.
. Grupo-alvo de doentes: Os Instrumentos do Conjunto de Clampe para Redugdo Linear s3o utilizados em intervengdes ortopédicas e/ou traumatismos gerais em doentes consoante o
discernimento do profissional de saude com cédula.
. Os dispositivos médicos de catdlogo que se seguem sdo fabricados e fornecidos pela Stryker® e sdo compativeis com a instrumentagédo do Conjunto de Clampe para Redugdo Linear

e/ou a caixa e a bandeja:

Numero de catalogo Descrigdo Numero de catdlogo Descrigdo

705482 Broca escalonada, 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) Parafuso cortical pequeno de 2,7 mm em ago inoxidavel
703966 Broca escalonada, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) Parafuso cortical pequeno de 2,7 mm em titanio
703974 Broca escalonada, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) Parafuso cortical pequeno de 3,5 mm em ago inoxidavel
703961 Disco pontiagudo para insergor pontiagudo de 3,5 mm 340614(S) - 340750(S) Parafuso cortical de 4,5 mm em ago inoxidavel
702923 Disco pontiagudo 601014(S) - 601150(S) Parafuso cortical de 4,5 mm em titanio

390019(S) Anilha, 9 mm 341030(S) - 341150(S) Parafuso para tecido esponjoso de 6,5 mm, rosca de 16 mm
703962 Suporte de carregamento da anilha 342045(S) - 342150(S) | Parafuso para tecido esponjoso de 6,5 mm, rosca de 32 mm
705465 Disco pontiagudo, grande PRO de @28 mm
705466 Disco pontiagudo, oval PRO de 40 mm x 16 mm
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CONTRAINDICAGCOES

A formagdo, a experiéncia e o parecer profissional do profissional de satde licenciado devem ser considerados na escolha do dispositivo e do tratamento mais adequados. Os doentes
deverdo ser alertados para estas contraindicagdes e limitages, sempre que relevante. As condigdes que representam um risco acrescido de insucesso incluem:
o Infegdo
Irrigagdo sanguinea insuficiente do local da operagdo devido a vascularidade comprometida.
Cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagdo
Qualidade 6ssea comprometida por doenga, infegdo ou intervengdes cirtrgicas anteriores (implantes), que ndo permitam o suporte adequado ou a fixagdo dos dispositivos.
Sensibilidade a um corpo (material) estranho
Doentes com estados mentais ou neuroldgicos que potenciem o risco de complicagdes nos cuidados pds-operatdrios

o O O O O

ADVERTENCIAS A :

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

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

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

Antes da limpeza, esterilizagdo e utilizagdo, retirar cuidadosamente todas as tampas de prote¢do. Todos os instrumentos devem ser inspecionados para garantir que se encontram em
bom estado para um funcionamento correto. Ndo utilizar instrumentos que ndo funcionem satisfatoriamente.

Antes da utilizagdo, é necessaria a lubrificagdo de todos os mecanismos de ligagdo rapida a fim de prevenir qualquer dificuldade na atuagdo.

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

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

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

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

Se for 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 descartado
devido a incapacidade de reprocessamento ou esterilizagdo para eliminar o risco de contaminagdo cruzada.

Os dispositivos na lista abaixo contém substéncias definidas como CMR 1A e/ou CMR 1B e/ou substancias que perturbam a fungdo enddcrina numa concentragdo superior a 0,1% peso
por peso. Nado foram identificados riscos residuais nem medidas de precaugdo na avaliagdo de risco do material realizada pela Avalign Technologies, Inc. Na avaliagdo, foram
considerados os seguintes grupos: criangas, mulheres gravidas ou a amamentar.

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

ATENCAO &OHLY

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

LIMITAGOES DE REPROCESSAMENTO

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

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

E da responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento seja realizado utilizando equipamento, materiais e pessoal presente no centro de reprocessamento e que atinja o
resultado desejado. Tal requer validagdo e monitorizagdo rotineira do processo. Qualquer desvio das instrugdes fornecidas por parte do reprocessador tem de ser corretamente avaliado
quanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Instrugdes de reprocessamento

INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

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

Agua corrente fria (< 20 °C / 68 °F)
Agua morna (38°- 49°C / 100°- 120°F)

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

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

Acessorios Seringas estéreis ou equivalente

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

Toalhetes descartaveis absorventes e sem fibras ou equivalente
Tinas de imersdo

Equipamento Limpador ultrassénico (Sonicador)

Ar comprimido para utilizagdo médica

Mdquina de lavagem automatica

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO

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

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

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

65) Preparar uma solug3o de limpeza enzimdtica de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a diluigdo/concentragdo, qualidade e temperatura da agua. Mergulhar os
dispositivos e deixar imersos durante, pelo menos, 10 minutos. Enquanto estdo imersos na solugdo, esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os vestigios de
sangue e detritos do dispositivo, prestando especial atengdo as roscas, cavidades, unibes e zonas de dificil acesso.

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

b. Se o dispositivo tiver um limen, utilizar um pincel ou escovilhdo de nylon de tamanho adequado e efetuar um movimento de rotagdo para dentro e para fora para facilitar a
remogdo dos detritos; garantir o acesso a todo o didmetro e ao fundo do limen. Irrigar o limen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml de
solugdo.

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

67) Preparar uma solug3o de limpeza com detergente neutro de acordo com as instru¢des do fabricante, incluindo diluigdo/concentra¢do e qualidade e temperatura da dgua. Mergulhar
os dispositivos e deixar imersos durante, pelo menos, 5 minutos. Enquanto estdo imersos na solugdo, esfregar com um pincel de cerdas macias para remover todos os vestigios de
sangue e detritos do dispositivo, prestando especial atengdo as roscas, cavidades, unides e zonas de dificil acesso.

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

b. Se o dispositivo tiver um limen, utilizar um pincel ou escovilhdo de nylon de tamanho adequado e efetuar um movimento de rotagdo para dentro e para fora para facilitar a
remogdo dos detritos; garantir o acesso a todo o didmetro e ao fundo do limen. Irrigar o limen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, pelo menos, 60 ml de
solugdo.

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

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

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

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

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

LIMPEZA AUTOMATICA

Nota: Todos os dispositivos tém de ser previamente limpos a mao antes de submetidos a qualquer processo de limpeza automatica, seguindo os passos 1-8. Os passos 9-12 sdo opcionais,
embora aconselhados.

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

Fase I:]T]Z?OS) Temperatura Tipo e concentragdo do detergente
Pré-lavagem 1 02:00 Agua corrente fria N/A
Lavagem enzimatica 02:00 Agua corrente Detergente enzimatico
quente
Lavagem 1 02:00 63 °C /146 °F Detergente neutro
Enxaguamento 1 02:00 Agua corrente N/A
quente
Enxaguamento com agua 02:00 146°F /63°C N/A
purificada
Secagem 15:00 194°F /90°C N/A

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

DESINFEGAO

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

. Os instrumentos da Avalign sdo compativeis com os perfis de tempo e temperatura dos aparelhos de lavagem/desinfe¢do para desinfe¢do térmica, de acordo com a norma 1SO 15883.
. Carregar os dispositivos no aparelho de lavagem/desinfe¢do de acordo com as instrugdes do fabricante, garantindo a drenagem livre dos dispositivos e dos limenes.

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

Tempo de recirculagdo Tipo de dgua
Fase . P ¢ Temperatura da agua P g
(min.)
Desinfegdo térmica 1 >90°C (194°F) Agua DI/OI
Desinfe¢do térmica 5 >90°C (194°F) Agua DI/OI
INSPEGAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO
. Inspecionar visualmente os dispositivos para verificar se apresentam sinais de danos ou desgaste. Os instrumentos com pegas partidas, rachadas, lascadas ou gastas, ou superficies
manchadas, ndo devem ser utilizados, mas sim substituidos imediatamente.
. Confirmar que as interfaces dos dispositivos (articulagdes e roscas) continuam a funcionar como previsto, sem complicagdes.
. Verifique se o movimento das articulagdes é suave. Os mecanismos de blogueio devem estar isentos de falhas.
. Lubrificar antes de lavar em autoclave com Instra-Lube, ou um lubrificante de instrumentos permeavel ao vapor.
EMBALAGEM
. Ao embalar os dispositivos, o utilizador final deve utilizar apenas materiais de embalamento para esterilizagdo aprovados pela FDA.
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. Para mais informagdes sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma ANSI/AAMI ST79 ou ISO 17665-1.

. Invélucro de esterilizagdo
o As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica, utilizando o método de invélucro duplo aprovado.
. Recipiente de esterilizagdo rigido
o Para obter informagdes sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consultar as instrugdes de utilizagdo relevantes, fornecidas pelo respetivo fabricante, ou contactar diretamente

o fabricante, solicitando orientagdo.
ESTERILIZAGAO

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

Nota: Os instrumentos de catdlogo que se seguem s&o fabricados e fornecidos pela Stryker®. Estes instrumentos foram validados no dmbito do conjunto de instrumentos da Avalign e podem
ser colocados no conjunto para esterilizagdo, de acordo com os parametros de esterilizagdo por vapor abaixo identificados.

Numero de catdlogo Descri¢ao
705482 Broca escalonada, 2,0x390mm
703966 Broca escalonada, 2,5x450mm
703974 Broca escalonada, 3,2x450mm
Caixa de instrumentos em invélucro duplo:
Tempo de Impuls

Tipo de ciclo Temperatura exposi¢cao os Tempo de secagem

Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 4 30 minutos

Pré-vacuo 134 °C (273 3 minutos 30 minutos

°F) 4
. Seguir rigorosamente as instrugdes de funcionamento e orientagdes sobre configuragdo em carga maxima explicitamente fornecidas pelo fabricante. O aparelho de esterilizagdo tem de

estar corretamente instalado, mantido e calibrado.

. Os pardmetros de tempo e temperatura requeridos para a esterilizacdo variam de acordo com o tipo de esterilizador, modelo do ciclo e material de embalamento. E fundamental que
os parametros do processo sejam validados para cada tipo individual de equipamento de esterilizagdo e configuragdo de carga de produto de cada centro.

. Um centro pode optar por ciclos de esterilizagdo a vapor diferentes do ciclo sugerido se o centro tiver validado adequadamente o ciclo para garantir uma adequada penetragdo do
vapor e contacto com os instrumentos para esterilizagdo. Nota: os recipientes rigidos de esterilizagdo ndo podem ser utilizados em ciclos de vapor com sistema por gravidade.

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

ARMAZENAMENTO

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

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

MANUTENGAO

. Atengdo: Aplicar lubrificante passivel de ser submetido a autoclave apenas nos elementos de conexdo (mecanismo de bloqueio) e pegas moveis.

. Eliminar todos os dispositivos danificados, desgastados ou avariados.

GARANTIA

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

. Os instrumentos da Avalign sdo reutilizéveis e cumprem as normas AAMI e I1SO 17665-1 relativas a esterilizagdo. Todos os nossos produtos sdo concebidos e fabricados para satisfazer
os mais elevados padrées de qualidade. Declinamos qualquer responsabilidade por falha de produtos que tenham sido de alguma forma submetidos a modificagdo da sua concepgdo
de origem.

CONTACTO

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

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

Fabricado por: : A
Patrocinador australiano: Distribuido por:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd i )
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street "' Stryker
EUA St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

Representante autorizado:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Glossario de simbolos

de série

Simbolo Titulo Simbolo Titulo
| I Fabricante e data de .
. Aviso
fabrico
LOT Numero de lote / codigo ‘Q N3o estéril

REF

Numero de referéncia

&GHLY

A Lei Federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo a médicos
credenciados ou mediante
receita médica

[13]

Consultar as instrugdes
de utilizagdo

Dispositivo médico

Z,

A

Distribuidor

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Contém substancias
perigosas
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Espaiiol BI

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

Lista de repuestos

Referencia Descripcion uDI

705470 Mango de trinquete LRC 00190776155414
705471 Guia de adaptador LRC para tornillos de 3,5 00190776155421
705472 Gancho de corona largo LRC 00190776155438
705473 Gancho abierto serrado LRC 00190776155445
705474 Gancho punzante corto LRC 00190776155452
705475 Boquilla LRC para insercién de tornillos 00190776155469
705476 Boquilla LRC con bola punzante 00190776155476
705477 Guia de broca LRC para tornillos de 3,5 mm 00190776155483
705478 Guia de adaptador LRC para tornillos de 00190776155490
705479 Guia de broca LRC para tornillos de 2,7mm 00190776155506
705483 Destornillador, Hex 2,5 mm 00190776155537
705484 Punta de destornillador, Hex 2,5 mm 00190776155544
705488 Varilla de compresion LRC para tornillos de 4,5 00190776155551
705489 Guia de broca LRC para tornillos de 4,5 mm 00190776155568
705490 Destornillador, Hex 3,5 mm 00190776155575
705491 Gancho punzante largo LRC 00190776157753
705492 Punta de destornillador, Hex 3,5 mm 00190776160937
940740 Bandeja LRC 00190776155599
940741 Tapa para bandeja LRC 00190776157760
940742 Estuche exterior para bandeja LRC 00190776155605
940744 Nivel superior de bandeja LRC 00190776155612

USO PREVISTO

. El uso previsto del equipo para la pinza de reduccion lineal es el de ofrecer un completo conjunto de instrumental quirtrgico como ayuda en la reduccion de fracturas 6seas durante la

reconstruccién quirurgica.
PERFIL DE USUARIO PREVISTO
. Los procedimientos quirlrgicos solo deben ser llevados a cabo por personas con una formacién adecuada y que estén familiariza das con estas técnicas quirdrgicas. Para determinar

qué dispositivo y qué tratamiento son los mas adecuados, el médico deberd emplear su educacion, formacion y criterio profesional.

detenidamente todas las instrucciones de seguridad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

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

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

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

. Los dispositivos deben someterse a esterilizacion terminal segiin estas instrucciones de uso (IDU).

. Los dispositivos no se pueden implantar.

RD_IFU-19004 Rev. 6

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

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

Referencia Descripcion Referencia Descripcion
705482 Broca escalonada, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) Tornillo cortical pequefio 2,7 mm StSt
703966 Broca escalonada, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Tornillo cortical pequefio 2,7 mm Ti
703974 Broca escalonada, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) Tornillo cortical pequefio 3,5 mm StSt
703961 Disco punzante para dispositivo de insercion 3,5 mm 340614(S) - 340750(S) Tornillo cortical pequefio 4,5 mm StSt
702923 Disco punzante 601014(S) - 601150(S) Tornillo cortical pequefio 4,5 mm Ti
390019(S) Lavador, 9 mm 341030(S) - 341150(S) Tornillo esponjoso 6,5 mm, rosca 16 mm
703962 Soporte de carga para lavador 342045(S) - 342150(S) | Tornillo esponjoso 6,5 mm, rosca 32 mm
705465 Disco punzante, grande PRO 28 mm @
705466 Disco punzante, oval PRO 40 mm x 16 mm
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CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS A :

o O O O O

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

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

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

. Antes de la limpieza, esterilizacion y uso, quitar todos los tapones protectores con cuidado. Se debe inspeccionar todo el instrumental para garantizar que su funcionamiento y su
estado son los correctos. No utilizar instrumental que no funcione de forma satisfactoria.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUCION R(QHLY

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

LIMITACIONES DE REPROCESADO

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

EXCENCION DE RESPONSABILIDAD

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

Instrucciones de reprocesado

HERRAMIENTAS Y ACCESORIOS

Agua del grifo fria (< 20 °C)

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

Agua Agua del grifo caliente (< 40 °C)

Agua desionizada (DI) o tratada por 6smosis inversa (Ol) (a
temperatura ambiente)

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

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

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

Aire comprimido de uso médico

Equipamiento Limpiador ultrasénico (sonicador)

Lavador automatico

Accesorios

PUNTO DE USO Y CONTENEDOR

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

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

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

79)  Enjuague los dispositivos con agua del grifo fria durante un minimo de 3 minutos mientras elimina con un pafio la suciedad y los restos de suciedad. Accione los mecanismos moviles y
enjuague todos los lumenes, surcos y/o hendiduras mientras realiza el enjuague.

80) Prepare una solucién de limpieza enzimdtica segun las instrucciones del fabricante, incluidas dilucién/concentracion, calidad del agua y temperatura. Sumerja los dispositivos y deje en
remojo un minimo de 10 minutos. Mientras estan en la solucidn, use un cepillo de cerdas suaves para eliminar cualquier traza de sangre o suciedad del dispositivo, prestando especial
atencion a las roscas, hendiduras, clavos y cualquier zona de dificil acceso.

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

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

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

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

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

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

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

84)  Prepare una solucidn de limpieza enziméatica usando agua caliente segun las recomendaciones del fabricante en una unidad por ultrasonidos. Someta los dispositivos a ultrasonidos
durante un minimo de 15 minutos utilizando una frecuencia minima de 40 kHz. Se recomienda utilizar una unidad por ultrasonidos con accesorio de enjuague. Los dispositivos con
limenes se deben enjuagar con una solucién de limpieza y deben quedar totalmente sumergidos en la solucién para garantizar la perfusion adecuada de los canales.

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

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

87) Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si tiene suciedad, incluidos todos los mecanismos, surcos, hendiduras y limenes. Sino se ve limpio, repita los pasos 4-12.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA

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

88) Coloque los dispositivos en un lavador/desinfectador automatico para procesarlos segun los pardmetros minimos que figuran a continuacién.

Fase .(rrI:i:]E;s) Temperatura Tipo de detergente y concentracion
Pre-lavado 1 02:00 Agua fria del grifo N/D
Lavado enzimatico 02:00 Agua caliente del Detergente enzimatico
grifo
Lavado 1 02:00 63 °C Detergente neutro
Enjuague 1 02:00 Agua caliente del N/D
grifo
Enjuague con agua 02:00 63°C N/D
purificada
Secado 15:00 90 °C N/D

89) Seque el exceso de humedad utilizando un pafio absorbente. Seque cualquier zona interna con aire comprimido filtrado.
90) Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si tiene suciedad, incluidos todos los mecanismos, surcos, hendiduras y limenes. Sino se ve limpio, repita los pasos 4-8, 13-15.

DESINFECCION

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

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

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

Tiem recirculacion Ti
Fase |e_ po de recirculacio Temperatura del agua ipo de agua
(min)
Desinfeccion térmica 1 >90 °C Agua RI/DO
Desinfeccion térmica 5 >90 °C Agua RI/DO
INSPECCION Y PRUEBAS FUNCIONALES
. Inspeccione visualmente los dispositivos para ver si tienen dafios o estan desgastados, incluyendo los bordes afilados. El instrumental con piezas rotas, rajadas, descamadas o
desgastadas no se debe utilizar y se tiene que sustituir inmediatamente.
. Verifique que las interfaces del dispositivo (uniones y roscas) contintien funcionando segun lo previsto y sin complicaciones.
. Compruebe si las bisagras se mueven suavemente. Los mecanismos de bloqueo no deben tener muescas.
. Antes de esterilizarlo con el autoclave, lubrique el instrumento con Instra-Lube o un lubricante permeable para instrumentos.
EMPAQUETADO
. El usuario final solo debe usar materiales de empaquetado para esterilizacion autorizados por la FDA para empagquetar los disp ositivos.
. El usuario final debe consultar las normas ANSI/AAMI ST79 o I1SO 17665-1 para obtener informacidn adicional sobre la esterilizacién con vapor.
. Pafio de esterilizacion
o Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacion de grado médico usando el método de doble empaquetado aprobado.
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. Contenedor de esterilizacion rigido
o Para mas informacion sobre contenedores de esterilizacion rigidos, consulte las instrucciones de uso correspondientes que suministra el fabricante del contenedor o contacte
directamente con el fabricante.

ESTERILIZACION

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

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

Referencia Descripcion

705482 Broca escalonada, 2,0 x 390 mm

703966 Broca escalonada, 2,5 x 450 mm

703974 Broca escalonada, 3,2 x 450 mm

Estuche para instrumento con doble envoltorio:

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

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

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

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

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

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

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

MANTENIMIENTO

. Atencion: Aplique lubricante autoclavable solo en los elementos de conexidon (mecanismo de bloqueo) y las piezas moviles.

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

GARANTIA

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

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

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

CONTACTO

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

Fabricado por: Patrocinador en Australia: Distribuido por:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd "'I )
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m Stryker
EE. UU. St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

Representante autorizado:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Glosario de simbolos

Simbolo Titulo Simbolo Titulo
I l II Fabricante y fecha de -,
o Precaucion
fabricacion / j \
LOT Numero de lote No estéril

REF

Numero de catédlogo

&DHL\‘

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

[13]

Consultar las
instrucciones de uso

Dispositivo médico

7%,

A

Distribuidor

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Contiene sustancias
peligrosas
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Bbarapcku

YKa3aHuA 3a Habop MHCTPYMEHTH C IMHENHA PeayKUMOHHA Knamna

CNUCHK Ha YacTu

KaranoxeH Homep OnucaHune UDI
705470 LRC gpbrKKa c TpecyoTKa 00190776155414
705471 LRC apanTopeH pbKas 3a 3,5 mm BuHTOBE 00190776155421
705472 LRC KyKa € gbAra KopoHa 00190776155438
705473 LRC Ha3bbeHa paslieneHa Kyka 00190776155445
705474 LRC KbCa KyKa C Wwun 00190776155452
705475 LRC BpbX 32 BbBEXKJaHe Ha BUHTOBE 00190776155469
705476 LRC BpbX € TONYeCT wun 00190776155476
705477 LRC pbKas 3a npobusaHe 3a 3,5 mm BUHTOBE 00190776155483
705478 LRC apanTopeH pbKas 3a 2,7 mm BUMHTOBE 00190776155490
705479 LRC pbKas 3a npobusaHe 3a 2,7 mm BUHTOBE 00190776155506
705483 OTBEpPTKa, XeKcaroHasnHa 2,5 mm 00190776155537
705484 HaKpaliHuWK 3a 0TBEPTKA, XeKcaroHanHa 2,5 00190776155544
705488 LRC KomnpecunoHHa npbyKa 3a 4,5 BuHTOBE 00190776155551
705489 LRC pbKas 3a npobusaHe 3a 4,5 mm BUHTOBE 00190776155568
705490 OTBepTKa, XeKkcaroHanHa 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC gbnra Kyka ¢ wun 00190776157753
705492 HaKpaliHVK 3a 0TBEpTKa, XeKcaroHanHa 3,5 00190776160937
940740 LRC Tabna 00190776155599
940741 LRC Kanak 3a Tabna 00190776157760
940742 LRC BbHLWHa KyTUA Ha Tabna 00190776155605
940744 LRC ropeH cnioit Ha Tabna 00190776155612
NPEAHA3HAYEHUE
. Habop®bT ¢ AMHeliHa peAyKUMOHHA K1amna e NpefHasHaveH Aa NpeAocTaBu NbaeH Habop XMPYPrUuHU UHCTPYMEHTM 3a NoAnoMaraHe Ha peayKLUuATa Ha KOCTHU GpaKTypu no speme
Ha XMPYPruyHa PEeKOHCTPYKLMA.
NPO®UN HA NOTPEBUTE/TU, 3A KOUTO CA NPEAHA3SHAYEHU UHCTPYMEHTUTE
. XupypruuHuTe npoueaypu Tpabsa Aa ce U3BBLPLUBAT CAMO OT NLA € NOAXOAALLO 0ByYeHMe U 3an03HATH C XMPYPTUYHWUTE TEXHWUKU. 3a onpeaenaHe Ha Hal-NoAXOAALLOTO U3denue u
Bb3MOXXHOCT 33 /leyeHune ca Heobxoaumu obpasosaHuneTo, 0by4eHneTo n NnpodecmoHanHaTa NPeLeHKa Ha eKapa.
. KoHcynTupaiite ce ¢ MeguUMHCKaTa TEpaTypa 3a TEXHUKUTE, YCIOKHEHMATA M PUCKOBETE Npeay U3BbPLUBAHE Ha KaKBaTo U Aa 610 XvMpyprudHa npoueaypa. Npeaun ga nsnonssarte

NPOAYKTa, BCUYKM YKa3aHMA OTHOCHO HEroBWUTE XapaKTepUCTMKM, CBbP3aHU ¢ 6e3onacHocTTa, TpabBa Aa ce NnpoyeTaT BHUMATENHO.

OMUCAHUE HA USOENUNETO

. XUPYPrUYHN MHCTPYMEHTU, NPEACTaBNABALLM UKCMPAHU KOMNAEKTU, NPOCTU WAPHUPHU MHCTPYMEHTU U NPOCTU KOMMIEKTH, KaTo LIAN0 HanpaBe HU OT HepbKAaema CTOMaHa 3a
MeANUNHCKN Uenun, TUTaH, aﬂyMMHMIZ U CUJIMKOHOB Kay4yK.
. KyTuaTta 1 TaBUTE 33 MHCTPYMEHTM MOXKe Aa ca U3paboTeHM OT PasNIMYHU MaTepUaNM, BKIKOUYUTENHO HEPBKAAEMU CTOMAHW, aNYMUHUIA U CUIMKOHOBM NOANOXKKN.
. WU3penuata ce npepoctasat HECTEPUTHU u Tpa6Ba Aa ce npoBepsaBaT, NOYMCTBAT, CMa3BaT U CTepUIM3npaT Npeau BcAka ynotpeba.
. U3penuaTta M3nCKBaT TEPMUHAIHA CTEPUAN3ALMA CIOPES HAaCTOALWMTE yKazaHua 3a ynoTtpeba (IFU).
. MSAeJ’IVIFITa He Ca UMNNIaHTUpyemu.
. TapreTHa rpyna naumeHT1: WUHCTPyMEHTUTe C IMHeiHa peayKUMOHHA Knamna ce W3non3BsaT B 06LLy opToneauyHu Npoueaypu u/uam npu TpaBmu Npu NaLMeHTH, No NpeLeHKa Ha
JIMUEH3MPaHNA MeAMLMHCKM CNeLuanucr.
. CneaHuTe MeAMLMHCKM U34NMA B KaTanora ca NPOoM3BeAeHM 1 ce JOCTaBAT oT Stryker® 1 ca cbBMeCTUMM ¢ HaBopa MHCTPYMEHTM C IMHEMHA PeAYKLMOHHA Knamna u/unm KytuaTta u
Tabnarta:
KartanoxeH Homep OnucaHune KatanoxeH Homep OnucaHune
705482 IpasyvpaH npobuseH MHcTpymeHT 2,0 X 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm ManbK KOPTUKaNeH BUHT HepbXgaema CToMaHa
703966 IpaaynpaH NpobuBeH UHCTPYMEHT, 2,5 X 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm ManbK KOPTUKaNeH BUHT TUTaH
703974 IpasyvpaH npobuseH UHCTPYMEHT, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm manbK KOPTUKaNEH BUHT HEPbXKAaema CTOMaHa
703961 [JVcK ¢ wun 3a 3,5 mm MHCTPYMEHT 3a BbBEXAaHE C LWun 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm KOpPTUKaNeH BUHT HEPbXKAaema CTOMaHa
702923 [Avck ¢ wun 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm KopTWKaNeH BUHT TUTaH
390019(S) LWaiba, 9 mm 341030(S) - 341150(S) 6,5 mm cnoHrnoseH BMHT, 16 mm Hapes
703962 MocTaBKa 3a 3apexaaHe Ha Wwaibu 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm CNoHrMo3eH BUHT, 32 mm Hapes
705465 [Ouck ¢ wun, ronsm PRO @328 mm
705466 [Auck ¢ wun, oBaneH PRO 40 mm x 16 mm
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NPOTUBONOKA3AHUA

nPEA,
L]

TpnbBa Aa ce pas3unTa Ha 06pa3oBaHMETo, 0By4eHNEeTO U NPodecuoHanHaTa NPeLeHKa Ha NLEH3UPAHWA MeAULUHCKM CNeLManmncT 3a M36op Ha Hal-NoAXOAALLOTO U3senune U
nevenue. MaumeHTute Tpabsa Aa 6bAAT NpeaynpeseHu 3a Te3U NPOTUBONOKA3aHUA U OrPaHUYEHKA, KOraTo e NOAXOAALO. YCN0BUATA, NPeACTaBAABALLM NOBULLEH PUCK OT HEyCnex,
BK/IlOYBAT:

o WHoekuma

o HepocrtaTbyHO KpbBOCHa6AABaAHE B ONEPATUBHOTO MO/E NOPAAM KOMNPOMETUPaHa CbA0BE MpeKa.

o HeafekBaTHO NMOKPUTME C TbKaH Ha ONEepPaTUBHOTO MACTO

o KayecTBo Ha KOCTTa, KOMNPOMETUPAHO OT 3a60/1ABaHe, UHDEKLMA UNK NPeaXOXKAalla XMPYpPryHa npoueaypa (MMnaaHTaumMa), KOATO HE MOXKe Aa OCUTYPU afleKBaTHa

noAApbKKa U/uUnn drKcauma Ha npucnocobaeHuaTa.
O YyBCTBUTE/NHOCT KbM YyKA0 TANO (MaTepuan)
o [MaumMeHTn C YyMCTBEHM UM HEBPOIOTUYHM HAPYLLIEHWA, KOMTO YBE/IMYABAT PUCKA OT YCAOKHEHWUA NO BPEME Ha NOCTONEPATUBHUTE FPUKM

YMNPEXAEHNA A :

Avalign npenopbyBa cTapaTe/IHO PbYHO M aBTOMATU3UPAHO NOUYUCTBAHE HA MeANLIMHCKUTE U3fenva npeau ctepunmsauma. Camo aBToMaTU3MpPaHUTE METOAM MOXKe Aa He MOYUCTAT B
AOCTaTbyHa CTENEH U3AeNuATa.

M3penuaTa Tpabsa Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO Bb3MOXKHO Hal-CKOpo cneg ynotpeba. MHCTpymeHTUTe TpABBa Aa Ce NOYMCTBAT OTAE/HO OT KYTUUTE U TaBuTe.

BCMYKM pa3TBOPM Ha NOYUCTBALLM NpenapaTtv Tpabsa Aa ce NOAMEHAT YECTO, NPeAn Aa CTaHaT CUAHO 3aMbPCEHMN.

Mpeau nouncTBaHe, cTepuamnsauma n ynotpeba, BHUMaTEHO OTCTPaHeTe BCUUKM NPeAnasHu Kanauku. BCMUKM MHCTPYMeHTU TpabBa Aa ce orneaar, 3a Aa ce rapaHTMpaT npasuaHaTa
1M paboTa 1 cbcTosHMe. He 3non3BaiTe MHCTPYMEHTH, aKO Te He GYHKLMOHMPAT 3340BONIUTENHO.

MNpepy ynotpeba e HeobxoaMMo mexaHM3MUTe 33 6bP30 CBBP3BAHE a Ce CMAKaT, 3a Aa ce NPefoTBPaTH 3aTPYAHEHOTO UM 3a4BUKBAHE.

OnucaHuTe MeToAM Ha CTepunn3auma ca ofobpeHn 3a usaenunaTa B npeaBapuTeIHO onpeaesieHnTe MecTa 3a NocTaBAHe, Cnopea An3aiiHa Ha KyTuaTa v TasaTa. MecTaTa,
npeaHasHavYeHu 3a KOHKPETHU U3aenus, TpA6BA A3 CbAbPIKAT CAMO CbOTBETHUTE U3AENUA.

PUCK OT NoBpesa — XMPYPruuyHUTE MHCTPYMEHTH Ca NPeumUsHn usgenus. BHumateHoTo 60paBeHe C HEro e BaXKHO 3a TOYHOTO GYHKUMOHMPaHe Ha u3aenuaTa. HenpasuaHO BbHILHO
6opaBeHe € U3AeNNATa MOXKE Aa NPUYUHU HapYLLIEHO GYHKLMOHMPaHe.

BbaeTe BHUMATENHU, KOraTo 6OpaBuUTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 33 Aa u3berHete HapaHaBaHe.

N3muiiTe KyTUATa 1 TabaMTe Ha MHCTPYMEHTUTe ¢ 6e3onaceH 3a alyMUHUIA AleTePreHT ¢ HeyTpaneH pH, 3a Aa usberHerte n3benan UBAT Ha NOBBLPXHOCTUTE U NOBPEXKAAHE Ha
AHOAM3UPAHUTE MNOBBPXHOCTHU.

AKo n3penwveto e/e 61no 13noN3BaHO NPU NaumneHT ¢ 6onectTa Ha Kpoiudena-Akob (BKA) nam cbec cbmHeHWe 3a Hes, U3AEMeTO He MOKe Aa Ce U3MN0/13Ba NOBTOPHO v TpabBa Aa ce
YHULLOXM NOPaaM HEBB3MOMKHOCTTA a ce 06paboTv NOBTOPHO UAM @ Ce CTEPUAU3MNPA, TaKa Ye A3 CE OTCTPAHM PUCKa OT KPbCTOCAHO 3apasnBaHe.

M3penusTa B CNUCHKA NO-40/y CbAbpIKaT BewecTso(a), aepuHupano(un) kato CMR 1A u/unu CMR 1B u/unu sewectsa, Hapywasalim eHAOKPUHHNUTE GYHKLMM, B KOHLEHTP aumnaA Hag
0,1% w/w. Mpwu oueHKaTa Ha pucKa OT maTepuana, u3sbpLieHa ot Avalign Technologies, Inc., He ca MAEHTUGULMPAHN HATO OCTaTbYEH PUCK, HATO NPEANasHU MepKU BCIEACTBUE Ha
HannuMeTo Ha Te3u BelecTsa. Npu oLEHKaTa ca B3eTU NpeaBUA CAeHUTE rpynu: Aela, BpemeHHN UK KbpMELLM KeHU.

KatanoskeH Homep Ha usgenue OnucaHune OnacHo(u) sewecreo(a) (CAS Homep) | Knacudukauma
705472 LRC KyKa € Ab/ira KOpoHa Kob6anT (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Ha3bbeHa pasueneHa Kyka Kob6anT (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Kbca KyKa ¢ wun Kobant (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC BpbX 32 BbBEXAaHe Ha BUHTOBE Ko6anr (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC BpbX € TONYECT Wwun Kob6anT (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC KomnpecroHHa npbyKa 3a 4,5 mm BUHTOBE Kob6anT (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC gbsira KyKa ¢ wun Kobant (7440-48-4) CMR 1B

BHUMAHUE &OHL‘\(

PesepanHoTo 3aKoHOAaTeNCcTBO Ha CALLL orpaHuyaBa npogakbaTta, pasnpocTpaHeHWeTo 1 ynotpebaTta Ha TOBA U3Ae/IME OT UM MO NOPBYKA Ha SeKap.

OrPAHM4YEHUA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

MHOI’OKpaTHaTa O6pa6OTKa nma MUHUManeH ed)eKT BbpPXYy TE€3U UHCTPYMEHTHU. KpaﬂT Ha NoNe3HnA UM XMBOT Ce onpeaensa 0B6MKHOBEHO OT M3HOCBAHETO U nospeaunTe, NPUYNHEHU OT

ynoTtp

OTKA:

Orros:

eba.

3 OT OTFTOBOPHOCT

OPHOCT Ha IMLLETO, M3BBPLLBALLO NOBTOPHaTa 06paboTKa, e Aa rapaHTMpa, Ye NOBTOpHaTa 06paboTKa ce M3BBPLLBA, KAaTo Ce U3MNon3BaT o6opyaBaHe, MaTeEPUANM U NepCcoHan B

CbOpPbKEHME 33 NOBTOPHA 06PabOoTKA M Ye TA NOCTUIA XKeNaHWa pesyTat. ToBa M3NCKBA BaMAMPAHE U PYTUHHO HAbOAEHWE Ha MpoLeca. AKO IMLETO, M3BBPLLBALLO NOBTOPHATA
06paboTKa, AONYCHe KAaKBOTO M Aa BUNO OTKNIOHEHUE OT NpeAoCcTaBeHUTe yKa3aHUA, TOBa OTKNOHeHWe TpAGBa Aa ce OLEeHM Mo OTHOLeHUe Ha edeKTUBHOCT U NOTEHLMANHU HEXeNaHW
nocneacTeusa.

WHCT

YKa3saHuA 3a noBTOpHa 06paboTka

PYMEHTU U AONBHUTENHU NPUHALANEXKHOCTU

CTyaeHa yewmsHa Boaa (< 20°C / 68°F)
Tonna Boga (38°-49°C / 100°- 120°F)
Boga lopewwa yewmsHa soaa (> 40°C / 104°F)
[eioHusupana (DI) unun nonyyeHa ypes obpartHa ocmosa (RO)
BOJa (C TemnepaTypa Ha OKo/aHaTa cpesa)
MouncTBawm HeyTpaneH eHsumeH petepreHT ¢ pH 6,0-8,0, T.e. MetriZyme,
npenapartu EndoZime, Enzol
PasnnyHK pasmepw YETKM M/UNn YeTKM 3a TPBOM C HaOHOBU
JonbaHutenHm 8nakHa
A CTepWIHW CNIPUHLIOBKM UAN €KBUBANEHTHU NpucnocobneHmna
" Abcopbupalum Kbpnu cbe cnabo oTaenaHe Ha BAaKHa 3a
eflHOKpaTHa ynoTtpeba unu ekBMBaNeHTHO npucnocobneHne
TaBW 3a HaKnCBaHe
KomnpecupaH Bb3ayX 38 MeAULMHCKK Lenu
O6opyasaHe YNTpa3ByKOBO MOYMUCTBALLO YCTPOMCTBO (Sonicator)
ABTOMaTUYEH yollep
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MACTO HA YNOTPEBA U CbXPAHEHUE

91)

92)
93)

Cneppaiite npakTMKUTe 3a ynoTpeba Ha MACTO Ha 34PaBHOTO 3aBeseHue. [pbiTe U3LenusATa BNaKHMU cnes ynotpeba, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe 3acbXxBaHe Ha 3aMbPCABAHMATA U
OTCTpaHeTe NPEKOMEPHUTE 3aMbPCABAHMA U OCTATbLIM OT BCUUYKM IYMEHU, MOBBPXHOCTH, NPOLLENU, NAB3rally Ce MEXaHW3MM, LUAPHUPHU BPB3KM U BCUYKM APYTY MeCTa, KOUTO ca C
TPyAeH 3a NOYMCTBAHE AN3aNiH.

Acnupupaiite uau npomuiiTe NyMeHUTe C NOYMUCTBALL Pa3TBOP BeAHara cieq ynotpeba.

CnasBaiiTe yHUBEPCAZHWATE NPeAnasHu MEPKU 1 APBIKTE U3AeNUATA B 3aTBOPEHM UM NOKPUTU KOHTEMHEPM 33 TPAHCMOPTUPaHE A0 LeHTpasHaTa abopatopus 3a cTepuamsaums.

PBbYHO NOYUCTBAHE

94)

95)

96)

97)

98)

99)

100)

101)
102)

M3nnakHeTe U3genmaTa Ha Teyalua CTyAeHa YellmMAHa BOAA 3a Hal-Manko 3 MUHYTH, AOKATO M36bPCBaTE OCTaTbYHOTO 3aMbPCABAHE UAMN HACTULM. PasaBuiKeTe NOABUKHUTE

MEXaHW3MU U NPOMMUIATE BCUUKM IYMEHM, LLENHATUHW U/UAW NpoLeny, AOKaTo U3naakeare.

MoaroTBeTe eH3MMEH NOYMCTBALL, PA3TBOP B CbOTBETCTBUE C YKa3aHMATA HA NPOU3BOAUTENSA, BKNIOUMTENHO 3a paspeskaaHe/KoOHLEeHTpaLmMsA, KaYecTBO M TemnepaTypa Ha Boaara.

MoToneTe U3aenNATa U T APBKTE HAKUCHATU 38 MUHUMYM 10 muHYTH. [loKaTo ca B pa3TBOpa, U3MON3BaiTe YeTKa C MeKM BNaKHa, 3a a OTCTPAHUTE BCUYKM CNeAM OT KPBB U OCTaTbLM

OT U3Ae/IMeTo, KaTo 06bPHETE rONAMO BHUMAHWE Ha Hape3uTe, NPOLENUTE, CbeAUHEHUATA U BCAKAKBK 061acT1, KOUTO ca TPYAHU 3a JOCTUTAHE.

a. AKO 134e1MeTo MMa Nb3rally ce MexaHU3MM UK WapHUPHW BPb3KK, pa3aBuKeTe n3genneto, AoKaTo TbpKaTe, 3a 4a OTCTPaHUTe 3aceHannTe 3aMbpcABaHMA.

b. AKO U3AeN1eTo CbAbpiKa IYMEH, U3MN0N3BaWTE YeTKa C NABTHO NPUAATALLM HAWIOHOBM BNIaKHA UM YETKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEKAATE U U3BAXKAATE C BbPTE/IMBO ABUNKEHME, 33
/@ yNecHUTe OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbLMTE; YBEPETE Ce, Ye Ca AOCTUrHATU MbAHUA AUAaMETbP M AbABOYMHA Ha NymeHa. MNpomuiiTe AyMeHa Hali-ManKo TPU NbTHU CbC
CNPUHLIOBKA, CbAbPKALLA MUHUMANHO KOMYecTBo pasTeop 60 ml.

M3BageTe UsfenuATa U U3NNaKkHeTe/3aABMKETE B CTYAEHA YELIMAHA BOAA 3@ HAW-MaNKO 3 MUHYTU. PasaBuiKeTe NOABUNKHUTE MEXAHU3MU U MPOMUITE BCUYKM IYMEHMU, LIENHATUHU

n/vunu npouenu, AoKaTo U3NnaKeare.

MoaroTeeTe NOYMCTBALLY PA3TBOP HA HEYTPaseH AETEPreHT B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATa Ha NPOU3BOAUTENS, BKAIOYATENHO 32 pa3peskaaHe/K OHLEHTPALMA, KAaYecTBo M TemnepaTtypa

Ha BogaTa. MoToneTe U3AenunaTa v r’m ApbxKTe HAKUCHATU 38 MUHUMYM 5 MUHYTU. [lOKaTo ca B pa3TBOpa, U3MON3BaTe YeTKa C MEKM BNaKHa, 3a A3 OTCTPaHUTE BCUYKM CIefM OT KPbB U

OCTaTbLM OT U3eNneTo, Kato 06bPHETE ToNAMO BHUMAHME Ha HapesunTe, NpoLenuTe, CbeMHEHUATA U BCAKAKBM 061aCTH, KOMTO ca TPYAHM 3a JOCTUraHe.

a. AKO M34eNMeTO MMa NAb3rally Ce MeXaHU3MU UK LIAPHUPHU BPB3KK, PasaBuKeTe U3enmeTo, AoKaTo TbpKaTe, 3a Aa OTCTPaHUTE 3acegHannTe 3aMbpCABAHNA.

b. AKO 134eN1eTo CbAbpIKa IYMEH, U3MN0A3BaTe YeTKa C NABTHO NPUAATALLM HAWIOHOBM BNIaKHa MK YeTKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEXKAATE U U3BAXKAATe C BbPTE/IMBO ABUNKEHUE, 33
/@ yNecHUTE OTCTPaHABAHETO Ha OCTaTbLMTE; YBEPETE Ce, Ye Ca AOCTUrHATU MbAHUA AUAaMETbP U AbABGOYMHA Ha NymeHa. MNpomuiiTe AYMeHa Hali-ManKo TPU MbTMU CbC
CNPUHLIOBKA, CbABPKALLA MUHUMANHO KOMYecTBo pasTeop 60 ml.

W3BageTte uU3genuATa U U3NNakHeTe/3aABMKETE B CTYAEHA YELIMAHA BOAA 33 HAW-MaIKO 3 MUHYTU. PasaBuKeTe NOABUNKHUTE MEXaHU3MMU U MPOMUITE BCUYKM JIYMEHMU, LIeNHATUHN

n/vunu npouenu, AOKaTo U3NNaKeare.

MoaroTeeTe eH3MMeEH NOYMCTBALL, Pa3TBOP, KaTo M3NO/I3BaTe ropeLla BoAa, CbracHO NPenopbKUTE Ha NPOU3BOAUTENA, B YNTPA3BYKOB anapaT. TpeTupaiTe U3genmnata ¢ yaTpassyk 3a

Hal-ManKo 15 MUHYTK, KaTo M3non3BaTe MUHUMaNHa yectoTa 40 kHz. Mpenopbysa ce Aa M3noa3BaTe yATPA3BYKOB anapar ¢ npucnocobaeHns 3a npomusaHe. M3aenus c nymenu

TpAbBa Aa ce NPOMUAT C NOYUCTBALL, Pa3TBOP NOA NOBLPXHOCTTA Ha Pa3TBOPA, 3a Aja Ce rapaHTMpa AOCTaTbYHO NPOHUKBAHE Ha Pa3TBOP B KaHa/iuTe.

U3Bagete usgenunaTa u ru usnnakHete/pasknarerte 8 DI/RO Boga ¢ TemnepaTypa Ha OKO/IHATa Cpesa 3a Hal-Masiko 4 MUHYTW. Pasasukete NOABUMKHUTE MEXaHU3MMU U NPOMMIiTE

BCUYKM IYMEHMU, LeNnHaTUHW U/WAK NpoLenu, AoKaTo u3nnakeate. NpomuiiTe BbTpELIHUTE TYMeHU Haii-manko 3 nbTn ¢ RO/DI Boga (MuHMMYM 15 ml) ¢ nomoLuTa Ha CNpUHLOBKA C

noaxoAay pasmep. AKO MMa TakMBa, U3N0/I3BaliTe NopToBeTe 3a MPOMMUBAHE.

MopcyweTe uspenneTo, Kato M3nonseate abcopbupalua Kbpna. MoacylweTe BCAKAKBY BbTPELHM 061acTU ¢ GUATPUPAH, KOMNPECUPaH Bb3AyX.

MNposepeTe BM3yasHO M34eNMeTO 3a 3aMbpCcABaHe, BK/IOYUTENHO BCUUKM NOABMKHU MeXaHU3MU, LieNMHaTUHM, NPoLenu U IyMeHn. AKO U34enneTo He e BUAMMO YUCTO, NoBTOpeTe

CTbnkK 4-12.

ABTOMATU3UPAHO NOYUCTBAHE

3abenexka: Beuuku nsgenva tpabea aa 6bAaT NnpeABapUTENHO NOYUCTEHU PBUYHO NPeAU KaKbBTO U Aa 6MN0 NpoLec Ha aBTOMaTM3MPaHO NOYUCTBaHe, KaTo ce cneaBsaT cTbnku 1-8. CTbnku
9-12 ca no u3bop, HO ca NPenopPbYNTENTHMU.

103) TMpexBbpreTe U3aenusATa B aBTOMATUYEH yoluep/Ae3nHdeKTop 3a 06paboTka B CbOTBETCTBME C MUHUMANHWUTE NAapameTpy No-Aoy.
®dasa Bpeme Temnepatypa BuA, 1 KOHUEHTPaLUMA Ha AeTepreHT
(MUHYTH)
MNpepBapuTenHo nsmmeaHe 02:00 CryaeHa YewmsaHa Henpwunoxmmo
1 BOAA
EH3MMHO U3mmBaHe 02:00 lopela yewmsaHa EH3umeH peTepreHT
BOJA
MN3muBaHe 1 02:00 63°C / 146°F HeyTpaneH getepreHt
U3nnakBaHe 1 02:00 lopela YewmaHa Henpwunoxmmo
BOJA
M3nnakBaHe c npeyncTeHa 02:00 146°F / 63°C Henpwunoxmmo
BOJA
CylweHe 15:00 194°F /90°C Henpunoxmmo
104) NopcylweTe M3NMWHaTa BAara, KaTo u3nonssate abcopbupalua kKbpna. MoacylleTe BCAKAKBU BbTPELWHM 061acTh ¢ GUATPUPaH, KOMNPECUPaH Bb3AYX.
105) MMpoBepeTe BU3yanHO U3AENMETO 33 3aMbPCABAHE, BKIIOYNTENHO BCUYKN MOABUKHWN MEXaHU3MM, LEMHATUHM, NPOLIENU U IyMEHN. AKO U3[e/NMeTo He € BUAUMO YMCTO, NoBTOpeTe
CTbnKK 4-8, 13-15.
AE3UHOEKLMNA

M3penusTa TpA6Ba fa ce CTepuan3npaT TepmuyHo (Bukte § Ctepunmnsaums).

NHCcTpymeHTUTE Ha Avalign ca cbBMecTUMU € npoduauTe 3a Bpeme/TemnepaTtypa Ha yolep/ae3mHbeKTop 3a TepMmuyHa aesnHoekumns B cboteeTcTBume ¢ I1SO 15883.
3apepeTe UspenuaATa B yolep-aesvHdeKTopa Cnopes ykasaHMATa Ha NPOU3BOAUTENA, KAaTo Ce NOTPUNKUTE U3AENUATA U IYMEHUTE Aa MOTaT Aa ce ApeHupaT cBoboaHo.
CnefHWTE aBTOMATU3MPAHU LKA ca NPUMEPU 33 BaNUAMPAHU LUKAN:

Bpeme 3a Bup Bopa
®daza peuMpKyauua (MuH.) Temnepatypa Ha BogaTa
TepmuyHa aesnHderuma 1 >90°C (194°F) Bopa c obpatHa
ocmosa/aenoHunsu
paHa Boja
TepmuyHa aesnHderuma 5 >90°C (194°F) Bopa c obpaTHa
ocmosa/AenoHunsn
paHa Boja
MPOBEPKA U ®YHKLIMOHANTHO TECTBAHE
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. MNpoBepeTe BM3yasHO U3A4enuATa 3a NOBPeAa WU U3HOCBAHE, BK/IOUMTENHO OCcTpUTe pbboBe. MHCTPYMEHTU CbC CHYNEHU, HanyKaHW, OTYYNEH U UAM U3HOCEHM YacTU He TpabBea Aa ce
13Mo/3BaT, a TpAbBa BeHara 4a ce NoAMEHAT.

. YBeperTe ce, Ye UHTEpDENCUTE Ha U3AENMNETO (CbeAUHEHMA U pe3buM) NPoABLKABAT Aa GYHKLMOHUPAT NO NpeAHasHayYeHue 6e3 YCNOKHEeHUA.
. MpoBepeTe 3a rNaAKo ABUMKEHWUE HA WaPHUPUTE. 3aKNIO4BALLMTE MEXaHU3MU He TPABBA A3 MMAT Halbp6BaHuA.
. CmaskeTe npeam cTepunansauma B aBToknas c Instra-Lube, nnu ¢ ny6puKaHT 3a MHCTPYMEHT, NPONYCK/MB 3a Napa.
OMNAKOBKA
. Kpaituat notpebuten Tpabea Aa nsnonssa camo ofo6peHn oT FDA cTepuAn3aLMOHHM ONAKOBbYHM MaTePUANM NPU ONakoBaHe Ha U3denuaTa.
. KpaitHuat notpebuten Tpabea aa ce KoHcyatvpa ¢ ANSI/AAMI ST79 unam ISO 17665-1 3a gonbaHUTeNHA MHGOPMALMA OTHOCHO MapHaTa CTepuansaums.
. CrepunusaumuoHHa 068UBKa
o KyTuuTe morart aa ce yBUAT B CTaHAAPTHA CTEPUAM3ALMOHHA 06BMBKA 338 MEAMLIMHCKM LIE/IN, KaTo Ce U3MO0N3Ba METOA C 0aobpeHa ABoiMHa 06BMBKa.
. TBbpA KOHTeHep 3a cTepuamnsauma
o 33 MHdOpPMaLMA OTHOCHO TBBPAU KOHTEMHEPU 3a CTEPUAU3ALIUA, MONA, BUMTE CbOTBETHWUTE YKa3aHWA 3a ynotpeba, NpesocTaBeHn OT NPOM3BOAUTENA HA KOHTEVHepa Uau ce

CBbPIKETE AUPEKTHO C NPOU3BOAMUTENA 33 HACOKMU.
CTEPUNU3ALUA

Crepunusumpaiite ¢ napa. lMo-gony ca JafeHU MUHUMANHUTE U3UCKBAHW LMKW 3@ NapHa cTepuavsaums Ha usgenvs Avalign.

