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English @

Obstetric Fistula Instrumentation Instructions

PART LIST
Part Number Description uUDI
03.012.101 Bladder Sound 00190776160340
03.012.102 Fistula Scissors 00190776160357
03.012.103 Suture/Catheter Organizer 00190776160364
85-P605-04 Vaginal Retractor Frame 00190776414535
85-P605-05 Vaginal Retractor Clamp 00190776414542
85-P605-07 Posterior Blade — Short 00190776414566
85-P605-10 Anterior Blade — Short, Narrow 00190776414580
85-P605-11 Anterior Blade — Narrow 00190776414597
85-P605-12 Anterior Blade — Wide 00190776414603
85-P605-14 Anterior Blade Rod — 95° 00190776414627
85-P605-15 Anterior Blade Rod — 75° 00190776414634
85-P605-16 | Vaginal Retractor Light Cable Bracket | 00190776414641

INTENDED USE

e  The Obstetric Fistula Surgical Instruments are intended to be used during fistula repair surgery.

INTENDED USER PROFILE

e  Surgical procedures should be performed only by persons having adequate training and familiarity with surgical
techniques.

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

DEVICE DESCRIPTION (ALL)

Surgical instruments composed of medical grade stainless steels and plastics.

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

e Devices are critical and require terminal sterilization.

e  Devices are not implantable.

SUTURE CATHETER ORGANIZER DESCRIPTION

e  Trays and organizers may consist of different materials including medical grade stainless steels, aluminum, and silicone.
e Organizer can be secured using drape clips or with a magnetic drape.

e Brackets can accept urethral and ureteral catheters as well as sutures through the applicable slots.

e Instruments may be placed into the silicone brackets for organization during procedure.

e Device has patient orientation labels present.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

p
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& : WARNINGS

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

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

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

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

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

e  Use caution when handling sharp instruments to avoid injury.

e If adevice 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.

e 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
03.012.102 Fistula Scissors Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
CAUTION

Rx 0I'I|v

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)

Water Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)
Deionized (DI) or Reverse Osmosis (RO) Water (ambient)
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Neutral Enzymatic Detergent pH 6.0-8.0 i.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validated with Enzol enzymatic detergent at 1 oz per gallon of tap water
Neutral Detergent pH 6.0 — 8.0 i.e. Liqui-nox, Valsure
- Validated with Valsure neutral detergent at 1 oz per gallon of tap water (manual) and % oz
per gallon of tap water (automated)

Cleaning
Agents

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

Absorbent, Low Lint Disposable Cloths or equivalent

Soaking Pans

Accessories

Medical Compressed Air
Equipment Ultrasonic Cleaner (Sonicator)
Automated Washer

POINT-OF-USE AND CONTAINMENT

1)

2)

Follow health care facility point of use practices. Keep devices moist after use to prevent soil from drying and remove
excess soil and debris from all surfaces, crevices, hinged joints, and all other hard-to-clean design features.
Follow universal precautions and contain devices in closed or covered containers for transport to central supply.

MANUAL CLEANING

3)

4)

9)

10)
11)

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 cracks and/or crevices while rinsing.

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

a. Ifthe device has sliding mechanisms or hinged joints, actuate the device while scrubbing to remove trapped soil.
Remove devices and rinse/agitate in warm tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and
flush all cracks and/or crevices while rinsing.

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

a. If the device has sliding mechanisms or hinged joints, actuate the device while scrubbing to remove trapped soil.
Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush
all cracks and/or crevices while rinsing.

Prepare an enzymatic cleaning solution using hot water per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic unit.
Sonicate the devices for a minimum of 15 minutes using a minimum frequency of 40 kHz. It is recommended to use an
ultrasonic unit with flushing attachments.

Remove devices and rinse/agitate in ambient DI/RO water for a minimum of 4 minutes. Actuate moveable mechanisms
and flush all cracks and/or crevices while rinsing.

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

Visually inspect the device for soil including all actuating mechanisms, cracks, and crevices. If not visibly clean, repeat
steps 3-11.

AUTOMATED CLEANING

Note: All devices must be manually pre-cleaned prior to any automated cleaning process, follow steps 1-7. Steps 8-11 are
optional but advised.

12) Transfer the devices to an automatic washer/disinfector for processing per the below minimum parameters.
Phase Time (minutes) | 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
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13) Dry excess moisture using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.
14) Visually inspect the device for soil including all actuating mechanisms, cracks, crevices and lumens. If not visibly clean,
repeat steps 3-7, 12-14.

DISINFECTION

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

e Avalign instruments are compatible with washer/disinfector time-temperature profiles for thermal disinfection per 1ISO
15883.

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

e The following automated cycles are examples of validated cycles:

Phase Re.cwculatlon Time Water Temperature Water Type
(min.)

Thermal Disinfection 1 >90°C (194°F) RO/DI Water

Thermal Disinfection 5 >90°C (194°F) RO/DI Water

INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING

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

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

e Check for smooth movement of hinges.

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

PACKAGING

e  Only FDA cleared sterilization packaging materials should be used by the end user when packaging the devices.
e  The end user should consult ANSI/AAMI ST79 or ISO 17665-1 for additional information on steam sterilization.
e  Sterilization Wrap
o Instruments and organizers may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using an approved double
wrap method.
e  Rigid Sterilization Container
o  For information regarding rigid sterilization containers, please refer to appropriate instructions for use provided by
the container manufacturer or contact the manufacturer directly for guidance.

STERILIZATION

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

Sterilization Wraps:

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

e  The operating instructions and guidelines for maximum load configuration of the sterilizer manufacturer should be
followed explicitly. The sterilizer must be properly installed, maintained, and calibrated.

e Time and temperature parameters required for sterilization vary according to type of sterilizer, cycle design, and packaging
material. It is critical that process parameters be validated for each facility’s individual type of sterilization equipment and
product load configuration.

e Afacility may choose to use different steam sterilization cycles other than the cycle suggested if the facility has properly
validated the cycle to ensure adequate steam penetration and contact with the devices for sterilization. Note: rigid
sterilization containers cannot be used in gravity steam cycles.

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

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

MAINTENANCE

e Attention: Apply lubricant only on the hinged parts.
. Discard damaged, worn or non-functional devices.

WARRANTY

e  All products are guaranteed to be free from defects in material and workmanship at the time of shipping.
Avalign instruments are reusable and meet AAMI standards for sterilization. All Avalign products are designed and
manufactured to meet the highest quality standards. Avalign cannot accept liability for failure of products which have been
modified in any way from their original design.

CONTACT

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

Manufactured by: Authorized Representative:
i y i m Emergo Europe

Avalign Technologies, Inc g pe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,

Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem

1-877-289-1096 The Netherlands

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

< Distributed by: ="
’ > . . .
%ﬁ Synthes GmbH HHFH D'ftrlbl'lted by: '
Millenium Surgical Corp.

Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf 626 Cooper Court

Switzerland Schaumburg, IL 60173, USA

All products are not available in all markets. Refer to Product Label for CE mark and Distributor information.
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bbarapcku IE

MHCTPYKLMM 32 aKyLLEPCKM MHCTPYMEHTH 3a ducTynm Ha DePuy Synthes

CMUCHK HA YACTUTE
Homep Ha yacTt OnucaHue UDI
03.012.101 WHCTPYMEHT 3a MUKOYEH Mexyp 00190776160340
03.012.102 Hoxkuua 3a puctynm 00190776160357
03.012.103 OpraHaiizep 3a KOHUM/KaTeTbp 00190776160364

NPEAHA3SHAYEHUE

e XMpPYpPruyHMTE aKyLIEPCKU MHCTPYMEHTH 33 GUCTY/IM ca NpefHa3HauYeHM 33 U3NoA3BaHe No Bpeme Ha onepaLus 3a
Bb3CTaHOBABaHe Ha puCTyNa.

NPEABUAEH NOTPEBUTENICKU NPOPUN
e XupypruuHu npoueaypu Tpabea Aa ce U3BbPLUBAT CaMO OT UL C NOAXOAALL0 06ydYeHMe U 3aN03HATU C XMPYPrUYHUTE
TEXHUKMU.

e  HanpaseTe cnpaBKa B MeAMLMHCKaTa INTEPaTypa OTHOCHO TEXHUKUTE, YCIOKHEHUATA U ONACHOCTUTE NPeay U3BbPLUBAHE
Ha KaKBaTo U Aa e XMpypruyHa npoueaypa. NMpeau aa nsnonssarte NpoayKTa, TpA6Ba BHUMATENHO Aa NPOYETETE BCUUKM
WHCTPYKLMM OTHOCHO HEroBMTe XapaKTepucTMKM 3a 6e30MacHoCT.

OMUCAHUE HA U3AE/IUETO (BCUYKU U3AENUA)

e XWPYPruYHU MHCTPYMEHTMU, CbCTaBEHN OT MeAULMHCKA HepbXKAaema CTOMaHa 1 niactmaca.

° N3pennaTa ce goctasat HECTEPU/THU 1 Tpabea ga 6baat npoBepsaBaHKU, NOYUCTBAHU U CTEPUAM3NPAHN NPeam BCAKA
ynotpeba.

e U3penunaTa ca KPUTUYHM M U3UCKBAT KpaliHa cTepuamsaums.

e W3penuATta He ca UMNIAHTMPYEMU.

OMNUCAHUE HA OPFTAHAM3EPA 3A KATETDBP 3A 3ALLMBAHE

e  TabnuTe 1 opraHarsepuTe MoraT Aa ce CbCTOAT OT PA3/IMYHN MaTepUanm, BKAOUYUTENHO MeAULMHCKA HEpPbKAaema
CTOMaHa, alyMUHUM U CUNUKOH.

e OpraHar3epbT MOXe [a Cce 3aKpenu € KAMNCOBE 33 NMOKPUBKU UK C MarHUTHa NOKPUBKaA.

e  CkobuTe moraT ga Nnoemart ypeTpasiHu U ypeTepasHM KaTeTpu, KaKTO U KOHLM Npe3 CbOTBETHUTE CI0TOBE.

®  UNHCTpymeHTUTE moraT ga 6bAaT NOCTaBeHW B CUIMKOHOBUTE CKOBM 33 OpraHunsaLma no Bpeme Ha npoueaypara.

e  M3pgenveto uma HaMYHM €TUKETU 32 OPMEHTALMA N0 OTHOLLIEHWE Ha NauMeHTa.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes OTBOpM 33 KAUMCOBE 32 MOKPUBKMU
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catheter Slots CnotoBe 3a katetbp

Suture slots CnotoBe 32 KoHUM

& : NPEAYNPEXAEHUA

e Avalign npenopbyBa WaTeHO PbYHO M aBTOMATU3MPAHO NOYUCTBAHE HA MEAULMHCKUTE U3LENA NPean CTePUAN3aLMA.
ABTOMAaTU3MpPaHUTE METOAM CamM NO cebe CU MOKe A3 HE MOYUCTAT afeKBAaTHO U34eNUATa.

e  U3penunaTa TpabBa Aa 6baaT 06paboTEHM NOBTOPHO BH3MOXKHO HAl-CKOPO c/ies ynoTpeba. MHCTpymeHTUTe TpabBa aa ce
MoYncTBaT OTAE/THO OT KyTuuTe 1 TabauTe.

e Bcuuku pasTBOpM Ha NOYMCTBALLM NpenapaTt TpAbBa Aa ce NOAMEHAT YecTo, Npeau Aa ce 3aMbPCAT CUTHO.

e [lpeamn nouncTeaHe, cTepuamsauma n ynotpeba oTcTpaHABaNTE BHUMATENHO BCUYKM 3aLLUTHM Kanadku. Bcuukn
WHCTPYMEHTM TpAbBa Aa 6bAaT NpoBepeHHU, 3a 4a Ce rapaHTUpa NPaBUIHOTO UM GYHKLMOHUPAHE U cbCToAHME. He
M3N0N3BalTE MHCTPYMEHTH, aKo He GYHKLMOHMPAT 3340BOIMTENHO.

e Puck ot noBpesa — XMpypruyHuTe MHCTPYMEHTM Ca NPeLmusHu nsaenma. BHumaTtenHoto 6opaseHe ¢ TAX e BaXKHO 3a
NPaBUIHOTO GYHKLMOHMpPaHe Ha u3genunata. HenpasuaHOTO BbHIWHO HopaBeHe MOXKe Aa AoBefe 40 HEU3NPABHOCT Ha
usgenuaTa.

e  BbaeTe BHMMATENHU, KOraTo 6opaBuUTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 33 Aa u3berHeTe HapaHABaHe.

e AKO fafeHo v3fenue e U3nosi3BaHo Npu nNaumeHT ¢ 6onectta Ha Kpoiudena-Akob (CID) nam cbc cCbMHeHMe 3a Hes, TO He
MoKe fa 6bae M3non3BaHO NOBTOPHO M TPA6BA Aa 6bAe YHULOKEHO NOPaAUN HEBB3MOXKHOCT 3a NOBTOPHa 06paboTka nam
CTEPUNM3ALLMA, 33 Aa Ce eIMMUHUPA PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE.

. M3penuata B CNMCbKa No-40/Y CbabpiKaT Bewecteo(a), onpeaenern kato CMR 1A n/unm CMR 1B n/vnu sewecrtsa,
HapyLaBaLlM eHA0KPUHHATA CUCTEMA, B KOHLEeHTpauma Hag 0,1% w/w. Mpu oueHKaTa Ha MaTepuanHua PUCK, M3BbPLLEHa
ot Avalign Technologies, Inc., He ca naeHTUOULMpPaHK OCTaTbYEH PUCK, HATO NPeAnasHN MepKU NOPaaM HaIMYMETO Ha
Te3u BellecTBa. Mpu oLeHKaTa ca B3eTn NpesBus cnefHUTe rpynu: geua, bpemMeHHN Uan KbpMeLLU JKeHN.

Homep Ha vacT Ha OnucaHue OnacHo(u) BewecTso(a) Knacudukauma

nsgenneTo (CAS Ne)

03.012.102 Hoxuua 3a ductynm KobanT (7440-48-4) CMR 1B
BHUMAHUE

Rx Only

depepanHuaT (Ha CALLL) 3aKOH orpaHu4aBa TOBa YCTPOWMCTBO 3a NpoAakba, pasnpocTpaHeHne 1 ynotpeba oT A No NopbYKa
Ha nekap.

OrFPAHMYEHMA 3A NOBTOPHATA OBPABOTKA

MHorokpaTtHaTa 06paboTka MMa MUHUMaNeH edeKT BbPXY Te3M MHCTPYMeHTU. KpasaT Ha KunBoTa 06MKHOBEHO ce onpegens oT
M3HOCBaHETO W MoBpeauTe BCNeACTBME Ha ynoTpeba.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

OTroBOPHOCT Ha /INLETO, M3BbPLUBALLO NOBTOPHA 06paboTKa, e Aa rapaHTUpa, Ye noBTopHaTa 06paboTKa ce M3BbPLLBA C
nomolyTa Ha obopyasaHe, MaTepyanu U NEPCOHa B CbOPbIKEHMETO 3a NOBTOPHA 06paboTKa 1 Ye MOCTUra KenaHna pesynTart.
ToBa M3UCKBA BaMAMPaHe U PYTUHHO HabalogeHWe Ha npoueca. BCAKO OTKNOHEHME OT CTPaHa Ha IMLETO, M3BbPLUBALLO
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noBTopHa 06paboTKa, OT NpeAoCTaBEHUTE MHCTPYKLMM TpA6Ba Aa 6bae NPaBUAHO OLLEHEHO 33 ePEKTUBHOCT U NOTEHLMANHM
HebnaronpuATHU NOCNEACTBUA.

UHCcTpyKUMK 3a NoBTOPHA 06paboTtka

MHCTPYMEHTU U NPUHAQNEXHOCTU

CTyaeHa YelwmsHa soga (< 20°C / 68°F)

Tonna Boaa (38°- 49°C / 100°- 120°F)

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

[OelioHunsnpana (DI) nam nonyyeHa c obpatHa ocmosa (RO) Boga (Ha

ambueHTHa TemnepaTypa)

EH3MmeH aeTtepreHT ¢ pH 6,0-8,0 T.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol

- BannanpaH c eHsumeH getepreHT Enzol B KoHUeHTpauma 30 mn

Ha 3,8 nnTpa YewmsaHa Boaa

HeyTpaneH getepreHTt ¢ pH 6,0-8,0, T.e. Liqui-nox, Valsure

- BanuampaH c HeyTpaneH getepreHT Valsure B KoHUeHTpauua 30

M Ha 3,8 nTpa yewmsaHa BoAa (pbyHO) 1 8 mn Ha 3,8 nuTpa
yewmsaAHa Boaa (aBTOMaTUMYHO)

Pa3ninyHmu pasmepu YeTku u/mam npucnocobieHms 3a NnoYncTeaHe Ha Tpbbu

C HaNIOHOBM B/IaKHa

MpuHagnexHocT | CTepUHU CNPUHLOBKW UNN €KBUBANEHTHU U3aennn

" AbcopbupaLL HEMBXECTU KbPK 33 e HOKpaTHA ynotpeba nam

eKBMBANIEHTHW U3aenus

KoHTeliHepu 3a HakucBaHe

MeanUMHCKM Bb3a4yX NO4 HanaraHe

O6opyasaHe Ypega, 3a yNTpa3ByKoBO NoyncTBaHe (Sonicator)

ABTOMaTM3UPaAHa MUASIHA MaLLMHa

Mouncream
npenapatu

MACTO HA YNOTPEBA U BPEMEHHO NMOCTABAHE

1) CneppaiiTe NpaKTUKWTE Ha 34paBHOTO 3aBEAEHNE 33 MACTOTO Ha ynoTpeba. Moaabp:KaiTe U3neNUATa BNAXKHU cnea,
ynotpeba, 3a fa NpefOTBPaTHTE 3aCbXBAHETO HAa 3aMbPCABAHMATA U OTCTPAHETE NPEKOMEPHUTE 3aMbPCABAHUA U
OCTaTbLM OT BCUYKM NOBBPXHOCTY, LENHATUHM, LUAPHUPHM CbeAVHEHWA U BCUYKM APYTY TPYAHW 33 MOYUCTBaAHE
KOHCTPYKTUBHU eNIeMeHTU.

2) CnepgaiiTe yHUBepCanHUTE NPeAnasHU MEepPKU U CbXpaHaBaiiTe U34eMATa B 3aTBOPEHU U/IU NOKPUTU KOHTEeHEepH 3a
TpaHcnopT1paHe A0 LLeHTPasHO CbopbXKeHue 3a 06paboTKa.

PBYHO NOYUCTBAHE

3) W3nnakHeTe U3fenMATa NOA CTyAEeHa Teyalla YelMAHa BOAA 33 MUHUMYM 3 MUHYTU, AOKATO N36bpcBaTe OCTaTbYyHO
3aMbpcABaHe MM OCTaTbUM. 3a4eNCTBaANTE NOABUNKHUTE MEXaHU3MM U MPOMUITE MYKHATUHU U/UAKN LENHaTUHM, 40KATO
n3nnaksare.

4) TpuroTeeTe eH3MMEH NOYMCTBALL, PA3TBOP CNOPes UHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA, BKAIOUYUTENHO 33
pa3spexkaaHe/KOHLEHTPauus, KauecTBo M TemnepaTtypa Ha BogaTa. loToneTte U3gennaTta U rm HakMcHeTe 3a MMHUMYM 10
MWHYTU. [JOKaTO ca B pa3TBOPa, M3MON3BalTE YeTKa C MEK KOCHM, 3a [la OTCTPAHUTE BCUYKMU CeAM OT KPbB U OCTaTbLM OT
M34enneTo, KaTo obpbluaTe roNAMo BHUMaHME Ha LenHaTUHUTE, WeBOBETE U BCUUKM TPYAHOAOCTBIHM 30HU.

a.  AKO M34enMeTo MMa NAb3ralm MexaHM3mMmM UK WapHUPHU CbeaUHEHWs, 3a4eiCTBaiTe U34eNMeTOo, AOKATO ThpKaTe,
3a i3 OTCTPaHUTE 3aAbPIKaHM 3aMbPCABAHMA.

5) W3BageTe U3genuATta v v 3nnakHete/pasasuKeTe B TOMMA YeWMAHa BOAA 38 MUHUMYM 3 MUHYTW. 3aaeicTeaiite
NOABUXKHUTE MEXAHU3MW U NPOMMUITE BCUYKM NYKHATUHU U/UAN LeNHATUHK, [,OKATO M3MN1aKBaTe.

