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Navodila za set instrumentov za linearne redukcijske spone (LRC)

Swedish (Svenska — SV)

Bruksanvisning for set med linjar reduktionsklamma

Turkish (Tirkce — TR)

Lineer Rediiksiyon Kelepge Seti Enstriimantasyon Talimatlari

RD_IFU-19004 Rev. 7

Effective Date: 26 September 2025

English Page 1 of 117




English @

Part List

Linear Reduction Clamp Set Instrumentation Instructions

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
INTENDED USE
. The Linear Reduction Clamp Set is intended to offer a comprehensive set of surgical instruments to aid 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

O O O O O
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WARNINGS & @

. 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

CAUTION &ONL‘\(

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

Water

. . Validated with Enzol enzymatic detergent at 1 oz per gallon of tap water
Cleaning Agents K .
Neutral Detergent pH 6.0-8.0 i.e. Liqui-nox, Valsure
. Validated with Valsure neutral detergent at 1oz per gallon of tap water

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

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.
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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 -(rrlan:utes) Temperature Detergent Type & Concentration
Pre-wash 1 02:00 Cold Tap Water N/A

Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Enzyme Detergent (1 oz / gallon)
Wash 1 02:00 63°C / 146°F Neutral Detergent (1/4 oz / gallon)
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.

DISINFECTION

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

. Avalign instruments are compatible with washer/disinfector time-temperature profiles for thermal disinfection per 1SO 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 Reurct(xrlre:ittl‘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.
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. 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/).
Man_ufactured by:' Australian Sponsor: f’ - Distributed by:
Avallgn-TechnoIogles, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Hﬂm Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street

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

St Leonards, NSW 2065
Australia

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Authorized Representative (Case & Tray):
@ Emergo Europe ‘ €

Authorized Representative (Instruments):
@ Emergo Europe C €
2797

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Symbols Glossary
Symbol Title Symbol Title

| I Manufacturer & Date of .
Caution
Manufacture
LOT Lot Number / Batch Code Non-Sterile

Federal Law (USA) restricts
this device to sale by or on
the order of a physician

REF Catalogue Number

Consult Instructions for

Medical Device
Use

Authorized Representative

&DHL‘\‘
Distributor in the European

Community

Contains hazardous

Unique Device Identifier
substances

SIS
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Frangais

Instructions d'instrumentation relatives au kit de clamps de réduction linéaire

Liste des pieces

Numéro de catalogue Description IUD

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-méche LRC pour vis de 3,5 mm 00190776155483
705478 Manchon adaptateur LRC pour vis de 2,7 mm 00190776155490
705479 Guide-méche 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-méche 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 procédures chirurgicales ne doivent étre effectuées que par des personnes diment formées et familiarisées 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.

les instructions concernant ses caractéristiques de sécurité doivent étre lues attentivement.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Il convient de consulter la littérature médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques avant toute intervention chirurgicale. Avant d’utiliser le produit, toutes

. Les instruments chirurgicaux comprenant des assemblages fixes, des instruments a charniére simple 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 étre 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 :
DG Description Numéro de catalogue Description
de catalogue
705482 Meéche dimensionnée, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) Petite vis corticale 2,7mm StSt
703966 Meéche dimensionnée, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Petite vis corticale 2,7 mm Ti
703974 Meéche dimensionnée, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) Petite vis corticale 3,5 mm StSt
703961 Disque pointu pour introducteur 340614(S) - 340750(S) Vis corticale de 4,5 mm Stst
pointu de 3,5 mm
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
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. 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 :

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 méthodes automatisées seules peuvent
s’avérer insuffisantes pour nettoyer correctement les dispositifs.

. Les dispositifs doivent étre retraités dés que possible aprés utilisation. 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 I'utilisation, retirer soigneusement tous les bouchons de protection. Tous les instruments doivent étre inspectés pour garantir leur bon
fonctionnement et leur bon état. Ne pas utiliser les instruments s’ils ne fonctionnent pas de maniére satisfaisante.

. 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 uniqguement ces dispositifs.

. Risque d’endommagement — Les instruments chirurgicaux sont des dispositifs de précision. Une manipulation minutieuse est importante pour garantir un fonctionnement précis des
dispositifs. Une mauvaise manipulation externe peut entrainer un dysfonctionnement des dispositifs.

. 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 indiqués dans la liste ci-dessous contiennent des substances CMR de catégorie 1A et/ou 1B et/ou des perturbateurs endocriniens a 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 allaitantes.

Référence Description Substance(s) dangereuse(s) Classification
du dispositif (n° CAS)
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 &
OMLY

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
Le traitement répété a un effet minime sur ces instruments. La fin de vie est normalement déterminée par l'usure et les dommages dus a I'utilisation.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

Il incombe au responsable du retraitement de s’assurer que le retraitement est effectué au centre de retraitement a I'aide de I'équipement, du matériel et du personnel appropriés, et que
le résultat souhaité est atteint. Cette procédure nécessite une validation et un suivi régulier. Tout écart du responsable du retraitement par rapport aux instructions fournies doit faire I'objet
d’une évaluation adéquate afin de déterminer I'efficacité et les conséquences indésirables potentielles.

Consignes de restérilisation

OUTILS ET ACCESSOIRES

Eau froide du robinet (< 20 °C)
Eau chaude (38-49 °C)

Fau Eau chaude du robinet (> 40 °C)

Eau déionisée (DI) ou d’osmose inverse (Ol) (ambiante)

Détergent enzymatique pH 6,0-8,0 (MetriZyme, EndoZime, Enzol)
Agents de . Validé avec un détergent enzymatique Enzol a 0,0074 kg/| d’eau du robinet
nettoyage Produit de nettoyage neutre de pH 6,0 a 8,0 (Liqui-nox, Valsure)

. Validé avec un détergent neutre Valsure a 0,0074 kg/I d’eau du robinet
Assortiment de tailles de brosses et/ou de nettoyants pour tuyaux avec poils en nylon
Seringues stériles, ou équivalentes
Chiffons jetables, absorbants et non pelucheux jetables, ou équivalents
Bassins de trempage
Air comprimé de qualité médicale
Equipements Bain a ultrasons (sonicateur)

Laveur automatisé

Accessoires

POINT D’UTILISATION ET CONFINEMENT

1) Respecter les pratiques de lieu d’utilisation de I'établissement de soins. Aprés leur utilisation, maintenir les dispositifs humides afin d’éviter 'assechement des souillures et retirer
les souillures et les débris en excés des lumiéres, surfaces, interstices, mécanismes coulissants, charniéres et autres éléments de conception difficiles a nettoyer.
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2) Aspirer ou déloger le contenu des lumiéres a I'aide d’une solution de nettoyage immédiatement aprés utilisation.
3) Suivre les précautions universelles et confiner les dispositifs dans des conteneurs fermés ou couverts en vue de leur transport vers I'approvisionnement central.

NETTOYAGE MANUEL

4) Rincer les dispositifs a I'eau froide courante pendant 3 minutes au moins tout en enlevant les souillures résiduelles. Actionner les mécanismes mobiles et rincer la totalité des lumieres,
fissures et interstices.

5) Préparer une solution de nettoyage enzymatique conformément aux instructions du fabricant, en respectant notamment la dilution/concentration, la qualité de I'eau et la
température. Immerger les dispositifs et les laisser tremper pendant au moins 10 minutes. Pendant I'immersion, utiliser une brosse a poils souples pour éliminer toutes les traces
de sang et les débris des dispositifs, en accordant une attention particuliére aux filetages, aux creux, aux jonctions et aux zones difficiles d’acces.

a. Si un dispositif comporte des mécanismes coulissants ou des jonctions a charniéres, I'actionner et frotter pour éliminer les souillures emprisonnées.

b. Si le dispositif comporte 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
I"élimination des souillures ; vérifier que le diameétre et la profondeur de la lumiére sont accessibles dans leur intégralité. Rincer la lumiére, trois fois au moins a 'aide d’une
seringue contenant au minimum 60 ml de solution.

6) Retirer les dispositifs puis les rincer et les agiter sous I'eau froide du robinet pendant 3 minutes au moins. Actionner les mécanismes mobiles et rincer la totalité des lumiéres, fissures
et interstices.

7) Préparer une solution de nettoyage avec un détergent neutre conformément aux instructions du fabricant, en respectant notamment la dilution/concentration, la qualité de I'eau et la
température. Immerger les dispositifs et les laisser tremper pendant au moins 5 minutes. Pendant I'immersion, utiliser une brosse a poils souples pour éliminer toutes les traces de
sang et les débris des dispositifs, en accordant une attention particuliére aux filetages, aux creux, aux jonctions et aux zones difficiles d’acces.

a. Si un dispositif comporte des mécanismes coulissants ou des jonctions a charniéres, I'actionner et frotter pour éliminer les souillures emprisonnées.

b. Si le dispositif comporte 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
I"élimination des souillures ; vérifier que le diametre et la profondeur de la lumiére sont accessibles dans leur intégralité. Rincer la lumiere, trois fois au moins a I'aide d’une
seringue contenant au minimum 60 ml de solution.

8) Retirer les dispositifs puis les rincer et les agiter sous I'eau froide du robinet pendant 3 minutes au moins. Actionner les mécanismes mobiles et rincer la totalité des lumiéeres,
fissures et interstices.

9) Dans une unité a ultrasons, préparer une solution nettoyante enzymatique avec de I’eau chaude conformément aux recommandations du fabricant. Procéder a une sonication des
dispositifs pendant au moins 15 minutes a une fréquence minimale de 40 kHz. Il est recommandé d’utiliser une unité a ultrasons munie d’accessoires de ringage. Les dispositifs avec
lumiére doivent étre rincés a |'aide d’une solution de nettoyage sous la surface de la solution afin d’assurer la bonne pénétration des canaux.

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

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

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

NETTOYAGE AUTOMATISE

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

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

Phase Du'ree Température Type de détergent et concentration
(minutes)

Prélavage 1 02:00 Eau froide du robinet N/A

Lavage enzymatique 02:00 Eau chaude du robinet Détergent enzymatique (0,0074 kg/I)

Lavage 1 02:00 63 °C Détergent neutre (0,0018 kg/I)

Ringage 1 02:00 Eau chaude du robinet N/A

Ringage a I'eau purifiée 02:00 63 °C N/A

Séchage 15:00 90 °C N/A

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

DESINFECTION

. Les dispositifs doivent faire I'objet d’une stérilisation terminale (voir la section 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 .
Phase P . Température de I'eau Type d’eau
(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
. Inspecter visuellement les dispositifs a la recherche de dommages ou d’usure, y compris au niveau des bords tranchants. Les instruments présentant des éléments cassés, fissurés,

ébréchés ou usés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre remplacés immédiatement.

. 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 I'autoclave, les lubrifier avec Instra-Lube ou un lubrifiant pour instruments perméable a la vapeur.
EMBALLAGE
. Seuls des matériaux d’emballage de stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par I'utilisateur final lors de I'emballage des dispositifs.
. Lutilisateur final doit consulter les normes ANSI/AAMI ST79 ou ISO 17665-1 pour obtenir des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur.
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. 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-aprés 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.

Numeéro de catalogue Description
705482 Meéche dimensionnée, 2,0 x 390 mm
703966 Meéche dimensionnée, 2,5 x 450 mm
703974 Meche dimensionnée, 3,2 x 450 mm
Boite a instruments avec double emballage :
Type de cycle Température Temps d’exposition Impulsions | Temps de séchage
Prévide 132°C 4 minutes 4 30 minutes
Prévide 134°C 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 parametres de durée et de température requis pour la stérilisation varient en fonction du type de stérilisateur, de la conception du cycle et du matériau d’emballage. Il est essentiel
que les parametres de traitement soient validés pour chaque type d’équipement de stérilisation et chaque configuration de charge des produits utilisés dans I'établissement.
. Un établissement peut appliquer des cycles de stérilisation a la vapeur autres que les cycles suggérés s’il a correctement validé les cycles afin de garantir une pénétration de la vapeur

et un contact adéquats avec les dispositifs pour la stérilisation. Remarque : les conteneurs de stérilisation rigides ne peuvent pas étre utilisés dans les cycles a vapeur par gravité.

. La présence de gouttelettes d’eau et de signes visibles d’humidité sur I'emballage/I’enveloppe stérile ou le ruban utilisé pour le/la fixer peut compromettre la stérilité des charges
traitées ou indiquer une défaillance du processus de stérilisation. Vérifier visuellement que I'extérieur de I'emballage/I’enveloppe 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
. Apres 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 barriéere stérile.
ENTRETIEN
. Attention : Appliquer un lubrifiant autoclavable uniquement sur les éléments de raccordement (mécanisme de verrouillage) et les piéces mobiles.
. Jeter les dispositifs endommagés, usés ou non fonctionnels.
GARANTIE
. Tous les produits sont garantis exempts de défaut de matériau et de fabrication au moment de I'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 concernant 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 I'autorité compétente de I’Etat membre de I'UE ou a la Therapeutic Goods Administration australienne (a I'adresse https://www.tga.gov.au/).

Fabriqué par: Sponsor australien : Distribué par :
Avalign Technologies, Inc. Société Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Driv<=j 8, rue Herbert
Fort Wayne, IN 46825 Etats-Unis St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australie
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
Représentant agréé (Instruments) :
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
Pays-Bas
Représentant agréé (Boite et plateau) :
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60 C €
6827 AT Arnhem
Pays-Bas
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Glossaire des symboles

Code de lot

Symbole Titre Symbole Titre
| I Fabricant et Date ’
- Attention
de fabrication
LOT Numéro de lot/ ‘g Non stérile

Référence catalogue

&OHL‘\’

La loi fédérale américaine
n‘autorise la vente,
la distribution et
I'utilisation de ce dispositif
que par un médecin ou sur
prescription médicale

Consulter les instructions
d’utilisation

Dispositif médical

Distributeur

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

Contient des substances
dangereuses

Identifiant unique
du dispositif
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Deutsch

Anweisungen fiir die Instrumente des linearen Repositionsklemmenset

Teileliste
Katalognummer Beschreibung UDI
705470 LRC Ratschengriff 00190776155414
705471 LRC Adapterhiilse fur 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 Bohrerhilse fiir 3,5 mm Schrauben 00190776155483
705478 LRC Adapterhiilse fur 2,7 mm Schrauben 00190776155490
705479 LRC Bohrerhdlse 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 Bohrerhilse 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 AuRenbehalter LRC Schale 00190776155605
940744 Obere Abdeckung LRC Schale 00190776155612
VERWENDUNGSZWECK
. Das lineare Repositionsklemmenset ist fir die Bereitstellung eines umfassenden Sets an chirurgischen Instrumenten zur Hilfestellung bei der Repositionierung von Knochenfrakturen
wahrend chirurgischer Rekonstruktionen bestimmt.
VORGESEHENES NUTZERPROFIL
. Chirurgische Eingriffe diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die ausreichend geschult und mit chirurgischen Techniken vertraut sind. Die Ausbildung, Schulung und das
professionelle Ermessen des Arztes sind furr die Bestimmung der angebrachtesten Vorrichtungen und Behandlungsoptionen notwendig.
. Vor der Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs ist die medizinische Literatur in Bezug auf Techniken, Komplikationen und Gefahren zu konsultieren. Vor der Verwendung des
Produkts miissen alle Sicherheitshinweise sorgfaltig gelesen werden.
PRODUKTBESCHREIBUNG
. Chirurgische Instrumente umfassen feste Baugruppen, einfache Scharnierinstrumente und einfache Baugruppen, die im Allgemeinen aus medizinischem Edelstahl, Titan, Aluminium
und Silikon-Kautschuk hergestellt sind.
. Instrumentenbehaltnisse und -schalen konnen aus verschiedenen Materialien wie beispielsweise Edelstahl, Aluminium und Silikonmatten bestehen.
. Die Instrumente werden UNSTERIL geliefert und miissen vor jeder Verwendung Uberpriift, 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 orthopadischen 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 AbStUtZSChell_)e fir3,5 mm 340614(S) — 340750(S) 4,5 mm Kortikalisschraube Edelstahl
gezackten Applikator
702923 Gezackte Abstutzscheibe 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 fur Unterlegscheibe 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm Spongiosaschraube, Gewinde 32 mm
Gezackte Abstitzscheibe,
705465 GroR PRO @ 28 mm
Gezackte Abstitzscheibe,
705466 Oval PRO 40 mm x 16 mm
KONTRAINDIKATIONEN
. Die Auswahl des am besten geeigneten Gerats und der am besten geeigneten Behandlung muss unter Bericksichtigung de fachlichen Kenntnisse, der professionellen Erfahrung

und des professionellen Urteilsvermégens des lizenzierten Gesundheitspersonals erfolgen. Die Patienten sind gegebenenfalls (iber diese Kontraindikationen und Einschrankungen
zu informieren. Folgende Gegebenheiten sind mit einem erhdhtem Ausfallrisiko verbunden:
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Infektionen

Unzureichende Blutzufuhr zur Operationsstelle aufgrund von Durchblutungsstérungen.

Unzureichende Gewebeabdeckung Gber der Operationsstelle

Durch Erkrankungen, Infektionen oder vorherige chirurgische Verfahren (Implantationen) beeintréchtigte Knochenqualitat, die keinen addquaten Halt oder addquate
Fixierung der Implantate gewahrleisten kann.

Uberempfindlichkeit auf Fremdkoérper (Material)

o Patienten mit geistigen oder neurologischen Erkrankungen, die das Risiko von Komplikationen in der postoperativen Pflege erh6hen

O 0 O O

o

WARNHINWEISE & :

Avalign empfiehlt vor der Sterilisation eine griindliche manuelle und maschinelle Reinigung der Medizinprodukte. Automatische Methoden allein sorgen moglicherweise nicht fir eine
ausreichende Reinigung der Gerate.

Die Produkte sollten nach dem Gebrauch so schnell wie moglich wiederaufbereitet werden. Die Instrumente miissen getrennt von den Behdltern und Schalen gereinigt werden.

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

Vor der Reinigung, Sterilisation und Verwendung mussen alle Sicherheitskappen vorsichtig entfernt werden. Alle Instrumente mussen auf ordnungsgemaRe Funktion und optimalen
Zustand Uberpriift werden. Instrumente nicht verwenden, 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, diirfen nur diese Produkte enthalten.

Beschadigungsgefahr - Die chirurgischen Instrumente sind Prazisionsgerate. Eine sorgfaltige Handhabung ist wichtig fur die ordnungsgemaRe Funktion der Gerate. UnsachgemaRe
externe Handhabung kann zu Fehlfunktionen der Gerate fihren.

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

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

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

Die Produkte in der nachstehenden Liste enthalten Stoffe, die als CMR 1A und/oder CMR 1B und/oder in einer Konzentration von mehr als 0,1 Gewichtsprozent als endokrin wirkende
Stoffe definiert sind. In der von der Avalign Technologies, Inc. durchgefiihrten Stoffrisikobewertung wurden weder ein Restrisiko noch VorsichtsmaBnahmen aufgrund des
Vorhandenseins dieser Stoffe festgestellt. Bei der Bewertung wurden die folgenden Gruppen berticksichtigt: Kinder, schwangere oder stillende Frauen.

Produkt-Teilenummer 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 fur 4,5-mm-Schrauben Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Langer gezackter Haken Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

VORSICHT &
OMLY

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

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

Die wiederholte Aufbereitung hat minimale Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Lebensdauer wird normalerweise durch Abnutzung und Beschaddigung durch
den Gebrauch bestimmt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Es liegt in der Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung mit entsprechenden Geraten, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung
durchgefiihrt wird und das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Validierung und routineméaRige Uberwachung des Prozesses. Jede Abweichung des Aufbereiters von den
gegebenen Anweisungen muss ordnungsgemaf auf Wirksamkeit und mogliche nachteilige Folgen hin Gberprift werden.

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Kaltes Leitungswasser (< 20 °C / 68 °F)
Warmes Wasser (38°- 49 °C / 100°- 120 °F)
Wasser . .
HeiRes Leitungswasser (> 40 °C / 104 °F)
Deionisiertes (DI) oder Umkehrosmosewasser (RO) (Umgebungstemperatur)
Enzymatisches Reinigungsmittel pH 6,0-8,0, z. B. MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Validiert mit Enzol enzymatischem Reinigungsmittel bei 1 oz pro Gallone
Reinigungsmittel Leitungswasser
Neutrales Reinigungsmittel pH 6,0-8,0; z. B. Liqui-nox, Valsure
. Validiert mit Valsure Neutralreiniger bei 1oz pro Gallone Leitungswasser
Biirsten und/oder Rohrreiniger in verschiedenen GréRen mit Nylonborsten
Zubehsr Sterile Spritzen oder gleichwertige
Absorbierende, fusselarme Einwegtiicher oder gleichwertige
Einweichwannen
Medizinische Druckluft
Ausristung Ultraschallreiniger
Reinigungs-/Desinfektionsgerat

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

2) Lumen sofort nach dem Gebrauch absaugen oder mit einer Reinigungslosung spiilen.

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

MANUELLE REINIGUNG

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

5) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungsldsung gemaR Herstelleranweisungen vor, unter Beruicksichtigung von Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur.
Instrumente eintauchen und mindestens 10 Minuten lang einweichen lassen. Wahrend die Gerat in der Losung liegen, alle Spuren von Blut und Rickstanden mit einer weichen
Burste aus dem Geréat entfernen. Dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Nahte und schwer zugangliche Bereiche achten.

a. Wenn das Instrument Gleitmechanismen oder Gelenke hat, bewegen Sie es beim Reinigen hin und her, um darin festsitzenden 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. Spilen Sie das Lumen mindestens
dreimal mit einer Spritze, die mindestens 60 ml Losung enthalt.

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

7) Bereiten Sie eine neutrale Reinigungslésung gemaR Herstelleranweisungen vor, unter Beriicksichtigung von Verdiinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur. Instrumente
eintauchen und mindestens 5 Minuten lang einweichen lassen. Wahrend die Gerét in der Losung liegen, alle Spuren von Blut und Riickstanden mit einer weichen Birste aus dem Gerat
entfernen. Dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Nahte und schwer zugéngliche Bereiche achten.

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

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

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

9) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslosung unter Verwendung von heiRem Wasser gemaR den Herstellerempfehlungen in einem Ultraschallgerat vor. Die Gerate mindestens
15 Minuten lang mit einer Mindestfrequenz von 40 kHz beschallen. Es wird empfohlen, ein Ultraschallgerdt mit Spulaufsatzen zu verwenden. Instrumente mit Lumen sollten zum
Durchspilen vollstandig in Reinigungslésung eingetaucht werden, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Losung in Beriihrung kommen.

10) Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und splilen Sie sie mindestens 4 Minuten mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser. Bewegen Sie dabei die beweglichen
Mechanismen und spiilen Sie alle Lumen, Spalten und/oder Vertiefungen aus. Spiilen Sie die inneren Lumen mindestens dreimal mit deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser
(mindestens 15 ml) unter Verwendung einer ausreichend groRen Spritze aus. Falls vorhanden, verwenden Sie zum Sptlen die Spilanschlisse.

11) Trocknen Sie das Gerat mit einem saugfahigen Tuch ab. Verwenden Sie gefilterte Druckluft zum Trocknen innen liegender Bereiche des Instruments.

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

AUTOMATISCHE REINIGUNG

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

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

Phase (Zl\e/IIitnuten) Temperatur Reinigungsmitteltyp und Konzentration
Vorwaschen 1 02:00 Kaltes Leitungswasser N/A
Enzymreinigung 02:00 HeiRes Leitungswasser | Enzymreiniger (1 oz/Gallone)
Waschen 1 02:00 63°C/ 146°F Neutrales Reinigungsmittel
(1/4 oz/Gallone)
Spilen 1 02:00 HeiRes Leitungswasser | N/A
Spilen mit aufbereitetem 02:00 146°F / 63°C N/A
Wasser
Trocknen 15:00 194°F / 90°C N/A

14)  Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem saugfihigen Tuch abtrocknen. Verwenden Sie gefilterte Druckluft zum Trocknen innen liegender Bereiche des Instruments.
15)  Uberpriifen Sie das Instrument (mit allen beweglichen Mechanismen, Offnungen, Spalten und Lumen) visuell auf verbleibenden Schmutz. Wenn es nicht sichtbar sauber ist,
wiederholen Sie die Schritte 4-8, 13—15.

DESINFEKTION

. Die Geradte missen abschlieBend sterilisiert werden (siehe Absatz Sterilisation).

. Avalign-Instrumente kénnen nach den in 1ISO 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 furr validierte Zyklen:

Phase Zirkulationszeit (min.) Wassertemperatur Wasserart
Umkeh
Thermische Desinfektion 1 >90°C (194 °F) m e' rosmosewasser/
Deionisiertes Wasser
Thermische Desinfektion 5 >90°C (194 °F) Urr?kehlfosmosewasser/
Deionisiertes Wasser

INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

Uberpriifen Sie die Gerite visuell auf Beschadigungen oder VerschleiB, einschlieRlich scharfer Kanten. Instrumente mit defekter, gesprungener, abgeschlagener oder matter

Oberflache sollten nicht mehr benutzt und sofort ersetzt werden.
. Uberpriifen Sie, ob die Instrumentenschnittstellen (Verbindungen und Gewinde) weiterhin wie vorgesehen und ohne Komplikationen funktionieren.
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. Uberpriifen Sie Scharniergelenke auf Leichtgéngigkeit. Verriegelungsmechanismen diirfen keine Kerben aufweisen.

. Schmieren Sie das Instrument vor dem Autoklavieren mit Instra-Lube oder einem wasserdampfdurchlassigen Schmiermittel.
VERPACKUNG
. Beim Verpacken der Gerate dirfen nur von der FDA zugelassene Sterilisationsverpackungsmaterialien verwendet werden.
. Fur zusatzliche Informationen Gber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder ISO 17665-1 beachten.
. Sterilisationstuch
o Die Behéltnisse konnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fiir medizinische Zwecke in einer genehmigten Doppellage umhiillt werden.
. Starrer Sterilisationsbehdlter
o Informationen zu starren Sterilisationsbehéaltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden Herstelleranweisungen. Sie konnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.

STERILISATION

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

Hinweis: Die folgenden Katalog-Instrumente werden von Stryker® hergestellt und geliefert. Diese Instrumente werden mit dem Avalign Instrumentenset validiert und kdnnen in das Set fir
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

Behiltnis fir doppelt verpackte Instrumente:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 4 30 Minuten
Vorvakuum 134°C (273 °F) 3 Minuten 4 30 Minuten
. Die Anweisungen des Herstellers beziiglich der maximalen Beladungskonfiguration missen genau befolgt werden. Der Sterilisator muss ordnungsgemaR installiert, gewartet
und kalibriert werden.
. Die fur die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren je nach Art des Sterilisators, Zyklusdesigns und Verpackungsmaterials. Es ist entscheidend,
dass die Prozessparameter fiir die einzelnen Sterilisationsgeratetypen und die Produktlastkonfiguration validiert werden.
. Eine Einrichtung kann andere Dampfsterilisationszyklen als die empfohlenen verwenden, wenn die Einrichtung den Zyklus ordnungsgemaR validiert hat, um eine angemessene

Dampfdurchdringung und einen optimalen Dampfkontakt mit den Geraten fur die Sterilisation zu gewéhrleisten. Hinweis: Starre Sterilisationsbehalter konnen nicht in
Gravitatsdampfzyklen verwendet werden.

. Wassertrépfchen und sichtbare Feuchtigkeitsanzeichen auf der sterilen Verpackung/Folie oder dem zur Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitat der aufbereiteten
Lasten beeintrachtigen oder auf einen Fehler im Sterilisationsprozess hinweisen. Uberpriifen Sie die AuRenfolie visuell auf Trockenheit. 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.

GARANTIE

. Alle Produkte sind zum Zeitpunkt des Versands garantiert frei von Material- und Verarbeitungsfehlern.

. 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 lbernehmen keinerlei Haftung fiir das Versagen von Produkten, an denen Veranderungen vorgenommen wurden.

KONTAKT

. Hinweis fiir Patienten und Nutzer: 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 zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats oder der australischen Arzneimittelbehorde (Australian Therapeutic Goods
Administration unter https://www.tga.gov.au/) gemeldet werden.

Hergestellt von:
Avalign Technologies, Inc.
8727 Clinton Park Drive

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

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

Australischer Sponsor: Vertrieb durch:

Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8 Herbert Street

St Leonards, NSW 2065

Australien

Bevollméchtigter Vertreter (Instrumente):
| EC [REP| grergo euroe

6827 AT Arnhem C € 2797

Westervoortsedijk 60,
Niederlande

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Niederlande

Bevollmachtigter Vertreter (Behélter und Schale):
@ Emergo Europe C €
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Glossar — Symbole

Symbol

Bezeichnung

Symbol

Bezeichnung

Hersteller und

Vorsicht

Herstellungsdatum & orsic

LOT Losnummer / Uncter
Chargencode

Katalognummer

&ONLY

Laut US-Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur von
einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes verkauft
werden

Gebrauchsanweisung
beachten

Medizinprodukt

Vertriebspartner

Bevollmachtigter Vertreter
in der Europdischen
Gemeinschaft

Enthalt gefahrliche Stoffe

Eindeutige Gerdtekennung
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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 viti da 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 eseguite solo da persone che hanno un’adeguata formazione e 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 relativa a tecniche, complicanze e rischi prima di eseguire qualsiasi procedura chirurgica. Prima di utilizzare il prodotto e necessario leggere
attentamente tutte le istruzioni riguardanti le sue caratteristiche di sicurezza.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

| contenitori e i vassoi per gli strumenti 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:

.N umero Descrizione Numero di catalogo Descrizione
di catalogo
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 S_plke per inseritore con 340614(S) - 340750(S) Vite corticale da 4,5 mm acciaio inox
spike da 3,5 mm
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 342045(S) - 342150(S) | Vite da spongiosa da 6,5 mm, filettatura da 32 mm
lavadisinfettatrice
705465 Disco con spike, grande PRO di @ 28 mm
Disco con spike, ovale
705466 PRO 40 mm x 16 mm

CONTROINDICAZIONI
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E necessario fare affidamento sull'istruzione, sulla formazione e sul giudizio professionale dell'operatore sanitario autorizzato per scegliere il dispositivo e il trattamento pit
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 & :

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 il prima possibile dopo |'uso. Gli strumenti devono essere lavati separatamente dai contenitori e dai vassoi.

Tutte le soluzioni di 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 garantirne il corretto
funzionamento e le corrette condizioni. 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.

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

Rischio di danni — Gli strumenti chirurgici sono dispositivi di precisione. Una manipolazione attenta e importante per il corretto funzionamento dei dispositivi. Una manipolazione
esterna impropria puo causare il malfunzionamento 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, non puo essere riutilizzato e deve essere distrutto a causa
dell'impossibilita di ritrattarlo o sterilizzarlo per eliminare il rischio di contaminazione incrociata.

| dispositivi nell'elenco seguente contengono sostanze definite CMR 1A e/o CMR 1B e/o sostanze interferenti endocrine in una concentrazione superiore allo 0,1% peso su 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 in gravidanza o che allattano.

o O O O O

Numero di catalogo Descrizione Sostanze pericolose (N. di CAS) Classificazione
del dispositivo
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 Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
da4,5mm
705491 Gancio lungo con spike LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B

ATTENZIONE &
OMLY

La leg

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

LIMITAZIONI DI RITRATTAMENTO

Il trattamento ripetuto ha un effetto minimo su questi strumenti. La fine del ciclo di vita & normalmente determinata dall'usura e dai danni dovuti all'uso.

ESON!

ERO DI RESPONSABILITA

E responsabilita di chi esegue il ritrattamento garantire che questo venga effettuato utilizzando attrezzature, materiali e personale nella struttura di ritrattamento e che raggiunga il risultato
desiderato. Cio richiede la convalida e il monitoraggio di routine del processo. Qualsiasi deviazione da parte dell’addetto al ritrattamento dalle istruzioni fornite deve essere adeguatamente
valutata per I'efficacia e le possibili conseguenze sfavorevoli.

Istruzioni di ritrattamento

STRUMENTI E ACCESSORI

Acq

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

Acqua tiepida (38 °- 49 °C/ 100 °- 120 °F)

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

Acqua deionizzata (DI) o trattata con osmosi inversa (RO) (a temperatura ambiente)

ua

Detergenti

Detergente enzimatico neutro pH 6,0-8,0 (MetriZyme, EndoZime, Enzol)
. Convalidato con detergente enzimatico Enzol alla concentrazione
di 7,5 g per litro di acqua corrente
Detergente neutro pH 6,0-8,0 come Liqui-nox, Valsure
. Convalidato con detergente neutro Valsure alla concentrazione
di 7,6 g per litro di acqua corrente

Accessori

Spazzole e/o scovolini con setole in nylon di dimensioni assortite
Siringhe sterili o equivalenti

Panni monouso assorbenti, a basso rilascio di pelucchi o equivalenti
Recipienti per immersione

Attr

Aria compressa di grado medico
ezzatura Macchina per pulizia a ultrasuoni (sonicatore)
Lavadisinfettatrice automatizzata

PUNT!

RD_IF

O DI UTILIZZO E CONTENIMENTO
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1) Seguire le pratiche del punto di utilizzo della struttura sanitaria. Mantenere i dispositivi inumiditi dopo |'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 tutti gli altri elementi difficili da pulire.

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

3) Seguire le precauzioni universali e collocare i dispositivi in contenitori chiusi o coperti per il trasporto al luogo di distribuzione centrale.

PULIZIA MANUALE

4) 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.

5) Preparare una soluzione detergente enzimatica seguendo le istruzioni del produttore, tra cui diluizione/concentrazione, qualita dell'acqua e temperatura. Immergere i dispositivi
e lasciarli in ammollo per almeno 10 minuti. Mentre sono immersi nella soluzione, usare una spazzola a setole morbide per rimuovere tutte le tracce di sangue e detriti dal dispositivo,
prestando molta attenzione a filettature, fessure, giunture e qualsiasi area difficile da raggiungere.

a. Se il dispositivo & dotato di meccanismi scorrevoli o giunti a cerniera, azionare il dispositivo durante la pulizia per rimuovere lo 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.

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

7) Preparare una soluzione detergente neutra seguendo le istruzioni del produttore, comprese diluizione/concentrazione, qualita dell'acqua e temperatura. Immergere i dispositivi e
lasciarli in ammollo per almeno 5 minuti. Mentre sono immersi nella soluzione, usare una spazzola a setole morbide per rimuovere tutte le tracce di sangue e detriti dal dispositivo,
prestando molta attenzione a filettature, fessure, giunture e qualsiasi area difficile da raggiungere.

a. Se il dispositivo & dotato di meccanismi scorrevoli o giunti a cerniera, azionare il dispositivo durante la pulizia per rimuovere lo 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.

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

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

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

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

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

PULIZIA AUTOMATIZZATA

Nota: tutti i dispositivi devono essere pre-puliti manualmente prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzato; seguire i passaggi 1-8. | passaggi 9-12 sono facoltativi ma consigliati.

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

Passaggio -(r;ri:zz) Temperatura Tipo di detergente e concentrazione
Prelavaggio 1 02:00 Acqua di rubinetto fredda N/A

Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di rubinetto calda Detergente enzimatico (7,5 g al litro)
Lavaggio 1 02:00 63°C/ 146 °F Detergente neutro (1,9 g al litro)
Risciacquo 1 02:00 Acqua di rubinetto calda N/A

Risciacquo con acqua 02:00 146°F/ 63°C N/A

purificata

Asciugatura 15:00 194 °F /90 °C N/A

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

DISINFEZIONE

. | dispositivi devono essere sterilizzati terminalmente (vedere § Sterilizzazione).

. Gli strumenti Avalign sono compatibili con i profili tempo-temperatura della lavadisinfettatrice per la disinfezione termica secondo 1SO 15883.

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

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

Disinfezione termica 1 >90 °C (194 °F) Acqua O1/DI

Disinfezione termica 5 >90 °C (194 °F) Acqua 0I1/DI
ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI
. Ispezionare visivamente i dispositivi per eventuali danni o usura, compresi gli spigoli vivi. Strumenti con componenti rotte, fessurate, scheggiate o usurate non dovrebbero essere usati,

ma dovrebbero essere sostituiti immediatamente.

. Verificare che le interfacce del dispositivo (giunzioni e filettature) continuino a funzionare come previsto senza complicazioni.
. Verificare il movimento senza impuntamenti 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.
IMBALLAGGIO
. Solo i materiali di imballaggio per sterilizzazione approvati dalla FDA devono essere utilizzati dall'utente finale per imballare i dispositivi.
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. L'utente finale deve 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.
. Contenitore di sterilizzazione rigido
o Per le informazioni relative ai contenitori di sterilizzazione rigidi, fare riferimento alle istruzioni per |'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:
Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione Impulsi | Tempo di asciugatura
Prevuoto 132°C (270 °F) 4 minuti 4 30 minuti
Prevuoto 134°C (273 °F) 3 minuti 4 30 minuti
. E necessario seguire espressamente le istruzioni operative e le linee guida per la configurazione del carico massimo del produttore dello sterilizzatore. Lo sterilizzatore deve
essere installato, sottoposto a manutenzione e calibrato correttamente.
. | parametri di tempo e temperatura richiesti per la sterilizzazione variano in base al tipo di sterilizzatore, al ciclo e al materiale di imballaggio. E fondamentale che i parametri
di processo siano convalidati per il tipo particolare di attrezzatura di sterilizzazione e per la configurazione del carico del prodotto di ciascuna struttura.
. Una struttura puo scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi rispetto al ciclo suggerito se li ha adeguatamente convalidati per garantire un'adeguata penetrazione
del vapore e un contatto adeguato con i dispositivi da sterilizzare. Nota: i contenitori rigidi di sterilizzazione non possono essere utilizzati nei cicli a vapore per gravita.
. Gocce d'acqua e segni visibili di umidita sulla confezione/involucro sterile o sul nastro utilizzato per fissarlo potrebbero compromettere la sterilita dei carichi trattati o indicare

il fallimento del processo di sterilizzazione. Controllare visivamente che l'involucro esterno sia asciutto. Se ci sono goccioline d'acqua o se si osserva umidita visibile la confezione
o il vassoio dello strumento e 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 armadietto pulito e asciutto o in una custodia 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 privi di 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. Decliniamo ogni responsabilita per il guasto di prodotti che sono stati modificati in qualsiasi modo rispetto al loro design originale.

REFERENTE

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

Prod.otto da: ) Promotore australiano: a-ﬁ . Distribuito da:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd H‘E*F"ﬂ Stryker

8727 Clinton Park Drive

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

8 Herbert Street
St Leonards, NSW 2065
Australia

Rappresentante autorizzato (strumentazione):

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem 2797

Paesi Bassi

Rappresentante autorizzato

(contenitori e vassoi):
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem
Paesi Bassi

Glossario dei simboli
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Portugués @

Instrugdes da instrumentagdo do conjunto de clampe para redugao linear

Lista de pegas

Numero de catalogo Descri¢ao 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 insergor 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 cirlrgicos para auxiliar na redugdo de fraturas dsseas durante a reconstrugdo cirurgica.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

Os procedimentos cirurgicos sé devem ser efetuados por profissionais com formagdo adequada e familiarizados com as técnicas cirdrgicas. A educagéo, a formagdo e o discernimento
profissional do médico sdo necessarios para determinar o dispositivo e a opgdo de tratamento mais adequados.

Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e riscos antes da realizagdo de qualquer procedimento cirurgico. Antes de utilizar o produto, é necessério ler
atentamente todas as instrugdes relativas as suas caracteristicas de seguranga.

DESCRICAO 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 inoxidéaveis, 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 implantdveis.

Grupo-alvo de doentes: Os Instrumentos do Conjunto de Clampe para Redugdo Linear s3o utilizados em intervencdes ortopédicas e/ou traumatismos gerais em doentes consoante
o discernimento do profissional de satiide com cédula.

Os dispositivos médicos de catélogo que se seguem sdo fabricados e fornecidos pela Stryker® e sdo compativeis com a instrumentagdo do Conjunto de Clampe para Redugdo Linear
e/ou a caixa e a bandeja:

Nimero de catdlogo 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

Disco pontiagudo para insergor

703961 . 340614(S) - 340750(S) Parafuso cortical de 4,5 mm em ago inoxidavel
pontiagudo de 3,5 mm

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

Disco pontiagudo, grande
705465 PRO de #28 mm
705466 Disco pontiagudo, oval

PRO de 40 mm x 16 mm

CONTRAINDICAGCOES

RD_IFU-19004 Rev. 7

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 limitagdes, sempre que relevante. As condigdes que representam um risco acrescido de insucesso incluem:
o Infegdo
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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 cirurgicas anteriores (implantes), que ndo permitam o suporte adequado ou a fixagdo dos dispositivos.
Sensibilidade a um corpo (material) estranho

Doentes com estados mentais ou neurolégicos 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 automaticos, por si s6, podem ndo limpar
adequadamente os dispositivos.

Os dispositivos devem ser reprocessados o mais rapidamente possivel apds a sua 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 fiqguem demasiado sujas.

Antes da limpeza, esterilizagdo e utilizagdo, retirar cuidadosamente todas as tampas de protegdo. Todos os instrumentos devem ser inspecionados para garantir o seu bom
funcionamento e estado. Ndo utilize instrumentos que ndo tenham um desempenho satisfatorio.

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 sao dispositivos de precisdo. O manuseamento cuidadoso é importante para o funcionamento correto dos dispositivos. O manuseamento
externo incorreto pode provocar o mau funcionamento dos dispositivos.

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

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 Doenca 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 da lista abaixo contém substancias definidas como CMR 1A e/ou CMR 1B e/ou substancias desreguladoras do sistema enddcrino numa concentragdo superior a 0,1%
peso por peso. Nenhum risco residual nem medidas de precaugdo devido a presenga destas substancias foram identificados na avaliagdo de risco material realizada pela Avalign
Technologies, Inc. Na avaliagdo, foram considerados os seguintes grupos: criangas, mulheres gravidas ou lactantes.

Numero de pega Descrigdo Substancia(s) perigosa(s) (N.2 CAS) Classificagdo
do dispositivo
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 Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
parafusos de 4,5 mm
705491 Gancho pontiagudo longo LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B

ATENGAO B(
aMLY

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

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO

O processamento repetido tem um efeito minimo sobre estes instrumentos. O fim da vida util € normalmente determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizagdo.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

E da responsabilidade do reprocessador assegurar que o reprocessamento é efetuado utilizando o equipamento, os materiais e o pessoal do local de reprocessamento e que alcanca
o resultado pretendido. Para tal, é necessario validar e monitorizar regularmente o processo. Qualquer desvio do reprocessador em relagdo as instrugSes fornecidas deve ser
devidamente avaliado quanto a sua eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Instrucdes de reprocessamento

INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

Agua fria da torneira (< 20°C / 68°F)
Agua égua morna (38°- 49°C / 100°- 120°F)
Agua quente da torneira (> 40°C / 104°F)
Agua desionizada (DI) ou de osmose inversa (RO) (ambiente)
Detergente enzimatico pH 6.0-8.0 i.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Agentes . Validado com o detergente enzimatico Enzol a 1 oz por galdo de dgua da torneira
de limpeza Detergente neutro pH 6,0-8,0 p. ex., Liqui-nox, Valsure
. Validado com detergente neutro Valsure a 1 oz por galdo de dgua da torneira
Tamanhos variados de escovas e/ou escovilhdes para limpar tubos com cerdas de nylon
- Seringas estéreis ou equivalente
Acessorios . .
Panos descartdveis absorventes sem pelos ou equivalente
Recipientes de imersdo
Ar comprimido para utilizagdo médica
Equipamento Limpador ultrassénico (Sonicador)
Mdquina de lavagem automatica

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO

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

2) Aspirar ou irrigar os limenes com uma solugdo de limpeza, imediatamente apds a utilizagdo.

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

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

5) Prepare uma solugdo de limpeza enzimdatica de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a diluigdo/concentragdo, a qualidade da agua e a temperatura. Mergulhe os
dispositivos e deixe de molho durante pelo menos 10 minutos. Durante a imersdo, utilize uma escova de cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue e detritos do
dispositivo, prestando especial atengdo aos fios, fendas, juntas e quaisquer areas de dificil acesso.

a. Se o dispositivo tiver mecanismos deslizantes ou articulagdes, acione o dispositivo enquanto esfrega para remover a sujidade retida.

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 [imen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, no minimo, 60 ml de
solugdo.

6) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua da torneira fria durante, pelo menos, 3 minutos. Acionar os mecanismos moveis e irrigar todos os l[imenes, fendas e/ou cavidades
durante o enxaguamento.

7) Prepare uma solugdo de limpeza com detergente neutro de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a diluigdo/concentragdo, a qualidade e a temperatura da agua.
Mergulhe os dispositivos e deixe de molho durante pelo menos 5 minutos. Durante a imersdo, utilize uma escova de cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue
e detritos do dispositivo, prestando especial atengdo aos fios, fendas, juntas e quaisquer areas de dificil acesso.

a. Se o dispositivo tiver mecanismos deslizantes ou articulagdes, acione o dispositivo enquanto esfrega para remover a sujidade retida.

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 remocgdo dos detritos; garantir o acesso a todo o didmetro e ao fundo do limen. Irrigar o [Gmen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, no minimo, 60 ml
de solugdo.

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

9) Prepare uma solugdo de limpeza enzimatica utilizando dgua quente, de acordo com as recomendagdes do fabricante, numa unidade de ultrassons. Coloque os dispositivos num
aparelho de ultrassons durante pelo menos 15 minutos, utilizando uma frequéncia minima de 40 kHz. Recomenda-se a utilizagdo de um aparelho de ultrassons com acessorios
de lavagem. Os dispositivos com limenes devem ser irrigados com solugdo de limpeza, nela imersos, para garantir a irrigagdo correta dos canais.

10) Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua DI/Ol a temperatura ambiente durante, pelo menos, 4 minutos. Acionar os mecanismos moveis e irrigar todos os limenes,
fendas e/ou cavidades durante o enxaguamento. Irrigar os l[imenes internos no minimo 3 vezes com dgua OI/DI (no minimo 15 ml), usando uma seringa de tamanho apropriado.

Se disponivel, usar as portas de irrigagdo para irrigar.

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

12) Inspecionar visualmente o dispositivo, incluindo todos os mecanismos méveis ou deslizantes, para verificar se contém sujidade, fendas, cavidades e limenes. Se n3o ficar visivelmente
limpo, repetir os passos 4-12.

LIMPEZA AUTOMATICA

Nota: Todos os dispositivos tém de ser manualmente limpos antes de serem submetidos a qualquer processo de limpeza automatica, seguindo os passos 1-8. Os passos 9-12 sdo facultativos,
mas aconselhados.

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

Fase -(r:\mz:os) Temperatura Tipo e concentragdo de detergente
Pré-lavagem 1 02:00 Agua fria da torneira N/A

Lavagem com enzimas 02:00 Agua quente da torneira | Detergente enzimatico (1 oz / galdo)
Lavagem 1 02:00 63°C / 146°F Detergente neutro (1/4 oz / galdo)
Enxaguamento 1 02:00 Agua quente da torneira N/A

Enxaguamento com 02:00 146°F / 63°C N/A

4gua purificada

Secagem 15:00 194°F / 90°C N/A

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

DESINFEGAO

. Os dispositivos tém de ser esterilizados terminalmente (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 ISO 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
Fase P . ¢ Temperatura da agua Tipo de agua
(min.)

Desinfegdo térmica 1 >90°C (194°F) Agua DI/OI

Desinfecdo térmica 5 >90°C (194°F) Agua DI/OI
INSPECAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO
. Inspecionar visualmente os dispositivos quanto a danos ou desgaste, incluindo arestas afiadas. Os instrumentos com elementos partidos, rachados, lascados ou desgastados

ndo devem ser utilizados, devendo ser imediatamente substituidos.

. Confirmar que as interfaces dos dispositivos (articulagdes e roscas) continuam a funcionar como previsto, sem complicagdes.
3 Verificar se o0 movimento das articulagdes é suave. Os mecanismos de bloqueio devem estar isentos de falhas.
. Lubrificar antes de lavar em autoclave com Instra-Lube, ou um lubrificante de instrumentos permedvel ao vapor.
EMBALAGEM
. O utilizador final s6 deve utilizar materiais de embalagem para esterilizagdo aprovados pela FDA para embalar os dispositivos.
. O utilizador final deve consultar a ANSI/AAMI ST79 ou a ISO 17665-1 para obter informag&es adicionais sobre a esterilizagdo a vapor.
. Invélucro de esterilizagdo
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o As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica, utilizando o método de invélucro duplo aprovado.
. Recipiente de esterilizagao rigido

o Para obter informacgGes sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consultar as instrugdes de utilizagdo relevantes, fornecidas pelo respetivo fabricante, ou contactar
diretamente o fabricante, solicitando orientagdo.

ESTERILIZAGCAO

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 sdo fabricados e fornecidos pela Stryker®. Estes instrumentos foram validados no &mbito do conjunto de instrumentos da Avalign
e podem ser colocados no conjunto para esterilizagdo, de acordo com os pardmetros de esterilizagdo por vapor abaixo identificados.

Numero de catalogo Descrigdo
705482 Broca escalonada, 2,0x390mm
703966 Broca escalonada, 2,5x450mm
703974 Broca escalonada, 3,2x450mm

Caixa de instrumentos em invélucro duplo:

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposigdo Impulsos Tempo de secagem
Pré-vacuo 132°C (270 °F) | 4 minutos 4 30 minutos
Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 4 30 minutos
. Seguir rigorosamente as instrugdes de funcionamento e orientagdes sobre configuragdo em carga maxima explicitamente fornecidas pelo fabricante. O esterilizador deve ser
corretamente instalado, mantido e calibrado.
. Os parametros de tempo e temperatura necessarios para a esterilizagdo variam consoante o tipo de esterilizador, a tipo de ciclo e o material da embalagem. E fundamental que
os parametros de processamento sejam validados para cada tipo de equipamento de esterilizagdo e configuragdo de carga da instituigdo.
. Uma instituicdo pode optar por utilizar ciclos de esterilizagdo a vapor diferentes do ciclo sugerido se tiver validado corretamente o ciclo para garantir a penetragdo e o contacto
adequados do vapor com os dispositivos a esterilizar. Nota: os recipientes de esterilizagdo rigidos ndo podem ser utilizados em ciclos de vapor por gravidade.
. Gotas de agua e sinais visiveis de humidade nas embalagens/invélucros estéreis ou na fita utilizada para os fixar podem comprometer a esterilidade das cargas processadas ou ser

indicativos de uma falha no processo de esterilizagdo. Verifique visualmente se o invélucro exterior estd seco. 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

. Apds 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 moéveis.

. Eliminar todos os dispositivos danificados, desgastados ou avariados.

GARANTIA

. Todos os produtos tém garantia de auséncia de defeitos de material e de fabrico no momento do envio.

. Os instrumentos da Avalign sdo reutilizdveis e cumprem as normas AAMI e ISO 17665-1 relativas a esterilizagdo. Todos os nossos produtos sdo concebidos e fabricados para satisfazer

os mais elevados padrdes de qualidade. Declinamos qualquer responsabilidade por falha de produtos, cuja concegdo original tenha sido de alguma forma submetida a modificagdo.

CONTACTO

. Notificagdo ao doente e ao 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 estd estabelecido, a autoridade competente do Estado-Membro da UE ou a Australian Therapeutic Goods Administration (em https://www.tga.gov.au/).

Fabricado por:

Avalign Technologies, Inc.

8727 Clinton Park Drive

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

Representante autorizado (instrumentos):
@ Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Baixos

Representante autorizado (caixa e bandeja):
E Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
Paises Baixos
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Glossario de simbolos

Cddigo do lote

Simbolo Titulo Simbolo Titulo
| I Fabricante e data Atencs
de fabrico engao
LOT Numero do lote / N30 estéril

Numero de catélogo

A legislagdo federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo a um médico

ou por prescrigdo
de um médico

Consultar as instrugdes
de utilizagdo

Dispositivo médico

Distribuidor

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Contém substancias
perigosas

g §E e

Identificador Unico
do dispositivo
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Espaiiol @

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

Lista de repuestos

Referencia Descripcion uDI
705470 Mango de trinquete LRC 00190776155414
705471 Guia de adaptador LRC para tornillos de 3,5 mm 00190776155421
705472 Gancho de corona largo LRC 00190776155438
705473 Gancho abierto serrado LRC 00190776155445
705474 Gancho punzante corto LRC 00190776155452
705475 Boquilla LRC para insercion 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 2,7 mm 00190776155490
705479 Guia de broca LRC para tornillos de 2,7 mm 00190776155506
705483 Destornillador, Hex 2,5 mm 00190776155537
705484 Punta de destornillador, Hex 2,5 mm 00190776155544
705488 Varilla de compresiéon 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 reduccidn lineal es el de ofrecer un completo conjunto de instrumental quirirgico como ayuda en la reduccion de fracturas 6seas durante
la reconstruccion quirurgica.
PERFIL DE USUARIO PREVISTO
. Los procedimientos quirurgicos debe realizarlos Unicamente personal con la formacidn adecuada y que esté familiarizado con las técnicas quirurgicas. Para determinar qué dispositivo
y qué tratamiento son los mds adecuados, el médico deberd emplear su educacion, formacion y criterio profesional.
. Se debe consultar la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos antes de realizar cualquier procedimiento quirdrgico. Antes de usar el producto, deben
leerse detenidamente todas las instrucciones relativas a sus caracteristicas de seguridad.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
. Instrumental quirdrgico que comprende equipos fijos, instrumental con bisagras simples y equipos 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 segun estas instrucciones de uso (IDU).
. Los dispositivos no se pueden implantar.
. 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 estan fabricados y suministrados por Stryker® y son compatibles con la instrumentacidn de la pinza de reduccion 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 340614(S) - 340750(S) | Tornillo cortical pequefio 4,5 mm StSt
de insercién 3,5 mm
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 @
o
CONTRAINDICACIONES
. La eleccidn del instrumento y tratamiento mds adecuados debe hacerse en funcion de la formacion 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:
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Infeccion.