3abenexka: ChegHUTE MHCTPYMEHTU B KaTanora ce NpomusBeXAaT U A0CTaBAT oT Stryker®. Te3u MHCTPYMEHTU ca BaAMAMPAHU B PpamMKuTe Ha Habopa MHCTPyMeHTM Ha Avalign u morar aa ce
nocTaBAT B Habopa 3a CTepuIn3aL s B CbOTBETCTBME C NAapameTpuTe 3a NapHa CTEPUAU3ALMA, NOCOYEHU NO-A0Y.

KaTanoxeH Homep Onucahne
705482 IpagyvpaH npobuseH nHcTpymeHT 2,0 x 390 mm
703966 [pasyvpaH NpobuBeH UHCTPYMEHT, 2,5 x 450 mm
703974 IpaaynpaH NnpobuseH UHCTPYMEHT, 3,2 x 450 mm
[1B0iHO-06BMTa KYTUSA 32 UHCTPYMEHTHU:
Bpeme Ha Umnyn
Bupa, unksbn Temnepatypa eKkcno3nuua cm Bpeme Ha cyweHe
MNpegasaputen 132°C (270°F) 4 MUHYTH 30 MUHYTH
HO
BaKyymupaHe 4
MNpeasaputen 134°C (273°F) 3 MUHYTH 30 MUHYTH
HO
BaKyymupaHe 4

. PaboTHWUTE yKa3aHWA U HACOKM 3a KOHPUIypaLMA C MaKCUMaNHO HaTOBapBaHe Ha NPOU3BOAUTENA HA CTepUAM3aTOpa TPAGBA M3PMYHO Aa ce cnassat. CTepunnsaTopsbT Tpabsa Aa 6bvae
NPaBUAHO MOHTUPAH, NOALBPMKAH U KaNUBPUPaH.

. MapameTpuTe 3a Bpeme v TemnepaTypa, Heob6XoAMMM 3a CTepUan3aLMA, BApUPaT cnopes, BUAa Ha CTepuausaTopa, NpeasnaeHNA LMKbA U onaKoBbYHUA MaTepuan. OT KpUTUYHO
3HayYeHue e NapameTpuTe Ha Npouleca Ja 6baaT BaAMAMPaHU 3a UHAMBUAYANHUA TUN CTEPUAN3ALMOHHO 0bopyaBaHe 1 KOHGUTypaLWATa 3a 3apex/JaHe 3a NPOJYKTa Ha BCAKO 34paBHO
3aBefieHue.

. 34paBHOTO 3aBefieHMe MoKe Aa u3bepe Aa M3MNON3Ba LIMK/IN HA NapHa CTEPUAMU3ALMA, Pa3/IMUHIN OT NPeA/IOKEHUA LMKBI, aKO 34paBHOTO 3aBe eHUe CbOTBETHO e 0406pKU0 LMKBAA,

3a [ja rapaHTMpa AOCTaTb4YHO NPOHUKBAHE HA Napa M KOHTAKT C M34e/nATa 33 CTepuamnsaumn. 3abeneka: TBbpAM KOHTEHepU 3a CTEPUAM3ALMA HE MOTaT A3 Ce U3N0/3BaT B
rPaBUTaUMOHHN NAPHU UUKIN.

L4 BogHu Kanumum v BUAMMM NPU3HALM Ha BAara BbpXy CTepuaHaTa onakoBKa/06BMBKa MK iIeHTaTa, U3MN0A3BaHa 3a 3aKpenBsaHeTo i, MoraT fia HapyLaT CTepuUIHOCTTa Ha
o6paboTBaHWTe TOBapyW UM Aa 6bAAT NOKasaTeNM 3a HeycneLeH NPoLec Ha cTepunnsauma. MposepeTte BU3yanHO BbHWHATa 06BMBKa 3a cyxoTa. AKo ce HabnoaaBaT BOAHU Kanuuum
OT BUAMMA B/ara, onakosKaTta uau Tabnata Ha MHCTPYMEHTA ce cuuTa 3a Henpuemamsa. OnakoBaWiTe U CTePUAU3MPaiiTE NOBTOPHO ONAKOBKWTE C BUAUMM NPU3HALLM Ha BAara.

CbXPAHEHUE

. Cnep, cTepunmn3aLIMA MHCTPYMeHTUTe TpAbBa Aa OCTaHaT B CTEPU/IM3ALMOHHATA ONaKoBKa U TpAGBa fa ce CbXpaHABaT B YWCT, CyX WKad MAK B KYTUA 33 CbXpaHeHue.

. Heobxoaumo e BHMMaHMe, KoraTo ce 6opasu ¢ U3fenunATa, 3a Aa ce usberHe noBpexaaHe Ha cTepunHata bapuepa.

noAAPBXKA

. BHuUMaHue: HaHacAlTe Ny6puKaHT, KOWTO MOXKeE Jja U34bpiKa CTEPUAM3ALLMA B aBTOK/IAB, CamMo MO CBbP3BALLMTE eNeMEHTU (3aK1I04BALLUA MEXaHM3bM) U MO ABUMKHUTE YacTU.

. M3xBbpaaiite NoBpeaeHUTe, M3HOCEHU UM HEDYHKLMOHUPALLM N3aenus.

TAPAHUUA

. 33 BCUYKM NPOAYKTU CE rapaHTUPa, Ye He CbAbPKAT AedEKTU B MaTepranute n u3paboTkata KbM MOMEHTA Ha TPAHCMOPTUPAHE.

. MHcTpymeHTUuTe Avalign ca 3a MHorokpaTHa ynotpe6a v OTroBapaT Ha CTaHAapTUTe 3a cTepuansauma Ha AAMI 1 1SO 17665-1. Bcuuku Halwm NPOAYKTH Ca NPOEKTUPAHM U NPOU3BEAEHN

@ OTrOBapAT Ha Hall-BUCOKUTE CTaHAAPTM 3@ KayecTBo. He MoXem Ja moemem OTrOBOPHOCT 3@ HEU3MPABHOCT Ha NPOAYKTH, KOUTO ca 6UNM NPOMEHEHW NO KaKbBTO M Aa 60 HauMH OT
MbPBOHAYAIHUA CU AU3AMH.

KOHTAKTU

. YBefomneHue 3a NaumueHTa n notpebutens: Bcekn ceproseH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C MEANLMHCKUTE U3aenus, Tpsabsa aa 6bae JOKNaABaH HA NPOU3BOAUTENS U B
33BMUCMMOCT OT TOBA KbAie € YCTAHOBEH NOTPEBUTENAT /UM NALMEHTBT, KOMMNETEHTHUAT OPraH Ha Abp)KaBaTa-yieHKa Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH NOTPEBUTENAT /UK NALMEHTHT,
1A ABCTpannitcKaTa aAMMHUCTPALLMA 33 TepaneBTUYHM CTOKM (Ha https://www.tga.gov.au/).

fpouasopuren: CnoHcop 3a Asctpanus:

Avalign Technologies, Inc. P ) P PasnpocrpaHssa ce ot:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd i .

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street * Stryker

CALL, St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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E YnbAHOMOLLEH NpeacTaBUTen:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands

PeyHuK Ha cumBoauTe
Cumson HassaHue Cnumson HassaHue

d MpoussBoanTen 1 AaTa Ha ii
BHumaHwve
npou3BoACTBO
LOT Naptvaa Ne / Koa Ha naptuaa HectepunHo

& depnepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALLL)
RE F KaTanoxeH Homep OMLY

orpaHu4yasa nposaskbara Ha ToBa U3genne ot um
KoHcynTupaiite ce ¢ ykasaHuATa
3a ynotpeba

-,
’0‘ YnbaHoMoLLeH NpeacTasuten B EBponeiickata
7 Rerosrn
obuHocT

N0 NOpPbYKa Ha ekap

MeanunHCKo n3nenve

Cbabpka onacHM BellecTsa
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Hrvatski

Komplet stezaljki za linearnu redukciju - Upute za instrumente

Popis dijelova

Kataloski broj Opis uDI

705470 LRC Rucica za postupno napredovanje 00190776155414
705471 LRC Kosuljica prilagodnika za vijke 3,5mm 00190776155421
705472 LRC Duga kuka s krunom 00190776155438
705473 LRC Nazubljena rascjepljena kuka 00190776155445
705474 LRC Kratka kuka sa Siljkom 00190776155452
705475 LRC Vrh za umetanje vijka 00190776155469
705476 LRC Kuglasti vrh sa Siljkom 00190776155476
705477 LRC Kosuljica svrdla za vijke 3,5mm 00190776155483
705478 LRC Kosuljica prilagodnika za vijke 2,7mm 00190776155490
705479 LRC Kosuljica svrdla za vijke 2,7mm 00190776155506
705483 Odbvija¢, Sesterokutni imbus 2,5mm 00190776155537
705484 Vrh odvijaca, Sesterokutni imbus 2,5mm 00190776155544
705488 LRC Potisna Sipka za vijke 4,5 00190776155551
705489 LRC Kosuljica svrdla za vijke 4,5mm 00190776155568
705490 Odvija¢, Sesterokutni imbus 3,5mm 00190776155575
705491 LRC Duga kuka sa Siljkom 00190776157753
705492 Vrh odvijada, Sesterokutni imbus 3,5mm 00190776160937
940740 LRC Pladanj 00190776155599
940741 LRC Poklopac za pladanj 00190776157760
940742 LRC Vanjska kutija pladnja 00190776155605
940744 LRC Gornji pokrov pladnja 00190776155612

PREDVIDENA UPORABA

. Komplet stezaljki za linearnu redukciju pruza sveobuhvatan set kirurskih instrumenata koji pomazu u redukciji prijeloma kostiju tijekom kirurske rekonstrukcije.

PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA

. Kirurske zahvate treba izvoditi samo osoba koja ima odgovarajucu obuku i poznaje kirurske tehnike. Za odredivanje najprikladnijeg uredaja i opcije lijeCenja potrebni su edukacija,

obuka i profesionalna prosudba lije¢nika.

procitati sve upute u vezi sigurnosnih znacajki.

OPIS UREDAJA

Prije izvodenja bilo kojeg kirurskog zahvata proudite medicinsku literaturu u vezi s tehnikama, komplikacijama i opasnostima. Prije upotrebe proizvoda obavezno se moraju pazljivo

. Kirurski instrumenti sadrZe fiksne sklopove, jednostavne zglobne instrumente i jednostavne sklopove koji su obi¢no izradeni od nehrdajuéih medicinskih ¢elika, titana, aluminija i
silikonske gume.
. Kutija i pladnjevi za instrumente mogu se sastojati od razli¢itih materijala, ukljuujuéi nehrdajuée celike, aluminij i silikonske prostirke.
. Uredaji se isporucuju NE STERILNI i prije svake uporabe moraju se pregledati, o€istiti, podmazati i sterilizirati.
. Uredaji zahtijevaju konacnu sterilizaciju prema ovim Uputama za uporabu (IFU).
. Uredaji se ne mogu implantirati.
. Ciljna skupina pacijenata: Instrumenti sa stezaljkama za linearnu redukciju koriste se na pacijentima u zahvatima opée ortopedije i/ili traume prema procjeni licenciranog lije¢nika.
. Sliede¢e medicinske uredaje iz kataloga proizvodi i isporu€uje Stryker® i oni su kompatibilni s instrumentima i/ili ku¢istem i pladnjevima za set linearnih redukcijskih stezaljki:
Kataloski broj Opis Kataloski broj Opis
705482 Stupnjevano svrdlo, 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) 2,7mm Mali kortikalni vijak StSt
703966 Stupnjevano svrdlo, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) 2,7mm Mali kortikalni vijak Ti
703974 Stupnjevano svrdlo, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) 3,5mm Mali kortikalni vijak StSt
703961 Disk sa Silicima za umetanje vijaka 3,5mm 340614(S) - 340750(S) 4,5mm kortikalni vijak StSt
702923 Disk sa Siljicima 601014(S) - 601150(S) 4,5mm kortikalni vijak Ti
390019(S) Podloska, 9mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5mm spongiozni vijak, navoj 16mm
703962 Drzac za umetanje podloske 342045(S) - 342150(S) | 6,5mm spongiozni vijak, navoj 32mm
705465 Disk sa 3iljkom, Veliki PRO #28mm
705466 Disk sa iljkom, Ovalni PRO 40mm x 16mm
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KONTRAINDIKACIJE

Potrebno je osloniti se na obrazovanje, osposobljavanje i stru¢nu prosudbu licenciranog zdravstvenog strucnjaka kako bi se odabrao najprikladniji proizvod i lijeenje. Oni trebaju
upozoriti bolesnike na ove kontraindikacije i ograni¢enja kada je to prikladno. Uvjeti koji predstavljaju povecani rizik od neuspjeha obuhvacaju:
o Infekcija
Nedovoljna opskrba krvlju operativnog mjesta zbog ugrozene vaskularnosti.
Nedovoljna pokrivenost tkiva preko operativnog mjesta
Kvaliteta kosti ugrozena boles¢u, infekcijom ili prethodnim kirurskim zahvatima (implantacija) koja ne moZze pruziti odgovarajucu potporu ili fiksaciju uredaja.
Osjetljivost na strano tijelo (materijal)
Bolesnici s mentalnim ili neuroloskim stanjima koja povecavaju rizik od komplikacija u postoperativnoj skrbi

o O O O O

UPOZORENJA A :

Avalign preporucuje temeljito ruéno i automatizirano ¢is¢enje medicinskih uredaja prije sterilizacije. Samo automatski na¢ini mozda nece u dovoljnoj mjeri oistiti uredaje.

Uredaje treba nakon uporabe $to je prije moguée ponovno obraditi. Instrumenti se moraju Cistiti odvojeno od kutija i pladnjeva.

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

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

Prije uporabe potrebno je podmazivanje mehanizama za brzo spajanje kako bi se sprijecile poteskoce u pokretanju.

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

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

Budite oprezni pri rukovanju ostrim instrumentima da biste izbjegli ozljedu.

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

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

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

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

OPREZ &OHLY

Savezni zakon Sjedinjenih drzava ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja na lije¢nike ili po nalogu lije¢nika.

OGRANICENJA PONOVNE OBRADE

Visekratna ponovna obrada minimalno utjece na ove instrumente. Kraj vijeka trajanja obi¢no se odreduje prema stupnju dotrajalosti i oSte¢enja nastalih uporabom.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

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

posljedica.
Upute Za ponovnu obradu
ALATI | PRIBOR
Hladna voda iz slavine (< 20°C / 68°F)
Voda Topla voda (38°- 49°C / 100°- 120°F)
Vruca voda iz slavine (> 40°C / 104°F)
Deionizirana voda (DI) ili voda iz obrnute osmoze (RO) (okruzenje)
Sredstva za Neutralni enzimski deterdent pH 6.0-8.0 tj. MetriZyme, EndoZime,
¢iscenje Enzol
Odabrane veli¢ine Cetkica i / ili Cistaca cijevi s najlonskim ¢ekinjama
Sterilne ili druge sli¢ne brizgalice
Pribor Upijajuce sredstvo, jednokratne krpe koje ne ostavljaju dlacice ili
sli¢ne krpe
Tave za namakanje
Medicinski komprimirani zrak
Oprema Ultrazvucni uredaj za Cis¢enje (Sonicator)
Automatizirana perilica

MJESTO UPORABE | CUVANJA

106)

107)
108)

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

Usisati ili isprati lumene otopinom za ¢iS¢enje odmah nakon upotrebe.

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

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

110) Pripremite enzimsku otopinu za ¢iS¢enje prema uputama proizvodaca, uklju€ujuci razrjedivanje / koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Potopite uredaje i ostavite ih da se
namoce najmanje 10 minuta. Dok su u otopini, mekanom ¢etkom s uredaja uklonite sve tragove krvi i ostataka, posebno pazedi na niti, procjepe, Savove i sva druga tesko dostupna

mjesta.
a. Ako uredaj ima klizni mehanizam ili spojene zglobove, aktivirajte ga tijekom struganja da biste uklonili uhvac¢enu prljavstinu.
b. Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku ¢etku ili ¢istac cijevi te guranjem prema unutra i povlaéenjem prema van kruznim pokretima pospjesite

otklanjanje ostataka. Provjerite je li o¢iS¢ena Supljina po cijelom njezinom promjeru i dubini. Isperite Supljinu najmanje tri puta, brizgalicom koja sadrzi najmanje 60 mL otopine.

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

112) Pripremite prirodnu otopinu za &i$éenje s deterdZzentom u skladu s uputama proizvodaca, uzimajuéi u obzir omjer razrjedivanja/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Potopite
uredaje i ostavite ih da se namoce najmanje 5 minuta. Dok su u otopini, mekanom cetkom s uredaja uklonite sve tragove krvi i ostataka, posebno pazeci na niti, procjepe, Savove i sva
druga tesko dostupna mjesta.

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

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

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

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

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

117) Vizualno provjerite Cisto¢u uredaja, ukljucujudi aktiviraju¢e mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava prljavstina, ponovite korake 4-12.

AUTOMATIZIRANO CISCENJE
Napomena: Svi uredaji moraju se prethodno ru¢no ocistiti prije bilo kojeg automatskog postupka CiS¢enja, slijedite korake od 1-8. Koraci od 9-12 su dodatni, no preporucujemo da ih izvrsite.

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

Faza Vn!eme Temperatura Vrsta i koncentracija deterdzenta
(minute)
Pripremno pranje 1 02:00 Hladna voda iz Nije primjenjivo
slavine
Enzimsko pranje 02:00 Vruéa voda iz slavine Enzimski deterdZent
Pranje 1 02:00 146°F / 63°C Neutralni deterdzent
Ispiranje 1 02:00 Vruca voda iz slavine Nije primjenjivo
Ispiranje pro¢is¢éenom 02:00 63°C/ 146°F Nije primjenjivo
vodom
Susenje 15:00 90°C/ 194 °F Nije primjenjivo

119) Osusite visak vlage uz pomo¢ upijajuée krpe. Osusite sve unutarnje povrsine filtriranim, komprimiranim zrakom.
120) Vizualno provjerite Cisto¢u uredaja, ukljucujudi aktivirajuée mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava prljavstina, ponovite korake 4-8, 13-15.

DEZINFEKCIJA

. Uredaji se moraju zavrsno sterilizirati (pogledajte & Sterilizacija).

. Instrumenti Avalign kompatibilni su s vremenskim i temperaturnim profilima u pera¢ima/dezinfektorima za toplinsku dezinfekciju sukladno standardu I1SO 15883.
. Uredaje ubacite u perilicu za dezinfekciju prema uputama proizvodaca, pazeci da se uredaji i lumeni mogu slobodno ocijediti.

. Sljededi automatizirani ciklusi su primjeri provjerenih ciklusa:

Vrijeme recirkulacije Vrsta vode
Faza N Temperatura vode
(min.)
Toplinska dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RO/DI voda
Toplinska dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RO/DI voda
PREGLED | PROVJERA FUNKCUE
. Vizualno provjerite jesu li uredaji osteceni ili istro$eni, uklju¢ujuéi ostre bridove. Instrumenti sa slomljenim, napuknutim, otkinutim ili istroSenim znacajkama ne bi se smjeli koristiti
nego se trebaju odmah zamijeniti novima.
. Provjerite da sucelja uredaja (spojevi i navoji) i dalje funkcioniraju bez komplikacija kako je predvideno.
. Provjerite glatko kretanje Sarki. Zaporni mehanizmi trebaju biti bez zareza i ogrebotina.
. Prije stavljanja u autoklav podmatzite s Instra-Lube ili mazivom za instrumente koje propusta paru.
AMBALAZA
. Za pakirane uredaja krajnji korisnici smiju koristiti samo sterilizacijski ambalazni materijal koji je odobrila agencija FDA.
. Krajnji korisnik treba provjeriti standard ANSI/AAMI ST79 ili ISO 17665-1 s dodatnim informacijama o sterilizaciji parom.
. Sterilizacijski omot
o Kutije se mogu omotati u standardnu, sterilizacijsku foliju za medicinske primjene, koriste¢i odobreni nacin dvostrukog omotavanja.
. Cursti sterilizacijski spremnik
o) Informacije o Cvrstim sterilizacijskim spremnicima potrazite u odgovaraju¢im uputama za uporabu koje daje proizvodac spremnika ili se izravno obratite proizvodacu i zatrazite
smjernice.

STERILIZACJA

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

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

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

SKLADISTENJE

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

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

ODRZAVANIJE

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

. Ostecene, istrosene ili nefunkcionalne uredaje bacite u otpad.

JAMSTVO

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

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

standardne kvalitete. Ne¢emo biti odgovorni za greske proizvoda koje nastanu zbog bilo koje preinake u odnosu na izvorno oblikovanje.

KONTAKT

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

Proizvodac: . .

Avalign Technologies, Inc. Australski sponzor: Distributer:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd "ff - )

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

1-877-289-1096 Australia

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

m Ovlasteni predstavnik:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Tumac simbola

Simbol

Naslov Simbol Naslov
I l II Proizvodac i Datum i:
. R Oprez
proizvodnje
LOT Broj serije / Skupni kéd Nije sterilno

REF

Kataloski broj

&OHLY

Federalni zakon (SAD)
ogranicava prodaju ovog
uredaja na lijecnika ili
prema njegovu nalogu

[13]

Proucite upute za
uporabu

Medicinski uredaj

i

Distributer

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj Zajednici

SadrZi opasne tvari
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Cesky

Pokyny k sadé nastrojii LRC (linearni redukéni upinani)

Seznam dil0

Katalogové cislo Popis uDI
705470 Racnova rukojet LRC 00190776155414
705471 Adaptérové pouzdro LRC na Srouby 3,5 mm 00190776155421
705472 Dlouhy korunkovy hak LRC 00190776155438
705473 Zoubkovany déleny hak LRC 00190776155445
705474 Kratky hak LRC s hroty 00190776155452
705475 Koncovka na vloZeni Sroubu LRC 00190776155469
705476 Koncovka s kuli¢ckovou Spickou LRC 00190776155476
705477 Vrtaci pouzdro LRC na Srouby 3,5 mm 00190776155483
705478 Adaptérové pouzdro LRC na Srouby 2,7 mm 00190776155490
705479 Vrtaci pouzdro LRC na Srouby 2,7 mm 00190776155506
705483 Sroubovak, Hex 2,5 mm 00190776155537
705484 Vrtak Sroubovéku, Hex 2,5 mm 00190776155544
705488 Kompresni ty¢ LRC na Srouby 4,5 mm 00190776155551
705489 Vrtaci pouzdro LRC na Srouby 4,5 mm 00190776155568
705490 Sroubovék, Hex 3,5 mm 00190776155575
705491 Dlouhy hdk LRC s hroty 00190776157753
705492 Vrték Sroubovaku, Hex 3,5 mm 00190776160937
940740 Zasobnik LRC 00190776155599
940741 Viko na zasobnik LRC 00190776157760
940742 Vnéjsi pouzdro zdsobniku LRC 00190776155605
940744 Horni vrstva do zasobniku LRC 00190776155612

URCENE POUZITI

Sada Linear Reduction Clamp (linearni redukéni upinani) pfedstavuje komplexni sadu chirurgickych néstrojt, které slouZi k redukci kostnich fraktur pfi chirurgickych rekonstrukcich.

PROFIL URCENEHO UZIVATELE

Chirurgické vykony mohou provadét pouze osoby odpovidajicim zpisobem zaskolené a obeznamené s chirurgickymi technikami. K volbé nejvhodnéjsiho ndstroje a metody |écby je
tieba mit radné Iékarské vzdélani, zaskoleni a vlastni profesionalni usudek.

Pred provedenim jakéhokoli chirurgického vykonu konzultujte lékafskou literaturu ohledné vhodné techniky, komplikaci a rizik. Pfed pouzitim tohoto vyrobku je nutno peclivé
prostudovat veskeré instrukce tykajici se jeho bezpeénostnich charakteristik.

POPIS ZARIZENI

RD_IFU-19004 Rev. 6

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

Pouzdra a zasobniky na nastroje mohou byt vyrobeny z jinych materidld véetné nerezavéjicich oceli, hliniku a silikonovych podlozek.

Néstroje se dodévaji NESTERILN{ a musi se pred kazdym pouZitim prohlédnout, vycistit, promazat a vysterilizovat.

Nastroje vyzaduji termindlni sterilizaci dle tohoto navodu k pouZziti.

Nastroje nejsou uréeny k implantaci.

Cilova skupina pacientd: Nastroje LRC se pouZivaji pfi vykonech obecné ortopedie a/nebo traumatologie u pacientt zvolenych na zakladé rozhodnuti ¥adné kvalifikovaného odbornika
ve zdravotnictvi.

Zdravotnické prostfedky uvedené v nasledujicim seznamu vyrébi a dodava spolegnost Stryker®, tyto nastroje jsou kompatibilni se sadou néstrojd a/nebo pouzdry a zasobniky LRC.

Katalogové ¢islo Popis Katalogové ¢islo Popis

705482 Stupniovity vrtak, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm maly kortikalni Sroub nerez
703966 Stuprovity vrtak, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm maly kortikaIni $roub Ti
703974 Stupriovity vrtak, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm maly kortikélni Sroub nerez
703961 Kotou¢ s hroty na 3,5 mm Vkladaci néstroj s hroty 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikaIni Sroub nerez
702923 Kotou¢ s hroty 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikélni Sroub Ti

390019(S) Podlozka, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm spongidzni Sroub, zavit 16 mm
703962 Stojan na ukladani podloZek 342045(S) - 342150(S) | 6,5 mm spongidzni Sroub, zavit 32 mm
705465 Kotou€ s hroty, velky PRO @ 28 mm
705466 Kotou¢ s hroty, ovalny PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACE

Pfi vybéru nejvhodnéjsiho zafizeni a 1é¢by musi profesionalni zdravotnik spoléhat na své vzdélani, skoleni a odborny Gsudek. Pokud je to vhodné, méli by pacienty pred témito
kontraindikacemi a omezenimi varovat. Mezi onemocnéni se zvysenym rizikem selhani patfi:
o Infekce
Nedostatecné krevni zasobeni operovaného mista v disledku narusené vaskularity.
Nedostatecné tkanové kryti operovaného mista.
Nedostatecna kvalita kosti v disledku nemoci, infekce ¢i predchoziho chirurgického zékroku (implantace). Kost nasledné neposkytuje dostate¢nou oporu pro fixaci zafizeni.
Citlivost na cizi télesa (material).
Pacienti s dusevnim ¢i neurologickym onemocnénim, to mlzZe zvySovat riziko komplikaci v pribéhu pooperaéni péce.

o O O O O

VAROVANI A :

Spole¢nost Avalign doporucuje pred sterilizaci provést dikladné ruéni a automatické ¢isténi zdravotnickych prostiedkd. Samotné automatizované metody nemusi zarucit dostate¢né
vycisténi prostiedkd.

Prostfedky se musi po poufZiti co nejdfive zpracovat. Néstroje je nutno Cistit oddélené od pouzder a misek.

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

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

Pred pouZitim je tfeba promazat rychlospojkové mechanismy, aby se predeslo potizim pfi zachazeni s prostfedkem.

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

Nebezpeéni poskozeni — chirurgické nastroje jsou presné prost¥edky. Ma-li byt zaru¢ena jejich spravna funkce, vy#aduji bezpodmineéné opatrné zachazeni. Spatné zachazeni méize
zpUsobit jejich nespravnou funkci.

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

K myti pouzdra a misek na néstroje pouzivejte Cistici prostfedek Setrny k hliniku s neutralnim pH, abyste zamezili vyblednuti barev a deterioraci anodizovanych povrch(.

P¥i pouZziti prostfedku u pacienta s potvrzenym Creutzfeldt-Jakobovym onemocnénim (CJD) nebo s podezienim na néj nelze prostfedek nadéle pouZivat a musi se zni€it v dusledku
nemoznosti jeho o3etreni i sterilizace v zajmu eliminace rizika kontaminace mezi pacienty.

Polozky v seznamu niZe obsahuji latky definované jako CMR 1A a/nebo CMR 1B a/nebo endokrinni disruptory v koncentraci vy$3i nez 0,1 hmotnostnich %. Ve vyhodnoceni rizik
materialu provedeném Avalign Technologies, Inc. nebyla identifikovana zadna rezidudlni rizika ani preventivni opatfeni z divodu pfitomnosti téchto latek. Do vyhodnoceni byly
zahrnuty tyto skupiny: déti, téhotné a kojici zeny.

Cislo &asti zafizeni Popis Nebezpeéna latka/latky (€. CAS) | Klasifikace
705472 Dlouhy korunkovy hak LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Zoubkovany déleny hak LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Kratky hak LRC s hroty Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Koncovka na vloZeni Sroubu LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Koncovka s kulickovou Spickou LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Kompresni ty¢ LRC na Srouby 4,5 mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Dlouhy hék LRC s hroty Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

UPOZORNENI R(ouur

Podle federdlnich zakon( USA je prodej, distribuce a pouZiti tohoto zafizeni omezeno pouze na lékare.

OMEZENi OPETOVNEHO ZPRACOVANI

Opakované zpracovani ma minimdlni vliv na tyto nastroje. Konec Zivotnosti je obvykle uréen opotiebenim a poskozenim v dlsled ku pouzivani.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

Za opakované zpracovani produktu pfi pouziti vybaveni, materidld a personalu v pfislusném zafizeni a za dosazeni pozadovaného vysledku odpovida subjekt provadéjici zpracovani produktu.
To vyZaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. Je nutno nalezité vyhodnotit u¢innost a potencidlni nezadouci dusledky jakékoli odchylky od zde uvedenych pokynd.

Pokyny k opétovnému zpracovani

NASTROJE A PRISLUSENSTVI

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

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

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

Cistici Neutralni enzymaticky Cistici prostfedek pH 6,0-8,0 napf.
prostredky MetriZyme, EndoZime, Enzol
Sortiment kartack a/nebo $téteckd s nylonovym vlasem v rliznych
velikostech
PrisluSenstvi Sterilni stfikacky nebo ekvivalent

Savé jednorédzové utérky nepoustéjici vldkna, nebo ekvivalent
Namacdeci misky

Vybaveni Ultrazvukova lazen (sonikator)

Stlaceny vzduch vhodny pro pouZiti ve zdravotnictvi

Automaticka mycka

MISTO POUZITi A KONTROLA SiRENi

121) Dodrzujte predpisy zdravotnického zafizeni tykajici se mista pouZiti. Prostfedky po pouZiti uchovavejte vlhké, aby se zabréanilo zaschnuti necistot, a odstrarite nadmérné znecisténi a

drt ze viech lumin, 3térbin, kluznych mechanism(, zavésnych kloubu a viech obtizné Eistitelnych konstrukénich prvka.

122) Odsavani ¢i vyplach lumin provadéjte ihned po pouziti pomoci isticiho roztoku.
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123)

Dodrzujte véeobecna bezpecnostni opatreni a prostfedky pfi transportu do centralniho skladu uchovavejte v uzavienych nebo zakrytych nad obach.

RUCNI CISTENI

124)

125)

126)

127)

128)

129)

130)

131)
132)

Nastroj oplachujte studenou vodovodni vodou po dobu nejméné 3 minut a pfitom otirejte zbytkové znecisténi ¢i drt. BEhem oplachovéni aktivujte pohyblivé mechanismy a

proplachnéte veskerd lumina, $térbiny a/nebo pukliny.

PFipravte enzymaticky Cistici roztok podle pokyn( vyrobce a informaci o fedéni/koncentraci, kvalité vody a teploté. Prostfedky ponofte a namadejte nejméné 10 minut. Prostfedky

ponofené v roztoku pomoci kartacku s mékkym viasem zbavte veskerych stop krve a drti a pfitom vénujte zvlastni pozornost zavitim, stérbinam, spojim a veskerym obtizné

pfistupnym mistm.

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

b. Pokud prostfedek obsahuje tzkou dutinu (lumen), pomoci nylonového kartd¢ku nebo $téticky vhodné velikosti opakovanym otd¢ivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni
drti; pfitom zajistéte, abyste ziskali pfistup k celému obvodu a hloubce lumina. Lumen nejméné trikrat vyplachnéte stfikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

Prostredky vyjméte a oplachujte pod chladnou vodou z vodovodu po dobu nejméné tfi minut. Béhem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskera lumina,

$térbiny a/nebo pukliny.

P¥ipravte neutrdlni Cistici roztok podle pokyn( vyrobce a informaci o fedéni/koncentraci, kvalité vody a teploté. Prostfedky ponofte a namacejte nejméné 5 minut. Prostfedky

ponorené v roztoku pomoci kartacku s mékkym vlasem zbavte veskerych stop krve a drti a pfitom vénujte zvlastni pozornost zavitiim, stérbinam, spojim a veskerym obtizné

pFistupnym mistim.

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

b. Pokud prostfedek obsahuje tzkou dutinu (lumen), pomoci nylonového kartacku nebo $téticky vhodné velikosti opakovanym otacivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni
drti; ptitom zajistéte, abyste ziskali pfistup k celému obvodu a hloubce lumina. Lumen nejméné trikrat vyplachnéte stfikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

Prostfedky vyjméte a oplachujte pod chladnou vodou z vodovodu po dobu nejméné tfi minut. Béhem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskera lumina,

Stérbiny a/nebo pukliny.

Pfipravte enzymaticky Cistici roztok za poutziti horké vody podle pokynl vyrobce ultrazvukové lazné. Prostiedky Cistéte v ultrazvukové lazni nejméné 15 minut pfi minimalni frekvenci

40 kHz. Doporucuje se pouZzivat ultrazvukovou lazen s proplachovacim pfislusenstvim. Prostfedky s luminy je nutno proplachnout Cisticim roztokem pod hladinou roztoku, aby se

zajistilo spravné proplachnuti kandlka.

Prostfedky vyjméte a oplachujte/pohybujte pod DI/RO vodou o teploté prostiedi po dobu nejméné &tyf minut. BEéhem oplachovéni aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte

veskerd lumina, 3térbiny a/nebo pukliny. Vnitfni lumina propldchnéte nejméné tfikrat RO/DI vodou (minimdlné 15 ml) za poufZiti stfikacky vhodné velikosti. K proplachnuti pouZijte

proplachovaci porty, jsou-li k dispozici.

Prostfedek osuste pomoci savé latky. VSechny vnitini prostory osuste filtrovanym stlacenym vzduchem.

Prohlédnéte prostiedek véetné vSech pohyblivych mechanisma, puklin, Stérbin a lumin a zkontrolujte, zda neni znecistény. Pokud neni viditelné Cisty, opakujte kroky 4-12.

AUTOMATICKE CISTENI

Pozndmka: V3echny prostfedky musi byt pred jakymkoli automatickym €isténim ru¢né predcistény podle krokd 1-8. Kroky 9-12 jsou volitelné, ale doporucené.

133)

134)
135)

Prostfedky preneste do automatické dezinfekéni mycky ke zpracovani za pouZiti nize uvedenych minimalnich parametra.

Faze Cas (minut) Teplota Typ a koncentrace Cisticiho prostredku
Predmyti 1 02:00 Studena voda z Nepouzito
vodovodu
Enzymatické myti 02:00 Horka voda z Enzymaticky Cistici prostfedek
vodovodu
Myti 1 02:00 63°C/ 146 °F Neutralni ¢istici prostfedek
Oplach 1 02:00 Horka voda z Nepouzito
vodovodu
Oplach purifikovanou 02:00 146 °F/63°C Nepouzito
vodou
Suseni 15:00 194°F/90°C Nepouzito

Nadbytecnou vlhkost osuste pomoci savé latky. VSechny vnitini prostory osuste filtrovanym stlacenym vzduchem.
Prohlédnéte prostiedek véetné vsech pohyblivych mechanismd, puklin, $térbin a lumin a zkontrolujte, zda neni znecistény. Pokud neni viditelné Cisty, opakujte kroky 4-8, 13-15.

DEZINFEKCE

Prosttedky vyZaduji termindlni sterilizaci (viz odstavec Sterilizace).

Nastroje Avalign jsou kompatibilni s ¢asovymi/teplotnimi profily dezinfekénich mycek pro termalni dezinfekci podle ISO 15883.
Vlozte prostiedky do dezinfekéni mycky dle pokyn( vyrobce a zajistéte, aby ze viech nastroju i lumin volné odtékala voda.
Nasledujici automatizované cykly jsou pfikladem validovanych cykld:

Faze Doba recirkulace (min.) Teplota voda Typ vody
Tepelna dezinfekce 1 >90 °C (194 °F) RI/DO voda
Tepelna dezinfekce 5 >90 °C (194 °F) RI/DO voda

INSPEKCE A ZKOUSKA FUNKCE

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

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

Zkontrolujte hladky pohyb zavésnych spoji. Na zamkovych mechanismech nesmi byt vrypy.

Pred sterilizaci v autoklavu prostredek lubrikujte pripravkem Instra-Lube nebo paropropustnym lubrikantem na néstroje.

BALENI

Koncovy uZivatel smi k baleni nastrojd pouzivat vyhradné schvélené balici materialy pro sterilizaci.

Dalsi informace k parni sterilizaci najde koncovy uZivatel v ANSI/AAMI ST79 nebo I1SO 17665-1.

Sterilizacni obal

o Pouzdra je mozné balit do standardniho steriliza¢niho obalu v kvalité vhodné pro zdravotnictvi za pouZiti schvalené metody dvojitého obalu.

Pevna sterilizaéni nadoba

o Informace ohledné pevnych sterilizatnich nadob najdete v pfislusném navodu k pouZiti dodaném vyrobcem nadoby nebo se obratte pfimo na vyrobce.

STERILIZACE

Sterilizujte parou. Pro parni sterilizaci prostfedkd Avalign jsou vyZzadovéany nasledujici minimalni cykly.
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Pozndmka: Nasledujici nastroje vyrabi a dodavd spole¢nost Stryker®. Tyto nastroje byly validovany v rémci sady néstrojt Avalign a mohou se k sadé pridat na sterilizaci dle parametr( parni
sterilizace uvedenych nize.

Katalogové &islo Popis
705482 Stupriovity vrtdk, 2,0 x 390 mm
703966 Stupriovity vrtak, 2,5 x 450 mm
703974 Stupriovity vrtak, 3,2 x 450 mm
Pouzdro na nastroje ve dvojitém obalu:
Typ cyklu Teplota Doba expozice Pulzy Doba suseni
ReZim 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
prevakua 4
ReZim 134 °C (273 3 minuty 30 minut
prevakua °F) 4
. Je nutno presné dodrzovat navod k pouZziti a pokyny ohledné maximalni konfigurace naplnéni dodané vyrobcem sterilizatoru. Sterilizdtor musi byt naleZité instalovan, udrzovan a
kalibrovan.
. Hodnoty ¢asu a teploty vyzadované pro sterilizaci se méni podle typu sterilizatoru, profilu cyklu a obalového materidlu. Je kriticky dalezité provést validaci parametr( procesu pro kazdy
individualni typ steriliza¢niho zafizeni nemocnice a konfiguraci napInéni prostredky.
. Nemocnice se mlze rozhodnout pouZit cykly parni sterilizace jiné, neZ jsou navrhované, za predpokladu, Ze bude cyklus nemocnici néleZité validovan pro zajisténi spravného priniku

pary a jejiho kontaktu s prostfedky pro sterilizaci. Pozndmka: pevné sterilizaéni nadoby nelze pouzit u parnich cykld s gravitaénim odvzdusnénim.
. Vodni kapky a viditelné znamky vlhkosti na sterilnim obalu nebo na pasce poufzité k jeho zajisténi mohou ohrozit sterilitu zpracovavanych prostfedkd nebo mohou byt zndmkou selhani

steriliza¢niho procesu. Vizualné zkontrolujte, zda je vnéjsi obal suchy. Pokud jsou patrné znamky vlhkosti nebo vodni kapicky, povazuje se baleni nebo miska s nastroji za nepfijatelné.
Baleni s viditelnymi zndmkami vihkosti znovu zabalte a sterilizujte.

SKLADOVANI

. Po sterilizaci maji nastroje zUstat ve steriliza¢nim obalu a maji se uloZit do ¢isté suché sk¥iné nebo skladovaci kazety.

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

UDRZBA

. Pozor: Lubrikant sterilizovatelny v autokldvu aplikujte pouze na spojovaci prvky (zamkové mechanismy) a pohyblivé ¢asti.

. Poskozené, opotiebované nebo nefunkéni prostredky vyradte.

ZARUKA

. Na vSechny vyrobky se poskytuje zaruka, Zze nebudou vykazovat vady na materidlu a zpracovani v dobé odeslani.

. Nastroje Avalign jsou opakované pouzitelné a spliuji standardy AAMI a ISO 17665-1 ohledné sterilizace. VSechny nase vyrobky jsou zkonstruovany a vyrobeny tak, aby splfiovaly
nejvyssi standard kvality. NemUzZeme prejimat odpovédnost za selhani vyrobku, které byly jakkoli modifikovany oproti jejich ptvodni konstrukci.

KONTAKT

. Upozornéni pro pacienta a uZivatele: VSechny zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s témito zdravotnickymi zafizenimi, se musi hlasit vyrobci a musi se zaznamenat tam, kde

uZivatel a/nebo pacient sidli, pfislusnému orgénu ¢lenského statu EU, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli nebo australskému tfadu pro kontrolu zdravotnickych prostiedkd (na
adrese https://www.tga.gov.au/).

Vyrobce: .
Australsky partner: - .
M Avalign Technologies, Inc. Distributor:

8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd .
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Stryker
USA St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

@ Autorizovany zastupce:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Vyznam symbolu:

Symbol Nazev Symbol Nazev
d Vyrobce a datum vyroby A Upozornéni
LOT Cislo $arze / Kéd arze Nesterilni

REF

Katalogové ¢islo

&DHL\‘

Podle federalnich zdkonud
USA je toto zafizeni pouze
na lékarsky predpis

[13]

Viz navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

H'?ﬁ

Distributor

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

Obsahuje nebezpecné
latky
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Dansk

Linezer reduktionsklemme, szt Instrumentvejledning

Liste over reservedele

Katalognummer Beskrivelse uDI
705470 LRC skraldegreb 00190776155414
705471 LRC adaptermuffe til 3,5 mm skruer 00190776155421
705472 LRC lang kronekrog 00190776155438
705473 LRC takket delt krog 00190776155445
705474 LRC kort krog med pigge 00190776155452
705475 LRC skrueindfgringsspids 00190776155469
705476 LRC kuglespids med pigge 00190776155476
705477 LRC boremuffe til 3,5 mm skruer 00190776155483
705478 LRC adaptermuffe til 2,7 mm skruer 00190776155490
705479 LRC boremuffe til 2,7 mm skruer 00190776155506
705483 Skruetraekker, sekskant- 2,5 mm 00190776155537
705484 Skruetraekkerbit, sekskant 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC kompressionsstang til 4,5 skruer 00190776155551
705489 LRC boremuffe til 4,5 mm skruer 00190776155568
705490 Skruetraekker, sekskant 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC lang krog med pigge 00190776157753
705492 Skruetraekkerbit, sekskant 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC bakke 00190776155599
940741 LRC lag til bakke 00190776157760
940742 LRC bakke ydre aeske 00190776155605
940744 LRC bakke gverste lag 00190776155612

BEREGNET ANVENDELSE

Seettet med den linezere reduktionsklemme er beregnet som et omfattende saet kirurgiske instrumenter til hjaelp til reduktion af knoglefrakturer under kirurgisk genopbygning.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Kirurgiske indgreb ma kun udfgres af personer, som har tilstreekkelig uddannelse i og kendskab til operationsteknikker. Laegens uddannelse, opleering og faglige vurdering er
ngdvendige for at bestemme, hvilket valg af anordning og behandling der egner sig bedst.

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

RD_IFU-19004 Rev. 6

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

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

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

Udstyret kraever terminalsterilisering i henhold til denne betjeningsvejledning.

Udstyret kan ikke implanteres.

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

Felgende medicinske kataloganordninger er fremstillet og leveret af Stryker® og er forenelige med instrumenterne til klemmeszettet til lineaer reduktion og/eller eske & bakke:

Katalognummer Beskrivelse Katalognummer Beskrivelse

705482 Gradueret bor, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm lille kortikalskrue rustfrit stal
703966 Gradueret bor, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm lille kortikalskrue Ti
703974 Gradueret bor, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm lille kortikalskrue rustfrit stal
703961 Skive med pigge til 3,5 mm indfgringsanordning med pigge 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikalskrue rustfrit stal
702923 Skive med pigge 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikalskrue Ti

390019(S) Spaendeskive, 9 mm 341030(S) - 341150(S) 6,5 mm spongiosaskrue, 16 mm gevind
703962 Spaendeskive, ladestand 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm spongiosaskrue, 32 mm gevind
705465 Skive med pigge, stor PRO @ 28 mm
705466 Skive med pigge, oval PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKATIONER

. Man skal kunne stole p3, at den autoriserede sundhedsfaglige person har den forngdne uddannelse, treening og professionelle dg mmekraft til at kunne vaelge det mest velegnede
udstyr og den mest hensigtsmaessige behandling. | pdkommende tilfeelde bgr den sundhedsfaglige person advare patienterne om disse kontraindikationer og begraensninger.
Tilstande, der udggr en gget risiko for fejl, omfatter:

o Infektion

Utilstraekkelig blodforsyning til operationsstedet pa grund af svaekket vaskularitet.

Utilstraekkelig vaevsdaekning over operationsstedet

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

Fglsomhed over for fremmedlegemer (materiale)

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

ADVARSLER & :

O O O O O

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

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

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

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

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

. De beskrevne steriliseringsmetoder er blevet godkendt sammen med udstyret pa forudbestemte placeringssteder i forhold til aske- og bakkedesignet. Omrader beregnet til bestemt
udstyr ma kun indeholde dette udstyr.

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

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

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

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

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

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

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

FORSIGTIG &OHL\(

Ifglge amerikansk federal lov mé dette udstyr kun saelges, distribueres og anvendes af, eller efter ordination fra, en laege.

BEGRANSNINGER | FORHOLD TIL GENFORARBEJDNING

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

Anvisninger til genforarbejdning

REDSKABER OG TILBEH@R

Koldt vandhanevand (< 20 °C / 68 °F)

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

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

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

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

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

Tilbehgr Sterile kanyler eller tilsvarende

Absorberende, fnugfrie engangsklude eller lignende
Iblgdsaetningsskale

Medicinsk trykluft

Udstyr Apparat til rensning med ultralyd (Sonicator)
Automatisk vaskeapparat

BRUGSSTED/-TID OG OPBEVARING

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

MANUEL RENG@RING

139) Skyl udstyret under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter, mens det resterende snavs eller rester tgrres vaek. Aktiver bevaegelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner
og/eller spraekker under skylningen.

140) Klarggr en enzymholdig renggringsoplgsning i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk udstyret i
renggringsmidlet, og lad det sta i blgd i mindst 10 minutter. Mens udstyret star i oplgsningen, skal du bruge en blgd bgrste til at fierne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der
rettes stor opmaerksomhed mod trade, spraekker, semme og alle sveert tilgeengelige omrader.

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

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

142) Klarggr et neutralt renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger, herunder fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsank udstyret i renggringsmidlet, og
lad det sta i blgd i mindst 5 minutter. Mens udstyret star i oplgsningen, skal du bruge en blgd bgrste til at fjerne alle spor af blod og rester fra udstyret, idet der rettes stor
opmarksomhed mod trade, spraekker, semme og alle sveert tilgeengelige omrader.

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

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

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

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

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

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

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

148) Overflyt udstyret til et automatisk vaskeapparat/desinfektionsapparat til behandling efter nedenstadende minimumsparametre.

Fase -(rrl’r(\jinutter) Temperatur Renggringsmiddel, type og koncentration

Forvask 1 02:00 Koldt vandhanevand Ikke relevant

Enzymbaseret vask 02:00 Varmt Enzymholdigt renggringsmiddel
vandhanevand

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

Skyl 1 02:00 Varmt Ikke relevant
vandhanevand

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

Torring 15:00 194 °F /90 °C Ikke relevant

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

DESINFEKTION

. Udstyret skal terminalsteriliseres (se § Sterilisering).

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

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

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

INSPEKTION OG FUNKTIONEL AFPR@VNING

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

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

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

EMBALLERING

. Kun FDA-godkendte emballeringsmaterialer til sterilisering ma bruges af slutbrugeren, nar udstyret pakkes ind.
. Slutbrugeren skal lzese ANSI/AAMI ST79 eller 1ISO 17665-1 for yderligere oplysninger om dampsterilisering.
. Sterilisationsindpakning
o /Asker kan pakkes ind i en standard sterilisationsemballage i medicinsk kvalitet ved hjzelp af godkendt dobbelt indpakningsmetode.
. Bgjningsstiv sterilisationsbeholder
o Lees de relevante brugervejledninger leveret af producenten for at fa information om bgjningsstive sterilisationsbeholdere, eller kontakt producenten direkte for vejledning.

STERILISERING

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

Katalognummer Beskrivelse
705482 Gradueret bor, 2,0 x 390 mm
703966 Gradueret bor, 2,5 x 450 mm
703974 Gradueret bor, 3,2 x 450 mm
Dobbelt indpakket instrumentaeske:
Eksponeringsti Impuls
Cyklustype Temperatur d er Torretid
Praevakuum 132 °C (270 4 minutter 30 minutter
°F) 4
Praevakuum 134 °C (273 3 minutter 30 minutter
DF) 4
. Brugervejledninger og retningslinjer til konfiguration af den maksimale belastning fra sterilisationsapparatets producent skal fglges udtrykkeligt. Sterilisationsapparatet skal vaere
korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret.
. De kraevede sterilisationsparametre for tid og temperatur varierer alt efter typen af sterilisationsapparat, cyklusdesign og indpakningsmateriale. Det er af afggrende betydning, at
procesparametrene valideres for den enkelte facilitets egen type steriliseringsudstyr og konfigurering af de indsatte produkter.
. Et behandlingssted kan vaelge at anvende andre dampsterilisationscykler end den her anbefalede, hvis stedet har foretaget en korrekt validering af cyklen for at sikre passende
damppenetration og kontakt med de apparater, der skal steriliseres. Bemaerk: Bgjningsstive sterilisationsbeholdere ma ikke bruges i dampcykler med tyngdeacceleration.
. Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa sterile pakninger/emballage eller den tape, som er anvendt til at sikre den, kan gdelaegge de behandlede instrumenters sterilitet eller angive en

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

OPBEVARING

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

VEDLIGEHOLDELSE

. Bemaerk: Pafgr kun autoklaverbart smgremiddel pa forbindelseselementerne (ldsemekanisme) og bevaegelige dele.