6) MMpuroTeeTte NOYMCTBALL, PAa3TBOP Ha HEYTPaEeH AETEPreHT Cnopes MHCTPYKLUMWUTE Ha NPOU3BOAUTENN, BKAKOUUTE/IHO 33
paspexaaHe/KOHLEHTPaUMA, Ka4yecTBo M TemnepaTtypa Ha BogaTa. [loToneTte M34eMATa U MM HaKUCHETE 338 MUHUMYM 5

MUHYTU. [loKaTo ca B pa3TBOpa, M3M0N3BalTE YETKA C MEKM B/IaKHAa, 3a Aa OTCTPaHUTE BCUYKUM Cnegun OT KPbB U OCTaTblUM OT

n3genneTo, Kato obpbLLaTe roNAMO BHUMaHWE Ha pe36bu, LenHaTUHM, LWEBOBE U BCUYKM TPYAHOAOCTbNHM 30HM.
a. AKo M34enneTo MMma NAb3raly MexaHU3Mmn UK LWAPHUPHU CbeAMHEHWA, 3a4,eMCTBaNTe U3AeINeTOo, LOKATO ThbpKaTe,
33 [la OTCTpPaHUTE 3a4bPKaHM 3aMbpPCABAHMA.
7) W3BageTe u3genvATta v v 3nnakHete/pasasukeTe B CTyAeHa YelMAHa BOAA 38 MUHUMYM 3 MUHYTK. 3adeifcTBaiiTe
NOABUXKHUTE MEXAHU3MM U NPOMUITE BCUYKM NYKHATUHU U/UAW LEeNHATUHK, [,0KATO M3NaKBaTe.
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9)

10)
11)

MpuroTeBeTe eH3MMeEH NOYMCTBALL, PAa3TBOP, KAaTO U3MOA3BaTe ropella BoAa cnopes NpenopbKuTe Ha NponsBoAnTena B
ynTpas3ByKos ypes,. ObpaboTBaiite ¢ ynTpasByK n3gennata MUHMMYyM 15 MUHYTH, KaTo n3nonseate MMHMMaNHa Yectota 40
kHz. MpenopbuntenHo e fa U3non3saTte yNTPA3BYKOB ypes, C NPUCTaBKM 33 NPOMUBAHE.

M3Baaete usgenunata u usnnakHere/pasgsukere 8 DI/RO Boga c ambreHTHa TemnepaTtypa 3a MUHUMYM 4 MUHYTK.
3afelicTBaliTe NOABUKHUTE MEXaHU3MU U NPOMUIATE BCUYKM MYKHATUHW U/UAVN LeNHATUHW, [OKATO U3MNIaKBaTe.
Moacywerte nsgenunerto ¢ abcopbupalla Kbpna. MoacyLieTe BCMUKN BBTPELLHM YacTu € PUATPUPAH Bb3AYX NOA HanAraHe.
BusyanHo nposepeTe U34eAMETO 338 3aMbPCABAHE, BKIIOUNTEIHO BCUYKM 334eMCTBALLM MEXAHU3MU, MYKHATUHU U
uenHaTMHU. AKO He e BUAMMO YMCTO, NoBTOpeTe CTbNKM 3-11.

ABTOMATU3UPAHO MNOYUCTBAHE

3abeneskka: Bcuuku nsgenus tpabea aa 6baat pbuHO NpeABapuTesIHO MOYUCTEHN NPean BCEKM aBTOMATM3MPaH NpoLLec Ha
nouncTBaHe, cnesaiite cTbrnku 1-7. CTbnku 8-11 He ca 3aAb/IKUTENHM, HO Ce NMPenopbYBaT.

12) MNpexsbprieTe U3gennaTa B aBTOMaTMUYHa MUAIHA MalLMHa/ae3nHbekTop 3a 06paboTka NPy MUHMMANHWUTE NapameTpu no-
nony.
®asa Bpeme Temnepatypa Bua v KoHueHTpauma Ha
(MUHYTK) npenapara
MpepBapuTenHo 02:00 CtypeHa N/A
n3mmsaHe 1 yewmsaHa Boga
EH3MMHO M3mmBaHe 02:00 lopewa EH3umeH peTepreHT (30 ma Ha
yewmsHa Boga 3,8 nuTpa)
N3muBaHe 1 02:00 63°C/ 146°F HeyTpaneH geTtepreHT (8 mn Ha
3,8 nuTpa)
M3nnakeaHe 1 02:00 lopewa N/A
YyelwmsHa Boaa
M3nnaksaHe ¢ 02:00 146°F / 63°C N/A
npeyncreHa Boaa
MoacylwasaHe 15:00 194°F / 90°C N/A
13) NopacyweTe U3nMWHaTa Bnara c abcopbupala Kbpna. MoAacyleTe BCUYKU BbTPELIHM YacTu ¢ GUATPUPaH Bb3AyX Nog,
HanAraHe.
14) Bwu3syanHO NpoBepeTe U3Le/IMETO 33 3aMbPCABAHE, BKAOYMTENHO BCUYKM 334 MCTBALLUM MEXAHU3MM, MYKHATUHM,
LenHaTUHU N IyMeHU. AKO He e BUAMMO YMCTO, NOBTOpeTe CTbNKn 3-7, 12-14.
AE3UHPEKLUA

N3penunata TpabBa Aa 6bAaT OKOHYATENHO CTEPUAN3MPAHM (BUKTe § CTepuamsaums).

MHCTpymeHTUTE Ha Avalign ca cbBMeCcTMMU ¢ NpoduanTe 3a Bpeme-TemnepaTypa Ha MUANHUTE MaLLUHK/ae3uHdeKTopM 3a
TepmuyHa gesmHdeKuma cbrnacHo ISO 15883.

3apenete U3fennATa B MUAIHATA MaWWHA-Ae3MHOEKTOP Cnopes, UHCTPYKLMUTE HA MPOU3BOAMUTENSA, KaTo Ce yBepUTe, ve
N34eNnATa U NYyMeHUTe MOraT 4a ce oTLeXaaT cBo6oaHO.

CnepHuTe aBTOMATU3MPAHM UMKAM ca NPUMEPU 33 BaIMAMPAHWN LUKAN:

Bpeme Ha Tun Boga
Temnepatypa Ha
®dasa peuunpkynaumusa
Bopara
(MmuH.)
TepMmuyHa 1 >90°C (194°F) RO/DI Boga
nesvHdekuma
TepmuyHa 5 >90°C (194°F) RO/DI Boga
nesvHdekuma

MPOBEPKA U ®YHKLMOHA/THO TECTBAHE

Bu3yanHo nposepsBaiiTe U3aenuaTa 3a NoBpeAa UM U3HOCBaHE, BKIKOUMTETHO OCTPU pbboBe. MHCTPYMEHTH CbC CUYNeHH,
HanyKaHW, HapA3aHU UM U3HOCEHU eNeMeHTU He TpABBa Aa ce M3MNoA3BaT, a TpAGBa Aa ce NoAMEHAT He3abaBHo.

yBeperte ce, ye HTepbdeiicuTe (BPb3KUTE) HA U3aeMATa NPOABLAXKABAT Aa GYHKLUMOHMPAT No npeaHasHaveHune 6e3
YCNOXKHEHUA.

MpoBepeTe 3a rMafKo ABUNKEHUWE Ha LIapHUpUTE.
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o CmarKeTe LWAPHUPHUTE CbepuHeHNs Npean obpaboTKa B aBTOKAAB ¢ Instra-Lube nau nponyckaue 3a napa nybpuKaHT 3a
WNHCTPYMEHTMU.

OMAKOBKA

e [lpu onakoBaHEeTO Ha yCTpoMCTBaTa KpalHMAT noTpebuten Tpabsa Aa M3nosi3sa camo ofobpeHn ot FDA onakoBbYHM
maTepuanu 3a ctepuansaums.
o KpaltHuat notpebuten Tpabsa ga Hanpasu cnpaska ¢ ANSI/AAMI ST79 nan I1SO 17665-1 3a AonbAHUTEHA MHbOPMaLLMA
OTHOCHO CTepuaM3aumaTa ¢ napa.
e  O6BuBKa 3a cTepunnsauun
o  WHcTpymeHTUTe M opraHaiisepute moraT Aa 6b4aT 06BUTU B CTaHAAPTHA MeANLIMHCKa 0OBMBKa 3a CTepUAN3aLMsA, KaTo
ce 13non3Ba of0bpeH meTos 3a ABOMHO 06BMBaHE.
e  TBbpA KOHTeliHep 3a cTepuansauma
0 3a uMHdpopmaLMA OTHOCHO TBbPAM KOHTEHEPU 3a CTEPUNN3ALIMA, MONA, BUKTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba,
npesocTaBeHn OT NPOU3BOAUTENA HA KOHTEMHEPA, NN Ce CBBbPIKETE AUPEKTHO C NPOU3BOANTENA 3@ HACOKM.

CTEPUNU3ALMUA

Crepunusupaiite ¢ napa. Cregsat MUHUMANHUTE LMK, HEOBXOAMMM 3a NapHa CTEPUAN3ALLMA Ha U3genuaTa Ha Avalign:

06BUBKM 3a crepunusayuma:

Tun umkbLA Temnepartypa Bpeme Ha ekcno3unumsa Umnyncu Bpeme 3a uscywasaHe
MpeagapuTenHo 132°C (270°F) 4 MUHYTH 4 30 MUHYTH
BaKyyMupaHe

MNpepBapuTeNnHo 134°C (273°F) 3 MUHYTH 4 30 MUHYTH
BaKyyMupaHe

®  VHCTpyKUMMTE 33 paboTa M HAaCOKUTE 3a KOHOUTYpPaLMA NMPYU MaKCMMaHO HaToBapBaHe Ha MPOU3BOAUTENA Ha
cTepunusatopa TpabBa fa ce cneaBaT uspuuHo. CtepuamsatopsbT Tpabsa Aa 6bae NPaBUAHO MHCTAAMPAH, NOAABPMKAH U
KannbpupaH.

e [lapameTpuTe 3a Bpeme 1 TemnepaTtypa, Heo6XxoaMmu 3a CTEPUAN3ALLMA, BapMpaT B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha CTepUIn3aTopa,
[AW3aiiHa Ha LMKbIa U ONakoBbYHMA MaTepua. OT peluaBallo 3HaYeHWe e NapameTpuTe Ha npoueca Aa 6baat BaiManpaHu
3a MHAMBUAYANHUA TUN CTEPUNN3ALMOHHO 06OPYABaHE Ha BCAKO CbOPBKEHME U KOHPUTYpaLMATa Ha 3apeKaaHe Ha
npoaykra.

e  CbopbKeHUeTo MoXe aa n3bepe 4a M3M013Ba PA3NNYHU LMKAN HA CTEPUAM3ALMA C Napa, Pa3NINYHK OT NPeAJ/IoKeHNUs
LIMKDBJI, aKO CbOPbKEHMETO e Ba/IMAMPAIO NPaBUIHO LMKbLAA, 33 a OCUTYPU aSeKBATHO MPOHUKBAHE Ha Napa v KOHTAKT C
U3genuaTa 3a cTepuamsaums. 3abeneska: TBbpAM KOHTeHepU 3a CTepUAM3aLLMA He MoraT [a ce M3MNoA3BaT B
rPaBUTALMOHHU NAaPHU LMKAU.

e  Kanuuuu Boaa v BUAMMM NPU3HALM Ha B/ara BbpXy CTepuIHaTa ONakoBKa/06BMUBKa UM NEHTaTa, U3MN0/13BaHa 3@ HEMHOTO
duKcvpaHe, moraT @ KOMNPOMETUPAT CTEPUIHOCTTA Ha 06paboTeHUTe U3LeNna UAK Aa ca NoKasaTesIHU 3a Heycnex Ha
npoueca Ha ctepunmsaums. BusyanHo nposepeTe BbHLWIHATA 06BUBKA 3a cyxoTa. AKo ce Habo4asat Kanumuy Boaa nam
BUAMMA BNAra, NakeTbT UM TabnaTa c MHCTPYMEHTM ce cuMTaT 3a Henpuemameu. OnakosaiiTe OTHOBO U MOBTOPHO
CTepuUn3MpaiiTe ONAaKOBKUTE C BUAWMM CEAM OT BAara.

CbXPAHEHUE

e Cnep cTepunnsauma MHCTPYMEHTUTe TpAbBa L@ OCTaHAT B CTEPU/IM3ALLMOHHA OMAKOBKA U Aa Ce CbXPaHABAT B YUCT, CyX
WKad UM KyTUA 33 CbXpaHeHue.

e Tpabsa ga ce BHMMaBa Npu paboTa ¢ u3genunnTa, 3a 4a ce usberHe nospesa Ha cTepuaHaTa bapuepa.

NOAAPBKKA

e  BHumaHue: HaHacalTe Ny6PMKAHT CaMo BbpXY LApPHUPHUTE YacTu.
e /3xBbpAaiTe NoBpeaeHU, UHOCEHWN UK HepaboTeLLm nsgenms.

FAPAHUMNA

e 33 BCMYKM NPOAYKTU MMA rapaHums, 4e HAMAT fedeKTn B maTeprana v n3paboTkata KbM MOMEHTA Ha U3NpaLlaHe.

. MHcTpymeHTUTe Avalign ca 3a MHOroKpaTtHa ynotpeba u oTroBapAT Ha cTaHgapTute Ha AAMI 3a ctepunmnsaums. Benukm
npoAyKT! Ha Avalign ca npoeKkTMpaHu 1 Npor3BeaeHU, 3a 4a OTFOBAPAT HA Hall-BUCOKMTE CTaHAAPTM 3a KavecTBo. Avalign
He MOXKe Aa noeme OTrOBOPHOCT 3a NOBpeAa Ha NPOAYKTH, KOMTO ca BUAM MOgMPULMPAHM NO KaKbBTO M Aa € HA4YMH OT
MbpPBOHAYANHUA CU AN3ANH.

RD_IFU-21003 Pea. 4 Bbnarapcku CrpaHuua 5016
Effective 14 JULY 2025



KOHTAKT

e BenexkKa Kbm naumeHTa u notpebutens : Bcekn cepmoseH MHLUMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB BPb3Ka C MEAMLMHCKUTE U3Lenns,
TpA6Ba ga 6bae AOKNaABaAH Ha MPOM3BOAUTENA U HAa KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXKasBaTa-y/ieHKa Ha EC, B KosTo e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UAN NALUUEHTBT.

-l

MpoussepeHo oT:

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

www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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| Ec |Ree]
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6827 AT Arnhem
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Npon3BOACTBO
MapTuaeH Homep / NapTUaeH Kog, HecTtepunHo
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KatanoxeH Homep
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dPenepanHuaT 3akoH (Ha CALLL) orpaHmyasa ToBa
YCTPOWMCTBO a ce NpoAasa OT MAM MO NOPBbYKA Ha
nekap

-
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HanpaseTe cripaBKa B MHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba

OncTtpubyTtop

YMbAHOMOLLEH NpeAcTasuTenN B
EBponeickaTa obuHOCT

CbabpKa onacHM BellecTsa
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Cesky

Pokyny k instrumentaci porodnické piStéle DePuy Synthes

SEZNAM SOUCASTI
Cislo dilu Popis uDlI
03.012.101 Méchyrova sonda 00190776160340
03.012.102 NGzky na piétéle 00190776160357
03.012.103 Organizér 3iciho materilu/katétru | 00190776160364

ZAMYSLENE POUZITI

Chirurgické nastroje pro porodnickou pistél jsou urcéeny k pouziti pfi operaci pistéle.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE

Chirurgické vykony by mély byt provadény pouze osobami, které maji odpovidajici Skoleni a jsou obezndmeny s
chirurgickymi technikami.

Pred provedenim jakéhokoli chirurgického vykonu si prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.
Pred pouZitim vyrobku si peclivé prectéte vsechny pokyny tykajici se jeho bezpecnostnich prvkd.

POPIS PROSTREDKU (VSE)

Chirurgické néstroje z |ékarskych nerezovych oceli a plast(.

Prostfedky jsou dodavany NESTERILNI a musi byt pred kazdym pouZitim zkontrolovany, vy¢istény a sterilizovany.
Prostfedky jsou zasadni a vyZaduji terminalni sterilizaci.

Prostfedky nelze implantovat.

POPIS ORGANIZERU SICIHO MATERIALU / KATETRU

Drape Clip Holes

Podnosy a organizéry se mohou skladat z riznych materidlQ, véetné lékarskych nerezovych oceli, hliniku a silikonu.
Organizér Ize zajistit pomoci spon na rousky nebo magnetickou rouskou.

Drzéky lze pouzit pro uretralni a ureteralni katétry, a také pro stehy pres pfislusné Stérbiny.

Nastroje mohou byt béhem vykonu umistény do silikonovych drzakl pro organizaci.

Prostfedek obsahuje Stitky s orientaci pacienta.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes otvory pro spony na rousky
catheter Slots Drazky pro katétr
Suture slots Drazky pro Sici material
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& : VAROVANI

e  Spolecnost Avalign doporucuje dikladné ru¢ni a automatické cisténi zdravotnickych prostiedkl pred sterilizaci. Samotné
automatizované metody nemusi prostredky dostatec¢né vycistit.

e  Prostredky by mély byt po pouziti znovu zpracovany co nejdfive. Nastroje musi byt Cistény oddélené od pouzder a
podnosd.

e Vsechny roztoky Cisticich prostfedkd by mély ¢asto vyménovany, nez dojde k jejich silnému znecisténi.

e  Pred Cisténim, sterilizaci a pouZitim opatrné odstrarite vSechny ochranné kryty. VSechny nastroje by mély byt
zkontrolovany, aby byla zajisténa jejich spravna funkce a stav. Nepouzivejte nastroje, pokud nefunguji uspokojivé.

e Nebezpedi poskozeni — Chirurgické nastroje jsou presné zdravotnické prostfedky. Opatrna manipulace je dilezita pro
presné fungovani prostfedku. Nesprdvna externi manipulace mize zpUsobit poruchu prostiedku.

e  Pfi manipulaci s ostrymi nastroji budte opatrni, abyste predesli zranéni.

e  Pokud je prostfedek pouZivan/byl pouZivan u pacienta s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD) nebo je u néj podezfeni na
Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD), nelze jej znovu pouzit a musi byt zni¢en z divodu nemozZnosti opétovného zpracovani
nebo sterilizace, aby se vyloucilo riziko krizové kontaminace.

e  Prostfedky v nize uvedeném seznamu obsahuji latky definované jako CMR 1A a/nebo CMR 1B a/nebo latky narusujici
endokrinni systém v koncentraci vy$si nez 0,1 % hmotnostnich. V hodnoceni materidlového rizika provedeném spole¢nosti
Avalign Technologies, Inc., nebylo zjisténo Zzadné zbytkové riziko ani preventivni opatfeni v disledku pfitomnosti téchto
latek. V hodnoceni byly zvazovany nasledujici skupiny: déti, téhotné nebo kojici zeny.

Cislo soucasti prostiedku Popis Nebezpecna(é) latka(y) (¢. Klasifikace
CAS)
03.012.102 NGzky na pistéle Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
UPOZORNENI{

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

OMEZENi OPAKOVANEHO ZPRACOVANI

Opakované Cisténi a sterilizace (reprocessing) ma na tyto nastroje minimalni vliv. Konec Zivotnosti je obvykle uréen
opotrebenim a poskozenim v ddsledku pouZiti.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

Je odpovédnosti subjektu provadéjiciho opétovné zpracovani, aby zajistil, Ze toto zpracovani bude provadéno za pouziti
zafizeni, materidl( a persondlu v zafizeni na opétovné zpracovéni a dosdhne pozadovaného vysledku. To vyZaduje validaci a
rutinni monitorovani procesu. Jakakoli odchylka subjektu provadéjiciho opétovné zpravovani (reprocessing) od poskytnutych
pokynl musi byt fadné vyhodnocena z hlediska Gc¢innosti a potencidlnich nepfiznivych disledkd.

Pokyny pro opétovné zpracovani

NASTROJE A PRISLUSENSTVi

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

Horka voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)
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Deionizovana (DI) nebo voda zpracovana reverzni osmézou (RO) (teplota
okolniho prostredi)

Enzymaticky Cistici prostfedek pH 6,0-8,0, tj. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validovéano s enzymatickym Cisticim prostfedkem Enzol pfi
koncentraci 30 ml na 3,78 | (galon) vody z vodovodu
Cistici prostiedky | Neutralni &istici prostfedek pH 6,0-8,0, tj. Liqui-nox, Valsure
- Validovano s neutralnim Cisticim prostfedkem Valsure pfi
koncentraci 30 ml na 3,78 | (galon) vody z vodovodu (manualni) a
7,5 ml na 3,78 | (galon) vody z vodovodu (automatické Cisténi)

Ruzné velikosti karta¢ a/nebo Cisti¢a trubek s nylonovymi stétinami
Sterilni stfikacky nebo ekvivalentni

Absorpcni jednorazové utérky s nizkym pousténim vlaken nebo ekvivalentni
Namaceci nddoby

Prislusenstvi

Zdravotnicky stlaceny vzduch
Vybaveni Ultrazvukova Cisticka

Automatickd mycka

MIiSTO POUZITi A KONTEJNMENT

1)

2)

Dodrzujte postupy v misté pouziti ve zdravotnickém zafizeni. Po pouZiti udrzujte prostredky vihké, abyste zabranili
vysychani necistot, a odstrante prebytecné necistoty a zbytky ze vSech povrch, Stérbin, kloubt a vsech dalsich obtizné
Cistitelnych konstrukénich prvkd.