Riego sanguineo inadecuado en la zona de la operacién debido a vascularidad comprometida.

Cobertura tisular inadecuada sobre la zona de la operacidn.

Calidad dsea afectada por enfermedad, infeccién o procedimientos quirdrgicos anteriores (implante) que no ofrezca soporte o fijaciéon 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.

O 0O 0 O 0O

ADVERTENCIAS & :

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

Los dispositivos deben reprocesarse lo antes posible después de su uso. El instrumental se tiene que limpiar por separado de los estuches y las 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, quite todos los tapones protectores con cuidado. Todos los instrumentos deben inspeccionarse para garantizar su correcto funcionamiento

y estado. No utilice los instrumentos si su rendimiento no es satisfactorio.

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 de manera precisa. Una manipulacién externa
inadecuada puede provocar el mal funcionamiento de los dispositivos.

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

Los productos de la siguiente lista contienen sustancias definidas como CMR 1A o CMR 1B, o sustancias susceptibles de alterar el equilibrio endocrino, en una concentracion superior al
0,1% peso/peso. En la evaluacidén 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 evaluacidn, se han considerado los siguientes grupos: nifios, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Numero de referencia Descripcion Sustancia(s) peligrosa(s) Clasificacion
del dispositivo (numero CAS)
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 insercidn 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 Cobalto (7440-48-4) CMR 18
de 4,5mm
705491 Gancho punzante largo LRC Cobalto (7440-48-4) CMR 1B

PRECAUCION B!
OMLY

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

LIMITACIONES DE REPROCESADO

El procesamiento reiterado afecta minimamente a estos instrumentos. El fin de su vida util generalmente viene determinado por el desgaste y los dafios propios del uso.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

La entidad encargada de reprocesar los dispositivos debe asegurarse de que el reprocesamiento se lleve a cabo utilizando el equipo, los materiales y el personal adecuados en las
instalaciones de reprocesamiento, y de que se consigan los resultados deseados. Para ello, es obligatorio validar y supervisar sistemdticamente el proceso. Cualquier desviacién, por parte
de la entidad de reprocesamiento, respecto de las instrucciones proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para determinar su eficacia y sus posibles consecuencias adversas.

Instrucciones de reprocesado

HERRAMIENTAS Y ACCESORIOS

Agua del grifo fria (<20 °C/68 °F)
Agua Agua tibia (38-49 °C/100-120 °F)
Agua del grifo caliente (>40 °C/104 °F)
Agua desionizada (DI) o de 6smosis inversa (Ol) (ambiente)
Detergente enzimatico con pH 6,0-8,0, p. e]., MetriZyme, EndoZime, Enzol
Agentes de . Validado con detergente enzimatico Enzol a 1 oz por galdn de agua del grifo
limpieza Detergente neutro con pH 6,0-8,0, p. ej., Liqui-nox, Valsure
. Validado con detergente neutro Valsure a 1 oz por galdn de agua del grifo
Surtido de varios tamarios de cepillos o limpiatubos con cerdas de nailon
. Jeringuillas estériles o equivalente
Accesorios o .
Pafios absorbentes desechables que desprendan poca pelusa o equivalente
Recipientes de remojo
Aire comprimido de uso médico
Equipamiento Limpiador ultrasénico (sonicador)
Lavador automatico

PUNTO DE USO Y CONTENEDOR

1) Siga las practicas sobre punto de uso del centro de atencion médica. 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.

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

3) 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

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

5) Preparar una solucion de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del fabricante, incluidas las directrices de dilucién/concentracion, calidad del agua y temperatura. Sumergir
los dispositivos y dejarlos en remojo durante un minimo de 10 minutos. Durante el remojo en la solucién, usar un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los restos de sangre
y suciedad del dispositivo, prestando especial atencidn a hilos, hendiduras, costuras y zonas de dificil acceso.

a. Si el aparato tiene mecanismos deslizantes o articulados, accionar el dispositivo al tiempo que se frota 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 acceder 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 solucidn.

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

7) Preparar una solucion limpiadora de detergente neutro siguiendo las instrucciones del fabricante, incluidas las directrices sobre dilucién/concentracion, calidad del agua 'y
temperatura. Sumergir los dispositivos y dejarlos en remojo durante un minimo de 5 minutos. Durante el remojo en la solucidn, usar un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos
los restos de sangre y suciedad del dispositivo, prestando especial atencidn a hilos, hendiduras, costuras y zonas de dificil acceso.

a. Si el aparato tiene mecanismos deslizantes o articulados, accionar el dispositivo al tiempo que se frota 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 rotacion, meta y saque el cepillo o escobilla para quitar
los residuos con mayor facilidad; asegurese de acceder 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 solucidn.

8) 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 o hendiduras mientras realiza el enjuague.

9) Preparar una solucién de limpieza enzimatica utilizando agua caliente del grifo segun las recomendaciones del fabricante en una unidad ultrasénica. Procesar ultrasdnicamente los
dispositivos durante un minimo de 15 minutos utilizando una frecuencia minima de 40 kHz. Se recomienda utilizar una unidad ultrasénica con accesorios de lavado. Los dispositivos
con limenes se deben enjuagar con una solucién de limpieza y deben quedar totalmente sumergidos en la solucién para garantizar la perfusién adecuada de los canales.

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

11) Secar el aparato con un pafio absorbente. Seque todas las zonas internas con aire comprimido filtrado.

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

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
se recomiendan.

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

Fase -(rrfir:ftis) Temperatura Tipo y concentracidn de detergente
Prelavado 1 02:00 Agua del grifo fria N.a.

Lavado enzimatico 02:00 Agua del grifo caliente Detergente enzimatico (1 oz/galdn)
Lavado 1 02:00 63 °C/146 °F Detergente neutro (1/4 oz/gal6n)
Aclarado 1 02:00 Agua del grifo caliente N.a.

Aclarado con agua purificada 02:00 63 °C/146 °F N.a.

Secado 15:00 90 °C/194 °F N.a.

14) Secar el exceso de humedad con un pafio absorbente. Seque todas las zonas internas con aire comprimido filtrado.
15) Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si tiene suciedad, incluidos todos los mecanismos, surcos, hendiduras y limenes. Si no se ve limpio, repita los pasos 4-8, 13-15.

DESINFECCION

. Los dispositivos deben esterilizarse de forma terminal (véase § Esterilizacion).

. El instrumental de Avalign es compatible con los perfiles de tiempo-temperatura de lavadores/desinfectadores de desinfeccion térmica conforme a 1SO 15883.

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

Fase Tiempo dzen:;e:)lrculacmn Temperatura del agua Tipo de agua
Desinfeccion térmica 1 >90 °C/194 °F Agua RI/DO
Desinfeccion térmica 5 >90 °C/194 °F Agua RI/DO
INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO
. Inspeccionar visualmente los dispositivos en busca de dafios o desgaste, incluidos los bordes afilados. Los instrumentos con elementos rotos, agrietados, astillados o desgastados
no deben utilizarse, sino sustituirse de inmediato.
. 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 instrumental con Instra-Lube o un lubricante permeable para instrumental.
EMBALAIJE
3 A la hora de envasar los dispositivos, el usuario final debe utilizar inicamente materiales de envasado para esterilizacién aprobados por la FDA.
. El usuario final debe consultar ANSI/AAMI ST79 o I1SO 17665-1 para obtener informacion adicional sobre la esterilizaciéon por vapor.
. Paiio de esterilizacion
o Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacion de grado médico usando el método de doble empaquetado aprobado.
. Contenedor de esterilizacion rigido
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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 estan 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:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 132°C/270 °F 4 minutos 4 30 minutos
Prevacio 134 °C/273 °F 3 minutos 4 30 minutos
. Se deben seguir al pie de la letra las instrucciones de funcionamiento de la configuracidon de carga méaxima del fabricante del esterilizador. El esterilizador debe instalarse, mantenerse
y calibrarse correctamente.
. Los parametros de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacion varian segun el tipo de esterilizador, el disefio del ciclo y el material de envasado. Es fundamental que
los parametros del proceso se validen para el tipo concreto de equipo de esterilizacion de cada instalacion y la configuracién de carga del producto.
. Un establecimiento puede optar por utilizar ciclos de esterilizacion por vapor diferentes al ciclo sugerido si el establecimiento ha validado adecuadamente el ciclo para asegurar
la penetracion adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos para esterilizacion. Nota: los contenedores de esterilizacion rigidos no pueden utilizarse en ciclos de vapor
por gravedad.
. Las gotas de agua y los signos visibles de humedad en el envase o envoltorio estéril, o en la cinta utilizada para fijarlo, pueden comprometer la esterilidad de las cargas procesadas o ser

indicativos de un fallo en el proceso de esterilizacion. Se debe comprobar visualmente si la envoltura exterior esta seca. Si hay gotitas de agua o se observa humedad, se considera que
el envoltorio o la bandeja del instrumental 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 esterilizacién 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 conexién (mecanismo de bloqueo) y las piezas moviles.

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

GARANTIA

. Se garantiza que todos los productos estan exentos de defectos de materiales y mano de obra en el momento del 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 relacidn con los instrumentos médicos debe notificarse al fabricante y, en funcién del lugar donde
esté establecido el usuario y/o paciente, a la autoridad competente del estado miembro de la UE o la Administracidn australiana de productos terapéuticos (https://www.tga.gov.au/).

Fabricado por:

Avalign Technologies, Inc.
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825 EE.UU.
1-877-289-1096

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

Patrocinador en Australia: Distribuido por:

Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8 Calle Herbert

St Leonards, NSW 2065

Australia

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Paises Bajos

Representante autorizado (instrumental):
2797

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Paises Bajos

Representante autorizado
(estuche y bandeja): c €
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Glosario de simbolos

codigo de lote

Simbolo Titulo Titulo
| I Fabricante y fecha -
o Precaucion
de fabricacion
LOT Numero de lote/ ‘g No estéril

Numero de catélogo

La legislacion federal
(EE.UU.) restringe la venta
de este dispositivo a un
profesional médico o por
prescripcion de este.

Consultar las
instrucciones de uso

Dispositivo médico

Distribuidor

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Contiene sustancias
peligrosas

EIGE

Identificador Unico
del dispositivo
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YKa3aHuA 3a Habop NHCTPYMEHTY C IMHENHA PeflyKUMOHHA Knamna

bbarapcku

CnUcobK Ha Yactm

KaranoxeH Homep OnucaHue UDI
705470 LRC gpbrKKa € TpecHoTKa 00190776155414
705471 LRC apganTopeH pbKas 3a 3,5 mm BUHTOBE 00190776155421
705472 LRC KyKa c Abara KOpoHa 00190776155438
705473 LRC Ha3bbeHa pasueneHa KyKa 00190776155445
705474 LRC Kbca KyKa ¢ wun 00190776155452
705475 LRC BpbX 3a BbBeXAaHe Ha BUHTOBE 00190776155469
705476 LRC BpbX € TONYeCT Wwun 00190776155476
705477 LRC pbKaB 3a npobuBaHe 3a 3,5 mm BUHTOBE 00190776155483
705478 LRC apganTopeH pbKaBs 3a 2,7 mm BUHTOBE 00190776155490
705479 LRC pbKaB 3a npobuBaHe 3a 2,7 mm BUHTOBE 00190776155506
705483 OTBepTKa, XeKcaroHanHa 2,5 mm 00190776155537
705484 HaKpallHU1K 3a OTBEepTKa, XeKcaroHanHa 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC komnpecnoHHa npbyKa 3a 4,5 BuHTOBE 00190776155551
705489 LRC pbKaB 3a npobuBaHe 3a 4,5 mm BUHTOBE 00190776155568
705490 OTBepTKa, XeKkcaroHanHa 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC gbara KyKa ¢ win 00190776157753
705492 HaKpallHU1K 3a 0TBEepTKa, XeKcaroHanHa 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC Tabna 00190776155599
940741 LRC kanak 3a Tabna 00190776157760
940742 LRC BbHLWHa KyTna Ha Tabna 00190776155605
940744 LRC ropeH cnoi Ha Tabna 00190776155612

NPEAHA3HAYEHUE

HabopbT ¢ iMHelHa pesyKLUMOHHA Knamna e npeiHasHayeH A3 NPeAocTasy MbaeH Habop XMPYPruyHU MHCTPYMEHTH 33 NOANOMAraHe Ha PeAyKUMATa Ha KOCTHU GpaKTypu no Bpeme

Ha XMPYPTrUYHA PEKOHCTPYKLMA.

nNPO®UN HA NPEABUAEHU NOTPEBUTENN

Xvpyprvuuu npouesypu Tpabsa Aa ce U3BBPLUBAT CAMO OT INLA C NOAXOAALLO OBYYEHME U 3aM03HATU C XMPYPTUYHUTE TEXHUKUW. 33 onpeaensHe Ha Halk-NoAXOAALOTO u3genve
1 Bb3MOXHOCT 3a leueHue ca Heobxoanumu 06pa3oBaHneTo, obydeHneTo 1 NpodecmoHanHaTa npeLeHKa Ha nekaps.

HanpaseTe cnpaska B MeAMLMHCKATa IMTEPATypa OTHOCHO TEXHUKMUTE, YCIOXKHEHUATA U ONACHOCTUTE NPeAM U3BbPLUBAHE HA KAKBATO M A3 € XMpypruyHa npoueaypa.

Mpeau Aa usnonssare NpoayKTa, TpA6Ba BHUMATENHO Aa NPoYeTeTe BCUYKU MHCTPYKLIMM OTHOCHO HEFOBUTE XapaKTePUCTUKM 3a 6e30MmacHoCT.

OMNUCAHUE HA USLAENIUETO

KartanoxeH Homep OnucaHune Kartanoxen Homep OnucaHune

705482 FPaAyupar npobuBen UHCTpyMeHT 349608(S) - 349660(S) | 2,7 mm ManbK KOPTUKANEH BUHT HEPBKAAEMA CTOMaHa
2,0x 390 mm

703966 Fpayupan NpoGuBen UHCTPyMenT, 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm ManbK KOPTUKANEH BUHT TUTaH
2,5x 450 mm

703974 FPaAyvpaH NPOGMBEH MHCTPYMEHT, 338610(S) - 338720(S) | 3,5 Mm ManbK KOPTUKANEH BUHT HEPBXKAAEMA CTOMAHA
3,2x 450 mm

703961 Avck ¢ wun 33 3,5 MM VHCTPYMEHT 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm KOpTUKaneH BUHT HEPbKAAEMA CTOMAHA

3a BbBEKAAHE C Wun
702923 [Ounck ¢ wmn 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm KOPTWKaNEeH BUHT TUTaH
390019(S) LWanba, 9 mm 341030(S) - 341150(S) 6,5 mm CnoHr1oseH BUHT, 16 mm Hapes

703962 MocTaBKa 3a 3apeAaHe Ha Wanbum 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm CNoHr1o3eH BUHT, 32 mm Hapes

705465 [Ouck ¢ wun, ronam PRO 328 mm

705466 Auck c wun, oBaneH PRO 40 mm x 16 mm

NPOTUBOMOKA3AHUA

XUPYPrUYHU MHCTPYMEHTU, NPEACTaBAABALLUN GUKCUPAHM KOMMIEKTU, NPOCTU LIAPHUPHU MHCTPYMEHTU U NPOCTU KOMMN/IEKTH, KaTo LIAIO HANPABEHM OT HePbHKAAEMa CTOMaHa

33 MEAULMHCKMN e, TUTaH, anyMUHUI U CUNIMKOHOB KayuyK.

KyTuaTta 1 TaBuTe 338 MHCTPYMEHTM MOXKEe fa Ca M3PaboTEHM OT Pas/IMiHM MaTePUANU, BKIIOUMTENHO HEPBKAIEMU CTOMAHM, aTYMUHUIA U CUAUKOHOBU MOANONKKN.

WU3penunaTa ce npepoctasaT HECTEPU/THU n TpsabBa Aa ce npoBepABaT, MOYMCTBAT, CMa3BaT U CTEPUAU3MPAT Npeam Bcsika ynoTpeba.

M3penvaTta U3MCKBaT TEPMUHANHA CTEPUAU3ALMA COPEeA HAacTOALMTE YKa3aHWA 3a ynoTpeba (IFU).

M3penunata He ca UMNAAHTUPYEMU.

TapreTHa rpyna naumeHTn: MHCTPYMEHTUTE C IMHelHa peAyKLUMOHHA Kaiamna ce U3noA3Bart B 061y opToneauyHu npoueaypy U/uam npu TpaBMmu Npu NaLmeHTH, No npeLeHKa

Ha IMLEH3UPaHUA MEeANLMHCKM CNeLManmucr.

CneaHuTe MeAMULMHCKN U3LeNUA B KaTanora ca Npou3BeAeH! v ce AoCTaBAT oT Stryker® u ca cbBMeCTMMM ¢ HAbOpa MHCTPYMEHTU C IMHEIHA PeAYKLMOHHA Knamna u/unm KytuaTta
n Tabnara:
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. TpnbBa Aa ce pa3umnTa Ha o6pasoBaHMNeTO, 0byyeHreTo 1 NpodecroHanHaTa NPELEeHKa Ha MLEH3UPaHUA MEAULMHCKM CMELManmCcT 3a 36op Ha Hal-NoAX0AALLOTO u3senve
1 nevenue. MauveHTute Tpabea ga 6bAaT NpeAynpeeHu 3a Te3n NPOTUBOMOKA3aHUA U OTPaHUYEHUSA, KOraTo € NOAX0AALLO0. YCN0BUATa, NPEACTaBAABALLM NMOBULLEH PUCK
OT Heycnex, BKAoYBaT:
o WHdekuums
o HepoctaTbyHO KpbBOCHabAABaHE B ONEPATMBHOTO MoJie NopaAn KOMMNPOMETUPAHA CbAOBE MPEXKa.
o  HepoctaTb4yHO MOKPUTHE C TbKAH Ha ONEPATUBHOTO MACTO
o KauecTBo Ha KOCTTa, KOMNPOMETUPAHO OT 3ab0NABaHE, MHDEKLMA UK NPeAXoKAaLLA XMPYPrMyHa NpoLeaypa (MMNAaHTauMsA), KOATO HE MOXKE @ OCUTYPU afleKBaTHa
noAApbKKa U/Unn duKcaumns Ha usgenuaTa.
o YyBCTBMTENIHOCT KbM YyX A0 TANO (MaTepwman)
o MauueHTH c yMCTBEHU MU HEBPONOTMYHU HaPYLLEHWUA, KOUTO YBENMYABAT PUCKA OT YCOKHEHUA NO BPEME Ha NOCTONEePaTUBHUTE FPUKU

NPEAYNPEXAEHMA A :

. Avalign npenopbysa cTapaTeHO PbYHO M aBTOMATU3MPAHO NOYUCTBAHE HA MEAULMHCKUTE U3LAENUA NPEAN CTEPUAU3ALMA. ABTOMATU3MPAHUTE METOAM camu no cebe cu moxe
23 He MOYMUCTAT afeKBaTHO U3enuaTa.

. U3penusTa Tpa6Ba Aa 6bAaT 06paboTeHN NOBTOPHO Bb3MOXKHO Hal-CKOPO c/ieg ynoTpeba. MHCTpymeHTUTe TpabBa Aa ce MOYMCTBAT OTAE/IHO OT KyTUUTE W TaBuTe.

. BCUUKM pa3TBOPYM Ha NOYMUCTBALLM NpenapaTi TpAbBa Aa ce NOAMEHAT YecTo, NPeau Aa CTaHaT CUIHO 3aMbPCeHMU.

. Mpeau nouncTeaHe, cTepuan3aLMa U ynotpeba, BHUMATENHO OTCTPAHeTe BCUUYKM NPeAnasHu Kanaduku. BCMUKM MHCTpYMeHTH TpabBa Aa 6baaT npoBepeHy, 3a Aa ce rapaHTupa
NPaBUAHOTO UM GYHKLIMOHMPAHE U CbCTOAHME. He 13NoN3BaiiTe MHCTPYMEHTH, aKo He GYHKLMOHMPAT 3a40BO/IUTENHO.

. Mpeau ynotpeba e HEO6XOAMMO MexaHU3MUTE 3a 6bP30 CBbP3BaHE [a Ce CMaXar, 3a A4a ce NPeAoTBPaTH 3aTPYAHEHOTO UM 3a/BUXKBAHE.

. OnucaHuTe METOAM Ha CTEPUAU3ALMA ca 0A40BPEHM 3a U3AeNUATa B NPeABapPUTENHO ONpeeneHUTe MecTa 3a NocTaBsaHe, Cnopes, An3aitHa Ha KyTuaTa 1 TaBaTa. MecTaTa,
npesHa3HauYeHu 33 KOHKPETHU U3aenus, TpABBA Aa CbAbPXKAT CaMO CbOTBETHUTE U3AeNus.

. PucK OT noBpesa — XMpypruuHUTe MHCTPYMEHTM Ca NPeLmusHu n3genus. BHumatenHoTo GopaBeHe ¢ TAX € BaXKHO 3a NPaBUAHOTO GpyHKLMOHUPaHe Ha u3genuata. HenpasunHoto
BBHWHO GopaBeHe MoKe Aa A0BeAe A0 HeW3NPABHOCT HA U3JenuaTa.

. BbaeTe BHUMATENHM, KoraTo 60paBuTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 3a fja u3berHeTe HapaHABaHe.

. M3muiiTe KyTuATa 1 TabanTe Ha MHCTPYMEHTUTE ¢ 6e30naceH 3a alyMUHWIA AieTepreHT ¢ HeyTpaneH pH, 3a fa usberHete U3benan LBAT Ha NOBbPXHOCTUTE U NOBPEXKAAHE HA
aHOAM3MPaHUTE NOBBPXHOCTK.

. Ako v3genveto e/e 610 U3MN0A3BaHO NPM NaumeHT ¢ 6onectTa Ha Kpoitudena-Akob (BKA) nam cbc cbMHeHWe 3a Hes, U3AENMeTO He MOKe Aa Ce M3M0/3Ba NOBTOPHO U TpabBa Aa ce
YHULLOXM NOPasiM HEBb3MOXHOCTTa Aa ce 06paboTv NOBTOPHO WM a Ce CTePUAKN3MPA, TaKa Ye Aa Ce OTCTPaHM PUCKa OT KPbCTOCaHO 3apasfBaHe.

. M3penunaTa B CNMCbKa No-40NYy CbabpiKaT Belectso(a), onpeaenenn kato CMR 1A u/unn CMR 1B u/unm Belectsa, HapyLaBaly eHAOKPUHHATA CUCTEMA, B KOHLIEHTPaLmA

Hag 0,1% w/w. Mpw oueHKaTa Ha pucka oT maTepvana, ussbplueHa ot Avalign Technologies, Inc., He ca AEHTUPULMPAHU HUTO OCTaTbYEH PUCK, HUTO MPEANAa3HN MEPKU BCNeACTBUE
Ha HaNMYMETO Ha Te3M BelyecTsa. pu OLEHKaTa ca B3€TU NPeABUA CIeAHUTE FPpyNu: Aela, BPeMEHHU UAN KbPMELLM KEeHU.

KaTtanoxeH Homep OnucaHune OnacHo(u) sewwecrso(a) Knacudpukauua
Ha usgenue (CAS Homep)
705472 LRC KyKa C Ab/ira KopoHa Ko6ant (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC Ha3bbeHa pasLeneHa Kyka Ko6ant (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC Kbca KyKa ¢ wun Ko6ant (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC BpbX 3a BbBeXKaHe Ha BUHTOBE Ko6ant (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC BpbX C TONYeECT Wwun Ko6ant (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC KoMMPECHOHHA NPBAKa KoGanT (7440-48-4) CMR 1B
3a 4,5 mm BuHTOBE
705491 LRC Abara KyKa ¢ Wwmn Kob6ant (7440-48-4) CMR 1B

BHUMAHME B(
ONLY

depepanHoTo 3aKkoHoaTencTso Ha CALL, orpaHuyaBa nposakbaTta, pasnpocTpaHeHWeTo 1 ynotpebaTta Ha TOBa U3AeNME OT WK MO NOPbYKA Ha S1eKap.
OrPAHUYEHUA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA
MHorokpaTHaTa 06paboTka UMa MUHUMAEH ePEeKT BbPXY Te3U MHCTPYMEHTH. KpanT Ha »KMBOTa 0BMKHOBEHO ce onpeaens oT M3HOCBAHETO U NOBPeAuTe BCAeACTBUE HA ynoTpeba.

OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT

OTroBOPHOCT Ha /IMLIETO, M3BbPLUBALLO NOBTOPHA 06paboTKa, e Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHaTa obpaboTka ce n3BbPLUBA C NOMOLLTA Ha 0bOpyABaHe, MaTepuanu 1 MePCoHaN B CbOPbXKEHNETO
3a NoBTOpHa 06paboTKa 1 Ye NOCTUTa KeNaHua pesynTaTt. ToBa M3WUCKBa BaAnAMpaHe U pyTUHHO HabloaeHne Ha npoueca. BcAKo OTK/IOHeHWe OT CTpaHa Ha INLIETO, M3BbPLUBALLO NOBTOPHA
0bpaboTka, OT NpeoCcTaBeHUTE MHCTPYKLMK TPABBa Aa 6bae NPaBUIHO OLEHEHO 3a ePpeKTUBHOCT U MOTEHLMANHWN HeBNaronpuaTHU NOCNeACTBUA.

YKa3aHuA 3a noBTOpHa 06paboTKa

WHCTPYMEHTU U AONBAHUTENHU NPUHALNEXKHOCTU

CTyseHa yelwmsHa Boaa (< 20°C / 68°F)
Tonna Boga (38°—49°C / 100° — 120°F)
lopewa yewmsHa soaa (> 40°C / 104°F)
[LevioHunsunpana (DI) uaum nonyyeHa c obpatHa ocmosa (RO) Boga (Ha ambueHTHa Temnepatypa)
EH3umeH aeTepreHT ¢ pH 6,0 — 8,0 T.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol

. BanuaupaH c eH3aumeH fetepreHT Enzol 8 KOHUEHTpaumsa 1 yHumMsA Ha ranoH
Mouncrealum yelwMmAHa BoAa
npenapatu HeytpaneH geteprenT c pH 6,0 — 8,0, T.e. Liqui-nox, Valsure

. BanuaupaH c HeyTpaneH AeTepreHT Valsure B KOHUEHTpauua 1 yHumus

Ha raNoH YelmaAHa Boja

PasnnuHu pasmepw YeTKMU M/Mamn NpucnocobaeHns 3a NoYMCTBaHe Ha TpPbBM C HAWNOHOBU BNaKHa
CTepWUaHM CNPUHLIOBKM MW €KBUBANEHTHU U3aenus
ABcopbupalLy HEMBXECTU KbPMKW 33 4HOKPaTHa ynoTpe6a uan eKBUBaNEeHTHU U3genus
KoHTeiiHepy 3a HaKkWUCBaHe
KomnpecupaH Bb3Ayx 33 MEAULMHCKM Lienu
O6opyasaHe YNTpa3ByKOBO NOYMUCTBALLO YCTPOMCTBO (Sonicator)
ABTOMATWYeH yoliep
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MACTO HA YNOTPEEA U CbXPAHEHUE

1) Cneppaiite NpakTMKMTE 3a ynoTpeba Ha MACTO Ha 34paBHOTO 3aBeAeHue. [IpbiKTe U3LeNuaTa BAaXHu cneg ynoTtpeba, 3a Aa NpeiOTBPATUTE 3aCbXBAHE HAa 3aMbpPCABaHUATA
1 OTCTPaHeTe NPeKOMePHUTE 3aMbPCABAHUA U OCTaTbLY OT BCUYKMU IYMEHU, NOBBPXHOCTM, NPOLENH, NAb3rally Ce MEXaHU3MM, WAPHUPHU BPB3KU U BCUUKM APYTY MeCTa,
KOMTO ca C TPyAeH 33 NoYnUCTBaHE AU3aliH.
2)  Acnupwupaiite UK NPOMMIATE IYMEHUTE C MOYMCTBALL, Pa3TBOP BeAHara cnea ynotpeba.
3) CnasBaiiTe yHMBEPCAAHUTE NPEeANasHU MEPKM U APBIKTE U3AENUATA B 3aTBOPEHM MAU NOKPUTU KOHTEMHEPU 3a TPaHCNOPTUPaHe A0 LeHTpanHaTa nabopatopus 3a cTepunmsaums.

PBbYHO NOYMUCTBAHE

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)
12)

M3nnakHeTe U3fennaTa Ha Tevalla CTyAeHa YellmMAHa BOAA 3a Hal-ManKko 3 MUHYTH, AOKaTO M36bpcBaTe OCTaTbYHOTO 3aMbPCABAHE WM YacTULW. PasaBuKeTe NOABUNKHUTE

MEXaHWU3MU U NPOMUIATE BCUYKM IYMEHM, LLeNHATUHU U/UAm Nnpouenu, AoKaTo U3nnaKeare.

MpuroTeeTe eH3MMEH NOYMUCTBALL PA3TBOP CNOPES, UHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOAUTENA, BKAKOUYUTENHO 3a pa3pexjaHe/KOHLEHTPaLMA, KaYecTBO M TeMnepaTypa Ha BoaaTa.

MNoToneTe U3gennATa U r'M HakUCHeTe 3a MUHUMYM 10 MMHYTU. [loKaTo ca B pa3TBOpa, M3M0/3BaliTe YeTKa C MeKM BNaKHa, 33 @ OTCTPAHUTE BCUYKM CeAM OT KPbB M OCTaTbLM

OT U3Ae/IMeTo, KaTo 06pbLIATE FONAMO BHUMaHWUE Ha pe3bu, LeNHATUHM, LUEBOBE U BCUYKU TPYAHOAOCTBIHM 30HU.

a. AKO M3e1MeTo UMa NAB3TALLM MEXaHU3MU MW WaPHUPHU CbeJMHEHNS, 3aelCTBalTe U3AeNNeTo, AOKaATO TbpKaTe, 3a Aa OTCTPaHWUTE 3a4bpPXKaHN 3aMbPCABAHUA.

b. AKO M348METO CbAbPIKA NYMEH, U3MNON3BANTE YETKA C MIBTHO NPUAATALLM HAUNOHOBM BNAKHA UM YETKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEKAATE U U3BAXKAATE C BbPTENNBO ABUKEHME,
3a [ja YIeCHUTE OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLIMTE; yBEPETE Ce, Ye Ca AOCTUTHATU MbAHUA AMAMETBP U AbA60YMHA Ha lymeHa. [IpomuitTe lyMeHa Hall-ManKko TPU MbTU CbC
CMPUHLIOBKA, CbABbPKALLA MUHUMATHO KOIMYeCTBO pa3Teop 60 ml.

M3BageTe U3fenuATa U U3NNaKkHeTe/3a4BMKETE B CTYAEHA YeLIMAHA BOAA 33 Hal-ManKo 3 MUHYTU. Pa3aBMKETE NOABUMKHUTE MEXaHU3MU U NPOMUITE BCUUKM IYMEHM,

LienHaTWHW U/UAK Nnpouenu, AoKaTo U3naaKeare.

MpuroTeeTe NOYUCTBALL PA3TBOP HA HEYTpasieH AETEPreHT Copes MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS, BKAIOUATENHO 3@ paspeskaaHe/KoOHLEeHTpaLmMsA, KaiecTBo U TemnepaTypa

Ha Bogarta. MoToneTe U3AennATa U '’ HaKMCHeTe 33 MUHUMYM 5 MUHYTW. [loKaTo ca B pa3TBOpa, U3MNON3BaliTe YeTKa C MEKM BIaKHa, 3a Aa OTCTPaHUTE BCUYKM CefM OT KPbB

M OCTaTbLUM OT U3JEeNETO, KaTo 0bpbLIaTe rONAMO BHUMaHUe Ha pe3bu, LenHaTUHK, WeBOBe U BCUUYKN TPYAHOAOCTBIHM 30HU.

a. AKO U34eN1eTo UMa NADB3rally MEXaHU3MU MW WAPHUPHU CbeAMHEHWS, 3a4eMCTBaliTe U34eNNeTO, AOKATO ThbpKaTe, 3a 4a OTCTPaHUTE 3a4bpXKaHW 3aMbpPCABAHUA.

b. AKO 13Je11eTo CbAbPIKa NYMEH, U3NON3BalTe YeTKa C NABTHO NPUAAralLy HaMNOHOBM BAAaKHA UM YeTKa 3a Tpbba, KaTo A BbBEXKAATE U U3BaXKJaTe C BbPTEUBO ABUNKEHME,
3a [1a y1eCHUTE OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLUTE; YBEPETE Ce, Ye Ca LOCTUTHATU MbAHUA AMaMeTbP M Abi60o4MHa Ha NymeHa. [IpomuiiTe IymeHa Hait-mMaiKo TPU MbTU CbC
CMPVHLOBKA, CbABbPKALLA MUHUMANHO KOIMYecTBO pa3Teop 60 ml.

M3BageTe U3genuaTa v UsnnakHeTe/3aaBuKeTe B CTyAeHa YelWMAHa BOAA 338 Hal-Masiko 3 MUHYTU. PasaBukeTe NOABUMKHUTE MEXaHU3MM U MPOMUIATE BCUYKM IYMEHM, LLeNHaTUHU

n/vunu npouenu, AOKaTo U3NnaKeare.

MpuroTeeTe eH3MMeEH NOYUCTBALL, Pa3TBOP, KaTo U3MoJ/I3BaTe ropeLla BoAa Cnopes NpenopbKUTe Ha MPOU3BOAUTENA B YNTPa3ByKoBs ypes. ObpaboTsalite ¢ ynTpassyk usgenvata

MUHUMYM 15 MUHYTU, KaTo U3Noa3BaTE MUHKMMAHA YyecToTa 40 kHz. MpenopbunTesiHO e Aa U3Noa3BaTe YATPA3BYKOB ypes, C NPUCTaBKM 3a NnpomusaHe. M3genus c nymeHu Tpabsa

[a ce NPOMMAT € NOYUCTBALL, Pa3TBOP NOJ NOBBLPXHOCTTA Ha Pas3TBOPA, 3a A3 Ce rapaHTUpa A0CTaTbYHO NPOHMKBaAHE Ha Pa3TBOP B KaHasiuTe.

M3BageTe usgenusaTa v rm uannakHete/pasknatete 8 DI/RO Boga ¢ TemnepaTypa Ha OKO/IHaTa Cpesa 3a Hai-Manko 4 MUHYTU. PasaBuKeTe NOABUKHUTE MEXaHU3MU U NPOMUITE

BCUYKM lYMEHMU, LenHaTUHW M/Wam npouenu, AoKaTo unnakeate. [IpomuiiTe BbTPELIHWUTE TyMeHU Haii-manko 3 nbTu ¢ RO/DI Boaa (MMHUMYM 15 ml) ¢ nomoLLTa Ha CNPUHLOBKA

¢ noaxoAALy, pasmep. AKO MMa TakuBa, U3M0/13BalTe NOPTOBETE 38 NPOMUBAHE.

MoacyweTe usgenveTo ¢ abcopbupalua Kbpna. MoacyleTe BCAKAKBY BbTPELHN 061acTh ¢ GUATPUPAH, KOMNPECUPaH Bb3ayX.

MpoBepeTe BU3yanHO U3AENNETO 3a 3aMbPCABAHE, BKIKOUYUTENHO BCUYKM NOABUNKHU MEXaHU3MU, LeNHATUHK, NPOLLENU U IyMeHU. AKO He e BUAMMO YUCTO, NOBTOpeTe CTbMNKM 4-12.

ABTOMATU3UPAHO NOYUCTBAHE

3abenexka: Bcuuku uspenus tpabsea Aa 6bvAaT NnpeABapUTENHO NMOYUCTEHU PBYHO NPeAM KakbBTO M Aa 6UI0 NpoLEeC Ha aBTOMATU3MPAHO NOYUCTBAHE, KAaTo Ce CNelBaT CTbnku 1-8.
CTbnkKM 9 — 12 He ca 3aA4b/IKUTENHM, HO Ce NpenopbyBaT.

13) MpexsbpneTe UsgenuaTa B aBToMaTU4YeH yolwep/ae3mHdekTop 3a 06paboTka B CbOTBETCTBUE C MMHUMANHUTE NapameTpu no-4oAy.
dasa Bpeme Temnepatypa Bua v KoHUeHTpauma Ha NpenapaTa
(MHyTH) patyp A ueHTpay, penap:
MNpeaBapuTenHo nsmmsaxe 1 02:00 CTyAeHa YelumaAHa BOAA N/A
EH3MMHO nammBaHe 02:00 lopelya yelumaAHa BoAa EH3umeH geTepreHT (1 yHuma / raaoH)
N3mmBaHe 1 02:00 63°C / 146°F HeytpaneH aetepreHt (1/4 yHuma / ranon)
U3nnakeaHe 1 02:00 lopela YelwmaAHa BoAa N/A
n
snnaxsane 02:00 146°F / 63°C N/A
C NpeyncTeHa Boja
MNoacywasaxe 15:00 194°F / 90°C N/A
14) NoacyweTe M3nuwWHaTa BAara ¢ abcopbupalua kbpna. NoacylueTe BCAKaKBYU BbTPELHN 061acTh ¢ GUATPUPAH, KOMNPeCUpaH Bb3ayX.
15) MpoBepeTe BU3yanHO U3AENMNETO 33 3aMbPCABAHE, BKNIOYUTENHO BCUYKM MOABUNKHU MEXaHU3MM, LLENMHATUHM, NPOLLENU U IYMEHU. AKO He € BUAUMO YNCTO, NOBTOPETE CTHbMNKK 4 — 8,
13-15.
AE3SUHOEKLMA

. M3penusTa Tpa6Ba Aa 6bAAT OKOHYATEHO CTEPUAU3MPAHM (BUXKTE § CTepunmsaums).

. MHcTpymeHTuTe Ha Avalign ca cbBMecTMM ¢ npodunuTe 3a Bpeme/Temnepatypa Ha yowep/aesuHdexTop 3a TepmuyHa gesuHdbekumn 8 cboTseTtcTame ¢ ISO 15883.

e 3apegeTe usgenvaTa B yolep-ae3unHdeKTopa cnopes ykasaHuaTa Ha NPOM3BOAMTENSA, KAaTO Ce NOTPUMKMTE U34eNUATa U IYMEHUTE A3 MOraT Aa ce ApeHupaT cBo6oaHo.
e CnepHuTe aBTOMATU3MPAHM LIMKM Ca NPUMEPU 33 BANUAMPAHMN LMKAK:

®daza Bpeme 3a peumpkynauua Temnepatypa Ha BoaaTta Bug Boaa
(Mun.)
Boga c ob6paTHa ocMo3a
TepmuyHa gesuHderums 1 >90°C (194°F) 6 P /
feiioHu3npaHa Bosa
Bogsa c o6paTtHa ocMo3a
TepmuyHa gesuHderums 5 >90°C (194°F) 'f" P /
feoHn3npaHa Boga
NPOBEPKA N ®YHKUUOHA/THO TECTBAHE
. BuayanHo npoBepsBaiiTe U3enuATa 3a NoBpeaa UM U3HOCBaHe, BKAIOUUTENHO OCTPY pbBOoBE. MHCTPYMEHTH CbC CHYNEeHU, HanyKaHW, HapA3aHW AW U3HOCEHU eNleMeHTU He TpAbBa

[a ce U3non3Bar, a Tpabsa Aa ce NoAMEHAT He3abaBHO.
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YBeperTe ce, ye uHTepdeincuTe Ha usgenmneTo (cbeauHeHus u pesbu) NpoabaxKasaT A3 GYHKLUMOHMPAT No nNpegHasHaueHue 6e3 yCAoKHEeHuA.
MpoBeperTe 3a rNafKo ABUKEHUE Ha LWAPHUPUTE. 3aKNIOUBALLMTE MEXaHU3MU He TPABBA Aa UMAT Halbp6BaHuMA.
CMmaxkeTe Npesm CTepuan3aLma B aBTokNas ¢ Instra-Lube, uaum ¢ ny6prKaHT 3a MHCTPYMEHT, NPONYCKAMB 3a napa.

OMNAKOBKA

Mpu onakoBaHeTo Ha ycTpolicTBaTa KpaiHWUAT NnoTpebuten Tpabsa Aa nsnonssa camo ofo6peHn oT FDA onakoBbYHM MaTepuany 3a ctepunmsauma.

Kpaittuat notpebuten Tpabea Aa Hanpasu cnpaska ¢ ANSI/AAMI ST79 wam ISO 17665-1 3a gonbaHuUTeAHA MHGOPMALLMA OTHOCHO CTEPUAM3ALMATA C Napa.

Crepm LMOHHA 06

o KyTuute morart Aa ce yBUAT B CTaH4apTHa CTepUAn3aLMOHHa 06BMBKa 38 MEAMLIMHCKM LK, KaTo ce 13rnosi3sa metos, ¢ ogobpeHa ABoiHa 06BMBKa.

TBbpA KOHTelHep 3a cTepuansauma

o 3a uHdopMaLMA OTHOCHO TBBPAY KOHTEMHEPU 33 CTEPUIN3ALLMA, MONA, BUKTE CbOTBETHUTE YKasaHuUA 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn OT NPOU3BOAUTENA HA KOHTEVHepa
WU Ce CBBPIKETE [UPEKTHO C MPOU3BOAMUTENA 32 HACOKU.

CTEPUNU3ALUA

CTepunuaupaiite ¢ napa. Mo-g4ony ca AafeHn MUHUMaNHWUTE U3UCKBAHU LIMK/IM 3@ NapHa cTepuansauma Ha usgenwvs Avalign.

3abenexka: CnegHUTE MHCTPYMEHTU B KaTasiora ce NPoM3BeXAaT U JOCTaBAT oT Stryker®. Tesn MHCTPYMEHTY ca BaNUAMPaHK B pamKuUTe Ha Habopa MHCTpymeHTH Ha Avalign v morat
[a ce NoCTaBAT B Habopa 3a CTepuIn3aLma B CbOTBETCTBME C NapameTpuTe 3a NapHa CTEPUAN3ALMA, MOCOYEHU NO-A0Y.

KaranoxxeH Homep OnucaHune
705482 pasyvpaH npobuseH MHcTpymeHT 2,0 x 390 mm
703966 [pagyvpaH npobuseH UHCTPYMeHT, 2,5 x 450 mm
703974 [pagyvpaH npobuseH UHCTPYMeHT, 3,2 x 450 mm
KyTuna 3a MHCTpyMeHTH ¢ ABOIHa onakoBka:

Bupa unkvn TemnepaTypa Bpeme Ha ekcnosuumsa Umnyncu Bpeme Ha cyweHe

Mpepgaputento | 132°C (270°F) 4 MUHYTH 4 30 MUHYTH

BaKyymupaHe

Mpepgaputento | 134°C (273°F) 3 MUHYTH 4 30 MUHYTH

BaKyymupaHe

PaboTHWUTE yKa3aHWA U HACOKM 3a KOHGMIypaLMsa C MaKCMMaNHO HAaTOBapBaHe Ha NPOU3BOAUTENA Ha CTepUAU3aTopa TPABBA M3PUYHO Aa ce cna3saT. CTepuansaTopbT Tpabea Aa 6bae
NPaBUAHO WHCTaNMPaH, NOAABPIKAH U KaNUBpMpaH.

MapameTpuTe 3a Bpeme 1 TemMnepaTypa, HEOBXOAVMMM 3a CTEPUNM3ALIMA, BapMpPaT B 3aBUCMMOCT OT BUJA HA CTEPUAN3ATOPA, AW3aiiHa Ha LIUKBAA U OMaKOBbYHUA MaTepuan.

OT peluaBallo 3Ha4YeHWe e NapameTpuTe Ha npoueca Aa 6bAaT BaMAMPaHU 3a UHAMBUAYANHUA TUN CTEPUAN3ALMOHHO 060PYABaAHE HA BCAKO CbOPbXKEHME U KOHUrypauuaTa

Ha 3apexAaHe Ha NpoAyKTa.

CbopbKeHUeTo MosKe Aa u3bepe Aa 13non3Ba PasNUYHM LIMKAN HA CTEPUAU3ALMUA C NAPa, PA3/IMYHM OT NPEAIOKEHUA LUK/, aKO CbOPBKEHUETO € BaAUAMPAnOo NPaBUIHO LUMKbAA,
3a 13 OCUrypY aZleKBATHO NPOHMKBAHE Ha Napa W KOHTaKT C U3AeNuATa 3a cTepuansauumn. 3abenexka: TBbPAM KOHTEMHEPM 3a CTEPUAIN3ALMA He MOTaT i@ Ce U3MO3BaT B
rPaBUTaLMOHHM NAPHU LIUKAW.

Kanunum Boga v BUAMMM NPU3HALLM Ha Baara BbpXy CTepUAHaTa OnakoBka/o6BMUBKA WM NeHTaTa, M3NoA3BaHa 3a HEMHOTO GUKCMPaHe, MoraT 4a KOMMNPOMETUPAT CTEPUHOCTTA Ha
o6paboTeHnTe M3AENMUA UM Aa Ca NOKA3aTEe/HM 33 Heycrnex Ha npoleca Ha CTepuansaumna. BusyanHo nposepeTe BbHWHATa 06BMBKa 3a cyxoTa. AKO ce HabatoAaBaT BOAHM Kanuuum
OT BUAMMa BNara, onakoBKaTa uav Tabnata Ha MHCTPYMeHTa ce cuuTa 3a Henpuemaunsa. OnNakoBaiiTe U cTepUAU3MpaiiTe MOBTOPHO OMAKOBKUTE C BUAVMM NPU3HALM Ha BAara.

CbXPAHEHUE

Cnes cTepunusaums MHCTPyMeHTUTE TpA6Ba A3 OCTaHAT B CTEPU/IM3ALMOHHATA OMAKoBKa M TPABBA Aa Ce CbXPaHABAT B YKCT, CyX WKad MAK B KYTHUA 33 CbXpaHeHUe.
Heobxoaumo e BHMMaHUWe, KoraTo ce 6opasu ¢ U3genunaTa, 3a Aa ce usberHe nospexaaHe Ha cTepunHata bapuepa.

NOAAPDBLIKKA

BHMMaHue: HaHacalTe 1y6puUKaHT, KOMTO MOXe Ja U3AbpiKa CTepUIM3aLLMA B aBTOK/IaB, CaMo MO CBbP3BALLUTE e/IeMEHTU (3aKkNi0YBaALLMA MEXAHM3BM) U MOABUNKHWTE YACTH.
M3xBbpAaiTe NoBpeaeHUTE, USHOCEHU UV HEDYHKLIMOHMPALLY U3LENNA.

FAPAHLMA

33 BCUYKM NPOAYKTU MMa rapaHumsa, e HAMaT aedeKTn B MaTepuana u nspabotkata KbM MOMEHTa Ha U3NpaluaHe.

NHcTpymeHTUTe Avalign ca 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba v oTroBapAT Ha cTaHAapTuTe 3a ctepuamnsauma Ha AAMI 1 1SO 17665-1. BcMUKM HalwmM NPOAYKTU ca MPOEKTUPAHU U NPou3BeaeHn
[la OTroBapAT Ha Hai-BUCOKMTE CTaHAAPTM 3a KayecTBo. He MOXXeM Aa Noemem OTFOBOPHOCT 338 HEM3NPABHOCT Ha NPOAYKTU, KOMTO ca BUAM NPOMEHEHM NO KaKbBTO M Aa U0 HauMH
OT MbPBOHAYANHWA CU AN3ANH.
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KOHTAKTU

. YBefomneHue 3a NauueHTa n notpebutens: Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C MEANLMHCKUTE U3aenws, Tpabea Aa 6bae 4OKNAABaAH HA NPOWU3BOAUTENA U B
33BMCMMOCT OT TOBA Kbjje € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT M/UAN NALMEHTBT, HAa KOMNETEHTHWUA OPraH Ha AbpyKasaTa-uneHka Ha EC uan ABcTpanuiickata agMUHUCTPALWA 3a TepanesTUYHM
CTOKM (Ha https://www.tga.gov.au/).

npo?lzso,qmen: ) CnioHcop 3a Ascrpanus: -f" - PasnpocTpaHaBa ce oT:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd < = Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street m

Fort Wayne, IN 46825 CALL, St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Asctpanus

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

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hupepnanguna

YNbAHOMOLWEH NpeAcTaBuTenN -

KyTua u Tabna: C €
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
Hupepnanguna

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen -
LEC [REP wmcroymens: C €
2797

m
H

PeyHUK Ha cumBonuTe

Cnmson HassaHwue Cumson HassaHmne

| I MpoussoauTen n aata
Ha NPOM3BOACTBO
MapTnaoeH Home
LOT A p/ HectepunHo
napTUAEH KOA

denepanHUAT 3aKoH

& (Ha CALL) orpaHunuyasa ToBa
DMLY YCTPOMCTBO Aa ce npoAasa

BHumarune

KaTanoxeH Homep

OT UM NO NOPBYKaA
Ha neKkap

KoHcynTupaiiTe ce ¢

MeanumnHcko nsgenve
yKasaHuATa 3a ynoTtpeba A A

EBponeiickaTta obLHoCT

CovabprKa onacHu
BellecTsa

YHUKaneH naeHtuduraTop
Ha usnenve

REF

<

- YnbaHOMOLLEH
W LAuctpubyTop npeAacTasuTen B
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Komplet stezaljki za linearnu redukciju - Upute za instrumente

Hrvatski

Popis dijelova

Kataloski broj Opis uDI
705470 LRC Rucica za postupno napredovanje 00190776155414
705471 LRC Kosuljica prilagodnika za vijke 3,5 mm 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 3,5 mm 00190776155483
705478 LRC Kosuljica prilagodnika za vijke 2,7 mm 00190776155490
705479 LRC Kosuljica svrdla za vijke 2,7 mm 00190776155506
705483 Odvija¢, Sesterokutni imbus 2,5 mm 00190776155537
705484 Vrh odvijaca, Sesterokutni imbus 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC Potisna Sipka za vijke 4,5 00190776155551
705489 LRC Kosuljica svrdla za vijke 4,5 mm 00190776155568
705490 Odvijac, Sesterokutni imbus 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC Duga kuka sa Siljkom 00190776157753
705492 Vrh odvijaca, Sesterokutni imbus 3,5 mm 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 smiju izvoditi samo osobe koje su adekvatno osposobljene i upoznate s kirurskim tehnikama. Za odredivanje najprikladnijeg uredaja i opcije lije¢enja potrebni
su edukacija, obuka i profesionalna prosudba lije¢nika.

Pogledajte medicinsku literaturu o tehnikama, komplikacijama i opasnostima prije izvodenja bilo kojeg kirurskog zahvata. Prije uporabe proizvoda potrebno je paZzljivo proditati
sve upute o njegovim sigurnosnim znacajkama.

OPIS UREDAJA

Kirurski instrumenti sadrze fiksne sklopove, jednostavne zglobne instrumente i jednostavne sklopove koji su obi¢no izradeni od nehrdajucih medicinskih Celika, titana, aluminija

i silikonske gume.

Kutija i pladnjevi za instrumente mogu se sastojati od razli¢itih materijala, uklju¢ujuéi nehrdajuce celike, aluminij i silikonske podloge.

Uredaji se isporucuju NE STERILNI i prije svake uporabe moraju se pregledati, ocistiti, 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 lijeénika.
Sliedeée medicinske uredaje iz kataloga proizvodi i isporucuje 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, 2,0x390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm Mali kortikalni vijak StSt
703966 Stupnjevano svrdlo, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm Mali kortikalni vijak Ti
703974 Stupnjevano svrdlo, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm Mali kortikalni vijak StSt
703961 Disk sa Siljcima za umetanje vijaka 3,5 mm 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikalni vijak StSt
702923 Disk sa Silicima 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikalni vijak Ti

390019(S) Podloska, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm spongiozni vijak, navoj 16 mm
703962 Drzac za umetanje podloske 342045(S) - 342150(S) | 6,5 mm spongiozni vijak, navoj 32 mm
705465 Disk sa Siljkom, Veliki PRO @ 28 mm

Disk sa Siljkom, Ovalni

705466 PRO 40 rrJ\m x 16 mm

KONTRAINDIKACIE

RD_IFU-19004 Rev. 7

Potrebno je osloniti se na obrazovanje, osposobljavanje i stru¢nu prosudbu licenciranog zdravstvenog stru¢njaka kako bi se odabrao najprikladniji proizvod i lije¢enje. Oni trebaju
upozoriti bolesnike na ove kontraindikacije i ograni¢enja kada je to prikladno. Uvjeti koji predstavljaju povecani rizik od neuspjeha obuhvacaju:

o Infekcija

o Nedovoljna opskrba krvlju operativnhog mjesta zbog ugrozene vaskularnosti.

o Nedovoljna pokrivenost tkiva preko operativnog mjesta

o  Kvaliteta kosti ugrozena boles¢u, infekcijom ili prethodnim kirurskim zahvatima (implantacija) koja ne moze pruziti odgovarajucu potporu ili fiksaciju uredaja.
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o  Osjetljivost na strano tijelo (materijal)
o  Bolesnici s mentalnim ili neuroloskim stanjima koja povecavaju rizik od komplikacija u postoperativnoj skrbi

UPOZORENJA & :

Avalign preporucuje temeljito ru¢no i automatizirano ¢iséenje medicinskih proizvoda prije sterilizacije. Primjena samo automatizirane metode moZda nece adekvatno oistiti uredaje.
Nakon uporabe uredaje treba ponovno obraditi $to je prije moguce. Instrumenti se moraju Cistiti odvojeno od kutija i pladnjeva.