. Kasser gdelagte, slidte eller ikke-funktionelle apparater.

GARANTI

. Alle produkter garanteres at vaere uden fejl i materialer og handvaerksmaessig udfgrelse pa forsendelsestidspunktet.
. Avaligns instrumenter kan genbruges og overholder standarderne AAMI og ISO 17665-1 for sterilisering. Alle vores produkter konstrueres og fremstilles, sa de overholder de hgjeste
kvalitetsstandarder. Vi kan ikke tage ansvaret for fejl ved produkter, som er blevet modificeret pa nogen made i forhold til det oprindelige design.

KONTAKT

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

Fremstillet af: . .

Avalign Technologies, Inc. Australsk sponsor: Distribueres af:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street strvker

USA St Leonards, NSW 2065

TIf. 1-877-289-1096 Australia

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

@ Autoriseret repraesentant:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Nederlands @

Instructies instrumentatie lineaire reductieklemset

Onderdelenlijst
Catalogusnummer Beschrijving UDI (Unieke Device Identifier)
705470 LRC ratelhandvat 00190776155414
705471 LRC Adaptersleuf voor 3,5mm schroeven 00190776155421
705472 LRC Lange kroonhaak 00190776155438
705473 LRC Gekartelde gespleten haak 00190776155445
705474 LRC Korte puntige haak 00190776155452
705475 LRC Punt voor schroefinbrenger 00190776155469
705476 LRC Balspikepunt 00190776155476
705477 LRC Boorsleuf voor 3,5mm schroeven 00190776155483
705478 LRC Adaptersleuf voor 2,7mm schroeven 00190776155490
705479 LRC Boorsleuf voor 2,7mm schroeven 00190776155506
705483 Schroevendraaier, hex 2,5mm 00190776155537
705484 Schroevendraaierbit, Hex 2,5mm 00190776155544
705488 LRC Compressiestang voor 4,5 Schroeven 00190776155551
705489 LRC Boorsleuf voor 4,5mm schroeven 00190776155568
705490 Schroevendraaier, hex 3,5mm 00190776155575
705491 LRC Lange gespleten haak 00190776157753
705492 Schroevendraaierbit, Hex 3,5mm 00190776160937
940740 LRC Schaal 00190776155599
940741 LRC Deksel voor schaal 00190776157760
940742 LRC Buitenhoes voor schaal 00190776155605
940744 LRC Toplaag van schaal 00190776155612
BEOOGD GEBRUIK
. De lineaire reductieklemset is bedoeld om een alomvattende set chirurgische instrumenten te bieden als hulp bij de reductie van botbreuken tijdens chirurgische reconstructie.
BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL
. Chirurgische procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door individuen die een adequate opleiding hebben genoten en vertrouwd zijn met chirurgische technieken. De
opleiding, training en vakkundige beoordeling van de arts zijn nodig om het meest geschikte instrument en de behandeloptie te bepalen.
. Raadpleeg medische literatuur met betrekking tot de technieken, complicaties en gevaren voorafgaand aan de uitvoering van welke chirurgische procedures dan ook. Alle instructies

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

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

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

. Instrumentenkoffer en -schalen kunnen bestaan uit verschillende materialen, waaronder roestvrij staal, aluminium en silicone matten.

. Instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten vodr elk gebruik worden geinspecteerd, gereinigd, gesmeerd en gesteriliseerd.

. Instrumenten moeten uiteindelijk worden gesteriliseerd worden deze gebruiksaanwijzing (IFU).

. De instrumenten zijn niet implanteerbaar.

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

gezondheidszorgprofessional met licentie.
. De volgende gecatalogiseerde medische instrumenten worden gefabriceerd en geleverd door Stryker® en zijn compatibel met de instrumentatie van de lineaire reductieklemset en/of
de hoes en schaal:

Catalogusnummer Beschrijving Catalogusnummer Beschrijving

705482 Geschaalde boor, 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) 2,7mm Kleine corticalisschroef StSt
703966 Geschaalde boor, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) 2,7mm Kleine corticalisschroef Ti
703974 Geschaalde boor, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) 3,5mm Kleine corticalisschroef StSt
703961 Schijf met pennen voor 3,5mm penneninbrenger 340614(S) - 340750(S) 4,5mm Corticalisschroef StSt
702923 Schrijf met pennen 601014(S) - 601150(S) 4,5mm Corticalisschroef Ti

390019(S) Afdichtring, 9mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5mm Spongiosa-schroef, 16mm schroefdraad
703962 Afdichtring laadstation 342045(S) - 342150(S) 6,5mm Spongiosa-schroef, 32mm schroefdraad
705465 Schijf met pennen, groot PRO #28mm
705466 Schrijf met pennen, ovaal PRO 40mm x 16mm
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CONTRA-INDICATIES

Bij het kiezen van het meest geschikte instrument en de meest geschikte behandeling moet worden vertrouwd op de opleiding, training en het professionele oordeel van de bevoegde
gezondheidszorgprofessional. Ze moeten patiénten waar nodig waarschuwen voor deze contra-indicaties en beperkingen. Aandoeningen met een verhoogd risico op falen zijn onder
andere:

o Infectie

o Inadequate bloedtoevoer naar de operatieplaats als gevolg van aangetaste bloedvaten .

o Inadequate weefselbedekking over de operatieplaats

o  Botkwaliteit die is aangetast door ziekte, infectie of eerdere chirurgische procedures (implantatie) en die geen adequate ondersteuning of fixatie van de instrumenten kan

bieden.
o  Gevoeligheid voor een vreemd lichaam (materiaal)
o Patiénten met mentale of neurologische aandoeningen die het risico op complicaties in de post-operatieve zorg verhogen

WAARSCHUWINGEN A :

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

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

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

Voorafgaand aan reiniging, sterilisatie en gebruik moeten alle beschermdoppen zorgvuldig worden verwijderd. Alle instrumenten moeten worden geinspecteerd om te garanderen dat
ze correct functioneren en in goede conditie zijn. Gebruik geen instrumenten als ze geen bevredigende prestatie bieden.

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

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

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

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

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

Als een instrument is/werd gebruikt bij een patiént met, of bij vermoeden van, de ziekte van Creutzfeldt-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.

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

Onderdeelnummer transplantaat Beschrijving Gevaarlijke stof(fen) (CAS nr.) | Classificatie
705472 LRC Lange kroonhaak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Gekartelde gespleten haak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Korte puntige haak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC Punt voor schroefinbrenger Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC Balspikepunt Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC Compressiestang voor 4,5 mm schroeven Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Lange gespleten haak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

WAARSCHUWING li(JHL"f

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

BEPERKINGEN VOOR REINIGING EN STERILISATIE

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

DISCLAIMER

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

Herbewerkingsinstructies

HULPMIDDELEN EN ACCESSOIRES

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

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

Gedeioniseerd (DI) of omgekeerde osmose (RO) water
(kamertemperatuur)

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

EndoZime, Enzol

Accessoires Steriele spuiten of equivalent

Borstels en/of leidingreinigers met nylon borstelharen in diverse
formaten

Absorberende, weinig pluizende wegwerpdoeken of equivalent
Weekpannen

Apparatuur Ultrasoon reinigingstoestel (sonicator)

Medische perslucht

Geautomatiseerde wasmachine

TOEPASSINGEN EN OPSLAG
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151) Volg de toepassingspraktijken van de gezondheidszorginstelling. Houd instrumenten vochtig na gebruik om te voorkomen dat vuil opdroogt en verwijder overmatig vuil en afval van
alle lumen, oppervlakken, spleten, schuifmechanismen, scharnieren, knooppunten met scharnieren en alle overige moeilijk te reinigen ontwerpfuncties.

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

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

HANDMATIGE REINIGING

154) Spoel instrumenten onder koud leidingwater gedurende minimaal 3 minuten terwijl u resterend vuil of restanten wegveegt. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen,
barsten en/of spleten onder het spoelen.

155) Bereid een enzymatische reinigingsoplossing overeenkomstig de instructies van de fabrikant, inclusief verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel instrumenten
onder en laat ze minimaal 10 minuten weken. Gebruik met het instrument in de oplossing een borstel met zachte haren en verwijder alle sporen van bloed en afzettingen van het
instrument, en schenk specifiek aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te bereiken zones.

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

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

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

157) Bereid een reinigingsoplossing met neutraal detergens overeenkomstig de instructies van de fabrikant, inclusief verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel
instrumenten onder en laat ze minimaal 5 minuten weken. Gebruik met het instrument in de oplossing een borstel met zachte haren en verwijder alle sporen van bloed en afzettingen
van het instrument, en schenk specifiek aandacht aan schroefdraden, spleten, naden en eventuele moeilijk te bereiken zones.

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

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

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

159) Bereid een enzymatische reinigingsoplossing met warm water overeenkomstig de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasone unit. Sonificeer de instrumenten minimaal 15
minuten met een minimumfrequentie van 40 kHz. Het is raadzaam een ultrasone unit te gebruiken met spoelhulpstukken. Instrumenten met lumen moeten worden gespoeld met
een reinigingsoplossing onder het oppervlak van de oplossing om een adequate perfusie van kanalen te garanderen.

160) Verwijder alle instrumenten en spoel/schud in DI/RO-water op omgevingstemperatuur gedurende minimaal 4 minuten. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen,
barsten en/of spleten onder het spoelen. Spoel interne lumen minimaal 3 keer met RO/DI-water (minimaal 15 ml) met behulp van een spuit van geschikte grootte. Gebruik, indien
aanwezig, spoelpoorten voor het spoelen.

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

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

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

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

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

Fase -(rr?ﬁnuten) Temperatuur Detergenstype & concentratie
Voorwas 1 02:00 Koud leidingwater N.v.t.

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

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

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

water

Drogen 15:00 194°F / 90°C N.v.t.

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

DESINFECTIE

. Instrumenten moeten eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie).

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

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

Fase Hercirculatietijd (min.) Watertemperatuur Watertype
Thermische desinfectie 1 >90°C (194°F) RI/DO-water
Thermische desinfectie 5 >90°C (194°F) RI/DO-water

INSPECTIE EN FUNCTIONELE TESTEN

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

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

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

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

VERPAKKING

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

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

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

STERILISATIE

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

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

Catalogusnummer Beschrijving
705482 Geschaalde boor, 2,0x390mm
703966 Geschaalde boor, 2,5x450mm
703974 Geschaalde boor, 3,2x450mm
Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:
Blootstellingstij
Cyclustype Temperatuur d Pulsen Droogtijd
Prevaculim 132°C (270°F) 4 minuten 4 30 minuten
Prevacuiim 134°C (273°F) 3 minuten 4 30 minuten
. De bedieningsinstructies en richtlijnen voor maximale beladingsconfiguratie van de fabrikant van de sterilisator moeten expliciet worden gevolgd. De sterilisator moet correct worden
geinstalleerd, onderhouden en gekalibreerd.
. Tijd- en temperatuurparameters vereist voor sterilisatie variéren naar het type sterilisator, programma-ontwerp en verpakkingsmateriaal. Het is van essentieel belang dat
procesparameters worden gevalideerd voor elke individueel type sterilisatieapparatuur van de faciliteit en de productbelastingsconfiguratie.
. De instelling kan ervoor kiezen om andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dat de voorgestelde cyclus als de instelling de cyclus correct heeft gevalideerd om een adequate
stoompenetratie en contact met de instrumenten voor sterilisatie te garanderen. Opmerking: stevige sterilisatiecontainers kunnen niet worden gebruikt in stoomcycli met
zwaartekracht.

. Waterdruppels en zichtbare tekenen van vocht op het/de steriel(e) verpakkingsmateriaal/wikkel of de tape waarmee deze is vastgezet, kunnen de steriliteit van de verwerkte ladingen
aantasten of wijzen op een mislukt sterilisatieproces. Controleer visueel of de buitenste wikkel droog is. Als er waterdruppels of zichtbaar vocht worden waargenomen, wordt het
pakket of de instrumentschaal aangemerkt als onaanvaardbaar. De pakketten met zichtbare tekenen van vocht moeten opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd.

OPSLAG

. Na sterilisatie dienen instrumenten in de sterilisatieverpakking te blijven en worden bewaard in een zuivere, droge kast of bewaarkoffer.
. Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen bij het hanteren van instrumenten om beschadiging van de steriele barriére te voorkomen.

ONDERHOUD

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

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

GARANTIE

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

. Avalign instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI- en ISO 17665-1-normen voor sterilisatie. Al onze producten zijn ontworpen en vervaardigd om te beantwoorden aan
de strengste kwaliteitsnormen. We kunnen geen aansprakelijkheid aanvaarden voor het falen van producten die op eender welke manier zijn aangepast van hun oorspronkelijke
ontwerp.

CONTACTINFORMATIE

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

Gefabriceerd door: ; . et

Avalign Technologies, Inc. Australische sponsor: > Gedistribueerd door:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd l#

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Fﬂ Stryker

Vs St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

E Geautoriseerde vertegenwoordiger:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Verklarende woordenlijst symbolen

Symbool Titel Symbool Titel
I l II Fabrikant en leto
productiedatum P
LOT Lotnummer / Partijcode Niet steriel

REF

Catalogusnummer

&OHL\"

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

een arts worden gekocht

[13]

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Medisch instrument

7%,

A

Distributeur

Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Bevat gevaarlijke stoffen
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Eesti @

Sirge reduktsiooniklambri komplekti instrumentide juhised

Osade loend

Katalooginumber Nimetus uDI
705470 Sirge reduktsiooniklambri (LRC) pdrkkéaepide 00190776155414
705471 LRC adapterhiilss 3,5 mm kruvidele 00190776155421
705472 LRC pikk kroonkonks 00190776155438
705473 LRC hambuline I8hiskonks 00190776155445
705474 LRC liihike naelkonks 00190776155452
705475 LRC kruvisisestusots 00190776155469
705476 LRC terav kuulots 00190776155476
705477 LRC puurihilss 3,5 mm kruvidele 00190776155483
705478 LRC adapterhiilss 2,7 mm kruvidele 00190776155490
705479 LRC puurihilss 2,7 mm kruvidele 00190776155506
705483 Kruvikeeraja, hex 2,5 mm 00190776155537
705484 Kruvikeeramisotsak, hex 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC survevarras 4,5 mm kruvidele 00190776155551
705489 LRC puurihilss 4,5 mm kruvidele 00190776155568
705490 Kruvikeeraja, hex 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC pikk naelkonks 00190776157753
705492 Kruvikeeramisotsak, hex 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC alus 00190776155599
940741 LRC aluse kaas 00190776157760
940742 LRC aluse valisimbris 00190776155605
940744 LRC aluse pealmine kiht 00190776155612
KASUTUSOTSTARVE
. Sirge reduktsiooniklambri komplekt sisaldab erinevaid kirurgilisi instrumente, mille abil vahendatakse kirurgilise rekonstruktsiooni kdigus luumurde.
NOUDED KASUTAJALE
. Kirurgilisi protseduure v8ivad teostada Uksnes isikud, kellel on selleks vajalik valjadpe ja kes tunnevad kirurgiameetodeid. Kdige sobivam seade ja ravimeetod tuleb valida arsti
hariduse, vdljadppe ning erialase hinnangu alusel.
. Enne mistahes kirurgilist protseduuri tuleb tutvuda vastavaid meetodeid, tisistusi ja ohte kdsitleva meditsiinikirjandusega. Enne toote kasutamist tuleb hoolikalt Idbi lugeda koik selle
ohutust kasitlevad juhised.
SEADME KIRJELDUS
. Kirurgilised instrumendid, mis koosnevad fikseeritud koostudest, lihtsatest hingedega instrumentidest ja lihtkoostudest, on Gldjuhul valmistatud meditsiinilisest roostevabast terasest,
titaanist, alumiiniumist ja silikoonkummist.
. Instrumentide imbrised ja alused vdivad koosneda erinevatest materjalidest, k.a roostevaba teras, alumiinium ja silikoonmatid.
. Seadmed tarnitakse MITTESTERIILSENA ning need tuleb alati enne kasutamist Ule kontrollida, puhastada, madrida ja steriliseerida.
. Vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile vajavad seadmed terminaalset steriliseerimist.
. Seadmed ei ole siirdatavad.
. Patsientide sihtriihm: sirge reduktsiooniklambri instrumente kasutatakse patsientides tildistes ortopeedilistes ja/vdi traumaga seotud protseduurides litsentseeritud tervishoiutéétaja
erialase hinnangu alusel.
. Jargmiste kataloogis sisalduvate meditsiiniseadmete tootja ja tarnija on Stryker® ning need tihilduvad sirge reduktsiooniklambri komplekti instrumentide ja/vdi imbrise ja alusega:
Katalooginumber Nimetus Katalooginumber Nimetus
705482 Skaalaga puur, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm vdike kortikaalkruvi StSt
703966 Skaalaga puur, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm vaike kortikaalkruvi Ti
703974 Skaalaga puur, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm vaike kortikaalkruvi StSt
703961 Naelketas 3,5 mm naelsisestile 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikaalkruvi StSt
702923 Naelketas 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikaalkruvi Ti
390019(S) Seib, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm kdsnkoekruvi, 16 mm keere
703962 Seibi laadimisalus 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm kasnkoekruvi, 32 mm keere
705465 Naelketas, suur PRO @28 mm
705466 Naelketas, ovaalne PRO 40 x 16 mm
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VASTUNAIDUSTUSED

. Sobivaima seadme ja ravi valimisel tuleb lahtuda litsentseeritud tervishoiutootaja haridusest, valjadppest ja professionaalsest otsustusvdimest. Vajaduse korral peaksid nad patsiente
nende vastunaidustuste ja piirangute eest hoiatama. Suurenenud nurjumisohtu suurendavad:
o infektsioon;
operatsioonikoha ebapiisav verevarustus veresoonkonna héirete tottu;
puudulik koekate operatsioonikoha peal;
haiguse, infektsiooni vdi varasemate kirurgiliste protseduuride (implanteerimine) tagajarjel halvenenud luu kvaliteet, mis ei véimalda seadmeid piisavalt toetada vdi fikseerida;
tundlikkus vd&rkehade (-materjalide) suhtes;
patsiendi vaimsed vdi neuroloogilised seisundid, mis suurendavad operatsioonijargses ravis tusistuste ohtu.

HOIATUSED A :

o O O O O

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

. Parast kasutamist tuleks seadmed vdimalikult kiiresti taastoddelda. Instrumente ning nende timbriseid ja aluseid tuleb puhastada eraldi.

. K&iki puhastusvahendite lahuseid tuleb sageli vahetada, et ennetada nende tugevat maardumist.

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

. Raskendatud lilkumise ennetamiseks tuleb kiirihendusega seotud mehhanisme enne kasutamist maarida.

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

. Kahjustuseoht — kirurgilised instrumendid on tappisseadmed. Seadmete korrektse toimimise tagamiseks tuleb neid kasitseda ettevaatlikult. Vale valine kdsitsemine vdib p&hjustada
seadmete toimimishaireid.

. Vigastuste véltimiseks olge teravate instrumentide kasitsemisel ettevaatlik.

. Peske instrumentide Umbriseid ja aluseid alumiiniumile ohutu, neutraalse pH-ga pesuvahendiga, et viltida pinna vérvuse luitumist ja anooditud pindade kahjustumist.

. Kui seadet kasutatakse/kasutati patsiendil, kellel on Creutzfeldt-Jakobi tdbi (CID) v&i selle kahtlus, siis ei tohi seadet korduskasutada, vaid see tuleb havitada, kuna ristsaastumist

valistav taastootlus vai steriliseerimine pole vdimalik.

. Allolevas loendis olevad seadmed sisaldavad aineid, mis on maaratletud kui CMR 1A ja/v&i CMR 1B ja/vdi sisesekretsioonisiistee mi kahjustavaid aineid kontsentratsioonis ule 0,1
massiprotsendi. Ettevotte Avalign Technologies, Inc. labi viidud materiaalse riskihinnangu kaigus ei tuvastatud nende ainete esinemisest tulenevat jaakriski ega ettevaatusabindusid.
Hindamisel vBeti arvesse jargmisi riihmi: lapsed, rasedad v&i rinnaga toitvad naised.

Seadme osa Number Nimetus Ohtlik(ud) aine(d) (CAS nr) | Klassifikatsioon
705472 LRC pikk kroonkonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC hambuline I8hiskonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC lthike naelkonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC kruvisisestusots Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC terav kuulots Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC survevarras 4,5 mm kruvidele Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC pikk naelkonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B

ETTEVAATUST &OHLY

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

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Korduv to6tlemine ei avalda neile instrumentidele olulist m&ju. Kasutusea 16pp tehakse uldjuhul kindlaks kasutusest tingitud kulumise ja kahjustuste pdohjal.

LAHTIUTLUS

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

Taastéotlemisjuhised

TOORIISTAD JA TARVIKUD

Kiilm kraanivesi (< 20 °C / 68 °F)

Soe vesi (38-49 °C/ 100-120 °F)

Vesi Kuum kraanivesi (> 40 °C / 104 °F)

Deioniseeritud (DI) v3i po6rdosmoosiga (RO) puhastatud vesi
(keskkonnatemperatuuril)

Puhastusvahend Neutraalne ensiimaatiline detergent, pH 6,0-8,0: MetriZyme,
id EndoZime, Enzol

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

Tarvikud Kiude mittejatvad imavad Uhekordsed lapid vi samavaarsed
vahendid

Leotusvannid

Meditsiiniline suruéhk

Seadmed Ultrahelipuhasti (Sonicator)

Automaatpesur

KASUTUSKOHT JA SAASTUMISE VALTIMINE

166) Jargige tervishoiuasutuses kehtivaid kasutamise eeskirju. Hoidke seadmeid parast kasutamist niiskena, et véltida kuivamisel tekkivat mustust, ning eemaldage liigne mustus ja jadtmed
koikidest 66nsustest, pindadelt, piludest, liugmehhanismidest, hingega liigenditest ja muudest raskesti puhastatavatest konstruktsiooniosadest.

167) Kohe parast kasutamist tehke 86nsustele imipuhastus v&i loputage neid puhastuslahusega.

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

169) Loputage seadmeid kiilma voolava kraanivee all vahemalt 3 minutit, piihkides samal ajal maha mustuse ja jaagid. Vajutage selle kaigus liikuvaid osi ja loputage ule k&ik 8&nsused, praod
ja/vdi pilud.

170) Valmistage ette ensiimaatiline puhastuslahus vastavalt tootja juhistele, tagades ndutava lahjendusastme/kontsentratsiooni, vee kvaliteedi ja temperatuuri. Pange seadmed lahusesse
ja leotage neid selles vahemalt 10 minutit. Kasutage lahuses olevatel seadmetel pehmet harja, et eemaldada kdik vere- ja mustusejaagid, poorates erilist tdhelepanu keermetele,
piludele, liitekohtadele ja raskesti ligipddsetavatele aladele.

a. Kui seadmel on liugmehhanisme v&i hingega liigendeid, liigutage neid puhastamise kaigus, et eemaldada nende vahele jadnud mustus.
b. Kui seadmel on 88nsus, kasutage sobivas mdddus nailonharja vdi torupuhastit ning likake see keerava liigutusega 86nsusse ja tdmmake vilja, et hélbustada mustuse
eemaldamist; veenduge, et ddnsuse kogu sisepind saab tdies pikkuses puhastatud. Loputage 60nsust vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vahemalt 60 ml lahust.

171) Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all vihemalt 3 minutit. Vajutage selle kaigus liikuvaid osi ja loputage (le kdik 63nsused, praod ja/véi pilud.

172) Valmistage ette neutraalse detergendi lahus vastavalt tootja juhistele, tagades ndutava lahjendusastme/kontsentratsiooni, vee kvaliteedi ja temperatuuri. Pange seadmed lahusesse ja
leotage neid selles vahemalt 5 minutit. Kasutage lahuses olevatel seadmetel pehmet harja, et eemaldada k&ik vere- ja mustusejaagid, poorates erilist tahelepanu keermetele, piludele,
liitekohtadele ja raskesti ligipadsetavatele aladele.

a. Kui seadmel on liugmehhanisme v&i hingega liigendeid, liigutage neid puhastamise kaigus, et eemaldada nende vahele jadanud mustus.
b. Kui seadmel on 88nsus, kasutage sobivas mdddus nailonharja vdi torupuhastit ning likake see keerava liigutusega 86nsusse ja tdmmake vilja, et hélbustada mustuse
eemaldamist; veenduge, et ddnsuse kogu sisepind saab tdies pikkuses puhastatud. Loputage 60nsust vahemalt kolm korda siistlaga, mis sisaldab vahemalt 60 ml lahust.

173) Eemaldage seadme lahusest ja loputage/raputage kiilma kraanivee all véhemalt 3 minutit. Vajutage selle kaigus liikuvaid osi ja loputage (le kdik 83nsused, praod ja/véi pilud.

174) Valmistage ette enslimaatiline puhastuslahus ultraheliseadme jaoks, kasutades kuuma vett vastavalt tootja soovitustele. Té6delge seadmeid ultraheliga vahemalt 15 minuti jooksul
sagedusel vihemalt 40 kHz. Soovitatav on kasutada loputustarvikutega ultraheliseadet. Odnsustega seadmeid tuleks loputada nii, et need on iileni puhastuslahusesse kastetud, et
lahus saaks piisavalt k&iki kanaleid labida.

175) Votke seadmed vélja ja loputage/raputage DI/RO vees keskkonnatemperatuuril vdhemalt 4 minutit. Vajutage selle kdigus likkuvaid osi ja loputage tle kdik d&nsused, praod ja/vdi pilud.
Loputage sisemisi 88nsusi vihemalt 3 korda RO/DI veega (vdhemalt 15 ml), kasutades sobivas md&dus siistalt. Kui seadmel on loputusavad, kasutage loputamiseks neid avasid.

176) Kuivatage seade vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud suruGhuga.

177) Kontrollige vaatluse teel seadme puhtust, pé6rates muu hulgas tahelepanu kdikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja 68nsustele. Kui seade ei tundu vaatlusel
puhas, korrake punktides 4-12 kirjeldatud toiminguid.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE
Maérkus. Enne automaatset puhastamist tuleb kdik seadmed kasitsi puhastada vastavalt punktides 1-8 esitatud juhistele. Punktid 9-12 on valikulised, aga soovitatavad.

178) Asetage seadmed automaatpesurisse/desinfektorisse, et té6delda neid allpool osutatud miinimumtingimuste kohaselt.

Etapp ?r’re\ignutites) Temperatuur Detergendi tlilip ja kontsentratsioon
Eelpesu 1 02.00 Kulm kraanivesi -

Enstiiimpesu 02.00 Kuum kraanivesi Enstilimdetergent

Pesu 1 02.00 63°C/ 146 °F Neutraalne detergent

Loputus 1 02.00 Kuum kraanivesi -

Loputus puhastatud veega 02.00 146°F / 63°C -

Kuivatamine 15.00 194°F / 90°C -

179) Kuivatage liigne niiskus vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud surudhuga.
180) Kontrollige vaatluse teel seadme puhtust, pé6rates muu hulgas tdhelepanu kaikidele liikuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja 3dnsustele. Kui seade ei tundu vaatlusel
puhas, korrake punktides 4-8 ja 13-15 kirjeldatud toiminguid.

DESINFITSEERIMINE

. Seadmed tuleb terminaalselt steriliseerida (vt punkt Steriliseerimine).

. Avaligni instrumentide termilisel desinfitseerimisel v3ib kasutada standardi ISO 15883 kohaseid pesuri/desinfektori aja ja te mperatuuri profiile.

. Paigutage seadmed pesurisse/desinfektorisse vastavalt tootja juhistele, jélgides, et pesuvahend saaks seadmetest ja 38nsustest vabalt vilja voolata.
. Allpool on esitatud valideeritud automaattsuklite ndidisandmed:

Etapp RestkuIatswonlaeg Vee temperatuur Vee liik
(min)

Termiline desinfitseerimine 1 >90 °C (194 °F) RI/DO vesi

Termiline desinfitseerimine 5 >90 °C (194 °F) RI/DO vesi

ULEVAATUS JA TOIMIVUSE KONTROLL

. Kontrollige vaatluse teel, kas seadmel esineb kahjustusi voi kulumise jalgi, k.a teravaid servi. Murdunud, pragunenud, vadljal66dud kildudega v&i kulunud osadega instrumente ei tohi
kasutada ja need tuleb kohe vilja vahetada.

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

. Kontrollige hingede liitkumise sujuvust. Lukustusmehhanismidel ei tohi olla takkeid.

. Enne autoklaavimist maarige seadmeid maardega Insta-Lube v6i muu auru ldbilaskva instrumendimaardega.

PAKENDAMINE

. Léppkasutaja vdib seadmete pakendamisel kasutada tiksnes FDA poolt heakskiidetud steriilseid pakkematerjale.
. Auruga steriliseerimise kohta lisateabe saamiseks tuleks tutvuda standardiga ANSI/AAMI ST79 vai ISO 17665-1.
. Steriilne pakend
o Umbrised v&ib asetada standardsesse meditsiinilisse steriilsesse pakendisse, kasutades heakskiidetud kahekordse pakendamise meetodit.
. Jaik steriilne mahuti

o Jaikade steriilsete mahutite kasutamisel jargige mahuti tootja esitatud kasutamisjuhiseid v&i poorduge juhiste saamiseks otse tootja poole.

STERILISEERIMINE

Steriliseerida auruga. Avaligni seadmete auruga steriliseerimisel tuleb kasutada allpool osutatud miinimumnduetele vastavaid tsikleid.

Markus. Jargmiste kataloogis sisalduvate instrumentide tootja ja tarnija on Stryker®. Nende instrumentide toimivus Avaligni instrumendikomplektis on valideeritud ja neid vdib paigutada
steriliseerimiseks komplekti vastavalt allpool esitatud auruga steriliseerimise parameetritele.
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Katalooginumber Nimetus
705482 Skaalaga puur, 2,0 x 390 mm
703966 Skaalaga puur, 2,5 x 450 mm
703974 Skaalaga puur, 3,2 x 450 mm
Kahekordselt pakendatud instrumendiiimbris:
Impulsi
Tsiikli tutp Temperatuur Too6tlemisaeg d Kuivatusaeg
Eelvaakum 132°C 4 minutit 30 minutit
(270 °F) 4
Eelvaakum 134°C (273°F) 3 minutit 4 30 minutit
. Sterilisaatori tootja kasutusjuhendit ja suurima lubatud tditemahu juhiseid tuleb rangelt jargida. Sterilisaator peab olema nduetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja kalibreeritud.
. Steriliseerimiseks vajalik aeg ja temperatuur sdltuvad sterilisaatori tiitibist, tsiikli plaanist ja pakendi materjalist. Adrmiselt oluline on valideerida kasutatavate protsessi parameetrite
toimivust asutuses kasutatava konkreetse steriliseerimisseadme ja selle taitmisskeemi korral.
. Asutus voib kasutada soovitatust erinevaid auruga steriliseerimise tsiikleid, kui asutus on tsiikli toimivuse nduetekohaselt valideerinud ning steriliseerimiseks piisav auru sissetungimine
ja kokkupuude seadmetega on tagatud. Markus. Jaiku steriilseid mahuteid ei saa steriliseerida gravitatsioonipGhiste aurutsuklitega.
. Steriilsel pakendil vdi selle fikseerimiseks kasutatud teibil olevad veepiisad ja nahtavad niiskusejaljed v&ivad rikkuda t66deldud seadmete steriilsust vdi osutada steriliseerimise

ebadnnestumisele. Kontrollige vélispakendi kuivust visuaalse vaatluse teel. Kui on naha veepiisku vdi niiskuse jalgi, siis tunnistatakse pakend vdi instrumendialus vastuvdetamatuks.
Néahtavate niiskusejdlgedega pakendid tuleb uuesti pakendada ja steriliseerida.

HOIUSTAMINE

. Parast steriliseerimist peavad instrumendid jaama steriilsesse pakendisse ja neid tuleb hoida puhtas kuivas kapis v3i hoiukarbis.

. Seadmeid tuleb kasitseda ettevaatlikult, et véltida steriilse barjaari vigastamist.

HOOLDAMINE

. Tahelepanu! Autoklaavimist taluvat maardeainet voib kanda ainult Ghenduselementidele (lukustusmehhanism) ja liikuvatele osadele.

. Kahjustatud, kulunud ja mittetoimivad seadmed tuleb kasutuselt kdrvaldada.

GARANTII

. K&igi toodete korral on nende valjasaatmise hetkel garanteeritud materjali- ja koostevigade puudumine.

. Avaligni instrumendid on korduskasutatavad ning vastavad AAMI ja ISO 17665-1 steriliseerimisnormidele. Koik meie tooted on vélja to6tatud ja toodetud kdrgeimate
kvaliteedistandardite kohaselt. Me ei vastuta tooterikete eest, kui toote algset konstruktsiooni on mistahes moel muudetud.

KONTAKTANDMED

. Teadmiseks patsiendile ja kasutajale. Igast meditsiiniseadmetega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajargse ELi liilkmesriigi

padevale asutusele vdi Australian Therapeutic Goods Administration“ile (aadressil https://www.tga.gov.au/)..

Tootja: . . '
Avalign Technologies, Inc. Austraalia spovsor. 'fl' o Turustaja:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd =T

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

1-877-289-1096 Australia

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

Volitatud esindaja:
@ Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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KAYTTOTARKOITUS

Finnish @

Suoran reduktiopuristinsarjan instrumentointiohjeet

Osaluettelo
Luettelonumero Kuvaus ubI
705470 LRC-rdikkakahva 00190776155414
705471 LRC-sovitinholkki 3,5 mm:n ruuveille 00190776155421
705472 LRC, pitk kaarikoukku 00190776155438
705473 LRC, hammastettu jakokoukku 00190776155445
705474 LRC, lyhyt piikkikérkinen koukku 00190776155452
705475 LRC-sisddnvientikarki ruuville 00190776155469
705476 LRC-pallopiikkikarki 00190776155476
705477 LRC-poraholkki 3,5 mm:n ruuveille 00190776155483
705478 LRC-sovitinholkki 2,7 mm:n ruuveille 00190776155490
705479 LRC-poraholkki 2,7 mm:n ruuveille 00190776155506
705483 Kuusioruuviavain, 2,5 mm 00190776155537
705484 Kuusioruuviterd, 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC-kompressiotanko 4,5 mm:n ruuveille 00190776155551
705489 LRC-poraholkki 4,5 mm:n ruuveille 00190776155568
705490 Kuusioruuviavain, 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC, pitka piikkikarkinen koukku 00190776157753
705492 Kuusioruuviterd, 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC-tarjotin 00190776155599
940741 LRC-tarjottimen kansi 00190776157760
940742 LRC-tarjottimen ulkokotelo 00190776155605
940744 LRC-tarjottimen ylin kerros 00190776155612

Suora reduktiopuristinsarja on tarkoitettu tarjoamaan kadyttoon kattava valikoima kirurgisia valineita avuksi luunmurtumien reduktiossa kirurgisen rekonstruktion aikana.

TARKOITETTU KAYTTAJAPROFIILI

Kirurgisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain asianmukaisen koulutuksen saaneet henkil6t, jotka tuntevat kirurgiset tekniikat. Ladkarin koulutus, kokemus ja ammatillinen harkinta
ovat tarpeen sopivimman laitteen ja hoitovaihtoehdon maarittamisessa.
Ennen minka tahansa kirurgisen toimenpiteen aloittamista tutki ladketieteellista kirjallisuutta ja selvita toimenpiteen tekniikat, komplikaatiot ja vaarat. Ennen kdyttoa lue huolellisesti

turvallisuusominaisuuksiin liittyvat tiedot.

LAITTEEN KUVAUS

RD_IFU-19004 Rev. 6

Kirurgiset valineet, jotka koostuvat kiinteistd kokoonpanoista, yksinkertaisista saranallisista vélineista ja yksinkertaisista kokoonpanoista, jotka on yleisesti ottaen valmistettu
laaketieteellista laatua olevasta ruostumattomasta teraksesta, titaanista, alumiinista ja silikonikumista.

Vilinelaukku ja tarjottimet saattavat koostua eri materiaaleista, mukaan luettuina ruostumattomat terakset, alumiini ja silikonimatot.

Vilineet toimitetaan EPASTERIILEINA, ja ne on tarkistettava, puhdistettava, voideltava ja steriloitava ennen kayttoa.

Laitteet on steriloitava pakattuina tdman kdyttéohjeen mukaisesti.

Laitetta ei voi implantoida.

Potilaskohderyhma: Suora reduktiopuristinvélineitd kdytetaan yleisortopedia- ja/tai traumapotilaiden toimenpiteiss terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.
Seuraavat luetteloidut ldakinnélliset laitteet on valmistanut ja toimittanut Stryker® ja ne ovat yhteensopivia suoran reduktiopuristinsarjan instrumentoinnin ja/tai kotelon ja
tarjottimen kanssa:

Luettelonumero Kuvaus Luettelonumero Kuvaus

705482 Asteikollinen pora, 2,0 x 390 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm:n pieni kortikaaliruuvi StSt
703966 Asteikollinen pora, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm:n pieni kortikaaliruuvi Ti
703974 Asteikollinen pora, 3,2 x 450 mm 338610(S) — 338720(S) 3,5 mm:n pieni kortikaaliruuvi StSt
703961 Piikkilevy 3,5 mm:n piikkikarkista sisdanviejaa varten 340614(S) — 340750(S) 4,5 mm:n kortikaaliruuvi StSt
702923 Piikkilevy 601014(S) — 601150(S) 4,5 mm:n kortikaaliruuvi Ti

390019(S) Aluslevy, 9 mm 341030(S) — 341150(S) | 6,5 mm:n hohkaluuruuvi, 16 mm:n kierre
703962 Teline pesuriin asettamista varten 342045(S) — 342150(S) 6,5 mm:n hohkaluuruuvi, 32 mm:n kierre
705465 Piikkilevy, suuri PRO @ 28 mm
705466 Piikkilevy, soikea PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKAATIOT

. Parhaiten soveltuva laite ja hoito on valittava terveydenhuollon ammattilaisen tarjoaman neuvonnan perusteella. Heidan on varoitettava potilaita naistd vasta-aiheista ja rajoituksista
asianmukaisesti. Kohonneeseen virheriskiin yhdistettyihin sairauksiin lukeutuvat:
o infektio
o  riittdmaton verenkierto leikkausalueelle heikentyneen verisuonituksen vuoksi
o  riittdmaton kudospeitto leikkausalueella
o taudin, infektion tai aikaisempien kirurgisten toimenpiteiden (implantin) aiheuttama luun laadun heikkeneminen, minka vuoksi laitetta ei voida tukea tai kiinnittaa riittavan
hyvin
vierasaine/materiaaliyliherkkyys
o potilaat, joilla on psyykkisia tai neurologisia sairauksia, jotka voivat lisdta komplikaatioiden riskia leikkauksenjalkeisessa hoidossa.

VAROITUKSET & :
L]

Avalign suosittelee lddketieteellisten laitteiden huolellista manuaalista ja automaattista puhdistusta ennen sterilointia. Pelkdt automaattiset menetelmat eivat aina puhdista laitteita
asianmukaisesti.

o]

. Laitteet on otettava talteen mahdollisimman pian kdyton jalkeen. Vdlineet on puhdistettava erilldan koteloista ja tarjottimista.

. Kaikki puhdistusaineliuokset on vaihdettava saanndllisesti, ennen kuin ne ovat voimakkaasti likaantuneita.

. Poista kaikki suojatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kdyttda. Kaikki vélineet on tarkistettava asianmukaisen toimivuuden ja kunnon varmistamiseksi. Al3 kayta
vélineitd, jos ne eivat toimi tyydyttavalla tavalla.

. Pikaliitantatyyppiset mekanismit on voideltava ennen kaytto4, jotta ne liikkuvat sujuvasti.

. Kuvatut sterilointimenetelmat on validoitu asettamalla laitteet ennalta méaaritellyille, kotelon ja tarjottimen muotoilun mukaisesti valituille paikoille. Erityisille laitteille osoitetuilla
alueilla ei saa pitdd mitadn muita laitteita.

. Vaurioiden riski — Kirurgiset vdlineet ovat tarkkuuslaitteita. Huolellinen kasittely on tarkeda laitteiden tdsmallisen toiminnan kannalta. Virheellinen ulkoinen kasittely saattaa aiheuttaa
laitteiden toimintahdirion.

. Vilttadksesi vammoja késittele terdvia valineita varoen.

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

. Jos laitetta kaytetddn/on kaytetty potilaisiin, joilla on/joilla epéillddn olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD), laitetta ei saa kdyttda uudelleen, vaan se on tuhottava, koska

ristikontaminaation vaaran vuoksi sité ei voi viedd uudelleenkadyttéprosessin lapi eika steriloida.

. Seuraavan luettelon laitteet sisdltdvat CMR 1A- ja/tai CMR 1B -luokiteltuja aineita ja/tai hormonitoimintaa héiritsevid aineita pitoisuuden, joka vastaa yli 0,1 %:n massaosuutta. Ndiden
aineiden pitoisuuden ei havaittu aiheuttavan jadnnosriskia tai varotoimenpiteiden tarvetta Avalign Technologies, Inc:n tekemédssa materiaalin riskiarviossa. Arviossa huomioitiin
seuraavat ryhmat: lapset, raskaana olevat tai imettavat naiset.

Laitteen osanumero Kuvaus Vaaralliset aineet (CAS-nro) | Luokitus
705472 LRC, pitka kaarikoukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC, hammastettu jakokoukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC, lyhyt piikkikarkinen koukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC-sisaanvientikarki ruuville Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC-pallopiikkikarki Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC-kompressiotanko 4,5 mm:n ruuveille Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC, pitka piikkikarkinen koukku Koboltti (7440-48-4) CMR 1B

VAROITUS &OHL‘\(

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin, jakelun ja kdyton tapahtuvaksi ainoastaan ladkarille tai ladkarin maarayksesta.
UUDELLEENPROSESSOINNIN RAJAT
Toistuvilla uudelleenprosessoinneilla on vain vdhainen vaikutus ndihin védlineisiin. Niiden elinkaaren pituus maaraytyy normaalisti kdytossa syntyvien kulumisen ja vaurioiden perusteella.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

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

Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA LISAVARUSTEET

Kylma hanavesi (< 20 °C)

Ldmmin vesi (38—49 °C / 100-120 °F)

VESI Kuuma hanavesi (> 40 °C)

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

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

Valikoima erikokoisia harjoja ja/tai nylonharjaksisia
puhdistuslankoja

Lisdvarusteet Steriilit injektioruiskut tai vastaavat

Imukykyiset, vahanukkaiset kertakayttoliinat tai vastaavat
Liotusmaljat

Ladketieteellinen paineilma

Laitteet Ultradanipuhdistin (sonikaattori)

Automaattipesuri

Puhdistusaineet

KAYTTOKOHTA JA RAJAAMINEN

181) Noudata sairaalan kaytanteita. Pida laitteet kdyton jalkeen kosteina kuivumisen aiheuttaman likaantumisen estamiseksi, ja poista lika ja jadmat kaikista luumeneista, pinnoilta, raoista,
liu'untamekanismeista, saranaliitoksista seka kaikista muista vaikeasti puhdistettavista osista.
182) Ime tai huuhtele luumenit puhdistusliuoksella valittomasti kayton jalkeen.
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183)

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

MANUAALINEN PUHDISTUS

184)
185)

186)
187)

188)
189)
190)

191)
192)

Huuhtele laitteita kylmalld hanavedellad vahintdan 3 minuutin ajan, ja pyyhi samalla pois likaa ja jagamia. Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

Valmistele entsyymipohjainen puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus, veden laatu ja lampétila. Upota laitteet liuokseen ja liota

vahintdan 10 min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla harjalla kaikki veri- ja muut jaamat, kiinnittden erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti

saavutettavissa oleviin alueisiin.

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

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

Poista laitteet ja huuhtele kylmalld hanavedelld vahintaan 3 minuutin ajan. Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

Valmistele neutraali puhdistusliuos sen valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan luettuina laimennus/pitoisuus, veden laatu ja ldmpétila. Upota laitteet liuokseen ja liota vahintaan 5

min. Poista liotuksen aikana laitteesta pehmealla harjalla kaikki veri- ja muut jaamat, kiinnittaen erityista huomiota kierteisiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti saavutettavissa oleviin

alueisiin.

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

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

Poista laitteet ja huuhtele kylmalld hanavedelld vahintaan 3 minuutin ajan. Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

Valmista ultradanilaitteeseen entsyymipohjainen puhdistushaude kuumaa vetta kayttden ja valmistajan ohjeita noudattaen. Sonikoi laitteita vahintddn 15 minuuttia kdyttden 40 kHz:n

vahimmadisfrekvenssid. Suosittelemme huuhteluliitdnngilla varustettujen ultradanilaitteiden kdytt6a. Luumeneita sisaltavat laitteet on huuhdeltava puhdistusaineella hauteen pinnan

alla, jotta aine tunkeutuisi sen kanaviin.

Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenlampéiselld DI/RO-vedell vihintddn 4 minuuttia. Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat. Huuhtele sisaisia

luumeneita vahintaan 3 kertaa RO/DI-vedell3 (vahintdan 15 ml) kdyttdmalla sopivan kokoista ruiskua. Kaytd huuhteluun huuhteluportteja, jos sellaiset ovat kdytettavissa.

Kuiva laite imukykyiselld liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.

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

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava kdsin ennen automaattista puhdistusta, noudata vaiheita 1-8. Vaiheet 9-12 ovat valinnaisia mutta suositeltuja.

193) Kasittele laitteita automaattipesurissa / desinfiointilaitteessa alla olevien vahimmaisparametrien mukaisesti.
Vaihe Aika Lampétila Puhdistusaineen t i ja pitoisuus
(minuuttia) P Yyppijap
Esipesu 1 02:00 Kylméa hanavesi -
Entsyymipesu 02:00 Kuuma hanavesi Entsyymipohjainen puhdistusaine
Pesu 1 02:00 63 °C (146 °F) Neutraali puhdistusaine
Huuhtelu 1 02:00 Kuuma hanavesi -
Huuhtelu puhdistetulla 02:00 146 °F (63 °C) -
vedelld
Kuivaaminen 15:00 194 °F (90 °C) =
194) Kuivaa laite imukykyisella liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.
195) Tutki laitetta silmamaaraisesti etsien likaa kaikkialta, myds liikkuvista osista, raoista, saumoista ja luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4—8, 13-15.
DESINFIOINTI
. Laitteet on steriloitava pakattuina (ks. § Sterilointi).

Avalign-vilineet ovat yhteensopivia 1ISO 15883:n mukaisia limpddesinfioinnin aika-lampétilaprofiileja noudattavien pesureiden/desinfiointilaitteiden kanssa.
Aseta laitteet pesuriin/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti ja varmista, etté neste paasee vapaasti tyhjenemaain laitteista ja luumeneista.
Seuraavat automaattijaksot ovat esimerkkeja validoiduista jaksoista:

Vaihe Kiertoaika (min) Veden lampétila Veden tyyppi
Ldmpodesinfektio 1 >90 °C (194 °F) RI/DO-vesi
Lampddesinfektio 5 >90 °C (194 °F) RI/DO-vesi

TARKISTUS JA TOIMINTOJEN TESTAUS

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

Tarkista, etta laitteen liitannat (liitoskohdat ja kierteet) toimivat edelleen tarkoituksenmukaisesti ilman komplikaatioita.

Tarkista, etta saranat liikkuvat tasaisesti. Lukitusmekanismissa ei saa olla naarmuja.

Voitele Instra-Lube-voiteluaineella tai hoyrya lapaisevalld valinevoiteluaineella ennen autoklavointia.

PAKKAUS

Loppukayttdja saa kayttaa vain FDA:n hyvaksymia sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan laitteita.

Loppukayttdjan on haettava lisdtietoja kuumahéyrysteriloinnista ANSI/AAMI ST79- tai ISO 17665-1 -standardista .

Sterilointikdare

o Kotelot voidaan k&aria kahteen kertaan standardin mukaisella ladketieteellisen laadun sterilointikdareelld hyvaksytyn tekniikan mukaisesti.
Jaykka sterilointisdilié

o Saat lisatietoja jaykista sterilointisailidista niiden valmistajan kayttajille antamista ohjeista tai ottamalla yhteyttd niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hoyrylla. Alla ndet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit.

Huomautus: Seuraavat luetteloidut laakinnalliset laitteet on valmistanut ja toimittanut Stryker®. Nama valineet on validoitu Avalign-valinesarjan kanssa ja voidaan asettaa sarjaan
steriloitaviksi alla ilmoitettujen hoyrysterilointiparametrien mukaisesti.
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Asteikollinen pora, 2,0 x 390 mm
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703966 Asteikollinen pora, 2,5 x 450 mm

703974 Asteikollinen pora, 3,2 x 450 mm
Kaksoisk&areelld suojattu instrumenttikotelo:
Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia
(270 °F) 4
Esivakuumi 134 °C 3 minuuttia 30 minuuttia
(273 °F) 4
. Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja suuntaviivoja maksimikuormituksen laskemiseksi on ehdottomasti noudatettava. Sterilointilaitteen on oltava asianmukaisesti asennettu,
huollettu ja kalibroitu.
. Steriloinnin edellyttamat aika- ja lampdotilaparametrit vaihtelevat sterilointilaitteen tyypin, jakson koostumuksen ja pakkausmateriaalin mukaan. On ensiarvoisen tarkeas, etta
prosessiparametrit validoidaan kunkin laitoksen yksittdisen sterilointilaitetyypin ja tuotekuormituskokoonpanon osalta.
. Sterilointilaitoksella voidaan valita muut kuin ehdotetut sterilointisyklit, jos laitos on vahvistanut syklit asianmukaisesti varmistaakseen hoyryn riittdvan penetraation ja kontaktin

steriloitaviin laitteisiin. Huomautus: jaykkia sterilointisdilicitd ei voida kayttaa painovoimaisen hdyrysteriloinnin sykleissa.

. Steriilin pakkauksen/kéareen tai sen kiinnittimiseen kéytetyn teipin paall3 olevat vesipisarat tai nakyvat merkit kosteudesta voivat vaarantaa kasiteltivien kuormien steriiliyden tai olla
merkki sterilointiprosessin epdonnistumisesta. Tarkista kaareiden kuivuus silmamaaraisesti. Jos vesipisaroita tai kosteutta nakyy, pakettia tai instrumenttitarjotinta ei voida kayttaa.
Pakkaukset, joissa on merkkejd kosteudesta, on paketoitava ja steriloitava uudelleen.

SAILYTYS

. Valineet on pidettavat steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on varastoitava puhtaaseen, kuivaan kaappiin tai sailytyslaukkuun.

. Laitteita on kdsiteltava varoen, jottei steriili estojarjestelma vahingoitu.

HUOLTO

. Huomio: kdyta autoklavoitavaa voiteluainetta vain kytkentdosiin (lukitusmekanismiin) ja liikkuviin osiin.

. Tuhoa vahingoittuneet, kuluneet tai toimintakykynsa menettdneet laitteet.