Dodrzujte univerzalni bezpe¢nostni opatfeni a uchovavejte prostredky v uzavienych nebo krytych nadobach pro prepravu
do centrdlniho zasobovani.

RUCNI CISTENI

3)

4)

9)

10)
11)

Prostiedky oplachujte pod studenou tekouci vodou po dobu minimalné 3 minut a zdroven setfete zbytky necistot nebo

usazenin. Pfi oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte ryhy a/nebo stérbiny.

Ptipravte enzymaticky Cistici roztok podle pokynl vyrobce, véetné redéni/koncentrace, kvality vody a teploty. Ponorte

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 stérbinam, Sviim a obtizné pristupnym mistim.

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

Vyjméte prostfedek a oplachujte/protiepavejte v teplé vodé z vodovodu po dobu minimalné 3 minut. Pfi oplachovani

aktivujte pohyblivé mechanismy a propldchnéte vsechny ryhy a/nebo Stérbiny.

Ptipravte neutralni Cistici roztok Cisticiho prostfedku podle pokyn( vyrobce, véetné fedéni/koncentrace, kvality vody a

teploty. Ponorte prostfedky a nechte je namacet minimalné na 5 minut. V roztoku pouzijte mékky kartacek se Stétinami k

odstranéni vsech stop krve a necistot z prostfedku, pficemz vénujte velkou pozornost zavitim, stérbinam, svim a

jakymkoli obtizné pristupnym oblastem.

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

Vyjméte prostiedek a oplachujte/protfepévejte ve studené vodé z vodovodu po dobu minimalné 3 minut. Pfi oplachovéni

aktivujte pohyblivé mechanismy a propldchnéte vsechny ryhy a/nebo Stérbiny.

Pfipravte enzymaticky Cistici roztok pomoci horké vody podle doporuceni vyrobce v ultrazvukové Cisti¢ce. Zafizeni Cistéte

ultrazvukem po dobu minimalné 15 minut pfi minimalni frekvenci 40 kHz. Doporucuje se pouZivat ultrazvukovou cisticku s

proplachovacimi nastavci.

Odstrante prostfedky a oplachnéte/protiepejte je ve vodé DI/RO pfi teploté okolniho prostfedi po dobu nejméné 4 minut.

P¥i oplachovani aktivujte pohyblivé mechanismy a proplachnéte vsechny ryhy a/nebo Stérbiny.

Vysuste prostredky savym hadfikem. Vysuste vSechny vnitrni prostory filtrovanym stlacenym vzduchem.

Vizualné zkontrolujte, zda prostfedek neobsahuje necistoty, véetné vsech ovladacich mechanismu, drazek a stérbin. Pokud

neni viditelné Cisty, opakujte kroky 3-11.

AUTOMATICKE CISTENI

Poznamka: Vsechny prostfedky musi byt pred automatickym cisténim ruéné vycistény; postupujte podle krokt 1-7. Kroky 8-11
jsou volitelné, ale doporucené.

12)

Preneste prostredky do automatického myciho/dezinfekéniho zatizeni pro zpracovani podle nize uvedenych minimalnich
parametrd.
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Faze Ca§ Teplota Typ Cisticiho prostfedku a
(minuty) koncentrace
Predmyti 1 02:00 Studend voda z -
vodovodu
Enzymatické cisténi 02:00 Horka voda z Enzymovy detergent (30 ml /
vodovodu 3,781 (1 oz / gallon))
Myti 1 02:00 63 °C /146 °F Neutrdlni Cistici prostfedek (7,5
mlna 3,78 1(1/4 oz / gallon))
Oplachnuti 1 02:00 Horka voda z -
vodovodu
Oplach purifikovanou | 02:00 63 °C /146 °F -
vodou
Suseni 15:00 90 °C /194 °F -

13) Prebytecnou vlihkost vysuste savym hadfikem. Vysuste vsechny vnitfni prostory filtrovanym stla¢enym vzduchem.
14) Vizualné zkontrolujte, zda prostfedek neobsahuje necistoty, véetné vSech ovladacich mechanisma, drazek a dutin. Pokud
neni viditelné Cisty, opakujte kroky 3-7, 12-14.

DEZINFEKCE

e  Prostfedky musi byt terminalné sterilizovany (viz bod Sterilizace).

e  Prostfedky Avalign jsou kompatibilni s ¢asové teplotnimi profily myc¢ky/dezinfektoru pro tepelnou dezinfekci podle I1SO
15883.

e Vlozte prostredky do mycky/dezinfektoru podle pokyni vyrobce a zajistéte, aby voda z prostfedkd a jejich dutin mohla
volné odtékat.

e Nasledujici automatizované cykly jsou pfiklady validovanych cykl(:

Faze Do.ba recirkulace Teplota vody Typ vody
(min.)

Tepelna dezinfekce 1 >90 °C (194 °F) RO/DI Voda

Tepelna dezinfekce 5 >90 °C (194 °F) RO/DI Voda

KONTROLA A FUNKCNi ZKOUSKY

e Vizualné zkontrolujte, zda prostredky nejsou poskozené nebo opotiebené, véetné ostrych hran. Nastroje s rozbitymi,
prasklymi, odstipnutymi nebo opotifebovanymi prvky by nemély byt pouZivany, ale mély by byt okamzité vymeénény.

e Qvérte, zda rozhrani (spoje) prostiedkl nadale funguji tak, jak maji, bez komplikaci.

e  Zkontrolujte plynuly pohyb zaveésu.

e  Pred autoklavovanim namazte kloubové spoje mazivem Instra-Lube nebo mazivem na nastroje propustnym pro paru.

BALENI

e Pfibaleni prostredku by mél koncovy uZivatel pouzivat pouze sterilizacni obalové materialy schvalené FDA.
e Koncovy uzZivatel by mél konzultovat normy ANSI/AAMI ST79 nebo ISO 17665-1 pro dalsi informace o parni sterilizaci.
e  Sterilizacni obal
o Nastroje a organizéry mohou byt zabaleny do standardniho sterilizacniho obalu pro Iékafské ucely pomoci schvalené
metody dvojitého obalu.
e Pevna steriliza¢ni nadoba
o Informace tykajici se pevnych sterilizanich nddob naleznete v pfislusném navodu k pouziti poskytnutém vyrobcem
nadoby nebo se obratte pfimo na vyrobce.

STERILIZACE

Sterilizujte parou. NiZe jsou uvedeny minimalni cykly poZzadované pro parni sterilizaci zatizeni Avalign:

Sterilizacni obaly:

Typ cyklu Teplota Doba expozice Impulzy Doba schnuti
Prevakuum 132°C (270 °F) 4 minuty 4 30 minut
Prevakuum 134 °C (273 °F) 3 minuty 4 30 minut

e Navod k obsluze a pokyny pro konfiguraci maximalni zatéze vyrobce sterilizatoru by mély byt vyslovné dodrzovany.
Sterilizdtor musi byt spravné nainstalovan, udrZzovan a kalibrovan.
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o Casové a teplotni parametry potfebné pro sterilizaci se li$i podle typu sterilizatoru, navrhu cyklu a obalového materialu. Je
dalezité, aby byly procesni parametry validovany pro kazdy typ sterilizacniho zatizeni a konfiguraci zatiZzeni produktu.

e  Zatizeni provadéjici sterilizaci se mlze rozhodnout pouZit jiné cykly parni sterilizace, nez je navrhovany cyklus, pokud
zafizeni radné validovalo cyklus, aby zajistilo odpovidajici pronikani pary a kontakt se zarizenimi pro sterilizaci. Poznamka:
Pevné sterilizacni nadoby nelze pouzit v gravitacnich parnich cyklech.

e  Kapky vody a viditelné znamky vlhkosti na sterilnim obalu/obalu nebo pasku pouZité k jeho zajisténi mohou ohrozit sterilitu
zpracovanych naplni nebo svédcit o selhani steriliza¢niho procesu. Vizualné zkontrolujte suchost vnéjsiho obalu. Pokud jsou
pozorovany kapky vody nebo viditelna vihkost, jsou baleni nebo zdsobnik na nastroje povazovany za nepfrijatelné. Baleni s
viditelnymi zndmkami vlhkosti znovu zabalte a sterilizujte.

SKLADOVANI

e Po sterilizaci by nastroje mély zlstat ve sterilizaénim obalu a mély by byt skladovany v Cisté, suché skfitice nebo pouzdre.
e  Pfimanipulaci s prostiedky je tieba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni sterilni bariéry.

UDRZBA

e  Pozor: Naneste mazivo pouze na sklopné ¢asti.

e  Poskozené, opotrebované nebo nefunkéni prostredky zlikvidujte.

ZARUKA

e U vsech vyrobki je zaruceno, Ze budou v dobé odeslani bez vad materidlu a zpracovani.

e Nastroje Avalign jsou opakované pouzitelné a splnuji standardy AAMI pro sterilizaci. VSechny produkty Avalign jsou
navrZeny a vyrobeny tak, aby splfiovaly nejvyssi standardy kvality. Spolec¢nost Avalign nemUze pfijmout odpovédnost za
selhani produktd, které byly jakymkoli zplsobem upraveny a lisi se od jejich ptvodniho designu.

KONTAKT

e Upozornéni pro pacienty a uzivatele: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zdravotnickymi
prostfedky, by mél byt nahlasen vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu EU, v ném? se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Autorizovany zastupce:

Vyrobce:
d Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Nizozemsko

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

Distribuce:

- Synthes GmbH
%’g Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Svycarsko
Symbol Nazev Symbol Nazev a preklady
“ Viyrobce a datum vyroby & Upozornéni
Cislo garze/kod sarze Nesterilnf
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Dansk @

Vejledning for DePuy Synthes obstetriske fistelinstrumenter

LISTE OVER DELE
Varenummer Beskrivelse UDI
03.012.101 Bleere lyd 00190776160340
03.012.102 Fistel saks 00190776160357
03.012.103 Sutur/kateter organisator 00190776160364

TILSIGTET BRUG

o De obstetriske fistelkirurgiske instrumenter er beregnet til at blive brugt under fistelkirurgisk reparation.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

e  Kirurgiske procedurer bgr kun udfgres af personer med tilstraekkelig uddannelse og fortrolighed med kirurgiske teknikker.
e  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 laeses omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN (ALLE)

e  Kirurgiske instrumenter sammensat af rustfrit stal og plastik af medicinsk kvalitet.

e  Enheder leveres IKKE-STERILE og skal inspiceres, renggres og steriliseres fgr hver brug.

e  Enheder er kritiske og kraever terminal sterilisering.

e  Enheder kan ikke implanteres.

BESKRIVELSE AF SUTUR KATETER-ORGANISATOR

e  Bakker og organisatorer kan besta af forskellige materialer, herunder rustfrit stal af medicinsk kvalitet, aluminium og
silikone.

e  Organisatoren kan fastggres med draperingsclips eller med en magnetisk drapering.

e  Beslag kan acceptere urethrale og ureterale katetre samt suturer gennem de relevante slidser.

e Instrumenter kan placeres i silikonebeslagene til organisering under proceduren.

e  Enheden har pasat etiketter for patientorientering.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Huller til draperingsclips
catheter Slots K ateterslidser
Suture slots Suturslidser
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& : ADVARSLER

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

e Enheder bgr oparbejdes sa hurtigt som muligt efter brug. Instrumenter skal renggres separat fra kasser og bakker.

o Alle renggringsoplgsninger bgr udskiftes hyppigt, fér de bliver meget snavsede.

o Fgrrenggring, sterilisering og brug skal alle beskyttelseshzetter fjernes forsigtigt. Alle instrumenter bgr inspiceres for at
sikre korrekt funktion og tilstand. Brug ikke instrumenter, hvis de ikke fungerer tilfredsstillende.

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

e  Veer forsigtig for at undga skader, nar du handterer skarpe instrumenter.

e  Huvis et apparat bruges/er blevet brugt hos en patient med eller mistaenkt for at have Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), kan
enheden ikke genbruges og skal destrueres pa grund af manglende evne til at oparbejde eller sterilisere for at eliminere
risikoen for krydskontaminering.

e 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. Ingen resterende risiko eller sikkerhedsforanstaltninger pa grund af
tilstedevaerelsen af disse stoffer blev identificeret i risikovurderingen udfgrt af Avalign Technologies, Inc. | vurderingen blev

fglgende grupper taget i betragtning: bgrn, gravide eller ammende kvinder.
Enhedens varenummer Beskrivelse Farlige stoffer (CAS-nr.) Klassifikation
03.012.102 Fistel saks Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
ADVARSEL

| fglge fgderale USA lov ma denne enhed kun salges til, distribueres til eller bruges af eller efter ordre fra en laege.

BEGRZANSNINGER FOR OPARBEJDNING

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 hjaelp 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.

Instruktioner for oparbejdning

VARKT@J OG TILBEH@R

Koldt postevand (< 20 °C / 68 °F)
Varmt vand (38 °-49 °C/ 100 °-120 °F)

Vand Varmt postevand (> 40 °C / 104 °F)
Deioniseret (DI) eller omvendt osmose (RO) vand (omgivende)
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Enzymatisk vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Valideret med Enzol enzymatisk vaskemiddel med 30 mL pr. 3.8 L
postevand
Renggringsmidler | Neutralt rensemiddel, pH 6,0-8,0, dvs. Liqui-nox, Valsure
- Valideret med Valsure neutralt renggringsmiddel med 30 mL pr.
3.8 L postevand (manuelt) og 8 mL pr. 3.8 L postevand
(automatiseret)

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

Absorberende engangsklude med lavt fnug eller tilsvarende
Iblgdsaetningskar

Tilbehgr

Medicinsk trykluft
Udstyr Ultralydsrens (Sonicator)
Automatiseret vaskemaskine

BRUGSPRAKSIS OG INDESLUTNING

1)

2)

Folg sundhedsfacilitetens praksisser for brug. Hold enheder fugtige efter brug for at forhindre snavs i at tgrre ind, og fijern
overskydende snavs og rester fra alle overflader, spraekker, haengslede samlinger og alle andre designelementer, der er
vanskelige at renggre.

Fglg universelle forholdsregler og indeslut enheder i lukkede eller tildeekkede beholdere for transport til central forsyning.

MANUEL RENG@RING

3)

4)

9)

10)
11)

Skyl enheder under koldt rindende vand fra hanen i mindst 3 minutter, mens du tgrrer resterende snavs eller rester af.

Aktiver bevaegelige mekanismer, og gennemskyl revner og/eller spraekker.

Forbered en enzymatisk renggringsoplgsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration,

vandkvalitet og temperatur. Nedsank enheder og laeg 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 veere meget opmarksom pa

sprakker, samlinger og eventuelle sveert tilgeengelige omrader.

a. Hvis enheden har glidemekanismer eller haengslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at
fierne fastklemt snavs.

Tag enhederne op, og skyl/ryst i varmt postevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer og skyl alle revner

og/eller sprakker under skylningen.

Forbered en neutral renggringsoplgsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration,

vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk enhederne og laeg 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 opmarksom pa

trade, spraekker, samlinger og eventuelle sveert tilgaengelige omrader.

a. Hvis enheden har glidemekanismer eller haengslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at
fijerne fastklemt snavs.

Tag enhederne op, og skyl/ryst i koldt postevand i minimum 3 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer og skyl alle revner

og/eller sprakker 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.

Fjern enheder og skyl/omrgr i omgivende DI/RO-vand i mindst 4 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer og skyl alle

revner og/eller spraekker under skylningen.

T@r enheden med en absorberende klud. Tgr eventuelle indre omrader med filtreret, komprimeret luft.

Inspicer enheden visuelt for snavs, herunder alle aktiveringsmekanismer, revner og spraekker. Gentag trin 3-11, hvis det

ikke er synligt rent.

AUTOMATISK RENG@RING

Bemaeerk: Alle enheder skal forrenses manuelt fgr enhver automatiseret renggringsproces, fglg trin 1-7. Trin 8-11 er valgfri, men

tilrades.
12) Overfgr enhederne til en automatisk vaskemaskine/desinfektionsmaskine til behandling i henhold til nedenstaende
minimumsparametre.
Fase T|d. Temperatur Vaskem|dd.e|type og
(minutter) koncentration
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Forvask 1 02:00 Koldt postevand | N/A

Enzym vask 02:00 Varmt Enzym vaskemiddel (30 ml pr. 3.8
postevand L)

Vask 1 02:00 63°C/ 146 °F Neutralt vaskemiddel (8 ml pr.

3.81)

Skyl 1 02:00 Varmt N/A
postevand

Renset vand skyl 02:00 63°C/ 146 °F N/A

T@rring 15:00 90°C /194 °F N/A

13) T¢r overskydende fugt med en absorberende klud. Tgr eventuelle indre omrader med filtreret, komprimeret luft.
14) Inspicer enheden visuelt for snavs inklusive alle aktiveringsmekanismer, revner, spraekker og lumen. Hvis det ikke er synligt
rent, gentag trin 3-7, 12-14.

DESINFEKTION

e Enheder skal terminalsteriliseres (se § Sterilisering).

e Avalign-instrumenter er kompatible med vaske-/desinfektionsmaskinens tids-temperaturprofiler til termisk desinfektion i
henhold til ISO 15883.

e Fyld enhederne i vaske-desinfektionsmaskinen i henhold til producentens anvisninger, og sgrg for, at enhederne og
lumenerne kan frit kan temmes/dryppe af.

e Fplgende automatiserede cyklusser er eksempler pa validerede cyklusser:

Fase Ref:lrkulatlonstld Vandtemperatur Vandtype
(min.)

Termisk desinfektion 1 >90 °C (194 °F) RO/DI vand

Termisk desinfektion 5 >90 °C (194 °F) RO/DI vand

INSPEKTION OG FUNKTIONSPR@VNING

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

e  Kontroller, at enhedsgraenseflader (kontaktplader) fortseetter med at fungere efter hensigten uden komplikationer.

e  Tijek, at haengslernes bevaegelse er jeevn.

e Smgr hangslede led fgr autoklavering med Instra-Lube eller et dampgennemtraengeligt instrumentsmgremiddel.

EMBALLAGE

e  Kun FDA-godkendte materialer til steriliseringsemballage bgr bruges af slutbrugeren ved emballering af enhederne.
e Slutbrugeren bgr konsultere ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for yderligere information om dampsterilisering.
e  Steriliseringsindpakning
o Instrumenter og organisatorer kan pakkes ind i en standard steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet ved hjzlp af
en godkendt dobbeltindpakningsmetode.

e  Stiv steriliseringsbeholder
o  For information om stive steriliseringsbeholdere henvises til passende brugsanvisninger fra beholderproducenten
eller kontakt producenten direkte for at fa vejledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Fglgende er minimumscyklusser, der kraeves til dampsterilisering af Avalign-enheder:

Steriliseringsomslag:

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

e  Betjeningsvejledningen og retningslinjerne for maksimal belastningskonfiguration fra sterilisatorproducenten skal fglges
eksplicit. Sterilisatoren skal vaere korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret.

e 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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e  En facilitet kan vaelge at bruge andre dampsteriliseringscyklusser end den foresldede 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.

e  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 vanddraber eller synlig fugt, anses pakken eller instrumentbakken for
at veere uacceptabel. Ompak og re-steriliser pakkerne med synlige tegn pa fugt.

OPBEVARING

e Efter sterilisering skal instrumenter forblive i steriliseringsemballagen og opbevares i et rent, tgrt skab eller en
opbevaringsaeske.

e Der skal udvises forsigtighed ved handtering af udstyr for at undga at beskadige den sterile barriere.

VEDLIGEHOLDELSE

e Opmarksomhed: Pafgr kun smgremiddel pa de haengslede dele.
. Kassér beskadigede, slidte eller ikke-funktionelle enheder.

GARANTI

e Alle produkter er garanteret fri for defekter i materiale og udfgrelse pa forsendelsestidspunktet.

e Avalign-instrumenter kan genbruges og opfylder AAMI-standarder for sterilisering. Alle Avalign-produkter er designet og
fremstillet til at opfylde de hgjeste kvalitetsstandarder. Avalign kan ikke patage sig ansvar for fejl pa produkter, der pa
nogen made er blevet &ndret i forhold til deres oprindelige design.