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

Prije ¢iS¢enja, sterilizacije i uporabe, pazljivo uklonite sve zastitne poklopce. Sve instrumente treba pregledati kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje i stanje. Nemojte koristiti
instrumente ako ne funkcioniraju na zadovoljavajuci 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.

Opasnost od ostecenja — Kirurski instrumenti su precizni uredaji. PaZljivo rukovanje vazno je za ispravan rad uredaja. Nepravilno vanjsko rukovanje moze uzrokovati kvar uredaja.
Budite oprezni pri rukovanju o$trim 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.

Proizvodi u popisu u nastavku sadrZe tvari definirane kao CMR 1A i/ili CMR 1B i/ili endokrine disruptivne tvari u koncentraciji ve¢oj od 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 $iljkom 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 B(ourr

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

OGRANICENJA PONOVNE OBRADE

Ponovljena obrada ima minimalan ucinak na ove instrumente. Kraj vijeka trajanja obi¢no se odreduje na temelju troSenja i oStecenja uslijed uporabe.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Odgovornost ponovnog obradivaca je da osigura da se ponovna obrada provodi pomoc¢u opreme, materijala i osoblja u objektu za ponovnu obradu te da se postigne Zeljeni rezultat.
To zahtijeva validaciju i rutinsko praéenje procesa. Svako odstupanje ponovnog obradivaca od priloZzenih uputa mora se pravilno procijeniti u pogledu ucinkovitosti i potencijalnih
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)
Topla voda iz slavine (> 40 °C / 104 °F)
Deionizirana (DI) voda ili voda dobivena reverznom osmozom (RO) (sobna temperatura)
Enzimski deterdZent pH 6,0 — 8,0 tj. MetriZyme, EndoZime, Enzol
Sredstva . Potvrdeno enzimskim deterdZentom Enzol na 1 oz po galonu vode iz slavine
za Cis¢enje Neutralni deterdZent pH 6,0 — 8,0, tj. Liqui-nox, Valsure
. Potvrdeno neutralnim deterdZentom Valsure na 1 oz po galonu vode iz slavine
Odabrane veli¢ine Cetki i/ili sredstava za ¢is¢enje cijevi s najlonskim ¢ekinjama
Pribor Sterilne Strcaljke ili ekvivalent
Upijajuce krpe za jednokratnu upotrebu s malo vlakana ili ekvivalent
Posude za namakanje
Medicinski komprimirani zrak
Oprema Ultrazvuéni uredaj za ¢is¢enje (Sonicator)
Automatizirana perilica

MJESTO UPORABE | CUVANJA

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

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

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

RUCNO CISCENJE

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

5) Pripremite enzimsku otopinu za ¢i$¢enje prema uputama proizvodada, ukljuéujudi razrjedivanje/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Uronite uredaje i namacite najmanje
10 minuta. Dok se uredaj nalazi u otopini, upotrijebite mekanu Cetku s ¢ekinjama kako biste s njega uklonili sve tragove krvi i ostataka, obracajuci posebnu pozornost na niti, pukotine,
Savove i tesko dostupna podrucja.
a. Ako uredaj ima klizne mehanizme ili zglobne spojeve, za vrijeme ribanja aktivirajte uredaj kako biste uklonili ostatke prljavstine.
b. Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegajucu najlonsku cetku ili Cistac 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.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)
12)

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

i/ ili procjepe.

Pripremite neutralnu otopinu deterdZenta za ¢i$¢enje prema uputama proizvodaca, ukljuéujuéi razrjedivanje/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Uronite uredaje u otopinu i

namacite najmanje 5 minuta. Dok se uredaj nalazi u otopini, upotrijebite mekanu cetku s ¢ekinjama kako biste s njega uklonili sve tragove krvi i ostataka, obradajuéi posebnu pozornost

na niti, pukotine, Savove i teSko dostupna podrucja.

a. Ako uredaj ima klizne mehanizme ili zglobne spojeve, za vrijeme ribanja aktivirajte uredaj kako biste uklonili ostatke prljavstine.

b. Ako uredaj ima Supljinu, upotrijebite tijesno nalijegaju¢u najlonsku cetku ili Cistac 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.

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

i/ ili procjepe.

Pripremite enzimsku otopinu za ¢is¢enje koriste¢i vruéu vodu prema preporukama proizvodaca u ultrazvuénoj jedinici. Sonicirajte uredaje najmanje 15 minuta koriste¢i minimalnu

frekvenciju od 40 kHz. Preporucuje se uporaba ultrazvucne jedinice s nastavcima za ispiranje. Uredaje sa Supljinama treba isprati otopinom za ¢i$¢enje potapanjem u otopinu da bi

se omogucilo pravilno prostrujavanje kanala.

Uklonite uredaje i ispirite/vlaZite ih u okolnoj DI/RO vodi najmanje 4 minute. Aktivirajte pokretne mehanizme i tijekom ispiranja mlazom operite sve lumene, pukotine i / ili procjepe.

Isperite unutarnje Supljine najmanje 3 puta s RO / DI vodom (najmanje 15 ml) koristeéi $trcaljku odgovarajuce veli¢ine. Ako su dostupni, za ispiranje koristite otvore za ispiranje.

Uredaj osusite upijaju¢om krpom. Osusite sve unutarnje povrsine filtriranim, komprimiranim zrakom.

Vizualno provjerite ¢isto¢u uredaja, uklju¢ujuéi aktivirajué¢e mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava prljavstina, ponovite korake 4 do 12.

AUTOMATIZIRANO CISCENJE

Napomena: Svi uredaji moraju se ru¢no prethodno odistiti prije bilo kojeg automatskog postupka ¢iScenja, slijedite korake 1 do 8. Koraci od 9 do 12 nisu obavezni, ali preporucujemo da ih provedete.

13)

14)
15)

Prenesite uredaj u automatsku perilicu/dezinfektor za obradu u skladu s dolje navedenim minimalnim parametrima.

Faza Vr|!eme Temperatura Vrsta i koncentracija deterdZenta
(minute)

Pretpranje 1 02:00 Hladna voda iz slavine NIJE PRIMJENJIVO

Enzimsko pranje 02:00 Topla voda iz slavine Enzimski deterdZent (1 oz / galon)

Pranje 1 02:00 63°C/146°F Neutralni deterdZent (1/4 oz / galon)

Ispiranje 1 02:00 Topla voda iz slavine NIJE PRIMJENJIVO

Ispiranje procis¢éenom vodom 02:00 63°C/ 146 °F NIJE PRIMJENJIVO

Susenje 15:00 90°C/194°F NIJE PRIMJENJIVO

Osusite visak vlage upijaju¢om krpom. Osusite sve unutarnje povrsine filtriranim, komprimiranim zrakom.
Vizualno provjerite ¢isto¢u uredaja, ukljucujuéi aktivirajué¢e mehanizme, pukotine, procjepe i Supljine. Ako se i dalje uocava prljavstina, ponovite korake 4-8, 13-15.

DEZINFEKCUA

Uredaji moraju biti terminalno sterilizirani (vidi § Sterilizacija).

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

Sljededi automatizirani ciklusi su primjeri provjerenih ciklusa:

Faza Vrijeme re'C|rkuIacue Temperatura vode Vrsta vode
(min.)
Toplinska dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RI/DO voda
Toplinska dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RI/DO voda
PREGLED | PROVJERA FUNKCIJE
. Vizualno pregledajte jesu li uredaji osteceni ili istroseni, ukljucujuci oStre rubove. Instrumenti sa slomljenim, napuklim, okrnjenim ili istroSenim dijelovima ne smiju se koristiti,
vec ih treba odmah zamijeniti.
. 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 podmaZite s Instra-Lube ili mazivom za instrumente koje propusta paru.
AMBALAZA
. Pri pakiranju uredaja krajnji korisnik smije upotrebljavati samo sterilne materijale za pakiranje koje je odobrila ameri¢ka Uprava za hranu i lijekove (FDA).
. Za dodatne informacije o sterilizaciji parom, krajnji korisnik treba konzultirati ANSI/AAMI ST79 ili ISO 17665-1.
. 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 ¢vrstim sterilizacijskim spremnicima potraZite u odgovarajuc¢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.

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.

Kataloski broj Opis
705482 Stupnjevano svrdlo, 2,0 x 390 mm
703966 Stupnjevano svrdlo, 2,5 x 450 mm
703974 Stupnjevano svrdlo, 3,2 x 450 mm
Dvostruko omotana kutija za instrumente:

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja Impulsi Vrijeme susenja

Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minute 4 30 minuta

Predvakuum 134°C (273 °F) 3 minute 4 30 minuta
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. Moraju se izri¢ito slijediti sve radne upute i smjernice za maksimalno optereéenje koje propisuje proizvodac. Sterilizator mora biti pravilno ugraden, odrzavan i kalibriran.

. Parametri vremena i temperature potrebni za sterilizaciju razlikuju se ovisno o vrsti sterilizatora, dizajnu ciklusa i materijalu za pakiranje. Klju¢no je da se parametri postupka potvrde
za svaku pojedinacnu vrstu opreme za sterilizaciju i konfiguraciju optereéenja proizvoda objekta.

L]

Objekt moZe odabrati koristenje razli¢itih ciklusa sterilizacije parom osim predlozenog ciklusa ako je objekt pravilno potvrdio ciklus kako bi se osiguralo odgovarajuce prodiranje pare
i kontakt s uredajima za sterilizaciju. Napomena: tvrdi spremnici za sterilizaciju ne mogu se upotrebljavati u gravitacijskim parnim ciklusima.
Kapljice vode i vidljivi znakovi vlage na sterilnoj ambalaZi/omotu ili traci koja se koristi za pri¢vri¢ivanje mogu ugroziti sterilnost obradenih tereta ili ukazivati na neuspjeh 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 Cistom 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

. Jamcimo da su besprijekorni po pitanju materijala i izrade u trenutku otpreme.

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

standardne kvalitete. Necemo 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 proizvodaéu i, ovisno o tome gdje se korisnik i/ili bolesnik

nalazi, nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a ili australskoj Upravi za terapeutske proizvode (na https://www.tga.gov.au/).

Proizvodac: Australski sponzor: Distributer:
u Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fort Wayne, IN 46825 SAD St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australija
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemska

Ovlasteni predstavnik (instrumenti):
@ Emergo Europe C €
2797

Ovlasteni predstavnik (kutije i pladnjevi):
@ Emergo Europe C €

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemska
Tumac simbola
Simbol Naslov Simbol Naslov
| I Proizvodac i datum it
h ) Oprez
proizvodnje
LOT Broj/Sifra serije Nesterilno
Savezni zakon (SAD)
& ograniCava prodaju ovog
REF Kataloski broj OMLY uredaja na prodaju od
strane ili po nalogu
lije¢nika
P Cit t
[Ii:l roucite upute za Medicinski proizvod
uporabu
" Ovlasteni predstavnik
%m Distributer u Europskoj zajednici
.. ) Jedinstvena identifikacija
Sadrzi opasne tvari )
proizvoda
RD_IFU-19004 Rev. 7 Hrvatski

Page 39 of 117
Effective Date: 26 September 2025


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

Cesky

Pokyny k sadé nastrojd LRC (linearni redukéni upinani)

Seznam dilu

Katalogové cislo Popis UDI

705470 Ra¢nova 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 kulickovou $pickou 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 sSroubovaku, 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 hak LRC s hroty 00190776157753
705492 Vrtak sroubovaku, Hex 3,5 mm 00190776160937
940740 Zasobnik LRC 00190776155599
940741 Viko na zasobnik LRC 00190776157760
940742 Vnéjsi pouzdro zasobniku LRC 00190776155605
940744 Horni vrstva do zasobniku LRC 00190776155612

ZAMYSLENE POUZITI

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

PROFIL URCENEHO UZIVATELE

. Chirurgické vykony by mély byt provddény pouze osobami, které maji odpovidajici Skoleni a jsou obeznameny s chirurgickymi technikami. K volbé nejvhodnéjsiho nastroje a metody

1é¢by je tfeba mit radné lékarské vzdélani, zaskoleni a vlastni profesiondlni dsudek.

tykajici se jeho bezpecénostnich prvka.

Pred provedenim jakéhokoli chirurgického vykonu si prostudujte lékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik. Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte vsechny pokyny

POPIS PROSTREDKU
. Chirurgické nastroje obsahujici pevné sestavy, jednoduché kloubové néstroje a jednoduché sestavy obecné vyrobené z nerezové oceli, titanu, hliniku a silikonové gumy lékarské kvality.
. Pouzdra a zasobniky na néstroje mohou byt vyrobeny z jinych materiall véetné nerezavéjicich oceli, hliniku a silikonovych podlozek.
. Nastroje se dodavaji NESTERILN{ a musi se pred kazdym pouZitim prohlédnout, vy¢istit, promazat a vysterilizovat.
. Nastroje vyzaduji terminalni sterilizaci dle tohoto navodu k pouziti.
. Nastroje nejsou urceny k implantaci.
. Cilové skupina pacient(: Nastroje LRC se pouZivaji pfi vykonech obecné ortopedie a/nebo traumatologie u pacientl zvolenych na zékladé rozhodnuti fadné kvalifikovaného odbornika
ve zdravotnictvi.
. Zdravotnické prostiedky uvedené v nasledujicim seznamu vyrabi a dodava spole¢nost Stryker®, tyto nastroje jsou kompatibilni se sadou nastroji a/nebo pouzdry a zasobniky LRC.
Katalogové éislo Popis Katalogové ¢islo Popis
705482 Stupniovity vrtak, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm maly kortikalni Sroub nerez
703966 Stupfiovity vrtdk, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm maly kortikalni Sroub Ti
703974 Stupniovity vrtak, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm maly kortikalni Sroub nerez
703961 Kotou s hroty na 3,5 mm 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortiklni $roub nerez
Vkladaci nastroj s hroty
702923 Kotou¢ s hroty 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm kortikalni Sroub Ti
390019(S) Podlozka, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm spongidzni Sroub, zavit 16 mm
703962 Stojan na uklddani podlozek 342045(S) - 342150(S) | 6,5 mm spongidzni Sroub, zavit 32 mm
705465 Kotou€ s hroty, velky PRO @ 28 mm
Kotouc¢ s hroty, ovalny
705466 PRO 40 mm x 16 mm
KONTRAINDIKACE
. Pfi vybéru nejvhodnéjsiho zafizeni a |éCby musi profesionalni zdravotnik spoléhat na své vzdélani, Skoleni a odborny Usudek. Pokud je to vhodné, méli by pacienty pred témito
kontraindikacemi a omezenimi varovat. Mezi onemocnéni se zvy$enym rizikem selhani patfi:
o Infekce
o Nedostatectné krevni zasobeni operovaného mista v disledku narusené vaskularity.
o Nedostatecné kryti tkané v misté operace.
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o Nedostatec¢na kvalita kosti v dusledku nemoci, infekce ¢i pfedchoziho chirurgického zakroku (implantace). Kost nasledné neposkytuje dostate¢nou oporu pro fixaci zafizeni.
o Citlivost na cizi télesa (material).
o  Pacienti s dusevnim ¢i neurologickym onemocnénim, to mdzZe zvySovat riziko komplikaci v prabéhu pooperaéni péce.

VAROVANI & :

. Spoleénost Avalign doporucuje pfed sterilizaci provést diikladné ruéni a automatické ¢isténi zdravotnickych prostfedk(. Samotné automatizované metody nemusi prostfedky
dostatec¢né vycistit.

. Prostfedky by mély byt po pouZiti znovu zpracovany co nejdfive. Nastroje 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 ochranné kryty. VSechny néstroje by mély byt zkontrolovany, aby byla zajisténa jejich spravna funkce a stav.
NepouZivejte nastroje, pokud neposkytuji uspokojivou funkénost.

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

. Popsané metody sterilizace byly validovany s prostfedky ulozenymi na ur¢enych mistech podle konstrukce pouzdra a podlozky. V oblastech uréenych pro konkrétni prostredky se musi
nachazet pouze tyto prostredky.

. Nebezpeci poskozeni — Chirurgické nastroje jsou pfesné zdravotnické prostfedky. Opatrnd manipulace je dllezZitd pro presné fungovani prostiedku. Nespravna externi manipulace
muze zpUsobit poruchu prostfedku.

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

. K myti pouzdra a podloZek na nastroje pouzivejte Cistici prostiedek Setrny k hliniku s neutralnim pH, abyste zamezili vyblednuti barev a poskozeni anodizovanych povrcha.

. Pfi poutziti prostfedku u pacienta s potvrzenou Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJD) nebo s podezienim na ni nelze prostifedek nadéle pouzivat a musi se znicit v dusledku nemoznosti
jeho obnovy di sterilizace, aby se tak vyloucilo riziko kontaminace mezi pacienty.

. Prostfedky v nize uvedeném seznamu obsahuiji latky definované jako CMR 1A a/nebo CMR 1B a/nebo latky narusujici endokrinni systém v koncentraci vy33i nez 0,1 % hmotnostnich.

Ve vyhodnoceni rizik materidlu provedeném Avalign Technologies, Inc. nebyla identifikovana Zadna rezidualni rizika ani preventivni opatteni z dlivodu pfitomnosti téchto latek.
Do vyhodnoceni byly zahrnuty tyto skupiny: déti, téhotné nebo kojici Zeny.

Cislo souasti Popis Nebezpeéna latka/latky (€. CAS) Klasifikace
prostiedku
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 kuli¢kovou $pickou LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Kompresni ty¢ LRC na Srouby 4,5 mm Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 Dlouhy hdk LRC s hroty Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

UPOZORNENI B‘oun

Podle federdlnich zakon( USA je prodej, distribuce a pouZziti tohoto prostfedku omezeno pouze na lékare ¢i jeho objednavku.
OMEZENI OPETOVNEHO ZPRACOVANI
Opakované ¢isténi a sterilizace (reprocessing) ma na tyto nastroje minimalni vliv. Konec Zivotnosti je obvykle uréen opotfebenim a poskozenim v dusledku pou?ziti.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

Je odpovédnosti subjektu provadéjiciho opétovné zpracovani, aby zajistil, Ze toto zpracovani bude provadéno za poutZiti zafizeni, material( a personalu v zafizeni na opétovné zpracovani a
dosdhne pozadovaného vysledku. To vyZaduje validaci a rutinni monitorovani procesu. Jakakoli odchylka subjektu provadéjiciho opétovné zpravovani (reprocessing) od poskytnutych pokynt
musi byt Fadné vyhodnocena z hlediska ucinnosti a potencialnich nepfiznivych dasledkd.

Pokyny k opétovnému zpracovani

NASTROJE A PRISLUSENSTVi

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

Voda Horka voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)
Deionizovana (DI) nebo voda zpracovana reverzni osmdzou (RO) (teplota okolniho prostiedi)
Enzymaticky Cistici prostfedek pH 6,0-8,0, tj. MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Validovéno s enzymatickym cisticim prostfedkem Enzol pfi koncentraci 30 ml
Cistici na 3,78 | (galon) vody z vodovodu
prostredky Neutralni Cistici prostiedek pH 6,0-8,0, tj. Liqui-nox, Valsure
. Validovédno s neutralnim Cisticim prostfedkem Valsure pfi koncentraci 30 ml

na 3,78 | (galon) vody z vodovodu
RUzné velikosti karta¢d a/nebo Cisti€l trubek s nylonovymi tétinami
Sterilni stfikacky nebo ekvivalentni
Absorpc¢ni jednorazové utérky s nizkym pousténim vlaken nebo ekvivalentni
Namdcdeci nddoby
Stlaceny vzduch vhodny pro pouZiti ve zdravotnictvi
Vybaveni Ultrazvukova lazer (sonikator)
Automaticka mycka

Pfislusenstvi

MISTO POUZITi A KONTROLA SiRENi

1) DodrZujte predpisy zdravotnického zafizeni tykajici se mista pouziti. Prostfedky uchovévejte po pouziti vihké, aby se zabranilo zaschnuti necistot, a odstrarite nadmérné znecisténi
a zbytky ze vSech lumend, $térbin, kluznych mechanism, kloubovych spoji a vSech obtizné Cistitelnych konstrukénich prvkd.

2) Odsavani ¢i vyplach lumenl pomoci Cisticiho roztoku provadéjte ihned po poufiti.

3) Dodrzujte vSeobecna bezpecnostni opatreni a prostiedky pfi transportu do centralniho skladu uchovavejte v uzavienych nebo zakrytych nddobach.

RUCNI CISTENI
4) Nastroj oplachujte studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné 3 minut a pfitom otirejte zbylé necistoty nebo zbytky. BEhem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy
a proplachnéte veskeré lumeny, $térbiny a/nebo pukliny.
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5) PFipravte enzymaticky Cistici roztok podle pokyn(i vyrobce, véetné Fedéni/koncentrace, kvality vody a teploty. Ponofte prostiedky a nechte je namacet minimalné na 10 minut.

V roztoku pouzijte mékky kartacek se Stétinami k odstranéni viech stop krve a necistot z prostfedku, pfi¢emz vénujte velkou pozornost zavitlim, stérbinam, Sviim a jakymkoli obtizné

pfistupnym oblastem.

a. Pokud ma prostiedek posuvné mechanismy nebo kloubové spoje, aktivujte je pfi ¢isténi, abyste odstranili zachycené necistoty.

b. Pokud je souéasti prostfedku lumen, pouZijte nylonovy kartaéek nebo stéticku vhodné velikosti a opakovanym otaéivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni zbytkd;
dbejte na to, aby bylo dosaZeno pfistupu k celému obvodu a hloubce lumenu. Lumen nejméné trikrat vyplachnéte stfikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

6) Prostredky vyjméte a oplachujte pod studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné tii minut. BEhem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny,
$térbiny a/nebo spary.

7) P¥ipravte neutrdlni Cistici roztok €isticiho prostifedku podle pokyn( vyrobce, véetné fedéni/koncentrace, kvality vody a teploty. Ponofte prostiedky a nechte je namaéet minimdlné
na 5 minut. V roztoku pouZijte mékky kartacek se stétinami k odstranéni viech stop krve a necistot z prostfedku, pficemz vénujte velkou pozornost zavitim, stérbindm, Svim a
jakymkoli obtizné pfistupnym oblastem.

a. Pokud ma prostiedek posuvné mechanismy nebo kloubové spoje, aktivujte je pfi ¢isténi, abyste odstranili zachycené necistoty.
b. Pokud je soucasti prostfedku lumen, pouZijte nylonovy kartadcek nebo stéticku vhodné velikosti a opakovanym otacivym pohybem tam a zpét usnadnéte odstranéni zbytkd;
dbejte na to, aby bylo dosazeno pfistupu k celému obvodu a hloubce lumenu. Lumen nejméné trikrat vyplachnéte strikackou obsahujici nejméné 60 ml roztoku.

8) Prostfedky vyjméte a oplachujte pod studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné tfi minut. BEhem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte veskeré lumeny,
Stérbiny a/nebo spary.

9) Pfipravte enzymaticky Cistici roztok pomoci horké vody podle doporuéeni vyrobce v ultrazvukové Cisti¢ce. Zafizeni Cistéte ultrazvukem po dobu minimélné 15 minut pfi minimalni
frekvenci 40 kHz. Doporucuje se pouZivat ultrazvukovou Cisticku s proplachovacimi néastavci. Prostfedky s lumeny je nutno proplachnout €isticim roztokem zatimco jsou ponoreny
do roztoku, aby se zajistilo spravné proplachnuti kandlka.

10) Prostfedky vyjméte a oplachujte/pohybujte pod DI/RO vodou o teploté prostiedi po dobu nejméné ¢tyf minut. BEhem oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte
veskeré lumeny, $térbiny a/nebo spéry. Vnitfni lumeny proplachnéte nejméné tfikrat RO/DI vodou (minimdlné 15 ml) za poufZiti stfika¢ky vhodné velikosti. K proplachnuti pouzijte
proplachovaci porty, jsou-li k dispozici.

11)  Vysuste prostiedky savym hadiikem. VSechna vnitini mista osuste filtrovanym stlacenym vzduchem.

12)  Prohlédnéte prostfedek véetné viech pohyblivych mechanismd, spar, $térbin a lumin a zkontrolujte, zda neni zneéistény. Pokud neni viditelné Cisty, opakujte kroky 4-12.

AUTOMATICKE CISTENI

Pozndmka: VSechny prostiedky musi byt pted jakymkoli automatickym ¢isténim ru¢né predcistény podle krokl 1-8. Kroky 9-12 jsou volitelné, ale doporucené.

13) Prostfedky preneste do automatické dezinfekéni mycky ke zpracovani za pouziti nize uvedenych minimalnich parametra.

Faze ::r:nuty) Teplota Typ Cisticiho prostiedku a koncentrace
Predmyti 1 02:00 Studend voda z -
vodovodu
Enzymatické cisténi 02:00 Horkd voda z Enzymovy detergent (30 ml / 3,78 |
vodovodu (1 0z / gallon))
Myti 1 02:00 63 °C /146 °F Neutralni &istici prostiedek (7,5 ml na 3,78 |
(1/4 oz / gallon))
Opléchnuti 1 02:00 Horkd voda z -
vodovodu
Oplach purifikovanou vodou 02:00 146 °F /63 °C -
Suseni 15:00 194°F/90°C -

14)  Prebyte¢nou vihkost vysuste savym hadfikem. VSechna vnitini mista osuste filtrovanym stlatenym vzduchem.
15)  Prohlédnéte prostfedek véetné vsech pohyblivych mechanism, puklin, $térbin a lumin a zkontrolujte, zda neni znecistény. Pokud neni viditelné Cisty, opakujte kroky 4-8, 13-15.

DEZINFEKCE

. Prostfedky musi byt termindlné sterilizovany (viz bod Sterilizace).

. Nastroje Avalign jsou kompatibilni s éasovymi/teplotnimi profily dezinfekénich myéek pro termalni dezinfekci podle 1ISO 15883.
. Vlozte prostiedky do dezinfekéni mycky dle pokyni vyrobce a zajistéte, aby ze vSech nastrojl i lumin volné odtékala voda.

. Nasledujici automatizované cykly jsou pfikladem validovanych cyklG:

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
. Vizualné zkontrolujte, zda prostfedky nejsou poskozené nebo opotiebené, véetné ostrych hran. Nastroje s rozbitymi, prasklymi, odstipnutymi nebo opotfebovanymi prvky by
se nemély pouzivat. Je nutné je okamzité vyménit.
. Zkontrolujte, zda styéné body prostiedku (spoje a zavity) nadale spravné funguji bez komplikaci.
. Zkontrolujte hladky pohyb kloubovych spojt. Na zajistovacich mechanismech nesmi byt vrypy.
. Pred sterilizaci v autoklavu prostredek lubrikujte pfipravkem Instra-Lube nebo paropropustnym lubrikantem na nastroje.
BALENi
. Pti baleni prostfedku by mél koncovy uZivatel pouZivat pouze sterilizaéni obalové materialy schvalené FDA.
. Koncovy uZivatel by mél konzultovat normy ANSI/AAMI ST79 nebo ISO 17665-1 pro dalsi informace o parni sterilizaci.
. Sterilizacni obal
o Pouzdra je mozné balit do standardniho sterilizacniho obalu v kvalité vhodné pro zdravotnictvi za pouZiti schvalené metody dvojitého obalu.
. Pevna sterilizani nadoba
o Informace ohledné pevnych sterilizaénich nddob najdete v pfislusném navodu k pouziti dodaném vyrobcem naddoby nebo se obratte pfimo na vyrobce.
STERILIZACE

Sterilizujte parou. Pro parni sterilizaci prostfedkd Avalign jsou vyZadovany nasledujici minimalni cykly.
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Pozndmka: Nasledujici nastroje vyrdbi a dodava spole¢nost Stryker®. Tyto néstroje byly validovany v ramci sady nastroji Avalign a mohou se k sadé pridat na sterilizaci dle parametr( parni
sterilizace uvedenych nize.

Katalogové ¢islo Popis
705482 Stupnovity vrtak, 2,0 x 390 mm
703966 Stupnovity vrtak, 2,5 x 450 mm
703974 Stupnovity vrtak, 3,2 x 450 mm
Dvojité zabalené pouzdro na nastroje:
Typ cyklu Teplota Doba expozice Pulzy Doba suseni
Prevakuum 132°C (270 °F) 4 minuty 4 30 minut
ReZim prevakua 134 °C (273 °F) 3 minuty 4 30 minut
. Je nutno presné dodrZovat navod k poufziti a pokyny ohledné maximalni konfigurace naplnéni dodané vyrobcem sterilizatoru. Sterilizadtor musi byt spravné nainstalovan, udrzovan
a kalibrovan.
. Casové a teplotni parametry potiebné pro sterilizaci se li$i podle typu sterilizatoru, ndvrhu cyklu a obalového materialu. Je dileZité, aby byly procesni parametry validovany pro kazdy

typ sterilizacniho zafizeni a konfiguraci zatizeni produktu.

Zatizeni provadéjici sterilizaci se mize rozhodnout pouZit jiné cykly parni sterilizace, neZ je navrhovany cyklus, pokud zafizeni fadné validovalo cyklus, aby zajistilo odpovidajici pronikani
pary a kontakt se zafizenimi pro sterilizaci. Poznamka: Pevné sterilizani nadoby nelze pouZit v gravitacnich parnich cyklech.

. Kapky vody a viditelné znamky vlhkosti na sterilnim obalu/obalu nebo pasku pouZzité k jeho zajisténi mohou ohrozit sterilitu zpracovanych néplni nebo svéd¢it o selhani steriliza¢niho

procesu. Vizualné zkontrolujte suchost vnéjsiho obalu. Pokud jsou patrné kapicky vody prokazujici vihkost, povazuje se baleni nebo sito s nastroji za nepfijatelné. Baleni s viditelnymi
znamkami vlhkosti znovu zabalte a sterilizujte.

SKLADOVANi
. Po sterilizaci maji nastroje zUstat ve sterilizacnim obalu a maji se uloZit do Cisté suché skiiné nebo skladovaci kazety.
. PFi manipulaci s nastroji je nutno postupovat opatrné, aby nebyla narusena sterilni bariéra.
UDRZBA
. Pozor: Lubrikant sterilizovatelny v autoklavu aplikujte pouze na spojovaci prvky (zamkové mechanismy) a pohyblivé ¢asti.
. Poskozené, opotifebované nebo nefunkéni prostfedky vyfadte.
ZARUKA
. U viech vyrobk je zaruceno, Ze budou v dobé odeslani bez vad materialu a zpracovani.
. Nastroje Avalign jsou opakované pouZzitelné a spliuji standardy AAMI a ISO 17665-1 ohledné sterilizace. VSechny nase vyrobky jsou zkonstruovany a vyrobeny tak, aby splfiovaly
nejvyssi standard kvality. Nem(zZeme prejimat odpovédnost za selhani vyrobkd, které byly jakkoli modifikovany oproti jejich plvodni 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 organu ¢lenského statu EU nebo australskému Gfadu pro kontrolu zdravotnickych prostiedkd (na adrese https://www.tga.gov.au/).
Vy'ro_bce: ) Australsky partner: Distribuce:
Avallgn_TechnoIogle.s, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive Herbert Street 8
Fort Wayne, IN 46825 USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Austrélie

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

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

Autorizovany zastupce (nastroje):
@ Emergo Europe C €
2797

Autorizovany zastupce (pouzdra a tacky):
@ Emergo Europe C €

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko
Vyznam symbolu:
Symbol Nazev Symbol Nazev
d Vyrobce a datum vyroby & Upozornéni
LOT Cislo $arze/kod $arze Nesterilni
& Federalni zékon (USA)
RE F Katalogové ¢islo OMLY omezuje prodej, distribuci
a pouzivéni tohoto
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prostfedku na lékafe nebo
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Viz ndvod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

N

&5

Distributor

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

Obsahuje nebezpectné
latky

Jedinecny identifikator
prostredku
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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, sekskantet 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 Skruetreekker, sekskant 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC lang krog med pigge 00190776157753
705492 Skruetraekkerbit, sekskant 2,5 mm 00190776160937
940740 LRC bakke 00190776155599
940741 LRC Iag til bakke 00190776157760
940742 LRC bakke ydre aeske 00190776155605
940744 LRC bakke gverste lag 00190776155612

TILSIGTET BRUG

Saettet med den linezere reduktionsklemme er beregnet som et omfattende saet kirurgiske instrumenter til hjeelp til reduktion af knoglefrakturer under kirurgisk rekonstruktion.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Kirurgiske procedurer bgr kun udfgres af personer med tilstraekkelig uddannelse og fortrolighed med kirurgiske teknikker. Leegens uddannelse, oplaering og faglige vurdering
er ngdvendige for at bestemme, hvilket valg af anordning og behandling der egner sig bedst.
Konsulter medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og farer fgr udfgrelse af enhver kirurgisk procedure. Fgr produktet tages i brug, skal alle instruktioner

vedrgrende dets sikkerhedsfunktioner lzeses omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

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 linear reduktion anvendes i generelle ortopadiske 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 klemmesaettet til lineaer reduktion og/eller eeske & 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

Skive med pigge til 3,5 mm

703961 . . X X 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikalskrue rustfrit stal
indfgringsanordning med pigge
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 Speaendeskive, ladestander 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

KONTRAINDIKATIONER

RD_IFU-19004 Rev. 7 Dansk

Man skal kunne stole p3, at den autoriserede sundhedsfaglige person har den forngdne uddannelse, traening og professionelle dgmmekraft til at kunne vaelge det mest velegnede
udstyr og den mest hensigtsmaessige behandling. | pakommende tilfaelde bgr den sundhedsfaglige person advare patienterne om disse kontraindikationer og begransninger.
Tilstande, der udggr en gget risiko for fejl, omfatter:

o Infektion

o Utilstraekkelig blodforsyning til operationsstedet pa grund af svaekket vaskularitet.

o Utilstreekkelig vaevsdaekning over operationsstedet

o Knoglekvalitet, der er svaekket af sygdom, infektion eller tidligere kirurgiske indgreb (implantation), som ikke kan yde tilstraekkelig stgtte eller fiksering til udstyret.
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o  Fglsomhed over for fremmedlegemer (materiale)
o Patienter med mentale eller neurologiske tilstande, som gger risikoen for komplikationer pa intensivafdelingen efter operation

ADVARSLER A :

. Avalign anbefaler grundig manuel og automatiseret renggring af medicinsk udstyr fgr sterilisering. Automatiserede metoder alene renser muligvis ikke enhederne tilstraekkeligt.

. Enheder bgr oparbejdes 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 bgr inspiceres for at sikre korrekt funktion og tilstand. Brug ikke instrumenter,
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 2eske- og bakkedesignet. Omrader beregnet til bestemt
udstyr ma kun indeholde dette udstyr.

. Risiko for beskadigelse — De kirurgiske instrumenter er praecisionsanordninger. Forsigtig handtering er vigtig for enhedernes ngjagtige funktion. Forkert ekstern handtering kan
forarsage funktionsfejl pa enhederne.

. Udvis forsigtighed, nar du héndterer 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 pa listen nedenfor indeholder stoffer defineret som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller hormonforstyrrende 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 indgar fglgende grupper: bgrn, gravide eller ammende kvinder.

Enhedens Beskrivelse Farlige stoffer (CAS-nr.) Klassificering
varenummer
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 ma dette udstyr kun szelges, distribueres og anvendes af, eller efter ordination fra, en laege.
BEGRANSNINGER | FORHOLD TIL GENFORARBEJDNING

Gentagen oparbejdning har minimal effekt pa disse instrumenter. Slut pa levetiden bestemmes normalt af slitage og skader som fglge af brug.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er oparbejderens ansvar at sikre, at oparbejdningen udfgres ved hjzelp af udstyr, materialer og personale i oparbejdningsfaciliteten, og at det gnskede resultat opnas. Dette kraever
validering og rutinemaessig overvagning af processen. Enhver afvigelse fra oparbejderens side fra de angivne instruktioner skal vurderes korrekt for effektivitet og potentielle negative
konsekvenser.

Anvisninger til genforarbejdning

REDSKABER OG TILBEH@R

Koldt postevand (< 20 °C/ 68 °F)

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

Varmt postevand (> 40 °C / 104 °F)

Deioniseret (DI) eller omvendt osmose (RO) vand (omgivende)
Enzymatisk vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme, EndoZime, Enzol

Vand

Rengsringsmidler . Valideret med Enzol enzymatisk vaskemiddel med 1 oz pr. gallon postevand
8 8 Neutralt rensemiddel, pH 6,0-8,0, dvs. Liqui-nox, Valsure
. Valideret med Valsure neutralt renggringsmiddel med 1 oz pr. gallon postevand

Forskellige stgrrelser af bgrster og/eller rgrrensere med nylonbgrster
Sterile sprgjter eller tilsvarende

Absorberende engangsklude med lavt fnug eller tilsvarende
Iblgdsaetningskar

Medicinsk trykluft

Udstyr Apparat til rensning med ultralyd (Sonicator)

Automatisk vaskeapparat

Tilbehgr

BRUGSSTED/-TID OG OPBEVARING

1) Folg 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, hangselled og alle andre konstruktioner, der er vanskelige at renggre.

2) Sug eller skyl omgdende hulrummene med et rensemiddel efter brug.

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

MANUEL RENG@RING

4) 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.

5) Forbered en enzymatisk renggringsoplgsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsank enheder og leeg dem
i blgd i minimum 10 minutter. Mens de er i oplgsningen, skal du bruge en blgd bgrste med bgrstehar til at fjerne alle spor af blod og snavs fra enheden, og vaere meget opmaerksom
pa trade, spraekker, samlinger og eventuelle sveert tilgeengelige omrader.

a. Hvis enheden har glidemekanismer eller haengslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at fjerne fastklemt snavs.
b. Hvis udstyret indeholder et hulrum, bruges en kompakt nylonbgrste eller piberenser, som skubbes ind og ud med en drejende bevaegelse for at lette fjernelsen af snavs; sgrg
for at komme til i hele hulrummets diameter og dybde. Skyl hulrummet mindst tre gange med en sprgjte indeholdende en oplgsning pa mindst 60 ml.
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6)

7)

8)

9)

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.
Forbered en neutral renggringsoplgsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration, vandkvalitet og temperatur. Nedsank enhederne og leeg dem
i blgd i minimum 5 minutter. Mens de er i oplgsningen, skal du bruge en blgd bgrste med bgrstehar til at fjerne alle spor af blod og snavs fra enheden, og veere meget opmaerksom
pa trade, spraekker, samlinger og eventuelle sveert tilgeengelige omrader.
a. Hvis enheden har glidemekanismer eller hangslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at fjerne fastklemt snavs.
b. Hvis udstyret indeholder et hulrum, bruges en kompakt nylonbgrste eller piberenser, som skubbes ind og ud med en drejende bevaegelse for at lette fjernelsen af snavs;

sgrg for at komme til i hele hulrummets diameter og dybde. Skyl hulrummet mindst tre gange med en sprgjte indeholdende en oplgsning pa mindst 60 ml.
Fjern udstyret, og skyl/omryst det under rindende koldt vandhanevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spraekker under
skylningen.
Forbered en enzymatisk renggringsoplgsning med varmt vand i henhold til producentens anbefalinger i en ultralydsenhed. Soniker enhederne i mindst 15 minutter med en
minimumsfrekvens pa 40 kHz. Det anbefales at bruge en ultralydsenhed med skylletilbehgr. Udstyr med hulrum skal skylles under overfladen med en renggringsoplgsning for at sikre
tilstreekkelig gennemstrgmning af kanalerne.

10)  Fjern udstyret, og skyl/omryst det i DI/RO-vand ved stuetemperatur i mindst 4 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer, og skyl alle hulrum, revner og/eller spraekker under

skylningen. Skyl indvendige hulrum mindst 3 gange med RO/DI-vand (minimum 15 ml) ved hjzelp af en sprgjte af passende stgrrelse. Brug skylleporte til skylning, hvis sddanne
forefindes.

11) Tg¢r enheden med en absorberende klud. Tgr alle indvendige omrader med filtreret trykluft.
12) Inspicer udstyret visuelt for snavs, herunder alle aktiveringsmekanismer, revner, spraekker og hulrum. Hvis de ikke er synligt rene, gentages trin 4-12.

AUTOMATISK RENG@RING

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

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

Fase ;rrl'r(\jinutter) Temperatur Vaskemiddeltype og koncentration
Forvask 1 02:00 Koldt postevand N/A

Enzym vask 02:00 Varmt postevand Enzymvaskemiddel (1 oz/gallon)
Vask 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralt vaskemiddel (1/4 oz/gallon)
Skyl 1 02:00 Varmt postevand N/A

Skyl med renset vand 02:00 146 °F/63 °C N/A

Torring 15:00 90°C/ 194 °F N/A

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

Enheder 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

Efterse enheder visuelt for beskadigelse eller slitage, inklusive skarpe kanter. Instrumenter med knaekkede, revnede, skarne eller slidte funktioner bgr ikke bruges, men skal straks
udskiftes.

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

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

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

EMBALLAGE

Kun FDA-godkendte materialer til steriliseringsemballage bgr bruges af slutbrugeren ved emballering af enhederne.

Slutbrugeren bgr konsultere ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for yderligere information 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. Nedenstdende er de kraevede minimumscykler til dampsterilisering af Avalign-udstyr.

Bemaerk: Fglgende kataloginstrumenter fremstilles og leveres af Stryker®. Disse instrumenter er valideret inden for Avalign-instrumentszettet og kan placeres i sattet 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 instrumentaske:

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid

Forvakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 4 30 minutter

Forvakuum 134°C (273 °F) 3 minutter 4 30 minutter

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

Tids- og temperaturparametre, der kraeves til sterilisering, varierer afhaengigt af typen af sterilisator, cyklusdesign og emballagemateriale. Det er afggrende, at procesparametre
valideres for hver enkelt facilitets individuelle type af steriliseringsudstyr og produktbelastningskonfiguration.
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. En facilitet kan vaelge at bruge andre dampsteriliseringscyklusser end den foreslaede cyklus, hvis faciliteten har korrekt valideret cyklussen for at sikre tilstraekkelig
dampgennemtraengning og kontakt med anordningerne for steriliseringen. Bemaerk: Stive steriliseringsbeholdere kan ikke bruges i gravitationsdampcyklusser.

. Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa steril emballage/indpakning eller tapen, der bruges til at fastggre den, kan kompromittere steriliteten af de behandlede ladninger eller vaere tegn
pa en fejl i steriliseringsprocessen. Kontroller visuelt udvendig indpakning 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

. Forsigtig: Pafgr kun autoklaverbart smgremiddel pa forbindelseselementerne (lasemekanisme) og bevaegelige dele.

. Kasser, som er gdelagte, slidte eller ikke-funktionelle apparater.

GARANTI

. Alle produkter er garanteret fri for defekter i materiale og 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 haendelse, der er opstdet i forbindelse med det medicinske udstyr, skal indberettes til producenten og vaere baseret pa, hvor brugeren
og/eller patienten er hjemmehgrende, den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, eller den australske administration af terapeutiske varer, Australian Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au/).

Fremstillet af: Australsk sponsor: Distribueret af:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street

Fort Wayne, IN 46825 USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australien '
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Instructies instrumentatie lineaire reductieklemset

Onderdelenlijst

Catalogusnummer Beschrijving UDI (Unieke Device Identifier)
705470 LRC ratelhandvat 00190776155414
705471 LRC Adapterhuls 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 Boorbus voor 3,5mm schroeven 00190776155483
705478 LRC Adapterhuls voor 2,7mm schroeven 00190776155490
705479 LRC Boorbus voor 2,7mm schroeven 00190776155506
705483 Schroevendraaier, zeskant 2,5mm 00190776155537
705484 Schroevendraaierbit, zeskant 2,5mm 00190776155544
705488 LRC Compressiestang voor 4,5 Schroeven 00190776155551
705489 LRC Boorbus voor 4,5mm schroeven 00190776155568
705490 Schroevendraaier, zeskant 3,5mm 00190776155575
705491 LRC Lange gespleten haak 00190776157753
705492 Schroevendraaierbit, zeskant 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 uitgebreide set chirurgische instrumenten te bieden als hulp bij de reductie van botbreuken tijdens chirurgische reconstructie.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

Chirurgische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende zijn opgeleid en bekend 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 technieken, complicaties en gevaren voordat een chirurgische ingreep wordt uitgevoerd. Voordat u het product gebruikt, moet

u alle instructies met betrekking tot de veiligheidsfuncties zorgvuldig doorlezen.

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 véor 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 340614(S) - 340750(S) 4,5mm Corticalisschroef Stst
penneninbrenger
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 328mm
Schrijf met pennen, ovaal

705466 PRO 40mm x 16mm

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.

RD_IFU-19004 Rev. 7
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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 zijn mogelijk
niet voldoende om hulpmiddelen te reinigen.

. Hulpmiddelen moeten na gebruik zo snel mogelijk opnieuw worden verwerkt. 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 er zeker van te
zijn dat ze goed functioneren en in goede staat verkeren. Gebruik geen instrumenten die niet naar tevredenheid werken.

. De mechanismen van de snelkoppelingen moeten voér 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 behandeling is belangrijk voor de nauwkeurige werking van de hulpmiddelen. Onjuiste externe
behandeling kan leiden tot defecten aan de hulpmiddelen.

. 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 hulpmiddelen in de onderstaande lijst bevatten stoffen die zijn gedefinieerd als CMR 1A en/of CMR 1B en/of hormoonontregelende stoffen in een concentratie van meer dan
0,1 gewichtsprocent. Bij de door Avalign Technologies, Inc. uitgevoerde materiéle risicobeoordeling zijn geen restrisico's of 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 Beschrijving Gevaarlijke stof(fen) (CAS nr.) Classificatie
hulpmiddel
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 Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
4,5 mm schroeven
705491 LRC Lange gespleten haak Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

LET OP &
OMLY

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

BEPERKINGEN VOOR HERBEWERKEN

Herhaaldelijk bewerken heeft een minimaal effect op deze instrumenten. Het einde van de levensduur wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en schade door gebruik.

DISCLAIMER

Het is de verantwoordelijkheid van de herverwerker om ervoor te zorgen dat de herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van apparatuur, materialen en personeel in

de herverwerkingsfaciliteit en dat het gewenste resultaat wordt bereikt. Dit vereist validatie en routinematige controle van het proces. Elke afwijking door de herverwerker van
de verstrekte instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen.

Herbewerkingsinstructies

HULPMIDDELEN EN ACCESSOIRES

Koud kraanwater (< 20°C / 68°F)

Warm water (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Water Heet kraanwater (> 40°C / 104°F)

Gedeioniseerd water (D) of water gezuiverd door omgekeerde osmose (RO)
(omgevingstemperatuur)

Neutraal enzymatisch reinigingsmiddel pH 6,0-8,0 d.w.z. MetriZyme, EndoZime, Enzol

. Gevalideerd met Enzol enzymatisch detergent bij 1 oz per gallon
Reinigingsmiddelen kraanwater -
Neutrale detergent pH 6.0-8.0 bv. Liqui-nox, Valsure
. Gevalideerd met Valsure neutraal reinigingsmiddel bij 1 oz per gallon
kraanwater

Borstels en/of pijpenragers in verschillende maten met nylon borstelharen
Steriele spuiten of gelijkwaardig

Absorberende, pluisarme wegwerpdoeken of gelijkwaardig

Inweekpannen

Medische perslucht

Uitrusting Ultrasoon reinigingstoestel (sonicator)

Geautomatiseerde wasmachine

Accessoires

TOEPASSINGEN EN OPSLAG

1) 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.

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

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

4) 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.

5) Bereid een enzymatische reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant, inclusief verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel hulpmiddelen onder
en laat ze minimaal 10 minuten weken. Gebruik in de oplossing een zachte borstel om alle sporen van bloed en vuil van het hulpmiddel te verwijderen en let daarbij goed op draden,
kieren, naden en moeilijk bereikbare plekken.

a. Als het hulpmiddel glijmechanismen of scharnierende verbindingen heeft, bedien het hulpmiddel dan tijdens het schrobben om vastzittend vuil te verwijderen.

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

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

7) Bereid een neutraal reinigingsmiddel volgens de instructies van de fabrikant, inclusief verdunning/concentratie, waterkwaliteit en temperatuur. Dompel hulpmiddelen onder en laat
ze minimaal 5 minuten weken. Gebruik in de oplossing een zachte borstel om alle sporen van bloed en vuil van het hulpmiddel te verwijderen en let daarbij goed op draden, kieren,
naden en moeilijk bereikbare plekken.

a. Als het hulpmiddel glijmechanismen of scharnierende verbindingen heeft, bedien het hulpmiddel dan tijdens het schrobben om vastzittend vuil te verwijderen.

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

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

9) Bereid een enzymatische reinigingsoplossing met heet water volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasoon apparaat. Sonificeer de hulpmiddelen minimaal 15 minuten
met een minimumfrequentie van 40 kHz. Het wordt aanbevolen om een ultrasoon apparaat met spoelhulpstukken te gebruiken. Instrumenten met lumen moeten worden gespoeld
met een reinigingsoplossing onder het oppervlak van de oplossing om een adequate perfusie van kanalen te garanderen.

10) Verwijder alle instrumenten en spoel/schud in DI/RO-water op omgevingstemperatuur gedurende minimaal 4 minuten. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten
en/of spleten 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.

11) Droog het hulpmiddel met een absorberende doek. Droog eventuele interne zones met gefilterde perslucht.

12) 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. Stappen 9-12 zijn optioneel
maar worden aangeraden.

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

Fase T”‘?' Temperatuur Type en concentratie wasmiddel
(minuten)

Voorwassen 1 02:00 Koud kraanwater N.v.t.

Enzymwassen 02:00 Warm kraanwater Enzymatisch reinigingsmiddel (1 oz/gallon)

Wassen 1 02:00 63°C / 146°F Neutraal reinigingsmiddel (1/4 oz/gallon)

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

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

Drogen 15:00 194°F / 90°C N.v.t.

14) Droog overtollig vocht af met een absorberende doek. Droog eventuele interne zones met gefilterde perslucht.
15) 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

. Hulpmiddelen moeten definitief gesteriliseerd worden (Zie § Sterilisatie).

. Avalign-instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters voor thermische desinfectie volgens 1ISO 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 FUNCTIONEEL TESTEN

. Inspecteer hulpmiddelen visueel op schade of slijtage, inclusief scherpe randen. Instrumenten met gebroken, gebarsten, afgebroken 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 de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakkingsmaterialen mogen door de eindgebruiker worden gebruikt bij het verpakken van de hulpmiddelen.
. De eindgebruiker moet ANSI/AAMI ST79 of I1SO 17665-1 raadplegen voor aanvullende informatie over stoomsterilisatie.
. Sterilisatiewikkel
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.
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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:
Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Voorvacuim 132°C (270°F) 4 minuten 4 30 minuten
Voorvacuim 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
geinstalleerd, onderhouden en gekalibreerd worden.
. Tijd- en temperatuurparameters die nodig zijn voor sterilisatie variéren afhankelijk van het type sterilisator, cyclusontwerp en verpakkingsmateriaal. Het is van cruciaal belang
dat de procesparameters worden gevalideerd voor het individuele type sterilisatieapparatuur en de configuratie van de productlading van elke faciliteit.
. Een instelling kan ervoor kiezen om andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dan de voorgestelde cyclus als de instelling de cyclus naar behoren heeft gevalideerd teneinde te

garanderen dat de stoom voldoende doordringt in en in contact komt met de hulpmiddelen voor sterilisatie. Opmerking: in zwaartekrachtstoomcycli mag geen gebruik gemaakt
worden van harde sterilisatiecontainers.

. Waterdruppels en zichtbare tekenen van vocht op steriele verpakkingen/wikkels of de tape waarmee deze zijn vastgezet, kunnen de steriliteit van de verwerkte ladingen in gevaar
brengen of duiden op een storing in het 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 materiaal- en fabricagefouten op het moment van verzending.

. Avalign instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI- en I1SO 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 hulpmiddelen moet worden gemeld aan de fabrikant en op
basis van waar de gebruiker en/of patiént woonachtig is, aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat of aan de Australian Therapeutic Goods Administration (via https://www.tga.gov.au/).