TAKUU

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

. Avalign-vélineet ovat uudelleenkdytettavissa, ja ne noudattavat AAMI- ja ISO 17665-1 -sterilointistandardeja. Kaikki tuotteemme on suunniteltu tayttamaan kaikkein korkeimmat

laatuvaatimukset. Emme voi ottaa vastuuta sellaisten tuotteiden virheistd, joiden alkuperdistd rakennetta on millaan tavalla muutettu.

YHTEYSTIEDOT

. Huomautus potilaalle ja kdyttdjalle: Kaikkilaakintalaitteiden kayttoon liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan olinpaikasta riippuen
kyseessa olevan EU-jasenmaan laskintélaitteita valvovalle viranomaiselle ja/tai Australian lddkelaitokselle (Therapeutic Goods Administration, verkko-osoite (https://www.tga.gov.au/).

Valmistaja: . .
Kumppani Australiassa: .
Avalign Technologies, Inc. PP f‘ Jakelu:

8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd =T,

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m Stryker
YHDYSVALLAT St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

Valtuutettu edustaja:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands

RD_IFU-19004 Rev. 6 Page 65 of 126

Effective Date: 12 February 2024


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

RD_IFU-19004 Rev. 6

Symbolisanasto

Symboli Nimike Symboli Nimike
I l II Valmistaja ja i: )
. - Huomio
valmistuspaiva
LOT Erdnumero/erakoodi Epasteriili

REF

Luettelonumero

&OHLY

Yhdysvaltain liittovaltion
laki rajoittaa taman
laitteen myynnin
tapahtuvan ainoastaan
|aakarille tai ladkarin
maarayksesta

[13]

Tutustu kayttoohjeisiin

Ladkinnallinen laite

H'%

Jakelija

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

Siséltaa vaarallisia aineita
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EAAnVika

0Obnyieg Set Epyaleiwv Mpappikwv Idykthpwy Avataing

Aiota E§aptnpdatwv

Aple'féq Nepypadn ubl
705470 AaBn pe kaotavia LRC 00190776155414
705471 Xutwvio mpooappoyéa LRC yia Bideg 3,5mm 00190776155421
705472 Makpd dykiotpo otebdvng LRC 00190776155438
705473 080vVTWTO SLatpolpevo dykLotpo LRC 00190776155445
705474 Kovto dykiotpo pe akideg LRC 00190776155452
705475 Akpo eloaywyéa By LRC 00190776155469
705476 Sbatpko akpo pe akideg LRC 00190776155476
705477 Xttwvio tpumaviol LRC yia Biseg 3,5mm 00190776155483
705478 Xutwvio mpooappoyéa LRC yia Bideg 2,7mm 00190776155490
705479 Xutwvio tpumaviov LRC yia Bideg 2,7mm 00190776155506
705483 KatoaBidt, e€aywvikd 2,5mm 00190776155537
705484 Akpo katoaBLdlov, e§aywviko 2,5mm 00190776155544
705488 PaBdog oupmieong LRC yia Bideg 4,5 00190776155551
705489 Xttwvio tpumaviov LRC yia Bideg 4,5mm 00190776155568
705490 KatoaBidt, e§aywviko 3,5mm 00190776155575
705491 MakpU dyklotpo pe akideg LRC 00190776157753
705492 Akpo katoaBLdlov, e§aywviko 3,5mm 00190776160937
940740 Aiokog LRC 00190776155599
940741 Kartdki ya Sioko LRC 00190776157760
940742 Ewtepikr) Brikn Siokou LRC 00190776155605
940744 Endvw eninedo Siokou LRC 00190776155612

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZONTAI

. To Zet Mpappikwv EdLyktipwy Avataéng mpoopiletatl yla tnv mapoxr evog OAOKANPWIEVOU OET XELPOUPYLKWY EPYOAELWV YLOL TNV AVATAEN KOTAYUATWY 00TWV KATA TN XELPOUPYLKN

QVOAKOTAOKEU .
NPO®IA XPHEITQN A TOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI
. XELPOUPYLKEG EMEUPBATELG TIPETEL VOL TIPOYLOTOTIOLOUVTAL LOVO QIO ATOUA TTOU €XOUV ETTOPKN KATAPTLON Kal EE0LKELWON [LE XELPOUPYLKES TEXVIKEG. H ekmaibeuon, katdption KoL

enayyeALatikr kpion Tou latpou givat armopaitntn MPOKEWEVOU va TIPOoSLOPLOTEL N TiLo KATAAANAN emtiAoyr CUOKEUNG Kat Bepameiag.

MpLv artd TNV MPAYATONOINGN OTOLOGSHTIOTE XELPOUPYLKAG eMéUBaong, cupBouleuteite Ty Latpikn BLBALOypadiot OXETIKA ME TLG TEXVLKEG, TLG EMUTAOKEG Kat TOUG KvSUvoug. Mpuv and

™ XPON TOU TIPOIOVTOG, TIPETEL VoL SLABACETE TIPOOEKTIKA OAEG TLG 06NYyieg Tou adpopolv ota oTolxeia aodAAELAC TOU.

MEPITPA®H :zYIKEYHZ

. XelpoupyLkd epyaleia tou arotelolvtat and otobepd oet, anhd apBpwtd epyadeia Kot amAd CUYKPOTHLATA OE YEVIKEG YPAUMESG KATAOKE UACHEVA OO LOTPLKAG Xpriong avoéeidwto
ATOGAL, TITAVLO, AAOUMIVLO KaL GLALKOVN.

. H Brkn kat ot Siokol epyadeiwv propolv va amoteholvrat and Stddopa UALKE, 6w avoéeibwto xaAuBa, aAoUKiVIO KoL TAMETA GLAKOVNG.

. Ol ouokevég mapéxovtat MH ANOSTEIPQMENES kat mpénel va emiBewpouvtal, va kabapifovral, va Autaivovtat Kot va amooTELPWVOVTaL TIPLY oo KABe xpron.

. OL OUOKEUEG amattolv TEAKN anooteipwon oUWV HE TIG tapovoeg O8nyieg Xpriong.

. OL ouokeu£g Sev eivat EPPUTEVOLUEG.

RD_IFU-19004 Rev. 6

Oudda-stoxog AcBevwv: Ta Epyoleio Mpopptkwv EGLykthpwy Avdtagng xpnoLuonotovvtal og eMeUBAOELS YEVIKNG opBomedikig i/kat Tpaupdtwy os aobeveic cUpdwva Pe Ty Kpion
TOU TULOTOTOLNEVOU eTayyeApatia vyeiag.

OL TAPAKATW LATPLKEG CUOKEUEG KATAAOYOU KOTAOKEUAToVTAL Kat TtapExovtatl amd tn Stryker® kat elvat cupBatd pe to Set Epyadeiwv Mpappkwy dyktipwy Avatagng n/koL tn Onkn
KoL Tov Sioko:

Ap1B66 KataAdyou Mepypadn Ap1Bp66 KataAdyou Nepypadn

705482 KAk wTo tpumdvt - 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) Mukpn BiSa dAotol StSt 2,7mm
703966 KALLOKWTO TpUTtAvL, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) Muwpry Biba dpAowov Ti 2,7mm
703974 KA(pakwto tpurdvy, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) Mukpn BiSa dAotol StSt 3,5mm
703961 AloKog pe akibeg yla loaywyea pe akibeg 3,5mm 340614(S) - 340750(S) BiSa dpAotov StSt 4,5mm
702923 Aiokog pe akideg 601014(S) - 601150(S) BiSa pAotol Ti 4,5mm

390019(S) Po&éAa, 9mm 341030(S) - 341150(S) | Biba omoyywdoug ootol 6,5mm, oneipwpa 16mm
703962 Bdon tonoBetnong podéag 342045(S) - 342150(S) | Bida omoyywsoug ootol 6,5mm, oneipwpa 32mm
705465 Aiokog pe akibeg, peydhog PRO @28mm
705466 Aiokog pe akibeg, oBAA PRO 40mm x 16mm
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ANTENAEIZEIZ

MNPOEI
L]

H enthoyr| tng kataAANAdTEPNG CUOKEUNG KaL Beparmeiag npémnel va Baoiletal otnv ekmaideuon, TNV KATAPTLON KAL TNV EMOYYEALOTLKY Kpion Tou emayyeApatia vyeiog mou Slobétet
Gbela Aoknong emayyEALOTOG. Oa IPEMEL VoL TIPOELSOTOLOUV TOUG A0BEVEIG OXETLKA LLE OLUTEG TLG AVTEVOEIEELG KOl TOUG TEPLOPLOHOUG, OTAV Elval amapaitnto. Ol KATACTACELG TTOU
napouctdlouv auénpévo Kivbuvo aotoxiag mepthappavouv:

o ModAluvon

o AVeEmapkng mMapoxn aipatog otn Xelpoupytkr Béon Adyw pelwpévng ayyelofpibetag.

o Avemapkng kGAudn LoTol MAVW Ao Tn XELPOUPYLKN Béon

o Ootikn motdtnTa unoBabuiopévn Aoyw acBévelag, Aotpwéng r mponyoUEVNG XELPOUPYIKAG eMEUPacng (epdUteuong), n omoia Sev Pnopel va mapéxeL EMapkr umooTtnpEn n

OTEPEWON TWV CUCKEUWV.
o EuawoBnoia og §éva owpata (VAwka)
o  AcBeveig pe PUxIKEG f} VEUPOAOYLKEG TAB OELG TTOU aUEAVOUV TOV KivEUVO EMUITAOKWV OTN LETEYXELPNTIKY ppovtida

AOMNOIHZEIZ A :

H Avalign cuvLoTd GXOAQOTIKO [N QUTOHATO KOl CLUTOUATOTIOLNEVO KABOPLOMO TWV LOTPLKWY CUCKEUWV TIPLV Ao TNV AooTeipwon. OL 0UOKEUEG EVEEXETAL VAL UNV KaBapLoTouV
EMOPKWG LOVO HE TLG AUTOUATOTONUEVEG HEBOSOUG.

OL ouoKeUE£G ipémel va uTtoBdAAovtal oe emaveneiepyacia To TaxUTePo Suvatov PeTd t xprion. Ta epyaleia mpénet va kabapilovral EexwpLotd amo Tig Brikeg Kot toug Siokoug.

‘OM\a ta kaBaplotikd StalUpata PEMEeL va avttkadiotavtal cuxvad yla va unv purtavBoulv oe peydho Baduod.

Mpwv artd tov KabapLopod, TV AOCTEIPWON KAl TN XpAon, adpatpEoTte OAA TA TPOOTATEUTIKA KAAUMMOTO TTPooeKTIKA. OAa ta epyaleia pEMeL va eMBEWPOUVTAL TIPOKELLEVOU VAl
Slaodaliotel n owotr Aettoupyia kat n kakf katdotoon. Mn xpnowlomnoleite epyaleia edv n andSoon toug ev gival LKAVOTIONTLK).

Arnauteitol n Altavon Twv HNXavIopwy Toxelag cUvEeong mpLv aro tn xprnon yta tnv anoduyrn SUCKOALWVY oTnv evepyornoinan.

OLmeplypadopeves pébBodot anooteipwong €xouv eMkUpWOEL P TIG CUOKEUEG o€ TipokaBopLopéveg BEaeLg TomoBEtnong avaloya pe ta oxedia tng BrKNng Kat Twv diokwv. Meploxég
T(POOPLIOHEVES VLA CUYKEKPLUEVEG CUOKEUEG TIPETIEL VOL TIEPLEXOUV LOVO QLUTEG TLG OCUOKEUEG.

Kivéuvog BA&BNG — Ta xelpoupytka epyaleia eival oUCKEUEG akpLBeiag. O TPOTEKTIKOG XELPLOHOG Elva ONUAVTLKOG yLa TNV akpLPr Aettoupyia Twv cuoKevwv. O akatdAAnAog
£EWTEPLKOG XELPLOMOG UOpEL va TIPOKAAETEL SUGAELTOUPYLA TWV CUOKEUWV.

AntaTe(TOL T(POCOXT KOTA TOV XELPLOKO QUXHNPWVY EPYOAELWV VLA TNV AITOPUYT TPAUUOTIOHOU.

MAévete tn Bkn Kal Toug ilokoug epyaleiwv pe éva aodalEG yLa To dAOULIVIO AITOPPUTIAVTIKO e OUSETEPO pH yla va anodUyeTe Tov EMPAVELOKO ATOXPWHATIOMO KaL TV aAoiwon
TWV AVOSLWHEVWY ETLDAVELWV.

Edv pia cuokeur xpnotpormnoleitat/xpnouonotifnke og aobevi mou maoxel i mbavoloyeitat OtL mdoxeL arnd t vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), n cuokeun Sev pmopei va
enavaxpnotpornownBel kat mpémet va kataotpadel Aoyw tng aduvapiog enavenegepyaciag i anooteipwong npog e€dAewdn Tou KwdUvou SLaoTaupoVEVNG HOAUVONG.

OL ouoKeLEG Tou TtapatiBevtal othv mapakdtw Alota reptéxouv ouoieg ou opilovtatl wg CMR 1A i/kat CMR 1B f/kat evSokpuvikol Slatapdktes og ouykévipwon dvw tou 0,1% Bdpog
Tpog BApog. Agv TauTomoLBnke Kavévag UTTOAELTOREVOG KivEuvog 1 pétpa mpodUAagNG Adyw TNG MapoUsiag AUTWY TwV OUCLWY oTNV a&LloAdynon KwdUvou UALKWY Ttou SLe§hyaye n
Avalign Technologies, Inc. Ztnv a§loAoynon, efetdotnkav ot €€¢ opadeg: madid, éykueg  ONAAIoUoE yUVaiKEG.

Ap1Buog E§apthpatog Nepypadn Emukivduvn oucia (Apt8. CAS) | Ta§wopnon
705472 Makp¥ ayklotpo otedavng LRC KoBdAtio (7440-48-4) CMR 1B
705473 08ovtwtd Slatpolpevo dykiotpo LRC KoBdAtio (7440-48-4) CMR 1B
705474 Kovto dykiotpo pe akideg LRC KoPdAtio (7440-48-4) CMR 1B
705475 Akpo eloaywyéa Bldwv LRC KoPdAtio (7440-48-4) CMR 1B
705476 Sdapko akpo pe akibeg LRC KoBdAtio (7440-48-4) CMR 1B
705488 PaB60g cupmicong LRC yia Bideg 4,5 mm KoBdAtio (7440-48-4) CMR 1B
705491 MakpU ayklotpo pe akideg LRC KoBdAtio (7440-48-4) CMR 1B

NPOzZOXH &OHL‘\(

O OpoomnovsLakog Nopog twy H.M.A. emttpénel tTnv mwAnon, Stavoun Kal xprion tng mapoloag CUGKEUNG HOVO Ao fj KATOTILY EVTOANG LaTpou.

MEPIOPIZMOI ENANENEZEPTAZIAZ

H enavahapPavépevn eneéepyacio €xeL TOAY HLKPO QVTIKTUTIO O AUTA Ta epyaleia. To Télog {wng kabopiletal cuviBwg amd t $Oopd kat Tg BAABEG Adyw xprong.

Anon

OIHZH

Anote)el eubUvn Tou uneuBUVoL enavenegepyaoiag va Slacdaiioel OtL n enaveneéepyaoia ekteheital Le T Xprion SOMALOLOU, UALKWVY KOL T(POOWTILKOU TG Hovadag enavenetepyaoiog
KoL OTL EMULTUYXAVEL TO EMOUUNTO AMOTEAEGHA. AUTO QMAULTEL TNV EMKUPWOT KO TNV TAKTIKA TtapakoAoUBnon tng Stadkaciag. Tuxov amdkAon Tou unmeuBivou enaveneepyaoiog amno TG

TIaPEX!

Opeveg 08nyieg mpémnel va agloloynBel wg mpog TNV AOTEAECUATIKOTNTA KAL TG SUVNTIKEG SUCUEVEIG EMUTTWOEL,.

0dnyieg emavensgepyaciag

EPFAAEIA KAI NTAPEAKOMENA

Nepo Zeot6 vepd Bpuong (> 40°C / 104°F)

KpUo vepd Bpliong (< 20°C / 68°F)
Zeoto6 vepd (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Aroviopévo (DI) i avtiotpodng 6cpwong (RO) vepo (vepd
nepBariovtog)

KaBaplotikd

OubEtepo evLULKO amoppuTtavtiko pH 6,0-8,0, SnAadn
MetriZyme, EndoZime, Enzol

MNap

Atadopwv peyebwv Bolptoeg /katl KaBapLoTikd CWARVWY pe
vaov tpixeg

eAKOpEVA ATIOOTELPWHEVEG CUPLYYEG ) TTAPOHOLOL

AroppodnTIKa mavid piag xpriong xwpic xvoudt i mapopola
NEKAVEG EUMOTIOUOV

E€omALopndg Juokeur KaBapLopou pe uTteprxoug (Sonicator)

laTPLKOG TEMLECUEVOG A€PaG

AuTOpaTn GUOKELT) TAUONG

ZHME

10 XPHZHZ KAI ®YAAZH
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196) AkOAOUBEITE TIG TPAKTLKEG ONUEIOU XPrIONG TOU LEPUUATOG LATPLKAG TIEPIBAAPNG. ALXTNPEITE TIG CUCKEUEG LYPEG LETA TN XPNON, VLA VAL AITOTPATEL TO OTEYVWHA TWV aKABAPOLWV KL
QMOULAKPUVETE TNV MEPLOTELX TTOCOTNTA AKABAPOLWY Kat KataAoinwy and 6Aoug Toug auloUg, Tig eMLdAVELEG, TLG KOWNOTNTEG, TOUG LNXOVLOHOUG oAioBnong, toug apBpwtoug
OUVSEOHOUG, KaL OAa T GAA XOPOKTNPLOTIKA TG oxediaong mou eivat SUGKOAO va KaBapLoTouv.

197) MNpoaypoTonotRoTe avappodnan r EKMAUCN TwWV AUAWY U éva KaBapLoTikd SLIAAUHA ApECWE LETA T XPRon.

198) AkoAouBnoTe TLG yeVIKEG TTPODUAAEELG KOt TOTIODETAOTE TG CUOKEVEG LECA OE KAELOTA ) KaAUppEVa oxela yla PeTadOopd OTO KEVTPLKO TUAMA TIPOUNBELWV.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

199) EKMAUVETE TLG CUOKEUEG KATW artd KPUO TPEXOUUEVO VEPO BPUONG YL TOUAGXLOTOV 3 AETTA EVW QUITOUAKPUVETE GKOUTII{OVTAG TA KatdAouta akabapolwy f Ta UTIOAEippaTa.
EVEPYOTIOLOTE TOUG LETOKLVOUEVOUG UNXOVLOMOUG KAl EKTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TIG PWYHEG /KO TIG KOIAOTNTEG EVW EEMAEVETE.

200) MPOETOLUAOTE €va eVIUMLKO SLEAUpA KaBaPLOUOU TNPWVTAS TLG 08NYLEG TOU KATACKELAOTH aVadOPLKA HE TNV apaiwon/cuykéVIpwaon, TNV moLdTnTa KaL Tn Beppokpacia tou vepou.
BuBiote TIg CUOKEUEG Kot eMnOTioTE yia Touhdylotov 10 Aemta. Evw Bpioketal péoa oto StdAupa, XpNoLLOTOLoTE pia ook Boluptoa pe TPIXES YLa va oIORaKPUVETE OAa Ta ixvn
aipatog kat katahoinwy and th cuokeur, Sivovtag LSLaitepn MPOCOXH OTA OTIEPWUATA, TG KOAOTNTEG, TG CUVAPHOYEG KOl OTIOLEGSH TTOTE SUCTIPOGLTEG TIEPLOXES.

a. Edv n cuokeun SLaBETeL pnxaviopoug oAicBnong i apBpwTtol§ CUVEEGOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUCKEUN EVW TPLRETE yLaL VOl OMOUAKPUVETE TAyLEEVHEVEG akaBapaoieg.

b. EdQv n cuokeur TepLEXEL Evav QUAO, XPNOLUOTIOLROTE JLa TTUKVI, vathov Bouptoa ri epyaleio kaBaplopol cwARvwy evw wbeite mPog ta Lo KaL £§w LE HLa TIEPLOTPODLKN
Kivnon, yla va SLEUKOAUVETE TNV IopaKpuVeon Twv KataAoinmwy. BeBatwBeite Ot £xete mpooBaon o OAn TN SLAUETPO KAt o OAo T0 BABOG Tou auAoU. EKMAUVETE TOV QUAG,
Toulaxtotov TpeLg HopEg, e pLa cUpLyya n omoia reptéxet StaAupa touhdylotov 60 mL.

201) Adaipéote TIg cUOKEUES Kat EemAUvete/avadelote o€ KpUO vePO BpUong yla TOUAdXLOTOV 3 Aerttd. EvepyomoLoTe TOUG METAKIVOUMEVO UG LNXOVLGOUG KAl EKTTAUVETE OAOUG TOUG
QUAOUG, TLG PWYHES 1/KaL TG KONOTNTEG EVW EETAEVETE.

202) MpoetolpdoTe €va 0udETEPO SLAAUMA KABAPLOUOU TNPWVTAG TLG 08NYIEG TOU KATAOKEUOOTH avadopLkd Ke TNV apaiwon/cuyKEVTPWAN, TV moLdTnTa Kot Th Beppokpacia tou vepou.
BuBioTe TIG CUOKEUEG Kol EUMOTIOTE YLt TOUAGLOTOV 5 Aemtd. Evw Bploketal péoa oto SLaAupa, XpnoLULOToLRoTE Uia LaAakr Bolptoa pe TPIXES YLa VO ATORaKPUVETE OAa Ta {Xvn
aiporog kot katahoinmwy arod tn cuokeur, Sivovtog LSLaitepn MPOCOo)XN OTA OTIELPWHATA, TLG KOWAOTNTEG, TLG CUVOPHOYEG KOL OTIOLEGSH TIOTE SUCTIPOOLTEG TTEPLOXEC.

a. Edv n cuokeur SLaBETeL Pnxaviopoug oAicBnong i apBpwTtol§ CUVEEGOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUCKEUN EVW TPLBETE yLaL VOl OMOUAKPUVETE TAyLEEVpHEVEG akaBapaoieg.

b. EdQv n cuokeur| TepLEXEL Evay QUAO, XPNOLUOTIOLROTE L TTUKVI, vathov Bouptoa ri epyaleio kaBaplopol cwARvwy evw wbeite mPog ta Lo KaL £§w UE pLa TIEPLOTPODLKN
Kivnon, yla va SLeUKOAUVETE TNV IopaKpuUVeon Twv KataAoinmwy. BeBatwBeite OtL £xete mpooBaon o OAn Tn SLAUETPO KoL o OAo To BAB0C Tou auAoU. EKMAUVETE TOV QUAG,
TouldxLoTov TpeLg GopEG, e pLa cUpLyya n omoia reptéxet StaAupa touhdylotov 60 mL.

203) Adaip£ote TIG GUOKEUEG Kat EemAUvete/avadelote o€ kpLO vePd BpUong yia TOUAdXLOTOV 3 AeTttd. EVEPYOTOLAOTE TOUG METAKIVOUMEVO UG NXOVLOOUG KAl EKTAUVETE OAOUG TOUG
QAUAOUG, TLG PWYHES 1/KaL TG KOWOTNTEG EVW EEMAEVETE.

204) MNpoetolpdote va ev(UULKO SLAAUpa KaBapLlopol Xpnotponolwvtag (eoto VePO oUUDWVA HE TLG 08NYLEG TOU KOTOOKEUOOTH HECH O HLal Lovado urteprXwv. YITOBAAAETE TIG CUOKEUEG
oe enefepyaoia e UTIEPAXOUG yLa TOUAAXLoTOV 15 Aemtd, xpnotponowwvtag eEAdxLotn ouxvotnta 40 kHz. Zuviotdtal vo XpnoLMOTOLELTE pia ovada uTtepAXwV He e§apTripata
€kmAuong. OL CUOKEUEG pe aUAOUG TIPETEL va EKTAéVOVTAL LE SLaAupa KaBapLlopol KAtw amd tnv entdavela Tou SLohUpaTog, yia va Stachaliletal n emapkig SLAXVon Twv KAVOALWY.

205) Adaipgote TIg cUoKeVES Kat EemAUvete/avadelote og amoviopeévo (DI)/avtiotpodng dopwaong (RO) vepd oe Beppokpacia meptBaAlovtog yia touldylotov 4 Aemtd. Evepyonouiote
TOUG HETOKLVOUHEVOUG UNXOVLOUOUG Kot EKTIAUVETE OAOUG TOUG UAOUG, TLG PWYKES f/KaL TLG KOLAOTNTEG evw EemAéveTe. ZeMAUVETE TOV E0WTEPLKO AUAG TOUAAXLOTOV 3 BOPEG UE VEPO
RO/DI (touldtotov 15 mL) xpnotuonoLwvTag pia cuptyya katdAnAou peyéBoug. Av untdpyxouv, xpnotpomnotjote BUpeg EkMAuONG YL TNV EKIAUOH.

206) ZTEYVWOTE TN CUCKEUN KE €V AOPPOGNTIKO Tavi. STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETLGAVELEG UE PINTPOPLOUEVO, TIETILECUEVO QLEPQL.

207) EmBewpriote OMTIKA T OUOKEUN Yo akaBapoieg, cupmepAapBavopEVwY OAWY TWV UNXOVIOUWY EVEPYOTIOINGNG, TWV PWYHWY, TWV KOWAOTATWY Kot Twv aUAwv. EAQv Sev elvat omtikd
kaBapa, emavaldBete ta Bripata 4-12.

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMOZ

Inueiwon: ‘ONeC oL CUOKEUEG TIPETEL VO UTTOBAANOVTAL OE TIPOKATAPKTLKO KaBapLlopd mpv amd onotadnmote Stadkacio avtopatonopévou kabapLopou, akohouBwvtag ta Brpata 1-8.
Ta Brjparta 9-12 gival mpoatpetikd, oAAG cuUVLOTATOL Vo Ta akoAouBEeite.

208) Metadepete OAEG TIG CUOKEUEG OE MLOL AUTOUOTN CUOKEUR TTAUONG/amoAlpavong yla eneéepyacio cUpdwva PE TG ToPaKATW EAAXLOTEG TTOP AUETPOUG.

daon Xpévo‘c Oeppokpaoia TUTOG KAl CUYKEVTPWON QIOPPUTIAVTLKOU
(Aemta)

MpémAvon 1 2:00 KpUo vepo Bpliong A/E

Evupikn mAUon 2:00 Zeoto vepod Bpliong EVIUMKO QITOppUTTAVTLKO

MA\von 1 2:00 63°C / 146°F OUBETEPO AIMOPPUTIAVTLKO

‘EkmAvon 1 2:00 Zeotd vepd Bpuiong A/E

‘EkmAuon pe anootaypévo 2:00 63°C/ 146°F AJE

vepod

STEYVWHA 15:00 90°C / 194°F AJE

209) ZTEYVWOTE TNV MEPLOCELA LYPACLO PE EVa AMOPPODNTIKO AV, STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETULPAVELEG UE GIATPAPLOUEVO, TIETUECHUEVO QEPQL
210) EmBewproTe OMTIKA T CUOKEUR Yla akabapoieg, oupmep\apBavopevVwy OAWY TWV LNXAVIOUWY EVEPYOTIOINONG, TWV PWYHWY, TWV KOWOTATWY Kol TwV aUAwv. Edv Sev sivat omtkd
kabapa, emavoldBete ta Buarta 4-8, 13-15.

AMNOAYMANZH

. OL CUOKEUVEG TIPETIEL VAL AITOCTELpWVOVTAL Bep KA (avaTtpéfte otnv evotnta «Altooteipwaon»).

. Ta epyaleia tng Avalign givat cupBatd pe podil xpovou-Beppokpactwy cuokeug mMAong/anoAbavong yia Bepuikr aroAUpavon cupdwva e to 1ISO 15883.

. TonoBeTroTe TI§ CUCKEVEG OTN CUOKEU TAUONG-AmOAU pavong oV wva e T 08nyieg Tou kataokevaotr, Slaodaiilovtog OTL 0L GUOKEUEG Kal OL OUAOL UITOpoUV va
anootpayyLotolv eAelBepa.

. OL TapaKATW QUTOHOTOTIONEVOL KUKAOL EivaL ApaSEly AT ETUKUPWHEVWY KUKAWV:

Xpdvog TOmog vepol
®don avakukAodopiag Oeppokpacia vepol
(Aerttdr)
OepuLKr anoAlpavon 1 >90°C (194°F) Nep6 RI/DO
OepuLKkr amoAlpavon 5 >90°C (194°F) Nepo RI/DO
EMIOEQPHZH KAI AOKIMH AEITOYPIIAZ
. EmOewproTE OMTIKA TLG CUOKEUVEG yLa BAGRN 1) $Oopd, cupmepAapuBavopévwy TWV AXNPWY akUwy. Epyaleia pe onacpéva, pwypatwiéva, Bpuppatiopéva i dOapuéva pépn Sev
TIPETEL VA XpNoLomolouvTaL, aAld pENEeL va avtikadiotavtol Aueoa.
. BeBatwOeite OTL 0L SLACUVSETELG TWV CUOKEUWV (EVWOELG KO OTIELPWHATA) ouVeXi{ouv va Aettoupyolv OTwg ipoBAENETaL XWwPIG EMUTAOKEG.
. EAéy€te yia tnv opaAn Aettoupyia twv apBpwoswv. Ot pnxaviopot achdiiong Ba MPEMEL val iV €XOUV EYKOTIEG.
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. AUTAVETE TPLV A0 TN XPAON AUTOKAUOTOU Me Instra-Lube, 1 éva Slamepatd amod atpd AUTovTiko epyoleiwy.

2ZYIKEYAZIA

. Kotd tn ouokeuaoia Twv GUGKEUWY, O TEALKOG XPHiOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKA GUOKELAOIOG yLa armooTeipwaon mou €xouv eykpLBel amo tov FDA.
. 0 telkOG xpriotng Ba ripénel va cupBouleuBei to pdtumo ANSI/AAMI ST79 1y 1SO 17665-1 yia tpdoBeteg MANPOdOPIE OXETIKA LE TNV QTOCTEIPWON UE ATHO.
. NepttvAypa anooteipwong

o OL Brkeg pmopoUv va TepItuAXBoUv g TUTILKG, LATPLKAG XPrIoNG TEPLTUALY L ATTOOTELPWONG XPNOLLOTOLWVTAG EYKEKPLUEVN HEBO0SO SUTAoU MePLTUAlyHaTOG.
. Akaprto Soxeio anooteipwong
o Ma mAnpodopieg OXETIKA pe Ta AKapTa SoXela AmMOoTElpWONG, avatpéfte ot KAtdAANAeg 08nyieg xpriong mou mapéxovtal and Tov KA TaoKeuaoTr Tou Soxeiou f

ETUKOWVWVIOTE aneuBbeiag e TOV KATAOKELOOTH yLa 08nyieg.
ANOZTEIPQEH

ATIOOTELPWOTE PE ATHO. ITN CUVEXELA TTapaTiBevTal oL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QUTALTOUVTOL YLOL TNV OMOCTEIPWON ME ATO TwY cUOKELWV Avalign.

Inueiwon: Ta mapakdtw epyaleia kataldyou kataokeualovtal Kot tapéxovtat amnd tn Stryker®. Ta epyadeio autd éxouv emtkupwBei evtdg Tou oet epyadeiwv Avalign kat pmopoulv va
TomoBeTNBOUV OTO GET yLO AMOOTEIPWON CUUPWVA LE TIG TTAPOUETPOUG AMOCTELPWONG LE ATO IOV TipoaSiopilovtal mapakdtw.

Ap1Op6¢ KataAdyou Nepiypadn
705482 KAtpokwto tpumavt - 2,0x390mm
703966 KAtpakwtd TpuTtavt, 2,5x450mm
703974 KAtpakwtd tpumavt, 3,2x450mm
AutAd tultypévn B1kn epyaAeiwv:
Xpovog
TOrnog KOkAou  Osgppokpacio  ‘ExkBeong MaApoi  Xpovog Iteyvwpatog
MNpo-kevo 132°C (270°F) 4 hemtd 4 30 Aemtd
MNpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemtd 4 30 Aemtd
. OL 06nyieg Aettoupyiag kat ot kateuBuvtrpleg 08nyieg yia tn Stapdpdwaon peyLotou GopTiou TOU KATAOKEUAOTH TOU QMOCTELPWTH TIPETEL VA TRPOU VTAL pNTA. MPEMEL va yiveTal cwaoTth
gyKataotacn, cuvtpnon Kat Babpovopncn Tou anooTelpWTh.
. OL apapeTpoL xpOvou Kat BepUokpaciag Tou amattouvTaL ylo thv anooteipwon Stadépouv avaloya He TOV TUTIO TOU QTOCTELPWTH, TOV OXESLAOMO TOU KUKAOU KL TO UALKO

ouokevaoiag. Eival kpioung onpaciag ol mapapetpot tng Stadikaciag va £xouv emkupwOEel yLa To pepovwiévo TUTo e€omAtopol armooteipwaong Kat tn Stapdpdwon doptwong
TPOIOVTWY TOU EKAOTOTE VOOOKOUELOU.

. ‘Eva voookopeio pnopel va emihé§eL Tn xprion StadopeTikwy KUKAWY QmooTELPWONG amd ToV TPOTEWVOUEVO KUKAO, LE TNV PoUTOBeon OTL TO VOCOKOUELD EXEL ETUKUPWOEL SEOVTWG TOV
KUKAO woTe va Staodpaliotei emapknig Steioduon kat emadr Tou aTHOU LLE TIG TPOG AMOOTEIPWON CUOKEVEG. Inpeiwon: ta dkapnta Soxeia anooteipwong Sev pmopoulv va
XpnotpomnotnBolv og kUKAOUG atpol BaputnTag.

. Stayovibia vepoU Kal opatd onpadLa uypaciog OTNV AIOCTELPWHEVN CUOKEUAOTA/TEPLTUALY A 1) OTNV Tavia TTou Xpnotpomoteitat yla thv acddAion Toug evsexetal va StakuBevoouv
NV anooteipwon twv eneéepyaopévwy doptiwv 1 va arotelolv évbelén amnotuxiog tng Stadikaciog anooteipwong. EAEyETe OMTIKA TO EEWTEPLKO HEPOG TOU TIEPLTUALYHATOG YL
uypaoia. Av undpxouv otayovidia vepou ) opatd onuadia vypaciag otn cuckevacia i otov §ioko epyaleiwv, autd Bewpeital un anodektd. TUCKEUAOTE KL ATMOOTELPWOTE €K VEOU
TLG CUOKEUOLOLEG e OpaTd onpddia uypooiag.

ANOOGHKEYZH

. META TV anooTeipwon, Ta epyaheia TPEMEL VA TTIOPAUEVOUV O CUOKEUOOLO AIMOoTEPWONG KaL va aroBnkevovtal o€ éva Kabapod, xwpig uypaoia eppdplo f Brkn anobrikeuong.
. Oa mpémnel va S{SeTaL TTPOoOoXr KOTA TOV XELPLOUO TWV CUCKEUWV TIPog anoduyr BAaBwv otov oteipo dpayuo.

ZYNTHPHZH

. Npoooxn: Ebapudlete AumavTikd yLa Xprion o€ AUTOKAUOTO LOVO 0Ta CUVEETIKA oTotXela (Hnxaviopol achdAlong) Kot Ta Ko eva Hépn.

. Arnopplimntete kKateotpappéves, GOAPUEVEG fi N AELTOUPYLIKEG CUCKEUEG.

EFTYHZIH

. Mapéxetat eyyunon 0Tl OAa Ta Poidvia §ev GEPOUV EAATTWHATA WG TIPOG TO UALKO KOl TNV EpyAsial KATA TOV XPOVO NG AOoTOANG.

. Ta epyaleia tng Avalign eival emavaxpnotponotiotpa Kat mAnpolv ta potura AAMI kan 1ISO 17665-1 wg mpog tnv aooteipwon. OAa ta mpoidvta Hag eival oxeStaopéva Kat

KQTAOKEVAOUEVA yLa Vo TIANpoUV ta uPnAdtepa mpdTuma moLotNTaG. Aev dpépoupe kapia euBUVN yla aoToxia TWV MPOIOVTWY Ta omoia £xouv TpomonolnBei e omolovaAToTe Tpomo
anod v apxikr oxediaon toug.

ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ

. Eldomoinon yia tov AcBevi kat Xpriotn: Kdbe coBapd mepLoTatiko mou cuvERN O OXEON LE TA LATPOTEXVONOY LKA TTPoiovTa Do TPETEL VO avadEPETAL OTOV KATOOKEUAOTH| KOl UE
Bdon tov oo gykatdotaong tou XpAotn f/kaL Tou acBevoulg, otnv appodia apxr Tou kpdtoug wéAoug tng EE oto omoio eivat eykateo tnévog o XpRotng f/kat o acBevig f otnv
Avotpahiavi Yrinpeoia Oeparneutikwy Mpoidviwy (otn StevBuvon https://www.tga.gov.au/).

Kataokgvualetal ano: . .

Auctpaldg Xopnyog: . ..
Avalign Technologies, Inc. P l_-"ﬂv f‘ . Awavépetan and:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd =T stryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia

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

E E§ouolobotnuévog AvIinpoownog:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Katal6gusszam Leiras uDI

705470 LRC kilincsm(ives kar 00190776155414
705471 LRC adapterhiively 3,5 mm-es csavarhoz 00190776155421
705472 LRC hosszt koronas horog 00190776155438
705473 LRC fogazott osztott horog 00190776155445
705474 LRC révid tiiskés horog 00190776155452
705475 LRC csavarbehelyez hegy 00190776155469
705476 LRC tiiskés elektrédacsucs 00190776155476
705477 LRC furéhuvely 3,5 mm-es csavarokhoz 00190776155483
705478 LRC adapterhiively 2,7 mm-es csavarokhoz 00190776155490
705479 LRC faréhlvely 2,7 mm-es csavarokhoz 00190776155506
705483 Csavarhuzo, hatlapfej(i 2,5 mm 00190776155537
705484 Csavarhuzofej, hatlapfejii 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC komporessziés rud 4,5-es csavarokhoz 00190776155551
705489 LRC furéhively 4,5 mm-es csavarokhoz 00190776155568
705490 Csavarhuzo, hatlapfej(i 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC hosszu tuskés horog 00190776157753
705492 Csavarhuzofej, hatlapfejii 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC talca 00190776155599
940741 LRC talcafedél 00190776157760
940742 LRC télca kiilsé tokja 00190776155605
940744 LRC talca felsé rétege 00190776155612

ALKALMAZASI TERULET

. A Linearis redukcids kapocskészlet sebészeti eszkozok atfogd készletét kinalja, amelyek segitenek a csonttorések csokkentésében a mitéti rekonstrukcid soran.

JAVASOLT FELHASZNALOI PROFIL

. A sebészeti eljarasokat kizardlag megfeleléen képzett és a sebészi technikat megfelelGen ismerd sebész végezhetl. Az orvos képzettsége, képzése és szakmai megitélése szikséges a

Magyar l@l

Linearis redukcids kapocskészlet mszerezési utasitasai

Alkatrészek listaja

legmegfelelGbb eszkoz és kezelési lehetGség kivalasztasdhoz.

vonatkozé minden biztonsagossagi jellemz6t gondosan el kell olvasni.

ESZKOZ LEIRASA

Minden sebészeti eljaras el6tt el kell olvasni a beavatkozdssal, annak szév6dményeivel és kockazataival kapcsolatos orvosi irodalmat. A termék hasznalata el6tt az eszkozokre

. Sebészeti mlszerek, amelyek rogzitett szerelvényeket, egyszer(i csuklds m(iszereket és egyszer(i szerelvényeket tartalmaznak, altalaban orvosi min&ségil rozsdamentes acélbdl,
titanbdl, aluminiumbdl és szilikongumibdl készulnek.
. A mUszertdskak és a talcak kiilonb6z8 anyagokbdl allhatnak, beleértve a rozsdamentes acélt, aluminiumot és szilikon lapokat.
. Az eszk6zok NEM STERIL formaban keriilnek forgalomba, minden felhasznalas el6tt meg kell vizsgélni, be kell kenni, illetve tisztitani és sterilizalni kell.
. Az eszkozok végss sterilizalast igényelnek a jelen hasznalati Gtmutaté (IFU) szerint.
. Az eszk6zok nem alkalmasak betiltetésre.
. Beteg célcsoport: A Linearis redukcids kapocs miiszereket altaldnos ortopédiai és/vagy traumas eljarasok soran hasznéljak betegeknél az engedéllyel rendelkezd egészségugyi
szakember megitélése szerint.
. A kdvetkez§ kataldgusos orvosi eszkdzdket a Stryker® gyartja és szallitja, és kompatibilisek a Linearis redukcids kapocskészlet miiszerekkel és/vagy tokkal és télcaval:
Katal6gusszam Leiras Katalégusszam Leiras
705482 Allithat furd, 2,0x390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm Kis kortikalis csavarok StSt
703966 Allithaté faré, 2,5x450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm Kis kortikalis csavar Ti
703974 Allithato furd, 3,2x450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm Kis kortikalis csavar StSt
703961 Tiskés lemez 3,5 mme-es tiiskés betéthez 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm Kortikalis csavar StSt
702923 Tlskés lemez 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm Kortikalis csavar Ti
390019(S) Mosdberendezés, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm Spongiosa csavar, 16 mm menet
703962 Mosdberendezés t6lté allvany 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm Spongiosa csavar, 32mm menet
705465 Tuskés lemez, Large PRO $28 mm
705466 Tuskés lemez, Oval PRO 40 mm x 16 mm
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ELLENJAVALLATOK

. A legmegfelelGbb eszkoz és kezelés kivalasztasakor az engedéllyel rendelkez6 egészséguigyi szakember oktatasa, képzése és szakmai megitélése alapjan meghozotté dontésre kell
tdmaszkodni. Sziikség esetén figyelmeztetniuk kell a betegeket ezekre az ellenjavallatokra és korldtozasokra. A meghibasodas fokozott kockazatat jelent6 dllapotok a kovetkezék:
o Fert6zés
o Nem megfelel§ vérellatas a kezelt teriileten a kdrosodott érrendszer kovetkeztében.
o Elégtelen szoveti lefedettség a kezelt teriileten
o A csont minGsége kdrosodott betegség, fert6zés vagy kordbbi sebészi beavatkozas (implantdcid) miatt, ami igy nem tud megfelel§ aldtdmasztast nydjtani vagy rogzitést
biztositani az eszk6zoknek.
Idegentest (anyag) érzékenység
o  Olyan mentdlis vagy neuroldgiai betegségekben szenvedd betegek, akiknél magasabb a posztoperativ ellatds soran a szovédmények kialakulasanak kockazata

FIGYELMEZTETESEK A :
L]

Az Avalign az orvosi miiszerek alapos manualis és automata tisztitasat javasolja a sterilizalas el6tt. Az automata mddszerek 6nmagukban nem tisztitjak kell6képpen az eszkozoket.

o]

. Az eszkozoket a hasznalat utan a lehetd leghamarabb ujra fel kell dolgozni. A m(iszereket a taskaktol és a talcatdl kilon kell tisztitani.

. Minden tisztitoszert gyakran cserélni kell, miel6tt er6sen szennyezédik.

. Tisztitas, sterilizalas és hasznalat el6tt dvatosan tavolitson el minden védGsapkat. Az 6sszes miszert ellenérizni kell a megfelelé miikodés és éllapot biztositasa érdekében. Ne
hasznaljon olyan miiszereket, amelyek nem m(kédnek megfelelGen.

. A gyorscsatlakozassal kapcsolatos mechanizmusokat hasznalat el6tt be kell kenni, hogy elkeriiljik a miikodtetés nehézségeit.

. A leirt sterilizalasi modszerek csak akkor érvényesek, ha az eszkzoket az el6re meghatarozott mddon helyezi el a taskaban és talcan. A meghatarozott eszk6zokhoz rendelt
terlileteknek csak ezeket az eszkdzoket szabad tartalmazniuk.

. Sériilésveszély - A sebészeti miszerek precizids eszkdzok. Az eszk6zok megfelel6 miikodése szempontjabdl fontos a gondos kezelés. A nem megfelel§ kiils6 kezelés a készulékek hibas
miikodését okozhatja.

. Ovatosan jarjon el éles miszerekkel a sériilések elkeriilése érdekében.

. Mossa meg a miiszertaskat és a talcdkat aluminium esetén is biztonsagosan hasznalhatd, semleges pH-értéki{ mosdszerrel, hogy elkeriilje a feltlet kifakulasat és az eloxalt feluletek
karosoddsat.

. Ha egy eszkozt Creutzfeldt-Jakob-betegségben (CJD) szenvedd vagy annak gyanuja alatt 4116 betegnél hasznélnak, akkor az eszk6z nem hasznélhato fel Gjra, és azt meg kell semmisiteni,

mert az Ujrafeldolgozds vagy a sterilizdlds nem lehetséges, a keresztszennyezés kockazatanak kikiszobolése érdekében.

. Az aldbbi listaban szerepl§ eszkdz6k CMR 1A és/vagy CMR 1B és/vagy endokrin rendszert kdrosit6 anyagokat tartalmaznak 0,1 témegszazalék feletti koncentracidban. Az Avalign
Technologies, Inc. dltal végzett anyagi kockazatértékelésben nem azonositottak fennmaradd kockazatot vagy elGvigyazatossdgi intézkedéseket ezen anyagok jelenléte miatt. Az
értékelés sordn a kovetkez6 csoportokat vették figyelembe: gyermekek, terhes vagy szoptatd nék.

Késziilék cikkszama Leiras Veszélyes anyag(ok) (CAS-szam) | Osztdlyozas
705472 LRC hosszu koronas horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC fogazott osztott horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC rovid tiiskés horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC csavarbehelyezd hegy Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC tuskés elektrodacsucs Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC komporesszids rud 4,5 mm-es csavarokhoz Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC hosszu tuskés horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

VIGYAZAT R(om_y

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye értelmében ez a késziilék kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd, forgalmazhaté és felhasznalhato.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Az ismételt feldolgozasnak minimalis hatasa van a miszerekre. A lejarati id6t normal esetben a hasznalatbdl eredé elhasznalddas és sérilés hatarozza meg.

NYILATKOZAT

Az uUjrafeldolgozést végz8 személy felelGssége, hogy biztositsa, hogy az Ujrafeldolgozas az ujrafeldolgozd létesitményben talalhatd eszk6zok és anyagok felhasznaldsaval, a létesitmény
személyzete altal torténjen, és elérje a kivant eredményt. Enhez sziikség van a folyamat validalasara és rutin monitorozasara. Ha a feldolgozd barmilyen médon eltér az utasitasoktdl, azt
megfelelGen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos kovetkezmények szempontjabdl.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

ESZKOZOK ES TARTOZEKOK

Hideg csapviz (< 20°C / 68°F)

Langyos csapviz (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Viz Meleg csapviz (> 40°C / 104°F)

lonmentesitett (DI) vagy forditott ozmdzissal (RO) elGallitott viz
(kornyezeti)

Természetes enzimatikus detergens pH 6,0-8,0, mint MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Kilénb6z6 méretl kefék és/vagy csétisztitdk nylon sértékkel
Steril fecskend&k vagy azzal egyenértékii eszkdzok

Tartozékok Abszorbens, nem bolyhosodé eldobhaté kend6k vagy azzal
egyenérték( anyagok

Aztaté edények

Orvosi siritett levegé

Felszerelés Ultrahangos tisztitd (Sonicator)

Automata mosé

Tisztitészerek

FELHASZNALASI HELYEN TORTENG ALKALMAZAS ES KORLATOZAS

211) Kovesse az egészséglgyi intézmény felhasznaldsi helyen torténd alkalmazasra vonatkozo gyakorlatat. Hasznalat utdn tartsa nedvesen az eszkdzoket a talaj kiszaraddsanak
megakadalyozdsa érdekében, és tdvolitsa el a folosleges talajt és a tormeléket minden lumenbdl, feliletrél, hasadékbdl, cstiszé mechanizmusokbdl, csuklds csatlakozdsokbdl és minden
tovabbi nehezen tisztithatd tertiletrél.
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212) Haszndlat utan azonnal szivja le vagy 6blitse at a lumeneket tisztitdoldattal.
213) Kovesse az altalanos ovintézkedéseket, és zart vagy fedett tartdlyokban tarolja az eszkdzoket a kézponti elldtdba torténd szallitashoz.

KEZI TISZTITAS

214) Oblitse le az eszkdzoket hideg folyd csapviz alatt legalabb 3 percig, mikdzben megtisztitja a maradék talajtél vagy a tormeléktsl. Mikodtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és
6blités kézben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést.

215) Készitsen enzimatikus tisztitd oldatot a gydrtd utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentraciot, a viz minGségét és a hémérsékletet. Meritse be az eszkdzoket, és aztassa legalabb
10 percig. Mikozben az oldatban van, puha, sortekefével tavolitson el minden vér- és szévettormelék-nyomot az eszkozrél, kilonos figyelmet forditva a szalakra, résekre, varratokra és
minden nehezen hozzéférhetd teriletre.

a. Ha az eszkdz csusz6 mechanizmusokkal vagy csuklds csatlakozéssal rendelkezik, surolds kozben mikodtesse az eszkdzt a csapddba esé talaj eltavolitasa érdekében.
b. Ha az eszkdz lumennel rendelkezik, hasznéljon szorosan illeszkedd nejlonkefét vagy csétisztitot a tormelék eltavolitasahoz, csavard mozgassal be- és kifelé tolja a tormeléket;

ellendrizze, hogy hozzaférhet6-e a lumen teljes 4tmérdje és mélysége. Oblitse 4t a lument legaldbb haromszor, legalabb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.

216) Tavolitsa el az eszkdzoket, és 6blitse le/aztassa hideg csapvizben legaldbb 3 percig. Miikédtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és dblités kézben mosson at minden lument,
repedést és/vagy rést.

217) Készitsen elS semleges tisztitdszert a gyartd utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentraciot, a viz min&ségét és a h6mérsékletet. Meritse be az eszkdzéket, és dztassa legaldbb 5
percig. Mikdzben az oldatban van, puha, sortekefével tavolitson el minden vér- és szovettormelék-nyomot az eszkdzrdl, kiilonos figyelmet forditva a szalakra, résekre, varratokra és
minden nehezen hozzéférhetd teriletre.

a. Ha az eszkdz csusz6 mechanizmusokkal vagy csuklos csatlakozassal rendelkezik, surolds kozben mikodtesse az eszkdzt a csapddba esé talaj eltavolitasa érdekében.
b. Ha az eszkdz lumennel rendelkezik, hasznéljon szorosan illeszkedd nejlonkefét vagy csétisztitot a tormelék eltavolitasahoz, csavard mozgassal be- és kifelé tolja a tormeléket;
ellendrizze, hogy hozzaférhet6-e a lumen teljes 4tmérdje és mélysége. Oblitse 4t a lument legaldbb haromszor, legalabb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.

218) Tavolitsa el az eszkdzoket, és 6blitse le/aztassa hideg csapvizben legalabb 3 percig. Miikédtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és 6blités kozben mosson at minden lument,
repedést és/vagy rést.