KONTAKT

e  Meddelelse til patient og bruger: Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med det medicinske udstyr, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Autoriseret reprasentant:

Fremstillet af:
u Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Holland

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Distribueret af:
- Synthes GmbH

%’F‘ﬂ Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Schweiz
Symbol Titel Symbol Titel og overszettelser
Producent og fremstillingsdato & Advarsel
Partinummer / batchkode Ikke-steril
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Rx Only

| fglge federal lov (USA) ma denne enhed kun salges
til, distribueres til eller bruges af eller efter ordre fra
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Autoriseret repraesentant i EU

Indeholder farlige stoffer
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Deutsch @

DePuy Synthes Anweisungen zur Instrumentierung von Fisteln bei der Geburtshilfe

TEILELISTE
Teilenummer Beschreibung UDI
03.012.101 Blasenschall 00190776160340
03.012.102 Fistelschere 00190776160357
03.012.103 Naht-/Katheter-Organizer 00190776160364

VERWENDUNGSZWECK

Die chirurgischen Instrumente fir Fisteln bei der Geburtshilfe sind zur chirurgischen Reparatur von Fisteln vorgesehen.

VORGESEHENES BENUTZERPROFIL

Chirurgische Eingriffe diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die ausreichend geschult und mit chirurgischen
Techniken vertraut sind.

Vor der Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs ist die medizinische Literatur in Bezug auf Techniken, Komplikationen
und Gefahren zu konsultieren. Vor der Verwendung des Produkts missen alle Sicherheitshinweise sorgfaltig gelesen
werden.

GERATEBESCHREIBUNG (ALLE)

Chirurgische Instrumente aus medizinischem Edelstahl und Kunststoffen.

Die Produkte werden UNSTERIL geliefert und miissen vor jeder Verwendung Uberpriift, gereinigt und sterilisiert werden.
Die Produkte sind kritisch und erfordern eine abschliefende Sterilisation.

Die Gerate sind nicht implantierbar.

BESCHREIBUNG DES NAHTKATHETER-ORGANIZERS

Drape Clip Holes

Einsdtze und Organizers konnen aus verschiedenen Materialien bestehen, einschlieBlich medizinischem Edelstahl,
Aluminium und Silikon.

Der Organizer kann mit Vorhangklammern oder mit einem Magnetvorhang gesichert werden.

Die Halterungen kénnen durch die entsprechenden Schlitze Harnréhren- und Ureteralkatheter sowie Ndhte aufnehmen.
Die Instrumente kdnnen wahrend des Eingriffs zur Organisation in die Silikonhalterungen eingesetzt werden.

Das Gerat verfligt Uber Etiketten fir die Patientenausrichtung.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes vorhangklammer-Lécher
catheter Slots Katheter-Schlitze
Suture slots Nahtschlitze
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e Avalign empfiehlt eine griindliche manuelle und automatische Reinigung von Medizinprodukten vor der Sterilisation.
Automatische Methoden allein sorgen moglicherweise nicht fiir eine ausreichende Reinigung der Gerate.

e Die Produkte sollten nach dem Gebrauch so schnell wie moglich wiederaufbereitet werden. Die Instrumente miissen
getrennt von Fachern und Einsatzen gereinigt werden.

e  Alle Reinigungsmittellosungen sollten haufig ausgetauscht werden, bevor sie stark verschmutzt sind.

e  Vor der Reinigung, Sterilisation und Verwendung alle Schutzkappen sorgfiltig entfernen. Alle Instrumente miissen auf
ordnungsgemaRe Funktion und optimalen Zustand liberpriift werden. Instrumente nicht verwenden, wenn sie nicht
zufriedenstellend funktionieren.

e  Beschddigungsgefahr - Die chirurgischen Instrumente sind Prazisionsgerate. Eine sorgfaltige Handhabung ist wichtig fir die
ordnungsgemaRe Funktion der Gerdte. Unsachgemale externe Handhabung kann zu Fehlfunktionen der Gerate fiihren.

e Beim Umgang mit scharfen Instrumenten vorsichtig vorgehen, um Verletzungen zu vermeiden.

e Wenn ein Produkt in einem Patienten mit, oder mit Verdacht auf, die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) verwendet
wird/wurde, darf das Gerat nicht wiederverwendet werden. Es muss vernichtet werden, da es nicht wiederaufbereitet
oder sterilisiert werden darf, um das Risiko einer Kreuzkontamination auszuschlieRen.

. 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 Avalign
Technologies, Inc. durchgefiihrten Materialrisikobewertung wurden weder Restrisiko noch Vorsichtsmanahmen durch das
Vorhandensein dieser Stoffe identifiziert. Bei der Beurteilung wurden folgende Gruppen in Betracht gezogen: Kinder,
schwangere oder stillende Frauen.

Produkt-Teilenummer Beschreibung Gefahrstoffe (CAS-Nr.) Klassifizierung
03.012.102 Fistelschere Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
VORSICHT

Rx Only

Laut US- Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft, vertrieben und
verwendet werden.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Es liegt in der Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung mit entsprechenden Geréten,
Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung durchgefiihrt wird und das gew{inschte Ergebnis erzielt. Dies
erfordert eine Validierung und routinemaRige Uberwachung des Prozesses. Jede Abweichung des Aufbereiters von den
gegebenen Anweisungen muss ordnungsgemal auf Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen hin Gberprift werden.

Aufbereitungsanweisungen
WERKZEUGE UND ZUBEHOR
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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-Wert 6,0 - 8,0 d. h. MetriZyme,
EndoZime, Enzol
- Validiert mit Enzol (einem enzymatischen Reinigungsmittel),
Verdlinnung mit Leitungswasser im Verhaltnis 1:128, Beispiel: 30
ml auf 3,8 Liter Wasser
Neutrales Reinigungsmittel pH-Wert 6,0 - 8,0 d. h. Liqui-nox, Valsure
- Validiert mit Valsure Neutralreiniger, Verdiinnung mit
Leitungswasser im Verhaltnis 1:128, Beispiel: 30 ml auf 3,8 Liter
Wasser (manuell) und im Verhaltnis 1:512 (automatisch), Beispiel:
8 ml auf 3,8 Liter Wasser
Birsten und/oder Rohrreiniger in verschiedenen GréRen mit Nylonborsten
Sterile Spritzen oder gleichwertige

Reinigungsmittel

Zubehor Absorbierende, fusselarme Einwegtlicher oder gleichwertige
Einweichwannen
Medizinische Druckluft

Ausriistung Ultraschallreiniger (Sonicator)

Waschautomat

EINSATZORT UND EINGRENZUNG

1) Befolgen Sie die am Einsatzort der Gesundheitseinrichtung geltenden Praktiken. Die Instrumente nach dem Gebrauch
feucht halten, um ein Antrocknen von Verschmutzungen zu verhindern und Uberschissige Verschmutzungen und
Rickstdande von allen Oberflachen, Spalten, Gelenken und allen anderen schwer zu reinigenden Konstruktionsmerkmalen
zu entfernen.

2) Befolgen Sie die allgemeinen VorsichtsmaRnahmen und bewahren Sie die Gerate fur den Transport zur zentralen
Versorgung in geschlossenen oder abgedeckten Behaltern auf.

MANUELLE REINIGUNG

3) Instrumente unter kaltem flieBendem Leitungswasser mindestens 3 Minuten lang spilen, wahrend Verschmutzungen oder
Ruckstande abgewischt werden. Bewegliche Mechanismen betatigen und Risse und/oder Spalten ausspiilen.

4) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslosung gemal Herstelleranweisungen vor, unter Berlicksichtigung von
Verdinnung/Konzentration, Wasserqualitdt und Temperatur. Instrumente eintauchen und mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. In der Losung alle Spuren von Blut und Riickstanden mit einer weichen Borstenblirste aus dem Gerat
entfernen. Dabei besonders auf Spalten, Nahte und schwer zugangliche Bereiche achten.

a. Wenn das Instrument Giber Gleitmechanismen oder Gelenke verfiigt, das Instrument beim Schrubben betatigen, um
eingeschlossene Verschmutzungen zu entfernen.

5) Instrumente entfernen und mindestens 3 Minuten lang in warmem Leitungswasser spilen und bewegen. Bewegliche
Mechanismen betétigen und sdmtliche Risse und/oder Spalten ausspdlen.

6) Bereiten Sie eine neutrale Reinigungslésung gemaR Herstelleranweisungen vor, unter Beriicksichtigung von
Verdinnung/Konzentration, Wasserqualitat und Temperatur. Instrumente eintauchen und mindestens 5 Minuten lang
einweichen lassen. Wahrend die Geréat in der Lésung liegen, alle Spuren von Blut und Riickstdanden mit einer weichen
Birste aus dem Gerat entfernen. Dabei besonders auf Gewinde, Spalten, Ndhte und schwer zugangliche Bereiche achten.
a.  Wenn das Instrument Uber Gleitmechanismen oder Gelenke verfigt, das Instrument beim Schrubben betatigen, um

eingeschlossene Verschmutzungen zu entfernen.

7) Instrumente entfernen und mindestens 3 Minuten lang in kaltem Leitungswasser spiilen und bewegen. Bewegliche
Mechanismen betétigen und sdmtliche Risse und/oder Spalten ausspilen.

8) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslosung unter Verwendung von heilem Wasser gemal den
Herstellerempfehlungen in einem Ultraschallgerat vor. Die Gerdte mindestens 15 Minuten lang mit einer Mindestfrequenz
von 40 kHz beschallen. Es wird empfohlen, ein Ultraschallgerat mit Spilaufsatzen zu verwenden.

9) Instrumente entfernen und mindestens 4 Minuten lang in lauwarmem DI/RO-Wasser spuilen und bewegen. Bewegliche
Mechanismen betétigen und sdmtliche Risse und/oder Spalten ausspilen.

10) Trocknen Sie das Gerat mit einem saugfahigen Tuch ab. Alle inneren Bereiche mit gefilterter Druckluft trocknen.
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11) Uberpriifen Sie das Gerit visuell auf Verschmutzung, einschlieRlich aller Betitigungsmechanismen, Risse und Spalten. Falls
es nicht sichtbar sauber ist, wiederholen Sie die Schritte 3-11.

AUTOMATISCHE REINIGUNG
Hinweis: Alle Gerate miissen vor jedem automatischen Reinigungsprozess manuell vorgereinigt werden; dazu die Schritte 1-7

befolgen. Die Schritte 8-11 sind optional, werden aber empfohlen.

12) Legen Sie die Gerate zur Aufbereitung gemaR den folgenden Mindestparametern in ein automatisches Reinigungs- und
Desinfektionsgerat.

Phase Zei.t Temperatur Reinigungsmitteltyp und
(Minuten) Konzentration

Vorwaschen 1 02:00 Kaltes N/A
Leitungswasser

Enzymreinigung 02:00 HeiRes Enzymreiniger(30 ml auf 3,8
Leitungswasser Liter)

Waschen 1 02:00 63°C/ 146°F Neutraler Reiniger (8 ml auf 3,8

Liter)

Spilen 1 02:00 HeiRes N/A
Leitungswasser

Spulen mit 02:00 146°F / 63°C N/A

aufbereitetem

Wasser

Trocknen 15:00 194°F / 90°C N/A

13) Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem saugfahigen Tuch abtrocknen. Alle inneren Bereiche mit gefilterter Druckluft
trocknen.

14) Uberpriifen Sie das Gerit visuell auf Verschmutzung, einschlieBlich aller Betitigungsmechanismen, Risse, Spalten und
Lumen. Falls es nicht sichtbar sauber ist, wiederholen Sie die Schritte 3-7, 12-14.

DESINFEKTION

e Die Gerdte missen abschlieRend sterilisiert werden (siehe Absatz Sterilisation).

e Avalign-Instrumente sind mit den Zeittemperaturprofilen der Reinigungs- und Desinfektionsgerate fir die thermische
Desinfektion gemalR ISO 15883 kompatibel.

e Die Instrumente gemaR den Herstelleranweisungen in das Reinigungs-Desinfektionsgerat geben und sicherstellen, dass sich
die Gerate und Lumen frei entleeren kdnnen.

e Die folgenden automatischen Zyklen sind Beispiele flr validierte Zyklen:

Phase Umlaufzeit (Min.) | Wassertemperatur | Wassertyp
Thermische 1 >90°C (194°F) RO/DI-Wasser
Desinfektion

Thermische 5 >90°C (194°F) RO/DI-Wasser
Desinfektion

INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

e Uberpriifen Sie die Gerate visuell auf Beschadigungen oder VerschleiR, einschlieBlich scharfer Kanten. Instrumente mit
zerbrochenen, rissigen, abgeplatzten oder abgenutzten Teilen sollten nicht verwendet werden. Sie sind sofort zu ersetzen.

e  Stellen Sie sicher, dass die Gerateanschlisse (Abzweige) weiterhin komplikationslos funktionieren.

e  Uberpriifen Sie, ob sich die Gelenke reibungslos bewegen.

e  Schmieren Sie die Gelenke vor dem Autoklavieren mit Instra-Lube oder einem dampfdurchlassigen
Instrumentenschmiermittel.

VERPACKUNG

e  Beim Verpacken der Gerate dirfen nur von der FDA zugelassene Sterilisationsverpackungsmaterialien verwendet werden.
e  Weitere Informationen zur Dampfsterilisation finden Sie in ANSI/AAMI ST79 oder ISO 17665-1.
e  Sterilisationsfolie
o Instrumente und Organizers kdnnen mit einer zugelassenen Doppelverpackungsmethode in einer medizinischen
Standard-Sterilisationsfolie verpackt werden.
e  Starrer Sterilisationsbehdlter
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o Informationen zu starren Sterilisationsbehaltern finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung des
Behalterherstellers. Wenden Sie sich alternativ direkt an den Hersteller.

STERILISATION

Mit Dampf sterilisieren. Die folgenden Mindestzyklen sind fiir die Dampfsterilisation von Avalign-Geraten erforderlich:

Sterilisationsfolien:

Zyklustyp Temperatur Einwirkzeit Impulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 4 30 Minuten
Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 4 30 Minuten

e Die Betriebsanleitung und Richtlinien fiir die maximale Lastkonfiguration des Sterilisatorherstellers missen unbedingt
befolgt werden. Der Sterilisator muss ordnungsgemal installiert, gewartet und kalibriert werden.

e Die fir die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren je nach Art des Sterilisators, Zyklusdesigns
und Verpackungsmaterials. Es ist entscheidend, dass die Prozessparameter fir die einzelnen Sterilisationsgeratetypen und
die Produktlastkonfiguration validiert werden.

e  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 fir die Sterilisation zu gewahrleisten. Hinweis: starre Sterilisationsbehalter diirfen nicht in Gravitats-Dampfzyklen
verwendet werden.

e  Wassertropfchen und sichtbare Feuchtigkeitsanzeichen auf der sterilen Verpackung/Folie oder dem zur Befestigung
verwendeten Klebeband konnen die Sterilitdt der aufbereiteten Lasten beeintrachtigen oder auf einen Fehler im
Sterilisationsprozess hinweisen. Uberpriifen Sie die AuBenfolie visuell auf Trockenheit. Falls Wassertrépfchen oder
sichtbare Feuchtigkeit beobachtet werden, gilt das Paket oder die Instrumentenschale als nicht akzeptabel. Nehmen Sie
eine Neuverpackung und erneute Sterilisation an Packungen mit sichtbaren Feuchtigkeitsanzeichen vor.

LAGERUNG

e Nach der Sterilisation sollten die Instrumente in der Sterilisationsverpackung verbleiben und in einem sauberen, trockenen
Schrank oder Aufbewahrungsbehalter gelagert werden.
e Beider Handhabung der Instrumente ist Vorsicht geboten, um eine Beschadigung der Sterilbarriere zu vermeiden.

WARTUNG

e Achtung: Tragen Sie nur auf die Scharnierteile Schmiermittel auf.
e Beschadigte, abgenutzte oder nicht funktionierende Gerate entsorgen.

GARANTIE

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

e Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und erfiillen die AAMI-Standards fiir die Sterilisation. Alle Avalign-Produkte
werden so konzipiert und hergestellt, dass sie die hochsten Qualitdtsstandards erfillen. Avalign Gbernimmt keine Haftung
fiir den Ausfall von Produkten, die in irgendeiner Weise abweichend von ihrer urspriinglichen Ausfiihrung modifiziert
wurden.

KONTAKT

e  Hinweis fiir Patient und Anwender: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit den Medizingeraten
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller sowie der zustandigen Behtrde des EU-Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem sich
der Anwender und/oder der Patient befinden.

Bevollmachtigter Vertreter:

Hergestellt von: E
u Avalign Technologies, Inc Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Niederlande

www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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Vertrieb durch:
> Synthes GmbH
> E
%g Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Schweiz
Symbol Titel Symbol Titel und Ubersetzungen
“ Hersteller und Herstellungsdatum & Vorsicht
Losnummer / Chargencode Unsteril

L . L .

g g R 0“ Iv Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von
Katalognummer x einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft
- S werden

Gebrauchsanweisung beachten

Vertriebspartner

Europaischen Gemeinschaft

Enthalt gefahrliche Stoffe

Medizingerat

E Bevollméachtigter Vertreter in der
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Obnyleg ywa ta dpyava pateutikot ouplyyiov tng DePuy Synthes

KATAAOIOz EZEAPTHMATQN

sgt?::z:zgog Mepiypaen uDI
03.012.101 EpyoalAeio evtomiopou AiBwv otnv 00190776160340
0UpobOYX0 KUOTN
03.012.102 WaAibL cuplyyiou 00190776160357
03.012.103 ZUOTNUO 0pYAvVWoONng 00190776160364
pappdtwv/kabetipa

MNPOOPIZOMENH XPHZH

Ta XeLpoUPYLKA dpyava HALEUTIKOU cupLyyiou poopilovtal yia Xprion KaTd t SLAPKELA XELPOUPYLKNG EMEUPBAONG
QTOKOTACTOONG CUPLYYiou.

MPOO®IA NPOOPIZOMENOY XPH:TH

OL XELPOUPYLIKEC eMeUPATELC Oa TIPETEL va eKTEAOUVTAL OVO QO ATOMA LE EMAPKN eKMaiSeuon Kal e€0KELWON WE TIC

XELPOUPYLKEC TEXVLKEC.

Suppouleuteite tnv LaTpikn BLPALoypadia OXETIKA HE TIG TEXVIKEG, TG EMUMTAOKEG KOL TOUG KLVSUVOUG TIPLY oItO TNV EKTEAECH
OTIOLAOSHTIOTE XELPOUPYLKAG EMEUPATNG. MPLV XPNOLLOTIOLCETE TO POLOV, TIPEMEL VA SLABACETE TIPOCEKTLKA OAEG TLG
08nyleg OXETIKA LE Ta XAPOKTNPLOTIKA aodaleiog Tou.

MNEPITPA®H 2YIKEYHZ (ONEZ)

Xelpoupykd 6pyava rou anotelovvtat and avofeidwto xaAuBa kat MAACTIKE Latpkol Babpou.

Ot ouokeveg mapadibovtal MH ITEIPES kat pémel va embBewpouvtal, va kabapilovtal Kat vo rooTELPWVOVTAL TIPLY OO
KaBe xpnon.

Ol oUOKEUEG elval kplolung onuaciog KoL amattouv TeEAKN amooteipwan.

Ol ouoKeUEG Sev elvat eUPUTEVOLUEC.

MNEPITPA®H 2Y:THMATOZ OPTANQ:HZ KAOGETHPA PAMMATQN

Drape Clip Holes

OL &iokol Kat Ta guoTAATA 0PYAVWONG UIMOpPEL va armotehoUvTat amod SLapopeTikd UAKE, 0w avogeidwto xaAuBa
Latpikol Baduou, ahoupivio Kat GLALKOvN.

To clotnpa opydvwaong propei va otepewBetl pe kAut oBoviou A payvntikd 0Bovio.

Ta otnpiypata pmopolv va dextolv KaBetrpeg ouprBpag Kot oupnTHPa KABWE Kol PAMUATE HECW TWV KATAAMNAWY
uroSoxwv.

Ta 6pyava prmopouv va tornobetnBolv ota otnpiypata olAkovng yla opydvwaon Katd tn Stdpkela tng dtadikaciag.
H cuokeur] SLaBETEL ETIKETEG TTPOGAVATOALOMOU a.cBevoUC.