Gefabriceerd door:
Avalign Technologies, Inc.
8727 Clinton Park Drive

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

Australische sponsor: Gedistribueerd door:

Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8 Herbert Street

St Leonards, NSW 2065

Australié

Gemachtigd vertegenwoordiger
(instrumenten):

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nederland

CE..
C€

Gemachtigd vertegenwoordiger
@ (koffer en bak):

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Nederland
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Verklarende woordenlijst symbolen

Symbool Titel Symbool Titel
d Fabrikant en to
productiedatum p
Partijnummer / _ .
LOT batchcode Niet-steriel

Catalogusnummer

Volgens de federale
wetgeving (VS) mag dit
hulpmiddel alleen worden
verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Medisch instrument

Verdeler

Gemachtigd
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Bevat gevaarlijke stoffen

g §E e

Unieke
apparaatidentificatie
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Eesti @

Sirge reduktsiooniklambri komplekti instrumentide juhised

Osade loend

Katalooginumber Kirjeldus uDI
705470 Sirge reduktsiooniklambri (LRC) p&rkkdepide 00190776155414
705471 LRC adapterhiilss 3,5 mm kruvidele 00190776155421
705472 LRC pikk kroonkonks 00190776155438
705473 LRC hambuline 18hiskonks 00190776155445
705474 LRC luhike 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 puurihiilss 2,7 mm kruvidele 00190776155506
705483 Kruvikeeraja, kuuskant, 2,5 mm 00190776155537
705484 Kruvikeeramisotsak, kuuskant, 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC survevarras 4,5 mm kruvidele 00190776155551
705489 LRC puurihiilss 4,5 mm kruvidele 00190776155568
705490 Kruvikeeraja, kuuskant, 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC pikk naelkonks 00190776157753
705492 Kruvikeeramisotsak, kuuskant, 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC alus 00190776155599
940741 LRC aluse kaas 00190776157760
940742 LRC aluse valisimbris 00190776155605
940744 LRC aluse pealmine kiht 00190776155612

KAVANDATUD KASUTUS

Sirge reduktsiooniklambri komplekt sisaldab erinevaid kirurgilisi instrumente, mille abil paigaldatakse kirurgilise rekonstruktsiooni kaigus luumurde.

NOUDED KASUTAJALE

Kirurgilisi protseduure tohivad labi viia ainult isikud, kellel on piisav valjadpe ja kes tunnevad kirurgilisi tehnikaid. Kdige sobivam seade ja ravimeetod tuleb valida arsti hariduse,
véljadppe ning erialase hinnangu alusel.

Enne mis tahes kirurgilise protseduuri tegemist tutvuge meditsiinilise kirjandusega, mis kasitleb tehnikaid, tusistusi ja ohtusid. Enne toote kasutamist tuleb hoolikalt lugeda kdiki selle
ohutusfunktsioone puudutavaid juhiseid.

SEADME KIRJELDUS

Kirurgilised instrumendid, mis koosnevad fikseeritud koostudest, lihtsatest hingedega instrumentidest ja lihtkoostudest, on tldjuhul valmistatud meditsiinilisest roostevabast terasest,
titaanist, alumiiniumist ja silikoonkummist.

Instrumentide Umbrised ja alused vdivad koosneda erinevatest materjalidest, k.a roostevaba teras, alumiinium ja silikoonmatid.

Seadmed tarnitakse MITTESTERIILSENA ning need tuleb alati enne kasutamist tile kontrollida, puhastada, maarida ja steriliseerida.

Vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile vajavad seadmed terminaalset steriliseerimist.

Seadmed ei ole siirdatavad.

Patsientide sihtriihm: sirge reduktsiooniklambri instrumente kasutatakse patsientidel ildistel ortopeedilistel ja/v6i traumaga seotud protseduuridel litsentseeritud tervishoiutétaja
erialase hinnangu alusel.

Jargmiste kataloogis sisalduvate meditsiiniseadmete tootja ja tarnija on Stryker® ning need thilduvad sirge reduktsiooniklambri komplekti instrumentide ja/vdi imbrise ning alusega.

Katalooginumber Kirjeldus Katalooginumber Kirjeldus

705482 Skaalaga puur, 2,0 x 390 mm 349608(S) — 349660(S) 2,7 mm véike 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 véike 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

VASTUNAIDUSTUSED

Sobivaima seadme ja ravi valimisel tuleb ldhtuda litsentseeritud tervishoiuté6taja haridusest, valjadppest ning professionaalsest hinnangust. Vajaduse korral peavad nad patsiente
nende vastundidustuste ja piirangute osas hoiatama. Suurenenud nurjumisohtu suurendavad muu hulgas:
o infektsioon;

o operatsioonikoha ebapiisav verevarustus veresoonkonna hdirete tdttu;
o puudulik koekate operatsioonikoha peal;
o haiguse, infektsiooni voi varasemate kirurgiliste protseduuride (implanteerimine) tagajarjel halvenenud luukvaliteet, mis ei vimalda seadmeid piisavalt toestada vdi fikseerida;
o tundlikkus vddrkehade (-materjalide) suhtes;
o  patsiendi vaimsed v&i neuroloogilised seisundid, mis suurendavad operatsioonijargses hoolduses tisistuste riski.
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HOIATUSED A :

. Avalign soovitab meditsiinisesadmeid enne steriliseerimist pShjalikult kasitsi ja automaatselt puhastada. Automaatsed meetodid Uksi ei pruugi seadmeid piisavalt puhastada.

. Seadmed tuleb parast kasutamist voimalikult kiiresti taastoddelda. Instrumente ning nende Umbriseid 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 kdik kaitsekatted. Kdiki instrumente tuleb kontrollida, et tagada nende néuetekohane toimimine ja
seisukord. Arge kasutage instrumente, kui need ei toimi rahuldavalt.

. Raskendatud lilkkumise ennetamiseks tuleb kiirihendusega seotud mehhanisme enne kasutamist maarida.

. Kirjeldatud steriliseerimismeetodeid on valideeritud seadmete kindla paigutuse juures vastavalt imbrise ja aluse ehitusele. Kindlate seadmete jaoks ette ndhtud alas tuleb hoida ainult
vastavaid seadmeid.

. Kahjustuste oht — kirurgilised instrumendid on tdppisseadmed. Seadmete tdpseks toimimiseks on oluline hoolikas kaitlemine. Ebadige valine kaitlemine vGib pShjustada seadmete
talitlushaireid.

. Vigastuste valtimiseks olge teravate instrumentide kaitlemisel ettevaatlik.

. Peske instrumentide Umbriseid ja aluseid alumiiniumile ohutu, neutraalse pH-ga pesuvahendiga, et valtida pinna varvuse luitumist ja anooditud pindade kahjustumist.

. Kui seadet kasutatakse/kasutati patsiendil, kellel on Creutzfeldti-Jakobi tdbi (CJD) vdi selle kahtlus, siis ei tohi seadet korduskasutada, vaid see tuleb havitada, kuna ristsaastumist
vilistav taastoo6tlus vai steriliseerimine pole voimalik.

. Allpool loetletud seadmed sisaldavad aineid, mis on maaratletud kui CMR 1A ja/v&i 1B klassi kantserogeensed, mutageensed ja/vdi reproduktiivtoksilised ained, ja/vdi endokriinseid

haireid pdhjustavaid aineid kontsentratsioonis (ile 0,1 massiprotsendi. EttevStte Avalign Technologies, Inc. labi viidud materjalide riskihinnangu kaigus ei tuvastatud nende ainete
esinemisest tulenevat jadkriski ega ettevaatusabindusid. Hindamisel vGeti arvesse jargmisi rihmi: lapsed, rasedad voi rinnaga toitvad naised.

Seadme osanumber Kirjeldus Ohtlik(ud) aine(d) (CAS-i nr) Klassifikatsioon
705472 LRC pikk kroonkonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC hambuline I8hiskonks Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC luihike 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! & oMLY

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia, levitada ja kasutada ainult arstil v3i arsti ettekirjutusel.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Korduval to6tlemisel on nendele instrumentidele minimaalne md&ju. Kasutusaja I16pp sdltub tavaliselt kulumisest ja kasutamisest tulenevatest kahjustustest.

LAHTIOTLUS

Too6tleja vastutab, et taastootlemine toimuks tootlemisrajatise seadmeid, materjale ja personali kasutades ning saavutaks soovitud tulemuse. See nduab protsessi valideerimist ja rutiinset
jalgimist. Mis tahes tootlejapoolseid kdrvalekaldeid antud juhistest tuleb nduetekohaselt hinnata tGhususe ja vdimalike kahjulike tagajargede suhtes.

Taastéotlemisjuhised

TOORIISTAD JA TARVIKUD

Kilm kraanivesi (< 20 °C)
Soe vesi (38—-49 °C)
Kuum kraanivesi (> 40 °C)
Deioniseeritud (DI) vdi po6rdosmoosiga (RO) to6deldud vesi (toatemperatuuril)
Ensiimaatiline pesuvahend, pH 6,0-8,0, st MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Valideeritud enstimaatilise pesuvahendiga Enzol kontsentratsioonis
1 unts kraanivee galloni kohta
Neutraalne pesuvahend, pH 6,0-8,0, st Liqui-nox, Valsure
. Valideeritud neutraalse pesuvahendiga Valsure kontsentratsioonis
1 unts kraanivee galloni kohta
Eri suurustes nailonharjastega harjad ja/vdi torupuhastusvahendid
Steriilsed stistlad v6i samavaarsed

Vesi

Puhastusvahendid

Tarvikud Imavad, vahe ebemeid ajavad Ghekordselt kasutatavad lapid vGi samavaarsed
Leotusndud
Meditsiiniline surudhk

Seadmed Ultrahelipuhasti (sonikaator)
Automaatpesur

KASUTUSKOHT JA ISOLEERIMINE

1) Jargige tervishoiuasutuses kehtivaid kasutuskohaga seotud eeskirju. Hoidke seadmeid pédrast kasutamist niiskena, et valtida mustuse kuivamist, ning eemaldage liigne mustus ja
purdmaterjal kdikidest valendikest, pindadelt, piludest, liugmehhanismidest, hingega liigenditest ja muudest raskesti puhastatavatest konstruktsiooniosadest.

2) Kohe pérast kasutamist tehke valendike imipuhastus v&i loputage neid puhastuslahusega.

3) Jargige Uldisi ettevaatusabindusid ja hoidke seadmeid kesksesse hoiukohta transportimise ajal suletud vdi kaetud anumates.

KASITSI PUHASTAMINE

4) Loputage seadmeid kiilma voolava kraanivee all vahemalt 3 minutit, puhkides samal ajal maha jadkmustuse v&i purdmaterjali. Liigutage selle kaigus liikuvaid osi ja loputage ule kdik
valendikud, praod ja/véi pilud.

5) Valmistage ette ensiimaatiline puhastuslahus vastavalt tootja juhistele, arvestades mh lahjenduse/kontsentratsiooni, vee kvaliteedi ja temperatuuriga. Kastke seadmed sellesse ja
leotage neid vahemalt 10 minutit. Kui seade on lahuse sees, kasutage pehmete harjastega harja, et eemaldada seadmelt veri ja purdmaterjal, poorates erilist tdhelepanu keermetele,
pragudele, dmblustele ja raskesti ligipddsetavatele kohtadele.

a. Kui seadmel on liugmehhanisme v&i liigendUhendusi, siis liigutage seadet kiitrimise ajal, et eemaldada kinnijaanud mustus.
b. Kui seadmel on valendik, kasutage tihedalt sobituvat nailonharja v3i torupuhastit ning liikake see keerava liigutusega valendikku ja tdmmake vélja, et hdlbustada mustuse
eemaldamist; veenduge, et valendiku kogu sisepind saaks taies pikkuses puhastatud. Loputage valendikku vahemalt kolm korda sistlaga, mis sisaldab vahemalt 60 ml lahust.

6) Eemaldage seadmed lahusest ja loputage/liigutage neid kiilma kraanivee all vihemalt 3 minutit. Liigutage selle kaigus liikkuvaid osi ja loputage ule k&ik valendikud, praod ja/vdi pilud.
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7) Valmistage ette neutraalne puhastuslahus vastavalt tootja juhistele, arvestades mh lahjenduse/kontsentratsiooni, vee kvaliteedi ja temperatuuriga. Kastke seadmed sellesse ja leotage
neid vdhemalt 5 minutit. Kui seade on lahuse sees, kasutage pehmete harjastega harja, et eemaldada seadmelt veri ja purdmaterjal, pdorates erilist tahelepanu keermetele, pragudele,
Omblustele ja raskesti ligipaasetavatele kohtadele.

a. Kui seadmel on liugmehhanisme v&i liigendUhendusi, siis liigutage seadet kiilirimise ajal, et eemaldada kinnijaanud mustus.
b. Kui seadmel on valendik, kasutage tihedalt sobituvat nailonharja v3i torupuhastit ning likake see keerava liigutusega valendikku ja tdmmake vilja, et holbustada mustuse
eemaldamist; veenduge, et valendiku kogu sisepind saaks taies pikkuses puhastatud. Loputage valendikku vahemalt kolm korda sistlaga, mis sisaldab vahemalt 60 ml lahust.

8) Eemaldage seadmed lahusest ja loputage/liigutage neid kiilma kraanivee all vihemalt 3 minutit. Liigutage selle kaigus liikkuvaid osi ja loputage ule k&ik valendikud, praod ja/vdi pilud.

9) Valmistage ultraheliseadmes ette ensiimaatiline puhastuslahus vastavalt tootja soovitustele, kasutades kuuma vett. Puhastage seadmeid ultraheliga vahemalt 15 minutit sagedusega
vahemalt 40 kHz. Soovitatav on kasutada loputuslisadega ultraheliseadet. Valendikega seadmeid tuleb loputada nii, et need on lileni puhastuslahusesse kastetud, et lahus saaks
piisavalt k&iki kanaleid Ibida.

10) Vatke seadmed vilja ja loputage/liigutage keskkonnatemperatuuril DI/RO vees viahemalt 4 minutit. Liigutage selle kdigus liikuvaid osi ja loputage ile k&ik valendikud, praod ja/vdi
pilud. Loputage sisemisi valendikke vdhemalt 3 korda RO/DI veega (vdhemalt 15 ml), kasutades sobivas m&ddus sustalt. Kui seadmel on loputusavad, kasutage loputamiseks neid
avasid.

11) Kuivatage seadet imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud surudhuga.

12) Kontrollige vaatluse teel seadme puhtust, pé6rates muu hulgas tahelepanu kdikidele likkuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja valendikele. Kui seade ei tundu vaatlusel
puhas, korrake punktides 4-12 kirjeldatud toiminguid.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

Markus. Enne automaatset puhastamist tuleb kdik seadmed kasitsi puhastada vastavalt punktides 1-8 esitatud juhistele. Sammud 9-12 on valikulised, kuid soovituslikud.

13) Asetage seadmed automaatsesse pesur-desinfektorisse, et toodelda neid allpool osutatud miinimumtingimuste kohaselt.

Etapp Aeg . Temperatuur Pesuvahendi tlip ja kontsentratsioon
(minutites)

Eelpesu 1 02:00 Kulm kraanivesi -

Enstiimpesu 02:00 Kuum kraanivesi Ensiimaatiline pesuvahend (1 unts galloni kohta)
Pesu 1 02:00 63 °C Neutraalne pesuvahend (1/4 untsi galloni kohta)
Loputus 1 02:00 Kuum kraanivesi -

Loputus puhastatud veega 02:00 63 °C -

Kuivatus 15:00 90 °C -

14)  Kuivatage liigne niiskus imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud surudhuga.
15)  Kontrollige vaatluse teel seadme puhtust, po6rates muu hulgas tahelepanu kaikidele lilkuvatele mehhanismidele, pragudele, piludele ja valendikele. Kui seade ei ole vaatlusel puhas,
korrake punktides 4-8 ja 13—15 kirjeldatud toiminguid.

DESINFITSEERIMINE

. Seadmed tuleb terminaalselt steriliseerida (vt § Steriliseerimine).

. Avaligni instrumentide termilisel desinfitseerimisel vdib kasutada standardi ISO 15883 kohaseid pesur-desinfektori aja ja temperatuuri profiile.

. Paigutage seadmed pesur-desinfektorisse vastavalt tootja juhistele, jalgides, et pesuvahend saaks seadmetest ja valendikest vabalt vilja voolata.
. Allpool on esitatud valideeritud automaattsuklite naited.

Retsirkulatsiooniaeg e
Etapp . Vee temperatuur Vee tiilp
(min)
Termiline desinfitseerimine 1 >90°C RI/DO vesi
Termiline desinfitseerimine 5 >90°C RI/DO vesi
ULEVAATUS JA FUNKTSIONAALSUSE KONTROLLIMINE
. Kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste vdi kulumise, sealhulgas teravate servade suhtes. Katkisi, méranenud, Idhenenud vdi kulunud instrumente ei tohi kasutada, vaid need
tuleb kohe valja vahetada.
. Kontrollige, kas seadme Gihenduskohad (liited ja keermed) toimivad nduetekohaselt ilma probleemideta.
. Kontrollige hingede lilkumise sujuvust. Lukustusmehhanismidel ei tohi olla takkeid.
. Enne autoklaavimist madrige seadmeid maardega Insta-Lube v6i muu auru ldbilaskva instrumendiméadrdega.
PAKENDAMINE
. Seadmete pakendamisel tohib I8ppkasutaja kasutada ainult FDA heaks kiidetud steriliseerimispakendeid.
. Lisateavet aursteriliseerimise kohta peab |8ppkasutaja vaatama standardist ANSI/AAMI ST79 v&i ISO 17665-1.
. Steriliseerimismahis
o Umbrised v&ib asetada standardsesse meditsiinilisse steriliseerimismahisesse, kasutades heakskiidetud kahekordse mahkimise meetodit.
. Jaik steriliseerimismahuti

o Jéikade steriliseerimismahutite kasutamisel jargige mahuti tootja kasutusjuhendeid voi poérduge juhiste saamiseks otse tootja poole.
STERILISEERIMINE

Steriliseerige auruga. Avaligni seadmete auruga steriliseerimisel tuleb kasutada allpool osutatud miinimumnd&uetele vastavaid tsikleid.

Markus. Jargmiste kataloogis sisalduvate instrumentide tootja ja tarnija on Stryker®. Nende instrumentide toimivus Avaligni instrumendikomplektiga on valideeritud ja neid voib paigutada
steriliseerimiseks komplekti vastavalt allpool esitatud auruga steriliseerimise parameetritele.

Katalooginumber Kirjeldus
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 mahitud instrumendiiimbris

Tsiikli tiiiip Temperatuur To6tlemisaeg Impulsid | Kuivatusaeg

Eelvaakum 132°C 4 minutit 4 30 minutit

Eelvaakum 134°C 3 minutit 4 30 minutit

. Sterilisaatori tootja kasutusjuhiseid ja suurima lubatud taitemahu suuniseid tuleb rangelt jargida. Sterilisaator peab olema digesti paigaldatud, hooldatud ja kalibreeritud.
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Steriliseerimiseks vajalikud aja- ja temperatuuriparameetrid soltuvad sterilisaatori tiitibist, tsikli Glesehitusest ja pakkematerjalist. Protsessi parameetrid peavad olema valideeritud
asutuse individuaalse steriliseerimisseadme tiilibi ja toodete laadimise konfiguratsiooni arvesse vGttes.

Asutus vdib otsustada kasutada muid aursteriliseerimistsiikleid peale soovitatute, kui asutus on tstkli nduetekohaselt valideerinud, nii et on tagatud steriliseerimiseks piisav auru
labitungimine ja kokkupuude seadmetega. Markus. Gravitatsioonipdhistes aurutsuklites ei tohi kasutada jaiku steriliseerimismahuteid.

. Veepiisad ja ndhtavad margid niiskusest steriilsel pakendil/mé&hisel vi selle kinnitamiseks kasutatud lindil vivad ohustada té66deldud esemete steriilsust vdi viidata
steriliseerimisprotsessi ebadnnestumisele. Veenduge visuaalselt, et valine méahis oleks kuiv. Kui on naha veepiisku voi niiskuse jalgi, siis loetakse pakend vdi instrumendialus
vastuvéetamatuks. Nahtavate niiskusejalgedega pakendid tuleb uuesti pakendada ja steriliseerida.

HOIUSTAMINE

. Parast steriliseerimist peavad instrumendid jaama steriliseerimispakendisse ja neid tuleb hoida puhtas kuivas kapis vdi hoiukarbis.

. Seadmeid tuleb kaidelda ettevaatlikult, et véltida steriilse barjaari kahjustamist.

HOOLDAMINE

. T&helepanu! Autoklaavimist taluvat maardeainet v&ib kanda ainult ihenduselementidele (lukustusmehhanism) ja lilkuvatele osadele.

. Kahjustatud, kulunud vai mittetoimivad seadmed tuleb kasutuselt kdrvaldada.

GARANTII

. K&ik tooted on tarnimise ajal garanteeritult materjali- ja valmistusvigadeta.

. Avaligni instrumendid on korduskasutatavad ning vastavad AAMI ja ISO 17665-1 steriliseerimise standarditele. Kdik 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/vi patsiendi asukohajargse ELi liilkmesriigi

padevale asutusele vdi Austraalia Ravitoodete Ametile (Therapeutic Goods Administration) (aadressil https://www.tga.gov.au/).

Toot.ja: X Austraalia sponsor: Turustaja:
u Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd. Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fort Wayne, IN 46825 USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Austraalia
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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E Emergo Europe C €
2797
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@ Emergo Europe C €
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Suoran reduktiopuristinsarjan instrumentointiohjeet

Osaluettelo
Luettelonumero Kuvaus uDI
705470 LRC-raikkakahva 00190776155414
705471 LRC-sovitinholkki 3,5 mm:n ruuveille 00190776155421
705472 LRC, pitka kaarikoukku 00190776155438
705473 LRC, hammastettu jakokoukku 00190776155445
705474 LRC, lyhyt piikkikarkinen koukku 00190776155452
705475 LRC-sisaanvientikarki ruuville 00190776155469
705476 LRC-pallopiikkikarki 00190776155476
705477 LRC-poraholkki 3,5 mm:n ruuveille 00190776155483
705478 LRC-sovitinholkki 2,7 mm 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

KAYTTOTARKOITUS

Suora reduktiopuristinsarja on tarkoitettu tarjoamaan kayttoon 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.

Tutustu ladketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoista, komplikaatioista ja vaaroista ennen minkaan kirurgisen toimenpiteen suorittamista. Lue kaikki turvallisuusominaisuuksia koskevat
ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

LAITTEEN KUVAUS

Kirurgiset valineet, jotka koostuvat kiinteista kokoonpanoista, yksinkertaisista saranallisista valineista ja yksinkertaisista kokoonpanoista, jotka on yleensa valmistettu ladketieteellista
laatua olevasta ruostumattomasta terdksestd, titaanista, alumiinista ja silikonikumista.

Valinelaukku 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 kayttdohjeen mukaisesti.

Laitetta ei voi implantoida.

Potilaskohderyhma: Suoria reduktiopuristinvilineitd kaytetaan yleisortopedia- ja/tai traumapotilaiden toimenpiteissa terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan.

Seuraavat luetteloidut ld4kinnélliset 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

Piikkilevy 3,5 mm:n piikkikarkista

703961 P, 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm:n kortikaaliruuvi StSt
sisdanviejda varten
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

VASTA-AIHEET

RD_IFU-19004 Rev. 7 Suomi

Parhaiten soveltuva laite ja hoito on valittava terveydenhuollon ammattilaisen tarjoaman neuvonnan perusteella. Heiddn on varoitettava potilaita ndista vasta-aiheista ja rajoituksista
asianmukaisesti. Kohonneeseen virheriskiin yhdistettyihin sairauksiin lukeutuvat:
o infektio
o  riittdmaton verenkierto leikkausalueelle heikentyneen verisuonituksen vuoksi
o riittamaton kudospeitto leikkausalueella
o  Taudin, infektion tai aikaisempien kirurgisten toimenpiteiden (implantin) aiheuttama luun laadun heikkeneminen, minka vuoksi laitetta ei voida tukea tai kiinnittaa
riittavan hyvin.
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o vierasaine- ja materiaaliyliherkkyys
o potilaat, joilla on psyykkisid tai neurologisia sairauksia, jotka voivat lisdtd komplikaatioiden riskia leikkauksenjalkeisessa hoidossa.

VAROITUKSET & :

. Avalign suosittelee ladketieteellisten laitteiden huolellista manuaalista ja automaattista puhdistusta ennen sterilointia. Automaattiset menetelmat eivat valttamatta puhdista laitteita
riittavasti.

. Laitteet on kasiteltdva uudelleen mahdollisimman pian kdyton jalkeen. Vélineet on puhdistettava erilldan koteloista ja tarjottimista.

. Kaikki puhdistusaineliuokset on vaihdettava saanndéllisesti ennen kuin ne ovat voimakkaasti likaantuneita.

. Poista kaikki suojatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kdyttda. Kaikki instrumentit on tarkastettava asianmukaisen toiminnan ja kunnon varmistamiseksi. Al kayta
instrumentteja, jos ne eivat toimi oikein.

. Pikaliitantatyyppiset mekanismit on voideltava ennen kayttoa, jotta ne liikkuvat sujuvasti.

. Kuvatut sterilointimenetelmat on validoitu asettamalla laitteet ennalta maaritellyille, kotelon ja tarjottimen muotoilun mukaisesti valituille paikoille. Erityisille laitteille osoitetuilla
alueilla ei saa pitda mitddan muita laitteita.

. Vaurioitumisvaara — kirurgiset instrumentit ovat tarkkuuslaitteita. Laitteita on kasiteltdva huolellisesti, jotta ne toimivat oikein. Vaaranlainen kasittely voi vioittaa laitteita.

. Valttadksesi vammoja kasittele terdvia valineita varoen.

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

. Jos laitetta kaytetddn/on kidytetty potilaisiin, joilla on/joilla ep&illdan olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CID), laitetta ei saa kayttda uudelleen, vaan se on havitettava,
koska ristikontaminaation vaaran vuoksi sita ei voi viedd uudelleenkasittelyprosessin lapi eikd steriloida.

. Alla olevassa luettelossa olevat laitteet sisdltavat CMR 1A:ksi ja/tai CMR 1B:ksi maariteltyja aineita ja/tai hormonitoimintaa hairitsevid aineita, joiden pitoisuus tuotteessa ylittda

0,1 painoprosenttia. Naiden aineiden pitoisuuden ei havaittu aiheuttavan jaanndsriskia tai varotoimenpiteiden tarvetta Avalign Technologies, Inc. -yhtion tekemassa 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

HUOMIO &ouw

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

UUDELLEENPROSESSOINNIN RAJAT

Toistuvalla kdsittelyllda on minimaalinen vaikutus ndihin instrumentteihin. Kayttoéian loppu maaraytyy yleensa kdyton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelylaitoksen henkilosto suorittaa uudelleenkasittelyn kayttden sopivia laitteita ja materiaaleja ja ettd kasittelyssa saavutetaan
haluttu tulos. Tama edellyttdd, etta prosessi validoidaan ja sita seurataan rutiininomaisesti. Jos uudelleenkasittelija poikkeaa annetuista ohjeista, kasittelyn tehokkuus ja mahdolliset
haitalliset seuraukset on arvioitava asianmukaisesti.

Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA LISAVARUSTEET

Kylma vesijohtovesi (< 20 °C / 68 °F)
Lammin vesi (38-49 °C / 100-120 °F)
Kuuma vesijohtovesi (> 40 °C / 104 °F)
Deionisoitu (Dl) tai kddanteisosmoosilla kasitelty (RO) vesi (huoneenlampdinen)
Entsymaattinen pesuaine, pH 6,0-8,0 eli MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Validoitu entsymaattisella Enzol-pesuaineella, jota oli 1 unssi
vesijohtovesigallonaa (3,785 I) kohti
Neutraalit pesuaineet pH 6,0-8,0, esim. Liqui-nox, Valsure
. Validoitu neutraalilla Valsure-pesuaineella, jota oli 1 unssi
vesijohtovesigallonaa (3,785 ) kohti
Erikokoisia harjoja ja/tai putkienpuhdistimia, joissa on nailonharjakset
Steriilit ruiskut tai vastaavat
Imukykyiset, nukkaamattomat kertakayttoliinat tai vastaavat
Liotusastiat
Laaketieteellinen paineilma
Laitteet Ultradanipuhdistin (sonikaattori)
Automaattipesuri

VESI

Puhdistusaineet

Varusteet

KAYTTOKOHTA JA RAJAAMINEN

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

2) Ime tai huuhtele luumenit puhdistusliuoksella valittomasti kayton jalkeen.

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

MANUAALINEN PUHDISTUS

4) Huuhtele laitteita kylmalla hanavedella vahintaan 3 minuutin ajan, ja pyyhi samalla pois likaa ja jaamia. Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.
5) Valmistele entsymaattinen puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti (huomioi laimennus/konsentraatio, veden laatu ja lampétila). Upota laitteet ja liota niitd vahintaan
10 minuuttia. Kun laitteet ovat liuoksessa, puhdista niista kaikki verijéljet ja roskat kdyttden pehmeédharjaksista harjaa. Puhdista erityisen tarkasti kierteet, raot, saumat

ja vaikeapaasyiset kohdat.
a. Jos laitteessa on liukumekanismeja tai saranoituja liitoksia, liikuta niitd pesun aikana, jotta saat loukkuun jadneen lian poistettua.

RD_IFU-19004 Rev. 7 Suomi Page 59 of 117

Effective Date: 26 September 2025



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

6) Poista laitteet ja huuhtele kylmalld hanavedella vahintaan 3 minuutin ajan. Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

7) Valmistele neutraali pesuaineliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti, (huomioi laimennus/konsentraatio, veden laatu ja lampétila). Upota laitteet ja liota niitd vahintdan viisi minuuttia.
Kun laitteet ovat liuoksessa, puhdista niista kaikki verijaljet ja roskat kdyttden pehmeaharjaksista harjaa. Puhdista erityisen tarkasti kierteet, raot, saumat ja vaikeapadsyiset kohdat.
a. Jos laitteessa on liukumekanismeja tai saranoituja liitoksia, liikuta niitd pesun aikana, jotta saat loukkuun jaaneen lian poistettua.

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.

8) Poista laitteet ja huuhtele kylmalld hanavedelld vahintadn 3 minuutin ajan. Kaantele liikkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat.

9) Valmistele entsymaattinen puhdistusliuos kayttamalla ultradanilaitteessa kuumaa vetta valmistajan suositusten mukaisesti. Sonikoi laitteita vahintaan 15 minuutin ajan kayttden
vahintdan 40 kHz:n taajuutta. On suositeltavaa kayttaa ultradanilaitetta, johon on liitetty huuhtelulaitteet. Luumeneita siséltdvat laitteet on huuhdeltava puhdistusaineella hauteen
pinnan alla, jotta aine tunkeutuisi sen kanaviin.

10) Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele huoneenldampdiselld DI/RO-vedelld vahintaan 4 minuuttia. Kaantele liikkkuvia osia ja huuhtele kaikki luumenit ja raot ja saumat. Huuhtele sisaisia
luumeneita vahintdan 3 kertaa RO/DI-vedella (vahintddn 15 ml) kdyttamalla sopivan kokoista ruiskua. Kdytd huuhteluun huuhteluportteja, jos sellaiset ovat kaytettavissa.

11)  Kuivaa laite imukykyisella liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.

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

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava kasin ennen automaattista puhdistusta, noudata vaiheita 1-8. Vaiheet 9—-12 ovat valinnaisia, mutta niiden suorittamista suositellaan.

13) Kaisittele laitteita automaattipesurissa / desinfiointilaitteessa alla olevien vdhimmaisparametrien mukaisesti.

. Aika T . S
Vaihe (minuuttia) Lampdtila Pesuainetyyppi ja pitoisuus
Esipesu 1 02:00 Kylma vesijohtovesi -
. i " . Entsyymeja sisaltdva pesuaine
Entsyymipesu 02:00 Kuuma vesijohtovesi (1 unssi gallonaa (3,785 I) kohden)
. N . Neutraali pesuaine (1/4 unssi gallonaa
Pesu 1 02:00 63 °C (146 °F) (3,785 I) kohden)
Huuhtelu 1 02:00 Kuuma vesijohtovesi -
Huuhtelu puhdistetulla vedelld 02:00 63 °C (146 °F) -
Kuivaus 15:00 90 °C (194 °F) -

14)  Kuivaa laite imukykyisella liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.
15)  Tutki laitetta silmamaaraisesti etsien likaa kaikkialta, myos liikkuvista osista, raoista, saumoista ja luumeneista. Jos laite ei ole puhdas, toista vaiheet 4-8, 13-15.

DESINFIOINTI

. Laitteet on loppusteriloitava (katso kohta Sterilointi).

. Avalign-valineet ovat yhteensopivia ISO 15883:n mukaisia lampo6desinfioinnin aika-lampétilaprofiileja noudattavien pesureiden/desinfiointilaitteiden kanssa.
. Aseta laitteet pesuriin/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti ja varmista, ettd neste paasee vapaasti tyhjeneméén laitteista ja luumeneista.
. Seuraavat automaattijaksot ovat esimerkkejd validoiduista jaksoista:

Vaihe Kiertoaika (min) Veden lampétila Veden tyyppi
Lampodesinfektio 1 >90 °C (194 °F) RI/DO-vesi
Lampodesinfektio 5 >90 °C (194 °F) RI/DO-vesi

TARKASTUS JA TOIMINTATESTAUS

. Tarkasta laitteet vaurioiden tai kulumisen varalta, mukaan lukien teravat reunat. Jos instrumenteissa on rikkoutuneita, halkeilleita, lohjenneita tai kuluneita kohtia, instrumentteja
ei saa kdyttaa, vaan ne on vaihdettava valittomasti.
. Tarkista, ettd laitteen liitdnnat (liitoskohdat ja kierteet) toimivat edelleen tarkoituksenmukaisesti vaikeuksitta.
. Tarkista, etta saranat liikkuvat tasaisesti. Lukitusmekanismissa ei saa olla kolhuja.
. Voitele Instra-Lube-voiteluaineella tai hoyrya lapaisevalld valinevoiteluaineella ennen autoklavointia.
PAKKAUS
. Loppukayttdja saa kayttaa laitteiden pakkaamiseen vain FDA:n hyvaksymia steriloinnin pakkausmateriaaleja.
. Lisatietoa hdyrysteriloinnista loppukayttajalle on ANSI/AAMI ST79- ja ISO 17665-1 -standardissa.
. Sterilointikdare
o Kotelot voidaan kaaria kahteen kertaan standardin mukaisella lddketieteellisen laadun sterilointikdareelld hyvaksytyn tekniikan mukaisesti.
. Jaykka sterilointisdilié
o Saat lisdtietoja jaykista sterilointisailidista niiden valmistajan kayttdjille antamista ohjeista tai ottamalla yhteytta niiden valmistajaan.
STERILOINTI

Steriloi hoyrylla. Alla ndet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit.

Huomautus: Seuraavat luetteloidut ladkinnalliset laitteet on valmistanut ja toimittanut Stryker®. Nama viélineet on validoitu Avalign-valinesarjan kanssa ja voidaan asettaa sarjaan
steriloitaviksi alla ilmoitettujen hoyrysterilointiparametrien mukaisesti.

Luettelonumero Kuvaus
705482 Asteikollinen pora, 2,0 x 390 mm
703966 Asteikollinen pora, 2,5 x 450 mm
703974 Asteikollinen pora, 3,2 x 450 mm
Kaksinkertaisesti kadritty instrumenttikotelo:

Syklin tyyppi Lampétila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika

Esityhjio 132°C (270 °F) 4 minuuttia 4 30 minuuttia

Esivakuumi 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 4 30 minuuttia
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. Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja suuntaviivoja maksimikuormituksen laskemiseksi on ehdottomasti noudatettava. Sterilointilaite on asennettava ja kalibroitava oikein ja sita
on huollettava oikein.

. Sterilointiin tarvittavat aika- ja lampotilaparametrit vaihtelevat sterilointilaitteen tyypin, syklinmallin ja pakkausmateriaalin mukaan. On tarkeaa, etta prosessiparametrit validoidaan
laitoksessa kaytetyn sterilointilaitteen tyypin ja kuormituksen mukaan.

. Laitos voi halutessaan kdyttaa muita hoyrysterilointisykleja kuin ehdotettua, jos sykli on validoitu asianmukaisesti sen varmistamiseksi, ettda hoyryn lapaisy ja kosketus on riittava
laitteiden steriloimiseksi. Huomautus: jaykkia sterilointikontainereita ei voi kdyttda painovoimaisessa hoyrysteriloinnissa.

. Vesipisarat ja nakyvat kosteuden merkit steriilissd pakkauksessa/kaareessa tai sen kiinnittdmiseen kiytetyssa teipissé voivat vaarantaa kasiteltyjen tuotteiden steriiliyden tai olla merkki

sterilointiprosessin epdonnistumisesta. Tarkista silmamaardisesti, onko ulkokaare kuiva. Jos vesipisaroita tai kosteutta nakyy, pakettia tai instrumenttitarjotinta ei voida kayttaa.
Pakkaukset, joissa on merkkeja kosteudesta, on paketoitava ja steriloitava uudelleen.

SAILYTYS

. Vialineet on pidettdvat steriloinnin jdlkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on sdilytettdva puhtaassa, kuivassa kaapissa tai sailytyslaukussa.

. Laitteita on kasiteltava varoen, jottei steriili estojdrjestelma vahingoitu.

HUOLTO

. Huomio: kdytd autoklavoitavaa voiteluainetta vain kytkentdosiin (lukitusmekanismiin) ja liikkuviin osiin.

. Tuhoa vahingoittuneet, kuluneet tai toimintakykynsa menettaneet laitteet.

TAKUU

. Kaikille tuotteille taataan materiaali- ja valmistusvirheettdmyys toimitushetkella.

. Avalign-vdlineet ovat uudelleenkdytettdvissa, ja ne noudattavat AAMI- ja ISO 17665-1 -sterilointistandardeja. Kaikki tuotteemme on suunniteltu tayttamaan kaikkein korkeimmat

laatuvaatimukset. Emme voi ottaa vastuuta sellaisten tuotteiden virheista, joiden alkuperaista rakennetta on milldan tavalla muutettu.
YHTEYSTIEDOT

. Huomautus potilaalle ja kédyttajalle: Kaikki laakintalaitteiden kdyttoon liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan olinpaikasta riippuen
kyseessa olevan EU-jasenmaan laakintalaitteita valvovalle viranomaiselle ja/tai Australian ladkelaitokselle (Therapeutic Goods Administration, verkko-osoite (https://www.tga.gov.au/).

Valmistaja: Kumppani Australiassa: Jakelija:
d Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fort Wayne, IN 46825 Yhdysvallat St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Valtuutettu edustaja — vélineet:
@ Emergo Europe c €
2797

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Valtuutettu edustaja — kotelo ja tarjotin:
| EC [REP] tmergo europe c E
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REF
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%m akelija Euroopan yhteisossa
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08nyieg Jet Epyaleiwv Mpappikwv ISyktrpwy Avataing

Alota E§aptnpatwv

ApLOpog KataAoyou Nepypadn uDI
705470 Aapn pe kaotavia LRC 00190776155414
705471 Xitwvio mpooappoyéa LRC yia Bideg 3,5mm 00190776155421
705472 MakpU ayklotpo otedpavng LRC 00190776155438
705473 0O&ovtwto Slatpolpevo ayklotpo LRC 00190776155445
705474 Kovtd dykiotpo pe akideg LRC 00190776155452
705475 Akpo eloaywyea Bdwv LRC 00190776155469
705476 Ydatplko akpo pe akideg LRC 00190776155476
705477 Xitwvio tpumaviol LRC yia Bideg 3,5mm 00190776155483
705478 Xitwvio mpooappoyéa LRC yia Bideg 2,7mm 00190776155490
705479 Xitwvio tpurnaviov LRC ya Bideg 2,7mm 00190776155506
705483 KatoaBid, e€aywvikod 2,5mm 00190776155537
705484 Akpo katcaBLdlou, e€aywvikod 2,5mm 00190776155544
705488 PaB&og oupmieong LRC yia Bideg 4,5 00190776155551
705489 Xtwvio tpumaviol LRC yia Bideg 4,5mm 00190776155568
705490 KatoaBid, e€aywviko 3,5mm 00190776155575
705491 MakpU Gyklotpo pe akideg LRC 00190776157753
705492 Akpo katoaBLdlou, eéaywvikod 3,5mm 00190776160937
940740 Atokog LRC 00190776155599
940741 Kamakt yua 6ioko LRC 00190776157760
940742 E€wtepikn Brkn Siokou LRC 00190776155605
940744 Endvw eninedo diokou LRC 00190776155612

NPOOPIZOMENH XPHEH
. To Zet Mpappkwv EdLyKTipwy Avatagng mpoopiletal yia tnv mapoxr evog OAOKANPWHEVOU GET XELPOUPYIKWY EPYAAELWV yLa TNV QVATAEN KATAYUATWY OOTWY KOTA TN XELPOUPYLKN

QVOKATOOKEUT).

MPO®IA XPHETQN A TOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

OL XELPOUPYLKEG EMEUPATELG B TIPEMEL VAL EKTEAOUVTOL HOVO QIO GTOMA [E ETOPKN EKTTALSEUGN Ko EEOLKELWAN LE TLG XELPOUPYLKEG TEXVLKEG. H ekmaibeuon, Katdption Ko
EMAYYEALQTIKA KPLON TOU LaTpoU gival amapaitntn MPOKELUEVOU VA TIPOGSLOPLOTEL N Lo KATAAANAN emAoyr CUCKEUNG KaL Bepareiag.

SupBoulAeuteite TNV Latpikn BLBALoypadia OXETIKA LE TIG TEXVLKEG, TLG EMUITAOKEG KOl TOUG KLVEUVOUG TIpLV amtd TNV EKTEAECN OMOLACSHTIOTE XELPOUPYLKAG EMEUPACNG.

MpLV XPNOLUOTIOLACETE TO TIPOIOV, TIPEMEL VAL SLAPACETE MPOTEKTLKA ONEG TIG 08NYIEG OXETLKA ME TO XapAKTNPLOTIKA aodaleiag Tou.

MNEPITPA®H ZYIKEYHZ

Xelpoupytkd epyaleia ou anotehovvtat and otabepd oeT, anmAd apBpwtd epyaleia KaL AAG CUYKPOTAUOTO O YEVIKEG YPAUUEG KATAOKEUAOUEVA OO LATPLKAG XPHIoNG

avogeidwTo atodAL, TLTdvio, aAoUpivLo Kat oAKOVN.

H Brkn kat ot Siokol epyadeiwv pnopolv va anotehovvrat and Siddopa UALKE, Onwg avogeidwto xaAupa, ahoupivio Kot Taréta oLAKOVNG.

Ol ouokevég mapéxovralt MH ANOSTEIPQMENES kat ripénel va emBewpouvtat, va kabapilovtat, vo AUtaivovTaL Kot Vo armooTELPWVOVTAL TTPLY oo KABe xpron.

OL GUOKEVEG amattouV TeAKR anooteipwon cupdwva e TG tapovoeg O8nyieg Xprong.

OL oUOKeVEG Bev eival UdUTEVOLUEG.

Ouada-2toxog AcBevwv: Ta Epyaleia Mpappikwy EPlyktipwy Avatagng xpnoLLomotovvtaL o€ eMeUBACELS YEVIKNAG OPBOTIESIKAG /KAl TPAUUATWY o acBevelg cUMPWVA HE TV Kpion
TOU TILOTOTOLNKEVOU EmayyeApatio vyeiag.

OL TIAPAKATW LATPLKEG CUCKEUEG KATAAGYOU KATAOKEUATOVTAL KaL TtapgxovTat ard t Stryker® kat eival cuppatd pe to Zet Epyaleiwv Mpappkwy Edyktipwy Avdtagng n/kat tn Brikn
Ko Tov 8ioko:

Ap1Bp66 Kataldyou Nepypadn Ap1Bp6¢ Katadyou Nepypadn
705482 KALLaKWTO TpuTavL - 2,0x390mm 349608(S) - 349660(S) Muwkpr Bida dpAotov StSt 2,7mm
703966 KALLoKWTO Tpumavt, 2,5x450mm 605008(S) - 605060(S) Muwpn Bida pAowo Ti 2,7mm
703974 KALLOKWTO TpUTtavy, 3,2x450mm 338610(S) - 338720(S) Muwkpn Bida dpAotov StSt 3,5mm
703961 Alowog pe axideg yua ewoaywyéa 340614(S) - 340750(S) BiSa pAoLol StSt 4,5mm
Ue akideg 3,5mm
702923 AloKog pe akideg 601014(S) - 601150(S) Bida dpAowov Ti 4,5mm
390019(S) Po&éha, 9mm 341030(S) - 341150(S) | BiSa omoyywdoug ootol 6,5mm, oneipwpa 16mm
703962 Bdion tomoBétnong podélag 342045(S) - 342150(S) | Bida omoyywdoug ootol 6,5mm, oneipwpa 32mm
705465 Aiokog pe akibeg, peydhog PRO @28mm
Aiokog pe akideg, oBAA
705466 PRO 40mm x 16mm
ANTENAEIZEIZ
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NPOEI
L]

H emthoyn) tng kataAAnAGTEPNG CUOKEUNG KoL Beparmeiag mpénel va Baoiletal otnv ekmaiSeuon, TNV KOTAPTLON KoL TNV EMAYYEARATIKN Kpion Tou emayyeApatia vyeiag ou SlabEtet
ASela Aoknong emayyEALATOG. Oa TPEMEL va TIPOELSOTIOLOUV TOUG O0OEVELG OXETIKA HE QUTEG TLG AVTEVSELEELG KO TOUG TTEPLOPLOpOUG, OTav gival amapaitnto. Ol KATAOTACELG TTOU
napouctdlouv auénuévo kivbuvo aotoyiag mepthapufavouv:

o ModAuvon

o AVEMAPKAG TOPOXN QLHOTOG OTN XELPOUPYLKH BEon Aoyw peLwpéVNg ayyeloBpiBetag.

o Avenapkig kGAudn oTtol Tdvw arnod Tn XELPoUpYLKA Béon.

o Octikn motdtnta unoBabuiopévn Adyw acBévelag, AoluwEng f TTPONYOUHEVNG XELPOUPYLKAG eMEUBaONG (euduTteuong), n omoia ev urmopel va apExeL EMapPK UTTOOTAPLEN

1] OTEPEWON TWV CUGKEUWV.
o EuvawoBnoia oe éva owpata (VALKA).
o  AoBeveig pe PUYLKEG 1} VEUPOLOYLIKEG OO OELG TTOU AUEAVOUV TOV KIVEUVO EMUTAOKWY OTN UETEYXELPNTLKA dpovTida

AOMNOIHZEIZ A :

H Avalign ocuvLoTd 0XOAAOTIKO XELPOKIVNTO KAL AUTOUATOTONUEVO KABAPLOUO TWV LATPLKWY CUCKELWV TIPLY oo TNV arooteipwaon. Ol autopatornotnpéveg pébodol amd Hoveg toug
Uropel va unv KaBapilouv EMapKWE TG CUOKEVEG.

OL ouokevég ipénel va uTtoPANBoUV o€ enavenefepyacia To cuVTOpOTEPO Suvatod HeTd T Xprion. Ta epyaleia npénel va kabapilovtal EexwpLoTd amd T ORKeS Kat Toug Siokoug.
‘O\a ta kaBapLotikd Stadlpata mpénel va avtikadiotavtal cuxvad yia va unv purtavBolv oe peydho Babuo.

MpLv artd tov KabapLopo, TNV AnooTeipwon Kat tn Xpron, adatpéote OAA Ta TPOOTATEUTIKA KOAUPATA TPOOEKTIKA. OAa Ta Opyava Tpénel va emBewpouvtal yia va Staodaliletat

n owotr Aettoupyia Kat Kataotaon. Mnv xpnoLUomoLeite Ta dpyava dv §gv AELTOUPYOUV LKAVOTIOLNTLKA.

Anatteital n Aavon Twv Pnxaviopwy toxeiag cuveong mpLv amod t xpron yla thv anoduyr) SUCKOALWY 0TV evepyomoinon.

OLneplypadopeves uéBodol anooteipwong EXouv eMKUPWOEL e TLG CUOKEUEG o€ TipoKaBopLopéve BEoeL TomMoBETNONG avdAoya e Ta oxESLa TNG BKNG Kat Twv dlokwv. Meploxég
T(POOPLIOMEVEG VLA CUYKEKPLUEVEG CUOKEUEG TIPETIEL VAL TIEPLEXOUV LOVO QLUTEG TLG OUOKEUEC.

Kivduvog BAABNG - Ta XELPOUPYLKA Opyava eival cUOKEVEG akpLBELaG. O TPOOEKTLKOG XELPLOKAG ElVaL GNAVTIKOG yLa TNV akpLBr Aettoupyia Twv cuokeLwv. O akaTtdAANAOG EEWTEPLKOG
XELPLOMOG UITOPEL VO TPOKOAETEL SUCAELTOUPYIO TWV GUCKEUWV.

Anatteital TPOCOoXr KOTA TOV XELPLOMO QUXUNPWY EPYAAELWY yLa TNV amoduyr TPAULATIOHOU.

MAévete tn Brikn Kot Toug iokoug epyaleiwv pe éva aoharEég yia T0 AAOUUIVIO AOPPUTAVTLKO HE OUSETEPO PH yLa va arodUYETE TOV EMLPAVELAKO ATOXPWHATIOUO KoL TV aAloiwon
TWV AVOSLWUEVWY EMLAVELWV.

Edv pia ouokeun xpnolonoleitat/xpnowponotibnke oe aoevi mou ndoyel i bavoloyeitat OtL doxeL and t vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), n cuokeur Sev pnopei va
enavaxpnotpornolnBei kal mpénel va kataotpadei A\oyw tng aduvauiag enaveneéepyaoiog i anooteipwong rnpog e€dAewdn Tou KWwdUVou SLaoTaupoVIEVNG HOAUVONG.

Ta npoidvta oTov MapakdTw KatdAoyo epLtéxouv ouoieg ou opifovtat wg CMR 1A f/kat CMR 1B f/kat ouoieg mou mpokalolv eVEOKPLVIKEG SLOTAPAXEG OE CUYKEVTPWON VW TOU
0,1% katd Bapog. Aev TauTomoLBnKe Kavévag UNOAETOUEVOG KivEuvog 1 pETpa tpodUAa&NG Adyw TnG Mapousiag AUTWY TWV OUCLWV 6TNV a§LoAdyNaon KSUVOU UALKWY Tou
Siegnyaye n Avalign Technologies, Inc. Ztnv afloAdynon, eetaotnkav ot €€fig ouddeg: maibid, eykueg r} OnAA{ouoeg yuvaikeg.

ApLOndg eaptriparog Nepypadn Emukivéuvn oucia (ApiB. CAS) Ta§wéunon
GUOKEUNG
705472 MakpU aykiotpo oteddvng LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 080ovtwtd Slatpolpevo dykiotpo LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 Kovto dykiotpo pe akibeg LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 Akpo elooywyéa Bdwv LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 datpkd akpo pe akideg LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 Pa&BSog ouumnieong LRC yia Bideg 4,5mm Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 MakpU aykLotpo e akideg LRC Cobalt (7440-48-4) CMR 1B

NPOZOXH &
ONLY

O OpoonovdLakog Nopog twy H.M.A. emttpenel tnv mwAnon, Stavopn Kot Xprion tng mapoloog GUGKEUNG LOVO oo 1 KATOTLY EVIOANG LaTpoU.

MEPIOPIZMOI ENANEMNEZEPTAZIAZ

H enavahapavépevn enetepyaoia éxel eAdxiotn enidpaon oe autd ta dpyava. To téAog tng Sudpkelag {wng kabopiletatl cuvABwe and th ¢Bopd kat tn BAABN Adyw XpHong.

Anon

OIHZH

O unevBuvog enavenefepyaoiag eivat untevBuvog va Stacdalilel OTL N EMAVENESEPYOOLA TIPOYLATOTIOLELTAL LE TN XPNON ESOMALOMOU, UALKWY KoL TIPOCWTILKOU OTNV EYKATACTACH
EMAVENeEepyaoiag Kat OTL EMULTUYXAVETOL TO EMBUNNTO aMOTEAECHA. AUTO ataLTel EMLKUPWON Ko TAKTLKA apakoAouBnon tng Stadikaciog. Onotadnmnote andkAion tou unelBuvou
enaveneepyaoiag and tig napexOpeves odnyieg mpénel va aflohoyeitat KATAAANAQ WG TPOG TNV ATMOTEAECUATIKOTNTA KAL TG TTLOAVEG SUCUEVEIG OUVETELEG.

06nyieg enaveneéepyaociog

EPFAAEIA KAI MTAPEAKOMENA

KpUo vepd Bpliong (< 20°C / 68°F)
Nepé ZeoTo6 vepd (38°- 49°C / 100°- 120°F)
Zeot6 vepd Bpuong (> 40°C / 104°F)
Artoviopévo vepd (DI) rj vepo avtiotpodng dopwaong (RO) (mepBaAiov)
EvZuuiko anoppunavtikod pH 6,0-8,0 r.x. MetriZzyme, EndoZime, Enzol
. EmukupwBnKe pe to eVIUULIKO armoppuTtavtiko Enzol o 1 0z avd yahovt
MNapayovteg vepou Bpuong
kaBapLopov Oubdétepo amoppumnavtiko pH 6,0-8,0, SnAadn Liqui-nox, Valsure
. ErukupwBnke pe oudétepo amoppumnavtiko Valsure oe 1oz avd yaAdve
vepoU Bpuaong
BoUptoeg f/Kkat KaBAPLOTIKE CWANVWOEWV Ke vAhov Tpixeg o Stddopa peyédn
EfapTipata Anocrslpwué\{sc GUQvasc ] Lclfoélﬁvauo ' ) ’ )
AnoppodnTikd mavid piag xpiong xapnhot xvoudldopatog r oodvvaua
NeplLékteg epPfamntiong
laTpIKOG TEMLECUEVOG AEPAG
E€omAlopog Juokeun kabaplopol pe umeprxoug (Sonicator)
Autopatn Guokeur MAUONG

ZHMEIO XPHZHZ KAl ®YAAZH

RD_IFU-19004 Rev. 7 EAAnVIKG Page 63 of 117

Effective Date: 26 September 2025



1) AKOAOUBE(TE TIG TPOKTLKEG ONHELOU XPIONG TOU LEPUMATOG LATPLKAG TIEPLBAAYNG. ALOTNPEITE TIG CUOKEVEG UYPEG LETA TN XPMON, VLA VA ATTOTPOTTEL TO OTEYVWHA TwV aKaBapoLwv
KQL OTIOROKPUVETE TNV TIEPIOOELD TOCOTNTA AKABOPOLWY Kot KAtaAoimwy arnd 6Aoug Toug auloUg, TG emLdAVELEG, TLG KOWAOTNTEG, TOUG UnXaviopoUg oAioBnong, Toug apBpwtolg
OUVSECHOUG, KaL OAa Ta GAAA XOPOKTNPLOTLKA TNG oXeSiaong mou eivat SUokoAo va kabapLotolv.