219) Készitsen enzimatikus tisztitd oldatot forrd viz felhasznalasaval a gyarto ajanlasainak megfelel6en egy ultrahangos egységben. Az eszkozoket legalabb 15 percig ultrahanggal kezeljik,
minimum 40 kHz frekvencian. Ajanlott ultrahangos egységet hasznalni 6blité csatlakozdkkal. A lumennel rendelkezé eszkdzoket tisztitdszerrel kell dtmosni az oldatba meritve, hogy

220) Tévolitsa el az eszkdzoket, és 6blitse/keverje szobah6mérsékletl DI / RO vizben legalabb 4 percig. M(ikddtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és 6blités kézben mosson 4t minden
lument, repedést és/vagy rést. Oblitse at a belsd lumeneket legalabb hdromszor RO / DI vizzel (legaldbb 15 ml) egy megfelel méret(i fecskendével. Ha rendelkezésre &ll, hasznaljon
0blité nyilasokat az oblitéshez.

221) A késziiléket nedvszivé ruhaval szaritsa meg. Szaritsa meg a belsé terileteket sz(irt, s(iritett levegével.

222) Szemrevételezéssel ellendrizze a készliléket, hogy taldlhatd-e rajta talajszennyezGdés, beleértve az 6sszes miikodteté mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket. Ha nem
lathatdan tiszta, ismételje meg a 4-12. |épéseket.

AUTOMATA TISZTITAS
Megjegyzés: Minden eszkdzt manualisan el kell tisztitani az automata tisztitas el6tt, kovesse az 1-8. Iépést. A 9-12. |épés vélaszthato, de tanacsos.

223) Vigye az eszkdzoket automatikus moso / fertétlenits rendszerbe az aldbbiakban leirt minimélis paraméterek szerinti feldolgozashoz.

Fazis 1d6 (perc) HEmérséklet Detergens tipusa és koncetracidja
El6mosds 1 02:00 Hideg csapviz Nem alkalmazhato

Enzimes mosas 02:00 Meleg csapviz Enzimes detergens

Mosas 1 02:00 146°F / 63°C Semleges detergens

Oblités 1 02:00 Meleg csapviz Nem alkalmazhaté

Oblités tisztitott vizzel 02:00 63°C / 146°F Nem alkalmazhato

Szaritas 15:00 90°C / 194°F Nem alkalmazhaté

224) Széritsa meg a felesleges nedvességet nedvszivo ruhaval. Szaritsa meg a belsé teruleteket sz(irt, stritett levegbvel.
225) Szemrevételezéssel ellendrizze a készuléket, hogy taldlhaté-e rajta talajszennyezGdés, beleértve az 6sszes miikodtetd mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket. Ha nem
ldthatdan tiszta, ismételje meg a 4-8, 13-15. |épéseket.

FERTOTLENITES

. Az eszkozoket véglegesen sterilizalni kell (1asd Sterilizélas rész).

. Az Avalign m(iszerek kompatibilisek a mosé / fertStlenits id6-hEmérsékleti profilokkal a végsé fertStlenitéshez az 1ISO 15883 szerint.

. A gyarto utasitdsai szerint helyezze be az eszkdzoket a mosd-fertStlenitébe, Ggyelve arra, hogy az eszkdzok és a lumenek szabadon triljenek.
. A kovetkezd automata ciklusok validalt ciklusmintdk:

Fazis Recirkulaciés id6 (perc) Vizhémérséklet Viz tipusa

Termikus fertStlenités 1 >90 °C (194 °F) RI/DO viz

Termikus fertGtlenités 5 >90 °C (194 °F) RI/DO viz
INSPEKCIO ES FUNKCIOS VIZSGALAT
. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve az éles széleket is sériilés vagy kopas szempontjabdl. A torott, repedt, vagott vagy kopott m(iszereket nem szabad hasznalni,

hanem azonnal cserélni kell.
. Ellendrizze, hogy az eszkoz felhasznaldi felliletei (csomdpontok és menetek) tovabbra is megfeleléen miikddnek-e komplikaciok nélkil.
. Ellendrizze a csukldk egyenletes mozgdsat. A reteszel6 mechanizmusoknal nem fordulhatnak el6 bevagasok.
. Az autoklavozas el6tt kenje be Instra-Lube alkalmazasaval vagy egy gbzt atereszté eszkoz-kenSanyaggal.
CSOMAGOLAS
. A végfelhasznald csak az Amerikai Gyogyszerligynokség, az FDA altal jovahagyott sterilizalé csomagoldanyagokat hasznélhatja az eszk6zok csomagoldsakor.
. A végfelhasznalonak el kell olvasnia az ANSI/AAMI ST79 vagy az ISO 17665-1 szabvényokat a g6zsterilizaldssal kapcsolatos tovabbi informacidkért.
. Sterilizal6 csomagolas
o A taskakat be lehet csomagolni egy standard, orvosi minGségii sterilizdlé csomagolasba jovahagyott kett8s csomagoldsi mddszerrel.

. Merev sterilizal6 tartaly

o A merev sterilizald tartdlyokkal kapcsolatos informaciokért olvassa el a tartdly gyartdja altal kiadott megfelel§ hasznalati Utmutatot, vagy vegye fel a kapcsolatot kzvetlenil a
gyartoval dtmutatasért.
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STERILIZALAS

GGzsterilizalas. A kovetkezd minimalis ciklusok szlikségesek az Avalign eszk6z6k gézsterilizalasdhoz.

Megjegyzés: A kovetkezd kataldgusmiiszereket a Stryker® gyartja és szallitja. Ezeket a mUszereket az Avalign mUszerkészleten belul validaltak, és az aldbb meghatarozott g6zsterilizalasi
paraméterek szerint sterilizalas céljabdl a készletbe helyezhet6k.

Katalégusszam Lefras
705482 Allithaté furé, 2,0x390 mm
703966 Allithatd furé, 2,5x450 mm
703974 Allithatd furé, 3,2x450 mm
Kétszeresen csomagolt miiszertalcak:
Impulz
Ciklus tipusa H6mérséklet Expozicids id6 usok Szaradasi id6
ElGvakuum 132°C (270°F) 4 perc 4 30 perc
ElGvakuum 134°C (273°F) 3 perc 4 30 perc
. A sterilizald gyartdjanak az tizemeltetésre és a maximalis terhelés beallitasara vonatkozd utasitasait és iranyelveit kifejezetten be kell tartani. A sterilizalot megfelel6en kell felszerelni,
karbantartani és kalibralni.
. A sterilizalashoz szlikséges id6- és h6mérsékleti paraméterek a sterilizalo tipusatdl, a ciklus kialakitasatol és a csomagoldanyagtodl fliggben valtoznak. Fontos, hogy a folyamat
paramétereit érvényesitsék az egyes intézmények egyedi tipusu sterilizalé berendezéseihez és a termék terhelési konfiguracidjahoz.
. Az intézmény vélaszthat a javasolt ciklustol eltérd gbz-sterilizalasi ciklusokat is, ha az intézmény megfelelGen validalta a ciklust a g6z megfelels bejutdsanak és a sterilizalando

eszkozokkel valo érintkezés biztositasa érdekében. Megjegyzés: a merev sterilizalo tartalyok nem hasznalhatok gravitacios g6zciklusokban.

. Vizcseppek és a nedvesség lathato jelei a steril csomagolason / burkolaton vagy a régzitéshez hasznalt szalagon veszélyeztethetik a feldolgozott anyagok sterilitasat, vagy a sterilizacios
folyamat meghibasodasara utalhatnak. Szemrevételezéssel ellenérizze a kiilsé csomagolas szarazsagat. Ha vannak vizcseppek vagy nedvesség jelei lathatok, akkor a csomagot vagy a
miszertalcat elfogadhatatlannak kell tekinteni. Nedvesség lathatd jelei esetén csomagolja Ujra az eszkozt, és végezzen ismételt sterilizdlast.

TAROLAS
. Sterilizalas utan a mszereket a sterilizdlé csomagolasban kell tartani, és tiszta, szaraz szekrényben vagy tarold taskaban kell tartani.
. Az eszkozoket 6vatosan kell kezelni a steril véd6csomagolas integritasanak megtartasa érdekében.
KARBANTARTAS
. Figyelem: Kizardlag a csatlakozo elemeken (zdrmechanizmus) és mozgo alkatrészeken alkalmazzon autoklavozhatd sikosité anyagot.
. Dobja el a sértilt, elhasznalddott vagy nem m(ikodé eszkozoket.
GARANCIA
. Minden termék garantaltan anyag- és gyartasi hibaktdl mentes a szallitas idején.
. Az Avalign miszerek Ujrafelhasznélhatok, és megfelelnek az AAMI és ISO 17665-1 szabvanyoknak a sterilizalas soran. Minden termékiinket ugy terveztiik és gyartottuk, hogy
megfeleljen a legmagasabb mindségi elGirasoknak. Nem vallalunk felel&sséget az olyan termékek hibaért, amelyeket barmilyen médon mddositottak az eredeti formdjukhoz képest.
KAPCSOLAT
. Figyelmeztetés a betegeknek és a felhasznalénak: Az orvostechnikai eszkézdkkel kapcsolatban bekovetkezett stlyos eseményt jelenteni kell a gyarténak, és a felhasznald és/vagy a
beteg letelepedési helye szerint illetékes EU Tagdllam hatdsagdnak vagy az Ausztral Terdpias Eszkdzok Intézetének (https://www.tga.gov.au/).
Gyarto: . o
Ausztral megbizé: 5:
Avalign Technologies, Inc. e - Forgalmazs:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd # Stryker
y!

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Fﬂ

USA St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

@ Meghatalmazott képvisel6:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Szimbdlumok targymutatdja

Szimbdlum Cim Szimbdlum Cim
Gyartd és a gyartas :
d détuma Figyelem
LOT Tételszam / Vonalkod Nem steril

REF

Kataloguszam

&GHLY

A szOvetségei torvények
(USA) értelmében ezt az
eszkoz kizardlag orvos éltal
vagy orvosi vényre
értékesithetd

[13]

Olvassa el a hasznalati
Utmutatdt

Orvosi mUszer

Z,

A

Forgalmazd

Meghatalmazott képvisel
az Eurdpai Kozosséghben

Veszélyes anyagot
tartalmaz
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IR M k] upI
705470 LRC 2} A HE 00190776155414
705471 LRC 3.5mm LIAI2 O{RHE] 22| 00190776155421
705472 (RCE TR 00190776155438
705473 RCEL AZ2|E ST 00190776155445
705474 IRCAE ANIO|Z 53 00190776155452
705475 LRC LIA} Q1M E| & 00190776155469
705476 LRC 2 AT}0|3 & 00190776155476
705477 LRC3.5mm LIAtE E2 &2|2 00190776155483
705478 LRC 2.7mm LIAFR O{THHE 22| 00190776155490
705479 LRC2.7mm LIAIR E2l 22| 00190776155506
705483 AI2C210|H, 82 2.5mm 00190776155537
705484 AT ZCE0|H HIE, 82t 2.5mm 00190776155544
705488 LRC 4.5 LFAFS Qf2s oty 00190776155551
705489 RC4.5mm LIAIE E2l 22|2 00190776155568
705490 AI2C 10|, 22 3.5mm 00190776155575
705491 IRCE AT0|3 &3 00190776157753
705492 A2 C210|H HIE, 82} 3.5mm 00190776160937
940740 LRC E&|0] 00190776155599
940741 LRC EJO| 2|1 00190776157760
940742 LRC E3|0| 2|5 # 0] A 00190776155605
940744 LRC E 30| At /0] Of 00190776155612
A8 O] £ (INTENDED USE)
o ZO|HEHN EUT NEE U £ FSHS F0F= MY 2 7|7 MEE M3I3317| s ME = A5 LICH
At CH & X} = 2 = (INTENDED USER PROFILE)
o TEHANESZESUSES 0ot & 7[Ho| Y=t Kol oS A BHAAZ|OfOF FHLICH THE MAESH 77| W KXE SME ZHSH= O AN QA 1K
gheto| et ch
o RESZENAY AN TS, THEET, A 220 B o|F 2 HUSUAIR. HE ALE W HME Q| o I 50 TSt HH| XA S BHEA| FEof
7|7| %4 H(DEVICE DESCRIPTION)
o N FK|, e AP I, Che AV EEE 2 7|7 LUNOR 0|7 S5 AH Q2|AY ElEHs, ¥R0|E, ME2 122 P40 UL CH
o 7T AHO|AQ ERO]E AHQIR|AZ, AR0|E, M2 HES Zato OAH a2 THE = UASLCH
o 7|7/ HYD HEZE SSEM AL HOI| BIEA| FY, MA, 28, Y E[0f0F gLt
o 2 A HYM(FU)O ML 77| E AT PRl oF gL Ch.
e 7|7l 0lAlg gl LCh
o EXCHA OE: 2Lof 2|HM SUD 7| MY E AXSo|E ME7HO| THTHof mhat SHRFO| A Lot HH el W/EE QA A& AHR E LT
o OIS IIRHEIL 98 7|7| = Stryker®?t MZSt D SS6tH 2|L{0] 2|HM S D M E 7| 7L XRZ2 S/ = A 0|2 & E20]2t = HE LT
IR S o FIE2I HS a9
705482 27 £, 2.0x390mm 349608(S) - 349660(S) 2.7mm 2% I| S (Cortical) LEA} stst
703966 27| Y 23, 2.5x450mm 605008(S) - 605060(S) 2.7mm 28 1| F S (Cortical) LAl Ti
703974 A7 22 3.2x450mm 338610(S) - 338720(S) 3.5mm 2% I| & E(Cortical) LA} stst
703961 3.5mm 2I40| 2 QIME§ ATO|2 C|A3 340614(S) - 340750(S) 4.5mm I E S (Cortical) LFAF stst
702923 2003 CjA3 601014(S) - 601150(S) 4.5mm I| & Z(Cortical) LEA} Ti
390019(S) 2QtA, 9mm 341030(S) - 341150(s) | 6.5mm Y= (Spongiosa) LEAL, 16mm 22| =
703962 OIM 2 ABHE 342045(S) - 342150(5) | 6.5mm Y= (Spongiosa) LIAL, 32mm 22| =
705465 £040|3 C|A 3 T PRO B28mm
705466 20| 3 C|AH, EHAE PRO 40mm x 16mm
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Z 11 (WARNINGS) & @

o Avalign2 B T OR7|7|2 ATt =5 W Ats MY S AYYLCL A& MEUZ = 7|7|E MBS AR e 5= A5 T

o J7l= M8 T ItsE A& THAE|E[0fOF FLICE 7| = HEA] A O|A S ER|0|Q B 2 A& Bljof FLCE

o EEMNH X2 MO 2YE|T| HOf| Kb W A|sHOF gL Ch
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o EYAY-F2IF=FLY7|7IYUCL 77|10 T S M Foot FSelof LCH BEES QR FS2 77|09 2SS YT = AFLICH

o RYUS I QI8 SRR J|TF FF Al AFE FSHUAIL.

o LSS EHO| MU HA S mStY| o LR0|E0] TS 5 pH MIAIE ARSI 7| A 0|22 EBO|E MASHUAIL.

o 0| 7|7| & A 20| XH E-OF Y(Creutzfeldt-Jakob disease, CID)O| ALt 2| M £l = BHALO| A AFESt=/ALE R E 22, uXt 2 /™S MAHS=0l 71718 MAN 2ot AL
e 4= 7 W20l 7|7]= AL E 4= 9o HHEA| H| 7| Z|0fOf BfL{Cf.

o 37 89 7]7|S0=cMR1A H/E= CMR1BE THEE SE(S) W/E= W2HA n2t 220 5 0.1% F 0|42 £ 2 ZoHE|0f AELICE Avalign Technologies,
Inc.Ofl M HSHE M= @/=Hd BIHOIM o|{et 2E | EXHZ Qo THo] @ O|L} oY ZX| 7t QI | X| QEk&LICE Of H7Ho M 2 &l T2 ChSat 25 Lk o 2l0],
YUR E=2] =732 .

17| RE M a9y AHEH(B)(cAs SEHT) | 2R
705472 IRCE A2 53 Y E (7440-48-4) CMR 1B
705473 IRCEL AZREZ3 T E (7440-48-4) CMR 1B
705474 IRCAE ALO|3 73 Y E (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC LIAF QINH E Y E (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC & AI}o[3 & ALY E (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC 4.5mm LEAHE Q35 otry Y E (7440-48-4) CMR 1B
705491 IRCE ALO|3 =3 AL E (7440-48-4) CMR 1B

9| ALEH(CAUTION) B(oun

Oj= SYRO0|M Of 7|7|= QJAZt EE= O ALe| K| A|Of| 2} TOf, HYEZ S AL SHE & H|2HS 1 A& LICH

TH X 2| HSHLIMITATIONS ON REPROCESSING)

HHE ME2|= o] 7| 7ol Z[A%He| AEFS D|ALICE 7|7 =2 S4 A8 E QI3 0tz of £ 4H0] 2fsf ZF g LT

& X 3H(DISCLAIMER)

WA Ao T, Mz, HAS 0| 8310] X2 E HAISHD lSh= ZUE HESES 3t A2 A2 °*X1| o MAULICE O|E @It M2|o| HAY HAte X

DUHZO| oYL rCh HMSE XHZ MM Yo ofsh wyst 2 s HALO| M= 2 Zatet FHIE 2l Ttoll CHaH MICHZ B 7H|of Of BfLCf.

A2 XA
£ 9 E2Z(TO0LS AND ACCESSORIES)
B+EE(<20" c/68° F)
- 24(38° -49° C/100° -120° F)
= USRS S E2(>40° C/104° F)
E0|2(n) E= AHFL(RO) (B EF)
MIA| 28 22 M Al pH 6.0-8.0(Metrizyme, EndoZime, Enzol)
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PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Latviski

Linearas reducésanas spailu komplekta instrumentu instrukcijas

Detalu saraksts

Kataloga numurs Apraksts uDI
705470 LRC spriadmehanisma rokturis 00190776155414
705471 LRC adaptera uzmava 3,5 mm skravém 00190776155421
705472 LRC gara krona akis 00190776155438
705473 LRC robainais 3keltais akis 00190776155445
705474 LRC Tsais kilveida akis 00190776155452
705475 LRC skriives ievietotaja uzgalis 00190776155469
705476 LRC lodveida smailes uzgalis 00190776155476
705477 LRC urbja uzmava 3,5 mm skravéem 00190776155483
705478 LRC adaptera uzmava 2,7 mm skravém 00190776155490
705479 LRC urbja uzmava 2,7 mm skrivém 00190776155506
705483 Skravgrieznis, sesstdra, 2,5 mm 00190776155537
705484 Skravgriezna zobs, se$stira, 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC kompresijas stienis 4,5 skriivém 00190776155551
705489 LRC urbja uzmava 4,5 mm skravém 00190776155568
705490 Skravgrieznis, sesstdra, 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC garais kilveida akis 00190776157753
705492 Skravgriezna zobs, sesstira, 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC paliktnis 00190776155599
940741 LRC paliktna vaks 00190776157760
940742 LRC paliktna aréjais futralis 00190776155605
940744 LRC paliktna augsgjais slanis 00190776155612

Linearas reducésanas spailu komplekts ir paredzéts, lai piedavatu visaptverosu kirurgisko instrumentu komplektu kaulu lizumu mazinasanai kirurgiskas rekonstrukcijas laika.

PAREDZETAIS LIETOTAJA PROFILS

Kirurgiskas procediras drikst veikt tikai atbilstosi apmacitas personas, kuras parzina kirurgiskas metodes. Lai noteiktu vispiemérotako ierici un arstésanas veidu, nepiecieSsama arsta
izglitiba, apmaciba un profesionalais vértéjums.

Pirms jebkadas kirurgiskas procediras veik$anas skatiet medicinisko literatru par kirurgiskajam metodém, komplikacijam un riskiem. Pirms 7 izstradajuma lietosanas rapigi jaizlasa visi
noradijumi par ta drosibu.

IERICES APRAKSTS

RD_IFU-19004 Rev. 6

Kirurgiskie instrumenti ietver fiksétus blokus, atseviskus atvazamus instrumentus un atseviskus blokus, kas parasti veidoti no mediciniskas kategorijas nerliséjosa térauda, titana,
aluminija un silikona gumijas.

Instrumentu futrali un paliktni var saturét dazadus materialus, tostarp nertséjoso téraudu, aluminiju un silikona paklajus.

lerices tiek piegadatas NESTERILAS, un pirms katras lietoSanas reizes tas japarbauda, janotira, jaieello un jasterilizé.

lericém ir nepiecieSama pilniga sterilizacija saskana ar $im lietosanas instrukcijam.

lerices nav implantéjamas.

Pacientu mérka grupa: linearas reducésanas spailu instrumenti tiek izmantoti visparéjas ortopédiskas un/vai traumu procediras pacientiem saskana ar licencéta veselibas apripes
specialista spriedumu.

Talak kataloga noraditas mediciniskas ierices razoja un piegadaja uznémums Stryker®, un tas ir saderigas ar linearas reducésanas spailu komplekta instrumentiem un/vai futrali un
paliktni:

Kataloga numurs Apraksts Kataloga numurs Apraksts

705482 Pakapju urbis, 2,0x390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm maza kortikala skrive StSt
703966 Pakapju urbis, 2,5x450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm maza kortikala skrave Ti
703974 Pakapju urbis, 3,2x450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm maza kortikala skrive StSt
703961 Kilveida disks 3,5 mm kilveida ievietotajam 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikala skrave StSt
702923 Kilveida disks 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikala skrave Ti

390019(S) Starplika, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm Spongiosa skrive, 16 mm vitne
703962 Starplikas noslodzes stativs 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm Spongiosa skrive, 32 mm vitne
705465 Kilveida disks, liels PRO 328 mm
705466 Kilveida disks, ovals PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRINDIKACIJAS

Izvéloties vispiemeérotako ierici un arstésanu, japalaujas uz licencéta veselibas aprapes specialista izglitibu, apmacibu un profesionalo vértéjumu. Vajadzibas gadijuma viniem jabridina
pacienti par $im kontrindikacijam un ierobezojumiem. Apstak|i, kas rada paaugstinatu atteices risku, ietver:
o Infekcija
Nepietiekama asins piegade operacijas vietai traucétas vaskularitates dé|.
Nepietiekams audu parklajums pari operacijas vietai
Slimibas, infekcijas vai iepriek$éjas kirurgiskas procediras (implantacijas) dé| pasliktinata kaulu kvalitate, kas nevar nodrosinat pietiekamu atbalstu vai iericu fiksaciju.
Sveskermenu (materialu) sensitivitate
Pacienti ar garigiem vai neirologiskiem stavokliem, kas palielina komplikaciju risku pécoperacijas aprapé

i NG

o O O O O

BRIDI

. Avalign iesaka pirms medicinisko ieri€u sterilizé$anas veikt tam rapigu manualo un automatizéto tirisanu. Tikai ar automatizétam metodém ierices var neizdoties pietiekami notirit.

. Péc lietoSanas ierices jaapstrada tik driz, cik iesp&jams. Instrumenti jatira atseviski no to futraliem un paliktniem.

. Visi tiriSanas lidzek|u skidumi ir jamaina regulari, pirms tie k|Gst piesarnoti.

. Pirms tirisanas, sterilizéSanas un lietoSanas uzmanigi nonemiet visus aizsargvacinus. Visi instrumenti ir japarbauda, lai parliecinatos, vai tiem ir atbilstosa funkcionalitate un stavoklis.
Nelietojiet instrumentus, ja tie nedarbojas apmierinosi.

. Pirms lietoSanas ir nepiecieSama atras savienosanas mehanismu ellosana, lai novérstu gratibas iedarbinasana.

. Aprakstitas sterilizéSanas metodes ir apstiprinatas ar iericém tada novietojuma, kads ieprieks noteikts katra futrala un paliktna konstrukcijai. Zonas, kas paredzétas konkrétam iericem,
drikst atrasties tikai $is ierices.

. Bojajumu risks — kirurgiskie instrumenti ir precizijas ierices. Lai $is ierices darbotos pareizi, ir svarigi ar tam rlpigi apieties. Nepareiza aréja apiesanas var izraisit iericu darbibas
traucéjumus.

. Rikojieties piesardzigi ar asiem instrumentiem, lai izvairitos no savaino$anas.

. Instrumentu futralus un paliktnus mazgajiet ar aluminijam piemérotu mazgasanas lidzekli ar neitralu pH [imeni, lai novérstu virsmas krasas izbalésanu un anodéto virsmu nolietosanos.

Ja ierice tiek/tika lietota pacientam ar apstiprinatu vai iespéjamu Kreicfelda-Jakoba slimibu (KJS), ierici nedrikst izmantot atkartoti, un ta ir jaiznicina, jo to nav iespéjams apstradat vai
sterilizét t3, lai novérstu krusteniska piesarnojuma risku.

Saraksta talak noraditajas iericés ir viela(-as), kas definéta(-as) ka CMR 1A un/vai CMR 1B, un/vai endokrina darbibu trauc&josa(-as) viela(as) koncentracija, kas parsniedz 0,1% masas.
Uznémuma Avalign Technologies, Inc. veiktaja materialu risku novértésana netika identificéti nekadi atlikusie riski vai piesardzibas pasakumi, kas javeic So vielu klatbatnes dé|.

Novértésana tika nemtas véra $adas grupas: bérni, gritnieces un sievietes, kuras baro bérnu ar krati.

lerices dajas numurs Apraksts Bistama(-as) viela(-as) (CAS Nr.) | Klasifikacija
705472 LRC gara krona akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC robainais Skeltais akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Tsais kilveida akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC skrlves ievietotaja uzgalis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC lodveida smailes uzgalis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompresijas stienis 4,5 mm skrivém Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC garais kilveida akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B

UZMANIBU! &OHLY

Federalie ASV tiesibu akti atlauj $o ierici iegadaties, izplatit un lietot tikai arstiem vai péc arsta norikojuma.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Atkartota apstrade Sos instrumentus ietekmé minimali. DarbmaZa beigas parasti nosaka nolietojums vai bojajumi, kas radusies lietosanas dé|.

SAISTIBU ATRUNA

Personai, kura veic iericu atkartoto apstradi, ir pienakums nodrosinat, lai atkartota apstrade tiktu veikta, izmantojot atkartotas apstrades sistémas aprikojumu, materialus un personalu, un
tiktu sasniegts vélamais rezultats. Tapéc Sis process ir jaapstiprina un regulari jauzrauga. Jebkadas atkartotas apstrades veicéja pielautas novirzes no sniegtajam instrukcijam ir atbilstosi
jaizvértg, lai noteiktu to efektivitati un iespéjamas nevélamas sekas.

Atkartotas apstrades instrukcijas

RIKI UN PIEDERUMI

Auksts krana Gdens (<20 °C /68 °F)

Silts adens (38-49 °C / 100-120 °F)

Udens Karsts krana Gdens (>40 °C /104 °F)

Dejonizéts (DI) vai ar reverso osmozi attirits (RO) tdens (apkartéja
gaisa temperatQra)

Neitrals fermentu mazgasanas lidzeklis ar pH 6,0-8,0, piem.,
MetriZyme, EndoZime, Enzol

Dazadu izméru sukas un/vai pipju tiritaji ar neilona sariem
Sterilas $lirces vai lidzvértigs instruments

Piederumi Uzslicosas vienreiz lietojamas bezpliksnu dranas vai lidzvértigs
piederums

Mé&rcésanas vannas

Mediciniskas kategorijas saspiestais gaiss

Aprikojums Ultraskanas tiritajs (Sonicator)

Automatiska mazgasanas iekarta

TiriSanas lidzekli

LIETOSANAS VIETA UN IEROBEZOSANA

241) levérojiet veselibas apripes iestadei un lietosanas vietai piemérojamo praksi. Péc lietosanas uzturiet ierices mitras, lai nepielautu netirumu piekal$anu, un nonemiet lieko
piesarnojumu un netirumus no visiem iek$é&jiem kanaliem, virsmam, spraugam, bidiSanas mehanismiem, lociklsavienojumiem un visam paréjam grati iztiramam vietam konstrukcija.

242) Talit péc lietosanas nosaciet vai izskalojiet iek$éjos kanalus, izmantojot tiriSanas lidzekla Skidumu.

243) levérojiet visparpienemtos piesardzibas pasakumus un glabajiet ierices noslégtas vai aizvértas tvertnés parvadasanai uz centralo apgades vietu.
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MANUALA TIRISANA

244) Skalojiet ierices ar aukstu tekoSu krana Gdeni vismaz 3 minates, vienlaikus noslaukot palikuo piesarnojumu vai netirumus. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo$anas laika
izskalojiet visus iek3&jos kanalus, plaisas un/vai spraugas.

245) Sagatavojiet enzimatiska tirisanas lidzekla skidumu saskana ar razotaja noradijumiem, kas attiecas uz atskaidisanu/koncentraciju, dens kvalitati un temperatdru. legremdéjiet ierices
un mércéjiet vismaz 10 minates. lericei esot $kiduma, ar maigu saru birsti noberziet to tas visas asinu un netirumu paliekas, Tpasu uzmanibu pievérsSot vitném, spraugam, savienojuma
vietam un visam grati sasniedzamam vietam.

a. Ja iericei ir bidami mehanismi vai lociklsavienojumi, berSanas laika darbiniet ierici, lai nonemtu tajos esosos netirumus.
b. Ja iericei ir iek$éjais kanals, izmantojiet atbilsto$a izméra neilona birstiti vai pipju tiritaju un bidiet to turpu Surpu pa kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus;
noteikti piek|Ustiet iekSéjam kanalam visa ta platuma un dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet ieks€jo kanalu, izmantojot $irci ar vismaz 60 ml Skiduma.

246) Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana tdeni vismaz 3 minGtes. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo3anas laika izskalojiet visus iek3&jos kanalus, plaisas un/vai
spraugas.

247) Sagatavojiet neitrala mazgasanas lidzek|a $kidumu saskana ar raZotaja noradijumiem, kas attiecas uz at3kaidisanu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatiru. legremdéjiet ierices
un mércéjiet vismaz 5 mindtes. lericei esot Skiduma, ar maigu saru birsti noberziet to tas visas asinu un netirumu paliekas, Tpasu uzmanibu pievérsot vitném, spraugam, savienojuma
vietam un visam grati sasniedzamam vietam.

a. Ja iericei ir bidami mehanismi vai lociklsavienojumi, berSanas laika darbiniet ierici, lai nonemtu tajos eso$os netirumus.
b. Jaiericei ir iekséjais kanals, izmantojiet atbilstoSa izméra neilona birstiti vai pipju tiritaju un bidiet to turpu Surpu pa kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus;
noteikti piek|astiet iek$&jam kanalam visa ta platuma un dzilJuma. Vismaz tris reizes skalojiet iek$&jo kanalu, izmantojot $irci ar vismaz 60 ml $kiduma.

248) Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana tGdeni vismaz 3 minGtes. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo$anas laika izskalojiet visus iek$&jos kanalus, plaisas un/vai
spraugas.

249) Sagatavojiet enzimatiska tiriSanas lidzek]a Skidumu ar karstu tdeni saskana ar ultraskanas iekartas razotaja ieteikumiem. Apstradajiet ierices ultraskanas vanna vismaz 15 mintes ar
minimalo frekvenci 40 kHz. leteicams izmantot ultraskanas iekartu ar pievienojamiem skaloSanas mehanismiem. Ja iericém ir iek$éjie kanali, tie jaizskalo ar tiriSanas lidzekla Skidumu,
ievietojot ierici zem $kiduma virsmas limena, lai tas varétu pietiekami iek|at kanalos.

250) Iznemiet ierices un vismaz 4 mindtes skalojiet/kratiet DI/RO tdeni, kas ir apkartéja gaisa temperatara. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo3anas laika izskalojiet visus iek3&jos
kanalus, plaisas un/vai spraugas. Vismaz tris reizes skalojiet iek$€jos kanalus ar RO/DI Gdeni (vismaz 15 ml), izmantojot atbilsto$a izméra §lirci. Skalo$anai izmantojiet skalo$anas
atveres, ja tas ir pieejamas.

251) Nosusiniet ierici ar uzsticosu dranu. NoZavéjiet iek$ejas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.

252) Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iek$éjos kanalos. Ja ta nav vizuali tira, atkartojiet 4.-12. darbibu.

AUTOMATIZETA TIRISANA
Piezime. Pirms automatizétas tiriSanas visam iericém ir javeic manuala sakotngja tirisana, ka aprakstits 1.-8. darbiba. 9.-12. darbiba nav obligata, tacu ir ieteicama.

253) Parnesiet ierices uz automatiskas mazgasanas/dezinfekcijas iekartu apstradei saskana ar 3eit noraditajiem minimalajiem parametriem.

Posms llgums (mindtes) | Temperatlra Tirisanas lidzekla veids un koncentracija
1. priekSmazgasana 02.00 Auksts krana Gdens N/P

Mazgasana ar fermentiem 02.00 Karsts krana adens Fermentu mazgasanas lidzeklis

1. mazgasana 02.00 63°C/146°F Neitrals tirisanas lidzeklis

1. skalosana 02.00 Karsts krana Gdens N/P

Skalo3ana ar attiritu Gdeni 02.00 146°F/63°C N/P

Zavédana 15.00 194 °F/90 °C N/P

254) Nosusiniet lieko mitrumu ar uzstcosSu dranu. NoZavéjiet iek$ejas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.
255) Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iek$&jos kanalos. Ja ta nav vizuali tira, atkartojiet 4.-8., 13.-15. darbibu.

DEZINFEKCUA

. lerices ir pilnigi jasterilizé (skatiet sadaju “Sterilizésana”).
. Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas iekartu laika un temperatiras profilu termiskajai dezinfekcijai saskana ar standartu 1SO 15883.
. lelieciet ierices mazgasanas/dezinfekcijas iekarta saskana ar razotaja instrukcijam nodrosinot, ka ierices un iek3gjie kanali var brivi izZat.

. Talak noraditie automatizéti cikli ir validétu ciklu pieméri:

Recirkulacijas laiks = - Udens veids
Posms .' viact ' Udens temperatiira Vel
(min.)
Termiska dezinficésana 1 >90 °C (194 °F) RI/DO Gdens
Termiska dezinficé$ana 5 >90 °C (194 °F) RI/DO Gdens
PARBAUDE UN DARBIBAS TESTESANA
. Vizuali parbaudiet, vai iericém nav bojajumu vai nolietojuma pazimju, tostarp asas malas. Instrumentus, kuru dalas ir salauztas, ieplisusas, lobas vai ir nolietotas, nedrikst lietot un ir
nekavéjoties janomaina.
. Parbaudiet, vai ierices saskarpunkti (savienojuma vietas un vitnes) joprojam bez gratibam darbojas, ka ieceréts.
. Parbaudiet, vai engu kustiba ir netraucéta. Fiksacijas mehanismos nedrikst bat skrambas.
. Pirms apstrades autoklava ieel|ojiet ierici ar Instra-Lube vai tvaiku caurlaidigu smérvielu instrumentiem.
IEPAKOJUMS
. Lietotajs iericu iepakosanai drikst izmantot tikai ASV Partikas un zaju parvaldes (FDA) apstiprinatus sterilizacijas iepakojuma materialus.
. Papildinformaciju par sterilizésanu ar tvaiku skatiet standarta ANSI/AAMI ST79 vai ISO 17665-1 dokumentos.
. Sterilizacijas iepakojums
o Futraus var ietit standarta mediciniskas kategorijas sterilizacijas iesainojuma, izmantojot apstiprinatu divkarsas ietisanas metodi.
. Cieta sterilizacijas tvertne
o) Informaciju par cietajam sterilizacijas tvertném skatiet tvertnes raZotaja sniegtaja attiecigaja instrukcija vai tiesi sazinieties ar razotaju, lai sapemtu noradijumus.

STERILIZESANA

Veiciet sterilizéSanu ar tvaiku. leteicams ievérot Seit noraditos minimalos ciklus Avalign iericu sterilizéSanai ar tvaiku.

Piezime. Talak noraditos kataloga instrumentus razo un piegada uznémums Stryker®. Sie instrumenti tika validéti Avalign instrumentu komplekta un tos var ievietot sterilizééanas komplekta
atbilstosi turpmak noraditajiem tvaika sterilizacijas parametriem.
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Kataloga numurs Apraksts
705482 Pakapju urbis, 2,0x390 mm
703966 Pakapju urbis, 2,5x450 mm
703974 Pakapju urbis, 3,2x450 mm
Instrumentu futralis ar dubulto iesainojumu:
ledarbibas
Cikla veids Temperatura ilgums Impulsi  Zasanas ilgums
Pirms 132°C(270°F 4 minQtes 30 minates
vakuuma ) 4
Pirms 134°C (273°F) 3 minQtes 30 mindtes
vakuuma 4
. Precizi jaievéro sterilizacijas iekartas razotaja sniegtas lietosanas instrukcijas un noradijumi par maksimalas slodzes konfigurésanu. Sterilizacijas iekartai javeic pareiza uzstadisana,
apkope un kalibrésana.
. Vajadzigie sterilizacijas laika un temperatiiras parametri ir atkarigi no sterilizacijas iekartas veida, cikla planojuma un iepakojuma materiala. Ir kritiski svarigi, lai procesa parametri tiktu
apstiprinati ar katras iestades konkréto sterilizacijas aprikojuma veidu un izstradajuma slodzes parametriem.
. lestade var izvéléties sterilizéSanai ar tvaiku izmantot citus ciklus, nevis Seit ieteiktos, ja iestade ir atbilstosi apstiprinajusi ciklu, lai nodrosinatu pietiekamu tvaika iekJuvi un saskari ar
iericém sterilizacijas laika. Piezime. Cietas sterilizacijas tvertnes nevar izmantot sterilizacijas ar tvaiku gravitacijas ietekmé ciklos.
. Ja uz sterila iepakojuma/ietisanas materiala vai noslégdanai izmantotas limlentes ir Gdens pilieni un redzamas mitruma pazimes, tas var pasliktinat apstradato priek$metu sterilitati vai

var liecinat par nesekmigu sterilizacijas procesu. Vizuali parbaudiet, vai iesainojums no arpuses ir sauss. Ja ir tdens pilieni vai redzamas mitruma pazimes, iepakojums vai instrumentu
paliktnis ir uzskatami par nepienemamiem. Vélreiz iesainojiet instrumentus un atkartoti sterilizéjiet iepakojumus, kuriem ir redzamas mitruma pazimes.

UZGLABASANA

. Péc sterilizéSanas instrumentiem japaliek sterilizésanas iepakojuma, un tie jaglaba tira, sausa skapi vai glabasanas futrali.
. Ar iericém jarikojas piesardzigi, lai nesabojatu sterilo barjeru.
TEHNISKA APKOPE

. Uzmanibu! Uzklajiet autoklava izmantojamu smérvielu tikai uz savienojuma elementiem (fiksacijas mehanisma) un kustigajam detalam.
. Ilzmetiet ierices, kas ir bojatas, nolietotas vai nedarbojas.

GARANTUA

. Tiek garantéts, ka nevienam izstradajumam ta piegades bridi nebis materialu un razosanas defektu.

. Avalign instrumenti ir atkartoti lietojami un atbilst AAMI un I1SO 17665-1 standartiem attieciba uz sterilizéSanu. Visi musu izstradajumi ir konstruéti un izgatavoti saskana ar
augstakajiem kvalitates standartiem. Més nevaram uznemties atbildibu par darbibas klimém izstradajumiem, kuri jebkada veida ir parveidoti un atSkiras no sakotngjas konstrukcijas.

KONTAKTINFORMACIJA

. Pazinojums pacientam un lietotajam: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar mediciniskajam iericém, jazino razotajam un, pamatojoties uz to, kur lietotajs un/vai
pacients ir registréts, tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts, vai Australijas Terapeitisko pre¢u parvaldei (timek|a vietné
https://www.tga.gov.au/).

RaZotajs: -

Australijas sponsors: Ttaics
Avalign Technologies, Inc. 1as sp ) "fl' o Izplatitajs:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd =T stryker
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m
ASV St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia

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

Pilnvarotais parstavis:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Simboli (vardnica)

kods

Simbols Nosaukums Simbols Nosaukums
Razotajs un razosanas _
Uzmanibu
datums
Partijas numurs/sérijas
LOT / /58] Nav sterils

REF

Numurs kataloga

&GHLY

Federalie ASV tiesibu akti
nosaka, ka So ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc
arsta norikojuma

[13]

SkatTt lietosanas
instrukciju

Mediciniska ierice

&

Izplatitajs

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

Satur bistamu vielu
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Lietuviy k.

Linijinio redukcijos spaustuko komplekto naudojimo instrukcijos

Dalies numeris

Katalogo numeris AprasSymas Unikalus prietaiso identifikacinis Nr.
705470 LRC reketo rankenélé 00190776155414
705471 LRC adapterio mova 3,5 mm sraigtams 00190776155421
705472 LRC ilgas kabliukas su kariinéle 00190776155438
705473 LRC pjaklinis dvigubas kabliukas 00190776155445
705474 LRC trumpas smailus kabliukas 00190776155452
705475 LRC sraigto jterpimo galiukas 00190776155469
705476 LRC smailés su rutuliuku galiukas 00190776155476
705477 LRC grezimo mova 3,5 mm sraigtams 00190776155483
705478 LRC adapterio mova 2,7 mm sraigtams 00190776155490
705479 LRC grezimo mova 2,7 mm sraigtams 00190776155506
705483 Atsuktuvas, SeSiakampis 2,5 mm 00190776155537
705484 Atsuktuvo antgalis, SeSiakampis 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC suspaudimo kotas 4,5 sraigtams 00190776155551
705489 LRC grezimo mova 4,5mm sraigtams 00190776155568
705490 Atsuktuvas, SeSiakampis 3,5mm 00190776155575
705491 LRC ilgas smailus kabliukas 00190776157753
705492 Atsuktuvo antgalis, $eSiakampis 3,5mm 00190776160937
940740 LRC padéklas 00190776155599
940741 LRC padéklo dangtis 00190776157760
940742 LRC padeéklo iSorinis korpusas 00190776155605
940744 LRC padéklo virSutinis sluoksnis 00190776155612

NUMATYTOIJI PASKIRTIS

Linijinio redukcijos spaustuko komplektas — platus chirurginiy instrumenty komplektas, skirtas kauly lGZiy redukcijai chirurginés rekonstrukcijos metu.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Chirurgines proceddras turi atlikti tik tinkamai apmokyti darbuotojai, susipaZine su chirurginio darbo metodais. Siekiant nustatyti tinkamiausius prietaisus ir gydymo budg reikalingas
gydytojo iSsilavinimas, apmokymas ir profesiniai sprendimai.
Pries$ atlikdami bet kokig chirurgine procediirg, perskaitykite medicining literattra, kurioje aprasomi metodai, komplikacijos ir pavojaus veiksniai. Pries naudojant gaminj reikia atidziai
perskaityti visas su saugos funkcijomis susijusias instrukcijas.

ITAISO APRASYMAS

RD_IFU-19004 Rev. 6

Chirurginius instrumentus sudaro fiksuotos konstrukcijos, paprasti instrumentai su lanks¢iomis jungtimis ir paprastos konstrukcijos, jprastai gaminamos i§ medicininio nertdijanciojo
plieno, titano, aliuminio ir silikoninés gumos.

Instrumenty déklas ir padéklai gali bati i$ skirtingy medziagy, jskaitant neradijantjjj pliena, aliuminj ir silikoninius kilimélius.

Jtaisai pateikiami NESTERILUS ir kaskart prie$ naudojant juos batina patikrinti, i3valyti, sutepti ir sterilizuoti.

Prietaisai turi bati galutinai sterilizuoti pagal $ias naudojimo instrukcijas.

Jtaisai néra implantuojami.

Tiksliné pacienty grupé: Linijiniai redukcijos spaustukai — instrumentai, naudojami bendrosiose pacienty ortopedinése ir (ar) traumy proceddrose pagal licencijuoto sveikatos
priezitros specialisto sprendima.

Toliau nurodytus katalogo medicinos jtaisus gamina ir teikia ,Stryker®”. Jie yra suderinami su Linijinio redukcijos spaustuko komplekto instrumentais ir (ar) déklu ir padéklu:

Katalogo numeris Aprasymas Katalogo numeris Aprasymas

705482 GrazZtas su padalomis, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm mazas kortikalinis sraigtas StSt
703966 Graztas su padalomis, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm mazas kortikalinis sraigtas Ti
703974 Graztas su padalomis, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) | 3,5 mm mazas kortikalinis sraigtas StSt
703961 Diskas su spygliukais 3,5 mm smailiam jterpikliui 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikalinis sraigtas StSt
702923 Diskas su spygliukais 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikalinis sraigtas Ti

390019(S) PoverZlé, 9 mm 341030(S) - 341150(S) 6,5 mm medvarztis, 16 mm sriegis
703962 Poverizlés apkrovos atrama 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm medvarztis, 32mm sriegis
705465 Diskas su spygliukais, didelis PRO #28 mm
705466 Diskas su spygliukais, ovalus PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACIJOS

. Siekiant pasirinkti tinkamiausig jtaisg ir gydyma, reikia remtis licencijuoto sveikatos prieZiGros specialisto issilavinimu, patirtimi ir profesiniu sprendimu. Prireikus, jie turéty jspéti
pacientus apie Sias kontraindikacijas ir apribojimus. Salygos, dél kuriy padidéja nesékmés rizika, yra Sios:
o Infekcija
Netinkamas kraujo tiekimas j operacijos vietg dél pazeisty kraujagysliy.
Netinkamai pasidenge audiniai vir$ operacijos vietos
Kauly kokybé, suprastéjusi dél ligos, infekcijos arba ankstesniy chirurginiy procedary (implantacijos), dél kurios prietaisai negali bati tinkamai atremti ar uzfiksuoti.
Jautrumas svetimkaniams (medziagoms)
Pacientai, turintys protiniy ar neurologiniy sutrikimy, dél kuriy padidéja komplikacijy rizika pooperacinés priezitros metu

ISPEJIMALI A :

o O O O O

. ,Avalign” rekomenduoja pries sterilizuojant nuvalyti medicinos jtaisus rankiniu ir automatiniu badu. Gali nepakakti iSvalyti jtaisus vien tik automatiniu badu.
. Panaudotus jtaisus reikia kuo grei¢iau apdoroti. Instrumentus reikia valyti atskirai nuo dékly ir padékly.

. Visi valymo tirpalai turi bati daznai kei¢iami dar jiems smarkiai neuzsitersus.

L]

instrumenty, jei jy veikimas netenkina.

. Greitojo sujungimo mechanizmus reikia sutepti pries naudojima siekiant iSvengti judinimo sunkumy.

. Aprasytieji sterilizavimo biidai buvo patvirtinti naudoti jdedant jtaisus j nustatytus jdéklus ir padéklus. Siems jtaisams skirtose srityse turi bti tik Sie jtaisai.

. Apgadinimo pavojus: chirurginiai instrumentai yra tikslUs jtaisai. Svarbu atidZiai elgtis, kad jtaisai veikty tiksliai. Netinkamai naudojami jtaisai gali veikti netinkamai.

. Naudojant astrius instrumentus reikia elgtis atsargiai, kad baty iSvengta suzalojimy.

. Plaukite instrumento déklg ir padéklus saugiu aliuminiui, neutralaus pH plovikliu, kad neiSblukty spalvos ir nebaty pakenkta anoduotiems pavirSiams.

. Jei jtaisas yra (buvo) naudojamas pacientui, serganéiam (ar kuriam jtariama) Creutzfeldto-Jakobo liga, jtaiso negalima naudoti pakartotinai ir jj batina likviduoti, nes negalima
pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti, kad bity pasalinta kryZminio uzterSimo rizika.

. Toliau pateiktame sarase nurodytuose prietaisuose yra medziagy, apibrézty kaip CMR 1A ir (arba) CMR 1B, ir (arba) endokrinine sistemg ardanciy medziagy, kuriy koncentracija virsija

Prie$ valydami, sterilizuodami ir naudodami, atsargiai nuimkite visus apsauginius dangtelius. Visus instrumentus reikia patikrinti, ar tinkamai veikia ir yra tinkamos buklés. Nenaudokite

0,1 % masés. ,Avalign Technologies, Inc.” atliktame medziagy rizikos vertinime nebuvo nustatyta likutiné rizika ar atsargumo priemonés, kuriy reikéty imtis dél $iy medziagy. Vertinant

buvo atsizvelgiama j Sias grupes: vaikai, nés¢iosios arba kriitimi maitinancios moterys.

Prietaiso dalies numeris Aprasymas Pavojinga (-os) medZiaga (-os) (CAS Nr.) | Klasifikacija
705472 LRC ilgas kabliukas su kariinéle Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC pjuklinis dvigubas kabliukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC trumpas smailus kabliukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC sraigto jterpimo galiukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC smailés su rutuliuku galiukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC suspaudimo kotas 4,5 mm sraigtams Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC ilgas smailus kabliukas Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B

ATSARGIAI &OHLY

Federaliniu JAV jstatymu leidZiama, kad Sis jtaisas buty parduodamas, platinamas ir naudojamas tik gydytojo ar jam uzsakius.

PAKARTOTINIO APDOROIJIMO APRIBOJIMAI

Pakartotinis apdorojimas Siuos instrumentus veikia minimaliai. Naudojimo laiko pabaiga jprastai nustatoma jvertinus nusidévéjima ir apgadinimus dél naudojimo.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Pakartotinj apdorojimg atliekanti jstaiga turi uZtikrinti, kad apdorojant blty pasiektas norimas rezultatas naudojant atitinkama jrangg, medzZiagas ir pasitelkus tinkamus darbuotojus. Todél

procesas turi bati patvirtinamas ir sistemiskai stebimas. Apdorojimo jstaigoje nukrypus nuo pateikiamy instrukcijy, batina tinkamai jvertinti darby efektyvuma ir galimas neigiamas
pasekmes.

Apdorojimo instrukcijos

JRANKIALI IR PRIEDAI

Saltas vandentiekio vanduo (< 20 °C / 68 °F)
Siltas vanduo (3849 °C / 100-120 °F)

Vanduo Karstas vandentiekio vanduo (> 40 °C / 104 °F)
Dejonizuotas (DI) ar atvirkstinés osmozés (RO) vanduo (aplinkos
temperatlros)
Valymo Neutralus fermentinis ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,MetriZyme*,
priemonés ,EndoZime*, , Enzol”
Jvairiy dydziy Sepetéliai ir (arba) vamzdeliy valikliai su nailoniniais
Sereliais

Sterilds Svirkstai (arba atitikmuo)

Sugeriamosios, mazai besiptkuojancios vienkartinés Sluostés (ar
atitikmuo)

Mirkymo vonelés

Medicininis suslégto oro srautas

Jranga Ultragarso vonelé (ultragarsinis jtaisas)

Automatinis plautuvas

Priedai

NAUDOJIMO VIETA IR INDAI

256) Vadovaukités sveikatos prieZilros jstaigos naudojimo praktikomis. Laikykite jtaisus drégnai, kad nei$dziGty apnasos, ir pasalinkite apnasy ir nuosédy pertekliy nuo visy spindZiy,
pavirsiy, plysiy, slinkimo mechanizmy, lanksciy jung¢iy ir kity sunkiai valomy konstrukcijy viety.
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257) Spindzius iSsiurbkite arba nuplaukite valikliu iskart po naudojimo.
258) Paisykite bendryjy atsargumo priemoniy ir laikykite jtaisus uzdaruose ar uzdengiamuose induose, kai perveZate j centrine jstaiga.