Catheter Slots

Suture Slots
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Drape Clip Holes Omég KAUT oBoviou
Catheter Slots YMo80XEG kabetipa
Suture slots YnodoxéG pappdtwy
-
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e  H Avalign ouviotd tov evehexn XELPOKIVNTO KOL CUTOUOTOTOLNUEVO KABAPLOUO TWV LATPLKWY CUCGKEUWV TIPLV OO TNV
amnocteipwon. Ot auTopaTonoLlNpEVES HEBodoL amod LOVEG TouG Unopei va unv kabapilouv EMAPKWG TLG CUCKEUEG.

e OLouokeuég mpémel va uTtoBAnBoUlv o enavenefepyacio To CUVTOUOTEPO SUVATO PLETA TN Xprion. Ta Opyava IpEMEL va
kaBapilovtal Eexwplotd amod tig BAKe Kat Toug Slokouc.

e  Ola ta StaAUpata kaBaplopol mpénel va avtkadiotavral cuxva nplv AepwBolv oe peydio Babuo.

e [lpw and tov kabaplopd, TNV ANMocTelpwon KoL T Xprion, odalpéoTe MPOCEKTIKA OAA TA TTPOOTATEVTIKA KaAUppata. OAa
Ta Gpyava pénel va emBewpouvtal ya va Stacdaliletal n cwoth Asttoupyia kat katdotacn. Mnv xpnollomnoleite ta
opyava €av 8ev AeLToUpyoUV LKOVOTIOLNTLKA.

e Kivduvog BAABNG - Ta XELPOUPYLKA Opyava ival CUCKEUEC akpLBeiag. O MPOCEKTIKOG XELPLOUOG ElvVAL GNUAVTLKOG yLa TNV
akpLBn Aettoupyia twv cuokeuwv. O akatdAANAOG EEWTEPLKOG XELPLOKAG HUIopEL va Tipokahéoel SucAeLtoupyia Twv
CUCKEUWV.

e No £l0TE MPOOEKTLKOL KATA TOV XELPLOUO QUXNPWV OPYAVWYV YLO VA amopUYETE TPOUUATIOUOUC.

e EdQv pl0 OUCKEUR XpnoLuomnoleital/xpnotpomnotifnke oe aobevry ou TACXEL A yLa Tov ontoio uTtdpyet urtodio OTL MAoXEL
arnod vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), n cuckeun &ev pmopei va emavaxpnotponotnBei kat mpénel va kataotpadel Adyw
aduvapiag emaveneéepyaoiag i anooteipwong yla thv e€dAewdn tou Kivdvvou SLaoTaupoUevng LOAUVONG.

e  To mpoidvTa oTov MapaKkdtw KATAAOyo TEPLEXOUV OUGLEG TTou opilovtatl wg CMR 1A fi/kat CMR 1B rj/kat oucieg ou
T(POKAAOUV eEVEOKPLVIKEG SLATAPAXEC OE CUYKEVTPWON Avw Tou 0,1% katd Bapog. Katd tnv afloAdynon tou KvdUvou Twv
UVALKWV Ttou SLevepynBnke amo tnv Avalign Technologies, Inc., §ev evtomniotnke UTIOAEUTOUEVOG KivEUVOG OUTE HETPQL
npodUAaENG Adyw TNG MAPOUCLAG TWV OUCLWY AUTWV. TNV afloAdynon AdOnkav untddn ot akdAouBeg opadeg: matdLd,
€yKUEG f} OnAdlouoeg yuvaikeg.

AplOpaGg e§apthpartog Nepypadn Erukivéuveg ouoieg Ta§wvopunon

GUOKEUNG (apOudg CAS)

03.012.102 WaAibL ouplyyiou Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
NMPOZOXH

Rx 0I‘I|v

O opoonovLako vopog twv HIMA rieplopilet tnv mwAnon, Tn SLavopn Kat th Xprion aUTrg TNG CUCKEUNG o 1 KATOTILY EVTOANG
Latpou.

MEPIOPIZMOI KATA THN ENANENEZEPTAZIA

H enavalappavopevn enefepyooia xel eEAdxLotn enidpacn oe autd ta 6pyava. To téhog tng StapkeLlag {wng kabopiletal
ouvnBwg and tn $pBopad kat tn BAGBN Adyw xprong.

AMNOMNOIHZH EYOYNHZ
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0 uneVBuvoc enaveneéepyaaoiag eivatl umtebBuvog va Staodalilel OTL n emaveneéepyaoia MPAyLATONOLETAL E TN XPHoN
£€OMALOLOU, UALKWV KOL T(POCWTILKOU OTNV EYKATACTOCN EMAVENEEEPYATIAG KAL OTL EMLTUYXAVETOL TO EMOUUNTO AMOTEAEGHA.
AUTO amattel emkUPWON KAl TOKTIKA apakoAouBnon tng Stadikaoiag. Omoladnnote anokAlon Tou umelBuvou
EMOVENESEPYATLAG ATO TIG TLOPEXOUEVEG 0ONYLEG TIPETIEL VAL a§LOAOYELTAL KATAAANAQ WG TIPOG TNV ATOTEAECUATIKOTNTA KoL TLG
TuOaveG SUCUEVELG OUVETELEG.

0bnyiec enaveneepyaciag

EPTAAEIA KAl EEAPTHMATA

KpUo vepd Bpuong (< 20°C / 68°F)
Nepo ZeoTo vepo (38°- 49°C / 100°- 120°F)
Zeotd vepo Bpuong (> 40°C / 104°F)
Aroviopévo vepo (DI) i} vepo avtiotpodng 6opwaong (RO) (eptBaiiov)
Evlupko amoppumavtikd pH 6,0-8,0 m.x. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- EmikupwOnke pe To eviUULKO amoppumavtikd Enzol og 30 mL ava
, 3,8 Altpa vepou Bpuong
E:g::;\ﬁzz Oubdétepo amnoppunavtiko pH 6,0-8,0, dnhadn Liqui-nox, Valsure
EmikupwOnke pe oudEtepo amoppumavtiko Valsure og 30 mL avd 3,8 Aitpa
vepoU Bplong (xelpokivnta) kat 8 mL ava 3,8 Alttpa vepol Bpuong
(awtopara)
BoUptoeg /Kot KaBapLoTikd cwANVWoewWV e vatlov tpixeg oe Stadopa
UeyEDN
E€aptripata ATooTELPWUEVEG OUPLYYEG ) LooSUva o
AmoppodnTLKA TavLd pLag Xprong XapnAou xvouslaopatog i .ooduvaua
Meplékteg eppantiong
laTPLIKOC TIEMIEGUEVOC OEPAC
E€omAopdg KaBapiotrig uneprixwv
AUTOUOTOTIOLNUEVN GUCKEUH TIAUONG

2ZHMEIO XPHZHZ KAI MEPIOPIZMO2

1)

2)

AKOAOUBNGOTE TIG TIPAKTLKES TWV EYKATACTACEWV UYELOVOULKAG TtepBaAPng oto onueio xpriong. ALOTNPELTE TIC CUOKEUEG
UYPEC UETA TN XPOoN YLo va amotpePeTe TV ERpavon Twv akabapolwy Kal amopakpUVETE TI¢ urtiepBoAikég akabapaieg

KOlL TOL UTTOAELpaTA aTtO OAEG TLG ETLPAVELEG, TLG OXLOUEG, TOUG apBpwTtolG ouVEETUOUG Kal OAa Tat AAAa SUCKOAX oToV

KaBapPLOPO XAPAKTNPLOTIKA TOU OXESLAGHOU.

AkohouBnote Tig KaBoALKEG TIPOdUAGEELG Kal SLaTtnpEeiTe TIC CUOKEUEG O€ KAELOTA I KaAUppEva Soxela yla tn petadopd
010 onuelo KeVTpLKAG popnOeLac.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

3)

Z€MAUVETE TLG CUOKEUEG LLE KPUO TPEXOULEVO VEPO BPUONG YL TOUAAXLOTOV 3 AETTA, EVW OKOUTILIETE T UTIOAELL AT

aKAOAPOLWY 1) UTIOAELUUATWY. EVEPYOTIOLAOTE TOUG KLVNTOUG UNXOVIOOUG KAl EEMAUVETE TLG PWYMEG 1/KaL TG OXLOUEG EVW

EemAévete.

Mpostoludote éva ev{UULKO SLaAupa Kabaplopol cUpdwva e TIC 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH, CUMMEPIAAUBAVOUEVNG TNG

apaiwong/cuykEVTpWaOnNG, TNG MOLOTNTOC TOoU VEPOU Kal TnG Beppokpaciog. BuBloTe TG CUOKEVEG Kol EUBATTIOTE TIC yLa

TouAdxlotov 10 Aemtd. Evw Bpiokovtal péoa oto SLAAU A, XPNOLLOTIOLOTE [ia BoUpToa UE LAAAKES TPLXESG LA VO

adalpéoete OAa ta ixvn aipatog kat tig akabapoieg ano tn cuokeun, Sivovtag tdlaitepn mPocox oTIG OXLOUEG, TIG

ouppadEG Kat TLg SUOTIPOOLTEG TEPLOXEG.

a. Edv n ouokeun SLaBtel pnxaviopouc oAicOnong i apBpwtolc cuVEEGOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUCKEUN eVw TpiPeTe
yLoL VOl QTTOMAKPUVETE TLG TtayLldeUUEVEG akaBapalec.

Adatpéote TIg OUOKEUEG Kat EemAUvete/avadelote péoa o {eoto vepo Bpuong yla touhdylotov 3 Aemtd. Evepyomnolrjote

TOUG KLVNTOUG UNXOVLOOUG Kat EEMAUVETE OAEC TLG PWYHEG 1/KAL TLG OXLOUEC EVW EETTAEVETE.

Etolpdote éva SLaAupa KabapLlopol e OUSETEPO ATIOPPUTIAVTLKO GUUdWVA PE TIG 08NYLEG TOU KOTAOKEUAOTH,

ouunepAapBavopévng TG apaiwaong/cuyKEVTPWongG, TG moldTNTAg Kat tng Beppokpaciag tou vepou. Bubiote Tig

OUOKEUEG Kal EUPAITTIOTE TLG yia TouAdyLotov 5 Aemtd. Evw Bplokovtal péoa oto SLdAupa, XpNoLLOMOLoTE Uil BolpTtoa

ME LOAQKEG TPIXEC YL va adalpECETe OAa Tal (Xvn alpatog kat Tig akabapolieg and tn cuokeur, Sivovtag tdlaitepn

T(POCOX OTA VAMOTA, TLC OXLOMEG, TLG oUPPADES KoL OAEG TIG SUCTIPOOLTEG TIEPLOXEG.
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a. Eav n ouokeun SLaBEtel pnxaviopoug oAioBnong i apBpwtols cuvEECLOUG, EVEPYOTIOLAOTE TN CUOKEUN VW TPIRETE
yla VoL QmopakpUVETE TIG tayldeuuéveg akabapaiec.

7) Adaipéote TI¢ cuoKeUEG Kal EemAlvete/avadelote péoa o€ KpUOo vepod Ppulong yla TouldyLotov 3 Aermtd. Evepyomotrote
TOUG KLVNTOUG UNXOVLOKMOUG Katl EEMAUVETE OAEG TIG PWYHEG R/KAL TLG OXLOMES VW EEMAEVETE.

8) Mpoetowdote éva eVIUULKO SLAAU O KABAPLOUOU XPNOLUOTIOLWVTAG {E0TO VEPO GUUPWVA LIE TIC CUCTATELG TOU
KATOLOKEUALOTH OE Lo Lovada urtepnXwv. YITOBAAAETE TIG CUOKEUEG O€ UTIEPAXOUG LA TOUAGXLOTOV 15 Aemtd e eAdLoTn
ouxvotnta 40 kHz. Zuviotdtal n xpron Hovadag umepnXwy He e€aPTAHOTA EKTTAUGNG.

9) Adalpéote TIC CUOKEVEG Kal EemAUvete/avadevote oe vepod DI/RO meptBaAlovtog yia touAdylotov 4 Aemtd. Evepyomoliote
TOUG KLVNTOUG UNXOVLOMOUG Kal EEMAUVETE ONEG TIG PWYHEG R/KAL TLG OXLOMES EVW EEMAEVETE.

10) 3ITEYVWOTE TN CUGKEUN XPNOLUOTIOLWVTAC €Va aroppodNTIKO Mavi. TTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKES TIEPLOXEC UE
OINTPOPLOUEVOD, TIETILECHEVO OEPQL.

11) EmBewproTE OMTIKA TN CUOKEUT] YLOL akaBapoieg, GUUMEPIAAUPBAVOUEVWY OAWY TWV LNXAVIOMWY EVEPYOTIOLINONG, TWV
PWYHWV KoL TwV oXLopwy. Eav Sev elval epdavwe kabapr, emavaldpete ta Brpata 3-11.

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMOZX
Inuelwon: OAeg oL CUOKEUEG TPEMEL va Tipo-KaBapilovTal Xelpokivnta mpLy amd onoladnmote avtopatonotnpuévn Stadikaoia

kaBapLopou, akohouBrote ta BrApata 1-7. Ta Bripata 8-11 eival mPoalpeTIKA AAG CUVLOTWVTAL.

12) MetadEpETE TIC CUCKEVEG OE QUTOMATN CUOKEUR TMAUoNG/amoAUpavong yla enefepyacio oUWV LE TIG TAPAKEATW
EANGYLOTEG TAPOAUETPOUG.

®don Xpévo’c Oeppokpasia TUMOG KaL ouvKéyrpwon
(Aemta) QTOPPUTIAVTLKOU

MpomAuon 1 02:00 KpUo vepo A/
Bpuong

Evlupatikn mAlon 02:00 Zeoto vePO EvIupaTikd amoppumaviiko (30
Bpuong mL ava 3,8 Altpa)

MAbon 1 02:00 63°C/ 146°F Oubétepo amoppumavtiko (8 mL

ava 3,8 Aitpa)

‘ExmAuon 1 02:00 Zeoto vepo A/
Bpvong

‘ExmAuon pe 02:00 146°F / 63°C A/l

KekaBappévo vepd

ITEyvwua 15:00 194°F / 90°C A

13) Zteyvwote TNV UTtEPPOALKI UYPACLA XPNOLLOTIOLWVTOC £VO ATIOPPODNTIKO TTAVL. ITEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG TIEPLOXEG LE
DOINTPOPLOUEVO, TIEMILECUEVO EPQL.

14) EmBewprioTeE OMTIKA TN CUOKEUN YO akaBapoieg, CUUMEPIAAUPBAVOUEVWY OAWY TWV LNXAVIOMWY EVEPYOTIOLNONG, TWV
PWYLWYV, TWV OXLOMWY KOl Twv AUAWV. Edv Sev eival epdavwg kabBapod, emavaldBete ta Brpata 3-7, 12-14.

AMNOAYMANZH

e OLOUOKEUEG TIPEMEL va uTtoBAaAovTal o€ TeAKN amooteipwon (BAéne evotnta Antooteipwon).

e Ta 6pyava tng Avalign eivatl cupBatd pe mpodil xpovou-Bepuokpaciag tng cUoKeUNS MAUGNG/amoAULaVGNG yla BeplLKn
anoAUpavon cUpdwva pe to mpdturo ISO 15883.

e DopTWOTE TLG CUCKEUEG OTN CUOKEUNG TIAUONG/amoAUpavong oV pdwva pe TG 08nyieg Tou kKataokeuaoth, Stachalilovtog
OTL OL CUOKEUEG KaL OL AUAOL UItopoUuV va otpayyilovtal eAeUBepa.

e OL0KOAOUBOL AUTOUOTOTIOLNUEVOL KUKAOL ATOTEAOUV TTOPASELY AT ETILKUPWHUEVWY KUKAWV:

Xpovog , TOnog vepol
®daon avakukAodopiag espu'o Kpaola
, vepou
(Aenta)
OgpuLKn amoAluavon 1 >90°C (194°F) Nepo RO/DI
OgpULKN amoAUpavon 5 >90°C (194°F) Nep6 RO/DI

ENIGEQPHZH KAl AOKIMEZ AEITOYPlIAZ

o  EmBewpnoTe OMTLIKA TIG CUOKEUEG yLa {NULEG N pOopA, cupTEPIAABAVOUEVWY TWV aLXNPWV dKpwv. Opyava e
OTIOOUEVQ, PAYLOUEVA, XTUTINUEVA 1) GOAPUEVA XOPOKTNPLOTIKA OEV TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTAL, OAAG TIPETEL VOL
avtikabiotavrol apéowc.
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e  EmaAnBelote OtTL ot Stemad£g TG cUOKEUNG (cUVEETEeLS) ouveyilouv va AsttoupyoUV OTwG POPAETETAL XWPLG ETLITAOKEG.

e EAéy€te TNV opaln kivnon Twv apbpwoswv.

e Autdvete Toug apBpwtoug cuVSETHOUG UE Instra-Lube f éva AUtavtiko opydvwy SLATEPATO amd TOV ATUO TIPLY and TV
TomoBETNON 08 AUTOKAUOTO.

2YZKEYAZIA

e  Katd Tn oUOKEUOOLO TWV CUCKEVUWY, O TEALKOG XPOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKA CUCKEUAOLAG LA aMOCTElpWon
EYKEKPLUEVA amo Tov FDA.
e O T1elkog xpriotng Ba mpémel va cupBouleutei to mpotumo ANSI/AAMI ST79 1) to ISO 17665-1 yia ipoaBeteg mAnpodopieg
OXETLKA UE TNV ATOCTEIPWON HE ATHO.
e MepLtAypa anooteipwong
o  Ta Opyava Kol Ol CUGKEUEG OPYAVWONG UITOPOUV va TUALYOVTAL OE TUTIOTIOLNEVO TTEPLTUALYLOL ATTOCTELPWONG LOTPLKOY
BaBuol pe eykekplpévn uEBodo SutAol mepttuliypatod.
e Akapumnrto Soxeio anooteipwong
o Ta minpodopieg oxetika pe ta akaumnta Soxeio anooteipwong, avatpéfte otLg KAtdAANAeg odnyleg xpriong mou
TLAPEXOVTOL ATIO TOV KATAOKEUALOTH TOU SOXELOU 1) EMUKOWVWVHOTE ameuBelag e TOV KATAOKEVOOTH yLa kaBobrynon.

ANOZTEIPQZH

AmooTelpwoTe He atd. OL akohouBol sivat ot eAdxLoTol KUKAOL TTOU amaltoUVTaL yLd TNV QIOCTEIPWON UE ATUO TWV CUOKEUWY
™¢ Avalign:

MNepLtuliypata anooteipwong:

TUnog kUkAou Oeppokpacia Xpovog €kOeong NaApoi XpOvoG OTEYVWHATOC
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemta 4 30 Aemta
Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemta 4 30 Aemta

o Qo mpénel va akoAouBouvtal pnta oL 0dnyieg Aettoupyiag Kot oL KATEUBUVTAPLES YPAMMEG yLa T Stapopdwaon Tou
pEyLoTOoU GOPTIOU TOU KATOOKEVOOTH TOU OMOOTELPWTH. O AMOOTELPWTNAG PEMEL va eykabioTatal, va ouvtnpeital kot va
BaBpovoueital cwota.

e  OLTMOPAUETPOL XPOVOU Kot BEPUOKPACLAC TTIOU AMALTOUVTAL LA TNV AItooTeipwaon motkiAAouv avaloya e Tov TUTo Tou
OTTOCTELPWTH], TOV OXESLACO TOU KUKAOU Kol TO UALKO CUOKEUQGiag. H eMkUpwon Twy mapapétpwy eneéepyaaciag eivatl
kplowung onuaciog yla Tov eKAoTtote TUTo e€OMALOMOU AMOoTEIpWONG KABE eykatdoTtaong Kot tn Stapudpdwaon tou poptiou
TOU TPOIOVTOG,.

e MLa EYKOTAOTOON UIOPEL Vo ETUAEEEL va XpnoLomoloet S1adopeTikols KUKAOUG QMOCTEPWONG LE ATO Ao ToV
T(POTELVOUEVO KUKAO, EQV N EYKATAOTAON EXEL ETUKUPWOEL KATAAANAQ TOV KUKAO yla va e€acdalioel emapkn Stelobuon tou
QTHOU Kal emadr) e TIG CUCKEVEG YLA AMOCTEPWON. INUelwaon: Ta dkaurnta Soxeia anooteipwaong Sev umopouv va
xpnotpomnotnBouv og KUKAOUC atuol BapltnToc.

e Ta otayovibia vepou Kat ta opatd onuadio uypaciog oTnV aooTELPWIEVN CUCKEUAOL/TEPLTUALYHA 1) OTNV TOLvia TTou
XpnolpomnoLeital yla Tnv achaAior) Tng uopet va BEcouv o€ kivbuvo Tn oTepOTNTA TV ENeEEPYAOUEVWY PopTiwV N va
arotehouv €vEelen anotuyiag tng Stadikaoiog anooteipwong. EAEYETE OMTIKA TO EEWTEPLKO TEPLTUALY LA WG TIPOG TN
oteyvotnta. EGv mapatnpnBolv atayovidla vepou f opatr) uypaocia, n cuckevaacia r o §iokog opydvwv Bewpseital pn
anodektr/og. Emavacuokeuacia Kol EMaVAmooTEIPWON TwWV CUOKEVOOLWY E 0paTA onuAdila uypaociag.

AMNOOHKEYZH

e  Metd tnVv anmooteipwaon, Ta Opyava IPETEL VA TTAPAREVOUV 0T GUOKEUAOLA AMOCTELPWONG Kal va arodnkelovtal o
KaBapo, oTteyvo eppaplo 1 Brikn amoBrikevong.

o [pénel va Slvetal mTPOooxN KATA TOV XELPLOUO TWV CUCKEUWV WOTE va amodpeVYETAL N KATAOTPOD TOU OIMOCTELPWUEVOU
bpaypou.