2) Mpaypatonotiote avappodnon f EKMAVON TWV AUAWY HE Eva KaBapLoTIKO SLAAUMA AUECWE LETA T XPRHoN.

3) AkoAOUBNOTE TLG YEVIKEG TPODUAAEELG KOl TOTIOBETAOTE TG CUOKEVEG HECA O€ KAELOTA f} KaAUMpEVA SoXEla yLa HETAPOPA OTO KEVIPLKO TUHLA TIPOUNBELWDV.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

4) EKTAUVETE TIG CUOKEVEG KATW amd KpUO TPEXOUHEVO VEPO BPUONG YL TOUAGXLOTOV 3 AEMTA EVW QUITOUAKPUVETE GKOUTIL{OVTOG Tal KaTaAouta akaBapolwy A Ta UToAEippaTa.
EVEPYOTIOLHOTE TOUG LETOKLVOULEVOUG HNXAVLOMOUG KO EKTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHEG A/KaL TG KOWNOTNTEG EVW EKTAEVETE.

5) MNpoetoludote éva eviUpLko StaAupa KaBaplopol cUpdwva KE TLG 08NYLEG TOU KATACKEUAOTH, CUMMEPAAUBAVOUEVNG TNG APAiWGNG/CUYKEVTPWONG, TNG TIOLOTNTAS TOU VEPOU Kat
™¢ Beppokpaciag. BuBiote TG cuokeu£g Kat epPamtiote Tig yia Touldxlotov 10 Aemtd. Evw Bplokovtal péoa oto SLAAUpA, XPNOLULOTIONOTE pla BoUpToa He LaAaKES TPIXEG YLoL VO
adapéoete OAa Ta (xvn aipatog kat TG akabapoieg arnod ™ cuokeur, Sivovtag LoLaitepn TPOCOXK OTA VAATA, TLG OXLOUES, TLG oUPPAdEG KaL OAEG TLG SUCTIPOGLTES TIEPLOXES.

a. Edv n cuokeun Slabétel pnxaviopoug oAicBnong fi apBpwtolc cUVEEGOUG, EVEPYOTIOLOTE TN CUCKEUN EVW TPIPETE YLA VA ATTOUAKPUVETE TIG ayLSEUPEVES aKaBapaieg.

b. EQv n cuokeur TepLEXEL Evav OLUAO, XPNOLUOTIOLOTE La TtUKvH, vatlov BolUptoa ) epyoleio kaBoplopol cwAnvwy evw wOEelTe TPog Ta Lo Kal £§w e LLa TIEPLOTPODLKN
Kivnon, yla va SLEUKOAUVETE TV IopaKpuVon Twv KataAoinwy. BeBalwbeite OtL €xete mpooBaon o€ OAN Tn SLAUETPO KaL o€ OA0 T0 BAB0oG Tou auAoU. EKTAUVETE TOV U0,
ToulaxLoTov TpeLg HopEG, LE pLa cupLyya N omoia eptéxetl StdAupa TouAdytotov 60 mL.

6) Adarpéote TIg cUOKEVEG Kat EemAUveTe/avadelote o€ KpUO vePO BpUiong yla TouAdxLotov 3 Aemtd. EVEPYOMOLAOTE TOUG UETAKLVOUUEVOUG UNXAVLIOHOUG KOL EKTTAUVETE OAOUG TOUG
QAUAOUG, TLG PWYHES 1/KAL TG KOLNOTNTEG EVW EKTAEVETE.

7) Etolpdote éva SLaAupa KaBapLlopol e OUSETEPO AMOPPUTIAVTIKO CUUPWVA LLE TG 08NYIEG TOU KATOOKELUAOTH, CUMTEPAAUBAVOUEVNG TNG APaiwonG/cUYKEVTPWONG, TNG TTOLOTNTOG
Kat tng Bepuokpaciog tou vepou. BuBioTe TIg cUCKEUEG KaL EMPATIOTE TLG yia TOUAGYLOTOV 5 Aemtd. Evw Bpiokovtal peoa 6To SLAAUMA, XPNOLLOTIOLOTE pia BoUpToa LE HAAKES
Tpixeg ya va adatpéoete OAa ta ixvn aipatog kot tg akabapoieg anod tn cuokeur, Sivovtag SLaitepn mPoooxn ota VAHATA, TG OXLOUES, TG ouppadE Kat OAeG TG SuompdoLteg

TIEPLOXEC.
a. Edv n cuokeur SlaBEtel pnxaviopolg oAioBnong 1 apBpwtolg cUVEETOUG, EVEPYOTIOLOTE T CUOKEUN EVW TPIRETE yLA VO AITOLAKPUVETE TLG TTOYLOEULEVEG aKABaPOiEeC.
b. EQv n 6UOKEUN TIEPLEXEL EVaV ALUAD, XPNOLUOTIOLOTE WLa TIUKV, V&hov Bouptoa fi epyoleio kabaplopol cwAnvwy evw) wbeite TPOG Ta PEoa Kat 5w KE ULa TIEPLOTPOPLKN

Klvnon, yto vo. SLEUKOAUVETE TV anopakpuvon twy Kataloinwv. BeBalwbeite 6t éxete mpdoBacn o OAn tn SLdpeTpo Kat o OAo To BdBog tou aulol. EKAUVETE TOV QUAO,
ToulaxLloTov TpeLg HopEG, LE pLa cUpLyya N omoia eptéxet StdAupa touAdytotov 60 mL.

8) AdaLp£oTe TIG CUOKEVEG KaL EemMUveTe/avadeloTe og KpUO veEPO BPUoNG yla TOUAGXLoTOV 3 AemTd. EVEPYOTIOLAOTE TOUG METAKIVOUEVOUG UNXAVLOHOUG Kat EKTAUVETE OAOUG TOUG
QAUAOUG, TLG PWYHES 1/KAL TG KOWNOTNTEG EVW EKTAEVETE.

9) MNpoetoludote éva evIUULKO SLaAupa KaBapLopol XpnoLomolwvtag eotd vepd cUUGWVA LE TG CUCTAOELS TOU KATAOKEUAOTH OE MLol Lovada urtepriXwv. YIOBAAAETE TIG GUOKEVEG
OE UTIEPNXOUG YLa TouAdyLotov 15 Aemtd pe eAdytotn ouxvotnta 40 kHz. Zuviotdrtal n xprion povadag unepriixwyv pe eoptripata EKTAUONG. OL CUCKEUEG e QUAOUG TIPETEL
va ekmAévovtal pe Stahupa kabaplopol K&Tw anod tnv enddvela tou StaAUpatog, yia va Stachaliletal n emapknig SLaxuon Twv KAvoALwy.

10) Adaipéote TIG 6UOKEVEG Kat EemAUvete/avadelote og amoviopévo (DI)/avtiotpodng 6opwong (RO) vepd oe Beppokpacia nmeptBaAloviog yia touAdylotov 4 Aermttd. Evepyonowjote
TOUG LETOKLVOUEVOUG LNXAVLOHOUG KOt EKTTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHEG 1/KAL TG KONOTNTEG EVW EKTIAEVETE. EKMAUVETE TOV E0WTEPLKO AUAS TOUNAXLOTOV 3 POPEG LE veEPD
RO/DI (touhdxtotov 15 mL) XpnoLUOTOLWVTAG pia cUpLyya KAtAAANAou pey€BouG. Av UTLAPXOULY, XPNOLUOTIOLHOTE BUPEG EKMAUONG YLa. TV EKTTAUOH.

11) STEYVWOTE TN CUOKEUN XPNOLLOTIOUWVTAG £Va AMOPPOPNTIKO TAV. ETEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKES ETLPAVELEG e GIATPAPLOUEVO, TIETILECUEVO QEPQ.

12) EmBewproTe OMTIKA TN CUOKEUN Yla akabapoieg, cupmep\aUBAVOUEVWY OAWV TWV UNXAVIOKWY EVEPYOTIOINONG, TWV PWYHWY, TWV KOWOTATWY KoL TwV aUAWV. EGv Sev eival omtikda
kaBapa, emavaldpete ta Pripata 4-12.

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMOZ

Snuelwaon: OAeg 0L CUOKEVEG TIPETIEL VAL UTIOBAANOVTAL OE TIPOKATAPKTLKO KABapLopo TpLy ard onotadnmnote Sladikacia autopatonotpévou kabaplopou, akohoubwvtag ta Bripata 1-8.
Ta BApata 9-12 eivat mpoatpetikd aAd cuvioTwvTal.

13)  MetadEpete OAEG TIG CUOKEUEG OE WL AUTOMATN OUOKEUR TAUONG/amoAUpavong yLa eneéepyaoio cUpdWVA LE TLG TAPAKATW EAGXLOTEG TAPAUETPOUG.

®don Xpévqc Oepuokpacia TUMOG KaL GUYKEVTPWAON OITOPPUTIOVTLKOU
(Aemrta)

MpdémAvon 1 02:00 KpUo vepo Bplong A/

Eviupatiki mbon 02:00 Zeot0 vepo Bpuong EVUpLKO artoppumavtiko (1 0z / yohovi)

MAbon 1 02:00 63°C / 146°F Oub£tepo amoppunavtiko (1/4 oz / yahovi)

‘EkmAvon 1 02:00 Zeotd vepo Bpuong A/

‘EkmAuon pe kekabapuévo vepd 02:00 146°F / 63°C A/

STEYyVWHA 15:00 194°F / 90°C A/l

14)  Steyvwote TNV uTtepBoALKn LYPACLO XPNOLULOTIOLWVTAG £V AOPPOPNTLKO TAVi. TTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKES ETMLAVELEG e GLATPAPLOEVO, TIETILECHEVO OEPQL.
15) EmBewprioTe OMTIKA TN CUOKELN yla akabapoieg, cupmepAAUBAVOUEVWY OAWV TWV HNXOVIOUWY EVEPYOTIOINONG, TWV PWYHWYV, TWV KOWAOTATWY Kat Twv auAwv. EGv Sev elvat omtika
kaBapd, emavaldapete ta pripata 4-8, 13-15.

AMNOAYMANZH

. OL ouokeu£g pénel va umtoBaAlovtal o€ Tehikr anooteipwon (BAEne evotnta Anooteipwon).

. Ta epyaleia tng Avalign givat cuppatd pe npodid xpdvou-Bepuokpactwy cuokeunig mMALeng/anoAupavong yla Bepuikn aroAUpavon cupdwva pe to 1ISO 15883.

. TomoBEeTHOTE TIG CUGKEVEG 0T GUOKEUN TAUONG-amoAUpavong cUpdwva pe TG 08nyieg Tou kataokeuaotr, Slachaiifovtag 6Tl oL GUGKEUES Kal oL AUAOL Lmopouv
VO AooTpoyyLoTouv eAelBepa.

. OL apaKATW QUTOMATOTONEVOL KUKAOL Elval Tapadelypata eMKUPpWHEVWY KUKAWV:

. Xpovog avakukAodopiag . , , ,
®daon (Aened) Oepuokpacio vepou Tomog vepol
OepuLKr amoAupavon 1 >90°C (194°F) Nepo RI/DO
OepuLKr amoAupavon 5 >90°C (194°F) Nepo RI/DO
EMNIOEQPHZH KAI AOKIMEZ AEITOYPTIAZ
. EmBewproTe OMTIKA TLG CUOKEVEG yLa InpLég N dBopad, cupmep\apBavopévwy Twy aXUnpwyv akpwv. Opyava LLe OTIACPEVA, POYLOREVA, XTUTINHEVA 1) GBapHEVA XOPAKTNPLOTIKA
Sev mpéneL va xpnotponotolvtat, oAG mpénel va avtkabiotavtal apéows.
. BefatwBeite OTL oL SLACUVEETELG TWV CUCKEUWV (EVWOELG KOL OTIELPWHOTA) CUVEXI{OUV va AeLToupyoUV OTwe ipoBAEMETOL XWPLG EMLITAOKEG.
. EAéy€te yia tnv opan kivnon twv apBpwoewv. O pnxaviopol aoddAiong Ba mpEmeL va Unv €XOUV EYKOTTEG.
. AUTAVETE TIPLV A0 TN Xprion autdkauoTtou e Instra-Lube 1 éva Stamepato and atud Autavitkd epyaieiwy.
ZYZIKEYAZIA
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Kotd tn ouoKeUAOLO TWV CUGKEUWY, 0 TEALKOG XPrOTNG TPETIEL VOL XPNOLULOTIOLEL LOVO UAKG CUCKEUOOLAG VL0 ATOCTELPWON EYKEKPLUEVA OTtO Tov FDA.
0 telkOG Xpriotng Ba ipémnet va cupBouAeutel to mpotuno ANSI/AAMI ST79 1 to I1SO 17665-1 yia pooBeteg mAnpodopie OXETIKA e TNV AMOOTEIPWON UE ATUO.
NepLtuAypa anooteipwong

o OL Brikeg umopolV va ePLITUALXBOUV O TUTILKG, LATPLKAG XPrONG TEPLTUALY LA ATTOCTELPWONG XPNOLLOTIOLWVTAG EYKEKPLUEVN HEBOSO SUTAOU TEPLTUALYLATOG.
Akapurto Soxeio anooteipwong
o Ma mAnpodopieg oxeTIKA e Ta akapmnta Soxeia anooteipwong, avatpéfte otig KATAAANAEG 05NYLEG XPAONG TTOU TTOPEXOVTAL OO TOV KATAOKEL AT Tou Soxeiou

1) ETUKOWVWVNOTE aneuBeiag e TOV KATAOKELAOTH YL 08nyieg.

ANOZTEIPQZH

ATIOOTELPWOTE LE ATUO. ZTN CUVEXELQ TTapaTiBevTaL oL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QALTOUVTAL YLoL TNV AMOCTEIPWON ME ATUO TwV CUCKELWV Avalign.

Inueiwon: Ta mapakdtw epyaleia KaTaAOyou kataokeualovTal Kot tapéxovtal amo tn Stryker®. Ta epyaleio autd €xouv emkupwBel eviog tou o€t epyaheiwv Avalign kot pmopoulv
va TortoBeTnBoUV GTO OET yLa AMooTeipwon cUUGWVA LE TLG TAPAUETPOUG ATMOCTEIPWONG KE ATUO TTOU TTPOoSLOPI{ovVTaL TTAPAKATW.

Ap1Op6¢ KataAdyou Nepypadn
705482 KALLOKWTO TpuTtdvy, 2,0x390mm
703966 KALLoKWTO TpuTavt, 2,5x450mm
703974 KALLoKwTo tpumavt, 3,2x450mm
AutAG tudypévn Brkn epyaldeiwv:

Tomog KukAou Oeppokpacio Xpovog ExkBeang MNoaApoi XpOvog ITEYVWHATOG

Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 \emtd 4 30 Aenta

Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemta 4 30 Aemta

O o8nyieg Aettoupyiag kat oL kateuBuvTpLeg 08nyieg yia ™ Stapdpdwon péyLotou $opTiou TOU KATAOKEUOOTH TOU QIMOCTELPWTH TPETEL VA TNPOUVTAL pNTA. O AMOCTELPWTNG TIPEMEL
va eykadiotatat, va cuvtnpeitat kat va Babpovopeital cwotd.

OL MapALETPOL XPOVOU Kal Bepokpaciog Tou amattouvTaL yLa TNV amooTeipwaon motkiAAouv avaAloya e ToV TUTIO TOU QTOCTELPWTH, TOV OXESLAOUO TOU KUKAOU Kal TO UALKO
ouokevaoiag. H emkipwon Twy napapétpwy enefepyaociag eival kployng onpaciag yia tov ekdotote TUNo e§onmAopoL anooteipwong KOs eykatdotaong Kot tn Stapdpdwon tou
doptiou Tou mpoidvtog.

Mua eykatdotacn Unopel va emAéEeL va xpnotpomolioet StadopeTikolg KUKAOUG QOoTEIPWONG UE ATUO OO TOV TIPOTEWVOUEVO KUKAO, EQV N EYKOTAOTOON EXEL ETUKUPWOEL KATAAANAQ
Tov KUKAO yla va e§aodalioet enapkn Stelobuon tou atpol Kat emadn Le TG CUOKEVEG yLa amooTteipwon. Znpeiwon: ta dkapnta Soxeia anooteipwang Sev punopolv va
XpnotporotnBolv og kUKAOUG atpol BaputnTag.

Ta otayovidia vepoU Kat Ta 0patd onpuadila Lypaciag otV AMOoTELPWHEVN CUCKELAOLA/TEPLTUALYLLA 1} OTNV TaLvia IOV XpnotpomnoLeital yia tnv acdaAior| tng uropet va BEcouv

o€ KivBUVO TN OTELPOTNTA TWV ENeEEpYacEVWY GopTiwv 1 va aroteolv EvSelén amotuyiag tng Sladikaociag anooteipwong. EAEyETe OnTIKA TO €§WTEPLKO TEPLTUALY A WG TIPOG TN
oteyvoTnTa. Av UTtdpXouV otayovidia vepou ) opatd onuadia vypaciag otn cuokevaoia  otov dioko epyaleiwy, autd Bewpeitat un anodektd. SUCKEVAOTE KL ATOOTELPWOTE

€K VEOU TLG OUOKEUQOLEG LE 0paTA onuddia vypaociac.

ANOOGHKEYZH

MeTd thv anooteipwon, Ta epyaleia MPEMEL va MAPANEVOUV OE CUCKEUAOLO AMOOTEIPWONG Kot va amodnkevovtal og éva kabapod, xwpic uypaoia eppdpto fi Brkn anodrikeuong.
Oa mpénel va SISETaL TTPOTOXI KATA TOV XELPLOWO TwV CUCKEUWV Ttpog aroduyn BPAaBwv atov oteipo ppayud.

ZYNTHPHZH

Mpoocoxn: EbapudleTe AUTAVTIKO YL XPAON OE AUTOKOUGTO HOVO 0Ta CUVSETIKA oTotXela (Hnxaviopol achaAiong) Kat ta Kivoupeva pépn.
ATOPPIMTETE KATECTPAUUEVES, GOAPUEVES 1) N AELTOUPYLIKEG CUOKEUVEG.

EITYHZH

'O\ ta poidvTa eival yyunpéva OtL Sev mapouotdlouv EAATTWHOT UALKOU Kol KOTOLOKEUAG KATA T OTLYMA TNG OITOGTOANG,.

Ta epyaleia tng Avalign gival emavaypnolponotioipa kat mAnpouv ta pdtuna AAMI kat ISO 17665-1 wg rpog tnv anootelipwon. OAa ta mpoiovta pag lvat oxeSLaopéva Kot
KATOLOKEVAOEVA yLa va TANPoUY Ta uPNAGTEPA TipdTUTIA TTOLOTNTAG. Acv hEpoupe Kapia euBUvn yla aotoxia Twv MPoidvTwy Ta omoia €xouv tpornomnotndel pe onotovérmote
TPOTO Ao TNV apxkh oxediaon Toug.

ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ

Ewdonoinon yia tov acBevi Kat tov XpAotn: Kdbe coBapd meplotatiko mou ouvéRn O OXEON LE TA LATPOTEXVOAOYLKA TTPOioVTa Ba TPEMEL va avadEPETOL OTOV KATACKEUAOTH
Ko € BAon TOV TOTIO EYKATAOTACNG TOU Xpriotn f/Kat Tou acBevoug, otnv apuddia apxr Tou kpdtoug péloug tng EE i otnv Auotpaiiavn Yrinpeoia Oepaneutikwy Mpoioviwv
(otn StevBuvon https://www.tga.gov.au/).

Kutoiwl(sud(nm a.m'): Auctpahéc Xopnyée: f‘ . Alavépetal ano:
d Avalign Technologies Stryker Australia Pty Ltd H"ﬂ*m Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fort Wayne, IN 46825 HMNA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Auotpahia

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

Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
OMavsia

E§ouoiobotnuévog AvTunpoownog
@ (Onikeg kou Aiokot): c €
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

OMavsia

E§ouoiob0tnuévog AvTunpoownog
(Epvaela) c €
2797
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Magyar @l

Linearis redukcids kapocskészlet miszerezési utasitasai

Alkatrészek listaja

Katalégusszam Leiras uDI
705470 LRC kilincsm{ves kar 00190776155414
705471 LRC adapterhiively 3,5 mm-es csavarokhoz 00190776155421
705472 LRC hosszu koronas horog 00190776155438
705473 LRC fogazott osztott horog 00190776155445
705474 LRC rovid tuskés horog 00190776155452
705475 LRC csavarbehelyezé hegy 00190776155469
705476 LRC tiiskés elektrédacsucs 00190776155476
705477 LRC faréhively 3,5 mm-es csavarokhoz 00190776155483
705478 LRC adapterhiively 2,7 mm-es csavarokhoz 00190776155490
705479 LRC furdhiively 2,7 mm-es csavarokhoz 00190776155506
705483 Csavarhuzd, hatlapfej(i 2,5 mm 00190776155537
705484 Csavarhuzdfej, hatlapfejii 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC kompresszids rud 4,5-es csavarokhoz 00190776155551
705489 LRC faréhively 4,5 mm-es csavarokhoz 00190776155568
705490 Csavarhuzo, hatlapfejd 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC hosszu tiiskés horog 00190776157753
705492 Csavarhuzdfej, hatlapfeji 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC talca 00190776155599
940741 LRC talcafedél 00190776157760
940742 LRC talca kilsé tokja 00190776155605
940744 LRC talca felsé rétege 00190776155612
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
. A Linearis redukcids kapocskészlet sebészeti eszkozok atfogo készletét kinalja, amelyek segitenek a csonttorések csokkentésében a mitéti rekonstrukcid soran.
JAVASOLT FELHASZNALOI PROFIL
. A sebészeti eljarasokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelel§ képzésben részesiiltek és ismerik a mitéti technikakat. Az orvos képzettsége, képzése és szakmai megitélése
sziikséges a legmegfelelGbb eszkoz és kezelési lehetdség kivéalasztasahoz.
. A sebészeti eljarasok elvégzése elStt tanulmanyozni kell az orvosi szakirodalmat a technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatban. A termék hasznalata el6tt figyelmesen
el kell olvasni a biztonsagi funkcidkra vonatkozé 6sszes utasitast.
ESZKOZ LEIRASA
. Sebészeti mlszerek, amelyek rogzitett szerelvényeket, egyszeri csuklés miiszereket és egyszer( szerelvényeket tartalmaznak, dltalaban nagytisztasdgi nemesacélbdl, titanbol,
aluminiumbdl és szilikongumibdl késziilnek.
. A miiszertaskak és talcak kilonboz6 anyagokbdl dllhatnak, beleértve a nemesacélt, aluminiumot és szilikonlapokat.
. Az eszkdzok NEM STERIL formaban keriilnek forgalomba, minden felhasznalas el6tt meg kell vizsgélni, be kell kenni, illetve tisztitani és sterilizalni kell.
. Az eszkozok végsé sterilizalast igényelnek a jelen hasznalati Gtmutaté (IFU) szerint.
. Az eszkdzok nem alkalmasak beiiltetésre.
. Beteg célcsoport: A Linedris redukcids kapocs miiszereket dltaldnos ortopédiai és/vagy traumas eljardsok soran hasznéljdk betegeknél az engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
szakember megitélése szerint.
. A kovetkezd katalégusos orvosi eszkdzoket a Stryker® gyartja és szallitja, és kompatibilisek a Linearis redukcids kapocskészlet miiszerekkel és/vagy tokkal és talcaval:
Katal6gusszam Leiras Katal6gusszam Leiras
705482 Allithaté furé, 2,0x390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm Kis kortikdlis csavarok StSt
703966 Allithaté furd, 2,5x450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm Kis kortikélis csavar Ti
703974 Allithaté furd, 3,2x450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm Kis kortikalis csavar StSt
703961 Tuskés lemez 3,5 mm-es tiiskés betéthez 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm Kortikalis csavar StSt
702923 Tuskés lemez 601014(S) - 601150(S) 4,5 mm Kortikalis csavar Ti
390019(S) Moséberendezés, 9 mm 341030(S) - 341150(S) | 6,5 mm Spongiosa csavar, 16 mm menet
703962 Mosdberendezés tolté allvany 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm spongiosacsavar, 32 mm menet
705465 Tuskés lemez, Large PRO @28 mm
705466 Tlskés lemez, Oval PRO 40 mm x 16 mm
ELLENJAVALLATOK
. A legmegfelelGbb eszkoz és kezelés kivalasztasakor az engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember oktatédsa, képzése és szakmai megitélése alapjan meghozotté dontésre kell

tamaszkodni. Szlikség esetén figyelmeztetniiik kell a betegeket ezekre az ellenjavallatokra és korlatozasokra. A meghibdsodas fokozott kockazatat jelentd allapotok a kdvetkezék:

o Fert6zés

o Nem megfelel§ vérellatas a kezelt terlleten a kdrosodott érrendszer kovetkeztében.

o Elégtelen szoveti lefedettség a kezelt teriileten

o Acsont minGsége karosodott betegség, fert6zés vagy korabbi sebészi beavatkozas (implantacid) miatt, ami igy nem tud megfelel§ alatamasztast nyujtani vagy rogzitést
biztositani az eszkdzoknek.

o Idegentest (anyag) érzékenység
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o Olyan mentdlis vagy neuroldgiai betegségekben szenved betegek, akiknél magasabb a posztoperativ ellatds soran a szovédmények kialakuldséanak kockazata

FIGYELMEZTETESEK A :

. Az Avalign az orvostechnikai eszk6zok alapos manudlis és az automata tisztitdsat javasolja a sterilizalas el6tt. A gépi tisztitds 6nmagaban nem feltétlenil elégséges az eszk6zok
megfelel§ tisztitdsahoz.

. Az eszkozoket a hasznalat utan a lehet6 leghamarabb Gjra fel kell dolgozni. A m(iszereket a dobozoktdl és a talcatdl kilon kell tisztitani.

. Minden tisztitoszert gyakran cserélni kell, miel6tt er6sen szennyezédik.

. Tisztitas, sterilizalas és hasznélat el6tt dvatosan tavolitson el minden véd&sapkat. A miszereket ellendrizni kell a megfelel6 miikodés és allapot biztositasa érdekében. Ne hasznalja
a nem kielégitéen m(ikodé m(iszereket.

. A gyorscsatlakozassal kapcsolatos mechanizmusokat hasznalat el6tt be kell kenni, hogy elkerdiljiik a mikodtetés nehézségeit.

. A leirt sterilizaldsi modszerek csak akkor érvényesek, ha az eszkozoket az el6re meghatéarozott médon helyezi el a dobozban és talcan. A meghatarozott eszk6zokhoz rendelt
terlleteknek csak ezeket az eszkdzoket szabad tartalmazniuk.

. Karosodds kockazata — A sebészeti mUiszerek precizids eszk6zok. Az eszkdzok pontos miikodéséhez fontos a gondos kezelés. A nem megfelel6 kiils6 kezelés az eszk6zok hibas
miikodését okozhatja.

. Ovatosan jarjon el éles mszerekkel a sériilések elkeriilése érdekében.

. Mossa meg a miiszerdobozt és a talcdkat aluminium esetén is biztonsagosan hasznalhatd, semleges pH-értékli mososzerrel, hogy elkeriilje a felllet kifakuldsat és az eloxalt feluletek
karosodasat.

. Ha egy eszkozt Creutzfeldt-Jakob-betegségben (CID) szenvedd vagy annak gyanuja alatt 4ll6 betegnél hasznélnak, akkor az eszk6z nem hasznélhato fel djra, és azt meg kell semmisiteni,
mert az Ujrafeldolgozés vagy a sterilizalds nem lehetséges, a keresztszennyezés kockazatanak kikiiszobolése érdekében.

. Az aldbbi listdban szerepl6 eszkdzok 0,1 tomegszazalék feletti koncentracidban tartalmaznak CMR 1A és/vagy CMR 1B és/vagy endokrin karosité anyagokat. Az Avalign Technologies,

Inc. altal végzett anyagi kockazatértékelésben nem azonositottak fennmaradé kockazatot vagy elévigyazatossagi intézkedéseket ezen anyagok jelenléte miatt. Az értékelés soran
a kovetkez6 csoportokat vették figyelembe: gyermekek, terhes vagy szoptatd nék.

Eszkoz cikkszama Leiras Veszélyes anyag(ok) (CAS-szam) Osztalyozas
705472 LRC hosszu koronds horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC fogazott osztott horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC rovid tlskés horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC csavarbehelyezé hegy Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC tuskés elektrodacsucs Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompresszids rud 4,5 mm-es csavarokhoz Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC hosszu tlskés horog Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

VIGYAZAT Pxo"”
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében ez a késziilék kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd, forgalmazhatd és felhasznalhatd.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK
Az ismételt feldolgozas minimalis hatassal van ezekre a miiszerekre. Az élettartam végét altaldban a hasznélatbdl ered6 kopés és karosodds hatérozza meg.

NYILATKOZAT

Az ujrafeldolgozé felelGssége annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozas az ujrafeldolgozo Iétesitmény berendezéseinek, anyagainak és személyzetének igénybevételével torténjen,
és elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat validaldsat és rendszeres ellenérzését igényli. Az Ujrafeldolgozé altal a megadott utasitdsoktdl valé barmilyen eltérést megfelelGen értékelni kell
a hatékonysag és a lehetséges karos kovetkezmények szempontjabol.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

ESZKOZOK ES TARTOZEKOK
Hideg csapviz (< 20°C)
Viz Meleg viz (38-49°C)

Forré csapviz (> 40°C)
loncserélt (D1) vagy forditott ozmdzisos (RO) viz (szobahémérséklet)
Enzimatikus mosdszer pH 6,0-8,0, azaz MetriZyme, EndoZime, Enzol

L . Enzol enzimatikus mosdszerrel validalva kb. 30 ml 3,8 | csapvizben
Tisztitészerek . -
Semleges mosodszer pH 6,0-8,0, azaz Liqui-nox, Valsure
. Valsure semleges mosdszerrel validalva kb. 30 ml 3,8 | csapvizben

Kilénb6z6 méret(i kefék és/vagy csétisztitok mlianyag sortékkel

Steril fecskend&k vagy ezekkel egyenértékii eszkozok

Nedvszivo, alig szélazo, eldobhatd torl6kenddk vagy ezekkel egyenértéki eszkozok
Aztatéedények

Orvosi stiritett levegé

Felszerelések Ultrahangos tisztitd (Sonicator)

Automata mosé

Kiegészit6k

FELHASZNALASI HELYEN TORTENG ALKALMAZAS ES KORLATOZAS

1) Kovesse az egészségligyi intézmény felhasznalasi helyen torténd alkalmazasra vonatkozo gyakorlatat. Hasznalat utdn tartsa nedvesen az eszkzoket a talaj kiszaraddsanak
megakaddlyozdsa érdekében, és tavolitsa el a f6l0sleges talajt és a tormeléket minden lumenbdl, feliiletrél, hasadékbdl, csiszdé mechanizmusokbdl, csuklds csatlakozasokbol
és minden tovabbi nehezen tisztithaté teriletrdl.

2) Hasznalat utan azonnal szivja le vagy 6blitse at a lumeneket tisztitdoldattal.

3) Kovesse az altaldnos dvintézkedéseket, és zart vagy fedett tartdlyokban tdrolja az eszkozoket a kdzponti ellatdba torténd szallitashoz.

KEZI TISZTITAS

4) Oblitse le az eszkdzoket hideg folyé csapviz alatt legaldbb 3 percig, mikézben megtisztitja a maradék talajtél vagy a tormeléktsl. Miikddtesse a mozgathaté mechanizmusokat,
és dblités kozben mosson at minden lument, repedést és/vagy rést.

5) Készitsen enzimatikus tisztitdoldatot a gyarté utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentracidt, a vizmingséget és a hémérsékletet. Meritse bele az eszkdzoket és aztassa legalabb
10 percig. Az eszkdzok oldatban vald tarolasa sordn hasznaljon puha, sortés kefét, hogy eltavolitsa a vért és szovettormeléket az eszkozrdl, és forditson kiilonds figyelmet a menetekre,
résekre, varratokra és a nehezen elérhetd teriiletekre.

a. Ha az eszkdz csusz6 mechanizmusokkal vagy csuklés csatlakozasokkal rendelkezik, surolas kozben miikddtesse az eszkozt, hogy eltdvolitsa a beszorult szennyez6dést.
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6)

7)

8)

9)

b. Ha az eszkdz lumennel rendelkezik, hasznaljon szorosan illeszked6 nejlonkefét vagy cs6tisztitot a tormelék eltdvolitdsahoz, csavard mozgassal be- és kifelé tolja a tormeléket;
ellendrizze, hogy hozzaférhetd-e a lumen teljes d&tmérsje és mélysége. Oblitse at a lument legaldbb haromszor, legaldbb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.

Tavolitsa el az eszkdzoket, és dblitse le/aztassa hideg csapvizben legalabb 3 percig. M(ikddtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és dblités kézben mosson at minden lument,

repedést és/vagy rést.

Készitsen semleges tisztitdszeres oldatot a gyartd utasitasainak megfelelGen, beleértve a higitast/koncentraciot, a vizmingséget és a h6mérsékletet. Meritse bele az eszkbzoket

és dztassa legalabb 5 percig. Az eszk6z6k oldatban val6 taroldsa sordn hasznéljon puha, sortés kefét, hogy eltavolitsa a vért és szovettormeléket az eszkozrél, és forditson kiilonos

figyelmet a menetekre, résekre, varratokra és a nehezen elérhet6 teriletekre.

a. Ha az eszkdz csusz6 mechanizmusokkal vagy csuklés csatlakozasokkal rendelkezik, strolas kozben mikodtesse az eszkozt, hogy eltavolitsa a beszorult szennyez6dést.
b. Ha az eszkdz lumennel rendelkezik, hasznaljon szorosan illeszkedd nejlonkefét vagy csétisztitot a tormelék eltavolitasahoz, csavard mozgassal be- és kifelé tolja a tormeléket;

ellenérizze, hogy hozzaférhetb-e a lumen teljes 4tmérdje és mélysége. Oblitse 4t a lument legaldbb haromszor, legalabb 60 ml oldatot tartalmazé fecskendével.
Tavolitsa el az eszkdzoket, és dblitse le/aztassa hideg csapvizben legalabb 3 percig. M(ikddtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és dblités kézben mosson at minden lument,
repedést és/vagy rést.
Készitsen enzimatikus tisztitdoldatot forrd vizzel, a gyarto ajanlasai szerint ultrahangos egységben. Tisztitsa az eszkdzoket ultrahangos flird6ben legalabb 15 percig legaldbb 40 kHz-es
frekvencidn. Javasoljuk, hogy hasznaljon ultrahangos egységet 0blit6 tartozékokkal. A lumennel rendelkezd eszkozoket tisztitoszerrel kell atmosni az oldatba meritve, hogy biztositsak

10) Tévolitsa el az eszkdzoket, és 6blitse/keverje szobahémérséklet(i DI / RO vizben legalabb 4 percig. M(ikddtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és 6blités kézben mosson at minden

lument, repedést és/vagy rést. Oblitse at a belsd lumeneket legaldbb haromszor RO / DI vizzel (legaldbb 15 ml) egy megfeleld méret(i fecskendével. Ha rendelkezésre &ll, hasznaljon
0blité nyilasokat az 6blitéshez.

11)  Szaritsa meg a készlléket nedvszivo ruhaval. Széritsa meg a belsd teriileteket sz(rt, sritett levegével.
12) Szemrevételezéssel ellenérizze a késziiléket, hogy talalhatd-e rajta talajszennyezGdés, beleértve az 6sszes miikodtet6 mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket. Ha nem

lathatdan tiszta, ismételje meg a 4-12. Iépéseket.

AUTOMATA TISZTITAS

M

egjegyzés: Minden eszk6zt manualisan el kell tisztitani az automata tisztitas el6tt, kdvesse az 1-8. lépést. A 9-12. |épések opciondlisak, de javasoltak.

13)  Vigye az eszkdzoket automatikus mosé / fert6tlenité rendszerbe az alabbiakban leirt minimalis paraméterek szerinti feldolgozashoz.

Fazis 1d6 (perc) HEmérséklet Mososzer tipusa és koncentracidja
El6mosas 1 02:00 Hideg csapviz N/A

Enzimes mosas 02:00 Forro csapviz Enzim mosdszer (30 ml /3,8 1)
Mosas 1 02:00 63°C Semleges mososzer (8 ml /3,8 1)
Oblités 1 02:00 Forré csapviz N/A

Tisztitott vizes Gblités 02:00 63°C N/A

Szaritds 15:00 90°C N/A

14)  Nedvszivo torl6kendével torolje le a felesleges nedvességet. Szaritsa meg a belsd terileteket sz(rt, sritett levegével.
15) Szemrevételezéssel ellendrizze a késziiléket, hogy taldlhatd-e rajta talajszennyezGdés, beleértve az 6sszes miikodtetd mechanizmust, repedéseket, réseket és lumeneket.

Ha nem lathatoan tiszta, ismételje meg a 4-8. és 13-15. |épéseket.

FERTOTLENITES

Az eszkozoket végsterilizalni kell (1asd § Sterilizalas).

Az Avalign miszerek kompatibilisek a mosé / fertGtlenits id6-hémérsékleti profilokkal a végsé fertStlenitéshez az 1ISO 15883 szerint.

A gyarto utasitdsai szerint helyezze be az eszkdzoket a moso-fertStlenitébe, tigyelve arra, hogy az eszkdzok és a lumenek szabadon Uriiljenek.
A kovetkezd automata ciklusok validalt ciklusmintak:

Fazis Recirkulaciés id6 (perc) Vizh6mérséklet Viz tipusa
Termikus fertStlenités 1 >90 °C (194 °F) RI/DO viz
Termikus fertStlenités 5 >90 °C (194 °F) RI/DO viz

INSPEKCIO ES FUNKCIOS VIZSGALAT

. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzoket, hogy nem sériiltek vagy kopottak-e, beleértve az éles széleket is. A torott, repedezett, letort vagy kopott részekkel rendelkezé eszkdzoket
nem szabad hasznalni, hanem azonnal ki kell cserélni.

. Ellendrizze, hogy az eszkoz felhasznaldi feliiletei (csomdpontok és menetek) tovabbra is megfelelGen miikédnek-e komplikaciok nélkl.

. Ellendrizze a csuklok egyenletes mozgasat. A reteszel6 mechanizmusoknal nem fordulhatnak el6 bevagasok.

. Az autoklavozas el6tt kenje be Instra-Lube alkalmazéasaval vagy egy g6zt tereszt6 eszkoz-kenbanyaggal.

CSOMAGOLAS

. A végfelhasznald csak az FDA altal engedélyezett sterilizdlé csomagoldanyagokat hasznalhatja az eszkdzék csomagolasakor.

. A gézsterilizélassal kapcsolatos tovabbi informacidkért a végfelhasznaldnak el kell olvasnia az ANSI/AAMI ST79 vagy az ISO 17665-1 szabvanyt.

. Sterilizalé csomagolas
o A dobozokat be lehet csomagolni egy standard, orvosi mingségU sterilizalé csomagoldsba jovahagyott kett6s csomagoldsi modszerrel.

. Merev sterilizald tartaly
o A merev sterilizalo tartalyokkal kapcsolatos informaciokért olvassa el a tartdly gyartdja altal kiadott megfelel6 hasznalati Utmutatdt, vagy vegye fel a kapcsolatot kozvetlenil

a gyartoval Utmutatdsért.
STERILIZALAS

GGzsterilizalas. A kovetkezd minimalis ciklusok sziikségesek az Avalign eszk6zok gézsterilizaldsahoz.

Megjegyzés: A kovetkezd kataldgusmuiszereket a Stryker® gydrtja és szallitja. Ezeket a m(iszereket az Avalign muiszerkészleten belil validaltak, és az aldbb meghatarozott gézsterilizalasi
paraméterek szerint sterilizalas céljabdl a készletbe helyezhetdk.

Katal6gusszam Leiras
705482 Allithaté furé, 2,0x390 mm
703966 Allithaté furé, 2,5x450 mm
703974 Allithat furé, 3,2x450 mm
Duplan csomagolt miiszerdoboz:

Ciklus tipusa Hémérséklet Expoziciés id6 Impulzusok Szaradasi id6

ElGvakuum 132°C 4 perc 4 30 perc

ElGvakuum 134°C 3 perc 4 30 perc
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. A sterilizald gydrtéjanak az tizemeltetésre és a maximalis terhelés bedllitasdra vonatkozo utasitasait és iranyelveit kifejezetten be kell tartani. A sterilizatort megfelel&en kell telepiteni,
karbantartani és kalibralni.

. A sterilizalashoz sziikséges id6 és h6mérsékleti paraméterek a sterilizald tipusatdl, a ciklus kialakitasatol és a csomagoldanyagtdl fliggéen valtoznak. Kritikus fontossagu a
folyamatparaméterek validalasa az egyes |étesitmények egyedi tipusu sterilizal6 berendezéseire és terhelési konfiguracidra.

. A létesitmény donthet ugy, hogy a javasolt ciklustdl eltéré gézsterilizalasi ciklusokat hasznal, ha a létesitmény megfelelGen validélta a ciklust a megfelel6 g6zpenetracio és a sterilizald
eszkozokkel vald érintkezés biztositdsa érdekében. Megjegyzés: a merev sterilizaldtartalyok nem hasznélhatok gravitacids gézciklusokban.

. A vizcseppek és a nedvesség lathato jelei a steril csomagoldson vagy a rogzitéshez hasznalt szalagon veszélyeztethetik a feldolgozott eszk6zok sterilitasat, vagy a sterilizalasi folyamat

meghibdsodasara utalhatnak. Szemrevételezéssel ellendrizze a kils6 burkolat szdrazsagat. Ha vannak vizcseppek vagy nedvesség jelei lathatok, akkor a csomagot vagy a miszertalcat
elfogadhatatlannak kell tekinteni. Nedvesség lathato jelei esetén csomagolja Ujra az eszkozt, és végezzen ismételt sterilizélast.

TAROLAS

. Sterilizalas utan a muiszereket a sterilizalé csomagolasban kell tartani, és tiszta, szaraz szekrényben vagy tarolédobozban kell tartani.

. Az eszkozoket dvatosan kell kezelni a steril védGcsomagolds integritdsanak megtartasa érdekében.

KARBANTARTAS

. Figyelem: Kizardlag a csatlakozo elemeken (zarmechanizmus) és mozgoé alkatrészeken alkalmazzon autokldvozhatd sikosité anyagot.

. Dobja el a sériilt, elhasznédlédott vagy nem miikods eszkozoket.

JOTALLAS

. Minden termék garantdltan anyag- és gyartasi hibaktdl mentes a szallitds id6pontjaban.

. Az Avalign miszerek Gjrafelhaszndlhatok, és megfelelnek az AAMI és ISO 17665-1 szabvanyoknak a sterilizalds sordn. Minden termékiinket ugy terveztiik és gyartottuk, hogy

megfeleljen a legmagasabb minGségi elGirdsoknak. Nem véllalunk felelGsséget az olyan termékek hibaért, amelyeket barmilyen médon médositottak az eredeti formdjukhoz képest.

KAPCSOLAT
. Figyelmeztetés a betegnek és a felhaszndlénak: Az orvostechnikai eszkdzékkel kapcsolatban bekdvetkezett stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, és a felhasznal és/vagy a beteg
letelepedési helye szerint illetékes EU-tagdllam hatdsaganak vagy az Ausztrdl Terdpids Eszk6zok Intézetének (Australian Therapeutic Goods Administration, https://www.tga.gov.au/).
Gyarto: Ausztral megbizé: Forgalmazza:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street

Fort Wayne, IN 46825 Amerikai Egyesiilt Allamok
1-877-289-1096

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

Meghatalmazott képvisel6 (miiszerek):
@ Emergo Europe c €
2797

St Leonards, NSW 2065
Ausztrdlia

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollandia

Meghatalmazott képvisel6 (doboz és talca):
| EC [REP| emergo turope c €

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollandia
Szimbdlumok targymutatdja
Szimbdlum Cim Szimbdlum Cim
Gyartd és a gyartas )
Figyelem
d datuma gy
LOT Tételszam / Tételkod Nem steril
A szOvetségi torvény
értelmében az eszkozt
, , & kizérolag orvos
RE F Katalogusszam OMLY aL . )
értékesitheti vagy orvosi
rendelvényre
értékesithetd.
Ol lah ilati
Vassé cle a/szna e Orvostechnikai eszkoz
Utmutatot
" Meghatalmazott képviseld
Forgalmazé - e
%m 8 mm az Eurdpai Kozosségben
Veszél kat
Gs2Elyes anyagoka Egyedi eszkdzazonositd
tartalmaz
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FIEtR ] HS k) uDI
705470 LRCEHX M= 00190776155414
705471 3.5mm LA LRCO{HIH &2| 2 00190776155421
705472 (RCE 3223 00190776155438
705473 LRCEL| AZZEET 00190776155445
705474 LRCAE ATlo|3 53 00190776155452
705475 LRC LIA} 1A E El 00190776155469
705476 LRC & ATI}0|3 E 00190776155476
705477 3.5mm LIAIR IRCEE &2|E2 00190776155483
705478 2.7mm LIALS (RCOJRHE &2|E 00190776155490
705479 2.7mm LIAIE IRCEE &£2|E2 00190776155506
705483 25mm 22t A2 Ca0|Y 00190776155537
705484 2.5mm 82t A3 2 EA0|H H E 00190776155544
705488 4.5 LEAFE LRC 3 2HLY 00190776155551
705489 45mm LIAFE IRCEE £2|E 00190776155568
705490 3.5mm S22t A2 C3l0|H 00190776155575
705491 IRCE A0 &3 00190776157753
705492 3.5mm 82t AJEC2I0|H H E 00190776160937
940740 LRC E 80| 00190776155599
940741 LRC E0| 2| E 00190776157760
940742 LRC E&|0] Q& # 0| A 00190776155605
940744 LRC E &[0 Atek 30| 00190776155612
A2 9| £ (INTENDED USE)
o ZHO|H2HM YT HE= U =2 5 2HS F0F= ZRAHA 2 7| MEE HSH7| o MZH = A5 LT
Ab2 Cf 4%} = 2 Z(INTENDED USER PROFILE)
o FEEN=FET K|S OIFStD 2 7Y AT AFOf QS M T HA|ZOJOF RLICE Y HEE 7|7| A AR SHS BYS= O A0 M u g, =
Ettol gt
o EEFTEXAIY AM IS, YT, Y 240 2o oSt 2FHS HASHUAIR HE AL T HE2 ot 7|50 thsto] T X H S BHEA| F=s0f
7|7| 44 B (DEVICE DESCRIPTION)
o NHEFX, B ZY T, He BRI EEE £ 7|7 YUHCR 0|8 S5 AHQZ|AY, ElEtg, €R0E, Hel2 1R E FHE0 A& LT
o JIFAO|AQL EROlE AHQl2|AY, dR0|E, M2 WES ZET Aot 22 FHE 5 JAEUCH
o 77| HIZR YEHE ISEH A MO HEA HE, MA, 8, S2E/0{0F BT
o B AR HYM(Fu)Ol et 7|7| & A Yol oF B Ch.
o J|7|= 0lAE 5= Y& LT
o EXCfY AE:2|L0f 2IHM SUZ | W E X0 0|7 TEIto| THEHO| 2t ShAHOf A L E et B/ = 2l 4 AlE 0| AFZ E LT
o LIS IERIO R J|7|= strykereZt M XSt S56tH 2|L|0f 2|HM W= M E 7|7 XA Sl/E = A0~ & E2 0|2 S EHE LT
FIERI HS Aad IIRE S a9
705482 A7 Y =&, 2.0x390mm 349608(S) - 349660(S) 2.7mm 2% 1| A Z(Cortical) LEAL Stst
703966 2.5x450mm AH Y =2 605008(S) - 605060(S) 2.7mm 2% I| & Z(Cortical) LA} Ti
703974 3.2x450mm AH L E =2 338610(S) - 338720(S) 3.5mm 2% O] & Z(Cortical) LAl stSt
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3 7|5 (CONTRAINDICATIONS)

o

3.5mm 200|3 AIMEHE o
703961 340614(S) - 340750(S) 4.5mm I| & S (Cortical) LEA} stst
ALO|S ClAS
702923 Amnto|a gja3 601014(S) - 601150(S) 4.5mm I| & Z(Cortical) Lt A} Ti
390019(5) otM, 9mm 341030(S) - 341150(s) | 6-5mm Y& E(Spongiosa) LtAL, 16mm 22 =
703962 QM BEEl ARNE 342045(S) - 342150(s) | 6.5mm Y= (Spongiosa) LEAL, LEARLE 16mm
705465 ATLO|3 C|A 3 CHE PRO @28mm
ATO|A C|A T EtYS
705466 20|13 CjA3, EFAY
PRO 40mm x 16mm

o JtEHTTHEXQ X EYS MEISE M HE E AX|To|E MEJe| s, =2 A MEX QI o o X|sjoF gL Ch ettty
Abgtol CHel Z ashor gL ct A @& 0| Z7tste AU CH2at 25 LTt
o 9
o PH YR QY & 220 252 A I
o FE R0 EF2 =E AHHZ| K|
o 7t A AHEE O|HOl =& HAKO|A) 22 Qo &M &[0 HAETHX|X|LE7|7| TFE M3 == 2= H.
o Ol2xxz)&d
o T Z HIof U LHEEBO S =0l AN = MEEH MEE THTI 2Rt
Z 1 (WARNINGS) & @
e Avalign2 Ex M OET|7|Q BN =& W AtE ME S AYYLICL XIS NEUS 2 7|7|E HES| MASHK| R = ASLICH
o 7|7l M8 2 Itst MES| IHX 2| 2| OfOF FLICE 7| Ft= HEEA| AHO|A S E0|QF H i 2 M|A|S{OF B L|C.
o EENHB8HL2 MOHAH QAE|T| TOj| Xt WA|SHOF BFLICE

5'HO }_)Hia—l

M, Ed, A8 Ho RE =2

F Sxtol| A o|21%t 57| Atrgat A

AFASHEAL. M2 & 7|51 SEi S SE517| fld) RE 7|75 HASoF ZLICH HRAYA 2S3HX| =

AR0l= 7| & AHESHR| O A| 2.

o IS ZEUSUX|GHT| QIS AHESHY| O BjAHLIE BH 2 HUE &0 HaiL|Ch

o  HYE Hp U2 A 0|AQ E2 0| AA 0 et of2] YT HiX| UKo 7|7 |2 BB ERAEHCH EF 77| 1% SYof|l= 0] 7| 7|2k ZEHE|0fOf 2 L Ct.

o  EHAE-FFI|F=TLY 7|7|YLCL 77| FE EESE M Fo|6t0] FZoloF LICH R ET QR FF2 7|79 A SE YUY £ ASLLCL

o RUS I QB IR 7| T F B Al AFE FOSHHA|R.

o YAt EHO| MUl A S mStT| o YR 0s0 S B pH MAIS AHESHY 7|7 AH 0| AL EBO]E A A AIL.

e 0| 7|7| 5 22 0|XH E-OF Y(Creutzfeldt-Jakob disease, CID)O| UAALE 2| M &l = BHAFO A| AHESH=/AHE U E 22, AL Y /™ E M AHSt=0l 71718 MA2|5tAL
e 5 7| MR 7|7 = AL E 4= 9l 0] HtEA| 1| 7| £|0f O 2L C.

. S5t7| 282 7|17|E0l= CMR 1A R/E= cMR 1BE 8 E EE(8) H/E= W2H[A 12t 2HO| S 0.1% £ 0|42 == 2 =2 E|0f AELICE Avalign Technologies,
Inc.Oll A Al&st TH 2 @4 7ol M ol2{st 2ol EXH 2 Q1% ZHo] Q& Oo|Lt offed Z=X| 7t 2RI | K| k& LICH O] H7tol A el o &2 Cha3at Z& LT o 210,
UM EE= 2R FO Y,

17| HEHS Ay AEEH(E)(cAsSEHST) 25
705472 IRC E A2t =3 T Y E(7440-48-4) CMR 1B
705473 IRCEL AZg|EZT T E (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRCAE ATIO|3 53 T E (7440-48-4) CMR 18
705475 LRC LHAF QIME| & T e E (7440-48-4) CMR 18
705476 LRCE A0 g AL E(7440-48-4) CMR 18
705488 4.5mm LIAR LRC 2% 24C) Y E (7440-48-4) CMR 1B
705491 IRC & 2T}0|3 23 T & E(7440-48-4) CMR 18
Z=O|ALEH(CAUTION) B(
ONLY

0| 7|17|= O|= AL o et oAte| Z5 e X|A|of what Ty, b, AFS & =& X3 &L C

XH X 2| HSHLIMITATIONS ON REPROCESSING)

g ME2|e o] 7| ol [ATte| FEFS O|HLICL 7| ¢ +H2 4 AHB SR QI Ot2 oF = 4tof ofsf A7 & L|Ct.