VALYMAS RANKINIU BUDU

259) Plaukite jtaisus $altu tekanciu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes ir nuvalykite apnasy ar nuosédy liekanas. Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus
spindZzius, jtrikimus ir (arba) plysius.

260) Paruoskite fermentinj plovimo tirpala pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg, vandens kokybe ir temperatirg. Panardinkite jtaisus ir mirkykite maZiausiai 10
minutes. Kai panardinti tirpale, Sepetéliu Svelniais Sereliais pasalinkite nuo jtaiso visus kraujo ir apnasy pédsakus, atkreipdami démesj j sriegius, plySius, sitles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

a. Jei jtaisas turi slankius mechanizmus ar lanksc¢ias jungtis, Sveisdami juos pajudinkite, kad pasalintuméte ne$varumus.
b. Jei jtaise yra spindis, standZziu nailoniniu Sepeciu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite nuosédas; uztikrinkite, kad pasiekiamas visas spindzio
skersmuo ir gylis. Svirkitu praplaukite spindj bent tris kartus panaudodami maziausiai 60 ml tirpalo.

261) I8imkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindzius, jtrikimus ir (arba)
plySius.

262) Paruoskite neutraly plovimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg, vandens kokybe ir temperatiira. Panardinkite jtaisus ir mirkykite maZiausiai 5
minutes. Kai panardinti tirpale, Sepetéliu Svelniais Sereliais pasalinkite nuo jtaiso visus kraujo ir apnasy pédsakus, atkreipdami démesj j sriegius, plySius, sitles ir visas sunkiai
pasiekiamas vietas.

a. Jei jtaisas turi slankius mechanizmus ar lankscias jungtis, Sveisdami juos pajudinkite, kad pasalintuméte neSvarumus.
b. Jei jtaise yra spindis, standZziu nailoniniu Sepeciu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite nuosédas; uztikrinkite, kad pasiekiamas visas spindzio
skersmuo ir gylis. Svirkstu praplaukite spindj bent tris kartus panaudodami maziausiai 60 ml tirpalo.

263) Iimkite jtaisus ir praskalaukite $altu vandentiekio vandeniu maZiausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindzius, jtrakimus ir (arba)
plySius.

264) Ultragarsiniame jtaise naudodami karstg vandenj paruoskite fermentinj valymo tirpala pagal gamintojo rekomendacijas. Veikite jtaisus ultragarsu maziausiai 15 minuciy ir maZziausiai 40
kHz daZniu. Ultragarsinj jtaisg rekomenduojama naudoti tvirtinamiems elementas praplauti. [taisai su spindZiais turi bati praplaunami valymo tirpalu juos panardinant, kad baty
tinkamai praplauti kanalai.

265) Iimkite jtaisus ir praskalaukite aplinkos temperataros DI/RO vandeniu maziausiai 4 minutes. Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrakimus ir
(arba) plysius. Tinkamo dydZio $virkstu praplaukite vidinius spindZius maZiausiai 3 kartus RO/DI vandeniu (maZiausiai 15 ml). Jei yra, praplaukite pro praplovimo angas.

266) Nusausinkite jtaisa drégme sugeriancia Sluoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.

267) Apziarékite jtaisg, ar néra apnasy (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrakius, plysius ir spindzius). Jei apZiirédami randate nesvarumy, pakartokite 4-12 punkty veiksmus.

AUTOMATINIS VALYMAS
Pastaba: visi jtaisai turi bati nuvalyti rankiniu bidu prie$ automatinio valymo procesg (vadovaukités 1-8 punkty veiksmais). 9-12 veiksmai yra pasirinktiniai, bet patartini atlikti.

268) Perkelkite jtaisus j automatinj plautuvg / dezinfekatoriy, kad bty apdoroti pagal toliau nurodytus minimalius parametrus.

Faze La|!<as - Temperatira Ploviklio tipas ir koncentracija
(minutémis)

1 pirminis plovimas 02:00 Saltas vandentiekio Néra
vanduo

Fermentinis ploviklis 02:00 Karstas vandentiekio Fermentinis ploviklis
vanduo

1 plovimas 02:00 63°C/ 146 °F Neutralus ploviklis

1 skalavimas 02:00 Karstas vandentiekio Néra
vanduo

Distiliuotas vanduo, 02:00 146°F / 63°C Néra

skalavimas

DzZiovinimas 15:00 194°F / 90°C Neéra

269) Nusausinkite drégmés pertekliy drégme sugeriancia Sluoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.
270) Apziarékite jtaisg, ar néra apnasy (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrakius, plysius ir spindZius). Jei apZiirédami randate nesvarumy, pakartokite 4—8 ir 13—15 veiksmus.

DEZINFEKAVIMAS

Jtaisai turi bati galutinai sterilizuoti (Zr. skyriy ,Sterilizavimas®).
»Avalign” instrumentus galima plauti / dezinfekuoti pagal ISO 15883 standartu nustatytg terminio dezinfekavimo laiko-temperataros profilj.
|dékite prietaisus j plautuva / dezinfekatoriy pagal gamintojo instrukcijas, uztikrindami, kad prietaisai ir spindZiai gali laisvai dZiati.

L]
L]
L]
. Toliau nurodyti automatiniai ciklai yra patvirtinty cikly pavyzdziai:

Fazé Reflrkullacuos laikas Vandens temperatiira Vandens tipas
(min.)
Terminis dezinfekavimas 1 >90°C (194°F) RI/DO Vanduo
Terminis dezinfekavimas 5 >90°C (194°F) RI/DO Vanduo
TIKRINIMAS IR VEIKIMO ISBANDYMAS
. ApZitrékite jtaisus, ar néra apgadinti arba nusidévéje (jskaitant astrius krastus). Negalima naudoti sulGZusiy, jtrakusiy, aptrupéjusiy ar nusidévéjusiy instrumenty, juos reikia nedelsiant
pakeisti.
. Patikrinkite, ar jtaiso sgsajos (jungtys ir sriegiai) toliau veikia, kaip numatyta, ir be trikdziy.
. Patikrinkite, ar sklandZiai juda lankstai. Fiksavimo mechanizmai turi bati be jranty.
. Pries$ sterilizuodami autoklave sutepkite , Instra-Lube” ar garams laidZiu instrumenty tepalu.
PAKUOTE
. Galutinis naudotojas pakuodamas jtaisus turi naudoti tik FDA patvirtinta pakuociy medziaga.

. Jei reikia papildomos informacijos apie sterilizavima garais, galutinis naudotojas turi vadovautis ANSI/AAMI ST79 ar ISO 17665-1.
. Sterilizavimo apvalkalas
o Déklus galima apvynioti standartiniu medicininés klasés sterilizavimo apvalkalu patvirtintu AAMI dvigubo apvyniojimo badu.
. Standus sterilizavimo indas
o Jei reikia informacijos apie standzius sterilizavimo indus, perzitrékite atitinkamas indy gamintojo naudojimo instrukcijas arba pagalbos kreipkités tiesiogiai j gamintoja.
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STERILIZAVIMAS

Sterilizavimas garais. Toliau pateikiami minimalis ciklo reikalavimai , Avalign“ jtaisus sterilizuojant garais.

Pastaba: Toliau pateikiamus katalogo instrumentus gamina ir teikia ,Stryker®“. Sie instrumentai patvirtinti ,Avaling” instrumenty komplekto instrumentai ir gali bti sterilizuojami pagal
toliau nurodytus sterilizavimo garais parametrus.

Katalogo numeris Aprasymas
705482 Gra#ztas su padalomis, 2,0 x 390 mm
703966 Gra#ztas su padalomis, 2,5 x 450 mm
703974 Gra#tas su padalomis, 3,2 x 450 mm
Dvigubai apvyniotas instrumenty déklas:
Impuls
Ciklo tipas Temperatira Poveikio laikas ai Dziovinimo laikas
Pirminis 132 °C (270 4 minutés 30 minutés
vakuumas °F) 4
Pirminis 134°C (273°F) 3 minutés 30 minutés
vakuumas 4
. Batina tiksliai paisyti sterilizatoriaus gamintojo eksploatavimo instrukcijy ir nurodymy dél didzZiausios apkrovos. Sterilizatoriy reikia tinkamai sumontuoti, priziGréti ir kalibruoti.
. Sterilizuojant reikalingi laiko ir temperatlros parametrai gali kisti atsizvelgiant j sterilizatoriaus tipa, taikomus ciklus ir pakuotés medziagg. Ypac svarbu patvirtinti proceso parametrus

pagal kiekvienos jstaigos sterilizavimo jrangos tipg ir gaminio apkrova.

. |staiga gali pasirinkti taikyti kitokius gary sterilizavimo ciklus, nei siiloma, jei joje yra tinkamai patvirtintas ciklas, kuriuo uztikrinamas tinkamas gary prasiskverbimas ir sglytis su
sterilizuojamais jtaisais. Pastaba: standZiy sterilizavimo indy negalima naudoti gravitacinio sterilizavimo garais cikly metu.

. Susidare vandens laseliai ar matoma drégmé ant sterilios pakuotés / apvalkalo ar tvirtinant naudojamos juostos gali pakenkti apdoroty elementy sterilumui ar reiksti, kad sterilizavimo
proceso nepavyko atlikti. ApZiGrékite, ar apvalkalas yra sausas. Jei pastebimi vandens laseliai, pakuoté ar instrumenty déklas laikomi netinkamais. 1S naujo supakuokite ir sterilizuokite
pakuotes su matomais drégmes Zenklais.

LAIKYMAS

. Sterilizuoti instrumentai turi bati laikomi sterilizavimo pakuotéje Svarioje, sausoje spintoje ar dékle.

. Jtaisus reikia imti atidZiai, kad neblty apgadintas sterilus barjeras.

PRIEZIORA

. Démesio: sutepkite autoklave tinkamu naudoti tepalu tik jungiamuosius elementus (fiksavimo mechanizma) ir judancias dalis.
. ISmeskite apgadintus, nusidévéjusius ar neveikian¢ius jtaisus.

GARANTUA

. Garantuojama, kad i$siuntimo metu visi gaminiai bus be medziagy ir darby defekty.

. »Avalign” instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir atitinka AAMI ir ISO 17665-1 standarty reikalavimus dél sterilizavimo. Visi gaminiai suprojektuoti ir pagaminti pagal auksciausios
kokybés standartus. Bendrové negali prisiimti atsakomybés dél gaminiy gedimy, atsiradusiy kaip nors modifikavus originalig ko nstrukcija.

KONTAKTINIAI DUOMENYS

. Pranesimas pacientui ir naudotojui: Apie bet kokj rimtg su medicinos prietaisais susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir, atsizvelgiant j naudotojo ir (arba) paciento buvimo
vieta, kompetentingai ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai arba Australijos terapijos prekiy administracijai (angl. ,Australian Therapeutic Goods
Administration”) (adresu https://www.tga.gov.au/).

Gamintojas: " .
Australijos réméjas: L
Avalign Technologies, Inc. ! ) ) '- Platintojas:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd A )
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m Stryker
JAV St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia

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

@ |galiotasis atstovas:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Simboliy paaiskinimas

partijos kodas

Simbolis Pavadinimas Simbolis Pavadinimas
I l II Gamintojas ir -
. Atsargiai
pagaminimo data / j \
LOT Partijos numeris / ‘g Nesterilu

REF

Katalogo numeris

&OHL\"

Federaliniu jstatymu (JAV)

Sio jtaiso pardavimas
leidziamas tik gydytojui
arba jo uzsakymu

[13]

Zr. naudojimo
instrukcijas

Medicinos jtaisas

i

Platintojas

Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Sudétyje yra pavojingy
medZiagy
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TILTENKT BRUK

Det lineaere reduksjonsklemme-settet er et omfattende sett med kirurgiske instrumenter som ment a brukes som hjelpemiddel til & redusere benfraktur under kirurgisk

rekonstruksjon.

TILTENKT BRUKERPROFIL

Kirurgiske prosedyrer skal kun utfgres av personer med tilstrekkelig opplaering og kjennskap til kirurgiske teknikker. Legens utdannelse, opplzering og profesjonelle vurderingsevne er

Norsk

Bruksanvisning for lineaer reduksjonklemme-sett instrumenter

Deleliste
Katalognummer Beskrivelse uDI
705470 LRC skrallehandtak 00190776155414
705471 LRC adapterhylse for 3,5mm skruer 00190776155421
705472 LRC lang kronekrok 00190776155438
705473 LRC tagget, delt krok 00190776155445
705474 LRC kort piggkrok 00190776155452
705475 LRC tupp for innsetting av skrue 00190776155469
705476 LRC tupp med kule og pigg 00190776155476
705477 LRC borehylse for 3,5mm skruer 00190776155483
705478 LRC adapterhylse for 2,7mm skruer 00190776155490
705479 LRC borehylse for 2,7mm skruer 00190776155506
705483 Skrutrekker, sekskant 2,5mm 00190776155537
705484 Skrutrekker-bit, sekskant 2,5mm 00190776155544
705488 LRC kompresjonsstang for 4,5 skruer 00190776155551
705489 LRC borehylse for 4,5mm skruer 00190776155568
705490 Skrutrekker, sekskant 3,5mm 00190776155575
705491 LRC lang piggkrok 00190776157753
705492 Skrutrekker-bit, sekskant 3,5mm 00190776160937
940740 LRC-brett 00190776155599
940741 LRC-lokk for brett 00190776157760
940742 LRC-brett ytre beholder 00190776155605
940744 LRC-brett gverste lag 00190776155612

ngdvendig for & bestemme hvilken enhet og behandling som passer best.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Kirurgiske instrumenter som omfatter faste enheter, enkelt hengslede instrumenter og enkle enheter som generelt bestar av rustfritt stal av medisinsk kvalitet, titan, aluminium og

silikongummi.

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

Enhetene leveres IKKE-STERILE og de ma inspiseres, rengjgres, smgres og steriliseres fgr hver bruk.
Enhetene krever endelig sterilisering i samsvar med denne bruksanvisningen (Instructions for Use -IFU).

Enhetene kan ikke implanteres.

Se medisinsk litteratur angaende teknikker, komplikasjoner og farer fgr gijennomfgring av enhver kirurgisk prosedyre. Fgr bruk av produktet skal alle anvisninger om
sikkerhetsfunksjoner leses ngye gjennom.

. Pasient malgruppe: De lineaere reduksjonsklemme-instrumentene brukes i allmenne ortopediske og/eller traume-prosedyrer pa pasienter i henhold til legens profesjonelle vurdering.
. De fglgende katalog medisinske enhetene er produsert og levert av Stryker® og er kompatible med instrumentene i det lineaere reduksjonstang-settet og/eller beholderen og brettet:
Katalognummer Beskrivelse Katalognummer Beskrivelse

705482 Skalert bor, 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) 2,7mm liten kortikalskrue SS

703966 Skalert bor, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) 2,7mm liten kortikalskrue Ti

703974 Skalert bor, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) 3,5mm liten kortikalskrue SS

703961 Piggskive for 3,5mm innsetter med pigger 340614(S) - 340750(S) 4,5mm kortikalskrue SS

702923 Piggskive 601014(S) - 601150(S) 4,5mm kortikalskrue Ti

390019(S) Skive, 9mm 341030(S) - 341150(S) 6,5mm spongiosaskrue, 16mm gjenger

703962 Lastestativ for vasker 342045(S) - 342150(S) 6,5mm spongiosaskrue, 32mm gjenger

705465 Piggskive, stor PRO @#28mm

705466 Piggskive, oval PRO 40mm x 16mm
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KONTRAINDIKASJONER

Det autoriserte helsepersonellets utdanning, oppleering og faglige skisnn ma legges til grunn ved valg av det mest hensiktsmessige utstyret og den mest hensiktsmessige behandlingen.
De bgr advare pasientene om disse kontraindikasjonene og begrensningene nar det er hensiktsmessig. Tilstander som gir gkt risiko for svikt er blant annet:
o Infeksjon
Utilstrekkelig blodtilfgrsel til operasjonsstedet pa grunn av svekket vaskularitet.
Utilstrekkelig vevsdekning over operasjonsstedet
Benkvalitet som er svekket av sykdom, infeksjon eller tidligere kirurgiske prosedyrer (implantering) som ikke er i stand til & gi adekvat stgtte og/eller fiksering til enhetene.
Fglsomhet for fremmedlegemer (materiale)
Pasienter med mentale eller neurologiske lidelser som gker risikoen for komplikasjoner i postoperativ behandling

o O O O O

ADVARSLER A :

Avalign anbefaler grundig manuell og automatisert rengjgring av medisinske enheter fgr sterilisering. Automatiserte metoder alene vil kanskje ikke rengjgre enhetene tilstrekkelig.
Enhetene skal reprosesseres sa snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengjgres separat fra beholdere og brett.

Alle rengjgringsopplgsninger skal skiftes ofte og fgr de blir altfor forurenset.

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

Det er ngdvendig & smgre hurtigtilkoblingsrelaterte mekanismer fgr bruk for & unnga vanskeligheter med aktivering.

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

Risiko for skade — de kirurgiske instrumentene er presisjonsenheter. Forsiktig handtering er viktig for riktig funksjon av enhetene. Feil ekstern handtering kan forarsake feilfunksjon pa
enhetene.

Veer forsiktig ved handtering av skarpe instrumenter for a unnga skade.

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

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

Enhetene i listen nedenfor inneholder stoff(er) definert som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller hormonforstyrrende stoffer i en konsentrasjon over 0,1 vekt%. Ingen restrisiko eller
forholdsregler pa grunn av tilstedevaerelsen av disse stoffene ble identifisert i vurderingen av materialrisiko utfgrt av Avalign Technologies, Inc. | vurderingen ble fglgende grupper
vurdert: barn, gravide eller ammende kvinner.

Enhet delenummer Beskrivelse Farlig(e) stoff(er) (CAS No.) | Klassifisering
705472 LRC lang kronekrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC tagget, delt krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC kort piggkrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC tupp for innsetting av skrue Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC tupp med kule og pigg Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompresjonsstang for 4,5 mm skruer Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC lang piggkrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B

FORSIKTIG &OHLY

Fgderal lov i USA begrenser salg, distribusjon og bruk av denne enheten kun til leger eller etter henvisning fra lege.

BEGRENSNINGER MED HENSYN TIL REPROSESSERING

Gjentatt prosessering har minimal innvirkning pa disse instrumentene. Slutten pa levetiden bestemmes vanligvis av slitasje og skade forarsaket av bruk.

ANSVARSFRASIGELSE

Vedkommende som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for 4 sikre at reprosessering utfgres ved bruk av utstyr, materiale og personale i reprosesseringsfasiliteten og at resultatet er slik
som gnsket. Dette krever validering og rutinemessig overvakning av prosessen. Ethvert avvik fra instruksjonene som ble gitt for reprosesseringen ma evalueres pa riktig mate for & sjekke
effektivitet og potensielle negative konsekvenser.

Instruksjoner for reprosessering

VERKT@Y OG TILBEH@R

Vann

Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vann (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)

Deionisert (DI) eller revers osmose (RO) vann (ved romtemperatur)

er

Rengjgringsmidl Ngytralt enzymholdig rengjgringsmiddel pH 6,0-8,0 f.eks.

MetriZyme, EndoZime, Enzol

Tilbehgr

Bgrster i assorterte stgrrelser og/eller piperensere med nylonbust
Sterile sprgyter eller tilsvarende

Absorberende, tilneermet lofrie engangskluter eller tilsvarende
Blgtleggingskar

Utstyr Ultrasonisk renser (Sonicator)

Medisinsk trykkluft

Automatisk vaskeenhet

BRUKSPUNKT OG BEGRENSNING

271)

272)
273)

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

Sug eller skyll ut lumener med et rengjgringsmiddel umiddelbart etter bruk.

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

274)

275)

276)

277)

278)

279)

280)

281)
282)

Skyll enhetene under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter mens du tgrker av resterende smuss eller avfall. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener,

sprekker og/eller dpninger mens du skyller.

Klargjgr en enzymholdig rengjgringopplgsning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. La enhetene i ligge i blgt i

opplgsningen i minst 10 minutter. Mens de ligger i opplgsningen, bruk en myk bgrste til & fierne alle spor av blod og rester fra enheten. Vzer spesielt oppmerksom pa gjenger,

sprekker, semmer og andre steder der det er vanskelige  komme til.

a. Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig som du skrubber for a fjerne fanget smuss.

b. Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du skyver inn og ut med en vridende bevegelse for @ muliggjgre fjerningen av rester;
sgrg for at den fulle diameteren og dybden til lumenet nads. Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minst 60ml med opplgsning.

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

skyller.

Klargjgr en ngytral rengjgringopplgsning etter produsentens anvisninger, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. La enhetene i ligge i blgt i opplgsningen i

minst 5 minutter. Mens de ligger i opplgsningen, bruk en myk bgrste til a fjerne alle spor av blod og rester fra enheten. Veer spesielt oppmerksom pa gjenger, sprekker, semmer og

andre steder der det er vanskelige 8 komme til.

a. Hvis enheten har glidende mekanismer eller hengslede ledd, skal enheten aktiveres, samtidig som du skrubber for a fjerne fanget smuss.

b. Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du skyver inn og ut med en vridende bevegelse for 3 muliggjgre fierningen av rester;
sgrg for at den fulle diameteren og dybden til lumenet nas. Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minst 60m| med opplgsning.

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

skyller.

Klargjgr en enzymholdig rengjgringsopplgsning ved bruk av varmt vann i henhold til produsentens anbefalinger i en ultrasonisk enhet. Behandle enhetene med ultralyd i minimum 15

minutter ved bruk av minimum frekvens pa 40 kHz. Det anbefales & bruke en ultrasonisk enhet med skylleutstyr. Enheter med lumener skal skylles med rengjgringsopplgsning under

overflaten av opplgsningen for & sikre tilstrekkelig gjennomskylling av kanaler.

Fjern enhetene og skyll/rist i romtemperert DI/RO vann i minst 4 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener, sprekker og/eller apninger mens du skyller. Skyll

innvendige lumener minst 3 ganger med RO/DI vann (minimum 15ml) ved hjelp av en sprgyte av egnet st@rrelse. Hvis aktuelt, bruk skylleporter for skylling.

Terk enheten med en absorberende klut. Tgrk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.

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

AUTOMATISERT RENGJ@RING

Merk: Alle enheter ma forhandsrengjgres manuelt fgr en eventuell automatisert rengjgringsprosess, fglg trinn 1-8. Trinn 9-12 er frivillig, men anbefales.

283)

284)
285)

Overfgr enhetene til en automatisk vaskedekontaminator for & behandle i henhold til minimum parametere nedenfor.

Fase -(rrlr?inutter) Temperatur Rengjgringsmiddeltype og konsentrasjon
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra N/A
springen
Enzymvask 02:00 Varmt vann fra Enzymholdig rengjgringsmiddel
springen
Vask 1 02:00 63°C/ 146 °F Ngytralt rengjgringsmiddel
Skylling 1 02:00 Varmt vann fra N/A
springen
Skylling med renset vann 02:00 146°F / 63°C N/A
Torking 15:00 194°F / 90°C N/A

Tork overflpdig fuktighet ved bruk av en absorberende klut. Tgrk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.
Utfgr en visuell inspeksjon av enheten for 8 se om det finnes smuss, inkludert alle aktiveringsmekanismer, sprekker, hulrom og lumener. Hvis ikke synlig ren, gjenta trinn 4-8, 13-15.

DESINFEKSJON

Det ma utfgres endelig sterilisering av enhetene (se § Sterilisering).

Avalign instrumenter er kompatible med vaskedekontaminatorens tid-temperatur-profiler for termisk desinfeksjon i henhold til ISO 15883.
Sett enhetene inn i vaskedekontaminatoren i henhold til produsentens anbefalinger, og sgrg for at enheter og lumener kan tsmmes fritt.
De fglgende automatiske syklusene er eksempler pa validerte sykluser:

Fase Resirkuleringstid (min.) Vanntemperatur Vanntype
Termisk desinfeksjon 1 >90°C (194°F) RI/DO vann
Termisk desinfeksjon 5 >90°C (194°F) RI/DO vann
INSPEKSJON OG FUNKSJONSTESTING
. Utfgr en visuell inspeksjon for 3 se etter skader eller slitasje, inkludert skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte, sprukne, avskallede eller slitte deler, skal ikke brukes, men skal
skiftes ut umiddelbart.
. Sjekk at enhetenes grensesnitt (forbindelser og gjenger) fortsatt fungerer som tiltenkt uten komplikasjoner.
. Sjekk at det er jevn bevegelse i hengsler. Lasemekanismer skal veere frie for hakk.
. Smgr med Instra-Lube fgr autoklavering, eller et damp-permeabelt smgremiddel for instrumenter.
INNPAKNING
. Det er kun FDA-klarerte pakkematerialer til sterilisering som skal brukes av sluttbrukeren ved innpakking av enhetene.
. Sluttbrukeren skal radfgre seg med ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ekstra informasjon om dampsterilisering.
. Steriliseringsinnpakning
o Beholdere kan pakkes inn i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type ved bruk av en godkjent dobbeltpakningsmetode.
. Stiv steriliseringsbeholder
o For informasjon om stive steriliseringsbeholdere, se instruksjoner for bruk som er gitt av beholderens produsent, eller ta direkte kontakt med produsenten for fa veiledning.

STERILISERING

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

Merk: De fglgende katalog instrumentene er produsert og levert av Stryker®. Disse instrumentene ble validert innenfor Avalign instrument-settet og kan settes i settet for sterilisering i
henhold til parametrene for dampsterilisering som er gitt nedenfor.
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Katalognummer Beskrivelse
705482 Skalert bor, 2,0x390mm
703966 Skalert bor, 2,5x450mm
703974 Skalert bor, 3,2x450mm
Dobbeltinnpakket instrumentbeholder:
Eksponeringsti
Syklustype Temperatur d Pulser Torketid
Forvakuum 132 °C (270 4 minutter 30 minutter
°F) 4
Forvakuum 134°C (273°F) 3 minutter 4 30 minutter
. Instruksjonene for bruk og retningslinjer for maksimum lastkonfigurasjon fra produsenten av sterilisatoren skal fglges uttrykkelig. Sterilisatoren ma installeres, vedlikeholdes og
kalibreres pa riktig mate.
. Tid- og temperaturparametere som er ngdvendig for sterilisering, varierer avhengig av typen sterilisator, syklusdesign og innpakningsmateriale. Det er ytterst viktig at
prosessparametrene valideres for hver institusjons individuelle type steriliseringsutstyr og produktets lastkonfigurasjon.
. En institusjon kan velge 3 bruke en annen dampsteriliseringssyklus enn den foreslatte syklusen, hvis institusjonen har validert syklusen pa riktig mate for a sikre tilstrekkelig
gjennomtrengning av damp og kontakt med enhetene for sterilisering. Merk: stive steriliseringsbeholdere kan ikke brukes i dampsterilisering med gravitasjon.
. Vanndraper og andre synlige tegn pa fuktighet pa den steril innpakningen eller pa tapen som brukes til 3 feste den, kan svekke steriliteten av et behandlet parti eller veere et tegn pa at

steriliseringsprosessen mislyktes. Sjekk visuelt at innpakningen er tgrr utvendig. Hvis du ser at det er vanndraper eller synlige tegn pa fuktighet pa pakken eller instrumentbrettet,
betraktes dette som uakseptabelt. Pakkene ma pakkes om igjen og steriliseres pa nytt hvis det finnes synlige tegn pa fuktighet.

LAGRING
. Etter sterilisering skal instrumentene bli liggende i steriliseringspakningen og lagres i et rent, tgrt skap eller oppbevaringsbeholder.
. Det ma utvises forsiktighet ved handtering av enheter for 4 unnga a skade den sterile barriéren.

VEDLIKEHOLD

. Pass pa: Bruk et smgremiddel som taler autoklavering kun pa koblingselementer (IdGsemekanismer) og bevegelige deler.
. Kast skadde, slitte eller ikke-funksjonelle enheter.
GARANTI

. Alle produkter garanteres a veere fri for defekter i materiale og utfgrelse pa forsendelsestidspunktet.
. Avalign-instrumenter er gjenbrukbare og oppfyller AAMI- og ISO 17665-1-standarder for sterilisering. Alle vare produkter er designet og produsert for a oppfylle de hgyeste
kvalitetstandardene. Vi kan ikke pata oss noe ansvar for svikt av produkter som er blitt modifisert pa noen mate i forhold til den opprinnelige designen.

KONTAKT

. Merknad til pasient og bruker: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forhold til det medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og basert pa hvor brukeren og/eller
pasienten er etablert, den kompetente myndigheten i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert, eller til Australian Therapeutic Goods Administration (pa
https://www.tga.gov.au/).

Produsert av: . N
Avalign Technologies, Inc. Australsk sponéor. "fl“ - Distribuert av:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd =T

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m Stryker

USA St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

@ Autorisert representant:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Symbol-ordliste

Symbol

Tittel Symbol Tittel

I l II Produsent & Forsikti
produksjonsdato &
LOT Lotnummer / Batchkode Ikke-steril

REF

Katalognummer

&OHL\"

Fgderal lov (USA)
begrenser denne enheten
til salg av eller etter ordre

fra lege

[13]

Se bruksanvisningen

Medisinsk enhet

i

Forhandler

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

Inneholder farlige stoffer
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Polski

Zestaw zacisku liniowego do redukcji - Instrukcje

Lista czesci

Numer katalogowy Opis uDI
705470 Uchwyt z zapadka LRC 00190776155414
705471 Tuleja redukujgca LRC do $rub 3,5mm 00190776155421
705472 Hak koronowy dtugi LRC 00190776155438
705473 Hak podzielony zabkowany LRC 00190776155445
705474 Hak z wypustkami krétki LRC 00190776155452
705475 Koricéwka prowadnicy sruby LRC 00190776155469
705476 Koncowka z gtéwka kulowg i wypustkami LRC 00190776155476
705477 Tuleja wiertta LRC do $rub 3,5mm 00190776155483
705478 Tuleja redukujgca LRC do $rub 2,7mm 00190776155490
705479 Tuleja wiertta LRC do $rub 2,7mm 00190776155506
705483 Whkretak, szesciokatny 2,5mm 00190776155537
705484 Koncowka wkretaka, szesciokatna 2,5mm 00190776155544
705488 Pret do kompresji LRC do $rub 4,5 00190776155551
705489 Tuleja wiertta LRC do $rub 4,5mm 00190776155568
705490 Whkretak, szesciokatny 3,5mm 00190776155575
705491 Hak z wypustkami dtugi LRC 00190776157753
705492 Koncowka wkretaka, szesciokatna 3,5mm 00190776160937
940740 Taca LCR 00190776155599
940741 Pokrywa LRC do tacy 00190776157760
940742 Kaseta zewnetrzna tacy LRC 00190776155605
940744 Gorna warstwa tacy LRC 00190776155612
PRZEZNACZENIE
. Zestaw zacisku liniowego do redukcji ma zapewnic¢ petny zestaw narzedzi chirurgicznych utatwiajacych redukcje ztaman kosci podczas chirurgicznych zabiegéw rekonstrukcji.
PROFIL UZYTKOWNIKA
L3 Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni i zapoznali sie z wymaganymi technikami operacyjnymi. Wiedza
medyczna, szkolenie oraz profesjonalna ocena kliniczna sa konieczne do doboru najbardziej odpowiedniego wyrobu oraz sposobu leczenia.
. Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej, nalezy zapoznac sie z literaturg specjalistyczng dotyczgca technik, powiktan oraz zagrozen zwigzanych z zabiegiem. Przed
uzyciem produktu, nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace bezpiecznego stosowania.
OPIS WYROBU
. Narzedzia chirurgiczne w tym zestawy state, narzedzia zwykte z potgczeniami przegubowymi i zestawy zwykte na ogdt wykonane sa ze stali nierdzewnej klasy medycznej, tytanu,
aluminium i gumy silikonowe;j.
. Kasety i tace na instrumentarium sg wykonane z roznych materiatéw, w tym ze stali nierdzewnej, aluminium i mat silikonowych.
. Wyroby sg dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ i przed kazdym uzyciem musza zosta¢ sprawdzone, wyczyszczone, nasmarowane oraz wysterylizowane.
. Wyroby wymagaja sterylizacji korncowej zgodnie z instrukcja uzycia.
. Wyroby te nie nadaja sie do implantacji.
. Grupa docelowa pacjentéw: Narzedzia zacisku liniowego do redukcji sg stosowane u pacjentéw w zabiegach ortopedii ogdlnej i/lub chirurgi urazowej, zgodnie z oceng kliniczng
przeprowadzong przez chirurga.
. Wyroby medyczne z ponizszymi numerami katalogowymi sg wyprodukowane i dostarczane przez firme Stryker® i sg zgodne z zestawem zacisku liniowego do redukcji i/lub kasety i
tacy:
Numer katalogowy Opis Numer katalogowy Opis
705482 Wiertto skalowane, 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) Wiertto korowe mate 2,7mm StSt
703966 Wiertto skalowane, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) Sruba korowa mata Tl 2,7mm
703974 Wiertto skalowane, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) Sruba korowa mata StSt 3,5mm
703961 Krazek z wypustkami do insertera z wypustkami 3,5mm 340614(S) - 340750(S) Sruba korowa StSt 4,5mm
702923 Krazek z wypustkami 601014(S) - 601150(S) Sruba korowa Ti 4,5mm
390019(S) Podktadka, 9mm 341030(S) - 341150(S) Sruba gabczasta 6,5mm, z gwintem 16mm
703962 Statyw tadowania podktadki 342045(S) - 342150(S) Sruba gabczasta 6,5mm, z gwintem 32mm
705465 Krazek z wypustkami, duzy PRO #28mm
705466 Krazek z wypustkami, owalny PRO 40mm x 16mm
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PRZECIWWSKAZANIA

. Przy wyborze najodpowiedniejszego urzadzenia i sposobu leczenia nalezy opierac sie na wyksztatceniu, przeszkoleniu i profesjonalnym osadzie licencjonowanego pracownika stuzby
zdrowia. W stosownych przypadkach powinni oni uprzedzi¢ pacjentéw o tych przeciwwskazaniach i ograniczeniach. Do czynnikdw zwiekszajacych ryzyko niepowodzenia zalicza sie:
o Zakazenia
o Niewystarczajacy doptyw krwi do obszaru pola operacyjnego spowodowany uposledzeniem przeptywu krwi.
o Nieodpowiednie pokrycie tkankowe nad miejscem operacji
o  Zaburzenie jakosci masy kostnej spowodowane przez chorobe, zakazenie lub wczedniejsze zabiegi chirurgiczne (implantacja), co sprawia, ze nie moze ona stanowic¢
odpowiedniego wsparcia lub mocowania dla implantow.
Nadwrazliwo$¢ na ciata obce (materiat)
o Pacjenci z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi, ktdre zwiekszajg ryzyko powiktan w okresie pooperacyjnym

OSTRZEZENIA & :

o]

. Firma Avalign zaleca dokfadne, reczne i automatyczne czyszczenie wyrobéw medycznych przed sterylizacjg. Czyszczenie wytgcznie metoda automatyczng moze nie byé wystarczajgco
doktadne.

. Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Narzedzia nie mogg by¢ czyszczone razem z kasetami i tacami na instrumentarium.

. Wszystkie roztwory czyszczgce powinny by¢ czesto wymieniane, zanim ulegng silnemu zanieczyszczeniu.

. Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji i uzytkowania nalezy ostroznie usung¢ wszystkie nasadki ochronne. Wszystkie narzedzia powinny by¢ sprawdzone, aby zapewnic ich
prawidtowe funkcjonowanie i utrzymanie w odpowiednim stanie. Nie nalezy uzywac narzedzi, ktorych dziatanie nie jest zadowalajace.

. Przed uzyciem, konieczne jest nasmarowanie powigzanych szybkoztaczy, aby zapobiec trudnosciom w ich uruchomieniu.

. Opisane metody sterylizacji zostaty zatwierdzone dla narzedzi rozmieszczonych w ustalonych miejscach zgodnie z typem kaset i tac. Obszary przeznaczone dla okreslonych narzedzi
powinny zawierac tylko te narzedzia.

. Ryzyko uszkodzenia — Narzedzia chirurgiczne s urzadzeniami precyzyjnymi. Ostrozne obchodzenie sig z narzedziami jest waznym czynnikiem zapewniajgcym wtasciwe dziatanie tych
wyrobéw. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziami moze by¢ przyczyng usterek w ich funkcjonowaniu.

. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.

. Umy¢ kasete i tace na instrumentarium, obojetnym roztworem detergentu bezpiecznym dla aluminium, aby zapobiec odbarwieniu koloréw powierzchni zewnetrznej oraz uszkodzeniu
anodowanych powierzchni.

. Jesli narzedzie jest/byto stosowane u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub podejrzanego o te chorobe, wyrdb nie moze byé uzyty ponownie i musi zostaé zniszczony w
zwigzku z niemoznoscia reprocesowania lub sterylizacji w celu wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego.

. Urzadzenia z listy podanej ponizej zawierajg substancje sklasyfikowane jako CMR 1A i/lub CMR 1B i/lub substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu

wagowym powyzej 0,1%. W ocenie istotnego ryzyka przeprowadzonej przez firme Avalign Technologies, Inc. nie stwierdzono ryzyka resztkowego ani koniecznosci podjecia srodkow
ostroznosci z powodu obecnosci tych substancji. W ocenie tej brane byty pod uwage nastepujace grupy: dzieci, kobiety w cigzy lub kobiety karmigce piersia.

Numer partii urzadzenia Opis Substancja niebezpieczna (Nr CAS) | Klasyfikacja
705472 Hak koronowy dtugi LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Hak podzielony zgbkowany LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Hak z wypustkami krétki LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Koricdwka prowadnicy sruby LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Korcowka z gtdwka kulowa i wypustkami LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Pret do kompresji LRC do $rub 4,5mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Hak z wypustkami dtugi LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

UWAGA R(ouur

Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyrdb ten moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany i uzywany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

OGRANICZENIA REPROCESOWANIA

Wielokrotne reprocesowanie ma minimalny wptyw na te narzedzia. Zakorczenie okresu zywotnosci jest zazwyczaj spowodowane zuzyciem i uszkodzeniem zwigzanym z uzytkowaniem.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Placéwka opieki zdrowotnej pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig reprocesowania w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, z uzyciem odpowiedniego
sprzetu i materiatéw oraz odpowiednio przeszkolonego personelu. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Jakiekolwiek odstepstwo od dostarczonych instrukcji musi
zostac ocenione pod wzgledem skutecznosci i potencjalnych skutkéw niepozadanych.

Instrukcje dotyczace reprocesowania

NARZEDZIA | AKCESORIA

Biezgca, zimna woda (< 20°C / 68°F)

Ciepta woda (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Woda Biezaca, ciepta woda (> 40°C / 104°F)

Woda dejonizowana (DI) lub woda uzdatniona metodg odwrdcone;j
osmozy (RO) (temp. pokojowa)

Srodki Obojetny roztwdr enzymatycznego srodka czyszczacego pH 6.0-8.0
czyszczace np. MetriZyme, EndoZime, Enzol

Szczotki o réznych rozmiarach i/lub szczotki typu wycior z
nylonowym wtosiem

Sterylne strzykawki lub ich odpowiednik

Materiat sorpcyjny; jednorazowe, niepozostawiajgce wtdkien
Sciereczki lub odpowiednik

Pojemniki do namaczania

Sprezone powietrze medyczne

Wyposazenie Myijka ultradzwiekowa (Sonicator)

Myjnia automatyczna

Akcesoria
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MIEJSCE UZYCIA | ZAPOBIEGANIE ROZPRZESTRZENIANIU SIE ZAKAZEN

286) Nalezy postepowac zgodnie z procedurami danej placowki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny by¢ pozostawione wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen.
Nalezy usung¢ nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze wszystkich kanatéw, powierzchni, szczelin, mechanizmoéw przesuwnych, potaczen przegubowych i wszystkich innych, trudnych
do czyszczenia miejsc.

287) Nalezy odessa¢ lub przeptuka¢ kanaty roztworem czyszczacym natychmiast po uzyciu.

288) Przestrzegac ogdlnych srodkdw ostroznosci, w czasie transportu do centralnej sterylizatorni, narzedzia powinny byé umieszczone w zamknietych lub przykrytych pojemnikach.

CZYSZCZENIE RECZNE

289) Optukacd narzedzia pod biezaca, zimng wodg przez przynajmniej 3 minuty usuwajgc zanieczyszczenia lub resztki tkanek. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki
i/lub szczeliny.

290) Przygotowad roztwdr enzymatycznego srodka czyszczacego zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi rozciericzenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzyé narzedzia i
moczy¢ przez przynajmniej 10 minut. Podczas namaczania, przy pomocy szczotki z miekkim wtosiem usuna¢ wszystkie slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac szczegdlng
uwage na gwinty, szczeliny, taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a. Jesli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomi¢, jednoczesnie szorujac, aby usung¢ zanieczyszczenia.

b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci¢ ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki
tkanek; upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej srednicy i gtebokosci. Przeptukac kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60 ml
roztworu.

291) Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezacej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

292) Przygotowaé obojetny roztwdr czyszczacy z detergentem zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi rozciericzenia/stezenia, jakosci i temperatury wody. Zanurzyé narzedzia i
moczy¢ przez przynajmniej 5 minut. Podczas namaczania, przy pomocy szczotki z migkkim wtosiem usungé wszystkie slady krwi i resztki tkanek z narzedzia, zwracajac szczegding
uwage na gwinty, szczeliny, taczenia i inne trudno dostepne powierzchnie.

a. Jesli narzedzie ma mechanizmy przesuwne lub potgczenia przegubowe, nalezy je uruchomi¢, jednoczesnie szorujac, aby usunac zanieczyszczenia.

b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czysci¢ ruchem posuwisto-zwrotnym jednoczesnie jg obracajac, aby usung¢ wszystkie resztki
tkanek; upewnic sie, ze kanat zostat oczyszczony na catej srednicy i gtebokosci. Przeptukac kanat przynajmniej trzykrotnie, przy pomocy strzykawki zawierajgcej co najmniej 60 ml
roztworu.

293) Wyjaé narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezacej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

294) W myjce ultradzwiekowej przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy, uzywajac goragcej wody zgodnie z zaleceniami producenta. Poddac wyroby czyszczeniu ultradzwigkowemu
przez przynajmniej 15 minut stosujac czestotliwosé minimum 40 kHz. Zaleca sie uzycie myjki ultradzwiekowej z dodatkowym elementem ptuczgcym. Narzedzia majace kanaty powinny
by¢ przeptukane roztworem czyszczagcym pod powierzchnig roztworu, aby zapewni¢ odpowiednia perfuzje kanatow.

295) Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w wodzie DI/RO o temp. pokojowej przez przynajmniej 4 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.
Przeptukad kanaty wewnetrzne wodg RO/DI przynajmniej trzykrotnie (minimum 15 ml) przy pomocy strzykawki o odpowiednim rozmiarze. Uzy¢ portéw ptukania, o ile sg dostepne.

296) Osuszy¢ narzedzie przy pomocy Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.

297) Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposéb widoczny czyste, powtorzyé
kroki 4-12.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Uwaga: Wszystkie narzedzia muszg by¢ wstepnie wyczyszczone recznie przed przystgpieniem do procesu czyszczenia automatycznego, zgodnie ze wskazdwkami podanymi w krokach 1-8.
Kroki 9-12 s3 opcjonalne, ale zalecane.

298) Przenies¢ narzedzia do myjni automatycznej/dezynfektora w celu reprocesowania zgodnie z podanymi ponizej parametrami minimalnymi.

Faza fr;ai;uty) Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
Mycie wstepne 1 02:00 Zimna biezgca woda nd.

Mycie enzymatyczne 02:00 Ciepta biezagca woda Detergent enzymatyczny
Mycie 1 02:00 63°C / 146°F Obojetny detergent
Ptukanie 1 02:00 Ciepta biezagca woda nd.

Ptukanie wodg oczyszczong 02:00 146°F / 63°C nd.

Suszenie 15:00 194°F / 90°C nd.

299) Osuszy¢ nadmiar wilgoci uzywajac Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.
300) Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajgc wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposéb widoczny czyste, powtdrzyé
kroki 4-8, 13-15.

DEZYNFEKCJA

. Narzedzia muszg by¢ na koricu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).

. Narzedzia Avalign sa kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla dezynfekcji termicznej zgodnie z normg ISO 15883.
. Zatadowa¢ narzedzia do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta tak, aby umozliwi¢ swobodny przeptyw przez narzedzia i kanaty.
. Ponizsze cykle automatyczne sg przyktadami cykli zwalidowanych:

Faza Czas recyrkulacji (min.) Temperatura wody Rodzaj wody
Dezynfekcja termiczna 1 >90°C (194°F) Woda RO/DI
Dezynfekcja termiczna 5 >90°C (194°F) Woda RO/DI

INSPEKCJA | TESTY DZIALANIA

. Wizualnie sprawdzi¢ narzedzia pod katem uszkodzen lub zuzycia, tacznie z krawedziami tngcymi. Narzedzia popekane, ztamane, wyszczerbione lub zuzyte, nie powinny by¢ uzywane i
nalezy je natychmiast wymienic.

. Sprawdzi¢ czy powierzchnie styku narzedzi (ztacza i gwinty) dziataja sprawnie i zgodnie z przeznaczeniem.

. Sprawdzi¢ czy zawiasy dziatajg ptynnie. Mechanizmy blokujgce nie powinny mie¢ naciec.

. Przed sterylizacjg w autoklawie nasmarowac preparatem Instra-Lube lub srodkiem do smarowania narzedzi przepuszczalnym dla pary wodnej.

PAKOWANIE

. Do pakowania narzedzi powinny by¢ uzywane wytacznie opakowania spetniajace standardy FDA.

. Uzytkownik powinien zapoznac sie z wytycznymi ANSI/AAMI ST79 lub 1SO 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych informacji n/t sterylizacji para wodna.

. Opakowanie sterylizacyjne
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o Kasety moga by¢ pakowane w standardowe opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z zastosowaniem metody podwdjnego pakowania.
. Sztywny pojemnik sterylizacyjny
o Wiecej informacji n/t sztywnych pojemnikdw sterylizacyjnych znalezé mozna w odpowiednich instrukcjach uzycia dostarczanych przez producenta pojemnikéw lub skontaktowaé
sie bezposrednio z producentem w celu uzyskania wskazéwek.

STERYLIZACJA

Sterylizowa¢ parg wodng. Podane ponizej cykle s3g minimalnymi cyklami wymaganymi do sterylizacji parg wodna dla wyrobéw Avalign.

Uwaga: Narzedzia z ponizszymi numerami katalogowymi sa wyprodukowane i dostarczane przez firme Stryker®. Narzedzia te zostaty zwalidowane w zestawie narzedzi Avalign i moga by¢
umieszczone w zestawie do sterylizacji zgodnie z podanymi ponizej parametrami sterylizacji parg wodna.

Numer katalogowy Opis
705482 Wiertto skalowane, 2,0x390mm
703966 Wiertto skalowane, 2,5x450mm
703974 Wiertto skalowane, 3,2x450mm
Kaseta z instrumentarium podwéjnie opakowana:
Pulsacj
Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji e Czas suszenia
Prézniowa 132°C (270°F) 4 minut 4 30 minut
Prézniowa 134°C (273°F) 3 minut 4 30 minut
. Zasady postepowania i wskazowki producenta sterylizatora dotyczace konfiguracji maksymalnego wsadu powinny by¢ $cisle przestrzegane. Sterylizator musi by¢ odpowiednio
zainstalowany, konserwowany i kalibrowany.
. Parametry czasu i temperatury wymagane do sterylizacji roznig sie w zaleznosci od rodzaju sterylizatora, typu cyklu oraz materiatéw opakowaniowych. Niezwykle wazne jest, aby
parametry procesu byty zwalidowane dla poszczegdlnych rodzajow sprzetu sterylizacyjnego oraz konfiguracji wsadu produktu.
. Placéwka opieki zdrowotnej moze wybraé inne cykle sterylizacyjne niz sugerowany cykl, o ile przeprowadzita prawidtowa walidacje cyklu, zapewniajacg odpowiednia penetracje pary
wodnej i kontakt z wyrobami przeznaczonymi do sterylizacji. Uwaga: sztywne pojemniki do sterylizacji nie mogg by¢ uzywane w cyklach sterylizacji parg wodng metoda grawitacyjng.
. Kropelki wody i widoczne $lady wilgoci na sterylnym opakowaniu/opakowaniu sterylizacyjnym lub na tasmie stosowanej do ich umo cowania, moga negatywnie wptywac¢ na sterylnos¢

wsadu lub wskazywaé na niepowodzenie procesu sterylizacji. Nalezy wizualnie sprawdzi¢ czy zewnetrzne opakowanie sterylizacyjne jest suche. Jesli widoczne sg kropelki wody lub
slady wilgoci, opakowanie lub taca na instrumentarium sg uznane za nieakceptowalne. Nalezy ponownie zapakowaé i ponownie pod da¢ sterylizacji opakowania z widocznymi sladami
wilgoci.

PRZECHOWYWANIE

. Po sterylizacji, narzedzia powinny pozosta¢ w opakowaniach sterylizacyjnych i nalezy je przechowywacé w czystej szafce lub w pojemnikach do przechowywania.

. Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z narzedziami, aby unikngé¢ uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACIA

. Uwaga: Srodek do smarowania (nadajacy sie do sterylizacji w autoklawie) nalezy aplikowa¢ wytacznie na elementy faczace (mechanizm blokujacy) i czesci ruchome.
. Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajace narzedzia.

GWARANCJA

. Gwarancja zapewnia, ze wszystkie produkty sg wolne od wad materiatowych i wykonawczych w momencie dostarczenia do klienta.

. Narzedzia Avalign sg narzedziami wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI oraz ISO 17665-1 dla sterylizacji. Wszystkie nasze produkty sg zaprojektowane i wyprodukowane tak,
aby spetniaty najwyzsze standardy jakosci. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za usterki produktow, ktére byty w jakikolwiek spos6b modyfikowane.

KONTAKT

. Informacja dla pacjenta i uzytkownika: Wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobami medycznymi, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz, w zaleznosci od
miejsca zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta, wtasciwemu organowi parfstwa cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik ma swojg siedzibe i/lub pacjent mieszka, lub Australijskiej
Agencji ds. Towaréw Terapeutycznych (pod adresem https://www.tga.gov.au/).