ZYNTHPHZH

e [poooxn: Epappdote Autaviikod povo ota apbpwtd pepn.
o Anoppite KATECTPAUMUEVES, OAPUEVEG 1) LN AELTOUPYLKEG CUOKEUEG.

EITYHZH
o 'Ola ta mpoiodvta givat eyyunpéva OTL SV MOPoUcLA{oUV EAATTWLOTA UALKOU KOl KATAOKEUNG KATA TN OTLYNA TNG
QUTOCTOANG.

e  Ta Opyava tng Avalign eivat emavoypnoLUomoLoLUa Kat TAnpoUV Ta POTUTA amooteipwong tng AAMI. OAa ta poidvta
¢ Avalign oxebialovrtal kat kataokevalovral cUpdwva e Ta uPnAotepa potuma nowdtntag. H Avalign 8ev pnopei va

RD_IFU-21003 Rev 4 EAANVIKQ JeAida 5 amod 6
Effective 14 JULY 2025



avaAdBel euBuvn yla BAABEG og poidvTa TToU €X0UV TPOTIOMOLNOEL UE OTIOLOVONTIOTE TPOTIO ATIO TOV APXLKO OXESLACUO

TOUG.

ENIKOINQNIA

EwSomnoinon npog tov acBevi kot tov Xprioth: Kabe coBapo mepLloTaTikO OV GUVERN O OXEON E TA LATPOTEXVOAOYLKA
TpolovTa MPETEL va avadEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KOL 0TNV opuodila apxr Tou Kpdtouc uéhoug tng EE oto omoio eilvat

EYKOTECTNEVOC O XPoTNG /KoL o acBevnq.

&

Kataokeualeton ano:

Avalign Technologies, Inc

8727 Clinton Park Drive

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

Alavépetal ano:

- Synthes GmbH

&ﬁfﬂ Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
EABetia

| Ec |Ree]

E§ouclo80TNEVOG AVTLTPOOWOG:
Emergo Europe,

Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem
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Instrucciones del instrumental para fistulas obstétricas DePuy Synthes

LISTA DE PIEZAS
'::f’:;’:c‘i’: Descripcién uDI
03.012.101 Ecdgrafo vesical 00190776160340
03.012.102 Tijeras para fistulas 00190776160357
03.012.103 Organizador de suturas y 00190776160364
catéteres

USO PREVISTO

El instrumental quirurgico para fistulas obstétricas esta previsto para su uso en cirugia de reparacion de fistula.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO

Los procedimientos quirurgicos debe realizarlos Unicamente personal con la formacidn adecuada y que esté familiarizado
con las técnicas quirdrgicas.

Se debe consultar la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos antes de realizar cualquier
procedimiento quirurgico. Antes de usar el producto, deben leerse detenidamente todas las instrucciones relativas a sus
caracteristicas de seguridad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO (TODOS)

Instrumental quirdrgico compuesto de aceros inoxidables y plasticos de grado médico.

Los dispositivos se suministran NO ESTERILES y deben inspeccionarse, limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.
Los dispositivos son instrumental critico y requieren esterilizacién terminal.

Los dispositivos no son implantables.

DESCRIPCION DEL ORGANIZADOR DE CATETERES DE SUTURA

Las bandejas y los organizadores pueden contener distintos materiales, como acero inoxidable, aluminio y silicona de
grado médico.

El organizador se puede fijar con pinzas para cortinas o con una cortina magnética.

Los soportes admiten catéteres uretrales y ureterales, asi como suturas a través de las ranuras correspondientes.

El instrumental puede colocarse en los soportes de silicona para tenerlos organizados durante el procedimiento.

El dispositivo dispone de etiquetas de orientacion del paciente.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes | orificios para pinzas de cortina |
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catheter Slots Ranuras para catéter

Suture slots Ranuras para suturas

M AR AR EER B
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1

& : ADVERTENCIAS

e  Avalign recomienda efectuar una limpieza a fondo, manual y automatizada, de los productos sanitarios antes de su
esterilizacion. Los métodos automatizados por si solos podrian no limpiar adecuadamente los dispositivos.

e  Los dispositivos deben reprocesarse lo antes posible después de su uso. Los instrumentos deben limpiarse por separado de
las fundas y bandejas.

e  Todas las soluciones de limpieza deben cambiarse periédicamente para evitar que se ensucien en exceso.

e Antes de la limpieza, la esterilizacion y el uso, retire cuidadosamente todas las tapas protectoras. Todos los instrumentos
deben inspeccionarse para garantizar su correcto funcionamiento y estado. No utilice los instrumentos si su rendimiento
no es satisfactorio.

e  Riesgo de dafios. Los instrumentos quirdrgicos son dispositivos de precisidn. Es importante manipularlos con cuidado para
que funcionen de manera precisa. Una manipulacién externa inadecuada puede provocar el mal funcionamiento de los
dispositivos.

e  Se debe proceder con cuidado al manipular los instrumentos afilados para evitar lesiones.

e  Siun dispositivo se utiliza o se ha utilizado en un paciente con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), o bajo sospecha
de padecerla, el dispositivo no debe reutilizarse; en su lugar, debe destruirse por la imposibilidad de reprocesarlo o
esterilizarlo para eliminar el riesgo de contaminacién cruzada.

e  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 evaluacidn de riesgos materiales
realizada por Avalign Technologies, Inc., no se identificaron riesgos residuales ni medidas de precaucién debido a la
presencia de estas sustancias. En la evaluacion, se tuvieron en cuenta los siguientes grupos: nifios, mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia.

Numero de referencia del Descripcion Sustancias peligrosas (n.2 Clasificacion

dispositivo CAS)

03.012.102 Tijeras para fistulas Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
PRECAUCION

Rx Only

La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta, la distribucion y el uso de este dispositivo a un profesional médico o por
orden de este.

RESTRICCIONES DE REPROCESAMIENTO

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.

AVISO LEGAL

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 sistematicamente el proceso. Cualquier desviacidn, por parte de la
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entidad de reprocesamiento, respecto de las instrucciones proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para determinar su
eficacia y sus posibles consecuencias adversas.

Instrucciones de reprocesamiento

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 dsmosis inversa (Ol) (ambiente)
Detergente enzimatico pH 6,0-8,0; es decir, MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validado con detergente enzimatico Enzol a 30 ml por 3.8 litros
de agua del grifo
ﬁ‘iepr;;j: de Detergente neutro pH 6.0-8.0, p.e. Liqui-nox, Valsure
- Validado con detergente neutro Valsure a 30 ml por 3.8 litros de
agua del grifo (manual) y 8 ml por 3.8 litros de agua del grifo
(automatico)
Surtido de varios tamafios 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 médico
Equipamiento Limpiador ultrasénico (Sonicator)
Lavador automatico

PUNTO DE USO Y CONTENCION

1)

2)

Se debe seguir el protocolo del punto de uso del centro sanitario. Los dispositivos deben mantenerse himedos después
del uso para evitar que la suciedad se seque y para eliminar el exceso de suciedad y residuos de todas las superficies,
hendiduras, juntas articuladas y demas caracteristicas de disefio dificiles de limpiar.

Se deben seguir las precauciones universales y mantener los dispositivos en contenedores cerrados o cubiertos para su
transporte a la central de suministro.

LIMPIEZA MANUAL

3) Aclarar los dispositivos bajo el grifo de agua fria durante al menos 3 minutos mientras se limpian los restos de suciedad o
residuos. Accionar los mecanismos moviles y enjuagar las grietas o hendiduras mientras se aclaran.

4)  Preparar una solucién de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del fabricante, incluidas las directrices de
dilucién/concentracidn, 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 atencion a hendiduras, costuras y zonas de dificil acceso.

a. Siel aparato tiene mecanismos deslizantes o articulados, accionar el dispositivo al tiempo que se frota para eliminar
la suciedad atrapada.

5) Retirar los dispositivos y aclararlos/agitarlos en agua tibia del grifo durante un minimo de 3 minutos. Accionar los
mecanismos méviles y enjuagar todas las grietas o hendiduras mientras se aclara.

6) 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 solucién, usar un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los restos de
sangre y suciedad del dispositivo, prestando especial atencion a hilos, hendiduras, costuras y zonas de dificil acceso.

a. Siel aparato tiene mecanismos deslizantes o articulados, accionar el dispositivo al tiempo que se frota para eliminar
la suciedad atrapada.

7) Retirar los dispositivos y aclararlos/agitarlos en agua fria del grifo durante un minimo de 3 minutos. Accionar los
mecanismos méviles y enjuagar todas las grietas o hendiduras mientras se aclara.

8) Preparar una solucion de limpieza enzimatica utilizando agua caliente del grifo segtn las recomendaciones del fabricante
en una unidad ultrasdnica. Procesar ultrasénicamente 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.

9) Retirar los dispositivos y aclararlos/agitarlos en agua DI/Ol ambiente durante un minimo de 4 minutos. Accionar los
mecanismos méviles y enjuagar todas las grietas o hendiduras mientras se aclara.
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10) Secar el aparato con un pafio absorbente. Secar las zonas internas con aire comprimido filtrado.
11) Inspeccionar visualmente el dispositivo en busca de suciedad, incluidos todos los mecanismos de accionamiento, grietas y
hendiduras. Si no esta visiblemente limpio, se deberan repetir los pasos del 3 al 11.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA
Nota: Todos los dispositivos deben limpiarse previamente de forma manual antes de cualquier proceso de limpieza

automatizado (pasos del 1 al 7). Los pasos del 8 al 11 son opcionales, aunque aconsejables.

12) Transferir los dispositivos a un aparato de lavado/desinfeccién automatica para procesarlos segtin los pardmetros minimos
que se indican a continuacién.

Tiempo Tipo y concentracion de
Fase . Temperatura
(minutos) detergente
Prelavado 1 02:00 Agua del grifo N.a.
fria
Lavado enzimatico 02:00 Agua del grifo Detergente enzimatico (30 ml
caliente por 3,8 litros)
Lavado 1 02:00 63 °C/146 °F Detergente neutro (8 ml por 3,8
litros)
Aclarado 1 02:00 Agua del grifo N.a.
caliente
Aclarado con agua 02:00 146 °F/63 °C N.a.
purificada
Secado 15:00 90 °C/194 °F N.a.

13) Secar el exceso de humedad con un pafio absorbente. Secar las zonas internas con aire comprimido filtrado.
14) Inspeccionar visualmente el dispositivo en busca de suciedad, incluidos todos los mecanismos de accionamiento, grietas,
hendiduras y lumenes. Si no esta visiblemente limpio, se deberan repetir los pasos del 3 al 7y del 12 al 14.

DESINFECCION

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

e Los instrumentos Avalign son compatibles con los perfiles de tiempo-temperatura de desinfeccidn térmica de los aparatos
de lavado/desinfeccion segln 1SO 15883.

e Cargar los dispositivos en el aparato de lavado/desinfeccion siguiendo las instrucciones del fabricante, asegurando que los
dispositivos y los lumenes puedan escurrirse libremente.

e Los siguientes ciclos automatizados son ejemplos de ciclos validados:

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

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

Desinfeccidn térmica 5 >90 °C/194 °F) Agua OI/DI

INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

e 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.

e  Verificar que las interfaces de los dispositivos (uniones) siguen funcionando segtn lo previsto sin complicaciones.

e  Comprobar que las bisagras se mueven con suavidad.

e Lubricar las juntas articuladas antes de la esterilizacion en autoclave con Instra-Lube o con un lubricante para instrumentos
permeable al vapor.

EMBALAIJE

e Alahorade envasar los dispositivos, el usuario final debe utilizar Unicamente materiales de envasado para esterilizacion
aprobados por la FDA.

° El usuario final debe consultar ANSI/AAMI ST79 o ISO 17665-1 para obtener informacién adicional sobre la esterilizacion
por vapor.

e  Envoltura para esterilizacion
o Losinstrumentos y organizadores pueden envolverse en un envoltorio para esterilizacién estandar de grado médico,

utilizando un método aprobado de doble envoltura.
e  Contenedor de esterilizacion rigido
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o Para obtener informacidn sobre los contenedores de esterilizacidn rigidos, consulte las instrucciones de uso
adecuadas del fabricante del contenedor o pdngase en contacto directamente con el fabricante para obtener ayuda.

ESTERILIZACION

Esterilizar con vapor. A continuacién se indican los ciclos minimos necesarios para la esterilizacion por vapor de los dispositivos
Avalign:

Envoltorios de esterilizacion:

Tiempo de
Tipo de ciclo Temperatura 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

e  Deben seguirse explicitamente las instrucciones de funcionamiento y las directrices para la configuracion de carga maxima
del fabricante del esterilizador. El esterilizador debe instalarse, mantenerse y calibrarse correctamente.

e  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 instalacién y la configuracién de carga del producto.

e  Un establecimiento puede optar por utilizar ciclos de esterilizacidon por vapor diferentes al ciclo sugerido si el
establecimiento ha validado adecuadamente el ciclo para asegurar la penetracidon adecuada del vapor y el contacto con los
dispositivos para esterilizacion. Nota: Los contenedores de esterilizacidn rigidos no pueden utilizarse en ciclos de vapor por
gravedad.

e Lasgotas de aguay 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 esterilizacién. Se
debe comprobar visualmente si la envoltura exterior esta seca. Si hay gotas de agua o humedad visibles, el envase o la
bandeja de instrumentos se consideran inaceptables. Los envases con signos visibles de humedad deben volver a envasarse
y esterilizarse.

ALMACENAMIENTO

e Después de la esterilizacion, los instrumentos deben permanecer en el embalaje de esterilizacién y almacenarse en un
armario o caja de almacenamiento limpio y seco.
e  Se debe tener cuidado al manipular los dispositivos para evitar dafiar la barrera estéril.

MANTENIMIENTO

e Atencion: Aplicar lubricante solo en las partes articuladas.
e Desechar los dispositivos dafados, desgastados o que no funcionen.

GARANTIA

e  Segarantiza que todos los productos estdn exentos de defectos de materiales y mano de obra en el momento del envio.

e  Losinstrumentos Avalign son reutilizables y cumplen las normas AAMI de esterilizacion. Todos los productos Avalign estan
disefiados y fabricados para cumplir las normas de calidad mas exigentes. Avalign no se hace responsable de los fallos de
los productos que hayan sido modificados de alguna manera con respecto a su disefio original.

CONTACTO

e Aviso al paciente y al usuario: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con los productos sanitarios
debe notificarse al fabricante, asi como ala autoridad competente del Estado miembro de la UE donde resida el usuario o
paciente.

Fabricado por: Representante autorizado:
“ Avalign Technologies, Inc @ Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Paises Bajos

www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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La legislacién federal (EE.UU.) restringe la venta de
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Eesti keel @

DePuy Synthesi obsteetriliste fistliinstrumentide juhised

OSADE NIMEKIRI

Osa number Kirjeldus uDI
03.012.101 P&iesond 00190776160340
03.012.102 Fistli kaarid 00190776160357
03.012.103 Ombluse/kateetri hoidik 00190776160364

KASUTUSOTSTARVE

e Obsteetrilised kirurgilised fistliinstrumendid on ette ndhtud kasutamiseks fistli parandamise operatsiooni ajal.

KAVANDATUD KASUTAJAPROFIIL

e  Kirurgilisi protseduure tohivad labi viia ainult isikud, kellel on piisav véljaGpe ja kes tunnevad kirurgilisi tehnikaid.
e  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 (KOIK)

e  Kirurgilised instrumendid, mis koosnevad meditsiinilisest roostevabast terasest ja plastist.

e  Seadmed tarnitakse MITTESTERIILSENA ja neid tuleb enne igat kasutuskorda kontrollida, puhastada ja steriliseerida.

e  Seadmed on kriitilise tahtsusega ja vajavad terminaalset steriliseerimist.

e Seadmed ei ole implanteeritavad.

OMBLUSKATEETRI HOIDIKU KIRJELDUS

e  Kandikud ja hoidikud vdivad koosneda mitmesugustest materjalidest, sealhulgas meditsiinilise kvaliteediga roostevabast
terasest, alumiiniumist ja silikoonist.

e  Hoidiku vdib kinnitada linaklambrite vdi magnetilise linaga.

e  Klambritesse saab kinnitada ureetra- ja ureetrikateetreid ning labi kohaldatavate pilude ka dmblusi.

e  Protseduuri ajal v&ib silikoonklambritesse paigaldada instrumente.

e Seadmel on patsiendiorientatsiooni sildid.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Linaklambri avad
catheter Slots Kateetri pesad
Suture slots Omblusavad
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& : HOIATUSED

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

e  Seadmed tuleb péarast kasutamist voimalikult kiiresti Umber té6delda. Instrumente tuleb puhastada kastidest ja
kandikutest eraldi.

e  Koiki puhastuslahuseid tuleb sageli vahetada, et need ei muutuks vdga maardunuks.

e  Enne puhastamist, steriliseerimist ja kasutamist eemaldage ettevaatlikult kdik kaitsekorgid. K&iki instrumente tuleb
kontrollida, et tagada nende nduetekohane toimimine ja seisukord. Arge kasutage instrumente, kui need ei toimi
rahuldavalt.

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

e  Vigastuste valtimiseks olge teravate instrumentide kasitsemisel ettevaatlik.

e  Kuiseadet kasutatakse v&i kasutati Creutzfeldti-Jakobi tvega (CID) vdi selle kahtlusega patsiendil, ei tohi seadet uuesti
kasutada ja see tuleb havitada, kuna seda ei ole vGimalik ristsaastumise ohu kdrvaldamiseks imber té6delda ega
steriliseerida.

e Allpool loetletud seadmed sisaldavad aineid, mis on maaratletud kui kantserogeensed, mutageensed ja/vdi
reproduktsioonitoksilised ained 1A ja/v&i 1B, ja/v&i endokriinseid hdireid péhjustavaid aineid kontsentratsioonis le 0,1
massiprotsendi. Ettevotte Avalign Technologies, Inc. teostatud materjaliriski hindamisel ei tuvastatud nende ainete
olemasolust tulenevaid jadkriske ega ettevaatusabindusid. Hindamisel vdeti arvesse jargmisi rithmi: lapsed, rasedad ja
imetavad naised.

Seadme osa number Kirjeldus Ohtlik(ud) aine(d) (CASi nr) | Klassifikatsioon
03.012.102 Fistli kaarid Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
ETTEVAATUST!

USA foderaalseadused lubavad seda seadet miia, levitada ja kasutada ainult arstil voi arsti korraldusel.

UMBERTOOTLEMISPIIRANGUD

Korduval to6tlemisel on nendele instrumentidele minimaalne mdju. Kasutusaja 16pp s6ltub tavaliselt kulumisest ja kasutamisest
tulenevatest kahjustustest.

LAHTIOTLUS

Tootleja vastutab, et Umbertdotlemine toimuks tootlemisrajatise seadmeid, materjale ja personali kasutades ning saavutaks
soovitud tulemuse. See nGuab protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Mis tahes tootlejapoolseid kérvalekaldeid antud
juhistest tuleb nduetekohaselt hinnata tohususe ja vGimalike kahjulike tagajargede suhtes.

Umbertootlemisjuhised

TOORIISTAD JA TARVIKUD

Kilm kraanivesi (< 20 °C)

Vesi Soe vesi (38-49 °C)
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Kuum kraanivesi (> 40 °C)
Deioniseeritud (DI) vbi podrdosmoosiga (RO) vesi (toatemperatuuril)
Ensiimaatiline puhastusvahend pH 6,0-8,0, st MetriZyme, EndoZime, Enzol
puhastusvahendi - Valideeritud enstiimpesuvahendiga Enzol 30 ml 3,8 liitri kohta
d Neutraalne pesuvahend pH 6,0-8,0, st Liqui-nox, Valsure
- Valideeritud Valsure 'i neutraalse pesuvahendiga 30 ml 3,8 liitri
kohta (kasitsi) ja 8 ml 3,8 liitri kohta (automatiseeritud)
Eri suurustes nailonharjastega harjad ja/vdi torupuhastusvahendid
Steriilsed sUstlad vGi samavaarsed
Lisatarvikud Imavad, vdhe ebemeid ajavad tihekordselt kasutatavad lapid v&i
samavaarsed
Leotusndud
Meditsiiniline suruéhk
Seadmed Ultrahelipuhasti (sonikaator)
Automaatpesur

KASUTUSKOHT JA ISOLEERIMINE

1)

2)

Jargige tervishoiuasutuse kasutuskoha eeskirju. Hoidke seadmeid parast kasutamist niiskena, et valtida mustuse kuivamist,
ja eemaldage liigne mustus ja jaagid koikidelt pindadelt, Idhedest, liigendtest ja muudelt raskesti puhastatavatelt
seadmeosadelt.

Jargige Uldisi ettevaatusabindusid ja hoidke seadmeid suletud voi kaetud anumates, mis on moeldud puhastuskeskusesse
transportimiseks.