& X 3H(DISCLAIMER)

A2 Aol M |, I E, ZJS 0| 83t0] N2 & HAIStD fste ZUHE PPt E st A2 WA Mol HAYJL|C 0| & 2ol M2l MM HAtet aH

DUHZO gL CL MSE X X2 A2 L of ofs] LSt = E HXLof Choj A& 2 2 otet F XA Q1 A Z 1toj| CHsh M CHE & 7+z|ofoF ghL|Ct.
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Linearas reducésanas spailu komplekta instrumentu instrukcijas

Latviski

Detalu saraksts

Kataloga numurs Apraksts uDI
705470 LRC spriadmehanisma rokturis 00190776155414
705471 LRC adaptera uzmava 3,5 mm skrivém 00190776155421
705472 LRC gara krona akis 00190776155438
705473 LRC robainais Skeltais akis 00190776155445
705474 LRC isais kilveida akis 00190776155452
705475 LRC skrlves ievietotaja uzgalis 00190776155469
705476 LRC lodveida smailes uzgalis 00190776155476
705477 LRC urbja uzmava 3,5 mm skrivém 00190776155483
705478 LRC adaptera uzmava 2,7 mm skrivém 00190776155490
705479 LRC urbja uzmava 2,7 mm skrivém 00190776155506
705483 Skriivgrieznis, sesstlra, 2,5 mm 00190776155537
705484 Skriivgriezna zobs, sesstlra, 2,5 mm 00190776155544
705488 LRC kompresijas stienis 4,5 skrivém 00190776155551
705489 LRC urbja uzmava 4,5 mm skrivém 00190776155568
705490 Skravgrieznis, sesstira, 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC garais kilveida akis 00190776157753
705492 SkriivgrieZzna zobs, sesstlra, 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC paliktnis 00190776155599
940741 LRC paliktna vaks 00190776157760
940742 LRC paliktna argjais futralis 00190776155605
940744 LRC paliktna augséjais slanis 00190776155612

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Linearas reducésanas spailu komplekts ir paredzéts, lai piedavatu visaptverosu kirurgisko instrumentu komplektu, kas palidz samazinat kaulu lGzumus kirurgiskas rekonstrukcijas laika.

PAREDZETAIS LIETOTAJA PROFILS

Kirurgiskas proceddras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina kirurgiskas metodes. Lai noteiktu vispiemérotako ierici un arstésanas veidu, nepiecieS$ama arsta

izglitiba, apmaciba un profesionalais vértéjums.

Pirms jebkuras kirurgiskas procediras veik$anas iepazistieties ar medicinisko literatGru par metodém, komplikacijam un apdraudéjumiem. Pirms izstradajuma lietoSanas ripigi jaizlasa

visi noradijumi par ta drosibas funkcijam.

IERICES APRAKSTS

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 $Sim lieto$anas instrukcijam.

lerices nav implant&jamas.

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

Kilveida disks 3,5 mm kilveida

703961 Lo . 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikala skrive StSt
ievietotajam
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 skrave, 32 mm vitne

705465 Kilveida disks, liels PRO 328 mm

705466 Kilveida disks, ovals PRO 40 mm x 16 mm
KONTRINDIKACIJAS
. Izvéloties vispiemérotako ierici un arstésanu, japalaujas uz licencéta veselibas apripes specialista izglitibu, apmacibu un profesionalo vértéjumu. Vajadzibas gadijuma viniem jabridina

pacienti par $im kontrindikacijam un ierobeZzojumiem. Apstakli, kas rada paaugstinatu atteices risku, ietver:
o Infekcija
o Nepietiekama asins piegade operacijas vietai traucétas vaskularitates dé|.
o Nepietiekams audu parklajums pari operacijas vietai.
o Slimibas, infekcijas vai iepriek$&jas kirurgiskas procediras (implantacijas) dé| pasliktinata kaulu kvalitate, kas nevar nodrosinat pietiekamu atbalstu vai iericu fiksaciju.

RD_IFU-19004 Rev. 7 Latviesu
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BRIDI
L]

o  Sveskermenu (materialu) sensitivitate.
o Pacienti ar garigiem vai neirologiskiem stavokliem, kas palielina komplikaciju risku pécoperacijas aprapé.

i N

Avalign iesaka pirms medicinisko iericu sterilizéSanas veikt tam rGpigu manualo un automatizéto tiriSanu. Automatizétas metodes vienas pasas nevar pienacigi notirit ierices.

lerices atkartoti jaapstrada péc iespéjas atrak péc to lietoanas. Instrumenti jatira atseviski no to futraliem un paliktniem.

Visi tiriSanas lidzek]u skidumi ir jamaina regulari, pirms tie k|ast piesarnoti.

Pirms tirisanas, sterilizé$anas un lietoSanas uzmanigi nonemiet visus aizsargvacinus. Visi instrumenti ir japarbauda, lai nodrosinatu to pareizu darbibu un stavokli. Neizmantojiet
instrumentus, ja to veiktsp&ja nav apmierinosa.

Pirms lietoSanas ir nepiecie$ama atras savieno$anas 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 iericém,
drikst atrasties tikai $is ierices.

Bojajumu risks — kirurgiskie instrumenti ir precizijas ierices. Rapiga rikoSanas ar iericém ir svariga, lai nodrosinatu to precizu darbibu. Nepareiza aréja izmantosana var izraisit iericu
darbibas traucéjumus.

Rikojieties piesardzigi ar asiem instrumentiem, lai izvairitos no savainosanas.

Instrumentu futralus un paliktnus mazgajiet ar aluminijam piemérotu mazgasanas lidzekli ar neitralu pH limeni, lai novérstu virsmas krasas izbaléSanu un anodéto virsmu nolietosanos.
Ja ierice tiek/tika lietota pacientam ar apstiprinatu vai iesp&jamu Kreicfelda-Jakoba slimibu (KJS), ierici nedrikst izmantot atkartoti, un ta ir jaiznicina, jo to nav iesp&jams apstradat

vai sterilizét ta, lai novérstu krusteniska piesarnojuma risku.

lerices zemak eso$aja saraksta satur vielas, kas definétas ka CMR 1A un/vai CMR 1B, un/vai endokrini disruptivas vielas koncentracija, kas parsniedz 0,1 % no masas. Uznémuma
Avalign Technologies, Inc. veiktaja materialu risku novértésana netika identificéti nekadi atlikusie riski vai piesardzibas pasakumi, kas javeic $o vielu klatbatnes dé|. Novértésana tika
nemtas véra $adas grupas: bérni, gritnieces un sievietes, kuras baro bérnu ar krati.

lerices detalas 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 isais kilveida akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC skriives ievietotaja uzgalis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC lodveida smailes uzgalis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
705488  LRC kompresijas Kobalts (7440-48-4) CMR 18
stienis 4,5 mm skrivém
705491 LRC garais kilveida akis Kobalts (7440-48-4) CMR 1B

UZMANTBU F‘OH”

Federalie ASV tiesibu akti atlauj o ierici iegadaties, izplatit un lietot tikai arstiem vai péc arsta norikojuma.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz Siem instrumentiem. NolietoSanas laiku parasti nosaka nodilums un lietosanas izraisiti bojajumi.

SAISTIBU ATRUNA

Atkartotas apstrades veicéja pienakums ir nodrosinat, ka atkartota apstrade tiek veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu atkartotas apstrades telpa, un tiek sasniegts vélamais
rezultats. Tam nepiecieSama procesa validacija un regulara uzraudziba. Jebkura atkartotas apstrades veicéja novirze no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi janovérté attieciba uz
efektivitati un iespéjamam nelabvéligdm sekam.

Atkartotas apstrades instrukcijas

RIKI UN PIEDERUMI

Udens

Aukstais krana tdens (<20 °C / 68 °F)

Silts Gdens (38 °-49 °C/ 100 °-120 °F)

Karstais krana Gdens (>40 °C / 104 °F)

Dejonizéts (DI) vai reversas osmozes (RO) Gdens (apkartéjas vides temperatira)

Tirisanas lidzekli

Enzimu mazgasanas lidzeklis pH 6,0-8,0, t.i., MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Apstiprinats, izmantojot enzimu mazgasanas lidzekli Enzol
ar koncentraciju 1 unce uz galonu krana tdens
Neitrals mazgasanas lidzeklis pH 6,0-8,0, t.i., Liqui-nox, Valsure
. Apstiprinats, izmantojot Valsure neitralu mazgasanas lidzekli
ar koncentraciju 1 unce uz galonu krana tdens

Dazadu izméru sukas un/vai caurulu tirisanas lidzekli ar neilona sariem
Sterilas $lirces vai lidzvértigas Slirces

Piederumi Absorbéjosas, zema pliksnu satura vienreizlietojamas dranas vai lidzvértigas dranas
Mércésanas trauki
Mediciniskas kategorijas saspiestais gaiss

Aprikojums Ultraskanas tiritajs (Sonicator)

Automatiska mazgasanas iekarta

LIETOSANAS VIETA UN IEROBEZOSANA

1)

2)
3)

levérojiet veselibas apripes iestadei un lietosanas vietai piemérojamo praksi. Péc lietoSanas uzturiet ierices mitras, lai nepielautu netirumu piekal$anu, un nonemiet lieko
piesarnojumu un netirumus no visiem iek$éjiem kanaliem, virsmam, spraugam, bidiSanas mehanismiem, lociklsavienojumiem un visam paréjam grati iztiramam vietam konstrukcija.

Talit péc lietoSanas nosuciet vai izskalojiet iek$&jos kanalus, izmantojot tirisanas lidzek|a skidumu.
levérojiet visparpienemtos piesardzibas pasakumus un glabajiet ierices noslégtas vai aizvértas tvertnés parvadasanai uz centralo apgades vietu.

MANUALA TIRISANA

4) Skalojiet ierices ar aukstu tekoSu krana Gdeni vismaz 3 mindtes, vienlaikus noslaukot palikuso piesarnojumu vai netirumus. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo$anas laika
izskalojiet visus iek$éjos kanalus, plaisas un/vai spraugas.

5) Sagatavojiet fermentativo tiri$anas skidumu saskana ar raZotaja noradijumiem, ieskaitot atSkaidisanu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatiru. legremdéjiet ierices un mércéjiet
vismaz 10 minates. Kamér ierice ir Skiduma, ar mikstu saru birsti notiriet no tas visas asinu un nogul3nu paliekas, pievérsot uzmanibu plaisam, Suvém un grati aizsniedzamam vietam.
a. Ja iericei ir bidami mehanismi vai $arnirsavienojumi, darbiniet ierici tirisanas laika, lai notiritu iesprostotos netirumus.
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b. Ja iericei ir iek$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 piekl|Ustiet iekS€jam kanalam visa ta platuma un dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet iekséjo kanalu, izmantojot slirci ar vismaz 60 ml skiduma.

6) Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana Gdeni vismaz 3 mindtes. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo$anas laika izskalojiet visus iek$€jos kanalus, plaisas un/vai
spraugas.

7) Sagatavojiet neitralu mazgasanas lidzek|a tiriSanas skidumu saskana ar razotaja noradijumiem, ieskaitot atSkaidisanu/koncentraciju, tdens kvalitati un temperataru. legremdéjiet
ierices un mércéjiet vismaz 5 mindtes. Kamér ierice ir Skiduma, ar mikstu saru birsti notiriet no tas visas asinu un nogul3nu paliekas, pievérsot uzmanibu plaisam, Suvém un grati
aizsniedzamam vietam.

a. Ja iericei ir bidami mehanismi vai $arnirsavienojumi, darbiniet ierici tirisanas laika, lai notiritu iesprostotos netirumus.
b. Ja iericei ir iekséjais kanals, izmantojiet atbilstosa izméra neilona birstiti vai pipju tiritaju un bidiet to turpu Surpu pa kanalu, vienlaikus grozot, lai vieglak nonemtu netirumus;
noteikti piek|astiet iek$&jam kanalam visa ta platuma un dziluma. Vismaz tris reizes skalojiet iek$éjo kanalu, izmantojot §lirci ar vismaz 60 ml skiduma.

8) Iznemiet ierices un skalojiet/kratiet tas auksta krana Gdeni vismaz 3 minQtes. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo$anas laika izskalojiet visus iek3€jos kanalus, plaisas un/vai
spraugas.

9) Sagatavojiet fermentativo tirisanas skidumu ultraskanas iekarta, izmantojot karstu Gdeni saskana ar razotaja ieteikumiem. Vismaz 15 minQtes apstradajiet ierices ar ultraskanu,
izmantojot vismaz 40 kHz frekvenci. leteicams izmantot ultraskanas ierici ar skaloSanas piederumiem. Ja iericém ir iek$&jie kanali, tie jaizskalo ar tiriSanas lidzek|a Skidumu, ievietojot
ierici zem $kiduma virsmas limena, lai tas varétu pietiekami iek|at kanalos.

10) Iznemiet ierices un vismaz 4 mindtes skalojiet/kratiet DI/RO tdent, kas ir apkartéja gaisa temperatara. Darbiniet kustinamos mehanismus un skalo$anas laika izskalojiet visus iek$&jos
kanalus, plaisas un/vai spraugas. Vismaz tris reizes skalojiet iek3€jos kanalus ar RO/DI Gdeni (vismaz 15 ml), izmantojot atbilsto$a izméra $lirci. Skalo$anai izmantojiet skalo$anas
atveres, ja tas ir pieejamas.

11)  Nosusiniet ierici ar absorbéjosu dranu. NozZavéjiet iek$éjas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.

12)  Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iek$€jos kanalos. Ja ta nav vizuali tira, atkartojiet 4.—12. darbibu.

AUTOMATIZETA TIRISANA

Piezime. Pirms automatizétas tiriSanas visam iericém ir javeic manuala sakotnéja tirisana, ka aprakstits 1.—8. darbiba. 9.—12. darbiba nav obligata, tau ir ieteicama.

13) Parnesiet ierices uz automatiskas mazgasanas/dezinfekcijas iekartu apstradei saskana ar Seit noraditajiem minimalajiem parametriem.

Posms La|?<s_ Temperatira Mazgasanas lidzekla veids un koncentracija
(minates)

PriekSmazgasana 1 02:00 Aukstais krana tdens Nav piemérojams

Fermentu mazgasana 02:00 Karstais krana Gdens Enzimu mazgasanas lidzeklis (1 unce / galons)

Mazgasana 1 02:00 63°C/ 146 °F Neitrals mazgasanas lidzeklis (1/4 unces / galons)

SkaloSana 1 02:00 Karstais krana Gdens Nav piemérojams

Attirita Gdens skalo$ana 02:00 146 °F/63°C Nav piemérojams

Zavédana 15:00 194°F/90°C Nav piemérojams

14)  Nosusiniet lieko mitrumu ar absorb&josu dranu. Nozavéjiet iek$&jas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.
15)  Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visos piedzinas mehanismos, plaisas, spraugas un iek$éjos kanalos. Ja ta nav vizuali tira, atkartojiet 4.—8., 13.—15. darbibu.

DEZINFEKCUA

. lerices ir sterilizéjamas lidz galigai lietoSanai (skat. § Sterilizacija).
. Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas iekartu laika un temperataras profilu termiskajai dezinfekcijai saskana ar standartu 1SO 15883.
. lelieciet ierices mazgasanas/dezinfekcijas iekarta saskana ar razotaja instrukcijam nodrosinot, ka ierices un iek$&jie kanali var brivi izzat.

. Talak noraditie automatizéti cikli ir validétu ciklu pieméri:

Recirkulacijas laiks = - = .
Posms . ) Udens temperatira Udens veids
(min.)
Termiska dezinficéSana 1 >90 °C (194 °F) RI/DO Gdens
Termiska dezinficésana 5 >90 °C (194 °F) RI/DO tdens
PARBAUDE UN DARBIBAS TESTESANA
. Vizuali parbaudiet, vai ierices nav bojatas vai nodilusas, tostarp asas malas. Instrumentus ar salauztiem, saplaisajusiem, ieplisusiem vai nodiluSiem elementiem nedrikst lietot,
bet tie nekavéjoties janomaina.
. Parbaudiet, vai ierices saskarpunkti (savienojuma vietas un vitnes) joprojam bez gritibam darbojas, ka ieceréts.
. Parbaudiet, vai engu kustiba ir netraucéta. Fiksacijas mehanismos nedrikst bit skrambas.
. Pirms apstrades autoklava ieellojiet ierici ar Instra-Lube vai tvaiku caurlaidigu smérvielu instrumentiem.
IEPAKOJUMS
. lericu iepakosana galalietotajam jaizmanto tikai FDA apstiprinatie sterilizacijas iepakojuma materiali.
. Lai iegltu papildu informaciju par tvaika sterilizaciju, galalietotajam ir jaiepazistas ar ANSI/AAMI ST79 vai ISO 17665-1.
. Sterilizacijas iepakojums
o Futralus 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 sterilizé$anai ar tvaiku.

Piezime. Talak noraditos kataloga instrumentus rafo un piegada uznémums Stryker®. Sie instrumenti tika validéti Avalign instrumentu komplekta un tos var ievietot sterilizé$anas komplekta
atbilstosi turpmak noraditajiem tvaika sterilizacijas parametriem.

Kataloga numurs Apraksts
705482 Pakapju urbis, 2,0x390 mm
703966 Pakapju urbis, 2,5x450 mm
703974 Pakapju urbis, 3,2x450 mm
RD_IFU-19004 Rev. 7 Latviesu Page 78 of 117

Effective Date: 26 September 2025



Instrumentu futralis ar dubulto iesainojumu:

Cikla veids Temperatira ledarbibas ilgums Impulsi Zusanas ilgums
Pirms vakuuma 132°C (270 °F) 4 minates 4 30 mindtes
Pirms vakuuma 134 °C (273 °F) 3 minates 4 30 mindtes
. Precizi jaievéro sterilizacijas iekartas razotaja sniegtas lietosanas instrukcijas un noradijumi par maksimalas slodzes konfigurésanu. Sterilizators ir pareizi jauzstada, jaapkopj un jakalibré.
. Sterilizacijai nepiecieSamie laika un temperattras parametri atSkiras atkariba no sterilizatora veida, cikla konstrukcijas un iepakojuma materiala. Ir |oti svarigi, lai procesa parametri tiktu
apstiprinati katram iestades individualajam sterilizacijas aprikojuma veidam un produkta slodzes konfiguracijai.
. lestade var izvéléties izmantot citus tvaika sterilizacijas ciklus, nevis ieteikto ciklu, ja iestade ir pienacigi apstiprinajusi ciklu, lai nodrosinatu pietiekamu tvaika iek|dSanu un kontaktu ar
sterilizacijas iericém. Piezime. Cietas sterilizacijas tvertnes nedrikst izmantot gravitacijas tvaika ciklos.
. Udens pilieni un redzamas mitruma pazimes uz sterila iepakojuma/iesainojuma vai ta nostiprinaganai izmantotas lentes var apdraudét apstradato materialu sterilitati vai liecinat par

sterilizacijas procesa klami. Vizuali parbaudiet, vai aréjais iesainojums nav sauss. Ja ir Gdens pilieni vai redzamas mitruma pazimes, iepakojums vai instrumentu paliktnis ir uzskatami par
nepienemamiem. Vélreiz iesainojiet instrumentus un atkartoti sterilizéjiet iepakojumus, kuriem ir redzamas mitruma pazimes.

UZGLABASANA
. Péc sterilizéSanas instrumentiem japaliek sterilizéSanas iepakojuma, un tie jaglaba tira, sausa skapi vai glabasanas futralr.
. Ar iericém jarikojas piesardzigi, lai nesabojatu sterilo barjeru.

TEHNISKA APKOPE

. Uzmanibu! Uzkl3jiet autoklava izmantojamu smérvielu tikai uz savienojuma elementiem (fiksacijas mehanisma) un kustigajam detajam.

. Ilzmetiet ierices, kas ir bojatas, nolietotas vai nedarbojas.

GARANTUA

. Visiem produktiem piegades laika nav materialu un razosanas defektu.

. Avalign instrumenti ir atkartoti lietojami un atbilst AAMI un ISO 17665-1 standartiem attieciba uz sterilizéSanu. Visi musu izstradajumi ir konstruéti un izgatavoti saskana ar

augstakajiem kvalitates standartiem. Més nevaram uznemties atbildibu par darbibas klGmém izstradajumiem, kuri jebkada veida ir parveidoti un atskiras no sakotnéjas konstrukcijas.
KONTAKTINFORMACIA

. 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, ES dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Australijas Terapeitisko precu parvaldei (timek|a vietné https://www.tga.gov.au/).

RaZotajs: Australijas sponsors: Izplatitajs:
d Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fortveina (Fort Wayne), Indiana, 46825 ASV St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Austrilija
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Pilnvarotais parstavis (instrumenti):
E Emergo Europe C €
2797

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niderlande

Pilnvarotais parstavis (futrali un paplates):
@ Emergo Europe c €

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niderlande
Simboli (vardnica)
Simbols Nosaukums Simbols Nosaukums
RaZotajs un raZzosanas _
Uzmanibu
datums
Partij
LOT arlja“s numurs / Nesterils
sérijas kods
Saskana ar federalo likumu
ASV) 3o ierici drikst pardot
REF Kataloga numurs &DHL‘\‘ ( A ).S(_) ene .I’I_S _par ©
tikai arsts vai péc arsta
noradijuma
Skatit lietos
[:[ﬂ a. e o?anas Mediciniska ierice
instrukciju
" Pilnvarotais parstavis
%m Zplatitajs mm Eiropas Kopiena
_ ) lerices unikalais
Satur bistamas vielas . .
identifikators
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Lietuviy k.

Linijinio redukcijos spaustuko komplekto naudojimo instrukcijos

Dalies numeris

Katalogo numeris Aprasymas 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 pjiklinis 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 greZzimo 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 4,5 mm sraigtams 00190776155568
705490 Atsuktuvas, SeSiakampis 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC ilgas smailus kabliukas 00190776157753
705492 Atsuktuvo antgalis, SeSiakampis 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC padéklas 00190776155599
940741 LRC padéklo dangtis 00190776157760
940742 LRC padéklo iSorinis korpusas 00190776155605
940744 LRC padéklo virsutinis sluoksnis 00190776155612
PASKIRTIS
. Linijinio redukcijos spaustuko komplektas — platus chirurginiy instrumenty komplektas, skirtas kauly laziy redukcijai chirurginés rekonstrukcijos metu.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
. Chirurgines procedaras gali atlikti tik tinkamai parengti ir chirurginius metodus iSmanantys asmenys. Siekiant nustatyti tinkamiausius prietaisus ir gydymo bada reikalingas gydytojo
iSsilavinimas, apmokymas ir profesiniai sprendimai.
. Prie$ imantis kokios nors chirurginés procediros, batina perskaityti medicininés literattros apie metodus, komplikacijas ir pavojus. Prie$ naudojant gaminj, reikia atidZiai perskaityti
visas su jo sauga susijusias instrukcijas.
|TAISO APRASYMAS
. 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 plieng, aliuminj ir silikoninius kilimélius.
. Jtaisai pateikiami NESTERILUS ir kaskart prie$ naudojant juos batina patikrinti, iSvalyti, sutepti ir sterilizuoti.
. Prietaisai turi bati galutinai sterilizuoti pagal Sias naudojimo instrukcijas.
. Jtaisai néra implantuojami.
. Tiksliné pacienty grupé: Linijiniai redukcijos spaustukai — instrumentai, naudojami bendrosiose pacienty ortopedinése ir (ar) traumy procedirose 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 Graztas su padalomis, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) | 2,7 mm matzas 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 matzas kortikalinis sraigtas StSt
703961 Diskas su Spygi't‘;';;'iﬁu? mm smailiam 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) Poverzle, 9 mm 341030(S) - 341150(S) 6,5 mm medvarztis, 16 mm sriegis
703962 PoverZlés apkrovos atrama 342045(S) - 342150(S) 6,5 mm medvarztis, 32 mm sriegis
705465 Diskas S:RS(EJ\(/Dgzlls;JI:: didelis
o ol
KONTRAINDIKACIIOS
. Siekiant pasirinkti tinkamiausia jtaisg ir gydyma, reikia remtis licencijuoto sveikatos priezilros 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

o Netinkamas kraujo tiekimas j operacijos vietg dél pazZeisty kraujagysliy.
o Netinkamai pasidenge audiniai vir$ operacijos vietos
o Kauly kokybé, suprastéjusi dél ligos, infekcijos arba ankstesniy chirurginiy procedary (implantacijos), dél kurios instrumentai negali bati tinkamai atremti ar uzfiksuoti.
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o Jautrumas svetimkiniams (medZiagoms)
o Pacientai, turintys protiniy ar neurologiniy sutrikimy, dél kuriy padidéja komplikacijy rizika pooperacinés prieziliros metu

ISPEJIMALI & :

. ,Avalign” rekomenduoja pries sterilizuojant nuvalyti medicinos jtaisus rankiniu ir automatiniu bidu. Vien automatizuotais metodais medicinos priemonés gali bati iSvalomos
nepakankamai.

. Panaudotas priemones reikia apdoroti kuo greiciau. Instrumentus reikia valyti atskirai nuo dékly ir padékly.

. Visi valymo tirpalai turi bati daznai kei¢iami dar jiems smarkiai neuzsitersus.

. Prie$ valydami, sterilizuodami ir naudodami atsargiai nuimkite visus apsauginius dangtelius. Visus instrumentus batina patikrinti, kad baty uztikrintas jy tinkamas veikimas ir baklé.
Nenaudokite instrumenty, jei jie veikia netinkamai.

. Greitojo sujungimo mechanizmus reikia sutepti prie$ naudojima siekiant iSvengti judinimo sunkumy.

. Aprasytieji sterilizavimo bidai buvo patvirtinti naudoti jdedant jtaisus j nustatytus jdeklus ir padéklus. Siems jtaisams skirtose srityse turi bati tik $ie jtaisai.

. PaZeidimo pavojus — chirurginiai instrumentai yra tiksliosios medicinos priemonés. Atsargus naudojimas yra svarbus tiksliam $iy medicinos priemoniy veikimui. Netinkamai iSoriskai
naudojant Sios priemonés gali sugesti.

. Naudojant astrius instrumentus reikia elgtis atsargiai, kad baty iSvengta suzalojimy.

. Plaukite instrumento dékla ir padéklus saugiu aliuminiui, neutralaus pH plovikliu, kad neiSblukty spalvos ir neblty pakenkta anoduotiems pavirSiams.

. Jei jtaisas yra (buvo) naudojamas pacientui, serganciam (ar kuriam jtariama) Creutzfeldto-Jakobo liga, jtaiso negalima naudoti pakartotinai ir jj batina likviduoti, nes negalima

pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti, kad bty pasalinta kryzminio uzterSimo rizika.

. Toliau pateiktame sarase iSvardytose priemonése yra medziagy, apibréziamy kaip CMR 1A ir (arba) CMR 1B, ir (arba) endokrinine sistemg ardanéiy medziagy, kuriy koncentracija virsija
0,1 % svorio. ,Avalign Technologies, Inc.” atliktame medziagy rizikos vertinime nebuvo nustatyta likutiné rizika ar atsargumo priemoneés, kuriy reikéty imtis dél Siy medziagy. Vertinant

buvo atsizvelgiama j Sias grupes: vaikai, nésc¢iosios arba kratimi maitinancios moterys.

Medicinos priemonés AprasSymas Pavojinga (-os) medZiaga (-os) Klasifikacija
dalies numeris (CAS Nr.)
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 B‘OHW

Federaliniu JAV jstatymu leidZiama, kad $is jtaisas baty parduodamas, platinamas ir naudojamas tik gydytojo ar jam uZsakius.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

Pakartotinis apdorojimas Sioms priemonéms turi minimaly poveikj. Eksploatacijos ciklo pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidévéjima ir pagal nuo naudojimo atsiradusius paZzeidimus.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Perdirbéjas yra atsakingas uz tai, kad perdirbama baty naudojant jranga, medziagas ir darbuotojus perdirbimo jmonéje ir kad baty pasiektas pageidaujamas rezultatas. Tam reikia patvirtinti

ir reguliariai stebéti procesa. Bet koks perdirbéjo nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas dél veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.
Apdorojimo instrukcijos

JRANKIALI IR PRIEDAI

Saltas vanduo i$ ¢iaupo (< 20 °C/ 68 °F)
Siltas vanduo (38-49 °C / 100-120°F)
Vanduo . .
Karstas vanduo i$ ¢iaupo (> 40 °C / 104 °F)
Dejonizuotas (DI) arba atvirkstinis osmosas (RO) Vanduo (aplinkos)
Fermentinis ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,MetriZyme*, ,EndoZime*, ,,Enzol”
. Patvirtinta naudoti su ,Enzol” fermentiniu plovikliu naudojant 1 unc.
Valomosios galonui vandentiekio vandens
priemonés Neutralus ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,Liqui-nox“, ,Valsure”
. Patvirtinta naudoti su ,Valsure” neutraliu plovikliu, naudojant 1 unc.
galonui vandentiekio vandens
Jvairiy dydZiy Sepediai ir (arba) vamzdziy valikliai su nailoniniais Seriais
Pricdai SterilTs Svirkstai arba jiems lygiaverciai
Absorbuojancios, mazai piky paliekancios vienkartinés Sluostés arba joms lygiavertés
Mirkymo keptuvés
Medicininis suslégto oro srautas
Jranga Ultragarso vonelé (ultragarsinis jtaisas)
Automatinis plautuvas

NAUDOJIMO VIETA IR INDAI

1) Vadovaukités sveikatos prieZitros jstaigos naudojimo praktikomis. Laikykite jtaisus drégnai, kad neisdziaty apnasos, ir pasalinkite apnasy ir nuosédy pertekliy nuo visy spindziy,
pavirsiy, plysiy, slinkimo mechanizmy, lanks¢iy jungciy ir kity sunkiai valomy konstrukcijy viety.

2) SpindZius iSsiurbkite arba nuplaukite valikliu iSkart po naudojimo.

3) Paisykite bendryjy atsargumo priemoniy ir laikykite jtaisus uzdaruose ar uzdengiamuose induose, kai pervezate j centrine jstaiga.

VALYMAS RANKINIU BUDU

4) Plaukite jtaisus Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes ir nuvalykite apnasy ar nuosédy liekanas. Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus
spindZius, jtrakimus ir (arba) plySius.

5) Paruoskite fermentinj valomajj tirpala pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedima / koncentracijg, vandens kokybe ir temperattrg. Panardinkite priemones ir mirkykite ne trumpiau

kaip 10 minudiy. Laikydami priemones tirpale, minksty Seriy Sepeciu nuo priemonés pasalinkite visus kraujo ir neSvarumy pédsakus, atkreipdami ypatingg démesj j sriegius, jtrakimus,
sidles ir visas sunkiai pasiekiamas vietas.
a. Jei priemonéje yra slankieji mechanizmai arba Sarnyrinés jungtys, Sveisdami jjunkite priemone, kad pasisalinty jstrige nesvarumai.
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b. Jei jtaise yra spindis, standZiu nailoniniu Sepeciu ar vamzdeliy valytuvu stumiamuoju ir sukamuoju judesiu iSvalykite nuosédas; uztikrinkite, kad pasiekiamas visas spindzio
skersmuo ir gylis. Svirk$tu praplaukite spindj bent tris kartus panaudodami maziausiai 60 ml tirpalo.

6) 1Simkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maZiausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrakimus ir (arba)
plySius.

7) Paruoskite neutralaus ploviklio valomajj tirpala pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracija, vandens kokybe ir temperatiira. Panardinkite priemones ir mirkykite ne
trumpiau kaip 5 minutes. Laikydami priemones tirpale, minksty Seriy $epeciu nuo priemonés pasalinkite visus kraujo ir neSvarumy pédsakus, atkreipdami ypatingg démesj j sriegius,
jtrakimus, sidles ir visas sunkiai pasiekiamas vietas.

a. Jei priemonéje yra slankieji mechanizmai arba Sarnyrinés jungtys, Sveisdami jjunkite priemone, kad pasisalinty jstrige nesvarumai.
b. Jei jtaise yra spindis, standZiu 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.

8) 1Simkite jtaisus ir praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu maziausiai 3 minutes. Plaudami pajudinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus spindZius, jtrikimus ir (arba)
plySius.

9) Paruoskite fermentinj valomajj tirpala su karStu vandeniu pagal gamintojo rekomendacijas ultragarso jrenginyje. Priemones apdorokite ultragarsu ne trumpiau kaip 15 minuciy
ne mazesniu kaip 40 kHz dazniu. Rekomenduojama naudoti ultragarsinj jrenginj su praplovimo priedais. Jtaisai su spindZiais turi bati praplaunami valymo tirpalu juos panardinant,
kad baty tinkamai praplauti kanalai.

10) I3imkite jtaisus ir praskalaukite aplinkos temperataros DI/RO vandeniu maziausiai 4 minutes. Plaudami pajudinkite judan¢ius mechanizmus ir praplaukite visus spindzius, jtrakimus
ir (arba) plysius. Tinkamo dydZio $virk$tu praplaukite vidinius spindZius maZiausiai 3 kartus RO/DI vandeniu (maZiausiai 15 ml). Jei yra, praplaukite pro praplovimo angas.

11)  Nusausinkite priemone sugeriancia $luoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.

12)  Apzidrékite jtaisg, ar néra apnasy (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrikius, plySius ir spindZius). Jei apzitrédami randate neSvarumy, pakartokite 4-12 veiksmus.

AUTOMATINIS VALYMAS

Pastaba. Visi jtaisai turi bati nuvalyti rankiniu badu prie$ automatinio valymo procesg (vadovaukités 1-8 punktuose nurodytais veiksmais). 9—-12 punktuose nurodyti veiksmai yra neprivalomi,
bet rekomenduojami.

13)  Perkelkite jtaisus j automatinj plautuva / dezinfekatoriy, kad blty apdoroti pagal toliau nurodytus minimalius parametrus.

Etapas La|'kas - Temperatira Ploviklio tipas ir koncentracija
(minutémis)

1 pirminis plovimas 02:00 Saltas vanduo i§ ¢iaupo NETAIKYTINA

Fermentinis plovimas 02:00 Karstas vanduo i$ Ciaupo Fermentinis ploviklis (1 unc./gal.)

1 plovimas 02:00 63 °C/146 °F Neutralus ploviklis (1/4 unc./gal.)

1 skalavimas 02:00 Karstas vanduo is Ciaupo NETAIKYTINA

Skalavimas . 02:00 63 °C/146 °F NETAIKYTINA

iSgrynintu vandeniu

DZiovinimas 15:00 90 °C/194 °F NETAIKYTINA

14)  Nusausinkite drégmeés pertekliy sugeriancia Sluoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.
15)  Apziarékite jtaisg, ar néra apnasy (jskaitant visus suaktyvinimo mechanizmus, jtrikius, plySius ir spindZius). Jei apZiirédami randate neSvarumy, pakartokite 4—8 ir 13—15 veiksmus.

DEZINFEKAVIMAS

. Priemoniy sterilizavimas turi bati iSbaigtas (Zr. skyriy ,Sterilizavimas®).

. LAvalign“ instrumentus galima plauti / dezinfekuoti pagal ISO 15883 standartu nustatytg terminio dezinfekavimo laiko-temperataros profilj.
. Jdékite prietaisus j plautuva / dezinfekatoriy pagal gamintojo instrukcijas, uztikrindami, kad prietaisai ir spindZiai gali laisvai dZiati.

. Toliau nurodyti automatiniai ciklai yra patvirtinty cikly pavyzdziai:

Etapas Recwku(l:::rl‘jc)ns laikas Vandens temperatira Vandens tipas
Terminis dezinfekavimas 1 >90°C (194°F) RI/DO Vanduo
Terminis dezinfekavimas 5 >90°C (194°F) RI/DO Vanduo
TIKRINIMAS IR VEIKIMO ISBANDYMAS
. Aptzilreékite, ar priemonés nepazeistos ir nenusidéveéjusios, jskaitant astrius krastus. Instrumenty su laziy, jtrakiy, jskilimy ar susidévéjimo savybémis naudoti negalima — juos batina
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.
. Prie$ sterilizuodami autoklave sutepkite , Instra-Lube” ar garams laidZiu instrumenty tepalu.
PAKUOTE
. Pakuodamas priemones, galutinis vartotojas turi naudoti tik FDA patvirtintas sterilizavimo pakavimo medziagas.
. Galutinis vartotojas turi perzitréti ANSI/AAMI ST79 arba I1SO 17665-1 dél papildomos informacijos apie sterilizavima garais.
. 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, perziarékite atitinkamas indy gamintojo naudojimo instrukcijas arba pagalbos kreipkités tiesiogiai j gamintoja.
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 bati sterilizuojami pagal
toliau nurodytus sterilizavimo garais parametrus.

Katalogo numeris Aprasymas
705482 GraZtas su padalomis, 2,0 x 390 mm
703966 Graztas su padalomis, 2,5 x 450 mm
703974 Graztas su padalomis, 3,2 x 450 mm
Dvigubai apvyniotas instrumenty déklas:

Ciklo tipas Temperatira Poveikio laikas Impulsai | DzZiovinimo laikas

Pirminis 132°C (270 °F) 4 minutés 4 30 minuc¢iy

vakuumavimas

Pirminis 134°C (273 °F) 3 minutés 4 30 minuciy

vakuumavimas
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. Batina tiksliai paisyti sterilizatoriaus gamintojo eksploatavimo instrukcijy ir nurodymy dél didziausios apkrovos. Sterilizatorius turi bati tinkamai sumontuotas, prizidrimas
ir sukalibruotas.

. Laiko ir temperatlros parametrai, reikalingi sterilizavimui, skiriasi priklausomai nuo sterilizatoriaus tipo, ciklo konstrukcijos ir pakavimo medziagos. Labai svarbu, kad proceso
parametrai blty patvirtinti kiekvienam sterilizavimo jrangos tipui ir produkto apkrovos konfigiracijai.

. |staiga gali pasirinkti kitokius nei rekomenduojami sterilizavimo garais ciklus, jeigu jstaiga tinkamai patvirtino cikla, kad uztikrinty tinkama gary prasiskverbimg ir kontakta
su sterilizuojamomis priemonémis. Pastaba. Stands sterilizavimo konteineriai negali bGti naudojami gravitaciniams gary ciklams.

. Vandens laseliai ir matomi drégmés pozymiai ant sterilios pakuotés / jvyniojimo medziagos arba juostelés, naudojamos jam pritvirtinti, gali pakenkti apdorotos jkrovos sterilumui arba

bati sterilizavimo proceso nesékmés pozymis. ApZiGrédami patikrinkite, ar iSorinis jvyniojimas néra sausas. Jei pastebimi vandens laseliai, pakuoté ar instrumenty déklas laikomi
netinkamais. IS naujo supakuokite ir sterilizuokite pakuotes su matomais drégmeés 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 neveikiancius jtaisus.

GARANTUA

. Garantuojama, kad visi produktai siuntimo metu bus be medziagy ir gamybos 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 konstrukcija.
KONTAKTINIAI DUOMENYS

. Pranesimas pacientui ir naudotojui. Apie bet kokj rimtg su medicinos prietaisais susijusj incidenta batina pranesti gamintojui ir, atsizvelgiant j naudotojo ir (arba) paciento
buvimo vietg, kompetentingai ES valstybés narés institucijai arba Australijos terapijos prekiy administracijai (angl. , Australian Therapeutic Goods Administration)
(adresu https://www.tga.gov.au/).

Gami['ntojas: ) Australijos réméjas: Platintojas:
u »Avalign Technologies, Inc.” Stryker Australia Pty Ltd »Stryker”
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fort Veinas, IN 46825 JAV St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australija
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

]galiotasis atstovas (instrumentai):

,Emergo Europe”,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797

Nyderlandai
Igaliotasis atstovas (déklai ir padéklai):
@ ,Emergo Europe®,

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Nyderlandai
Simboliy paaiSkinimas
Simbolis Pavadinimas Simbolis Pavadinimas
| I Gamintojas ir .
- Atsargiai
pagaminimo data / j \
LOT Partij9§ numeris / Nesterilu
partijos kodas
Pagal federalinius
jstatymus (JAV) Sig
dici )
REF Katalogo numeris &DHL‘\‘ me .|cmos prlerﬁo.ne
galima parduoti tik
gydytojui arba gydytojo
nurodymu.
[:I:ﬂ Zr. naudojimo instrukcijas Medicinos jtaisas
" |galiotasis atstovas
Platinto) [Ec [rer]
%m atintojas mm Europos bendrijoje
Sudétyje yra pavojingy Unikalus prietaiso
medZiagy identifikatorius
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Bruksanvisning for lineaer reduksjonklemme-sett instrumenter

Norsk

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 2,7 mm skruer 00190776155490
705479 LRC borehylse for 2,7 mm 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 4,5 mm skruer 00190776155568
705490 Skrutrekker, sekskant 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC lang piggkrok 00190776157753
705492 Skrutrekker-bit, sekskant 3,5 mm 00190776160937
940740 LRC-brett 00190776155599
940741 LRC-lokk for brett 00190776157760
940742 LRC-brett ytre beholder 00190776155605
940744 LRC-brett gverste lag 00190776155612

TILTENKT BRUK

Det lineaere reduksjonsklemme-settet er et omfattende sett med kirurgiske instrumenter som ment & brukes som hjelpemiddel til a redusere benfraktur under kirurgisk
rekonstruksjon.

TILTENKT BRUKERPROFIL

Kirurgiske prosedyrer bgr kun utfgres av personer som har tilstrekkelig opplaering og kjennskap til kirurgiske teknikker. Legens utdannelse, opplaering og profesjonelle vurderingsevne
er ngdvendig for @ bestemme hvilken enhet og behandling som passer best.
Radfgr deg med medisinsk litteratur angdende teknikker, komplikasjoner og farer fgr du utfgrer en kirurgisk prosedyre. Fgr du bruker produktet, ma alle instruksjoner angaende dets
sikkerhetsfunksjoner leses ngye.

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.

Pasient malgruppe: De linezre 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 linezere 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) 3,5 mm 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) | 6,5 mm spongiosaskrue, 32 mm gjenger
705465 Piggskive, stor PRO #28mm
705466 Piggskive, oval PRO 40mm x 16mm

KONTRAINDIKASJONER

RD_IFU-19004 Rev. 7 Norsk

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

o Utilstrekkelig blodtilfgrsel til operasjonsstedet pa grunn av svekket vaskularitet.

o  Utilstrekkelig vevsdekning over operasjonsstedet
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o  Benkvalitet som er svekket av sykdom, infeksjon eller tidligere kirurgiske prosedyrer (implantering) som ikke er i stand til a gi adekvat stgtte og/eller fiksering til enhetene.
o Fglsomhet for fremmedlegemer (materiale)
o Pasienter med mentale eller neurologiske lidelser som gker risikoen for komplikasjoner i postoperativ behandling

ADVARSLER & :

. Avalign anbefaler grundig manuell og automatisert rengjgring av medisinske enheter fgr sterilisering. Automatiserte metoder alene kan kanskje ikke rengjgre enheter tilstrekkelig.

. Enheter skal behandles pa nytt sa snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengj@res separat fra beholdere og brett.

. Alle rengjgringsopplgsninger skal skiftes ofte og fgr de blir altfor forurenset.

. For rengjgring, sterilisering og bruk, fiern forsiktig alle beskyttelseshetter. Alle instrumenter bgr inspiseres for & sikre riktig funksjon og tilstand. Ikke bruk instrumenter hvis de ikke
fungerer tilfredsstillende.

. Det er ngdvendig 3 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 presisjonsutstyr. Forsiktig handtering er viktig for at enhetene skal fungere ngyaktig. Feil ekstern handtering kan fgre til at enhetene
ikke fungerer.

. Veer forsiktig ved handtering av skarpe instrumenter for a unnga skade.

. Vask instrumentbeholder og brett med et pH-ngytralt rengjgringsmiddel beregnet for aluminium for 3 unnga at fargene pa overflaten falmer og forringelse av anodiserte flater.

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

. Enhetene i listen nedenfor inneholder stoffer definert som CMR 1A og/eller CMR 1B, og/eller hormonforstyrrende stoffer i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent. Ingen restrisiko eller

forholdsregler pa grunn av tilstedeveerelsen av disse stoffene ble identifisert i vurderingen av materialrisiko utfgrt av Avalign Technologies, Inc. | vurderingen ble fglgende grupper
vurdert: barn, gravide eller ammende kvinner.

Enhetens 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 B‘
ONLY

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 behandling har minimal effekt pa disse instrumentene. Slutt pa levetiden bestemmes normalt av slitasje og skader som fglge av bruk.

ANSVARSFRASIGELSE

Det er dekontamineringsmaskinens ansvar a sgrge for at dekontamineringen utfgres ved bruk av utstyr, materialer og personell i dekontamineringsanlegget og oppnar gnsket resultat.
Dette krever validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Ethvert avvik fra prosessoren fra instruksjonene som er gitt, ma vurderes pa riktig mate for effektivitet og potensielle
negative konsekvenser.

Instruksjoner for reprosessering

VERKT@Y OG TILBEH@R

Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vann (38°-49 °C / 100°-120 °F)

Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)

Avionisert (DI) eller omvendt osmose (RO)-vann (omgivelsestemperatur)
Enzymatisk vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme, EndoZime, Enzol

Vann

Rengigringsmidler . Validert med Enzol enzymatisk vaskemiddel med 1 oz per gallon springvann
€l & Ngytralt vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. Liqui-nox, Valsure
. Validert med Valsure ngytralt vaskemiddel med 1 oz per gallon springvann

Assorterte stgrrelser av bgrster og/eller rgrrensere med nylonbgrster
Sterile sprgyter eller tilsvarende

Absorberende engangskluter med lite lo eller tilsvarende
Blgtleggingspanner

Medisinsk trykkluft

Utstyr Ultrasonisk renser (Sonicator)

Automatisk vaskeenhet

Tilbehgr

BRUKSPUNKT OG BEGRENSNING

1) 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.

2) Sug eller skyll ut lumener med et rengjgringsmiddel umiddelbart etter bruk.

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

MANUELL RENGJ@RING

4) Skyll enhetene under kaldt, rennende vann fra springen i minst 3 minutter mens du tgrker av resterende smuss eller avfall. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle lumener,
sprekker og/eller apninger mens du skyller.
5) Forbered en enzymatisk rengjgringslgsning i henhold til produsentens instruksjoner, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. Senk enhetene ned og blgtlegg

dem i minimum 10 minutter. Mens i Igsningen, bruk en myk bgrste med bust for a fjerne alle spor av blod og rusk fra enheten, og vaer ngye med trader, sprekker, ssmmer og vanskelig

tilgjengelige omrader.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)
12)

a. Hvis enheten har glidemekanismer eller hengslede ledd, aktiverer du enheten mens du skrubber for & fierne fastklemt jord.

b. Hvis enheten inneholder et lumen, bruk en tettsittende nylonbgrste eller piperens mens du skyver inn og ut med en vridende bevegelse for a 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 60 ml med opplgsning.

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

du skyller.

Forbered en ngytral rengjgringslgsning i henhold til produsentens instruksjoner, inkludert fortynning/konsentrasjon, vannkvalitet og temperatur. Senk enhetene ned og blgtlegg dem

i minimum 5 minutter. Mens i Igsningen, bruk en myk bgrste med bust for a fjerne alle spor av blod og rusk fra enheten, og veer ngye med trader, sprekker, semmer og vanskelig

tilgjengelige omrader.

a. Hvis enheten har glidemekanismer eller hengslede ledd, aktiverer du enheten mens du skrubber for & fierne fastklemt jord.

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 nas. Skyll lumenet minst tre ganger med en sprgyte som inneholder minst 60 ml med opplgsning.

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

du skyller.

Forbered en enzymatisk rengjgringsi@sning med varmt vann i henhold til produsentens anbefalinger i en ultralydenhet. Soniker enhetene i minimum 15 minutter med en

minimumsfrekvens pa 40 kHz. Det anbefales a bruke en ultralydenhet med spyletilbehgr. Enheter med lumener skal skylles med rengjgringsopplgsning under overflaten

av opplgsningen for a sikre tilstrekkelig giennomskylling 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 &pninger mens du skyller.

Skyll innvendige lumener minst 3 ganger med RO/DI vann (minimum 15ml) ved hjelp av en sprgyte av egnet stgrrelse. Hvis aktuelt, bruk skylleporter for skylling.

Terk enheten med en absorberende klut. Tgrk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.

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

AUTOMATISK RENGJ@RING

Merk: Alle enheter ma forhandsrengjgres manuelt fgr en eventuell automatisert rengjgringsprosess, fglg trinn 1-8. Trinn 9-12 er valgfrie, men anbefales.

13)

14)
15)

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

Fase ;rrl'r(\jinutter) Temperatur Vaskemiddeltype og konsentrasjon
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra springen Ikke aktuelt

Enzymvask 02:00 Varmt springvann Enzymatisk vaskemiddel (1 oz / gallon)
Vask 1 02:00 63 °C/ 146 °F Ngytralt vaskemiddel (1/4 oz / gallon)
Skyll 1 02:00 Varmt springvann Ikke aktuelt

Renset vann-skyll 02:00 146 °F /63 °C Ikke aktuelt

Torking 15:00 194 °F/90°C Ikke aktuelt

Tork overflgdig fuktighet 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 4-8, 13-15.

DESINFISERING

Enheter ma steriliseres terminalt (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 tgmmes fritt.
De fplgende 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

Inspiser enhetene visuelt for skade eller slitasje, inkludert skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte, sprukne, avskjaerte eller slitte funksjoner bgr ikke brukes, men bgr 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.

EMBALLASJE

Kun FDA-godkjent emballasjemateriale for sterilisering skal brukes av sluttbrukeren nar enheten pakkes.
Sluttbrukeren bgr konsultere ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ytterligere 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.

Katalognummer Beskrivelse
705482 Skalert bor, 2,0x390mm
703966 Skalert bor, 2,5x450mm
703974 Skalert bor, 3,2x450mm
Dobbeltinnpakket instrumentboks:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid

Forvakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 4 30 minutter

Forvakuum 134°C (273 °F) 3 minutter 4 30 minutter
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. Instruksjonene for bruk og retningslinjer for maksimum lastkonfigurasjon fra produsenten av sterilisatoren skal fglges uttrykkelig. Sterilisatoren ma veere riktig installert, vedlikeholdt

og kalibrert.

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

. Et anlegg kan velge & bruke andre dampsteriliseringssykluser enn den foreslatte syklusen hvis anlegget har riktig validert syklusen for & sikre tilstrekkelig damppenetrasjon og kontakt
med enhetene for sterilisering. Merk: Stive steriliseringsbeholdere kan ikke brukes i gravitasjonsdampsykluser.

. Vanndraper og synlige tegn pa fuktighet pa steril emballasje/innpakning eller tapen som brukes for a feste den, kan kompromittere steriliteten til de behandlede lastene eller vaere

en indikasjon pa feil i steriliseringsprosessen. Kontroller visuelt utvendig omslag for tgrrhet. 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 a unnga a skade den sterile barriéren.

VEDLIKEHOLD

. Pass pa: Bruk et smgremiddel som taler autoklavering kun pa koblingselementer (ldsemekanismer) og bevegelige deler.
. Kast skadde, slitte eller ikke-funksjonelle enheter.

GARANTI

. Alle produkter er garantert fri for defekter i materiale og utfgrelse pé leveringstidspunktet.

. Avalign-instrumenter er gjenbrukbare og oppfyller AAMI- og I1SO 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 eller til Australian Therapeutic Goods Administration (pa https://www.tga.gov.au/).
Prod.usert av: ) Australsk sponsor: Distribuert av:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive

8 Herbert Street
St. Leonards, NSW 2065
Australia

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

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

Autorisert representant (instrumenter):
2797

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nederland

Autorisert representant (beholder og brett):
@ Emergo Europe c €

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nederland
Symbol-ordliste
Symbol Tittel Symbol Tittel
| I Produsent & Forsikti
produksjonsdato €
LOT Lotnummer/batchkode Ikke-steril
Fgderal lov (USA)
b d het
REF Katalognummer &OHL‘\’ .egrenser enne enheten
til salg av eller etter ordre
fra en lege
[Ii:l Se bruksanvisningen Medisinsk enhet
" Autorisert representant i
Distribut
%m istrioutar Det europeiske fellesskap
@ Inneholder farlige stoffer Unik enhetsidentifikator
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Polski [PL]

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 zgbkowany LRC 00190776155445
705474 Hak z wypustkami krétki LRC 00190776155452
705475 Koncéwka prowadnicy sruby LRC 00190776155469
705476 Koncéwka z gtéwka kulowg i wypustkami LRC 00190776155476
705477 Tuleja wiertta LRC do $rub 3,5mm 00190776155483
705478 Tuleja redukujgca LRC do $rub 2,7 mm 00190776155490
705479 Tuleja wiertta LRC do $rub 2,7 mm 00190776155506
705483 Wkretak, szesciokatny 2,5mm 00190776155537
705484 Koncéwka wkretaka, szesciokatna 2,5mm 00190776155544
705488 Pret do kompresji LRC do $rub 4,5 00190776155551
705489 Tuleja wiertta LRC do $rub 4,5 mm 00190776155568
705490 Wkretak, szesciokatny 3,5mm 00190776155575
705491 Hak z wypustkami dtugi LRC 00190776157753
705492 Koncéwka wkretaka, szesciokatna 3,5 mm 00190776160937
940740 Taca LCR 00190776155599
940741 Pokrywa LRC do tacy 00190776157760
940742 Kaseta zewnetrzna tacy LRC 00190776155605
940744 Gdrna warstwa tacy LRC 00190776155612

PRZEZNACZENIE

Zestaw zacisku liniowego do redukcji ma zapewni¢ petny zestaw narzedzi chirurgicznych utatwiajacych redukcje ztaman kosci podczas chirurgicznych zabiegéw rekonstrukcji.