Wyprodukowano przez: Sponsor australijski:

Avalign Technologies, Inc. P ) ISkt '. o Dystrybuowany przez:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd =T )

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m Stryker

USA St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

@ Autoryzowany przedstawiciel:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Romana

Instructiuni pentru instrumentele din setul de clema de reducere coliniara

Lista de piese

Numarul de catalog Descriere Cod unic de identificare al instrumentului
705470 Maner cu clichet pentru clema de reducere coliniara 00190776155414
705471 Manson adaptor pentru suruburi de 3,5 mm pentru clema de reducere coliniara 00190776155421
705472 Carlig tip coroand, lung, pentru clema de reducere coliniard 00190776155438
705473 Carlig sectionat zimtat pentru clema de reducere coliniara 00190776155445
705474 Carlig cu spin, scurt, pentru clema de reducere coliniard 00190776155452
705475 Varf introducator de surub pentru clema de reducere coliniard 00190776155469
705476 Varf spin cu bila pentru clema de reducere coliniara 00190776155476
705477 Manson de burghiu pentru suruburi de 3,5 mm pentru clema de reducere coliniara 00190776155483
705478 Manson adaptor pentru suruburi de 2,7 mm pentru clema de reducere coliniara 00190776155490
705479 Manson de burghiu pentru suruburi de 2,7 mm pentru clema de reducere coliniara 00190776155506
705483 Surubelnita hexagonala de 2,5 mm 00190776155537
705484 Bit hexagonal de surubelnitd de 2,5 mm 00190776155544
705488 Tijd de compresie pentru suruburi de 4,5 mm pentru clema de reducere coliniard 00190776155551
705489 Manson de burghiu pentru suruburi de 4,5 mm pentru clema de reducere coliniard 00190776155568
705490 Surubelnita hexagonala de 3,5 mm 00190776155575
705491 Carlig cu spin, lung, pentru clema de reducere coliniara 00190776157753
705492 Bit hexagonal de surubelnitd de 3,5 mm 00190776160937
940740 Tava pentru clema de reducere coliniara 00190776155599
940741 Capac pentru tava clemei de reducere coliniara 00190776157760
940742 Cutie exterioard pentru tava clemei de reducere coliniara 00190776155605
940744 Strat superior pentru tava clemei de reducere coliniara 00190776155612
UTILIZAREA PREVAZUTA
. Setul de clemad de reducere coliniara este conceput sa ofere un set cuprinzator de instrumente chirurgicale care sa ajute la reducerea fracturilor osoase in timpul reconstructiei
chirurgicale.
PROFILUL UTILIZATORULUI
. Procedurile chirurgicale trebuie efectuate numai de cdtre persoane instruite adecvat si familiarizate cu tehnicile chirurgicale. Formarea medicului, instruirea sa si experienta sa
profesionala sunt esentiale in stabilirea celor mai indicate dispozitive si optiuni de tratament.
. Consultati literatura medical4 referitor la tehnici, complicatii si pericole, inainte de a efectua orice procedur chirurgicald. Thainte de a utiliza acest produs, trebuie s3 cititi cu atentie
toate instructiunile referitoare la caracteristicile de siguranta ale acestuia.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
. Instrumente chirurgicale cuprinzand ansambluri fixe, instrumente simple cu balama si ansambluri simple alcdtuite, in general, din otel inoxidabil, titan, aluminiu si cauciuc siliconic de
uz medical.
. Cutia si tavile instrumentului pot fi fabricate din diferite materiale, incluzand oteluri inoxidabile, aluminiu si covorase de silicon.
. Dispozitivele sunt livrate NESTERILE si trebuie inspectate, curdtate, lubrifiate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.
. Dispozitivele necesita sterilizare terminald conform acestor Instructiuni de utilizare.
. Dispozitivele nu sunt implantabile.
. Grupul tinta de pacienti: Instrumentele din familia clemei de reducere coliniara sunt utilizate la pacienti in cadrul procedurilor de ortopedie generala si/sau traumatologie, pe baza
deciziei personalului medical autorizat.
. Urmdtoarele dispozitive medicale de catalog sunt fabricate si furnizate de catre Stryker® si sunt compatibile cu instrumentele din setul de clema de reducere coliniard si/sau cutie si
tava:
Numarul de catalog Descriere Numarul de catalog Descriere
705482 Burghiu cu scal3, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) Surub mic din inox pentru os cortical, de 2,7 mm
703966 Burghiu cu scal3, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Surub mic din titan pentru os cortical, de 2,7 mm
703974 Burghiu cu scald, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) Surub mic din inox pentru os cortical, de 3,5 mm
703961 Disc cu spini pentru introducdtor cu spini, de 3,5 mm 340614(S) - 340750(S) Surub din inox pentru os cortical, de 4,5 mm
702923 Disc cu spini 601014(S) - 601150(S) Surub din titan pentru os cortical, de 4,5 mm
390019(S) Saibda de 9 mm 341030(S) - 341150(S) | Surub pentru os spongios, de 6,5 mm, cu filet de 16 mm
703962 Suport de incarcare pentru saibe 342045(S) - 342150(S) | Surub pentru os spongios, de 6,5 mm, cu filet de 32 mm
705465 Disc cu spini, mare, PRO @ 28 mm
705466 Disc cu spini, oval, PRO 40 mm x 16 mm
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CONTRAINDICATII

Educatia, formarea si judecata profesionala a profesionistului din domeniul sanatatii licentiat trebuie sa stea la baza alegerii celui mai adecvat dispozitiv si tratament. Acesta trebuie sa
avertizeze pacientii cu privire la aceste contraindicatii si limitdri atunci cand este cazul. Conditiile care prezinta un risc crescut de esec includ:
o Infectie
Irigarea sangvina neadecvata a zonei de interventie operatorie din cauza vascularizatiei compromise
Acoperirea neadecvata cu tesut a zonei de interventie operatorie
Calitatea osului compromisa de boal3, infectie sau proceduri chirurgicale anterioare (implantare), care nu poate asigura o sustinere adecvata sau fixarea dispozitivelor
Sensibilitate la corpuri (materiale) strdine
Pacienti cu afectiuni mintale sau neurologice care cresc riscul de complicatii in cadrul ingrijirii postoperatorii

o O O O O

AVERTIZARI A :

Avalign recomanda curdtarea temeinica, manuala si automata a dispozitivelor medicale inainte de sterilizare. Metodele automate singure ar putea sd nu asigure o curatare adecvata a
dispozitivelor.

Dispozitivele trebuie reprocesate cat mai curdnd posibil dupa utilizare. Instrumentele trebuie curatate separat de cutii si tavi.

Toate solutiile de agent de curdtare trebuie inlocuite frecvent, inainte de a se murdari intens.

Tnainte de curatare, sterilizare si utilizare, scoateti cu grija toate capacele de protectie. Toate instrumentele trebuie inspectate pentru a se asigura o functionare si o stare
corespunzatoare a acestora. Nu utilizati instrumente care nu functioneaza in mod satisfacator.

Este necesard lubrifierea mecanismelor de cuplare rapida inainte de utilizare, pentru a preveni dificultatile la actionare.

Metodele de sterilizare descrise au fost validate cu dispozitivele in locatii de amplasare predeterminate conform designului cutiei si tavii. Zonele destinate pentru dispozitive specifice
trebuie sa contind numai acele dispozitive.

Risc de deteriorare - Instrumentele chirurgicale sunt dispozitive de precizie. Este important ca acestea sa fie manipulate cu grija, pentru o functionare precisa a dispozitivelor.
Manipularea externd necorespunzatoare poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivelor.

Actionati cu precautie atunci cand manevrati instrumente ascutite, pentru a evita ranirea.

Spalati cutia si tavile de instrumente cu un detergent cu pH neutru, care nu ataca aluminiul, pentru a evita atenuarea culorilor suprafetelor si deteriorarea suprafetelor anodizate.
Daca un dispozitiv a fost/este utilizat la un pacient care are sau este suspectat ca are boala Creutzfeldt-Jakob (CJD), dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus, din cauza
imposibilitatii de a fi reprocesat sau sterilizat, pentru a elimina riscul de contaminare incrucisata.

Dispozitivele din lista de mai jos contin substante definite drept CMR 1A si/sau CMR 1B si/sau substante cu efecte nocive asupra sistemului endocrin intr-o concentratie de peste 0,1%,
procentaj de masa. Tn cadrul evaluarii riscurilor materiale de citre Avalign Technologies, Inc., nu s-au identificat riscuri reziduale si nici masuri de precautie in urma prezentei acestor
substante. Tn cadrul evaluarii s-au luat in considerare urmatoarele grupuri: copii si femei gravide sau care aldpteaza.

Codul de articol al dispozitivului Descriere Substante periculoase (cod CAS) | Clasificare
705472 Carlig tip coroana, lung, pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Carlig sectionat zimtat pentru clema de reducere coliniara Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Carlig cu spin, scurt, pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Varf introducator de surub pentru clema de reducere coliniara Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Varf spin cu bild pentru clema de reducere coliniara Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Tija de compresie pentru suruburi de 4,5 mm pentru clema de reducere coliniard Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Carlig cu spin, lung, pentru clema de reducere coliniara Cobalt (7440-48-4) CMR 1B

atentie By

Legile

federale din S.U.A restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic autorizat sau pe baza unei comenzi a acestuia.

LIMITARI LA REPROCESARE

Procesarea repetatd are un efect minim asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei de viata activa este, in mod normal, determinat de uzura si deteriorare datorate utilizarii.

LIMITARI DE RESPONSABILITATE

Este responsabilitatea reprocesorului sa se asigure ca reprocesarea este efectuatd cu utilizarea de echipamente, materiale si personal din facilitatea de reprocesare si ca se obtine rezultatul
dorit. Aceasta presupune validarea si monitorizarea de rutina a procesului. Orice deviere introdusa de reprocesor de la instructiunile furnizate trebuie evaluata in mod corespunzator din
punct de vedere al eficacitatii si potentialelor consecinte adverse.

Instructiuni de reprocesare

INSTRUMENTE $I ACCESORII

Apa

Apd rece de la robinet (<20°C / 68°F)

Aps caldi (38° - 49°C / 100° - 120°F)

Apd fierbinte de la robinet (>40°C / 104°F)

Apd deionizata (DI) sau obtinuta prin osmoza inversa (Ol)
(temperaturd ambientald)

Agenti de Detergent enzimatic cu pH neutru 6,0-8,0, si anume: MetriZyme,
curdtare EndoZime, Enzol

Accesorii Seringi sterile sau echivalent

Perii si/sau instrumente de curdtare a conductelor, cu peri de
nailon, marimi asortate

Lavete absorbante, fara scame, de unica folosintd sau echivalent
Bazine pentru inmuiere

Echipament Curatator ultrasonic (sonicator)

Aer comprimat de uz medical

Dispozitiv de spalare automata

PUNCT DE UTILIZARE $I IZOLARE

301)

302)
303)

Aplicati practicile de la punctul de utilizare ale institutiei. Mentineti dispozitivele in stare umedd dupa utilizare pentru a preveni uscarea murddriei si inlaturati excesul de murddrie si
reziduuri de pe toate lumenele, suprafetele, imbinarile, mecanismele de glisare, articulatiile cu balama si toate celelalte elemente cu un design care le face greu de curatat.

Aspirati sau spalati lumenele cu o solutie de curdtare, imediat dupa utilizare.

Respectati mdsurile de precautie universale si izolati dispozitivele in containere inchise sau acoperite, pentru transportul acestora la unitatea centrald de aprovizionare.

RD_IFU-19004 Rev. 6 Page 103 of 126

Effective Date: 12 February 2024



CURATARE MANUALA

304) Clatiti dispozitivele cu apd curgatoare rece de la robinet timp de cel putin 3 minute, in timp ce indepdrtati prin stergere murdaria sau reziduurile rémase. Actionati mecanismele mobile
si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii.

305) Pregatiti o solutie de curdtare enzimatica conform instructiunilor fabricantului, ludnd in considerare factorul de diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati
dispozitivele si clatiti timp de cel putin 10 minute. Tn timp ce dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie cu peri moi, indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe
dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si oricaror zone la care accesul este dificil.

a. Dacd dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul frecand, in acelasi timp, pentru a inlatura murdaria captiva.

b. Dacd dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nailon care se potriveste strans, ori un instrument de curdtare a conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de
introducere si retragere impreuna cu o miscare de rasucire, pentru a facilita indepartarea reziduurilor; asigurati-va ca lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe
intreaga sa lungime. Spdlati lumenul de cel putin trei ori cu o seringa continand cel putin 60 ml de solutie.

306) indepartati dispozitivele si clatiti/agitati in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinérile in
timpul clatirii.

307) Pregatiti o solutie de curatare cu detergent neutru conform instructiunilor fabricantului, ludnd in considerare factorul de diluare/concentrare, calitatea apei si temperatura. Scufundati
dispozitivele si clatiti timp de cel putin 5 minute. Tn timp ce dispozitivul este scufundat in solutie, folosind o perie cu peri moi, indepartati toate urmele de sange si reziduuri de pe
dispozitiv, acordand deosebita atentie filetelor, imbinarilor, cusaturilor si oricaror zone la care accesul este dificil.

a. Dacd dispozitivul are mecanism de glisare sau articulatii cu balama, actionati dispozitivul frecand, in acelasi timp, pentru a inlatura murdaria captiva.

b. Dacd dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie de nailon care se potriveste strans, ori un instrument de curdtare a conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de
introducere si retragere impreuna cu o miscare de rasucire, pentru a facilita indepdrtarea reziduurilor; asigurati-va ca lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe
intreaga sa lungime. Spdlati lumenul de cel putin trei ori cu o seringa continand cel putin 60 ml de solutie.

308) Tndepartati dispozitivele si clatiti/agitati in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in
timpul clatirii.

309) Pregatiti o solutie de curatare enzimatica, cu apa fierbinte, conform recomandarilor fabricantului, intr-o unitate ultrasonica. Sonicati dispozitivele timp de cel putin 15 minute folosind
o frecventd de minimum 40 kHz. Se recomanda utilizarea unei unitati ultrasonice cu anexe de spalare. Dispozitivele cu lumene trebuie spalate cu solutie de curatare cu scufundare
completa in solutie pentru a asigura penetrarea adecvata a canalelor.

310) Scoateti dispozitivele si clatiti/agitati in apd DI/Ol la temperaturd ambientala timp de cel putin 4 minute. Actionati mecanismele mobile si spalati toate lumenele, crapaturile si/sau
imbindrile in timpul clatirii. Spalati lumenele interne de cel putin 3 ori cu apa DI/OI (cel putin 15 ml) folosind o seringd de o dimensiune corespunzatoare. Pentru spalare, utilizati
porturile de spdlare, daca sunt disponibile.

311) Uscati dispozitivul folosind o laveta absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.

312) Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, inclusiv toate mecanismele de actionare, fisurile, fantele si lumenele. Daca nu se obtine o curdtare vizibila, repetati pasii
deladlal2.

CURATARE AUTOMATA
Nota: Toate dispozitivele trebuie pre-curdtate manual inainte de orice procedura de curatare automata. Urmati pasii de la 1 la 8. Pasii de la 9 la 12 sunt optionali, dar recomandati.

313) Transferati dispozitivele intr-un aparat de spdlare/dezinfectare automata pentru procesare cu respectarea parametrilor minimi de mai jos.

Faza -(rrlnn::ute) Temperaturd Tip si concentratie detergent
Pre-spalare 1 02:00 Apa rece de la Nu se aplica
robinet
Spélare enzimatica 02:00 Apa fierbinte de la Detergent enzimatic
robinet
Spalare 1 02:00 63°C / 146°F Detergent neutru
Clatire 1 02:00 Apa fierbinte de la Nu se aplica
robinet
Clatire cu apa purificatd 02:00 63°C / 146°F Nu se aplica
Uscare 15:00 90°C / 194°F Nu se aplica

314) Uscati excesul de umezeald folosind o laveta absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.
315) Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, inclusiv toate mecanismele de actionare, fisurile, fantele si lumenele. Daca nu se obtine o curdtare vizibila, repetati pasii
dela4la8sidela13la15.

DEZINFECTARE

. Dispozitivele trebuie sterilizate terminal (Consultati § Sterilizarea).

. Instrumentele Avalign sunt compatibile cu profilurile timp-temperatura ale aparatului de spalare/dezinfectare pentru dezinfectare termicd conform I1SO 15883.

. Tncércati dispozitivele in dispozitivul de spilare-dezinfectare conform instructiunilor producitorului, asigurandu-va c lichidul se poate scurge liber din dispozitive si lumene.
. Urmatoarele cicluri automate sunt exemple de cicluri validate:

Fazd Tm.1pul de recirculare Temperatura apei Tipul de apa
(min.)

Dezinfectare termica 1 >90°C (194°F) Apa DI/OI

Dezinfectare termica 5 >90°C (194°F) Apa DI/OI

INSPECTIA S| TESTAREA FUNCTIONALA

. Inspectati vizual dispozitivele pentru a detecta semne eventuale de deteriorare sau uzurd, inclusiv marginile ascutite. Instrumentele care prezinta parti sparte, crapate, ciobite sau
uzate nu trebuie utilizate, ci trebuie inlocuite imediat.

. Verificati daca interfetele dispozitivului (jonctiuni si fileturi) functioneaza in continuare conform destinatiei prevazute, fara complicatii.

. Verificati miscarea lind a balamalelor. Mecanismele de blocare trebuie sa fie libere.

. Tnainte de sterilizarea in autoclava, lubrifiati cu Instra-Lube sau un lubrifiant permeabil cu abur pentru instrument.

AMBALAREA

. La ambalarea dispozitivelor de catre utilizatorul final trebuie sa se utilizeze numai materiale de ambalare pentru sterilizare aprobate de FDA.

. Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 sau ISO 17665-1 pentru informatii suplimentare in legatura cu sterilizarea cu abur.

. Tnvelitoarea pentru sterilizare
o Cutiile pot fi ambalate intr-o invelitoare de sterilizare standard, de uz medical, folosind 0 metoda de dubld impachetare aprobata.

. Container de sterilizare rigid
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o Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de utilizare adecvate, furnizate de catre fabricantul containerului, sau contactati direct
fabricantul pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign.

Nota: Urmatoarele instrumente de catalog sunt fabricate si furnizate de catre Stryker®. Aceste instrumente au fost validate in cadrul setului de instrumente Avalign si pot fi introduse in set
pentru sterilizare in conformitate cu parametrii de sterilizare cu abur precizati mai jos.

Numarul de catalog Descriere
705482 Burghiu cu scald, 2,0 x 390 mm
703966 Burghiu cu scald, 2,5 x 450 mm
703974 Burghiu cu scald, 3,2 x 450 mm
Cutia instrumentului dublu ambalata:
Timp de
Tipul ciclului Temperatura expunere Pulsatii  Timp de uscare
Vacuum 132°C (270°F) 4 de minute 30 de minute
preliminar 4
Vacuum 134°C (273°F) 3 de minute 30 de minute
preliminar 4
. Trebuie urmate cu strictete instructiunile si ghidurile de operare emise de fabricantul aparatului de sterilizare, referitoare la configuratia de incarcare maxima. Aparatul de sterilizare
trebuie instalat, intretinut si calibrat corespunzator.
. Parametrii de timp si temperatura necesari pentru sterilizare variaza in functie de tipul sterilizatorului, de structura ciclului si de materialul ambalajului. Este extrem de important ca
parametrii de procesare sa fie validati pentru fiecare tip de echipament de sterilizare si fiecare configuratie de incdrcare a produsului.
. O institutie poate opta sd utilizeze cicluri de sterilizare diferite de ciclurile sugerate dacd institutia respectiva a validat in mod corespunzator ciclul, pentru a asigura o penetrare
adecvatd a aburului si contactul cu dispozitivele de sterilizat. Notda: containerele de sterilizare rigide nu pot fi utilizate in cadrul ciclurilor de sterilizare cu abur bazate pe gravitatie.
. Picaturile de apa si semnele vizibile de umiditate de pe ambalajul/invelitoarea sterild sau de pe banda folositd pentru fixarea acestora pot compromite sterilitatea incarcaturilor

procesate sau pot indica esuarea procesului de sterilizare. Verificati vizual daca exteriorul invelitorii este uscat. Daca exista picaturi de apd sau se observa umiditate vizibila, pachetul
sau tava de instrumente sunt considerate inacceptabile. Reambalati si resterilizati pachetele cu semne vizibile de umiditate.

DEPOZITARE

. Dupa sterilizare, instrumentele trebuie sa ramana in ambalajul de sterilizare si sa fie pastrate intr-o incinta sau o cutie de depozitare curata si uscata.

. Trebuie sa aveti grija la manipularea dispozitivelor pentru a evita deteriorarea barierei sterile.

INTRETINERE

. Atentie: Aplicati lubrifiant autoclavabil numai pe elementele de conectare (mecanism de blocare) si pe partile mobile.

. Eliminati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale.

GARANTIE

. Se garanteaza cd toate produsele sunt lipsite de defecte de material si manopera la momentul livrarii.

. Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI si ISO 17665-1 pentru sterilizare. Toate produsele noastre sunt proiectate si fabricate pentru a intruni cele mai

ridicate standarde de calitate. Ne declindm orice responsabilitate pentru defectiuni ale produselor care au fost modificate in orice fel fata de structura lor originala.

DATE DE CONTACT

. Observatie pentru pacient si utilizator: Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivele medicale trebuie raportat producatorului si, in functie de locul in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, autoritatii competente din statul membru al UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul sau Administratiei australiene pentru produse terapeutice
(la adresa https://www.tga.gov.au/).

Fabricat de: . o
Avalign Technologies, Inc. Sponsor pentru Australia: > Distribuit de:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd l#

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street Fﬂ Stryker
SUA St Leonards, NSW 2065

1-877-289-1096 Australia

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

Reprezentant autorizat:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Slovencina BI

Navod pre nastrojové vybavenie stpravy svorky na linedrnu redukciu

Zoznam nahradnych dielov

RD_IFU-19004 Rev. 6
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Katal6gové cislo uDI
705470 Rohatkové rukovéte LRC 00190776155414
705471 Objimka adaptéra LRC pre 3,5 mm skrutky 00190776155421
705472 Dlhy korunkovy hagik LRC 00190776155438
705473 Ztibkovany deleny hatik LRC 00190776155445
705474 Krétky ostnaty hadik LRC 00190776155452
705475 Hrot vkladaca skrutiek LRC 00190776155469
705476 Ostnaty hrot s gul6ckou LRC 00190776155476
705477 Vrtacie puzdro LRC pre 3,5 mm skrutky 00190776155483
705478 Objimka adaptéra LRC pre 2,7 mm skrutky 00190776155490
705479 Vftacie puzdro LRC pre 2,7 mm skrutky 00190776155506
705483 Skrutkovaé, $esthranny 2,5 mm 00190776155537
705484 Néstavec skrutkovada, $esthranny 2,5 mm 00190776155544
705488 Kompresna ty¢ LRC pre 4,5 skrutky 00190776155551
705489 Vftacie puzdro LRC pre 4,5 mm skrutky 00190776155568
705490 Skrutkovag, $esthranny 3,5 mm 00190776155575
705491 Dlhy ostnaty hacik LRC 00190776157753
705492 Néstavec skrutkovada, $esthranny 3,5 mm 00190776160937
940740 Podnos LRC 00190776155599
940741 Veko pre podnos LRC 00190776157760
940742 Vonkajsie puzdro na podnos LRC 00190776155605
940744 Horna vrstva podnosu LRC 00190776155612
UCEL POUZITIA
. Suprava svorky na linedrnu redukciu je uréend na to, aby ponukala komplexnu supravu chirurgickych nastrojov na pomoc pri redukcii zZlomenin kosti pocas chirurgickej rekonstrukcie.
PROFIL POUZIVATELA PRI URCENOM UCELE
. Chirurgické postupy by mali vykonavat iba osoby, ktoré dostato¢ne poznaju chirurgické techniky a maju dostato¢ny tréning. Na uréenie najvhodnejSej pomdcky a moznosti liecby je
potrebné vzdelanie, skolenie a odborny tdsudok lekéra.
. Pred vykonavanim akéhokolvek chirurgického postupu si pozrite medicinsku literatdru tykajicu sa technik, komplikdcii a nebezp e¢enstva. Pred pouZzitim tohto produktu si pozorne
precitajte vsetky pokyny tykajlce sa bezpe¢nostnych funkcii.
POPIS POMOCKY
. Chirurgické nastroje skladujtice sa z pevnych zostav, jednoduchych kibovych nastrojov a jednoduchych zostév véeobecne zlozenych z nehrdzavejticej ocele, titanu, hlinika a silikénovej
gumy medicinskej kvality.
. Puzdro nastroja a podnosy mdzu pozostavat z roznych materidlov zahffiajucich nehrdzavejucu ocel, hlinik a silikénové podlozky.
. Pomdcky sa dodavaji NESTERILNE a pred kazdym poufitim sa musia preskimat, vy¢istit a sterilizovat.
. Podla tohto ndvodu na poutzitie (IFU) pomdcky vyzaduji termindlnu sterilizaciu.
. Pomécky nie st implantovatelné.
. Cielovd skupina pacientov: Nastroje svorky na linedrnu redukciu sa pouzivaju pri vseobecnych ortopedickych a/alebo traumatickych zékrokoch u pacientov podla tdsudku
licencovaného zdravotnickeho pracovnika.
. Niz3ie uvedené katalégové zdravotnicke pomécky vyraba a dodava spolo¢nost Stryker® a s kompatibilné s nastrojovym vybavenim a/alebo puzdrom a podnosom stpravy linearnej
svorky:
Katalégové Cislo Popis Katalégové cislo Popis
705482 Vrtak s mierkou, 2,0 x 390 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm mala kortikalna skrutka StSt
703966 Vrtak s mierkou, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm mala kortikalna skrutka Ti
703974 Vrtak s mierkou, 3,2 x 450 mm 338610(S) — 338720(S) 3,5 mm mala kortikdlna skrutka StSt
703961 Ostnaty disk pre 3,5 mm ostnaty vkladac 340614(S) — 340750(S) 4,5 mm kortikdlna skrutka StSt
702923 Ostnaty disk 601014(S) — 601150(S) 4,5 mm kortikdIna skrutka Ti
390019(S) Podlozka, 9 mm 341030(S) — 341150(S) | 6,5 mm skrutka do spongi6zy, 16 mm zavit
703962 Stojan na nakladanie podloziek 342045(S) — 342150(S) | 6,5 mm skrutka do spongidzy, 32 mm zévit
705465 Ostnaty disk, velky PRO @ 28 mm
705466 Ostnaty disk, ovalny PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACIE

. Pri vybere najvhodnejsieho zariadenia a lie¢by je nutné spoliehat sa na vzdelanie, odbornu pripravu a odborny Usudok licencovaného zdravotnickeho pracovnika. V pripade potreby by
mali upozornit pacientov na tieto kontraindikacie a obmedzenia. Medzi stavy, ktoré predstavuju zvysené riziko zlyhania, patria:
o infekcia,
nedostatocny prisun krvi do miesta operacie v dosledku narusenej vaskularity,
nedostatocné tkanivové pokrytie miesta operacie,
kvalita kosti narusena chorobou, infekciou alebo predchadzajdcimi chirurgickymi zakrokmi (implanacia), ktoré nemézu poskytnut primerant podporu alebo fixaciu pomécok,
citlivost na cudzie telesa (material),
pacienti s dusevnymi alebo neurologickymi stavmi, ktoré zvysuju riziko komplikdcii v pooperacnej starostlivosti.

VAROVANIA A :

o O O O O

. Spolognost Avalign odporuca pred sterilizaciou dékladné manudlne a automatizované Cistenie medicinskych pomécok. Pri pouZiti iba automatizovanych metéd sa pomdcky nemusia
adekvatne vydistit.

. Pomdcky sa musia sterilizovat hned po pouZiti. Nastroje sa musia €istit oddelene od puzdier a podnosov.

. V3etky roztoky Cistiacich prostriedkov sa maji pravidelne vymieniat skér, nez déjde k ich silnému znecisteniu.

. Pred Cistenim, sterilizaciou a pouzitim opatrne odstrarte vietky ochranné viecka. Na zabezpelenie spravnej funkcie a podmien ok treba skontrolovat vietky nastroje. Nastroje, ktoré
nepracuju uspokojivo, nepouzivajte.

. Pred pouZitim je potrebné namazat mechanizmy suvisiace s rychlym pripojenim, aby sa predislo tazkostiam pri ovladani.

. Popisané spdsoby sterilizacie boli overené s pomdckami na vopred uréenych miestach zavedenia podla dizajnu puzdier a podnosov. Oblasti urené pre Specifické pomocky maju
obsahovat iba tieto pomécky.

. Riziko poskodenia — Chirurgické nastroje su presné nastroje. Pre presné fungovanie pomécok je dolezité opatrné zaobchadzanie. Pri nespravnom vonkajSom zaobchadzani s
pomdckami méze dojst k nespravnej funkcii pomocok.

. Pri manipuldcii s ostrymi predmetmi postupujte opatrne, aby ste predisli zraneniu.

. Puzdro a podnos nastroja umyte Cistiacim prostriedkom bezpeénym pre hlinik, s neutralnym pH, aby ste predisli vyblednutiu farieb povrchu a znehodnoteniu anodizovanych povrchov.

. Ak sa u pacienta s podozrenim na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD) pouZiva/pouzila nejaka pomdcka, nesmie sa uz znovu pouzit a musi sa zneskodnit z dévodu nemoznosti
regeneracie/sterilizacie, aby sa tak eliminovalo riziko krizovej kontamindcie.

. Zariadenia uvedené v nasledujicom zozname obsahuju latky definované ako CMR 1A a/alebo CMR 1B a/alebo latky narusajice endokrinny systém v koncentracii nad 0,1 % hm. V

hodnoteni materialového rizika, ktoré vykonala spoloénost Avalign Technologies, Inc., nebolo identifikované Ziadne rezidudlne riziko ani preventivne opatrenia v désledku pritomnosti
tychto latok. Pri hodnoteni sa zohladnili tieto skupiny: deti, tehotné alebo dojciace Zeny.

Cislo dielu zariadenia Popis Nebezpecna latka (latky) (€. CAS) | Klasifikacia
705472 Dlhy korunkovy hagik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Zubkovany deleny hacik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Kratky ostnaty hacik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Hrot vkladaca skrutiek LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Ostnaty hrot s gul6ckou LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Kompresna ty¢ LRC pre 4,5 mm skrutky Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Dlhy ostnaty hacik LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

UPOZORNENIE &OHL‘\’

Federalny zékon USA vyhradzuje predaj, distribuciu a pouZivanie tejto pomdcky len na lekarov alebo na ich objednavku.

OBMEDZENIA PRI STERILIZACII

Opakovana regeneracia ma minimalny ucinok na tieto nédstroje. Koniec Zivostnosti je zvy¢ajne uréovany opotrebenim a poskodenim v désledku pouzivania.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Je zodpovednostou osoby vykonavajlcej sterilizaciu, aby zabezpecila vykonanie sterilizécie pomocou vybavenia, materialu a personalu na oddeleni centralnej sterilizacie a dosiahla
pozadovany vysledok. VyZaduje si to overenie a rutinné monitorovanie procesu. Akakolvek odchylka osoby vykonavajlcej sterilizaciu od uvedenych pokynov musi byt naleZite vyhodnotena z
hladiska efektivnosti a pripadnych neziaducich nasledkov.

Pokyny na sterilizaciu

NASTROJE A PRISLUSENSTVO

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

Tepla voda (38 °C- 49 °C/ 100 °F - 120 °F)

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

Deionizovana (DI) voda alebo voda upravena reverznou osmézou
(RO) (okolie)

Cistiace Neutralny enzymaticky Cistiaci prostriedok pH 6,0-8,0 i.e.
prostriedky MetriZyme, EndoZime, Enzol
Triedené velkosti kefiek a/alebo Cisti¢ov na rarky s nylonovymi
Stetinami

Sterilné injekéné striekacky alebo ekvivalentné

Absorpcné, jednorazové utierky takmer neuvolfiujice vldkna alebo
ekvivalentné

Namdcdacie misy

Medicinsky stlaceny vzduch

Vybavenie Ultrazvukovy Cistiaci prostriedok (sonikator)

Automatizovana umyvacka

Prisluenstvo

DOVOD POUZITIA A UCHOVAVANIE

316) Postupujte podla postupov zdravotnickeho zariadenia pre Ucel pouZitia. Po poufZiti uchovéavajte pomdcky vlhké, aby ste predisli zaschnutiu necistot a odstrante nadbyto¢né necistoty a
organické zvysky zo vietkych dutin, povrchov, trbin, posuvnych mechanizmov, kibovych spojov a vietkych ostatnych funkcii dizajnu, ktoré sa tazko Eistia.
317) Okamiite po poufZiti odsajte alebo preplachnite l[imeny Cistiacim roztokom.
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318)

Postupujte podla univerzalnych preventivnych opatreni a pomdcky uchovavajte v uzavretych a zakrytych nadobach na prepravu do centralneho zasobovania.

MANUALNE CISTENIE

319)

320)

321)

322)

323)

324)

325)

326)
327)

Pomécky oplachujte pod studenou tec¢tcou vodou po dobu minimalne 3 minut, pricom poutierajte zvyskové necistoty a organické zvysky. Pocas oplachovania pohybte pohyblivymi
mechanizmami a preplachnite vietky dutiny, praskliny a/alebo $trbiny.

Pripravte si enzymaticky Eistiaci roztok podla pokynov vyrobcu, tykajlcich sa aj riedenia/koncentrécie, kvality a teploty vody. Pomécky ponorte a namacajte ich minimélne po dobu 10
minut. Kym st namocené v roztoku, pouzite mékku, Stetinovu kefku na odstranenie vietkych stdp krvi a organickych zvy$kov z pomécky, pricom pozornost venujte zavitom, Strbinam,
$vom a akymkolvek tazko dostupnym oblastiam.

a. Ak mé& pomdcka posuvné mechanizmy alebo kibové spoje, pohybte nimi a si¢asne stierajte a odstrariujte zachytené netistoty.

b. Ak pomacka obsahuje dutinu, pouZite natesno pasujucu nylonovu kefku alebo Cistic rurok a sucasne ju zasuvajte a vysuvajte pri si¢asnom vykonavani tocivého pohybu, aby ste
podporili odstrafiovanie ¢astic. Zabezpette pristup do celého priemeru a hibky dutiny. Dutinu preplachnite aspofi trikrdt pomocou striekatky naplnenej minimalne 60 ml
roztoku.

Vyberte pomécky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimélne 3 minuty. Poéas oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a prepldchnite vietky
dutiny, praskliny a/alebo $trbiny.

Pripravte si roztok neutrédlneho ¢istiaceho prostriedku podla pokynov vyrobcu vratane pokynov na riedenie/koncentraciu, kvalitu vody a teplotu. Pomécky ponorte a namadajte ich
minimdlne po dobu 5 mindt. Kym st namodené v roztoku, pouzite makku, Stetinovi kefku na odstranenie vsetkych stdp krvi a organickych zvyskov z pomdocky, pricom pozornost
venujte zdvitom, Strbindm, Svom a akymkolvek tazko dostupnym oblastiam.

a. Ak ma pomdcka posuvné mechanizmy alebo kibové spoje, pohybte nimi a sti¢asne stierajte a odstrafiujte zachytené neéistoty.

b. Ak pomadcka obsahuje dutinu, pouZite natesno pasujucu nylonovu kefku alebo Cistic rurok a sicasne ju zasuvajte a vysuvajte pri si¢asnom vykonavani tocivého pohybu, aby ste
podporili odstrafiovanie ¢astic. Zabezpette pristup do celého priemeru a hibky dutiny. Dutinu preplachnite aspofi trikrat pomocou striekatky naplnenej minimalne 60 ml
roztoku.

Vyberte pomécky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimélne 3 minuty. Poéas oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a prepldchnite vietky
dutiny, praskliny a/alebo $trbiny.

V ultrazvukovej jednotke si podla odporucani vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci roztok s pouzitim horucej vody. Pomocky Cistite v ultrazvukom kupeli po dobu minimélne 15 minuat
poutzitim frekvencie 40 kHz. Odporuéa sa pouZivanie ultrazvukovej jednotky s oplachovacimi ndstavcami. Pomdcky s dutinami sa maju oplachovat ¢istiacim roztokom ponorené pod
povrchom roztoku, aby sa zabezpecilo adekvatne premytie kanélov.

Vyberte pomécky a oplachujte ich/pohybujte nimi v okolitej DI/RO vode minimalne po dobu 4 minudt. Po¢as oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vietky
dutiny, praskliny a/alebo $trbiny. Oplachujte vnutorné limeny minimalne 3-krat vodou RO/DI (minimalne 15 ml) pouZitim striekacky vhodnej velkosti. V pripade dostupnosti pouZite
na oplachovanie preplachovacie porty.

Pomécku osuste pouzitim absorpénej utierky. Akékolvek vnatorné Casti osuste filtrovanym, stlacenym vzduchom.

Vizualne skontrolujte pomécku z hladiska znecistenia, vratane vSetkych ovladacich mechanizmov, prasklin, Strbin a [limenov. Ak nie je viditelne Cista, zopakujte kroky 4 — 12.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE

Pozndmka: Pred akymkolvek automatizovanym procesom Cistenia sa musia vietky pomécky manualne predbezne oéistit, postupujte podla krokov 1-8. Kroky 9-12 su volitelné, ale
odporucané.

328)

329)
330)

Pomécky preneste do automatizovanej dezinfekénej umyvacky na sterilizdciu podla doleuvedenych minimalnych parametrov.

Faza fr:?nﬁty) Teplota Typ a koncentracia Cistiaceho prostriedku
Predbezné umyvanie 1 02:00 Studena voda z N/A
vodovodu
Enzymatické umyvanie 02:00 Horuca voda z Enzymaticky Cistiaci prostriedok
vodovodu
Umyvanie 1 02:00 63°C / 146°F Neutralny Cistiaci prostriedok
Oplachovanie 1 02:00 Hortca voda z N/A
vodovodu
Oplachovanie ¢istenou 02:00 146°F / 63°C N/A
vodou
Susenie 15:00 194°F / 90°C N/A

Nadbytoénu vihkost osuste absorpénou utierkou. Akékolvek vnutorné Easti osuste filtrovanym, stlatenym vzduchom.
Vizudlne skontrolujte pomdcku z hladiska znecistenia, vratane vietkych ovlddacich mechanizmov, prasklin, $trbin a limenov. Ak nie je viditelne Cistd, zopakujte kroky 4 — 8, 13 — 15.

DEZINFEKCIA

Pomécky musia byt finalne sterilizované (pozri § Sterilizacie).

Néstroje Avalign si kompatibilné s profilmi ¢asu/teploty dezinfekénej umyvaéky pre tepelnd dezinfekciu ISO 15883.

Vlozte pomdcky do dezinfekénej umyvacky podla pokynov vyrobcu a zabezpecte, aby kvapaliny z pomécok a limenov mohli volne odtiect.
Nasledujuce automatizované cykly su prikladmi overenych cyklov:

Faza Doba recirkulécie (min.) | Teplota vody Typ vody
Tepelna dezinfekcia 1 90 °C (194 °F) RI/DO voda
Tepelna dezinfekcia 5 90 °C (194 °F) RI/DO voda

KONTROLA A TESTOVANIE FUNKCIE

Pomdcky vizualne skontrolujte z hladiska poskodenia alebo opotrebovania, vratane ostrych hran. Nastroje s pokazenymi, prasknutymi, odlomenymi alebo opotrebovanymi prvkami sa
nemaju pouzivat, ale maju sa okamzite vymenit.

Overte, Ci sty¢né plochy pomdcky (spojenia alebo zévity) funguju nadalej tak, ako maju, bez komplikacii.

Skontrolujte hladky pohyb kibov. Poistné mechanizmy maju byt bez zarezov.

Pred autokldvovanim namazte mazivom Linstra-Lube alebo mazivom na nastroje priepustnym pre paru.

BALENIE

Koncovy pouzivatel smie pri baleni pomdcok pouZivat iba sterilizaéné obalové materidly schvédlené agenturou FDA.
Koncovy pouZivatel si ma pozriet dalSie informdcie o parnej sterilizacii v norme ANSI/AAMI ST79 alebo ISO 17665-1.
Sterilizacny obal

o Puzdra mdZu byt zabalené v $tandardnom sterilizaénom obale medicinskej kvality pouZitim spésobu dvojitého obalu.
Pevna sterilizacna schranka
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o Informdcie tykajuce sa pevnych sterilizatnych nadob si pozrite v prislusnom navode na pouzivanie dodanom vyrobcom sterilizaénej schranky alebo sa obratte o informacie
priamo na vyrobcu.

STERILIZACIA

Sterilizujte parou. V nasledujucej Casti si uvedené minimalne cykly potrebné pre sterilizaciu pomocok Avalign parou.

Pozndmka: Nasledujuce katalégové nastroje vyraba a dodédva spoloénost Stryker®. Tieto nastroje boli overené v ramci sipravy nastrojov spolo¢nosti Avalign a moZno ich umiestnit do stipravy
na sterilizaciu podla parametrov sterilizacie parou uvedenych nizsie.

Katalégové cislo Popis
705482 Vrték s mierkou, 2,0 x 390 mm
703966 Vrték s mierkou, 2,5 x 450 mm
703974 Vrték s mierkou, 3,2 x 450 mm
Puzdro nastroja s dvojitym obalom:
Impulz
Typ cyklu Teplota Cas expozicie y Doba susenia
Predvakuum 132°C 4 minat 30 minat
(270 °F) 4
Predvakuum 134°C (273°F) 3 minat 4 30 minut
. Treba désledne dodrziavat prevadzkové pokyny a usmernenia pre maximalnu konfiguraciu naloZenia sterilizatora od vyrobcu sterilizatora. Sterilizator musi byt néleZite nainstalovany,
udrziavany a kalibrovany.
. Parametre Casu a teploty potrebné pre sterilizaciu sa liSia podla typu sterilizatora, dizajnu cyklu a obalového materialu. Je nevyhnutné, aby boli procesné overené pre kazdy
individudlny typ sterilizacného zariadenia v danej institucii a konfiguraciu naloZenia produktov.
. Intitucia si moéZe zvolit pouzivanie inych cyklov parnej sterilizacie, ako je navrhnuty cyklus, ak bol tento cyklus overeny institdciou, aby sa zaruéila adekvéatna penetrécia pary a kontakt
so zariadeniami pre sterilizaciu. Pozndmka: pevné sterilizaéné nadoby sa nemdézu pouzivat v gravitaénych parnych cykloch.
. Kvapé&ky vody a viditelné znaky vlhkosti na sterilnom obale alebo péaske pouZivanej na zaistenie mézu narusit sterilitu spracovanych nalozenych nastrojov alebo naznadovat zlyhanie

sterilizaéného procesu. Vizualne skontrolujte vonkajsi obal z hladiska suchosti. Ak spozorujete kvap6¢&ky vody alebo viditelhi vihkost, obal alebo podnos nastroja sa povaZuju za
neprijatelné. Obaly s viditelnymi znakmi vlhkosti znovu zabalte a opatovne sterilizujte.

SKLADOVANIE

. Po sterilizacii maju néstroje ostat v sterilizaénom obale a byt uschované v ¢istej, suchej skrini alebo skladovacom puzdre.

. Pri manipuldcii s pomockami davajte pozor, aby sa neposkodila sterilna bariéra.

UDRZBA

. Pozor: Naneste mazaci prostriedok vhodny do autoklavu iba na spojovacie prvky (blokovaci mechanizmus) a pohyblivé casti.

. Zlikvidujte poskodené, opotrebované alebo nefunkéné pomaocky.

ZARUKA

. Zarutuje sa, ze vyrobky nebudu obsahovat materialové ani vyrobné chyby v ¢ase dodania.

. Nastroje spoloénosti Avalign st opatovne pouzitelné a spifiaju normy AAMI a ISO 17665-1 tykajuice sa sterilizicie. Vietky nade produkty su navrhnuté a vyrobené tak, aby spifiali tie
najvyssie Standardy kvality. NemdZeme rucit na zlyhanie nasich produktov, ktoré boli akymkolvek spdsobom upravené od ich pévodného dizajnu.

KONTAKT

. Upozornenie pre pacienta a pouZivatela: V3etky zdvazné udalosti stvisiace so zdravotnickymi poméckami, je potrebné oznamit vyrobcovi na zaklade miesta, kde je pouZivatel a/alebo

pacient usadeny, prisluinému organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny, alebo Australskemu Gradu pre terapeuticky tovar (na adrese
https://www.tga.gov.au/).

Vyrobca: P
Australsky sponzor: e
Avalign Technologies, Inc. ¥ sp ‘ fl" o Distributor:
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd =T y
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street m Stryker
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia

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

@ Opravneny zastupca:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Slovnik symbolov

Symbol

Nézov

Symbol

Nazov

~

Vyrobca a ddtum vyroby

A

Upozornenie

LOT

Cislo garze / kod $arze

Nesterilné

REF

Katalogové Cislo

&DHL\‘

Federalny zdkon (USA)
vyhradzuje predaj tejto
pomocky iba na lekdrov
alebo ich objednavku

[13]

Pozrite si ndvod na
pouZivanie

Zdravotnicka pombcka

i

Distributor

Opréavneny zastupca v
Eurdpskom spolocenstve

Obsahuje nebezpecné
latky
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Slovenscina

Navodila za set instrumentov za linearne redukcijske spone (LRC)

Seznam delov

Katalo3ka Stevilka Opis EIP
705470 Rocaj z zaskocko za spono LRC 00190776155414
705471 Adapterski tulec za spono LRC za 3,5 mm vijake 00190776155421
705472 Dolgi kronski kavelj za spono LRC 00190776155438
705473 Nazobéan razcepljeni kavelj za spono LRC 00190776155445
705474 Kratek konicast kavelj za spono LRC 00190776155452
705475 Konica vstavka za vijake za spono LRC 00190776155469
705476 Bodicasta okrogla konica za spono LRC 00190776155476
705477 Vrtalni tulec za spono LRC za 3,5 mm vijake 00190776155483
705478 Adapterski tulec za spono LRC za 2,7 mm vijake 00190776155490
705479 Vrtalni tulec za spono za 2,7 mm vijake 00190776155506
705483 Izvija€ za vijake s Sestkotno luknjo 2,5 mm 00190776155537
705484 Nastavki za izvijace s Sestkotno luknjo 2,5 mm 00190776155544
705488 Kompresijski drog spone LRC za vijake 4,5 00190776155551
705489 Vrtalni tulec za spono za 4,5 mm vijake 00190776155568
705490 Izvija¢ za vijake s $estkotno luknjo 3,5 mm 00190776155575
705491 Dolg konicasti kavelj spone LRC 00190776157753
705492 Nastavki za izvijace za Sestkotno luknjo 3,5 mm 00190776160937
940740 Pladenj za spono LRC 00190776155599
940741 Pokrov pladnja za spono LRC 00190776157760
940742 Zunanje ohisje pladnja spone LRC 00190776155605
940744 Zgorniji del pladnja spone LRC 00190776155612
PREDVIDENA UPORABA
. Set za linearno redukcijsko spono predstavlja iz¢rpen set kirurskih instrumentov, ki zmanjsa verjetnost za zlom kosti med kirursko rekonstrukcijo.
PREDVIDENI PROFIL UPORABNIKA
. Kirurske posege smejo izvajati samo osebe, ki so ustrezno usposobljene in poznajo kirurske tehnike. Izbira najprimernejsega pripomocka in zdravljenja mora temeljiti na zdravnikovem
izobraZevanju, usposabljanju in strokovni presoji.
. Pred izvedbo katerega koli kirurSkega posega si preberite medicinsko literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in nevarnostmi. Pred uporabo izdelka je treba natancno prebrati vsa navodila
glede varnostnih funkcij izdelka.
OPIS PRIPOMOCKA
. Kirurski instrumenti, ki vsebujejo fiksne sestave, instrumente s preprostimi te¢aji in preproste sestave, ki so obitajno iz medicinskega nerjavnega jekla, titana, aluminija in silikonske
gume.
. Kaseta in pladnji za instrumente so lahko sestavljeni iz razli¢nih materialov, tudi nerjavnega jekla, aluminijastih in silikonskih podlog.
. Pripomocki so pri dobavi NESTERILNI in jih je treba pred vsako uporabo pregledati, ocistiti, namazati in sterilizirati.
. Pripomocki zahtevajo uporabo konéne sterilizacije v skladu s temi navodili za uporabo.
. Pripomockov ni mogoce vsaditi.
. Ciljna skupina pacientov: Instrumenti za linearno redukcijsko spono se uporabljajo v splo3nih ortopedskih in/ali travmatolo$kih operativnih posegih na pacientih po presoji ustrezno
licenciranih zdravstvenih delavcev.
. Naslednji kataloski medicinski pripomocki so proizvedeni in dobavljeni s strani podjetja Stryker® ter so zdruZljivi s setom instrumentov za linearno redukcijsko spono in/ali ohisji in
pladniji:
Kataloska Stevilka Opis Kataloska Stevilka Opis
705482 Stopenjski sveder, 2,0 x 390 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm mali kortikalni vijak StSt
703966 Stopenjski sveder, 2,5 x 450 mm 605008(S) — 605060(S) 2,7 mm mali kortikalni vijak Ti
703974 Stopenjski sveder, 3,2 x 450 mm 338610(S) — 338720(S) 3,5 mm mali kortikalni vijak StSt
703961 Konicasti kolut za 3,5 mm konicasti vstavek 340614(S) — 340750(S) 4,5 mm kortikalni vijak StSt
702923 Konicasti kolut 601014(S) — 601150(S) 4,5 mm kortikalni vijak Ti
390019(S) Podlozka, 9 mm 341030(S) — 341150(S) | 6,5 mm Spongiozni vijak, 16 mm navoj
703962 Stojalo za vstavljanje podlozke 342045(S) — 342150(S) 6,5 mm Spongiozni vijak, 32mm navoj
705465 Konitasti kolut, velik PRO @ 28 mm
705466 Konicasti kolut, ovalni PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRAINDIKACIJE

Pri izbiri najprimernejSega pripomocka in zdravljenja se je treba zanesti na izobrazbo, usposobljenost in strokovno presojo licenciranega zdravstvenega delavca. Slednji morajo
opozoriti bolnike na te kontraindikacije in omejitve, kadar je to primerno. Med pogoje, ki predstavljajo povecano tveganje za odpoved, spadajo:
o  Okuzba
Neustrezen dovod krvi do operativnega mesta zaradi kompromitiranega oZzilja.
Neustrezno prekrivno tkivo za operativnho mesto
Kakovost kosti je kompromitirana zaradi bolezni, okuzbe ali predhodnih kirurskih postopkov (vsadkov), ki zato ne more zagotoviti ustrezne podpore ali fiksacije pripomockov.
Obcutljivost za tujke (materiale)
Pacienti z dusevnimi ali nevroloskimi stanji, ki povecajo tveganje za zaplete pri pooperacijski negi

o O O O O

OPOZORILA & :

Druzba Avalign priporoca, da se pred sterilizacijo opravi temeljito rocno in avtomatsko ¢iS¢enje medicinskih pripomockov. Avtomatske metode same po sebi morda pripomockov ne
bodo ustrezno oistile.

Pripomocke je treba po uporabi v ¢im krajSem Casu reprocesirati. Instrumente je treba ocistiti loceno od kaset in pladnjev.

Vse raztopine Cistilnih sredstev je treba pogosto menjavati, preden postanejo mo¢no umazana.

Pred ¢iS¢enjem, sterilizacijo in uporabo vse zascitne pokrovcke odstranite previdno. Da bi zagotovili pravilno delovanje in stanje, je treba pregledati vse instrumente. Instrumentov ne
uporabljajte, ce le-ti ne delujejo zadovoljivo.

Mazanje mehanizmov za hitro spajanje je obvezno pred uporabo, da preprecite tezave pri upravljanju.