KASITS| PUHASTAMINE

3)

4)

10)
11)

Loputage seadmeid kiilma voolava kraanivee all vahemalt 3 minutit, pihkides samal ajal dra mustuse ja jaagid. Liigutage

liikuvaid osi ja loputage pragusid ja/v&i Gnarusi.

Valmistage ensilimaatiline 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, siis

kasutage pehmete harjastega harja, et eemaldada seadmelt veri ja jaagid, poorates erilist tdhelepanu pragudele,

Omblustele ja raskesti ligipadsetavatele kohtadele.

a. Kui seadmel on liugmehhanisme vai liigendihendusi, siis liigutage seadet puhastamise ajal, et eemaldada kinnijaanud
mustus.

V&tke seadmed lahusest vilja ja loputage/liigutage neid sooja kraanivee all vihemalt 3 minutit. Liigutage liikuvaid

mehhanisme ja loputage koiki pragusid ja/vdi Gnarusi.

Valmistage neutraalne puhastuslahus vastavalt tootja juhistele, arvestades mh lahjenduse/kontsentratsiooni, vee

kvaliteedi ja temperatuuriga. Kastke seadmed sellesse ja leotage neid vahemalt 5 minutit. Kui seade on lahuse sees, siis

kasutage pehmete harjastega harja, et eemaldada seadmelt veri ja jadgid, poorates erilist tdhelepanu keermetele,

pragudele, dmblustele ja raskesti ligipadsetavatele kohtadele.

a. Kui seadmel on liugmehhanisme vai liigendiihendusi, siis liigutage seadet puhastamise ajal, et eemaldada kinnijaanud
mustus.

Votke seadmed lahusest vilja ja loputage/liigutage neid kiilma kraanivee all véahemalt 3 minutit. Liigutage liikuvaid

mehhanisme ja loputage kdiki pragusid ja/vdi &narusi.

Valmistage ultraheliseadmes ultraheli-puhastuslahus vastavalt tootja juhistele, kasutades kuuma vett. Puhastage seadmeid

ultraheliga vahemalt 15 minutit sagedusega vahemalt 40 kHz. Soovitatav on kasutada loputuslisadega ultraheliseadet.

Vé&tke seadmed vilja ja loputage/liigutage neid toatemperatuuril DI/RO vees vidhemalt 4 minutit. Liigutage liikuvaid

mehhanisme ja loputage koiki pragusid ja/vdi narusi.

Kuivatage seadet imava lapiga. Kuivatage k&iki sisemisi alasid filtreeritud suruéhuga.

Kontrollige seadet visuaalselt mustuse suhtes, sealhulgas kdiki liikuvaid osi, pragusid ja dnarusi. Kui seade ei ole ndhtavalt

puhas, korrake samme 3-11.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE

Markus. K&ik seadmed tuleb enne automaatset puhastamist kasitsi eelpuhastada, tehes labi sammud 1-7. Sammud 8-11 on
valikulised, kuid soovituslikud.

12) Pange seadmed automaatsesse pesur/desinfektorisse, et téédelda neid vastavalt alltoodud miinimumparameetritele.
Faas Aeg . Temperatuur Pesuvahendlltuup ja
(minutites) kontsentratsioon
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Eelpesu 1 02:00 Kilm kraanivesi | —

Enstiimpesu 02:00 Kuum kraanivesi | Enstiimpesuvahend (30 ml 3,8
liitri kohta)

Pesu 1 02:00 63°C Neutraalne puhastusvahend (8
ml 3,8 liitri kohta)

Loputus 1 02:00 Kuum kraanivesi | —

Loputus puhastatud 02:00 63°C -

veega

Kuivatamine 15:00 90 °C -

13) Kuivatage liigne niiskus imava lapiga. Kuivatage koiki sisemisi alasid filtreeritud suruéhuga.

14) Kontrollige seadet visuaalselt mustuse suhtes, sealhulgas kaiki liikuvaid osi, pragusid ja valendikke. Kui seade ei ole

nahtavalt puhas, korrake samme 3-7, 12-14.

DESINFITSEERIMINE

Seadmed tuleb terminaalselt steriliseerida (vt § Steriliseerimine).

Avaligni instrumendid Ghilduvad pesur/desinfektori aja-temperatuuri profiilidega termiliseks desinfitseerimiseks vastavalt
standardile 1SO 15883.
Laadige seadmed pesur-desinfektorisse vastavalt tootja juhistele, jalgides, et seadmed ja valendikud saavad vabalt

tihjeneda.

e Jargmised automaattsiklid on valideeritud tsiiklite naited:

Faas Retsir.kulatsioonia Vee temperatuur Vee tiilip
eg (min)

Termiline 1 >90 °C RO/DI vesi

desinfitseerimine

Termiline 5 >90 °C RO/DI vesi

desinfitseerimine

ULEVAATUS JA FUNKTSIONAALSUSE TESTIMINE

° Kontrollige seadmeid visuaalselt kahjustuste voi kulumise, sealhulgas teravate servade suhtes. Katkiste, mGranenud,
I6henenud véi kulunud instrumente ei tohi kasutada, vaid need tuleb kohe vilja vahetada.
e  Veenduge, et seadme liidesed tootaksid jatkuvalt ettenahtud viisil ilma komplikatsioonideta.

e  Kontrollige liigendite sujuvat liikumist.

e  Maddrige liigendeid enne autoklaavimist Instra-Lube'i vdi auru ldbilaskva instrumendimaardega.

PAKEND

e  Seadmete pakendamisel tohib I6ppkasutaja kasutada ainult FDA poolt heaks kiidetud steriliseerimispakendeid.
. Lisateavet aursteriliseerimise kohta vt ANSI/AAMI ST79 v&i ISO 17665-1.

e  Steriliseerimispakend
o Instrumente ja hoidikuid voib pakendada standardsesse meditsiinilise kvaliteediga steriliseerimispakendisse, kasutades

heakskiidetud topeltpakendamismeetodit.

o Jdik steriliseerimismahuti
o Jaikade steriliseerimismahutite kohta vt teavet mahuti tootja vastavast kasutusjuhendist voi votke juhiste saamiseks

ihendust otse tootjaga.

STERILISEERIMINE

Steriliseerige auruga. Avaligni seadmete aursteriliseerimiseks on vajalikud jargmised minimaalsed tsiiklid:

Steriliseerimispakendid:

Tsukli taiip
Eelvaakum
Eelvaakum

e  Sterilisaatori tootja maksimaalse koormuse juhiseid ja suuniseid tuleb rangelt jargida. Sterilisaator peab olema digesti

paigaldatud, hooldatud ja kalibreeritud.
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Temperatuur Kokkupuuteaeg Impulsid Kuivamisaeg
132°C 4 minutit 30 minutit
134°C 3 minutit 30 minutit




e  Steriliseerimiseks vajalikud aja- ja temperatuuriparameetrid sGltuvad sterilisaatori tiitibist, tsiikli Glesehitusest ja
pakkematerjalist. Protsessi parameetrid peavad olema valideeritud asutuse individuaalse steriliseerimisseadme taibi ja
toote koormuse konfiguratsiooni arvesse véttes.

e  Asutus voib otsustada kasutada muid aursteriliseerimistsiikleid peale soovitatute, kui asutus on tsikli nduetekohaselt
valideerinud, nii et on tagatud steriliseerimiseks piisav auru labitungimine ja kokkupuude seadmetega. Markus:
gravitatsioonipdhistes aurutsiklites ei tohi kasutada jaiku steriliseerimismahuteid.

e  Veepiisad ja ndhtavad margid niiskusest steriilsel pakendil/imbrisel v&i selle kinnitamiseks kasutatud lindil véivad ohustada
toodeldud esemete steriilsust voi viidata steriliseerimisprotsessi ebadnnestumisele. Vaadake iile, et valine mahis oleks kuiv.
Kui taheldate veepiisku vGi nahtavat niiskust, loetakse pakk voi instrumendialus mittevastuvdetavaks. Nahtavate niiskuse
markidega pakid tuleb Umber pakendada ja uuesti steriliseerida.

HOIUSTAMINE

e  Pdrast steriliseerimist peavad instrumendid jadma steriliseerimispakendisse ja neid tuleb hoida puhtas kuivas kapis voi
hoiukastis.

e  Seadmete kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida steriilse barjaari kahjustamist.

HOOLDUS

e  Tahelepanu! Kandke maardeainet ainult liigenditele.
e  Korvaldage kahjustatud, kulunud v&i mittefunktsionaalsed seadmed.

GARANTII

e  Koik tooted on tarnimise ajal garanteeritult materjali- ja valmistusvigadeta.

e Avaligni instrumendid on korduvkasutatavad ja vastavad AAMI steriliseerimisstandarditele. K&ik Avaligni tooted on
konstrueeritud ja valmistatud nii, et need vastaksid kdrgeimatele kvaliteedistandarditele. Avalign ei vastuta tikskdik mis
viisil imberehitatud toodete rikete eest.

KONTAKT

e Teade patsiendile ja kasutajale: Kéikidest meditsiiniseadmetega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ning
kasutaja ja/v6i patsiendi asukohaks oleva EL-i liikmesriigi pddevat asutust.

Volitatud esindaja:

Tootja:
d Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Madalmaad

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Turustaja:
- Synthes GmbH
&m Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Sveits
Stimbol Pealkiri Stimbol Pealkiri ja tolked
d Tootja ja tootmiskuupéev & Ettevaatust!
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Partii number / partii kood

Mittesteriilne

Katalooginumber

Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet mua ainult
arstil voi arsti tellimusel

alr alr
EJL'JL'

r
L

Lugege kasutusjuhendit

Edasimiija

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Sisaldab ohtlikke aineid

85

Meditsiiniseade
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Suomi H

DePuy Synthes — ohjeet obstetrisen fistelin instrumenteille

OSALUETTELO
Osanumero Kuvaus UDI
03.012.101 Virtsarakontdhystin 00190776160340
03.012.102 Fistelisakset 00190776160357
03.012.103 Ommelten/katetrien jarjestaja 00190776160364

KAYTTOTARKOITUS
e  Obstetrisen fistelin kirurgiset instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi fistelin korjausleikkauksessa.

TARKOITETTU KAYTTAJAPROFIILI

e  Kirurgisia toimenpiteita saavat suorittaa vain henkil6t, joilla on tarvittava koulutus ja jotka tuntevat kirurgisiin tekniikat.
e  Tutustu ladketieteelliseen kirjallisuuteen tekniikoista, komplikaatioista ja vaaroista ennen minkaan kirurgisen toimenpiteen
suorittamista. Lue kaikki turvallisuusominaisuuksia koskevat ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

LAITTEEN KUVAUS (KAIKKI)

e  Kirurgisissa instrumenteissa kdytetty ruostumaton teras ja muovi ovat ladkinnallista laatua.

e Laitteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Ne on tarkastettava, puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttoa.

e Llaitteet ovat kriittisia ja vaativat loppusteriloinnin.

e Llaitteita ei voi implantoida.

OMMELTEN/KATETRIEN JARJESTAJAN KUVAUS

e Tarjottimet ja jarjestdjat voivat koostua eri materiaaleista, kuten laakkeellista laatua olevasta ruostumattomasta
terdksesta, alumiinista ja silikonista.

e  Jarjestdja voidaan kiinnittaa klipseilld tai magneettisella liinalla.

e Kannattimiin voi kiinnittaa virtsaputken ja virtsaputkikatetrit sekd ompeleet niille tarkoitettujen aukkojen kautta.

e Instrumentit voi asettaa leikkauksen aikana silikonikannattimiin jarjestelya varten.

° Laitteessa on suunnan ilmaisevat merkinnat.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes Klipsien reiat
catheter Slots Katetripaikat
Suture slots Ommelten urat
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& : VAROITUKSET

e  Avalign suosittelee, ettd ladkinnalliset laitteet puhdistetaan perusteellisesti sekd manuaalisesti ettd automaattisesti ennen
sterilointia. Automaattiset menetelmat eivat valttdmattd puhdista laitteita riittdvasti.

e Laitteet on kasiteltdava uudelleen mahdollisimman pian kayton jalkeen. Instrumentit on puhdistettava erillaan koteloista ja
tarjottimista .

e  Puhdistusaineliuokset on aina vaihdettava ennen kuin ne likaantuvat voimakkaasti.

e  Poista kaikki suojakorkit huolellisesti ennen puhdistusta, sterilointia ja kdyttoa. Kaikki instrumentit on tarkastettava
asianmukaisen toiminnan ja kunnon varmistamiseksi. Al kayta instrumentteja, jos ne eivit toimi oikein.

e  Vaurioitumisvaara — kirurgiset instrumentit ovat tarkkuuslaitteita. Laitteita on kasiteltava huolellisesti, jotta ne toimivat
oikein. Vaaranlainen késittely voi vioittaa laitteita.

e Olevarovainen késitellessasi terdvia instrumentteja, jotta valtyt loukkaantumisilta.

e Jos laitetta kdytetdan tai on kdytetty hoidossa potilaalle, jolla on tai epdillaan olevan Creutzfeldt—Jakobin tauti (CID),
laitetta ei saa kayttaa uudelleen ja se on tuhottava, koska ristikontaminaation vaaraa ei voi poistaa uudelleenkasittelylla tai
steriloinnilla.

e Alla olevassa luettelossa olevat laitteet sisaltavat CMR 1A:ksi ja/tai CMR 1B:ksi maariteltyja aineita ja/tai hormonitoimintaa
hairitsevia aineita, joiden pitoisuus tuotteessa ylittda 0,1 painoprosenttia. Avalign Technologies, Inc:n suorittamassa
materiaaliriskin arvioinnissa ei tunnistettu ndiden aineiden esiintymisesta johtuvaa jaannosriskia eika varotoimenpiteita.
Arvioinnissa otettiin huomioon seuraavat ryhmat: lapset, raskaana olevat ja imettavat.

Laitteen osanumero Kuvaus Vaaralliset aineet (CAS- Luokitus
numero)
03.012.102 Fistelisakset Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
HUOMIO

Rx Only

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan vain ladkari voi myyda taman laitteen tai antaa maarayksen sen myynnista.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Toistuvalla kasittelyllda on minimaalinen vaikutus naihin instrumentteihin. Kayttoian loppu maaraytyy yleensa kayton
aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelylaitoksen henkil6sto suorittaa uudelleenkasittelyn kayttaen sopivia
laitteita ja materiaaleja ja ettd kasittelyssa saavutetaan haluttu tulos. Tama edellyttds, ettd prosessi validoidaan ja sita
seurataan rutiininomaisesti. Jos uudelleenkasittelija poikkeaa annetuista ohjeista, kasittelyn tehokkuus ja mahdolliset haitalliset
seuraukset on arvioitava asianmukaisesti.

Uudelleenkasittelyohjeet

TYOKALUT JA TARVIKKEET

Kylma vesijohtovesi (< 20 °C / 68 °F)
Vesi Ladmmin vesi (38-49 °C / 100-120 °F)
Kuuma vesijohtovesi (> 40 °C / 104 °F)
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Deionisoitu (DI) tai kdadnteisosmoosilla kasitelty (RO) vesi
(huoneenlampdinen)
Entsymaattinen pesuaine, pH 6,0-8,0 eli MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validoitu entsymaattisella Enzol-pesuaineella, jota oli 30 ml / 3,8
litraa vesijohtovetta
Puhdistusaineet Neutraalit pesuaineet pH 6,0-8,0, esim. Liqui-nox, Valsure
- Validoitu neutraalilla Valsure-pesuaineella, jota oli 30 ml / 3,8
litraa vesijohtovettd (manuaalinen) ja 8 ml / 3,8 litraa
vesijohtovettd (automaattinen)
Erikokoisia harjoja ja/tai putkienpuhdistimia, joissa on nailonharjakset
Steriilit ruiskut tai vastaavat
Imukykyiset, nukkaamattomat kertakayttoliinat tai vastaavat
Liotusastiat
Laakkeellinen paineilma
Laitteet Ultradanipuhdistin (sonikaattori)
Automaattinen pesukone

Varusteet

KAYTTOPAIKKA JA ERISTAMINEN

1)

2)

Noudata terveydenhuoltolaitoksen kdyttdpaikan kaytantoja. Pida laitteet kosteina kayton jalkeen, jotta lika ei kuivu, ja
poista ylimaaraiset liat ja roskat kaikilta pinnoilta, raoista, saranoiduista liitoksista ja muista vaikeasti puhdistettavista
kohdista.

Noudata yleisia varotoimia ja sail6 laitteet suljettuihin tai suojattuihin kontainereihin kuljetusta varten.

MANUAALINEN PUHDISTUS

3)

4)

9)

10)
11)

Huuhtele laitteita kylmalld juoksevalla vedelld vahintdan kolme minuutin ajan samalla, kun pyyhit pois jaljelle jadneen lian

ja roskat. Liikuta liikkuvia mekanismeja ja huuhtele raot ja/tai valit huuhtelun aikana.

Valmistele entsymaattinen puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti (huomioi laimennus/konsentraatio, veden laatu

ja lampotila). Upota laitteet ja liota niitd vahintdaan 10 minuuttia. Kun laitteet ovat liuoksessa, puhdista niista kaikki

verijaljet ja roskat kayttdaen pehmedaharjaksista harjaa. Puhdista erityisen tarkasti raot, saumat ja vaikeapaasyiset kohdat.

a. Jos laitteessa on liukumekanismeja tai saranoituja liitoksia, liikuta niitd pesun aikana, jotta saat loukkuun jaaneen lian
poistettua.

Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele niita lampimalla vedellad vahintaan kolmen minuutin ajan. Liikuta liikkuvia

mekanismeja ja huuhtele kaikki raot ja/tai valit huuhtelun aikana.

Valmistele neutraali pesuaineliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti, (huomioi laimennus/konsentraatio, veden laatu ja

lampotila). Upota laitteet ja liota niitd vahintaan viisi minuuttia. Kun laitteet ovat liuoksessa, puhdista niista kaikki verijaljet

ja roskat kayttaen pehmeaharjaksista 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 jaaneen lian
poistettua.

Poista laitteet liuoksesta ja huuhtele niita kylmalla vedella vahintdan kolmen minuutin ajan. Liikuta liikkuvia mekanismeja

ja huuhtele kaikki raot ja/tai valit huuhtelun aikana.

Valmistele entsymaattinen puhdistusliuos kdyttamalla ultradanilaitteessa kuumaa vetta valmistajan suositusten

mukaisesti. Sonikoi laitteita vahintddn 15 minuutin ajan kdyttden vahintaan 40 kHz:n taajuutta. On suositeltavaa kadyttaa

ultradanilaitetta, johon on liitetty huuhtelulaitteet.

Poista laitteet puhdistimesta ja huuhtele huoneenlampdisessa DI/RO-vedessd vahintddn nelja minuuttia. Liikuta lifkkuvia

mekanismeja ja huuhtele kaikki raot ja/tai valit huuhtelun aikana.

Kuivaa laite imukykyisella liinalla. Kuivaa kaikki sisdiset kohdat suodatetulla paineilmalla.

Tarkista silmamaaraisesti, ettei laitteessa ole likaa. Tarkista my6s kaikki kdayttémekanismit, valit ja raot. Jos laite ei ndyta

olevan puhdas, toista vaiheet 3—11.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava manuaalisesti ennen automaattista puhdistusta. Seuraa vaiheita 1-7. Vaiheet 8—
11 ovat valinnaisia, mutta suositeltavia.

12) Siirrd laitteet automaattiseen pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen ja seuraa alla olevia vahimmaisparametreja.
Vaihe Aika Lampétila Pesuainet i ja pitoisuus
(minuuttia) P yyppijap
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Esipesu 1 2.00 Kylma -
vesijohtovesi
Entsyymipesu 2.00 Kuuma Entsyymeja sisadltava pesuaine
vesijohtovesi (30 ml/ 3,8 litraa vesijohtovetta)
Pesu 1 2.00 63 °C (146 °F) Neutraali pesuaine (8 ml/ 3,8
litraa vesijohtovettd)
Huuhtelu 1 2.00 Kuuma -
vesijohtovesi
Huuhtelu 2.00 63 °C (146 °F) -
puhdistetulla vedelld
Kuivaus 15.00 90 °C (194 °F) -

13) Kuivaa laite imukykyisella liinalla. Kuivaa kaikki sisdiset kohdat suodatetulla paineilmalla.
14) Tarkista silmamaaraisesti, ettei laitteessa ole likaa. Tarkista myos kaikki kayttomekanismit, valit, raot ja reiat. Jos laite ei
nayta olevan puhdas, toista vaiheet 37 ja 12-14.