PROFIL UZYTKOWNIKA

Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez osoby posiadajgce odpowiednie przeszkolenie i znajomos¢ technik chirurgicznych. Wiedza medyczna, szkolenie oraz
profesjonalna ocena kliniczna sa konieczne do doboru najbardziej odpowiedniego wyrobu oraz sposobu leczenia.

OPIS WYROBU

Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego nalezy zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczaca technik, powiktan i zagrozen. Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie
przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.

Narzedzia chirurgiczne w tym zestawy state, narzedzia zwykte z potgczeniami przegubowymi i zestawy zwykte na ogét wykonane sg 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 sa dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ i przed kazdym uzyciem muszg zosta¢ sprawdzone, wyczyszczone, nasmarowane oraz wysterylizowane.
Wyroby wymagajg sterylizacji koricowej zgodnie z instrukcja uzycia.
Wyroby te nie nadaja sie do implantacji.
Grupa docelowa pacjentdéw: Narzedzia zacisku liniowego do redukcji s3 stosowane u pacjentéw w zabiegach ortopedii ogéInej i/lub chirurgi urazowej, zgodnie z oceng kliniczng
przeprowadzong przez chirurga.
Wyroby medyczne z ponizszymi numerami katalogowymi s 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 340614(S) - 340750(S) $ruba korowa Stst 4,5mm
z wypustkami 3,5mm
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 6,5 mm, z gwintem 32 mm
705465 Krazek z wypustkami, duzy PRO @28mm
Krazek z wypustkami, owalny
705466 PRO 40mm x 16mm
PRZECIWWSKAZANIA
. Przy wyborze najodpowiedniejszego urzadzenia i sposobu leczenia nalezy opierac sie na wyksztatceniu, przeszkoleniu i profesjonalnym osgdzie 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.
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o Nieodpowiednie pokrycie tkankowe nad miejscem operacji

o  Zaburzenie jakosci masy kostnej spowodowane przez chorobeg, zakazenie lub wczesniejsze zabiegi chirurgiczne (implantacja), co sprawia, ze nie moze ona stanowié¢
odpowiedniego wsparcia lub mocowania dla implantow.

o Nadwrazliwos$¢ na ciata obce (materiat)

o Pacjenci z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi, ktére zwiekszajg ryzyko powiktan w okresie pooperacyjnym

OSTRZEZENIA A :

. Firma Avalign zaleca dokfadne, reczne i automatyczne czyszczenie wyrobow medycznych przed sterylizacja. Same metody automatyczne mogg nie wystarczy¢ do odpowiedniego
oczyszczenia wyrobow.

. Wyroby nalezy poddac regeneracji 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 ulegna silnemu zanieczyszczeniu.

. Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji i uzytkowania nalezy ostroznie usuna¢ wszystkie nasadki ochronne. Wszystkie instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego
funkcjonowania i ich stanu. Nie uzywad instrumentoéw, jesli nie dziataja prawidtowo.

. 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 sg wyrobami precyzyjnymi. Ostrozne obchodzenie sie z wyrobami jest wazne dla prawidtowego ich funkcjonowania. Niewtasciwa obstuga
zewnetrzna moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie wyrobdw.

. 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 by¢ uzyty ponownie i musi zostac zniszczony
w zwigzku z niemoznoscig reprocesowania lub sterylizacji w celu wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego.

. Urzadzenia wymienione na ponizszej liscie zawierajg substancje okreslone jako CMR 1A i/lub CMR 1B i/lub substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu

powyzej 0,1% wagowo. 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 byly pod uwage nastepujace grupy: dzieci, kobiety w cigzy lub kobiety karmigce piersia.

Numer czesci 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 Koncowka prowadnicy sruby LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Kofcowka 2 glowka kulowa Kobalt (7440-48-4) CMR 18
i wypustkami LRC
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

PRZESTROGA &
OMLY

Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyréb ten moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany i uzywany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

OGRANICZENIA REPROCESOWANIA

Powtarzajace sie przygotowanie do ponownego uzycia ma minimalny wptyw na te instrumenty. Koniec zycia jest zwykle okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzer: powstatych w wyniku
uzytkowania.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

Instrukcje dotyczgce reprocesowania

NARZEDZIA | AKCESORIA

Zimna woda z kranu (< 20°C)
Ciepta woda (38°-49°C)
Goraca woda z kranu (> 40°C)
Woda dejonizowana (DI) lub odwrdcona osmoza (RO) (temperatura otoczenia)
Detergent enzymatyczny pH 6,0-8,0 np. MetriZzyme, EndoZime, Enzol
. Walidowany za pomoca enzymatycznego detergentu Enzol przy 1 oz na
galon wody z kranu
Obojetny roztwor detergentu pH 6.0-8.0 np. Liqui-nox, Valsure
. Walidowany za pomoca neutralnego detergentu Valsure przy 1 oz na
galon (ok. 30 ml/ 3,78 1) wody z kranu
Rézne rozmiary szczotek i/lub szczoteczek do rurek z nylonowym wtosiem
Sterylne strzykawki lub ich odpowiedniki
Chtonne, jednorazowe niestrzepiace sie Sciereczki lub ich odpowiedniki
Naczynia do namaczania
Sprezone powietrze medyczne
Sprzet Myjka ultradzwigkowa (Sonicator)
Myjnia automatyczna

Woda

Srodki czyszczace

Akcesoria

MIEJSCE UZYCIA | ZAPOBIEGANIE ROZPRZESTRZENIANIU SIE ZAKAZEN

1) Nalezy postepowac zgodnie z procedurami danej placéwki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny by¢ pozostawione wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen.
Nalezy usuna¢ nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze wszystkich kanatéw, powierzchni, szczelin, mechanizméw przesuwnych, potaczen przegubowych i wszystkich innych,
trudnych do czyszczenia miejsc.

2) Nalezy odessac lub przeptukac kanaty roztworem czyszczacym natychmiast po uzyciu.

3) Przestrzegac ogdlnych srodkéw ostroznosci, w czasie transportu do centralnej sterylizatorni, narzedzia powinny by¢ umieszczone w zamknietych lub przykrytych pojemnikach.
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CZYSZCZENIE RECZNE

4) Optukac narzedzia pod biezgca, zimng woda przez przynajmniej 3 minuty usuwajac zanieczyszczenia lub resztki tkanek. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukaé wszystkie kanaty,
rowki i/lub szczeliny.

5) Przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjami producenta, uwzgledniajgcymi rozcienczenie/stezenie, jako$¢ wody i temperature. Urzgdzenia zanurzy¢
i moczy¢ przez minimum 10 minut. Kiedy urzadzenie znajduje sie w roztworze, nalezy uzy¢ miekkiej szczoteczki z wtosiem, aby usung¢ wszelkie $lady krwi i zanieczyszczen
z urzadzenia, zwracajgc szczegdlng uwage na gwinty, szczeliny, szwy i wszelkie trudno dostepne miejsca.

a. Jezeli urzadzenie posiada mechanizmy przesuwne lub przeguby, nalezy nimi poruszyé podczas szorowania, aby usung¢ uwieziony brud.

b. Jesli narzedzie ma kanat, uzy¢ gestej szczotki nylonowej lub szczotki typu wycior i czyscié¢ 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 zawierajacej co najmniej
60 ml roztworu.

6) Wyjaé narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezacej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

7) Przygotowac roztwdr czyszczacy z neutralnym detergentem zgodnie z instrukcjami producenta, uwzgledniajgcymi rozciericzenie/stezenie, jako$é wody i temperature. Urzadzenia
zanurzy¢ i moczy¢ przez minimum 5 minut. Kiedy urzadzenie znajduje sie w roztworze, nalezy uzy¢ migkkiej szczoteczki z wtosiem, aby usuna¢ wszelkie slady krwi i zanieczyszczen
z urzagdzenia, zwracajgc szczegdlng uwage na gwinty, szczeliny, szwy i wszelkie trudno dostepne miejsca.

a. Jezeli urzadzenie posiada mechanizmy przesuwne lub przeguby, nalezy nimi poruszyé podczas szorowania, aby usung¢ uwieziony brud.

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 zawierajacej co najmniej
60 ml roztworu.

8) Wyjaé narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w biezacej, zimnej wodzie przez przynajmniej 3 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.

9) Przygotowad enzymatyczny roztwor czyszczacy przy uzyciu gorgcej wody zgodnie z zaleceniami producenta w urzadzeniu ultradzwiekowym. Poddawac urzadzenia dziataniu
ultradzwiekow przez co najmniej 15 minut, stosujgc minimalng czestotliwos¢ 40 kHz. Zaleca sie stosowanie urzadzenia ultradzwiekowego z koricowkami ptuczacymi. Narzedzia majace
kanaty powinny by¢ przeptukane roztworem czyszczgcym pod powierzchnig roztworu, aby zapewni¢ odpowiednia perfuzje kanatow.

10) Wyja¢ narzedzia i optukaé/poruszaé nimi w wodzie DI/RO o temp. pokojowej przez przynajmniej 4 minuty. Poruszy¢ ruchome czesci i przeptukac wszystkie kanaty, rowki i/lub szczeliny.
Przeptukad kanaty wewnetrzne woda RO/DI przynajmniej trzykrotnie (minimum 15 ml) przy pomocy strzykawki o odpowiednim rozmiarze. Uzy¢ portéw ptukania, o ile sa dostepne.

11) Wysuszy¢ urzadzenie za pomoca chtonnej sciereczki. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.

12)  Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajac wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposéb widoczny czyste, powtdrzy¢
kroki 4-12.

AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE

Uwaga: Wszystkie narzedzia musza by¢ wstepnie wyczyszczone recznie przed przystgpieniem do procesu czyszczenia automatycznego, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w krokach 1-8.
Kroki 9-12 sg opcjonalne, ale zalecane.

13)  Przenies$¢ narzedzia do myjni automatycznej/dezynfektora w celu reprocesowania zgodnie z podanymi ponizej parametrami minimalnymi.

Faza fr:\?;uty) Temperatura Rodzaj detergentu i stezenie

Mycie wstepne 1 02:00 Zimna woda z kranu NIE DOTYCZY

Mycie enzymatyczne 02:00 Gorgca woda z kranu Detergent enzymatyczny (1 oz / galon)
Mycie 1 02:00 63°C Neutralny detergent (1/4 oz / galon)
Ptukanie 1 02:00 Gorgca woda z kranu NIE DOTYCZY

Oczyszczona woda do ptukania | 02:00 63°C NIE DOTYCZY

Suszenie 15:00 90°C NIE DOTYCZY

14)  Osuszy¢ nadmiar wilgoci za pomoca chtonnej szmatki. Osuszy¢ wszystkie wewnetrzne powierzchnie filtrowanym, sprezonym powietrzem.
15)  Wizualnie sprawdzi¢ narzedzie pod katem ew. zabrudzen, sprawdzajac wszystkie czesci ruchome, rowki, szczeliny i kanaty. Jesli narzedzie nie jest w sposéb widoczny czyste, powtérzyé
kroki 4-8, 13-15.

DEZYNFEKCJA

. Urzadzenia nalezy poddac¢ koricowej sterylizacji (patrz punkt Sterylizacja).

. Narzedzia Avalign sg kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla dezynfekcji termicznej zgodnie z norma ISO 15883.
. Zatadowac 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 Woda RO/DI
Dezynfekcja termiczna 5 >90°C Woda RO/DI

INSPEKCJA | TESTY DZIALANIA

. Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenia pod katem uszkodzen lub zuzycia, w tym ostrych krawedzi. Instrumentéw z uszkodzonymi, popekanymi, wyszczerbionymi lub zuzytymi elementami
nie nalezy uzywad, lecz nalezy je natychmiast wymienic.

. Sprawdzi¢ czy powierzchnie styku narzedzi (ztgcza i gwinty) dziatajg sprawnie i zgodnie z przeznaczeniem.

. Sprawdzi¢ czy zawiasy dziatajg ptynnie. Mechanizmy blokujace nie powinny mie¢ nacigc.

. Przed sterylizacjg w autoklawie nasmarowac preparatem Instra-Lube lub srodkiem do smarowania narzedzi przepuszczalnym dla pary wodnej.

OPAKOWANIE

. Uzytkownik koricowy podczas pakowania wyrobéw powinien uzywac wytgcznie materiatdw opakowaniowych do sterylizacji zatwierdzonych przez FDA.

. Uzytkownik koricowy powinien zapoznac sie z normami ANSI/AAMI ST79 lub 1SO 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat sterylizacji parowej.

. Opakowanie sterylizacyjne
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 pojemnikéw sterylizacyjnych znalezé mozna w odpowiednich instrukcjach uzycia dostarczanych przez producenta pojemnikéw lub skontaktowa¢

sie bezposrednio z producentem w celu uzyskania wskazowek.
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STERYLIZACJA

Sterylizowa¢ parg wodng. Podane ponizej cykle sg minimalnymi cyklami wymaganymi do sterylizacji parg wodng dla wyrobdw Avalign.

Notatka: Narzedzia z ponizszymi numerami katalogowymi sg 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
Podwadjnie owiniety pojemnik na narzedzia:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji Pulsacje Czas suszenia

Proznia wstepna 132°C 4 minuty 4 30 minut

Proznia wstepna 134°C 3 minuty 4 30 minut

Zasady postepowania i wskazéwki producenta sterylizatora dotyczace konfiguracji maksymalnego wsadu powinny by¢ $cisle przestrzegane. Sterylizator musi by¢ prawidtowo
zainstalowany, konserwowany i kalibrowany.

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

Placéwka moze zdecydowac sie na zastosowanie innych cykli sterylizacji parowej niz cykl sugerowany, jesli placowka wtasciwie zweryfikowata cykl w celu zapewnienia odpowiedniej
penetracji pary i kontaktu z urzadzeniami do sterylizacji. Uwaga: sztywnych pojemnikéw do sterylizacji nie mozna uzywac w grawitacyjnych cyklach parowych.

Krople wody i widoczne oznaki wilgoci na sterylnym opakowaniu/owijce lub tasmie uzytej do jego zabezpieczenia moga zagrozi¢ sterylnosci przetwarzanego wsadu lub $wiadczy¢

o niepowodzeniu procesu sterylizacji. Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie zewnetrzne pod katem suchosci. Jesli widoczne sg kropelki wody lub $lady wilgoci, opakowanie lub taca

na instrumentarium sg uznane za nieakceptowalne. Nalezy ponownie zapakowac i ponownie poddac sterylizacji opakowania z widocznymi sladami wilgoci.

PRZECHOWYWANIE

. Po sterylizacji, narzedzia powinny pozosta¢ w opakowaniach sterylizacyjnych i nalezy je przechowywac w czystej szafce lub w pojemnikach do przechowywania.

. Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACJA

. Uwaga: $rodek do smarowania (nadajacy sie do sterylizacji w autoklawie) nalezy aplikowa¢ wyfacznie na elementy taczace (mechanizm blokujacy) i czesci ruchome.

. Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajace narzedzia.

GWARANCIA

. Gwarantujemy, ze wszystkie produkty w momencie wysytki s wolne od wad materiatowych i wykonawczych.

. Narzedzia Avalign s3 narzedziami wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI oraz ISO 17665-1 dla sterylizacji. Wszystkie nasze produkty s3 zaprojektowane i wyprodukowane tak,
aby spetniaty najwyzsze standardy jakosci. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za usterki produktéw, ktére byty w jakikolwiek sposéb 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 panstwa cztonkowskiego UE lub Australijskiej Agencji ds. Towardw Terapeutycznych (pod adresem
https://www.tga.gov.au/).

Wyp_rodukowano |.)rzez: Sponsor australijski: Dystrybuowane przez:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive

8 Herbert Street
St Leonards, NSW 2065
Australia

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

Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandia

Autoryzowany przedstawiciel
EC [REP] (cesery ce C €
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandia

Autoryzowany przedstawiciel
(instrumentarium): c €
2797
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Objasnienie symboli

Symbol Nazwa Symbol Nazwa
Wytworca i data Praestroga

produkcji 6
Numer partii/kod partii Niesterylny

Numer katalogowy

50

ONLY

Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie

Przeczytac instrukcje
uzycia

Wyréb medyczny

Dystrybutor

Autoryzowany
przedstawiciel na terenie
Wspadlnoty Europejskiej

SR EEEE

Zawiera substancje
niebezpieczne

EIGMIE

Unikalny identyfikator
wyrobu
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Romana

Instructiuni pentru instrumentele din setul de clemad de reducere coliniara

Lista de piese

« Cod unic de
Numarul . . ipe
Descriere identificare al
de catalog . .
instrumentului
705470 Maner cu clichet pentru clema de reducere coliniara 00190776155414
705471 Manson adaptor pentru suruburi @_3,.‘3 mm pentru clema 00190776155421
de reducere coliniara
705472 Carlig tip coroand, lung, pentru clema de reducere coliniara 00190776155438
705473 Carlig sectionat zimtat pentru clema de reducere coliniara 00190776155445
705474 Carlig cu spin, scurt, pentru clema de reducere coliniara 00190776155452
705475 Varf introducator de surub pentru clema de reducere coliniara 00190776155469
705476 Varf spin cu bild pentru clema de reducere coliniara 00190776155476
205477 Manson de burghiu pentru surubun. d_e 3“,5 mm pentru clema 00190776155483
de reducere coliniard
705478 Manson adaptor pentru suruburi (.ie.Z,Z mm pentru clema 00190776155490
de reducere coliniard
705479 Manson de burghiu pentru surubun. d_e %,7 mm pentru clema 00190776155506
de reducere coliniard
705483 Surubelnita hexagonala de 2,5 mm 00190776155537
705484 Bit hexagonal de surubelnita de 2,5 mm 00190776155544
705488 Tija de compresie pentru suruburi de 4,;'5 mm pentru clema 00190776155551
de reducere coliniard
705489 Manson de burghiu pentru surubun. d_e {,5 mm pentru clema 00190776155568
de reducere coliniara
705490 Surubelnitd hexagonald 3,5 mm 00190776155575
705491 Carlig cu spin, lung, pentru clema de reducere coliniara 00190776157753
705492 Bit de surubelnitd, hexagonal 3,5 mm 00190776160937
940740 Tava pentru clema de reducere coliniara 00190776155599
940741 Capac pentru tava clemei de reducere coliniara 00190776157760
940742 Cutie exterioara pentru tava clemei de reducere coliniara 00190776155605
940744 Strat superior pentru tava clemei de reducere coliniara 00190776155612
UTILIZARE VIZATA
. Setul de clema de reducere coliniard este conceput pentru a oferi un ansamblu complet de instrumente chirurgicale, destinat sa sprijine reducerea fracturilor osoase in timpul
reconstructiei chirurgicale.
PROFILUL UTILIZATORULUI
. Procedurile chirurgicale ar trebui sa fie efectuate numai de persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile chirurgicale. Formarea medicului, instruirea sa si

experienta sa profesionald sunt esentiale in stabilirea celor mai indicate dispozitive si optiuni de tratament.

toate instructiunile referitoare la caracteristicile de sigurantd ale acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole inainte de efectuarea oricérei proceduri chirurgicale. Tnainte de a utiliza produsul, trebuie citite cu atentie

. Instrumente chirurgicale care contin ansambluri fixe, instrumente simple cu balama si ansambluri simple alcatuite, 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, curatate, lubrifiate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.

. Dispozitivele necesita sterilizare terminald conform acestor Instructiuni de utilizare.

. Dispozitivele nu sunt implantabile.

. Grupul tintd 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 coliniara si/sau
cutie si tava:
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ey Descriere Numarul de catalog Descriere

de catalog
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 scald, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) Surub mic din titan pentru os cortical, de 2,7 mm
703974 Burghiu cu scal3, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) Surub mic din inox pentru os cortical, de 3,5 mm
703961 Disc cu spini ”ezte"; 'S”tr:::“camr cu spini, 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) Saibd 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

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 limitari atunci cand este cazul. Conditiile care prezinta un risc crescut de esec includ:
o Infectie
Irigarea sangvina neadecvatd 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 adecvatd 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

AVERTISMENTE & :

Avalign recomanda curatarea manuala si automata temeinica a dispozitivelor medicale inainte de sterilizare. Este posibil ca metodele automatizate singure sa nu poatd curdta
dispozitivele in mod adecvat.

Dispozitivele ar trebui sa fie reprelucrate cat mai curand 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 curétare, sterilizare si utilizare, scoateti cu grija toate capacele de protectie. Toate instrumentele ar trebui inspectate pentru a se asigura functionarea si starea
corespunzatoare. Nu utilizati instrumentele daca acestea 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 amplasate in locuri prestabilite, 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. Manipularea atentd este importanta pentru functionarea corecta a dispozitivelor. Manipularea externa
necorespunzdtoare poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivelor.

Actionati cu precautie atunci cand manipulati instrumente ascutite, pentru a evita ranirea.

Spalati cutia si tavile de instrumente cu un detergent cu pH neutru, care nu atacd aluminiul, pentru a evita atenuarea culorilor suprafetelor si deteriorarea suprafetelor anodizate.
Dacad un dispozitiv a fost/este utilizat la un pacient care are sau se suspecteazd ca are boala Creutzfeldt-Jakob (CJD), dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus, din cauza
imposibilitatii de a fi reprelucrat sau sterilizat, pentru a elimina riscul de contaminare incrucisata.

Dispozitivele din lista de mai jos contin substante definite ca fiind CMR 1A si/sau CMR 1B si/sau substante perturbatoare ale sistemului endocrin intr-o concentratie mai mare de 0,1%
greutate per greutate. In cadrul evaluérii riscurilor materiale de citre Avalign Technologies, Inc., nu s-au identificat riscuri reziduale si nici masuri de precautie in urma prezentei
acestor substante. In cadrul evaludrii s-au luat in considerare urmatoarele grupuri: copii, femei insércinate sau care aldpteaza.

Numarul de referinta Descriere Substante periculoase (cod CAS) Clasificare
al dispozitivului

705472 Carlig tip coroand, lung, pentru clema Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
de reducere coliniard

705473 Carlig sectionat zimtat pentru clema Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
de reducere coliniard

705474 Carlig cu spin, scurt, pentru clema Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
de reducere coliniard

705475 Varf introducator de surub pentru clema Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
de reducere coliniard

705476 Varf spin cu bild pentru clema Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
de reducere coliniard

705488 Tija de compresie pentru suruburi de 4,5 mm Cobalt (7440-48-4) CMR 1B

pentru clema de reducere coliniara

705491 Carlig cu spin, lung, pentru clema Cobalt (7440-48-4) CMR 1B

de reducere coliniard

ATENTIE ﬂ‘
oMLY

Legile federale din S.U.A restrictioneazd 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 este in mod normal determinat de uzura si deteriorarea datorata utilizarii.

LIMITARI DE RESPONSABILITATE

Este responsabilitatea reprocesatorului sa se asigure ca reprocesarea este efectuata cu ajutorul echipamentelor, materialelor si personalului din instalatia de reprocesare si ca se obtine
rezultatul dorit. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Orice abatere a persoanei care efectueaza reprelucrarea de la instructiunile furnizate trebuie
sa fie evaluata in mod corespunzator in ceea ce priveste eficacitatea si potentialele consecinte negative.
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Instructiuni de reprelucrare

INSTRUMENTE $I ACCESORII

Apa rece de la robinet (< 20°C / 68°F)
Aps Apa caldd (38°-49°C / 100°- 120°F)
Apd calda de la robinet (> 40°C / 104°F)
Apd deionizata (DI) sau apa de osmoza inversa (RO) (ambientald)
Detergent enzimatic pH 6,0-8,0, de exemplu MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Validat cu detergentul enzimatic Enzol la 29,57 ml (1 oz) per 3,79 | (galon)
Agenti de de apa de la robinet
curdtare Detergent neutru pH 6,0-8,0, adica Liqui-nox, Valsure
. Validat cu detergentul neutru Valsure la 29,57 ml (1 oz) per 3,79 | (galon)
de apa de la robinet
Dimensiuni asortate de perii si/sau instrumente de curatare pentru tevi cu peri de nailon
Accesorii Seringi sterile sau echivalent
Servetele absorbante, cu nivel redus de scame, de unica folosinta sau echivalente
Vase de inmuiere
Aer comprimat de uz medical
Echipament Curatator ultrasonic (Sonicator)
Dispozitiv de spdlare automata

PUNCT DE UTILIZARE $I IZOLARE

1) Aplicati practicile de la punctul de utilizare ale unitatii de asistenta medicald. Mentineti dispozitivele in stare umeda dupa utilizare pentru a preveni uscarea murdariei 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.

2) Aspirati sau spdlati lumenele cu o solutie de curatare imediat dupa utilizare.

3) Respectati masurile de precautie universale si izolati dispozitivele in recipiente inchise sau acoperite pentru transportul acestora la unitatea centrald de aprovizionare.

CURATARE MANUALA

4) Clatiti dispozitivele sub jet de apad rece de la robinet timp de cel putin 3 minute, in timp ce indepartati prin stergere murdaria sau reziduurile. Actionati mecanismele mobile si spalati
toate lumenele, crapaturile si/sau imbinarile in timpul clatirii.

5) Pregatiti o solutie de curdtare enzimatica in conformitate cu instructiunile fabricantului, incluzand dilutia/concentratia, calitatea si temperatura apei. Scufundati dispozitivele si ldsati-le
la macerat timp de cel putin 10 minute. Tn timp ce se afla in solutie, folositi o perie moale, cu peri moi, pentru a indepirta toate urmele de sange si resturile de pe dispozitiv, acordand
o atentie deosebita firelor, crapaturilor, cusaturilor si oricaror zone greu accesibile.

a. n cazul in care dispozitivul are mecanisme glisante sau articulatii cu balamale, actionati dispozitivul in timp ce frecati pentru a indeparta murdéria prinsa.

b. Dacd dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie din nailon care se potriveste strans sau un instrument de curatare a conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de
introducere si retragere impreuna cu o miscare de rasucire, pentru a facilita indepartarea reziduurilor; asigurati-va ca lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe
intreaga sa lungime. Spalati lumenul de cel putin trei ori cu o seringa continand cel putin 60 ml de solutie.

6) 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 imbinrile
n timpul clatirii.

7) Pregatiti o solutie de curatare cu detergent neutru conform instructiunilor fabricantului, incluzand dilutia/concentratia, calitatea si temperatura apei. Scufundati dispozitivele
si lasati-le la inmuiat timp de cel putin 5 minute. Tn timp ce se afl in solutie, folositi o perie moale, cu peri moi, pentru a indepérta toate urmele de sange si resturile de pe dispozitiv,
acordand o atentie deosebita firelor, crapaturilor, cusaturilor si oricaror zone greu accesibile.

a. n cazul in care dispozitivul are mecanisme glisante sau articulatii cu balamale, actionati dispozitivul in timp ce frecati pentru a indeparta murdéria prinsa.

b. Dacd dispozitivul contine un lumen, utilizati o perie din nailon care se potriveste strans sau un instrument de curatare a conductelor, imprimand in acelasi timp miscari de
introducere si retragere impreuna cu o miscare de rasucire, pentru a facilita indepartarea reziduurilor; asigurati-va ca lumenul este accesat pe intregul sau diametru si pe
intreaga sa lungime. Spalati lumenul de cel putin trei ori cu o seringa continand cel putin 60 ml de solutie.

8) 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 imbinrile
n timpul clatirii.

9) Pregdtiti o solutie de curdtare enzimatica folosind apa calda conform recomandarilor fabricantului, intr-o unitate cu ultrasunete. Utilizati prelucrarea sonicd a dispozitivelor timp de cel
putin 15 minute, folosind o frecventda minima de 40 kHz. Se recomanda utilizarea unei unitati cu ultrasunete cu accesorii de spalare. Dispozitivele cu lumene trebuie spalate cu solutie
de curatare cu scufundare completa in solutie pentru a asigura penetrarea adecvata a canalelor.

10) Scoateti dispozitivele si cltiti/agitati in apa DI/OI 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 OI/DI (cel putin 15 ml) utilizdnd o seringd de dimensiune corespunzatoare. Pentru spalare, utilizati
porturile de spalare, daca sunt disponibile.

11)  Uscati aparatul folosind o cérpa absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.

12) Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta orice murdarie, inclusiv toate mecanismele de actionare, fisurile, fantele si lumenele. Dacd nu se obtine o curatare vizibilg, repetati
pasiide la 4 la 12.

CURATARE AUTOMATA

Nota: toate dispozitivele trebuie precuratate manual inainte de orice procedurd de curatare automata; urmati pasii de la 1 la 8. Pasii de la 9 la 12 sunt optionali, dar recomandati.

13) Transferati dispozitivele intr-un aparat de spalare/dezinfectare automata pentru prelucrare cu respectarea parametrilor minimi de mai jos.
Timp X . . .
Faza . Temperatura Tipul si concentratia detergentului
(minute)
Pre-spalare 1 02:00 Apad rece de la robinet N/A
« ’ « « . Det t enzimatic (29,57 ml/3,79 |
Spélare cu enzime 02:00 Apad caldd de la robinet etergent enzimatic ( mi/
(1 0z / galon))
. Detergent neutru (7,39 ml/3,79 |
Spélare 1 02:00 63°C / 146°F
palare / (1/4 oz / galon))
Clatire 1 02:00 Apa caldd de la robinet N/A
Clatire cu apa purificata 02:00 146°F / 63°C N/A
Uscare 15:00 194°F / 90°C N/A
14)  Uscati excesul de umezeala folosind o carpa absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.
15) 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
deladla8sidelal3la15.
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DEZINFECTIE

. Dispozitivele trebuie sterilizate terminal (Consultati Sectiunea Sterilizarea).

. Instrumentele Avalign sunt compatibile cu profilurile timp-temperaturd ale aparatului de spalare/dezinfectare pentru dezinfectare termica conform ISO 15883.

. Tncércati dispozitivele in dispozitivul de spélare-dezinfectare conform instructiunilor producétorului, asigurandu-va ci lichidul se poate scurge liber din dispozitive si lumene.
. Urmatoarele cicluri automate sunt exemple de cicluri validate:

Faza Timp de r'eurculare 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

INSPECTIE $I TESTARE FUNCTIONALA

. Inspectati vizual dispozitivele pentru a vedea daca sunt deteriorate sau uzate, inclusiv marginile ascutite. Instrumentele cu caracteristici rupte, crapate, ciobite sau uzate nu trebuie
utilizate, ci trebuie inlocuite imediat.

. Verificati daca interfetele dispozitivului (jonctiuni si filete) functioneaza in continuare conform destinatiei prevazute, fara complicatii.

. Verificati miscarea lind a balamalelor. Mecanismele de blocare trebuie sa fie netede.

. Tnainte de sterilizarea in autoclava, lubrifiati cu Instra-Lube sau un lubrifiant permeabil cu abur pentru instrument.

AMBALARE

. La ambalarea dispozitivelor, utilizatorul final trebuie sa utilizeze numai materiale de ambalare pentru sterilizare autorizate de FDA.

. Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 sau ISO 17665-1 pentru informatii suplimentare privind sterilizarea cu abur.

. nvelitoarea pentru sterilizare
o Cutiile pot fi ambalate intr-o invelitoare de sterilizare standard, de uz medical, folosind o metoda de dublad impachetare aprobata.

. Recipient de sterilizare rigid
o Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de utilizare adecvate, furnizate de catre fabricantul containerului, sau contactati direct

fabricantul pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign.

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 scal3, 3,2 x 450 mm
Cutie de instrumente dublu infasurata:
Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere | Pulsatii Timp de uscare
Vacuum . .
I 132°C (270°F) 4 minute 4 30 de minute
preliminar
Vacuum . .
. 134°C (273°F) 3 minute 4 30 de minute
preliminar
. Trebuie urmate cu strictete instructiunile si ghidurile de operare emise de fabricantul sterilizatorului, referitoare la configuratia de incarcare maxima. Sterilizatorul trebuie sa fie instalat,
intretinut si calibrat in mod corespunzator.
. Parametrii de timp si temperatura necesari pentru sterilizare variaza in functie de tipul de sterilizator, de designul ciclului si de materialul de ambalare. Este esential ca parametrii
de proces sa fie validati pentru fiecare tip de echipament de sterilizare si pentru configuratia incarcaturii de produse din fiecare unitate.
. O unitate poate alege sd utilizeze alte cicluri de sterilizare cu abur decét ciclul sugerat, dacd unitatea a validat in mod corespunzator ciclul pentru a asigura o penetrare adecvata
a aburului si contactul cu dispozitivele pentru sterilizare. Nota: recipientele rigide de sterilizare nu pot fi utilizate in ciclurile de abur gravitational.
. Picaturile de apa si semnele vizibile de umezeald pe ambalajul/invelisul steril sau pe banda folosita pentru fixarea acestuia pot compromite sterilitatea incarcaturilor procesate sau pot

indica un esec al procesului de sterilizare. Verificati vizual invelisul exterior pentru a vedea daca este uscat. Daca existd picaturi de apa sau se observd umiditate vizibild, ambalajul 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 sd fie pastrate intr-o incinta sau o cutie de depozitare curata si uscata.
. Trebuie sd 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.

. Aruncati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale.

GARANTIE

. Toate produsele sunt garantate ca fiind lipsite de defecte de material si manopera la momentul expedierii.

. Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI si ISO 17665-1 pentru sterilizare. Toate produsele noastre sunt proiectate si fabricate pentru a indeplini cele mai

ridicate standarde de calitate. Ne declindm orice responsabilitate pentru defectiuni ale produselor care au fost modificate n orice fel fata de structura lor originala.
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CONTACT

. Tnstiintare pentru pacient si utilizator: Orice incident grav care a avut loc in legitura cu dispozitivele medicale trebuie raportat producatorului si, in functie de locul unde este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul, autoritdtii competente din statul membru UE respectiv sau Administratiei Australiene pentru Produse Terapeutice (la adresa https://www.tga.gov.au/).

Fabrfcat de: ) Sponsor pentru Australia: Distribuit de:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive

Strada Herbert nr. 8
St Leonards, NSW 2065
Australia

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

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Tarile de Jos

Reprezentant autorizat (Instrumente):
@ Emergo Europe c €
2797

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Tarile de Jos

Reprezentant autorizat (Cutie & Tava)
E Emergo Europe c €

Glosarul de simboluri

Simbol Denumire Simbol Denumire

J Producdtorul si data
fabricatiei
Numarul de lot / .
LOT Codul lotului Nesteril

Legea federald (SUA)

Atentie

& restrictioneaza acest
Numar de catalog OMLY dispozitiv la vanzarea

de cdtre sau la dispozitia
unui medic.

Consultati instructiunile

Dispozitiv medical
de utilizare P

Contine substante
periculoase

Identificatorul unic
al dispozitivului

7
0 _— - Reprezentant autorizat
Distributor mm in Comunitatea Europeand
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Slovencina @

Névod pre néastrojové vybavenie stpravy svorky na linedrnu redukciu

Zoznam nahradnych dielov

Katalégové cislo Opis UDI

705470 Rohatkové rukovate LRC 00190776155414
705471 Objimka adaptéra LRC pre 3,5 mm skrutky 00190776155421
705472 Dlhy korunkovy hacik LRC 00190776155438
705473 Zubkovany deleny hacik LRC 00190776155445
705474 Kratky ostnaty hacik LRC 00190776155452
705475 Hrot vkladaca skrutiek LRC 00190776155469
705476 Ostnaty hrot s gul6ckou LRC 00190776155476
705477 Vitacie puzdro LRC pre 3,5 mm skrutky 00190776155483
705478 Objimka adaptéra LRC pre 2,7 mm skrutky 00190776155490
705479 Vitacie puzdro LRC pre 2,7 mm skrutky 00190776155506
705483 Skrutkovaé, Sesthranny 2,5 mm 00190776155537
705484 Néstavec skrutkovada, Sesthranny 2,5 mm 00190776155544
705488 Kompresna ty¢ LRC pre 4,5 skrutky 00190776155551
705489 Vrtacie puzdro LRC pre 4,5 mm skrutky 00190776155568
705490 Skrutkovaé, Sesthranny 3,5 mm 00190776155575
705491 Dlhy ostnaty hacik LRC 00190776157753
705492 Néstavec skrutkovaca, Sesthranny 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

ZAMYSLANE POUZITIE

. Suprava svorky na linedrnu redukciu je uréend na to, aby ponukala komplexnu stpravu chirurgickych nastrojov na pomoc pri redukcii zZlomenin kosti pocas chirurgickej rekonstrukcie.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA

. Chirurgické zakroky maju vykondvat len osoby, ktoré si primerane vyskolené a oboznamené s chirurgickymi technikami. Na uréenie najvhodnej$ej pomécky a moznosti lie¢by

je potrebné vzdelanie, skolenie a odborny Usudok lekara.
Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zékroku si precitajte lekdrsku literaturu tykajucu sa technik, komplikacii a rizik. Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte vSetky pokyny

tykajuce sa jeho bezpecnostnych prvkov.

OPIS POMOCKY

. Chirurgické nastroje skladujtice sa z pevnych zostav, jednoduchych kibovych néstrojov a jednoduchych zostav vieobecne zlozenych z nehrdzavejucej ocele, titanu, hlinika a silikénovej
gumy medicinskej kvality.

. Puzdro nastroja a podnosy mdzu pozostavat z roznych materidlov zahffiajlcich nehrdzavejucu ocel, hlinik a silikonové podlozky.

. Pomdcky sa dodévaji NESTERILNE a pred kazdym pouZitim sa musia preskimat, vycistit a sterilizovat.

. Podla tohto navodu na pouZzitie (IFU) pomocky vyZaduju terminélnu sterilizaciu.

. Pomaocky nie st implantovatelné.

. Cielova skupina pacientov: Nastroje svorky na linedrnu redukciu sa pouZzivaju pri vieobecnych ortopedickych a/alebo traumatickych zékrokoch u pacientov podla dsudku

licencovaného zdravotnickeho pracovnika.

. NiZzsie uvedené kataldgové zdravotnicke pomdcky vyrdba a doddva spolo¢nost Stryker® a su kompatibilné s nastrojovym vybavenim a/alebo puzdrom a podnosom stpravy

linearnej svorky:

Katalégové cislo Opis Katal6gové cislo Opis
705482 Vrtak s mierkou, 2,0 x 390 mm 349608(S) - 349660(S) 2,7 mm mala kortikdlna skrutka StSt
703966 Vrtak s mierkou, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm mala kortikdIna skrutka Ti
703974 Vrtak s mierkou, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm mald kortikalna skrutka StSt
703961 Ostnaty disk pre 3,5 mm ostnaty vklada¢ 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm kortikdIna 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 spongidzy, 16 mm zavit

703962 Stojan na nakladanie podloZiek 342045(S) - 342150(S) | 6,5 mm skrutka do spongidzy, 32 mm zavit
705465 Ostnaty disk, velky PRO @ 28 mm
705466 Ostnaty disk, ovalny PRO 40 mm x 16 mm

KONTRAINDIKACIE

. Pri vybere najvhodnejsej pomdcky a lieby je nutné spoliehat sa na vzdelanie, odbornu pripravu a odborny tsudok 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,

o nedostato¢ny prisun krvi do miesta operacie v désledku narusenej vaskularity,

o nedostatocné tkanivové pokrytie miesta operacie,
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o kvalita kosti narusend chorobou, infekciou alebo predchadzajdcimi chirurgickymi zakrokmi (implantécia), ktoré nemoéZzu poskytnut primerant podporu alebo fixaciu pomdécok,
o citlivost na cudzie telesa (material),
o pacienti s duSevnymi alebo neurologickymi stavmi, ktoré zvysuju riziko komplikacii v pooperacnej starostlivosti.

UPOZORNENIA A :

. Spolo¢nost Avalign odporuca pred sterilizaciou dékladné manudlne a automatizované ¢istenie medicinskych pomécok. Samotné automatizované metddy nemusia adekvatne Cistit
pomocky.

. Pomdcky sa maju opatovne spracovat ¢o najskdr po pouZiti. Nastroje sa musia €istit oddelene od puzdier a podnosov.

. Vsetky roztoky Cistiacich prostriedkov sa maju pravidelne vymieriat skor, nez déjde k ich silnému znecisteniu.

. Pred Cistenim, sterilizaciou a pouzitim opatrne odstrarite vietky ochranné viecka. VSetky nastroje sa maju skontrolovat, aby sa zabezpedila spravna funkcia a stav. NepouZivajte
nastroje, ak nefunguju uspokojivo.

. Pred pouZitim je potrebné namazat mechanizmy suvisiace s rychlym pripojenim, aby sa predislo tazkostiam pri ovladani.

. Opisané sposoby sterilizacie boli overené s pomockami na vopred uréenych miestach zavedenia podla dizajnu puzdier a podnosov. Oblasti urcené pre Specifické pomdcky maju
obsahovat iba tieto pomécky.

. Nebezpecenstvo poskodenia — Chirurgické néstroje s presné pomdcky. Opatrnd manipulacia je d6leZita pre presné fungovanie pomdcok. Nespravna vonkajsia manipulacia moze
spdsobit poruchu pomécok.

. Pri manipuldcii s ostrymi predmetmi postupujte opatrne, aby ste predisli zraneniu.

. Puzdro a podnos néstroja umyte Cistiacim prostriedkom bezpecnym pre hlinik a s neutralnym pH, aby ste predisli vyblednutiu farieb povrchu a znehodnoteniu anodizovanych
povrchov.

. Ak sa u pacienta s podozrenim na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CID) pouziva/poutzila nejaka pomdcka, nesmie sa uz znovu pouzit a musi sa zneskodnit z dévodu nemoznosti
regenerdacie/sterilizacie, aby sa tak eliminovalo riziko krizovej kontaminacie.

. Pomdcky v nizsie uvedenom zozname obsahuju latky definované ako CMR 1A a/alebo CMR 1B a/alebo latky nardsajuce endokrinny systém v koncentracii vy$3ej ako 0,1 %

hmotnostného. V hodnoteni rizik sdvisiacich s materialmi, ktoré vykonala spoloénost Avalign Technologies, Inc., nebolo identifikované Ziadne rezidudlne riziko ani preventivne
opatrenia v dosledku pritomnosti tychto latok. Pri hodnoteni sa zohladnili tieto skupiny: deti, tehotné alebo dojciace Zeny.

Cislo sui¢asti pomacky Opis Nebezpeéna latka (latky) (€. CAS) Klasifikacia
705472 Dlhy korunkovy hacik 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 vkladaéa skrutiek LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705476 Ostnaty hrot s gul6¢kou 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 B!ouvr

Federalny zakon USA vyhradzuje predaj, distribuciu a pouzivanie tejto pomocky len na lekdrov alebo na ich objednavku.

OBMEDZENIA PRI STERILIZACII

Opakované spracovanie ma na tieto nastroje minimalny vplyv. Koniec Zivotnosti je zvycajne uréeny opotrebovanim a poskodenim spdsobenym pouzivanim.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Zodpovednostou spracovatela je zabezpedit, aby sa opdtovné spracovanie vykonavalo s pouzitim pomdcky, materidlov a persondlu v spracovatelskom zariadeni a aby sa dosiahol pozadovany
vysledok. VyZaduje si to validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Kazda odchylka spracovatela od poskytnutych pokynov sa musi riadne vyhodnotit z hladiska G¢innosti a moznych
nepriaznivych ndasledkov.

Pokyny na sterilizaciu

NASTROJE A PRISLUSENSTVO

Studena voda z vodovodu (< 20 °C/68 °F)
Tepla voda (38 °C—49 °C/100 °F — 120 °F)
Horuca voda z vodovodu (> 40 °C/104 °F)
Deionizovana (DI) alebo reverzna osmdza (RO) voda (okolita)
Enzymaticky detergent, pH 6,0 — 8,0, napr. MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Overené s enzymatickym detergentom Enzol v koncentracii 1 oz
Cistiace na galén vody z vodovodu
prostriedky Neutralny detergent, pH 6,0 — 8,0, napr. Liqui-nox, Valsure
. Overené s neutralnym detergentom Valsure pri 1 oz na galén vody
z vodovodu
Rézne velkosti kefiek a/alebo Eistiov rirok s nylonovymi Stetinami
Sterilné striekacky alebo ekvivalent
Absorpc¢né jednorazové utierky s nizkym obsahom vlakien alebo ekvivalent
Namacacie panvice
Medicinsky stlaceny vzduch
Vybavenie Ultrazvukovy Cistiaci prostriedok (sonikator)
Automatizovana umyvacka

Voda

Prislusenstvo

DOVOD POUZITIA A UCHOVAVANIE

1) Postupujte podla postupov zdravotnickeho zariadenia pre Ucel pouZitia. Po pouZiti uchovéavajte pomdcky vlhké, aby ste predisli zaschnutiu necistot a odstrarite nadbyto¢né necistoty
a organické zvy3ky zo vietkych dutin, povrchov, $trbin, posuvnych mechanizmov, kibovych spojov a vietkych ostatnych funkcii dizajnu, ktoré sa tazko &istia.

2) OkamZite po poufZiti odsajte alebo preplachnite [limeny Cistiacim roztokom.

3) Postupujte podla univerzalnych preventivnych opatreni a pomdcky uchovévajte v uzavretych a zakrytych nadobach na prepravu do centrélneho zasobovania.

MANUALNE CISTENIE

4) Pomécky oplachujte pod studenou tecticou vodou pocas minimalne 3 minut, pricom poutierajte zvyskové necistoty a organické zvysky. Pocas oplachovania pohybte pohyblivymi
mechanizmami a preplachnite vietky dutiny, praskliny a/alebo $trbiny.
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5) Pripravte enzymaticky Cistiaci roztok podla pokynov vyrobcu vratane riedenia/koncentracie, kvality vody a teploty. Pomécky ponorte a namocte na minimélne 10 minut.
Pocas pdsobenia roztoku odstrante z pomdcky vietky stopy krvi a ne€istdt pomocou makkej kefky so Stetinami, pricom venujte zvy$end pozornost vliaknam, Strbinam,
$vom a vietkym tazko pristupnym miestam.
a. Ak ma pomdcka posuvné mechanizmy alebo zavesné kiby, aktivujte pomdcku pocas drhnutia, aby ste odstranili zachytend necistotu.
b. Ak pomacka obsahuje dutinu, pouZite natesno pasujtcu nylonovu kefku alebo Cisti¢ 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 aspof trikrat pomocou striekatky naplnenej minimalne 60 ml roztoku.

6) Vyberte pomdcky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimalne 3 mindty. Pocas oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vietky
dutiny, praskliny a/alebo $trbiny.

7) Pripravte neutrdlny Cistiaci roztok istiaceho prostriedku podla pokynov vyrobcu vratane riedenia/koncentracie, kvality vody a teploty. Pomécky ponorte a namo¢te na minimalne
5 minut. Pocas pésobenia roztoku odstrarite z pomdcky vietky stopy krvi a necistdt pomocou mikkej kefky so $tetinami, pri¢om venujte zvy3enu pozornost vlidknam, $trbindm, Svom
a vietkym tazko pristupnym miestam.

a. Ak mé pomdcka posuvné mechanizmy alebo zavesné kiby, aktivujte pomdcku potas drhnutia, aby ste odstranili zachytend netistotu.

b. Ak pomdcka obsahuje dutinu, pouZite natesno pasujicu nylonovu kefku alebo ¢isti¢ rirok a sucasne ju zastvajte a vysuvajte pri si¢asnom vykondavani tocivého pohybu,
aby ste podporili odstrafiovanie Eastic. Zabezpette pristup do celého priemeru a hibky dutiny. Dutinu preplachnite aspofi trikrat pomocou striekagky naplnenej minimalne
60 ml roztoku.

8) Vyberte pomdcky a oplachujte/pohybujte nimi pod studenou vodou z vodovodu minimalne 3 minuty. Pocas oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vietky
dutiny, praskliny a/alebo $trbiny.

9) Pripravte enzymaticky Cistiaci roztok pomocou hortcej vody podla odporiaéani vyrobcu v ultrazvukovej jednotke. Pomécky sonikujte minimalne 15 mindt pri minimalnej frekvencii
40 kHz. Odporuéa sa pouzivat ultrazvukovu jednotku s preplachovacimi nadstavcami. Pomécky s dutinami sa maju oplachovat ¢istiacim roztokom ponorené pod povrchom roztoku,
aby sa zabezpecilo adekvatne premytie kanalov.

10) Vyberte pomocky a oplachujte ich/pohybujte nimi v okolitej DI/RO vode minimalne 4 minuty. Podas oplachovania pohybte pohyblivymi mechanizmami a preplachnite vietky dutiny,
praskliny a/alebo $trbiny. Oplachujte vnitorné limeny minimélne 3-krat vodou RO/DI (minimélne 15 ml) pouZzitim striekatky vhodnej velkosti. V pripade dostupnosti pouZite na
oplachovanie preplachovacie porty.

11) Pomdcku vysuste absorpcnou handrickou. Akékolvek vnutorné Casti osuste filtrovanym, stlacenym vzduchom.

12)  Vizudlne skontrolujte pomdcku z hladiska znedistenia, vratane vsetkych ovladacich mechanizmov, prasklin, Strbin a limenov. Ak nie je viditelne istd, zopakujte kroky 4 —12.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE

Pozndmka: Pred akymkolvek automatizovanym procesom €istenia sa musia vietky pomécky manualne predbezne oéistit, postupujte podla krokov 1-8. Kroky 9 — 12 su volitelné,
ale odporucané.

13) Pomocky preneste do automatizovanej dezinfekénej umyvacky na sterilizaciu podla doleuvedenych minimalnych parametrov.

Faza (c:l?m]ty) Teplota Typ a koncentracia Cistiaceho prostriedku
Predbeiné Cistenie 1 02:00 Studend voda z vodovodu NEUPLATNUJE SA

Enzymové Cistenie 02:00 Hordca voda z vodovodu Enzymaticky detergent (1 oz/gal6n)
Umyvanie 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralny detergent (1/4 oz / galdn)
Oplachovanie 1 02:00 Hortca voda z vodovodu NEUPLATNUJE SA

Oplach cistenou vodou 02:00 63 °C/146 °F NEUPLATNUJE SA

Susenie 15:00 90°C/194 °F NEUPLATNUJE SA

14)  Prebyto¢nu vihkost vysuste absorpénou handri¢kou. Akékolvek vnitorné Easti osuste filtrovanym, stlaenym vzduchom.
15)  Vizualne skontrolujte pomdcku z hladiska znecistenia, vratane vsetkych ovladacich mechanizmov, prasklin, $trbin a [imenov. Ak nie je viditelne Cistd, zopakujte kroky 4 — 8, 13 — 15.

DEZINFEKCIA

. Pomdcky musia byt termindlne sterilizované (pozri § Sterilizacia).

. Nastroje Avalign st kompatibilné s profilmi ¢asu/teploty dezinfekénej umyvacky pre tepelnd dezinfekciu 1ISO 15883.

. Vlozte pomocky do dezinfekénej umyvacky podla pokynov vyrobcu a zabezpeéte, aby kvapaliny z pomdcok a limenov mohli volne odtiect.
. Nasledujuce automatizované cykly su prikladmi overenych cyklov:

Faza Cas 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

. Vizualne skontrolujte pomdcky, ¢i nie st poskodené alebo opotrebované, vratane ostrych hran. Néstroje s rozbitymi, prasknutymi, odstiepenymi alebo opotrebovanymi prvkami
by sa nemali pouzivat, ale mali by sa okamZite vymenit.

. Overte, ¢i sty¢né plochy pomécky (spojenia alebo zavity) funguji 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

. Pri baleni pomécok by mal koncovy pouZivatel pouZivat iba sterilizané obalové materidly schvédlené FDA.

. Koncovy pouZivatel by sa mal poradit s ANSI/AAMI ST79 alebo ISO 17665-1 pre dalsie informacie o sterilizacii parou.

. Sterilizacny obal
o Puzdra mézu byt zabalené v Standardnom sterilizaénom obale medicinskej kvality pouzitim spdsobu dvojitého obalu.

. Pevna sterilizaéna schranka
o Informdcie tykajlce sa pevnych sterilizaénych nadob si pozrite v prislusnom navode na pouzivanie dodanom vyrobcom sterilizatnej schranky alebo sa obratte o informacie

priamo na vyrobcu.

STERILIZACIA

Sterilizujte parou. V nasledujucej ¢asti su uvedené minimalne cykly potrebné pre sterilizdciu pomocok Avalign parou.
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Pozndmka: Nasledujuce katalégové néstroje vyrdba a dodava spolo¢nost Stryker®. Tieto ndstroje boli overené v ramci stipravy nastrojov spoloénosti Avalign a mozno ich umiestnit do supravy
na sterilizaciu podla parametrov sterilizacie parou uvedenych nizsie.