Opisane metode sterilizacije so bile potrjene s pripomocki na vnaprej doloc¢enih mestih namestitve glede na obliko kasete in pladnja. Obmocja, predvidena za doloc¢ene pripomocke,
vsebujejo samo te pripomocke.

Nevarnost poskodbe — kirurski instrumenti so precizni pripomocki. Za natan¢no delovanje pripomockov je pomembno skrbno rokovanje. Napac¢no zunanje rokovanje lahko povzroci
nepravilno delovanje pripomockov.

Pri rokovanju z ostrimi instrumenti bodite previdni, da ne pride do poskodb.

Kaseto in pladnje instrumentov sperite z detergentom, ki je varen za ¢is¢enje aluminija, z nevtralnim pH, da se izognete bledenju povrsinskih barv in poslabsanju anodiziranih povrsin.
Ce je pripomocek uporabljen/bil uporabljen pri bolniku s sumom, da ima Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CJD), pripomocka ni mogoce ponovno uporabiti in ga je treba uniciti, zaradi
nezmoznosti reprocesiranja ali sterilizacije, da se odpravi nevarnost navzkrizne kontaminacije.

Pripomocki s spodnjega seznama vsebujejo nevarne snovi, ki so razvri¢ene kot snovi CMR 1A in/ali CMR 1B in/ali kot endokrini motilci v koncentracijah, ko je masni deleZ vi3ji od 0,1 %.
Pri oceni pomembnih tveganj podjetje Avalign Technologies, Inc. ni identificiralo nikakrsnih preostalih tveganj niti previdnostnih ukrepov zaradi prisotnosti teh snovi. Pri oceni so bile
upostevane naslednje skupine: otroci, nosecnice ali dojece matere.

Stevilka dela pripomocka Opis Nevarne snovi (3t. CAS) | Razvrstitev
705472 Dolgi kronski kavelj za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 Nazobcan razcepljeni kavelj za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Kratek konicast kavelj za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Konica vstavka za vijake za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Bodicasta okrogla konica za spono LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Kompresijski drog spone LRC za vijake 4,5 mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Dolg konicasti kavelj spone LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

PREVIDNO &OHLY

Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek za prodajo, distribucijo in uporabo zdravnika ali po narocilu zdravnika.

OMEJITVE GLEDE REPROCESIRANJA

Veckratno reprocesiranje ima na te instrumente minimalen ucinek. Konec Zivljenjske dobe obicajno doloda obraba in poskodbe zaradi uporabe.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Reprocesor je odgovoren, da zagotovi, da se reprocesiranje opravi z opremo, materiali in osebjem na oddelku za reprocesiranje in doseze Zelen rezultat. To zahteva potrditev in rutinsko
spremljanje procesa. Kakrsno koli odstopanje reprocesorja od danih navodil mora biti pravilno ocenjeno glede ucinkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.

Navodila za reprocesiranje

ORODJA IN DODATKI

Voda Vrota voda iz pipe (> 40 °C/104 °F)

Hladna voda iz pipe (< 20 °C/68 °F)
Topla voda (38 °-49 °C/100 °-120 °F)

Deionizirana (DI) voda ali voda ocis¢ena s povratno osmozo (RO)
(okolica)

Cistilna sredstva

Nevtralni encimski detergent pH 6,0-8,0, to je MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Dodatki Krpe za enkratno uporabo ali enakovredne, vpojne, ki ne puscajo

Razli¢ne velikosti krta¢ in/ali Cistilcev cevi z najlonskimi $¢etinami
Sterilne brizge ali enakovredne

vlaken
Ponev za namakanje

Oprema Ultrazvocni Cistilec (sonikator)

Medicinski stisnjen zrak

Avtomatski pomivalni stroj

MESTO UPORABE IN SHRANJEVANJA

331)

332)
333)

Upostevajte prakse uporabe zdravstvene ustanove. Po uporabi hranite pripomocke navlazene, da preprecite, da bi se nesnaga osusila in odstranite odve¢no nesnago in ostanke z vseh
svetlin, povrsin, razpok, drsnih mehanizmov, zgibnih spojev in vseh drugih hitro umazljivih oblikovnih funkcij.

Takoj po uporabi izsesajte ali izpirajte svetline z raztopinami za ¢is¢enje.
Upostevajte splosne previdnostne ukrepe in pripomocke hranite v zaprtih ali pokritih vsebnikih za prevoz do centralne oskrbe.
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ROCNO CISCENJE

334) Pripomocke spirajte s hladno tekoco vodo iz pipe vsaj 3 minute, medtem ko briSete preostalo nesnago ali ostanke. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse
svetline, reze in/ali razpoke.

335) Pripravite encimsko raztopino za ¢i$éenje po navodilih izdelovalca, vkljuéno z redéenjem/koncentracijo, kakovostjo vode in temperaturo. Pripomocke potopite in namakajte vsaj 10
minut. Medtem ko so v raztopini, uporabite mehko krtaco s $¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomocka, pri cemer bodite pozorni na niti, reze, Sive in vsa tezko
dostopna obmodja.

a. Ce ima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomocek, da odstranite ujeto nesnago.
b. Ce pripomocek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtaco ali ¢istilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke;
zagotovite dostop do celotnega premera in globine svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

336) Odstranite pripomocke in spirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reze in/ali razpoke.

337) Pripravite nevtralno raztopino detergena za ¢i$€enje po navodilih proizvajalca, vkljuéno z redéenjem/koncentracijo, kakovostjo vode in temperaturo. Pripomocke potopite in namakajte
vsaj 5 minut. Medtem ko so v raztopini, uporabite mehko krtaco s $cetinami, da odstranite vse sledi krvi in ostankov pripomocka, pri ¢emer bodite pozorni na niti, reze, Sive in vsa
tezko dostopna obmogja.

a. Ce ima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomocek, da odstranite ujeto nesnago.
b. Ce pripomocek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtaco ali &istilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke;
zagotovite dostop do celotnega premera in globine svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

338) Odstranite pripomocke in spirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reze in/ali razpoke.

339) V ultrazvocni enoti pripravite encimsko raztopino za ¢is¢enje z vroco vodo po priporocilih izdelovalca. Pripomocke obdelujte ultrazvo¢no vsaj 15 minut z najmanjso frekvenco 40 kHz.
Priporocljivo je, da uporabite ultrazvocno enoto s splakovalnimi prikljucki. Pripomocke s svetlinami splakujte z raztopino za ¢iS¢enje pod povrsino raztopine, da zagotovite ustrezno
perfuzijo kanalov.

340) Odstranite pripomocke in spirajte/tresite v vodi DI/RO okolice vsaj 4 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reze in/ali razpoke. Notranje
svetline splaknite vsaj 3-krat z vodo RO/DI (najmanj 15 ml) z uporabo brizge ustrezne velikosti. Ce je na voljo, za sklakovanje uporabite odprtine za splakovanje.

341) Pripomocek osusite z vpojno krpo. Vsa notranja obmocja posusite s filtriranim in stisnjenim zrakom.

342) Opravite vizualni pregled pripomocka glede nesnage, vkljuéno z vsemi mehanizmi za zagon, rezami, razpokami in svetlinami. Ce ni vidno Cist, ponovite korake 4-12.

AVTOMATSKO CISCENJE

Opomba: Pred avtomatskim postopkom ¢is¢enja je treba vse pripomocke ro¢no predhodno odistiti, upostevajte korake 1-8. Koraki 9—12 so izbirni, a priporodljivi.

343) Pripomocke prenesite v avtomatski pralni stroj/dezinfektor za obdelavo po spodnjih minimalnih parametrih.

Faza Ca§ Temperatura Vrsta detergenta in koncentracija
(minute)

Predpomivanje 1 02:00 Hladna voda iz pipe Ni na voljo

Encimsko pomivanje 02:00 Vroca voda iz pipe Encimski detergent

Pranje 1 02:00 63 °C/146 °F Nevtralni detergent

Spiranje 1 02:00 Vroca voda iz pipe Ni na voljo

Spiranje s precis¢eno vodo 02:00 146 °F/63 °C Ni na voljo

Susenje 15:00 194 °F/90 °C Ni na voljo

344) Odvecno vlago posusite z vpojno krpo. Vsa notranja obmocja posusite s filtriranim in stisnjenim zrakom.
345) Opravite vizualni pregled pripomocka glede nesnage, vklju¢no z vsemi mehanizmi za zagon, rezami, razpokami in svetlinami. Ce ni vidno &ist, ponovite korake 4-8 in 13-15.

DEZINFEKCIJA

. Pripomocki morajo biti kon¢no sterilizirani (glejte § Sterilizacija).

Instrumenti Avalign so zdruZljivi s asovno-temperaturnimi profili pomivalnega stroja/dezinfektorja za toplotno dezinfekcijo po standardu 1SO 15883.
Namestite pripomocke v aparat za pranje in razkuZevanje v skladu z navodili proizvajalca ter zagotovite, da je pretok skozi pripomocek in svetline prost.
Naslednji avtomatizirani cikli so primeri potrjenih ciklov:

Faza Cas recirkulacije (min.) Temperatura vode Vrsta vode
Toplotna dezinfekcija 1 >90 °C (194 °F) Voda RI/DO
Toplotna dezinfekcija 5 >90 °C (194 °F) Voda RI/DO
PREGLED IN PRESKUSANJE DELOVANJA
. Pripomocke preglejte vizualno glede poskodb ali obrabe, vklju¢no z ostrimi robovi. Instrumentov z zlomljenimi, pocenimi, odrezanimi ali obrabljenimi funkcijami ne bi smeli uporabljati,
ampak jih je treba nemudoma zamenjati.
. Preverite, ali vmesniki (spoji in navoji) pripomocka $e naprej delujejo, kot je predvideno in brez zapletov.
. Preverite nemoteno gibanje tecajev. Mehanizmi za zaklepanje morajo biti brez zarez.
. Pred avtoklaviranjem namazite z Instra-Lube ali z mazivom za instrument, ki je prepusten za paro.
EMBALAZA
. Kon¢ni uporabnik mora pri pakiranju pripomockov uporabljati samo FDA-odobrene materiale za embalaZo za sterilizacijo.
. Kon¢ni uporabnik se mora za dodatne informacije o parni sterilizaciji posvetovati z ANSI/AAMI ST79 ali ISO 17665-1.
. Pakiranje za sterilizacijo
o Ohisja se lahko pakirajo v standardno medicinsko pakiranje za sterilizacijo z uporabo odobrene metode z dvojnim ovojem.

. Togi vsebnik za sterilizacijo
o Za informacije o togih vsebnikih za sterilizacijo si oglejte ustrezna navodila za uporabo izdelovalca vsebnikov ali se za navodila obrnite neposredno na izdelovalca.

STERILIZACJA

Sterilizirajte s paro. Spodaj so minimalni cikli, ki so potrebni za parno sterilizacijo pripomockov Avalign.

Opomba: Naslednji kataloski medicinski pripomocki so proizvedeni in dobavljeni s strani podjetja Stryker®. Ti instrumenti so bili potrjeni v setu instrumentov Avalign ter jih lahko vstavite v
sete za razkuZevanje glede na parametre za parno razkuzevanje, ko so navedeni spodaj.
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Kataloska Stevilka Opis

705482 Stopenjski sveder, 2,0 x 390 mm

703966 Stopenjski sveder, 2,5 x 450 mm

703974 Stopenijski sveder, 3,2 x 450 mm

Dvoslojno pakirana kaseta za instrumente:
Cas
Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti Impulzi  €as susenja
Predvakuum 132°C 4 minute 30 minut
(270 °F) 4
Predvakuum 134°C 3 minute
(273 °F) 4

30 minut

. Izrecno je treba upostevati navodila za uporabo in smernice za konfiguracijo najvecje obremenitve izdelovalca sterilizatorja. Sterilizator mora biti pravilno namescen, vzdrzevan in
umerjen.

. Casovni in temperaturni parametri, potrebni za sterilizacijo, se razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja, zasnovo cikla in embalazni material. Klju¢no je, da se za vsak oddelek potrdijo
parametri procesa za posamezno vrsto opreme za sterilizacijo in konfiguracijo obremenitve izdelka.

. Oddelek se lahko namesto predlaganega cikla odloci za uporabo razli¢nih ciklov parne sterilizacije, Ce je oddelek pravilno potrdil, da cikel med sterilizacijo zagotavlja primeren prodor
pare in stik s pripomocki. Opomba: togih vsebnikov za sterilizacijo ni mogoce uporabiti v gravitacijskih parnih ciklih.

. Kapljice vode in vidni znaki vlage na sterilni embalaZi/pakiranju ali traku, ki se uporablja za njeno pritrditev, lahko ogrozijo sterilnost obdelanih bremenitev ali kaZejo na neuspeh
postopka sterilizacije. Vizualno preverite, da je zunanji del pakiranja suh. Ce opazite kapljice vode vidne vlage, se $teje, da paket ali pladenj za instrumente ni sprejemljiv. EmbalaZo, z
vidnimi znaki vlage, ponovno zapakirajte in ponovno sterilizirajte.

SHRANJEVANJE

. Po sterilizaciji instrumenti ostanejo v embalazi za sterilizacijo in se hranijo v Cisti, suhi omarici ali Skatli za shranjevanje.

. Pri rokovanju s pripomocki bodite previdni, da ne poskodujete sterilne pregrade.

VZDRZEVANJE

. Pozor: Mazivo za avtoklaviranje nanasajte samo na priklju¢ne elemente (mehanizem za zaklepanje) in gibljive dele.

. Poskodovane, obrabljene ali nedelujoce pripomocke zavrzite.

GARANCUA

. Na vse izdelke se jamci, da v ¢asu posiljanja ne bodo imeli napak v materialu in izdelavi.

. Instrumenti Avalign so primerni za veckratno uporabo in izpolnjujejo standarde AAMI in 1SO 17665-1 za sterilizacijo. Vsi nasi izdelki so zasnovani in izdelani tako, da ustrezajo najvisjim

standardom kakovosti. Ne sprejemamo odgovornosti za napake izdelkov, ki so bili kakor koli spremenjeni od prvotne zasnove.

. Obvestila za paciente in uporabnike: Vsak resen incident, povezan z medicinskimi pripomocki, je potrebno sporoditi proizvajalcu, in glede na uporabnikov in/ali bolnikov sedeza,
pristojnemu organu drzave €lanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez, ali Avstralski upravi za terapevtske izdelke (https://www.tga.gov.au/).

e

m Pooblaséeni predstavnik:
Emergo Europe

Izdelovalec:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825

ZDA

1-877-289-1096

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

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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Slovar simbolov

serije

Simbol Naslov Simbol Naslov
Izdelovalec in datum .
. Previdno
izdelave
LOT Stevilka serije/oznaka ‘Q Nesterilno

REF

Kataloska Stevilka

&GHLY

Zvezni zakon (ZDA)
omejuje ta pripomocek za
prodajo in uporabo s strani

zdravnika ali po narocilu
zdravnika

[13]

Preberite navodila za
uporabo

Medicinski pripomocek

7%,

A

Distributer

Pooblasceni predstavnik v
Evropski skupnosti

Vsebuje nevarne snovi
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Svenska

Bruksanvisning fér set med linjar reduktionskldmma

Artikellista
Katalognummer Beskrivning uDlI
705470 LRC spérrhandtag 00190776155414
705471 LRC adapterhylsa fér 3,5 mm skruvar 00190776155421
705472 LRC 13ng kronkrok 00190776155438
705473 LRC rifflad delad krok 00190776155445
705474 LRC kort spetsforsedd krok 00190776155452
705475 LRC skruvinforarspets 00190776155469
705476 LRC kulspets 00190776155476
705477 LRC borrhylsa for 3,5 mm skruvar 00190776155483
705478 LRC adapterhylsa fér 2,7 mm skruvar 00190776155490
705479 LRC borrhylsa fér 2,7 mm skruvar 00190776155506
705483 Insexskruvmejsel, 2,5 mm 00190776155537
705484 Skruvmejselbit, 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC kompressionsstag for 4,5 mm skruvar 00190776155551
705489 LRC borrhylsa for 4,5 mm skruvar 00190776155568
705490 Insexskruvmejsel, 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC ldng spetsforsedd krok 00190776157753
705492 Skruvmejselbit, 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC-bricka 00190776155599
940741 LRC-lock for bricka 00190776157760
940742 LRC-bricka, ytterfodral 00190776155605
940744 LRC-bricka, topplager 00190776155612
AVSEDD ANVANDNING
. Setet med linjar reduktionsklamma &r avsett att erbjuda en komplett uppsattning kirurgiska instrument for att underlatta reduktion av benfrakturer under kirurgisk rekonstruktion.
AVSEDD ANVANDARPROFIL
. Kirurgiska ingrepp far endast utféras av personer med Iamplig utbildning och erfarenhet av kirurgiska tekniker. Kirurgens utbildning, erfarenhet och professionella bedémning kravs
for att avgdra den lampligaste enheten och behandlingsalternativet.
. Konsultera alltid medicinsk litteratur géllande tekniker, komplikationer och risker innan nagot kirurgiskt ingrepp utférs. Lds noga igenom alla instruktioner, inklusive
sakerhetsforeskrifterna, innan denna produkt anvéands.
ENHETSBESKRIVNING
. Kirurgiska instrument innehaller fasta enheter, enkla gangjarnsinstrument och enkla enheter som vanligtvis dr konstruerade av medicinskt klassat rostfritt stal, titan, aluminium och
silikongummi.
. Instrumentfodral och brickor kan bestd av olika material, inklusive rostfritt stal, aluminium och silikonmattor.
. Enheterna levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, reng6ras, smorjas och steriliseras fore varje anvandningstillfalle.
. Enheterna kraver terminal sterilisering enligt denna bruksanvisning (IFU).
. Enheterna kan inte implanteras.
. Patientmalgrupp: De linjéra reduktionsklaminstrumenten anvands inom allmén ortopediska och/eller traumaprocedurer pa patienter enligt den behériga sjukvardspersonalens
bedémning.
. Foljande medicinska katalogenheter tillverkas och tillhandahélls av Stryker® och dr kompatibla med setet med linjara reduktionskldminstrument och/eller fodral och bricka:
Katalognummer Beskrivning Katalognummer Beskrivning
705482 Skalborr, 2,0x390 mm 349608(S) - 349660(S) | 2,7 mm liten kortikal skruv, rostfritt stél
703966 Skalborr, 2,5x450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm liten kortikal skruv, titan
703974 Skalborr, 3,2x450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm liten kortikal skruv, rostfritt stal
703961 Spetsforsedd skiva for 3,5 mm spetsforsedd inforare 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikal skruv, rostfritt stal
702923 Spetsforsedd skiva 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikal skruv, titan
390019(S) Bricka, 9 mm 341030(S) - 341150(S) 6,5 mm spongids skruv, 16 mm gangad
703962 Brickladdningsstativ 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm spongids skruv, 32 mm géangad
705465 Spetsférsedd skiva, stor PRO 28 mm
705466 Spetsforsedd skiva, oval PRO 40 mm x 16mm
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KONTRAINDIKATIONER

Den legitimerade sjukvardspersonalens utbildning, traning och professionella omdéme maste ligga till grund for valet av den |ampligaste enheten och behandlingen. De bor varna
patienterna for dessa kontraindikationer och begransningar nar sa ar lampligt. Tillstdnd som innebér en 6kad risk for svikt ar t.ex:
o Infektion
Otillracklig blodtillforsel till operationsstallet pga. komprometterad vaskularitet.
Otillracklig vavnadstackning over operationsstallet.
Skadat ben som p.g.a. av sjukdom, infektion eller tidigare kirurgiska ingrepp (implantation) inte kan ge tillfredsstéllande stod at eller fixering av enheterna.
Frammande kropp-kanslighet
Patienter med mentala eller neurologiska tillstand som 6kar risken for komplikationer i post-operativ vard.

o O O O O

VARNINGAR A

Avalign rekommenderar en grundlig manuell och automatisk rengéring av medicinska enheter fore sterilisering. Enbart automatiska rengéringsmetoder rengor eventuellt inte
enheterna pa ett adekvat satt.

Enheterna ska upparbetas sa snart som maojligt efter anvandning. Instrument maste rengdras separat fran fodral och brickor.

Alla reng6ringslosningar ska bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

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

Smorjning av snabbkopplingsrelaterade mekanismer kravs fore anvandning for att forebygga aktiveringssvarigheter.

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

Risk for skada — dessa kirurgiska instrument &r precisionsanordningar. Varsam hantering ar viktigt for att produkterna ska fungera korrekt. Felaktig extern hantering kan orsaka
produktfel.

Var forsiktig vid hantering av vassa instrument for att undvika personskada.

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

Om en enhet anvdnds/har anvédnts med en patient som har, eller misstinks ha, Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD), kan enheten inte dteranvindas utan maste forstoras pga. att det inte
gar att upparbeta eller sterilisera den for att eliminera risken fér korskontaminering.

Enheterna pa listan nedan innehaller en eller flera substanser som &r definierade som CMR 1A och/eller CMR 1B och/eller endokrinstérande substanser i en koncentration éver 0,1 %
vikt/vikt. Ingen restrisk eller sdkerhetsforebyggande &tgéarder pa grund av férekomsten av dessa substanser identifierades i den materialriskboedémning som utférdes av Avalign
Technologies, Inc. | bedomningen beaktades féljande grupper: barn, gravida eller ammande kvinnor.

Enhetens artikelnummer Beskrivning Farlig(a) substans(er) (CAS-nr.) | Klassificering
705472 LRC lang kronkrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC réfflad delad krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC kort spetsforsedd krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC skruvinforarspets Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC kulspets Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompressionsstag for 4,5 mm skruvar Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC lang spetsforsedd krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B

FORSIKTIGHET &ouw

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

BEGRANSNINGAR GALLANDE UPPARBETNING

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

FRISKRIVNING

Det &r upparbetarens ansvar att sékerstélla att upparbetning sker med anvandning av utrustning, material och personal i upparbetningskliniken och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver
validering och rutinmdssig 6vervakning av processen. Om upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta utvdrderas pa korrekt satt gallande effektivitet och
potentiella negativa foljder.

Upparbetningsinstruktioner

VERKTYG OCH TILLBEHOR

Kallt kranvatten (< 20 °C)
Varmt vatten (38-49 °C)

Vatten Varmt kranvatten (> 40 °C)
Avjoniserat (DI) vatten eller vatten (omgivning) med omvand
osmos (RO)
Rengoringsmed Neutralt enzymrengéringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. MetriZyme,
el EndoZime, Enzol
Borstar i olika storlekar och/eller rérrengérare med nylonstran
Tillbehsr Sterila sprutor eller motsvarande
Absorberande, luddfria engangsdukar eller motsvarande
Blotlaggningspannor
Medicinsk tryckluft
Utrustning Ultraljudsrengorare (sonikator)

Automatisk tvattmaskin

ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

346)

347)
348)

Folj sjukhusets praxis. Hall enheter fuktiga efter anvandning for att undvika intorkad smuts och avldgsna stérre smutsansamlingar och skrap fran alla 6ppningar, ytor, skrevor,
skjutmekanismer, gangjarnsleder och alla 6vriga svarrengjorda detaljer.

Rengor sug- eller spoldppningar med en rengoringslésning omedelbart efter anvandning.

Folj standardforsiktighetsatgarder och forvara enheterna i stdngda eller 6vertdckta behallare vid transport till centralférradet.
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MANUELL RENGORING

349)

350)

351)

352)

353)

354)

355)

356)
357)

Skolj enheterna under kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter, samtidigt som du torkar bort dterstaende smuts eller skrép. Aktivera rérliga mekanismer och spola alla 6ppningar,

skaror och/eller skrevor under skéljningen.

Forbered ett enzymrengoringslosning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Sank ner enheterna och Iat dem ligga

nedsankta i minst tio minuter. Medan enheterna ligger i I6sningen, anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrép fran enheten. Var extra noga med

géngor, skrevor, sémmar och 6vriga svaratkomliga stillen.

a. Om enheten &r forsedd med skjutmekanismer eller gangjarnsleder, aktivera enheten under skurningen for att kunna avlagsna instéangd smuts.

b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengérare som sluter tatt och for den in och ut med en vridande rérelse for att avlagsna skrap. Kontrollera att
du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre ganger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengéringslésning.

Ta bort enheterna och skélj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rérliga mekanismer och spola alla dppningar, skaror och/eller skrevor under

skoljningen.

Forbered en neutral rengdringsldsning enligt tillverkarens instruktioner, inklusive spadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Séank ner enheterna och lat dem ligga

nedsénkta i minst fem minuter. Medan enheterna ligger i I6sningen, anvand en borste med mjuka stran for att ta bort alla spar av blod och skrap fran enheten. Var extra noga med

géngor, skrevor, sémmar och 6vriga svaratkomliga stillen.

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

b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengérare som sluter tétt och for den in och ut med en vridande rérelse for att avldgsna skrép. Kontrollera att
du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre ganger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengéringslosning.

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

skoljningen.

Forbered en enzymatisk reng6slosning med hett vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsenhet. Lat enheterna ligga i ultraljudsbad i minst minuter vid en lagsta

frekvens pa 40 kHz. Det rekommenderas att man anvander en ultraljudsenhet med spoltillbehdr. Enheter med lumendppningar ska spolas med en rengdringsldsning under ytan pa

l6sningen for att sakerstalla att alla kanaler blir ordentligt genomspolade.

Ta bort enheter och skélj/agitera dem i rumstempererat avjoniserat vatten/vatten med omvéand osmos i minst fyra minuter. Aktivera rérliga mekanismer och spola alla 6ppningar,

skaror och/eller skrevor under skéljningen. Spola interna dppningar minst tre gdnger med avjoniserat vatten/vatten med omvind osmos (min. 15 ml) med en spruta i limplig storlek.

Om mojligt, anvand spolningsportar for spolning.

Torka enheten med en absorberande duk. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad tryckluft.

Syna enheten visuellt for att se att det inte finns nagon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och lumendppningar. Om enheten inte ar synligt ren, upprepa

steg 4-12.

AUTOMATISK RENGORING

Obs:

358)

359)
360)

Alla enheter maste forrengdras manuellt fére en automatisk rengéringsprocess, folj steg 1-8. Steg 9-12 &r valfria, men rekommenderas.

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

Fas -(rrlr?inuter) Temperatur Rengoringstyp och koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Enzymrengoringsmedel

Tvatt 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralt rengéringsmedel
Skoljning 1 02:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt

Skoljning med renat vatten 02:00 146°F/63°C Ej tillampligt

Torkning 15:00 194°F/90°C Ej tillampligt

Avlagsna 6verskottsfukt med en absorberande duk. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad tryckluft.
Syna enheten visuellt for att se att det inte finns nagon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och lumendppningar. Om enheten inte &r synligt ren, upprepa
steg 4-8, 13-15.

DESINFEKTION

Enheter maste terminalsteriliseras (Se § Sterilisering).

Avaligns instrument ar kompatibla med disk/desinfektorns tids-temperaturprofiler fér termisk desinfektion enligt ISO 15883.

Ladda enheterna i diskdesinfektorn enligt tillverkarens instruktioner, och se till att enheterna och lumen&ppningar kan dréaneras fritt.
Foljande automatiserade cykler 4r exempel pa validerade cykler:

Atercirkulationstid Vattentyp
Fas . Vattentemperatur
(min.)
Termisk desinfektion 1 >90 °C (194 °F) Avjoniserat
vatten/vatten med
omvand osmos
Termisk desinfektion 5 >90 °C (194 °F) Avjoniserat
vatten/vatten med
omvand osmos

INSPEKTION OCH FUNKTIONELLT TEST

Kontrollera ifall enheterna ar skadade eller slitna, inklusive eggskarpa. Instrument med brutna, spruckna, skadade eller slitna delar ska inte anvéndas, utan bytas ut omedelbart.
Verifiera att enheternas granssnitt (métande leder och géngor) fortsatt fungerar som tankt utan komplikationer.

Kontrollera att gangjarn ror sig obehindrat. Lasmekanismer ska vara oskadade.

Smorj enheterna med Instra-Lube fore autoklavering eller ett anggenomsldppligt smorjmedel for instrument.

FORPACKNING

Endast FDA-godkanda steriliseringsforpackningsmaterial far anvandas av slutanvandaren for inpackning av enheterna.
Slutanvandaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 eller 1ISO 17665-1 for ytterligare information om angsterilisering.
Steriliseringsinpackning

o Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp med anvandning av den godkanda dubbla inpackningsmetoden.
Styv steriliseringsbehallare
o For information om styva steriliseringsbehallare, se lampliga anvandarinstruktioner fran behallarens tillverkare eller kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.

STERILISERING
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Enheterna ska steriliseras med anga. Féljande minimicykler kravs for angsterilisering av Avaligns enheter.

Obs: Foljande kataloginstrument &r tillverkade och tillhandahalls av Stryker®. Dessa instrument validerades inuti Avaligns instrumentset och kan placeras i setet for sterilisering i enlighet
med de angsterilseringsparametrar som ar identifierade nedan.

Katalognummer Beskrivning
705482 Skalborr, 2,0x390 mm
703966 Skalborr, 2,5x450 mm
703974 Skalborr, 3,2x450 mm
Dubbelinpackat instrumentfodral:
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132 °C (270 4 minuter 30 minuter
°F) 4
Forvakuum 134°C (273°F) 3 minuter 4 30 minuter
. Anvandningsinstruktioner och riktlinjer fér max. produktladdningskonfiguration fran sterilisatorns tillverkare ska féljas till punkt och pricka. Sterilisatorn maste vara korrekt installerad,
underhallen och kalibrerad.
. De tids- och temperaturparametrar som krévs for sterilisering varierar beroende pa typ av sterilisator, cykeldesign och forpackningsmaterial. Det &r viktigt att processparametrar
valideras for varje kliniks individuella typ av steriliseringsutrustning och produktbelastningskonfiguration.
. En klinik kan vélja andra angsteriliseringscykler utéver de som foreslagits har, ifall kliniken pa ett korrekt sétt har validerat cykeln for att sdkerstélla en adekvat angpenetrering och
kontakt med enheterna for sterilisering. Obs: styva steriliseringsbehallare kan inte anvdndas i gravitationsangcykler.
. Smé vattendroppar och synliga tecken pa fukt pasteriliseringsinpackning/fodral eller tejpen som anvénds for att hélla den pa plats, kan férsdmra steriliteten hos instrumenten eller

indikera ett fel i steriliseringsprocessen. Kontrollera visuellt att utsidan ar torr. Om det finns sma vattendroppar eller synlig fukt, anses inpackningen eller instrumentbrickan ej vara
godkand. Packa om och omsterilisera inpackningar med synliga tecken pa fukt.

FORVARING

. Efter sterilisering ska instrumentfodralen ligga kvar i steriliseringsforpackningen och foérvaras i ett rent, torrt skap eller forvaringsfodral.

. laktta forsiktighet nar enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridren.

UNDERHALL

. Obs: Applicera endast autoklaverbart smérjmedel pa anslutande element (lasmekanism) och rérliga delar.

. Kassera skadade, slitna eller ej fungerande enheter.

GARANTI

. Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i material och utférande vid leveransen.

. Avaligns instrument &r avsedda for flergangsbruk och uppfyller AAMI- och ISO 17665-1-standarderna for sterilisering. Alla vara produkter &r konstruerade och tillverkade for att

uppfylla de hdgsta kvalitetsstandarderna. Vi ansvarar inte fér produktfel som orsakats av att produkterna pa nagot satt har modifierats s att deras ursprungliga design har dndrats.
KONTAKT

. Meddelande till patient och anvéndare: Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med medicintekniska produkter ska rapporteras till tillverkaren och, beroende pa var
anvandaren och/eller patienten &r etablerad, till den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat ddr anvdndaren och/eller patienten &r etablerad eller till Australian Therapeutic
Goods Administration (p3 https://www.tga.gov.au/).

. Distribuerad av:
Tillverkad av: . -
Australisk sponsor: -
M Avalign Technologies, Inc. P w

i Stryker
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd m y
Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street
USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia

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

@ Auktoriserad representant:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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Tiirkge @

Lineer Rediksiyon Kelepge Seti Enstriimantasyon Talimatlan

Parga Listesi

Katalog Numarasi Tanim uDI
705470 LRC Circir Kol 00190776155414
705471 3,5 mm Vidalar igin LRC Adaptér Manson 00190776155421
705472 LRC Uzun Tac Kanca 00190776155438
705473 LRC Tirtikli Ayrik Kanca 00190776155445
705474 LRC Kisa Tirnakh Kanca 00190776155452
705475 LRC Vida Yerlestirici Ug 00190776155469
705476 LRC Sivri Yuvarlak Ug 00190776155476
705477 3,5 mm Vidalar igin LRC Delme Mansonu 00190776155483
705478 2,7 mm Vidalar igin LRC Adaptér Manson 00190776155490
705479 2,7 mm Vidalar i¢in LRC Delme Mansonu 00190776155506
705483 Tornavida, Altigen 2,5 mm 00190776155537
705484 Tornavida Ucu, Altigen 2,5 mm 00190776155544
705488 4,5 Vidalar igin LRC Sikistirma Rodu 00190776155551
705489 4,5 mm Vidalar i¢in LRC Delme Mansonu 00190776155568
705490 Tornavida, Altigen 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC Uzun Tirnakli Kanca 00190776157753
705492 Tornavida Ucu, Altigen 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC Tepsi 00190776155599
940741 Tepsi igin LRC Kapak 00190776157760
940742 LRC Tepsi Dis Muhafaza 00190776155605
940744 LRC Tepsi Ust Katman 00190776155612
KULLANIM AMACI
. Lineer Reduksiyon Kelepge Seti, cerrahi rekonstriiksiyon sirasinda kemik kiriklarinin azaltilmasina yardimci olacak kapsamli bir cerrahi alet seti sunmak igin tasarlanmistir.
HEDEFLENEN KULLANICI PROFiLi
L3 Cerrahi prosediirler yalnizca cerrahi teknikler konusunda yeterli egitimi ve asinaligi bulunan kisiler tarafindan gergeklestirilmelidir. En uygun cihaz ve tedavi segenegini belirleme
konusunda hekimin egitimi ve mesleki yargisi nemli bir rol oynar.
. Herhangi bir cerrahi prosediir gergeklestirmeden 6nce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iliskin olarak tibbi literatiire bagvurun. Uriinii kullanmadan 6nce, glvenlik 6zelliklerine

iligkin tiim talimatlar dikkatlice okunmalidir.

CiHAZ TANIMI

Genel olarak tibbi tip paslanmaz gelikler, titanyum, altiminyum ve silikon kauguktan yapilan, sabit gruplar, basit mafsalli gruplar ve basit gruplardan olusan cerrahi aletler.
Alet kutusu ve tepsileri, paslanmaz gelik, aliiminyum ve silikon matlar gibi farkli malzemelerden olusabilir.

Cihazlar STERILIZE EDILMEMIS olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli, yaglanmali ve sterilize edilmelidir.

Cihazlar, bu Kullanim Talimatlarina (IFU) gére nihai sterilizasyon gerektirir.

Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

Hasta Hedef Grubu: Lineer Rediksiyon Kelepge Aletleri, lisansli saglik profesyonelinin kararina gére hastalarda genel ortopedik ve/veya travma prosedirlerinde kullanilir.

Asagidaki katalog tibbi cihazlar Stryker® tarafindan tretilmekte ve tedarik edilmektedir ve Lineer RedUiksiyon Kelepge Seti enstrimantasyon ve/veya kutusu ve tepsisi ile uyumludur:

Katalog Numarasi Tanim Katalog Numarasi Tanim

705482 Olgekli Matkap, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm Kugik Kortikal Vida StSt
703966 Olgekli Matkap, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm Kiiglk Kortikal Vida Ti
703974 Olgekli Matkap, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm Kuguk Kortikal Vida StSt
703961 3,5 mm Tirnakli Yerlestirici igin Tirnakl Disk 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm Kortikal Vida StSt
702923 Tirnakh Disk 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm Kortikal Vida Ti

390019(S) Pul, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm Spongiosa Vida, 16 mm Disli
703962 Yikayici Yikleme Standi 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm Spongiosa Vida, 32 mm Disli
705465 Tirnakl Disk, Buyik PRO @28 mm
705466 Tirnakli Disk, Oval PRO 40 mm x 16 mm
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KONTRENDIKASYONLAR

En uygun cihaz ve tedaviyi se¢mek igin lisansli saglik uzmaninin egitimine, 6grenimine ve profesyonel yargisina giivenilmelidir. Uygun oldugunda hastalari bu kontrendikasyonlar ve
sinirlamalar konusunda uyarmalidirlar. Artan basarisizlik riskine neden olan kosullar sunlari igerir:
o  Enfeksiyon
Yetersiz vaskilarite nedeniyle ameliyat bolgesine yetersiz kan beslemesi.
Ameliyat bolgesi Gzerinde yetersiz doku Ortiismesi
Hastalik, enfeksiyon veya dnceki cerrahi miidahaleler (implantasyon) nedeniyle bozulmus ve cihazlara yeterli destek veya fiksasyonu saglayamayacak kemik kalitesi.
Yabanci cisim (malzeme) hassasiyeti
Ameliyat sonrasi bakimda komplikasyon riskini arttiran zihinsel veya nérolojik rahatsizliklari olan hastalar

o O O O O

UYARILAR & :

Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan 6nce kapsamli bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini 6nerir. Otomatik yontemler tek basina cihazlari yeterli 6lgiide
temizlemeyebilir.

Cihazlar, kullanimdan sonra mimkin olan en kisa zamanda yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve tepsilerden ayri olarak te mizlenmelidir.

Tam temizlik maddesi soluisyonlari, ciddi 6lgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tim koruyucu kapaklari dikkatlice gikarin. Tiim aletler, diizgiin galistiklarindan ve iyi durumda olduklarindan emin olmak igin incelenmelidir.
Yeterli performans gostermeyen aletleri kullanmayin.

Kolay galistirma igin kullanimdan énce hizli baglanti ile ilgili mekanizmalarin yaglanmasi gerekir.

Aciklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére 6nceden belirlenmis yerlesim konumlarindayken onaylanmustir. Belirli cihazlara ayrilmig alanlar yalnizca s6z
konusu cihazlari bulundurmalidir.

Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru galismasi igin dikkatli kullanilmasi 6nemlidir. Uygun olmayan harici kullanim, cihazlarin arizalanmasina neden olabilir.
Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

Alet kutusu ve tepsileri, ylzey renklerinin solmasini ve anotlanmis ytizeylerin bozulmasini 6nlemek igin aliiminyum agisindan giivenli, pH’1 nétr olan bir deterjanla yikayin.

Bir cihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan siiphelenilen bir hastada kullaniliyorsa/kullaniimigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya
sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢apraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

Asagidaki listede yer alan cihazlar, agirlikga %0,1'in Gzerinde bir konsantrasyonda CMR 1A ve/veya CMR 1B olarak tanimlanmis madde/maddeler ve/veya endokrin bozucu maddeler
icermektedir. Avalign Technologies, Inc. tarafindan gergeklestirilen malzeme riski degerlendirmesinde bu maddelerin igerilmesine bagh higbir kalinti riski veya tedbir amagl 6nlem
tespit edilmemistir. Degerlendirmede dikkate alinan gruplar sunlardir: gocuklar, hamileler veya emziren kadinlar.

Par¢a Numarasi Tanim Zararl Madde/Maddeler (CAS No.) | Siniflandirma
705472 LRC Uzun Tag Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Tirtikli Ayrik Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Kisa Tirnakl Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC Vida Yerlestirici Ug Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC Sivri Yuvarlak Ug Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 4,5 mm Vidalar igin LRC Sikigtirma Rodu Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Uzun Tirnakli Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

DiKKAT R(OHLY

ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz, yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.

YENIDEN iSLEMEYE iLiSKiN SINIRLAMALAR

Yinelenen islemenin bu aletler tizerindeki etkisi gok azdir. Kullanim 6mriniin sona ermesi genellikle, kullanima bagli yipranma ve hasardan yola gikilarak belirlenir.

SORUMLULUK REDDI

Yeniden iglemenin, yeniden igsleme tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak gergeklestirilmesini ve islemin istenen sonuca ulagmasini saglamak, yeniden islemeyi
gerceklestiren kisinin sorumlulugundadir. Bunun igin islemin validasyonu ve rutin olarak izlenmesi gereklidir. Yeniden isleme cihazinin verilen talimatlarindan herhangi bir sapma, etkinlik ve
olasi olumsuz sonuglar bakimindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlan

ALETLER VE AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)
Ik Su (38°- 49°C/ 100°- 120°F)

Su Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)
iyondan Arindirilmig (DI) veya Ters Ozmos (RO) Uygulanmis Su
(ortam)
Temizlik No6tr Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. MetriZyme, EndoZime,
Maddeleri Enzol

Aksesuarlar

Cesitli Boyutlarda Naylon Killi Firgalar ve/veya Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri

Emici, Az Tiftikli Tek Kullanimlik Bezler veya esdegeri

Islatma Kaplari

Ekipman Ultrasonik Temizleyici (Sonikator)

Basingh Tibbi Hava

Otomatik Yikayici

KULLANIM NOKTASI VE KORUMA

361)

362)
363)

Saglik kurulugsunun kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini 6nlemek igin cihazlari kullanimdan sonra nemli halde tutun ve asiri kir ve kalintilari tim bosluklar, ylzeyler,
araliklar, kayar mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri ve diger temizlenmesi zor tasarim unsurlarindan giderin.

Bosluklari, kullanimdan hemen sonra, bir temizlik sollisyonu kullanarak emme veya yikama yoluyla temizleyin.

Genel geger 6nlemler alin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya tizeri kapal kaplarda muhafaza edin.
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MANUEL TEMIZLIK

364) Fazla kir veya kalintilari silerek, cihazlari soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tiim bogluklari, ¢atlaklari ve/veya
araliklari durularken galkalayin.

365) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iligkin olanlar da dahil olmak tizere Gretici talimatlari dogrultusunda enzimatik bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin ve
minimum 10 dakika boyunca bekletin. Cihazlar soliisyon igindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar tizerindeki tim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara, birlesme
yerlerine ve ulagmasi zor olan her tirli alana 6zellikle dikkat edin.

a. Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihazi, firalama/ovalama esnasinda galigtirin.
b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay giderilmesi i¢in dondiirme hareketiyle igeri itip gikararak
kullanin ve boslugun tam cap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml soliisyon iceren bir siringayla boslugu en az tg defa yikayin.

366) Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika stireyle soguk musluk suyu iginde durulayin/galkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, gatlaklari ve/veya araliklari
durularken galkalayin.

367) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicakliga iligkin olanlar da dahil olmak tizere Uretici talimatlari dogrultusunda nétr deterjanh bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Cihazlari daldirin
ve minimum 5 dakika boyunca bekletin. Cihazlar solusyon igindeyken, yumusak bir firga kullanarak cihazlar Gzerindeki tiim kan ve kalinti lekelerini giderin ve yivlere, araliklara,
birlesme yerlerine ve ulagmasi zor olan her tiirli alana 6zellikle dikkat edin.

a. Cihazda kayar mekanizmalar veya mafsalli birlesme yerleri bulunuyorsa araya sikisan kiri gidermek igin cihazi, firgalama/ovalama esnasinda galistirin.
b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay giderilmesi i¢in dondirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak
kullanin ve boslugun tam cap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml soliisyon igeren bir siringayla boslugu en az Ug defa yikayin.

368) Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika siireyle soguk musluk suyu icinde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tiim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari
durularken galkalayin.

369) Ultrasonik bir tinitede, dreticinin onerileri dogrultusunda, sicak su kullanarak enzimatik bir temizlik soltisyonu hazirlayin. Cihazlari minimum 15 dakika boyunca, minimum 40 kHz
frekansta ultrasonik banyoda yikayin. Galkalama eklentilerine sahip bir ultrasonik tinite kullaniimasi 6nerilir. Bosluklari bulunan cihazlar, kanallarin igine yeterli 6lgtide soliisyon
itilebilmesi igin temizlik solisyonu ile soliisyon ylzeyinin altinda galkalanmalidir.

370) Cihazlari gikarin ve iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak oda sicakligindaki aritilmis suyla en az 4 dakika boyunca durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete
gegirin ve tim bogsluklari, ¢atlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin. Uygun boyutlu bir siringa kullanarak ig bosluklari iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmig
suyla (minimum 15 ml) en az 3 kez durulayin. Durulama igin, mevcutsa durulama portlarini kullanin.

371) Cihazi emici bir bezle kurulayin. Tum i¢ alanlari, filtrelenmis basingli havayla kurutun.

372) Tum galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve bogluklar dahil olmak tizere cihazi kirlenme bakimindan gérsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiiyorsa 4-12 arasi adimlari
tekrarlayin.

OTOMATIK TEMIZLiK

Not: Tum cihazlar, her tirli otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir, 1-8 arasi adimlari izleyin. 9-12 arasi adimlari izlemeniz istege bagh olmakla beraber
tarafimizca 6nerilir.

373) Cihazlari, agagidaki minimum parametreleri gz 6niinde bulundurarak, isleme igin otomatik yikayiciya / dezenfeksiyon cihazina aktarin.

Faz (S:;:ika) Sicaklik Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Yok

Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Enzim Deterjan

Yikama 1 02:00 63°C / 146°F NoGtr Deterjan

Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Suyu Yok

Saf Suyla Durulama 02:00 146°F / 63°C Yok

Kurutma 15:00 194°F / 90°C Yok

374) Emici bir bezle fazla nemi alin. Tim ig alanlari, filtrelenmis basingli havayla kurutun.
375) Tum galistirma mekanizmalari, ¢atlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tizere cihazi kirlenme bakimindan gérsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiiyorsa 4-8 ve 13-15 arasi
adimlari tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON

. Cihazlar son olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

. Avalign aletleri, ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona yénelik yikayici/dezenfeksiyon cihazi zaman-sicaklik profilleri ile uyumludur.
. Cihazlari treticinin talimatlarina gore yikayici dezenfeksiyon cihazina aktarin, cihazlarin ve bogluklarin serbestge tahliyesini saglayin.

. Asagidaki otomatik dongtiler, onaylanmis dongilerin 6rnekleridir:

Faz Resirkiilasyon Siiresi Su sicakig Su Tipi
(dk.)
Termal Dezenfeksiyon 1 >90°C (194°F) RI/DO Su
Termal Dezenfeksiyon 5 >90°C (194°F) RI/DO Su
iNCELEME VE iSLEV TESTLERI
. Cihazlari hasar veya yipranma bakimindan gérsel olarak inceleyin (keskin kenarlar dahil). Kirik, atlamig, ufalanmis veya asinmis kisimlari bulunan aletler kullaniimamali ve derhal
yenisiyle degistirilmelidir.
. Cihaz arayuzlerinin (mafsallar ve yivler) herhangi bir komplikasyon olmadan amaglandigi gibi calismaya devam ettigini dogrulayn.
. Mafsallarin diizgiin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilitleme mekanizmalarinda herhangi bir gentik bulunmamalidir.
. Otoklavlamadan 6nce Instra-Lube veya buhar gegirmeyen bir alet yagi ile yaglayin.
PAKETLEME
. Son kullanici tarafindan cihazlar paketlenirken yalnizca FDA onayli sterilizasyon paketleme malzemeleri kullaniimalidir.
. Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler icin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1 standardina bagvurmalidir.
. Sterilizasyon Ambalaji
o Kutular, onayh bir ¢ift sarma yontemi kullanilarak standart ve tibbi kullanima uygun bir sterilizasyon ambalajina sarilabilir.
. Rijit Sterilizasyon Kabi
o Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin litfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina basvurun veya size yol géstermesi igin dogrudan uretici ile
iletisime gegin.
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STERILiZASYON

Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarinin buharla sterilizasyonu igin gerekli minimum donguler yer almaktadir.

Not: Asagidaki katalog aletleri Stryker® tarafindan uretilir ve tedarik edilir. Bu aletler, Avalign alet setine iligkin olarak dogrulanmistir ve asagida tanimlanan buhar sterilizasyon
parametrelerine gore sterilizasyon setine yerlestirilebilir.

Katalog Numarasi Tanim
705482 Olgekli Matkap, 2,0 x 390 mm
703966 Olgekli Matkap, 2,5 x 450 mm
703974 Olgekli Matkap, 3,2 x 450 mm
Cift Sarih Alet Kutusu:
Maruz Kalma
Dongii Tipi Sicakhk Siresi Atimlar  Kuruma Siresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 30 dakika
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 4 30 dakika
. Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma talimatlarina ve maksimum yik yapilandirmasi yonergelerine agik bir sekilde uyulmalidir. Sterilizator, uygun bir sekilde kurulmali, bakima tabi tutulmal
ve kalibre edilmelidir.
. Sterilizasyon icin gereken siire ve sicaklik parametreleri, sterilizatériin tiriine, déngii tasarimina ve ambalaj malzemesine gére degisir. islem parametrelerinin her tesisin ayri
sterilizasyon ekipmani tipi ve Urlin yiiki konfiglirasyonuna gore dogrulanmasi gok 6nemlidir.
. Bir tesis, eger sterilizasyon igin yeterli buhar penetrasyonu ve cihazlarla temasi saglamak Gzere uygun sekilde dogrulamigsa, 6nerilen dongu disinda farkl buhar sterilizasyonu donguleri
kullanmayi segebilir. Not: rijit sterilizasyon kaplari yergekimi buhar déngtlerinde kullanilamaz.
. Steril paket/ambalaj veya sabitlemek igin kullanilan bant tizerindeki su damlaciklari veya gézle gorulir nem izleri islenen yiiklerin sterilligini bozabilir veya sterilizasyon isleminin basarisiz

oldugunu gosterebilir. Ambalajin disinin kuru olup olmadigini gozle kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle gortliir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi kabul edilemez olarak
degerlendirilir. Gozle gortiliir nem izleri olan paketleri yeniden ambalajlayin ve yeniden sterilize edin.

SAKLAMA

. Aletler, sterilizasyondan sonra sterilizasyon paketinde tutulmali ve temiz, kuru bir dolapta veya saklama kutusunda saklanmalidir.

. Steril bariyerin hasar gérmemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gosterilmelidir.

BAKIM

. Dikkat: Otoklavlanabilir yagi yalnizca baglanti elemanlari (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar tizerine uygulayin.

. Hasarli, aginmis veya islev gormeyen cihazlari atin.

GARANTI

. Uriinlerin, sevkiyat zamaninda, malzeme ve isgilik kusurlari igermedigi garanti edilir.

. Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI ve ISO 17665-1 sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir. Tim drlnlerimiz, en yliksek kalite standartlarini karsilamak tzere

tasarlanmig ve Uretilmistir. Orijinal tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik yapilmig triinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.

iLETiSiM

. Hastaya ve Kullaniciya Uyari: Tibbi cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu yere, kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina veya Avustralya Tedavi Uriinleri idaresi’ ne (https://www.tga.gov.au/ adresinde) bildiriimelidir.

T - Distribuitér:

Uret.m. . Avustralya Sponsoru: "
Avalign Technologies, Inc. . Stryker
8727 Clinton Park Drive Stryker Australia Pty Ltd Fﬂ Y

Fort Wayne, IN 46825 8 Herbert Street

St Leonards, NSW 2065
ABD :
1-877-289-1096 Australia

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

Yetkili Temsilci:
@ Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2797
The Netherlands
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