Katal6gové ¢islo Opis
705482 Vrtak s mierkou, 2,0 x 390 mm
703966 Vrtak s mierkou, 2,5 x 450 mm
703974 Vrtak s mierkou, 3,2 x 450 mm
Dvojita zabalena kazeta na nastroje:

Typ cyklu Teplota Cas expozicie Impulzy Cas susenia

Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minuty 4 30 minat

Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minaty 4 30 minat

Treba désledne dodrZiavat prevadzkové pokyny a usmernenia pre maximalnu konfigurdciu naloZenia sterilizétora od vyrobcu sterilizatora. Sterilizator musi byt spravne nainstalovany,
udrziavany a kalibrovany.

Cas a teplotné parametre potrebné na sterilizaciu sa li$ia v zavislosti od typu sterilizatora, dizajnu cyklu a obalového materialu. Je dolezité, aby boli procesné parametre validované pre
individudlny typ sterilizacného zariadenia kazdého zariadenia a konfigurdciu zatazenia produktu.

Zariadenie sa mdze rozhodnut pouzit iné cykly parnej sterilizacie, ako je navrhovany cyklus, ak zariadenie riadne validovalo cyklus, aby sa zabezpedilo primerané prenikanie pary

a kontakt s poméckami na sterilizaciu. Poznamka: tuhé sterilizaéné nddoby sa nemézu pouzivat v gravitaénych parnych cykloch.

Kvapky vody a viditeIné znamky vlhkosti na sterilnych obaloch/obaloch alebo na paske poufZitej na ich upevnenie mézu ohrozit sterilitu spracovanych ndaplni alebo svedcit o zlyhani

sterilizaéného procesu. Vizualne skontrolujte, ¢i je vonkajsi obal suchy. Ak spozorujete kvap6¢éky vody alebo viditelnu vihkost, obal alebo podnos nastroja sa povaZzuju za neprijatelné.
Obaly s viditelnymi znakmi vlhkosti znovu zabalte a opatovne sterilizujte.

SKLADOVANIE

. Po sterilizacii maju néstroje ostat v sterilizatnom obale a byt uschované v €istej, suchej skrini alebo skladovacom puzdre.

. Pri manipulacii s pomdckami davajte pozor, aby sa neposkodila sterilnd bariéra.

UDRZBA

. Pozor: Naneste mazaci prostriedok vhodny do autoklavu iba na spojovacie prvky (blokovaci mechanizmus) a pohyblivé ¢asti.
. Zlikvidujte poskodené, opotrebované alebo nefunkéné pomacky.

ZARUKA

. Vsetky vyrobky su zaruc¢ene bez chyb materidlu a spracovania v ¢ase odoslania.

. Nastroje spolo&nosti Avalign st opatovne pouZitelné a splfiaji normy AAMI a 1SO 17665-1 tykajice sa sterilizacie. Vietky nase produkty su navrhnuté a vyrobené tak, aby spifali

tie najvyssie Standardy kvality. NemdZeme rucit na zlyhanie nasich produktov, ktoré boli akymkolvek spésobom upravené od ich pévodného dizajnu.

KONTAKT

. Upozornenie pre pacienta a pouzivatela: Vietky zavazné udalosti stvisiace so zdravotnickymi poméckami, je potrebné oznamit vyrobcovi na zéklade miesta, kde je pouZivatel a/alebo

pacient usadeny, prislusnému organu ¢lenského $tatu EU alebo Australskemu tGradu pre terapeuticky tovar (na adrese https://www.tga.gov.au/).

Vy'ro_bca: ) Austrélsky sponzor: Distributor:
M Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fort Wayne, IN 46825 USA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Australia
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Holandsko

Opravneny zastupca (pre nastroje):
| EC [REP| crmergo curope C E
2797

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Holandsko

Opravneny zastupca
(pre puzdra a podnosy): C €
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Slovnik symbolov

Symbol

Néazov

Symbol

Nézov

Vyrobca a datum vyroby

Upozornenie

Cislo $arze/kod $arze

Nesterilné

Kataldgové Cislo

Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj tejto
pomocky na predaj
lekdrom alebo na zaklade
pokynu lekara

Pozrite si ndvod
na pouzivanie

Zdravotnicka pomocka

Distributor

Autorizovany zastupca v
Eurdpskom spolocCenstve

Obsahuje
nebezpecéné latky

g §E e

Jedinecny identifikator
pomaocky
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Navodila za set instrumentov za linearne redukcijske spone (LRC)

Slovenscina @

Seznam delov

Kataloska 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 Nazobcan 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 Izvijac za vijake s Sestkotno luknjo 2,5 mm 00190776155537
705484 Nastavek za izvijac za vijake s Sestkotno luknjo 2,5 mm 00190776155544
705488 Kompresijski drog spone LRC za vijake 4,5 00190776155551
705489 Vrtalni tulec za spono LRC za 4,5-mm vijake 00190776155568
705490 IzvijaC za vijake s Sestkotno 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 Zgornji del pladnja spone LRC 00190776155612
PREDVIDENA UPORABA
. Set za linearno redukcijsko spono predstavlja izCrpen set kirurskih instrumentov, ki zmanjsa verjetnost za zlom kosti med kirursko rekonstrukcijo.
PREDVIDENI PROFIL UPORABNIKA
. KirurSke posege smejo izvajati samo osebe, ki so za to ustrezno usposobljene in ki so seznanjene s kirurskimi tehnikami. Izbira najprimernejsega pripomocka in zdravljenja mora
temeljiti na zdravnikovem izobraZevanju, usposabljanju in strokovni presoji.
. Pred izvedbo katerega koli kirurskega posega preberite medicinsko literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in nevarnostmi. Pred uporabo izdelka je treba natan¢no prebrati vsa navodila
v zvezi z njegovimi varnostnimi funkcijami.
OPIS PRIPOMOCKA
. Kirurski instrumenti, ki vsebujejo fiksne sestave, instrumente s preprostimi tecaji in preproste sestave, ki so obi¢ajno iz medicinskega nerjavnega jekla, titana, aluminija
in silikonske gume.
. Kaseta in pladnji za instrumente so lahko sestavljeni iz razlicnih materialov, tudi nerjavecega jekla, aluminija in silikonskih podlog.
. Pripomocki so pri dobavi NESTERILNI in jih je treba pred vsako uporabo pregledati, odistiti, namazati in sterilizirati.
. Pripomocki zahtevajo uporabo kon¢ne sterilizacije v skladu s temi navodili za uporabo.
. Pripomockov ni mogoce vsaditi.
. Ciljna skupina pacientov: Instrumenti za linearno redukcijsko spono se uporabljajo v splodnih ortopedskih in/ali travmatoloskih 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 pladnji:
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, 32-mm navoj
705465 Konicasti kolut, velik PRO @ 28 mm
o
KONTRAINDIKACIE
. 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
o Neustrezen dovod krvi do operativnega mesta zaradi kompromitiranega ozilja.
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Neustrezno prekrivno tkivo za operativho mesto

Kakovost kosti je kompromitirana zaradi bolezni, okuzbe ali predhodnih kirurskih postopkov (vsadkov), ki zato ne more zagotoviti ustrezne podpore ali fiksacije pripomockov.
Obdutljivost za tujke (materiale)

Pacienti z dusevnimi ali nevroloskimi stanji, ki povecajo tveganje za zaplete pri pooperacijski negi

O O O O

OPOZORILA & :

Avalign priporoca, da Se pred sterilizacijo opravite temeljito ro¢no in avtomatsko ¢is¢enje medicinskih pripomockov. Avtomatske metode same pripomockov morda ne bodo
ustrezno ocistile.

Naprave je treba po uporabi ¢im prej ponovno obdelati. Instrumente je treba odistiti lo¢eno od kaset in pladnjev.

Vse raztopine Cistilnih sredstev je treba pogosto menjavati, preden postanejo mo¢no umazana.

Pred ¢is¢enjem, sterilizacijo in uporabo previdno odstranite vse zas¢itne pokrovcke. Vse instrumente je treba pregledati, da se zagotovi njihovo pravilno delovanje in stanje.
Instrumentov ne uporabljajte, ¢e 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 dolo¢enih mestih namestitve glede na obliko kasete in pladnja. Obmodja, predvidena za doloc¢ene pripomocke,
vsebujejo samo te pripomocke.

Nevarnost poskodb — Kirurski instrumenti so natancne naprave. Za pravilno delovanje naprav je pomembno skrbno ravnanje z njimi. Napacno rokovanje tretjih oseb 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 uni¢enju anodiziranih povrsin.
Ce je pripomocek uporabljen/bil uporabljen pri pacientu, pri katerem obstaja sum na Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CJD), pripomocka ni mogoce ponovno uporabiti in ga je treba
uniciti, zaradi nezmoznosti ponovne obdelave ali sterilizacije, da se odpravi nevarnost navzkrizne kontaminacije.

Pripomocki na spodnjem seznamu vsebujejo snovi, opredeljene kot CMR 1A in/ali CMR 1B in/ali snovi, ki povzro¢ajo motnje endokrinega sistema, in sicer v koncentraciji nad

0,1 mas. %. 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 Opis Nevarne snovi (St. CAS) Razvrstitev

naprave

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 K‘T_r;g rz:s\lj:::(:rzi whone Kobalt (7440-48-4) CMR 18
705491 Dolg konicasti kavelj spone LRC Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

POZOR &
OMLY

Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek za prodajo, distribucijo in uporabo zdravnika ali po narocilu zdravnika.

OMEJITVE GLEDE REPROCESIRANJA

Ponavljajoca se obdelava ima minimalen ucinek na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe se obi¢ajno doloci z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Reprocesor je odgovoren, da zagotovi, da se reprocesiranje opravi z opremo, materiali in osebjem na oddelku za reprocesiranje in, da se doseZe Zelen rezultat. To zahteva validacijo
in rutinsko spremljanje procesa. Vsako odstopanje predelovalca od priloZenih navodil je treba ustrezno oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih $kodljivih posledic.

Navodila za reprocesiranje

ORODJA IN DODATNA OPREMA

Voda Vroéa voda iz pipe (> 40 °C/ 104 °F)

Hladna voda iz pipe (< 20 °C / 68 °F)
Topla voda (38 °C- 49 °C/ 100 °C - 120 °F)

Voda pri temperaturi okolice, ki je bila podvrzena postopku deionizacije (DI) ali reverzne
osmoze (RO)

Cistilna sredstva

Encimski detergent pH 6,0-8,0, to je MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Potrjeno z encimskim detergentom Enzol pri koncentraciji 1 unce na
galono vode iz pipe
Nevtralni detergent pH 6,0-8,0, to je Liqui-nox, Valsure
. Potrjeno z nevtralnim detergentom Valsure pri koncentraciji 1 unce na
galono vode iz pipe

Dodatna oprema

Razli¢no velike $¢etke in/ali Cistila za cevi s $¢etinami iz najlona

Sterilne brizge ali enakovredna oprema

Vpojne krpe, krpe za enkratno uporabo, ki puscajo ¢im manj muck, ali enakovredne krpe
Posode za namakanje

Oprema Ultrazvocni Cistilec (sonikator)

Medicinski stisnjen zrak

Avtomatska Cistilna naprava

MESTO UPORABE IN SHRANJEVANJA

1) Upostevajte prakse uporabe zdravstvene ustanove. Po uporabi hranite pripomocke navlaZene, da preprecite, da bi se naslaga osusila in odstranite odvecno naslago in ostanke z vseh
lumnov, povrsin, razpok, drsnih mehanizmov, zgibnih spojev in vseh drugih delov, ki jih je tezko Cistiti.
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2) Takoj po uporabi izsesajte ali izperite svetline z raztopinami za is¢enje.
3) Upostevaijte splosne previdnostne ukrepe in pripomocke hranite v zaprtih ali pokritih vsebnikih za prevoz do centralne oskrbe.

ROCNO CISCENJE

4) Pripomocke izpirajte s hladno tekoco vodo iz pipe vsaj 3 minute, medtem ko briSete preostalo nesnago ali ostanke. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite
vse svetline, reze in/ali razpoke.

5) Pripravite encimsko ¢istilno raztopino v skladu z navodili proizvajalca, vklju¢no z red¢enjem/koncentracijo, kakovostjo vode in temperaturo. Pripomocke potopite vanjo in jih namakajte
najmanj 10 minut. Ko bodo pripomocki v raztopini, uporabite mehko $¢etko s $¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in umazanije s pripomockov, pri cemer bodite pozorni na navoje,
vdolbine, Sive in tezko dostopna obmocja.

a. Ce ima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomoéek, da odstranite ujeto nesnago.
b. Ce pripomocek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtaco ali &istilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke;
zagotovite dostop do celotnega premera in globine svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

6) Odstranite pripomocke in jih izpirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premi¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reZe in/ali razpoke.

7) Pripravite nevtralno Cistilno raztopino detergenta v skladu z navodili proizvajalca, vkljuéno z redéenjem/koncentracijo, kakovostjo vode in temperaturo. Pripomocke potopite vanjo in
jih namakajte najmanj 5 minut. Ko bodo pripomocki v raztopini, uporabite mehko $cetko s $¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in umazanije s pripomockov, pri ¢emer bodite pozorni
na navoje, vdolbine, Sive in tezko dostopna obmocja.

a. Ce ima pripomocek drsne mehanizme ali zgibne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomoéek, da odstranite ujeto nesnago.
b. Ce pripomocek vsebuje svetlino, uporabite ozko najlonsko krtaco ali &istilnik za cevi, medtem ko potiskate navznoter in navzven z zvitim gibom, da pomagate odstraniti ostanke;
zagotovite dostop do celotnega premera in globine svetline. Svetlino splaknite vsaj trikrat z brizgo, ki vsebuje najmanj 60 ml raztopine.

8) Odstranite pripomocke in jih izpirajte/tresite v hladni vodi iz pipe vsaj 3 minute. Aktivirajte premié¢ne mehanizme in med izpiranjem splaknite vse svetline, reZe in/ali razpoke.

9) V ultrazvocni enoti pripravite encimsko Cistilno raztopino z vroco vodo v skladu s priporocili proizvajalca. Pripomocke sonicirajte najmanj 15 minut z uporabo minimalne frekvence
40 kHz. Priporodljiva je uporaba ultrazvo¢ne enote s prikljucki za izpiranje. Pripomocke s svetlinami splakujte z raztopino za ¢i$¢enje pod povrsino raztopine, da zagotovite ustrezno
perfuzijo kanalov.

10) Odstranite pripomocke in jih izpirajte/tresite v vodi DI/RO pri temperaturi 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 so na voljo, za izplakovanje uporabite odprtine za splakovanje.

11)  Pripomocek posusite z vpojno krpo. Vsa notranja obmocja posusite s filtriranim in stisnjenim zrakom.

12)  Opravite vizualni pregled pripomocka glede nesnage, vkljuéno z vsemi mehanizmi za aktiviranje, rezami, razpokami in svetlinami. Ce ni vidno &ist, ponovite korake 4-12.

AVTOMATSKO CISCENJE

Opomba: Pred avtomatskim postopkom c¢i$¢enja je treba vse pripomocke ro¢no predhodno odistiti, upostevajte korake 1-8. Koraki 9-12 so izbirni, a priporocljivi.

13)  Pripomocke prenesite v avtomatsko Cistilno-dezinfekcijsko napravo za obdelavo po spodnjih minimalnih parametrih.

Faza Cas Temperatura Vrsta in koncentracija detergenta
(minute)

Predpranje 1 02:00 Hladna voda iz pipe Ni smiselno

Encimsko pranje 02:00 Vroca voda iz pipe Encimski detergent (1 un¢a/galono)

Pranje 1 02:00 63°C/ 146 °F Nevtralni detergent (1/4 unée/galono)

Izpiranje 1 02:00 Vroca voda iz pipe Ni smiselno

Izpiranje s precis¢eno vodo 02:00 146 °F /63 °C Ni smiselno

Susenje 15:00 194 °F /90 °C Ni smiselno

14)  Posusite odveéno vlago z vpojno krpo. Vsa notranja obmocja posusite s filtriranim in stisnjenim zrakom.
15)  Opravite vizualni pregled pripomocka glede nesnage, vkljuéno z vsemi mehanizmi za aktiviranje, rezami, razpokami in svetlinami. Ce ni vidno ¢ist, ponovite korake 4-8 in 13-15.

DEZINFEKCUUA

. Pripomocki morajo biti terminalno sterilizirani (glejte poglavje Sterilizacija).

. Instrumenti Avalign so zdruZzljivi s ¢asovno-temperaturnimi profili istilno-dezinfekcijske naprave za toplotno dezinfekcijo po standardu 1SO 15883.

. Namestite pripomocke v Cistilno-dezinfekcijsko napravo 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 PREIZKUS DELOVANJA

. Vizualno preglejte pripomocke in preverite, ¢e so poskodovani ali obrabljeni; preglejte tudi, ¢e nimajo ostrih robov. Instrumentov z zlomljenimi, razpokanimi, okrusenimi
ali obrabljenimi funkcijami ne smete uporabljati, temvec jih morate takoj zamenjati.
. Preverite, ali vmesniki (spoji in navoji) pripomocka Se naprej delujejo, kot je predvideno in brez zapletov.
. Preverite nemoteno gibanje tecajev. Mehanizmi za zaklepanje morajo biti brez zarez.
. Pred postopkom v avtoklavu namafzite z Instra-Lube ali z mazivom za instrument, ki prepusca paro.
EMBALAZA
. Konéni uporabnik sme pri pakiranju pripomockov uporabljati samo sterilizacijske embalazne materiale, ki jih je odobrila FDA.
. Kon¢ni uporabnik mora dodatne informacije o parni sterilizaciji poiskati v standardih 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 proizvajalca vsebnikov ali se za navodila obrnite neposredno na proizvajalca.
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STERILIZACIJA

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.

Kataloska Stevilka Opis
705482 Stopenjski sveder, 2,0 x 390 mm
703966 Stopenjski sveder, 2,5 x 450 mm
703974 Stopenjski sveder, 3,2 x 450 mm
Dvojno ovit kovcek za instrumente:
Vrsta cikla Temperatura Cas izpostavljenosti Impulzi Cas sudenja
Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minute 4 30 minut
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 4 30 minut
. Izrecno je treba upostevati navodila za uporabo in smernice za konfiguracijo najvecje obremenitve proizvajalca sterilizatorja. Sterilizator mora biti pravilno namescéen, vzdrzevan
in umerjen.
. Casovni in temperaturni parametri, potrebni za sterilizacijo, se razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja, zasnovo cikla in embalazni material. Bistveno je, da se procesni parametri potrdijo
za vsako posamezno vrsto opreme za sterilizacijo in za vsako posamezno konfiguracijo obremenitve izdelka.
. Ustanova se lahko odloci za uporabo razli¢nih ciklov sterilizacije s paro, ki se razlikujejo od predlaganega cikla, Ce je ustanova pred tem ustrezno potrdila cikel, da bi zagotovila ustrezno

penetracijo pare in stik z napravami za sterilizacijo. Opomba: togih vsebnikov za sterilizacijo ni mogoce uporabljati v ciklih z gravitacijsko paro.

. Kapljice vode in vidni znaki vlage na sterilni embalaZi/ovoju ali traku, ki se uporablja za pritrditev, lahko ogrozijo sterilnost obdelanih bremen ali kaZejo na neuspeh postopka sterilizacije.
Vizualno preverite, ali je zunanji ovoj 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 kaseti 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.

GARANCIJA

. Zagotovljeno je, da so vsi izdelki v ¢asu posiljanja brez napak v materialu in izdelavi.

. Instrumenti Avalign so primerni za veckratno uporabo in izpolnjujejo standarde AAMI in ISO 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.

STIK
. Obvestila za paciente in uporabnike: O vseh resnih zapletih, povezanih z medicinskimi pripomocki, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU,
v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik, oziroma Avstralski upravi za terapevtske izdelke (https://www.tga.gov.au/).
Proizvajalec: Avstralski sponzor: Distributer:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street
Fort Wayne, IN 46825 ZDA St Leonards, NSW 2065
1-877-289-1096 Avstralija
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
Pooblasceni predstavnik (instrumenti):
@ Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem 2797
Nizozemska
Pooblaséeni predstavnik (kasete in pladnji):
@ Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemska
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Slovar simbolov

Simbol Naslov Simbol Naslov
Proizvajalec in datum it
. . Pozor
proizvodnje
Stevilka/koda serije Nesterilno

Kataloska Stevilka

50

ONLY

Zvezni zakon (ZDA)
to napravo omejuje na
prodajo s strani ali po

narocilu zdravnika

Preberite navodila
za uporabo

Medicinski pripomocek

Distributer

Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti

SR EEEE

Vsebuje nevarne snovi

EIGMIE

Edinstveni identifikator
pripomocka
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Svenska @I

Bruksanvisning for set med linjar reduktionsklamma

Artikellista

Katalognummer Beskrivning uDI
705470 LRC sparrhandtag 00190776155414
705471 LRC adapterhylsa for 3,5 mm skruvar 00190776155421
705472 LRC lang kronkrok 00190776155438
705473 LRC tandad 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 for 2,7 mm skruvar 00190776155490
705479 LRC borrhylsa fér 2,7 mm skruvar 00190776155506
705483 Insexskruvmejsel, 2,5 mm 00190776155537
705484 Insexskruvmejselbits, 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 lang spetsforsedd krok 00190776157753
705492 Insexskruvmejselbits, 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 reduktionskldmma &r avsett att erbjuda en komplett uppsattning kirurgiska instrument for att underlatta reduktion av benfrakturer under kirurgisk rekonstruktion.
AVSEDD ANVANDARPROFIL
. Kirurgiska ingrepp far endast utforas av personer som har adekvat utbildning och fértrogenhet med kirurgiska tekniker. Kirurgens utbildning, erfarenhet och professionella bedémning
kravs for att avgora den lampligaste enheten och behandlingsalternativet.
. Konsultera medicinsk litteratur angdende tekniker, komplikationer och risker innan ett kirurgiskt ingrepp utfors. Innan produkten anvands maste alla instruktioner géllande dess
sakerhetsfunktioner lasas noggrant.
ENHETSBESKRIVNING
. Kirurgiska instrument innehaller fasta enheter, enkla gangjarnsinstrument och enkla enheter som vanligtvis ar konstruerade av medicinskt klassat rostfritt stal, titan, aluminium och
silikongummi.
. Instrumentfodral och brickor kan besta av olika material, inklusive rostfritt stal, aluminium och silikonmattor.
. Enheterna levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, rengdras, smorjas och steriliseras fore varje anvandningstillfalle.
3 Enheterna kréver terminal sterilisering enligt denna bruksanvisning (IFU).
. Enheterna kan inte implanteras.
. Patientmalgrupp: De linjara reduktionskldminstrumenten anvénds inom allmén ortopediska och/eller traumaprocedurer pa patienter enligt den behdriga sjukvardspersonalens
bedémning.
. Féljande medicinska katalogenheter tillverkas och tillhandahalls av Stryker® och dr kompatibla med setet med linjara reduktionsklaminstrument 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 stal
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 340614(S) - 340750(S) | 4,5 mm kortikal skruv, rostfritt stal
spetsforsedd inforare
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 gangad
705465 Spetsférsedd skiva, stor PRO 328 mm
Spetsforsedd skiva, oval
705466 PRO 40 mm x 16mm
KONTRAINDIKATIONER
. Den legitimerade sjukvardspersonalens utbildning, traning och professionella omdéme maste ligga till grund for valet av den lampligaste 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

o  Otillracklig blodtillforsel till operationsstallet pga. komprometterad vaskularitet.
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Otillracklig vavnadstédckning 6ver operationsstallet

Aventyrad benkvalitet som pa grund av sjukdom, infektion eller tidigare kirurgiska ingrepp (implantation) inte kan ge tillfredsstillande stéd t 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

VARNINGAR & :

Avalign rekommenderar en grundlig manuell och automatisk rengéring av medicinska enheter fore sterilisering. Enbart automatiserade metoder rengér eventuellt inte enheter

pa ett adekvat satt.

Enheter bor upparbetas sa snart som maojligt efter anvandning. Instrument maste rengéras separat fran fodral och brickor.

Alla rengoringslosningar ska bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

Fore rengoring, sterilisering och anvandning, avlagsna noggrant alla skyddshattor. Alla instrument bor inspekteras for att sakerstalla korrekt funktion och skick. Anvand inte instrument
om de inte fungerar tillfredsstéllande.

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 — de kirurgiska instrumenten ar precisionsenheter. Noggrann hantering ar viktig for att enheterna ska fungera korrekt. Felaktig yttre hantering kan gora att enheterna
inte fungerar som de ska.

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 missténks ha, Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD), kan enheten inte ateranvdndas utan maste forstoras pga. att det inte
gar att upparbeta eller sterilisera den for att eliminera risken for korskontaminering.

Enheterna i listan nedan innehaller amnen definierade som CMR 1A och/eller CMR 1B och/eller hormonstérande @mnen i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent. Ingen restrisk eller
sakerhetsforebyggande atgarder pa grund av forekomsten av dessa substanser identifierades i den materialriskbedomning som utférdes av Avalign Technologies, Inc. | bedémningen
beaktades foljande grupper: barn, gravida eller ammande kvinnor.

Enhetens Beskrivning Farlig(a) substans(er) (CAS-nr.) Klassificering
artikelnummer
705472 LRC lang kronkrok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705473 LRC tandad delad krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705474 LRC kort spetsforsedd krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705475 LRC skruvinférarspets Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705476 LRC kulspets Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
705488 LRC kompressionsstag Kobolt (7440-48-4) CMR 18
for 4,5 mm skruvar
705491 LRC lang spetsforsedd krok Kobolt (7440-48-4) CMR 1B

FORSIKTIGHET Bt
ONLY

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

BEGRANSNINGAR GALLANDE UPPARBETNING

Upprepad upparbetning har minimal effekt pa dessa instrument. Slutet av livslangden bestams normalt av slitage och skador pa grund av anvandning.

FRISKRIVNING

Det ar upparbetningspersonalens ansvar att sakerstalla att upparbetning utférs med hjalp av utrustning, material och personal i upparbetningsfaciliteten och uppnar 6nskat resultat.
Detta kraver validering och rutinmassig 6vervakning av processen. Varje avvikelse fran de instruktioner som tillhandahalls av upparbetningspersonalen maste utvarderas korrekt med
avseende pa effektivitet och potentiella negativa konsekvenser.

Upparbetningsinstruktioner

VERKTYG OCH TILLBEHOR

Vatten

Kallt kranvatten (< 20 °C/68 °F)

Varmt vatten (38-49 °C/100-120 °F)

Varmt kranvatten (>40 °C/104 °F)

Avjoniserat vatten (DI) eller vatten med omvand osmos (RO) (omgivning)

. Validerad med Enzol enzymatiskt rengéringsmedel vid 1 oz per liter
Rengoringsmedel L kranvatten -
Neutralt rengoringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. Liqui-nox, Valsure
. Validerad med Valsure neutralt rengéringsmedel vid 1 uns per gallon
kranvatten

Enzymatrengoringsmedel pH 6,0-8,0 d.v.s. MetriZyme, EndoZime, Enzol

Olika storlekar av borstar och/eller rérrengérare med nylonstran
Sterila sprutor eller motsvarande

Tillbehsr Absorberande engangsdukar med lag ludd eller motsvarande
Blotlaggningspannor
Medicinsk tryckluft

Utrustning Ultraljudsrengorare (sonikator)

Automatisk tvattmaskin

ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

1) Folj sjukhusets praxis. Hall enheter fuktiga efter anvandning for att undvika intorkad smuts och avlagsna storre smutsansamlingar och skrép fran alla 6ppningar, ytor, skrevor,
skjutmekanismer, gangjarnsleder och alla évriga svarrengjorda detaljer.

2) Rengor sug- eller spoléppningar med en rengoringslosning omedelbart efter anvandning.

3) Folj standardforsiktighetsatgarder och férvara enheterna i stingda eller 6vertackta behallare vid transport till centralférradet.
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MANUELL RENGORING

4) Skoélj enheterna under kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter, samtidigt som du torkar bort aterstaende smuts eller skrap. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla 6ppningar,
skaror och/eller skrevor under skéljningen.

5) Forbered en enzymatisk rengéringslosning enligt tillverkarens instruktioner inklusive utspadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Sénk ner enheterna och blétlagg dem
i minst 10 minuter. Nar enheterna ligger i [6sningen, anvand en mjuk borste for att ta bort alla spar av blod och skrap fran enheterna. Var noga med gangor, springor, fogar och
svaratkomliga omraden.

a. Om enheten har glidmekanismer eller gangjarn, aktivera enheten medan du skrubbar for att avldgsna instangd smuts.
b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rorrengérare som sluter tatt och for den in och ut med en vridande rorelse for att avlagsna skrap. Kontrollera att
du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre gdnger med en spruta som innehaller minst 60 ml rengéringslésning.

6) Ta bort enheterna och skélj/agitera dem i kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rérliga mekanismer och spola alla éppningar, skaror och/eller skrevor under
skoljningen.

7) Forbered en neutral rengdringsldsning enligt tillverkarens instruktioner inklusive utspadning/koncentration, vattenkvalitet och temperatur. Sdnk ner enheterna och blétlagg dem
i minst fem minuter. Nar enheterna ligger i 16sningen, anvand en mjuk borste for att ta bort alla spar av blod och skrép fran enheterna. Var noga med géngor, springor, fogar och
svaratkomliga omraden.

a. Om enheten har glidmekanismer eller gangjarn, aktivera enheten medan du skrubbar for att avlagsna instangd smuts.
b. Om enheten innehaller en lumen, anvand en nylonborste eller rérrengérare som sluter tétt och fér den in och ut med en vridande rérelse for att avldgsna skrap. Kontrollera att
du kommer at hela lumens diameter och djup. Spola lumen minst tre gdnger med en spruta som innehaller minst 60 ml reng6ringslosning.

8) 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
skéljningen.

9) Forbered en enzymatisk rengéringslésning med varmt vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsenhet. Utfér sonikering pa enheterna i minst 15 minuter med en
ldgsta frekvens pa 40 kHz. Det rekommenderas att anvanda en ultraljudsenhet med spoltillbehér. Enheter med lumen&ppningar ska spolas med en rengdringslésning under ytan pa
losningen for att sakerstalla att alla kanaler blir ordentligt genomspolade.

10) 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 éppningar,
skaror och/eller skrevor under skéljningen. Spola interna éppningar minst tre gdnger med avjoniserat vatten/vatten med omvand osmos (min. 15 ml) med en spruta i lamplig storlek.
Om mojligt, anvand spolningsportar for spolning.

11) Torka enheten med en absorberande trasa. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad tryckluft.

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

AUTOMATISK RENGORING

Obs! Alla enheter maste forrengéras manuellt fére en automatisk rengéringsprocess, folj steg 1-8. Steg 9-12 &r valfria men rekommenderas.

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

Fas Tld. Temperatur Typ av tvdttmedel och koncentration
(minuter)

Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Enzymrengo6ringsmedel (1 oz/gallon)
Tvatt 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralt rengdringsmedel (1/4 oz/gallon)
Skoljning 1 02:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt

Skoljning med renat vatten 02:00 63 °C/146 °F Ej tillampligt

Torkning 15:00 90 °C/194 °F Ej tillampligt

14) Torka bort 6verflodig fukt med en absorberande trasa. Torka eventuella invandiga partier med filtrerad tryckluft.
15)  Syna enheten visuellt for att se att det inte finns ndgon smuts kvar, inklusive alla aktiveringsmekanismer, skaror, skrevor och lumendppningar. Om enheten inte ar synligt ren, upprepa
steg 4-8, 13-15.

DESINFEKTION

. Enheter maste vara slutsteriliserade (se stycket Sterilisering).

. Avaligns instrument dr kompatibla med disk/desinfektorns tids-temperaturprofiler for termisk desinfektion enligt 1ISO 15883.

Ladda enheterna i diskdesinfektorn enligt tillverkarens instruktioner, och se till att enheterna och lumendppningar kan draneras fritt.
. Foljande automatiserade cykler &r exempel pa validerade cykler:

Atercirkulationstid

Fas (min.) Vattentemperatur Vattentyp
Termisk desinfektion 1 >90 °C (194 °F) Avjoniserat vatten/vatten
med omvédnd osmos
Termisk desinfektion 5 >90 °C (194 °F) Avjoniserat vatten/vatten

med omvand osmos

INSPEKTION OCH FUNKTIONSTEST

. Inspektera enheter visuellt gdllande skador eller slitage, inklusive vassa kanter. Instrument med trasiga, spruckna, flisade eller slitna delar far inte anvdndas utan ska bytas
ut omedelbart.

. Verifiera att enheternas granssnitt (métande leder och géngor) fortsatt fungerar som ténkt utan komplikationer.

. Kontrollera att gangjarn ror sig obehindrat. Ldsmekanismer ska vara oskadade.

. Smorj enheterna med Instra-Lube fore autoklavering eller ett anggenomslappligt smérjmedel for instrument.

FORPACKNING

. Endast FDA-godkanda steriliseringsforpackningsmaterial ska anvandas av slutanvandaren vid forpackning av enheterna.
. Slutanvandaren bor konsultera ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 fér ytterligare information om &ngsterilisering.
. Steriliseringsinpackning
o Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp med anvandning av den godkanda dubbla inpackningsmetoden.
. Styv steriliseringsbehallare
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o For information om styva steriliseringsbehallare, se lampliga anvandarinstruktioner fran behallarens tillverkare eller kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.
STERILISERING

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

Obs! Foljande kataloginstrument ér 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 °F) 4 minuter 4 30 minuter
Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 4 30 minuter
. Anvandningsinstruktioner och riktlinjer for 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, cykelutformning och forpackningsmaterial. Det &r avgorande att
processparametrar valideras for varje kliniks individuella typ av steriliseringsutrustning och produktladdningskonfiguration.
. En klinik kan vélja att anvénda andra angsteriliseringscykler &n den foreslagna cykeln om kliniken har validerat cykeln korrekt for att sdkerstélla adekvat angpenetrering och kontakt
med enheterna for sterilisering. Obs! Styva steriliseringsbehallare kan inte anvandas i gravitationsangcykler.
. Vattendroppar och synliga tecken pa fukt pa sterila férpackningar/omslag eller tejpen som anviands for att fasta dem kan dventyra steriliteten hos de behandlade laddningarna eller

tyda pa en misslyckad steriliseringsprocess. Kontrollera visuellt att omslaget ar torrt utvandigt. 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 forvaras i ett rent, torrt skap eller férvaringsfodral.

. 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 dr garanterade att vara fria fran defekter i material och utférande vid tidpunkten for leverans.

. 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 hogsta kvalitetsstandarderna. Vi ansvarar inte for produktfel som orsakats av att produkterna pa nagot satt har modifierats sa att deras ursprungliga design har andrats.

KONTAKT
. Meddelande till patient och anvindare: Alla allvarliga tilloud som har intraffat i samband med medicintekniska produkter ska rapporteras till tillverkaren och, beroende pa var
anviandaren och/eller patienten &r etablerad, till den behériga myndigheten i EU-medlemsstaten, eller till Australian Therapeutic Goods Administration (p& https://www.tga.gov.au/).
Tillverkad av: Australisk sponsor: a-ﬁ . Distribuerad av:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Australia Pty Ltd < Stryker
8727 Clinton Park Drive 8 Herbert Street Fﬂ

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

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

St Leonards, NSW 2065
Australien

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nederldnderna

Auktoriserad representant (instrument):
LEC [REP| Ermergo europe C E
2797

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nederldnderna

Auktoriserad representant
@ (fodral och bricka): C €
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Symbolférklaring

Symbol

Titel

Symbol

Titel

Tillverkare och
tillverkningsdatum

Forsiktighet

Partinummer/batchkod

B> | B

Icke-steril

Katalognummer

50

ONLY

Federal lag (USA)
begransar denna enhet
till forsaljning av eller via
ordination av en |dkare

Se bruksanvisning

Medicinteknisk produkt

Distributor

Auktoriserad
EU-representant

SR EEEE

Innehaller farliga @mnen

EIGMIE

Unik enhetsidentifiering
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Tiirkge @

Lineer Rediksiyon Kelepge Seti Enstriimantasyon Talimatlari

Parga Listesi

Katalog Numarasi Tanim UDI

705470 LRC Circir Kol 00190776155414
705471 3,5 mm Vidalar igin LRC Adaptér Mansonu 00190776155421
705472 LRC Uzun Tag¢ Kanca 00190776155438
705473 LRC Tirtikh 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 Mansonu 00190776155490
705479 2,7 mm Vidalar igin 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 igin LRC Delme Mansonu 00190776155568
705490 Tornavida, Altigen 3,5 mm 00190776155575
705491 LRC Uzun Tirnakh 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

. Cerrahi islemler yalnizca yeterli egitime sahip ve cerrahi teknikler konusunda bilgi sahibi kisiler tarafindan yapilmalidir. En uygun cihaz ve tedavi segenegini belirleme konusunda

hekimin egitimi ve mesleki yargisi 6nemli bir rol oynar.

tlim talimatlar dikkatlice okunmalidir.

Herhangi bir cerrahi prosediirden énce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iligkin olarak tibbi literatiire basvurun. Uriinii kullanmadan énce giivenlik ézelliklerine iliskin

CIHAZ TANIMI
. Genel olarak tibbi tip paslanmaz gelikler, titanyum, aliminyum ve silikon kauguktan yapilan, sabit gruplar, basit mafsalli gruplar ve basit gruplardan olusan cerrahi aletler.
. Alet kutusu ve tepsileri, paslanmaz gelik, aliminyum 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 Rediiksiyon Kelepge Aletleri, lisansli saglik profesyonelinin kararina gére hastalarda genel ortopedik ve/veya travma prosedurlerinde kullanilir.
. Asagidaki katalog tibbi cihazlar Stryker® tarafindan uretilmekte ve tedarik edilmektedir ve Lineer Rediksiyon 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 Kuguk Kortikal Vida StSt

703966 Olgekli Matkap, 2,5 x 450 mm 605008(S) - 605060(S) 2,7 mm Kuguk Kortikal Vida Ti

703974 Olgekli Matkap, 3,2 x 450 mm 338610(S) - 338720(S) 3,5 mm Kugik Kortikal Vida StSt

703961 3,5 mm Tirnakh Yerlestirici icin 340614(S) - 340750(S) 4,5 mm Kortikal Vida Stst

Tirnakh Disk
702923 Tirnakl 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 Digli

703962 Yikayici Yukleme Standi 342045(S) - 342150(S) | 6,5 mm Spongiosa Vida, 32 mm Disli

705465 Tirnakh Disk, Biiyiik PRO 328 mm

705466 Tirnakh Disk, Oval PRO 40 mm x 16 mm
KONTRENDIKASYONLAR
. En uygun cihaz ve tedaviyi segmek igin lisansli saglk uzmaninin egitimine, 6grenimine ve profesyonel yargisina gvenilmelidir. 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 cihazlara yeterli destek veya fiksasyon saglayamayacak dnceki cerrahi prosedirler (implantasyon) nedeniyle bozulmus kemik kalitesi.
Yabanci cisim (malzeme) hassasiyeti.
Ameliyat sonrasi bakimda komplikasyon riskini arttiran zihinsel veya norolojik rahatsizliklari olan hastalar.

O O 0 0 O
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UYARILAR A :

. Avalign, tibbi cihazlarin sterilizasyondan 6nce kapsamli bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini 6nerir. Tek basina otomatik yontemler cihazlar yeterince
temizleyemeyebilir.

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

. Tum temizlik maddesi solusyonlari, ciddi 6lgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

. Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tiim koruyucu kapaklari dikkatlice gikarin. Ttim aletlerin uygun islevi sagladigindan ve uygun durumda oldugundan emin olmak igin kontrol
edilmesi gerekir. Tatmin edici performans gostermeyen aletleri kullanmayin.

. Kolay galistirma igin kullanimdan 6nce hizh baglanti ile ilgili mekanizmalarin yaglanmasi gerekir.

. Aciklanan sterilizasyon yontemleri cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére 6nceden belirlenmis yerlesim konumlarindayken dogrulanmistir. Belirli cihazlara ayrilmig alanlar yalnizca
soz konusu cihazlar bulundurmalidir.

. Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru galismasi igin dikkatli kullanim 6nemlidir. Yanls harici kullanim, cihazlarin arizalanmasina neden olabilir.

. Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

. Alet kutusu ve tepsileri, ylzey renklerinin solmasini ve anotlanmig yizeylerin bozulmasini 6nlemek igin aliminyum agisindan giivenli, pH'i n6tr olan bir deterjanla yikayin.

. Bir cihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan siiphelenilen bir hastada kullaniliyorsa/kullaniimissa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya
sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

. Asagidaki listede yer alan cihazlar, agirlikga %0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda CMR 1A ve/veya CMR 1B olarak tanimlanan madde(ler) ve/veya endokrin bozucu maddeler igerir.

Avalign Technologies, Inc. tarafindan gergeklestirilen malzeme riski degerlendirmesinde bu maddelerin varligina bagh higbir rezidtel risk veya tedbir amagh 6nlem tespit edilmemistir.
Degerlendirmede dikkate alinan gruplar sunlardir: gocuklar, hamile veya emziren kadinlar.

Cihaz Par¢a Numarasi Tanim Zararl Madde(ler) (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 Tirnakh 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 Sikistirma Rodu Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
705491 LRC Uzun Tirnakh Kanca Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

DIiKKAT B!ouur

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

YENIDEN iSLEMEYE iLiSKiN SINIRLAMALAR

Tekrarlanan islemenin bu aletler tizerinde minimum etkisi vardir. Kullanim 6mriiniin sonu normalde asinma ve kullanimdan kaynaklanan hasarlarla belirlenir.

SORUMLULUK REDDI

Yeniden islemenin; yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak gergeklestiriimesini ve istenen sonuca ulasiimasini saglamak yeniden isleyenin
sorumlulugundadir. Bu, islemenin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Yeniden isleyenin saglanan talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, etkililik ve potansiyel advers
sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlari

ALETLER VE AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (<20°C/68°F)
1lik Su (38°- 49°C/100°- 120°F)
Sicak Musluk Suyu (>40°C/104°F)
Deiyonize (DI) veya Ters Osmoz (RO) Uygulanmig Su (ortam)
Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 (MetriZyme, EndoZime, Enzol)
. Musluk suyu galonu basina 1 oz oraninda Enzol enzimatik deterjanla
Temizlik dogrulanmistir
Maddeleri No6tr Deterjan pH 6,0-8,0 (Liqui-nox, Valsure)
. Musluk suyu galonu basina 1 oz oraninda Valsure nétr deterjanla
dogrulanmistir
Cesitli Boyutlarda Firgalar ve/veya Naylon Killi Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri
Emici, Az Hav Birakan Tek Kullanimlik Bezler veya esdegeri
Islatma Tavalari
Basingh Tibbi Hava
Ekipmanlar Ultrasonik Temizleyici (Sonikator)
Otomatik Yikayici

Su

Aksesuarlar

KULLANIM NOKTASI VE MUHAFAZA

1) Saglik tesisinin kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini 6nlemek igin cihazlari kullanimdan sonra nemli halde tutun ve asiri kir ve kalintilari tim bosluklar, ytizeyler,
araliklar, kayar mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri ve diger temizlenmesi zor tasarim unsurlarindan giderin.

2) Kullanimdan hemen sonra, bir temizlik soliisyonu kullanarak [imenlere aspirasyon uygulayin veya yikayin.

3) Evrensel 6nlemleri izleyin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya tizeri kapali kaplarda muhafaza edin.

MANUEL TEMIZLIK

4) Kalan kir veya kalintilari silerek, cihazlari soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tim limenleri,
catlaklari ve/veya araliklari yikayin.

5) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak tizere Ureticinin talimatlarina gére enzimatik bir temizleme soliisyonu hazirlayin. Cihazlari soliisyona daldirin ve en az
10 dakika bekletin. Sollisyonun igindeyken, cihazdaki tim kan ve birikinti izlerini temizlemek igin yumusak kill bir firga kullanin; yivlere, araliklara, dikislere ve ulagilmasi zor alanlara
ozellikle dikkat edin.

a. Cihazin kayar mekanizmalari veya mentegeli birlesme yerleri varsa, sikisan kiri temizlemek igin fircalama sirasinda cihazi galstirin.
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b. Cihazda limen varsa, limene tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi kalintilarin daha kolay giderilmesi igin dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin
ve limenin tam ¢ap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml soliisyon igeren bir siringayla lGmeni en az t¢ defa yikayin.

6) Cihazlari gikarin ve en az 3 dakika boyunca soguk musluk suyu i¢inde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tiim limenleri, ¢atlaklari
ve/veya araliklari yikayin.

7) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak tizere Ureticinin talimatlarina gére nétr bir deterjan temizleme solisyonu hazirlayin. Cihazlari soliisyona daldirin ve en az
5 dakika bekletin. Soliisyonun igindeyken, cihazdaki tiim kan ve birikinti izlerini temizlemek i¢in yumusak killi bir firga kullanin; yivlere, araliklara, dikislere ve ulagilmasi zor alanlara
ozellikle dikkat edin.

a. Cihazin kayar mekanizmalari veya menteseli birlesme yerleri varsa, sikisan kiri temizlemek igin fircalama sirasinda cihazi galigtirin.
b. Cihazda limen varsa, limene tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi kalintilarin daha kolay giderilmesi igin dondiirme hareketiyle igeri itip gikararak kullanin
ve limenin tam gap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml soliisyon i¢eren bir siringayla lGmeni en az tg defa yikayin.

8) Cihazlari gikarin ve en az 3 dakika boyunca soguk musluk suyu i¢inde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tiim limenleri, ¢atlaklari
ve/veya araliklari yikayin.

9) Ureticinin tavsiyelerine gore ultrasonik bir tinitede sicak su kullanarak enzimatik bir temizleme soliisyonu hazirlayin. Minimum 40 kHz'lik frekans kullanarak en az 15 dakika boyunca
cihazlari sonikasyona tabi tutun. Yikama atasmanlarina sahip bir ultrasonik Gnite kullanilmasi tavsiye edilir. Limenleri bulunan cihazlar, kanallarin yeterli perflizyonunu saglamak
icin solsyon yizeyinin altinda temizleme soliisyonu ile yikanmalidir.

10) Cihazlari gikarin ve DI/RO uygulanmis ortam suyunda en az 4 dakika boyunca durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tiim limenleri,
catlaklari ve/veya araliklari yikayin. Uygun boyutlu bir siringa kullanarak i¢ limenleri RO/DI uygulanmis suyla (en az 15 ml) en az 3 kez yikayin. Yikama igin, mevcutsa yikama portlarini
kullanin.

11)  Cihazi emici bir bez kullanarak kurulayin. Tiim ig alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

12) Tum galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve limenler dahil olmak tzere cihazi kirlenme bakimindan gérsel olarak inceleyin. Cihaz temiz goriinmiyorsa 4-12 arasi
adimlari tekrarlayin.

OTOMATIK TEMiZLiK

Not: Tim cihazlar, her tiirli otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir, 1-8 arasi adimlari izleyin. 9-12 arasi adimlari izlemeniz istege bagh olmakla beraber
tarafimizca 6nerilir.

13) Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri goz éniinde bulundurarak isleme icin otomatik yikayiciya/dezenfektére aktarin.

Asama (S:z:iika) Sicaklik Deterjan Turl ve Konsantrasyonu
On Yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Gegerli Degil

Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Enzim Deterjani (1 oz/galon)
Yikama 1 02:00 63°C/146°F Notr Deterjan (1/4 oz/galon)
Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Suyu Gegerli Degil

Aritilmig Suyla Durulama 02:00 63°C/146°F Gegerli Degil

Kurutma 15:00 90°C/194°F Gegerli Degil

14)  Fazla nemi emici bir bez kullanarak kurulayin. Tam i¢ alanlari, filtrelenmis basingli havayla kurutun.
15)  Tum galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve limenler dahil olmak Gzere cihazi kirlenme bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiyorsa 4-8, 13-15 arasi adimlari
tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON

Cihazlar nihai olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

Avalign aletleri, ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona yonelik yikayici/dezenfektor stire-sicaklik profilleri ile uyumludur.

Cihazlari Gireticinin talimatlarina gore cihazlarin ve limenlerin serbestge tahliye edilebilmesini saglayacak sekilde yikayici-dezenfektore yikleyin.
Asagidaki otomatik déngiler, dogrulanmig déngilerin 6rnekleridir:

Asama Resirkiilasyon Siiresi (dk.) Su Sicakligi Su Tipi
Termal Dezenfeksiyon 1 >90°C (194°F) RI/DO Uygulanmis Su
Termal Dezenfeksiyon 5 >90°C (194°F) RI/DO Uygulanmis Su

iNCELEME VE iSLEV TESTLERI

. Cihazlari keskin kenarlar da dahil olmak tizere hasar veya asinma agisindan gorsel olarak inceleyin. Kirik, ¢atlak, yontulmus veya asinmig 6zellikleri olan aletler kullanilmamali,
derhal degistirilmelidir.

. Cihaz araytzlerinin (baglanti yerleri ve yivler) herhangi bir komplikasyon olmadan amaglandigi gibi calismaya devam ettigini dogrulayin.

. Mafsallarin diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilitleme mekanizmalarinda herhangi bir gentik bulunmamalidir.

. Otoklavlamadan 6nce Instra-Lube veya buhar gegirmeyen bir alet yagi ile yaglayin.

AMBALAIJLAMA

. Cihazlarin ambalajlanmasinda son kullanici tarafindan yalnizca FDA onayli sterilizasyon ambalajlama malzemeleri kullaniimalidir.

. Son kullanici, buhar sterilizasyonuna iligkin ek bilgiler icin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1'e bagvurmalidir.

. Sterilizasyon Ambalaji
o Kutular, onayl 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 lGtfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina basvurun veya size yol géstermesi i¢in dogrudan uretici

ile iletisime gegin.
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 iliskin 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
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Cift Paketli Alet Kutusu:

Dongii Tipi Sicaklik Maruz Kalma Suresi Atimlar Kuruma Siiresi
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 ytik yapilandirmasi yonergelerine acik bir sekilde uyulmalidir. Sterilizatér uygun sekilde kurulmali, bakimi yapiimali
ve kalibre edilmelidir.
. Sterilizasyon icin gereken siire ve sicaklik parametreleri sterilizatoriin tipine, déngii tasarimina ve ambalaj malzemesine gére degisir. isleme parametrelerinin her tesisin kendine 6zgii
sterilizasyon ekipmani tipi ve Urtin yuki konfiglrasyonu igin dogrulanmasi kritik Gneme sahiptir.
. Tesis, yeterli buhar niifuzunu ve sterilizasyon igin cihazlarla temasi saglamak amaciyla dongiiyl uygun sekilde dogrulamissa 6nerilen dongi disinda farkh buhar sterilizasyon donguleri

kullanmayi segebilir. Not: Yergekimi buhar dongtlerinde rijit sterilizasyon kaplari kullanilamaz.

. Steril ambalaj/sargi veya bunu sabitlemek icin kullanilan bant Gizerindeki su damlaciklari ve gériiniir nem belirtileri, islenmis yiiklerin sterilitesini tehlikeye atabilir veya sterilizasyon
islemindeki bir hatanin gostergesi olabilir. Dis ambalajin kuru olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle goriliir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi
kabul edilemez olarak degerlendirilir. Gozle goriliir 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 gormemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gosterilmelidir.

BAKIM

. Dikkat: Otoklavlanabilir yagi yalnizca baglanti elemanlari (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar tizerine uygulayin.

. Hasarli, asinmis veya islev gérmeyen cihazlari atin.

GARANTI

. Tam Grinlerin nakliye sirasinda malzeme ve isgilik agisindan kusursuz oldugu garanti edilmektedir.

. Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI ve I1SO 17665-1 sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir. Tum Grlinlerimiz, en yuiksek kalite standartlarini karsilamak tizere

tasarlanmig ve Uretilmistir. Orijinal tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik yapilmis Grtinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.
iLETiSiM

. Hastaya ve Kullaniciya Bildirim: Tibbi cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu yere, AB Uye Devletinin
yetkili makamina veya Avustralya Tedavi Uriinleri idaresi’ne (https://www.tga.gov.au/ adresinde) bildirilmelidir.
Uret_ici: ) Avustralya Sponsoru: Distribiitor:
Avalign Technologies, Inc. Stryker Avustralya Pty Ltd Stryker
8727 Clinton Park Drive

8 Herbert Street
St Leonards, NSW 2065
Avustralya

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

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

Authorized Representative (Aletler):
Emergo Europe c €
2797

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollanda

Yetkili Temsilci (Kutu ve Tepsi):
| EC [REP| emergo turope c €

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollanda
Semboller Sozlugii
Sembol Baslik Sembol Baslik
d Uretici ve Uretim Tarihi & Dikkat
LOT Lot Numarasi/Parti Kodu Steril Degildir
Federal Yasalar (ABD)
& bu cihazin satisini, yalnizca
RE F Katalog Numarasi OMLY bir doktor tarafindan veya
bir doktorun siparisiyle
sinirlandirmaktadir
Kullanim .
[:I:ﬂ Talimatlarina Bakin Tibbi Cihaz
¢ Avrupa Toplulugu
Distribiits
N e
@ Tehlikeli maddeler igerir Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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