DESINFIOINTI

e Laitteet on loppusteriloitava (katso kohta Sterilointi).

e Avalign-instrumentit ovat yhteensopivia pesukoneiden/desinfiointilaitteiden kanssa, joiden aika-lampdtilaprofiilit
lampdodesinfiointia varten noudattavat ISO 15883 -standardia.

e Aseta laitteet pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Varmista samalla, etta vesi voi valua
laitteista ja rei’ista vapaasti.

e Seuraavat automaattiset syklit ovat esimerkkeja validoiduista sykleista:

Vaihe Aika (min.) Veden lampétila Vesityyppi
Lampodesinfiointi 1 >90 °C (194 °F) RO/Dl-vesi
Lampodesinfiointi 5 >90°C (194 °F) RO/Dl-vesi

TARKASTUS JA TOIMINTATESTAUS

e  Tarkasta laitteet vaurioiden tai kulumisen varalta, mukaan lukien terdvat reunat. Jos instrumenteissa on rikkoutuneita,
halkeilleita, lohjenneita tai kuluneita kohtia, instrumentteja ei saa kayttda, vaan ne on vaihdettava valittomasti.

e Varmista, etta laiteliitokset toimivat edelleen oikein ilman ongelmia.

e  Tarkista, ettd saranat liikkuvat tasaisesti.

e Voitele saranoidut liitokset ennen autoklaavia Instra-Lube-voiteluaineella tai instrumenttivoiteluaineella, jonka hoyry voi
lapdista.

PAKKAUS

e Loppukayttdjd saa kayttaa laitteiden pakkaamiseen vain FDA:n hyvaksymia steriloinnin pakkausmateriaaleja.
e  Lisatietoa hoyrysteriloinnista loppukayttajalle on ANSI/AAMI ST79- ja ISO 17665-1 -standardissa.
e  Sterilointikadre
o Instrumentit ja jarjestajat voidaan kaaria standardiin laakkeellista laatua olevaan sterilointikdareeseen kayttaen
hyvaksyttyd kaksoiskadremenetelmaa.
e Jaykka sterilointikontaineri
o Jostarvitset lisdtietoa jaykista sterilointikontainereista, lue valmistajan kayttdohjeet tai ota yhteytta suoraan
valmistajaan.

STERILOINTI

Kayta hoyrysterilointia. Seuraavat ovat Avalign-laitteiden hoyrysteriloinnissa vaaditut vahimmaissyklit:

Sterilointikdareet:

Syklin tyyppi Lampétila Altistusaika Pulssit Kuivausaika
Esityhjio 132°C (270 °F) 4 minuuttia 4 30 minuuttia
Esityhjio 134°C (273 °F) 3 minuuttia 4 30 minuuttia

e Noudata sterilointilaitteen valmistajan kayttoa ja enimmaiskuormitusta koskevia ohjeita tarkasti. Sterilointilaite on
asennettava ja kalibroitava oikein ja sitad on huollettava oikein.
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e  Sterilointiin tarvittavat aika- ja lampotilaparametrit vaihtelevat sterilointilaitteen tyypin, syklinmallin ja pakkausmateriaalin
mukaan. On tarkeaa, etta prosessiparametrit validoidaan laitoksessa kdytetyn sterilointilaitteen tyypin ja kuormituksen
mukaan.

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

e  Vesipisarat ja nakyvat kosteuden merkit steriilissa pakkauksessa/kdareessé tai sen kiinnittamiseen kaytetyssa teipissa voivat
vaarantaa kasiteltyjen tuotteiden steriiliyden tai olla merkki sterilointiprosessin epdonnistumisesta. Tarkista
silmamaaraisesti, onko ulkokdare kuiva. Jos havaitset vesipisaroita tai kosteutta, pakkaus tai instrumenttitarjotin ei ole
hyvaksyttdva. Pakkaukset on pakattava ja steriloitava uudelleen, jos niissd on merkkeja kosteudesta.

SAILYTYS

e  Steriloinnin jalkeen instrumentit on sdilytettava sterilointipakkauksessa ja puhtaassa, kuivassa kaapissa tai
sdilytyslaatikossa.

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

° Huomio: Levita voiteluainetta vain saranoituihin osiin.

° Havita vaurioituneet, kuluneet tai toimimattomat laitteet.

TAKUU

e  Kaikille tuotteille taataan materiaali- ja valmistusvirheettomyys toimitushetkella.

e Avalign-instrumentit ovat uudelleenkaytettavia ja tayttavat AAMI-sterilointistandardit. Kaikki Avalign-tuotteet on
suunniteltu ja valmistettu tayttamaan korkeimmat laatustandardit. Avalign ei voi ottaa vastuuta sellaisten tuotteiden
vioista, joita on muokattu niiden alkuperaisesta mallista.

YHTEYSTIEDOT

e Huomautus potilaalle ja kayttajalle: Kaikista laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianmukaiselle viranomaiselle EU-jdsenvaltiossa, jossa kayttija ja/tai potilas ovat.

Valtuutettu edustaja:

Valmistaja:
d Avalign Technologies, Inc m Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 The Netherlands

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Jakelija: Synthes

< GmbH
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4436 Oberdorf
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Francais

Instructions relatives a l'instrumentation dédiée aux fistules obstétricales de DePuy Synthes

LISTE DES PIECES

Référence Description UDI

03.012.101 Sonde vésicale 00190776160340
03.012.102 Ciseaux pour fistules 00190776160357
03.012.103 Organiseur de sutures/cathéters 00190776160364

USAGE PREVU

e Lesinstruments chirurgicaux de traitement des fistules obstétricales sont congus pour étre utilisés pendant la chirurgie de
réparation des fistules.

PROFIL ATTENDU DES UTILISATEURS

e  Les procédures chirurgicales ne doivent étre effectuées que par des personnes diiment formées et familiarisées avec les
techniques chirurgicales.

e |l 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 instructions concernant ses caractéristiques de sécurité
doivent étre lues attentivement.

DESCRIPTION DES DISPOSITIFS (TOUS)

e Instruments chirurgicaux composés d’éléments en acier inoxydable et plastique de qualité médicale.

e Les dispositifs sont fournis NON STERILES et doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

e Les dispositifs sont des éléments cruciaux et nécessitent une stérilisation terminale.

e  Les dispositifs ne sont pas implantables.

DESCRIPTION DE L’ORGANISEUR DE SUTURES/CATHETERS

e  Les plateaux et organiseurs peuvent se composer de différents matériaux, dont de I’acier inoxydable, de I’aluminium et du
silicone de qualité médicale.

e L'organiseur peut étre fixé au champ opératoire a I'aide d’attaches via les orifices prévus a cet effet, ou aimanté sur un
champ opératoire magnétique.

e  Les supports peuvent accepter des cathéters urétraux et urétéraux, ainsi que des sutures a travers les emplacements
prévus a cet effet.

e Lesinstruments peuvent étre placés dans les supports en silicone pour optimiser I'organisation pendant la procédure.

e Ledispositif comporte des libellés d’orientation patient.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes
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prape Clip Holes orifices de fixation au champ
catheter Slots Emplacements des cathéters
Suture slots Emplacements des sutures

M EER AR AR B

L

& : AVERTISSEMENTS

e Avalign recommande un nettoyage manuel et automatisé approfondi des dispositifs médicaux avant stérilisation. Les
méthodes automatisées seules peuvent s’avérer insuffisantes pour nettoyer correctement les dispositifs.

e Les dispositifs doivent étre retraités dés que possible apres utilisation. Les instruments doivent étre nettoyés séparément
des poches et des plateaux.

e  Toutes les solutions nettoyantes doivent étre remplacées fréquemment et avant d’étre trop souillées.

e Avant le nettoyage, la stérilisation et I'utilisation, retirer soigneusement tous les capuchons 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.

e  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.

e  Faire preuve de prudence lors de la manipulation d’instruments tranchants afin d’éviter toute blessure.

e  Siun dispositif est/a été utilisé chez un patient présentant ou suspecté de présenter la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ),
il ne peut pas étre réutilisé et doit étre détruit en raison de I'impossibilité de le retraiter ou de le stériliser afin d’éliminer le
risque de contamination croisée.

e 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 en raison de la présence de ces substances n’a été identifié dans I'évaluation des risques liés aux matériaux
effectuée par Avalign Technologies, Inc. Dans I’évaluation, les populations suivantes ont été prises en compte : enfants,
femmes enceintes ou allaitantes.

Référence du dispositif Description Substance(s) Classification
dangereuse(s) (n° CAS)
03.012.102 Ciseaux pour fistules Cobalt (7440-48-4) CMR 1B

MISE EN GARDE

Rx Only

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

LIMITES DE RETRAITEMENT

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

CLAUSE 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
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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.

Instructions de retraitement

OUTILS ET ACCESSOIRES

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

Eau 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)
- Validé avec un détergent enzymatique Enzol a 30 ml pour 3,8
Agents de litres d'eau du robinet
Produit de nettoyage neutre de pH 6,0 a 8,0 (Liqui-nox, Valsure)
nettoyage

- Validé avec un détergent neutre Valsure a 30 ml pour 3,8 litres
d'eau du robinet (manuel) et 8 ml pour 3,8 litres d'eau du robinet
(automatique)

Assortiment de tailles de brosses et/ou de nettoyants pour tuyaux avec
poils en nylon

Accessoires Seringues stériles, ou équivalentes

Chiffons jetables, absorbants et non pelucheux jetables, ou équivalents
Bassins de trempage

Air comprimé médical

Equipements Nettoyeur a ultrasons (Sonicator)

Laveur automatique

POINT D’UTILISATION ET CONFINEMENT

1) Suivre les pratiques en matiéere de points d’utilisation en vigueur dans I'établissement de santé. Maintenir les dispositifs
humides apres utilisation afin d’éviter que les souillures ne sechent, et éliminer les résidus et débris excessifs des surfaces,
creux, jonctions a charnieres et de tout autre relief difficile a nettoyer.

2) Respecter les précautions universelles et contenir les dispositifs dans des conteneurs fermés ou couverts pour le transport
vers la centrale de distribution.

NETTOYAGE MANUEL

3) Rincer les dispositifs a I'eau courante froide pendant au moins 3 minutes tout en frottant les résidus ou débris. Actionner
les mécanismes mobiles et rincer les fentes et/ou les creux pendant le ringage.

4) Préparer une solution de nettoyage enzymatique conformément aux instructions du fabricant, en respectant notamment
la dilution/concentration, la qualité de '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 creux, aux jonctions et aux zones difficiles d’acces.

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

5) Retirer les dispositifs et rincer/agiter a I’eau chaude du robinet pendant au moins 3 minutes. Actionner les mécanismes
mobiles et rincer les fentes et/ou les creux pendant le ringage.

6) 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 particuliere aux filetages, aux creux, aux jonctions et aux
zones difficiles d’accés.

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

7) Retirer les dispositifs et rincer/agiter a I’eau froide du robinet pendant au moins 3 minutes. Actionner les mécanismes
mobiles et rincer les fentes et/ou les creux pendant le ringage.

8) 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.
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9) Retirer les dispositifs et rincer/agiter dans de I’eau DI/Ol ambiante pendant au moins 4 minutes. Actionner les mécanismes
mobiles et rincer les fentes et/ou les creux pendant le ringage.

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

11) Inspecter visuellement les dispositifs afin de détecter toute trace de souillure résiduelle, y compris les mécanismes
mobiles, les fentes et les creux. Si les dispositifs ne sont pas parfaitement propres a I'inspection visuelle, répéter les
étapes 3a1l.

NETTOYAGE AUTOMATISE
Remarque : avant tout processus de nettoyage automatisé, les dispositifs doivent étre prénettoyés manuellement en suivant

les étapes 1 a 7. Les étapes 8 a 11 sont facultatives mais conseillées.

12) Transférer les dispositifs dans un laveur désinfecteur automatisé en vue de les traiter conformément aux parametres
minimaux ci-dessous.

Phase Durée Température Type de dé_tergent et
(minutes) concentration
Prélavage 1 2 min Eau froide du N/A
robinet
Lavage enzymatique 2 min Eau chaude du Détergent enzymatique (30 ml
robinet pour 3,8 litres d'eau du robinet)
Lavage 1 2 min 63 °C Détergent neutre (8 ml pour 3,8
litres d'eau du robinet)
Ringage 1 2 min Eau chaude du N/A
robinet
Ringage a I'eau 2 min 63 °C N/A
purifiée
Séchage 15 min 90 °C N/A

13) Sécher I'exces d’humidité a I'aide d’un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes avec de I’air comprimé filtré.

14) Inspecter visuellement les dispositifs afin de détecter toute trace de souillure résiduelle, y compris les mécanismes
mobiles, les fentes, les creux et les lumiéres. Si les dispositifs ne sont pas parfaitement propres a I'inspection visuelle,
répéter les étapes3a7et12 a 14.

DESINFECTION

e Les dispositifs doivent faire I'objet d’une stérilisation terminale (voir la section Stérilisation).

e Les instruments Avalign sont compatibles avec les profils de températures et de temps prescrits pour les laveurs
désinfecteurs destinés a la désinfection thermique, en vertu de la norme ISO 15883.

e Charger les dispositifs dans le laveur désinfecteur conformément aux instructions du fabricant, en veillant a ce que les
dispositifs et les lumieres puissent s’égoutter librement.

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

Temps de Température de Type d’eau
Phase . . . ’

recirculation (min) | I'eau
Désinfection thermique 1 >90°C Eau DI/OI
Désinfection thermique 5 >90°C Eau DI/OI

INSPECTION ET ESSAIS FONCTIONNELS

e 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.

e  Vérifier que les interfaces des dispositifs (jonctions) fonctionnent conformément a I'usage prévu sans complications.

e Vérifier le bon mouvement des charnieres.

e  Lubrifier les jonctions a charnieres avant autoclavage avec du lubrifiant Instra-Lube ou un lubrifiant pour instruments
perméable a la vapeur.

EMBALLAGE

e  Seuls des matériaux d’emballage de stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par I'utilisateur final lors de
I’emballage des dispositifs.
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. L’utilisateur final doit consulter les normes ANSI/AAMI ST79 ou I1SO 17665-1 pour obtenir des informations
supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur.
e  Enveloppe de stérilisation
o Lesinstruments et organiseurs peuvent étre emballés dans une enveloppe de stérilisation standard de qualité
médicale, en appliquant une méthode d’emballage double approuvée.
e  Conteneur de stérilisation rigide
o  Pour plus d’'informations sur les conteneurs de stérilisation rigides, se reporter au mode d’emploi pertinent fourni par
le fabricant du conteneur en question ou contacter directement le fabricant pour obtenir des conseils.

STERILISATION

Stériliser a la vapeur. Les parametres suivants couvrent les cycles minimaux requis pour la stérilisation a la vapeur des
dispositifs Avalign :

Enveloppes de stérilisation :

Durée
Type de cycle Température d’exposition Impulsions Durée de séchage
Prévide 132°C 4 minutes 4 30 minutes
Prévide 134 °C 3 minutes 4 30 minutes

e Lesinstructions d’utilisation et les recommandations relatives a la configuration de charge maximale du fabricant du
stérilisateur doivent étre strictement respectées. Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné.

e Les paramétres 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.

e  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.

e  Laprésence 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 des traces visibles
d’humidité sont observées, I'emballage ou le plateau d’instruments est considéré comme inacceptable. Reconditionner et
restériliser les emballages présentant des signes visibles d’humidité.

STOCKAGE

e Aprés stérilisation, les instruments doivent étre laissés dans I’emballage de stérilisation et étre stockés dans une armoire
ou une caisse de stockage propre et séche.

e |l convient de faire preuve de prudence lors de la manipulation des dispositifs afin d’éviter d’'endommager la barriere
stérile.
ENTRETIEN

e Attention : appliquer du lubrifiant uniquement sur les parties comportant des charnieres.
e  Mettre au rebut les dispositifs endommagés, usés ou qui ne fonctionnent pas.

GARANTIE

e Tous les produits sont garantis exempts de défaut de matériau et de fabrication au moment de I'expédition.

e  Les instruments Avalign sont réutilisables et répondent aux normes AAMI en matiére de stérilisation. Tous les produits
Avalign sont congus et fabriqués pour répondre aux normes de qualité les plus élevées. Avalign décline toute
responsabilité en cas de défaillance de produits dont la conception d’origine a subi des modifications de quelque maniére
que ce soit.

CONTACT

e  Avis au patient et a l'utilisateur : tout incident grave survenu en lien avec les dispositifs médicaux doit étre signalé au
fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel réside Iutilisateur et/ou le patient.
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Hrvatski E

Upute za uporabu DePuy Synthes instrumenata za opstetricku fistulu

POPIS DUELOVA

Broj dijela Opis UDI

03.012.101 Sonda za mjehur 00190776160340
03.012.102 Skare za fistule 00190776160357
03.012.103 Organizator Sava/katetera 00190776160364

PREDVIDENA UPORABA

e Kirurski instrumenti za opstetricke fistule predvideni su za uporabu tijekom kirurskog lijeCenja fistule.

PREDVIDENI KORISNICI
e  Kirurske zahvate smiju izvoditi samo osobe koje su adekvatno osposobljene i upoznate s kirurskim tehnikama.

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

OPIS UREDAIJA (SVE)

e Kirurski instrumenti sastavljeni od nehrdajucih Celika i plastike medicinske kvalitete.

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

e  Radise o vainim uredajima koji zahtijevaju terminalnu sterilizaciju.

e  Uredaji se ne mogu ugraditi.

OPIS ORGANIZATORA KATETERA KOJI SE FIKSIRA SAVOM

e  Pladnjevi i organizatori mogu se sastojati od razlic¢itih materijala, ukljucujuci nehrdajuce celike, aluminij i silikon medicinske
kvalitete.

e Organizator se moZze pricvrstiti kopCama za navlake ili magnetskom navlakom.

e Nosaci mogu drzati uretralne i ureteralne katetere, kao i Savove kroz odgovarajuce utore.

e Instrumenti se mogu staviti u silikonske nosace za organizaciju tijekom zahvata.

e Uredajima oznake orijentacije bolesnika.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Rupe za kopcanje navlake
catheter Slots utori za kateter
Suture slots Utori za Savove
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& : UPOZORENJA

Tvrtka Avalign preporucuje temeljito ru¢no i automatizirano cis¢enje medicinskih uredaja prije sterilizacije. Primjena samo
automatizirane metode moZda necée adekvatno ocistiti uredaje.

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

Sve otopine sredstava za CiS¢enje treba redovito mijenjati prije nego Sto se jako zaprljaju.

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 zadovoljavajuéi nacin.
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 ostrim instrumentima kako biste izbjegli ozljede.

Ako se uredaj koristi/je koristen u bolesnika s Creutzfeldt-Jakobovom boles¢u (CJD) ili se na nju sumnja, uredaj se ne moze
ponovno koristiti i mora se unistiti zbog nemoguénosti ponovne obrade ili sterilizacije kako bi se uklonio 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 vecoj od 0,1 % masenog udjela. U procjeni materijalnog rizika koju je provela tvrtka Avalign Technologies,
Inc., nisu utvrdeni preostali rizici niti mjere opreza zbog prisutnosti ovih tvari. U procjeni su uzete u obzir sljedece skupine:
djeca, trudnice ili dojilje.

Broj dijela uredaja Opis Opasne tvari (CAS br.) Klasifikacija
03.012.102 Skare za fistule Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
OPREZ

Rx 0I'I|v

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja samo prema uputi ili 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
osStecenja uslijed uporabe.

1ZJAVA O ODRICANJU ODGOVORNOSTI

Odgovornost ponovnog obradivaca je da osigura da se ponovna obrada provodi pomocéu opreme, materijala i osoblja u objektu
za ponovnu obradu te da se postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva validaciju i rutinsko pracenje procesa. Svako odstupanje
ponovnog obradivaca od priloZenih 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)
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Deionizirana (DI) voda ili voda dobivena reverznom osmozom (RO) (sobna
temperatura)
Enzimski deterdZent pH 6,0 — 8,0 tj. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Potvrdeno enzimskim deterdzentom Enzol na 30 ml na 3,8 litara
vode iz slavine
Neutralni deterdzent pH 6,0 — 8,0, tj. Liqui-nox, Valsure

Sredstva za

ciscenje - Potvrdeno neutralnim deterdZzentom Valsure na 30 ml na 3,8
litara vode iz slavine (ru¢no) i 8 ml na 3,8 litara vode iz slavine
(automatizirano)
Odabrane veli¢ine Cetki i/ili sredstava za CiS¢enje cijevi s najlonskim
cekinjama
Pribor Sterilne Strcaljke ili ekvivalent

Upijajuce krpe za jednokratnu upotrebu s malo vlakana ili ekvivalent
Posude za namakanje

Medicinski komprimirani zrak

Oprema Ultrazvucni Cista¢ (Sonicator)

Automatizirana perilica

MJESTO UPORABE | SPRECAVANJE SIRENJA

1) PridrZavajte se prakse zdravstvene ustanove na mjestu uporabe. Odrzavajte uredaje vlaznima nakon uporabe kako biste
sprijecili isusivanje prljavstine te uklonite visak prljavstine i ostataka sa svih povrsina, pukotina, zglobnih spojeva i svih
drugih znacajki modela koje je tesko ocistiti.

2) Slijedite opée mjere opreza i drzite uredaje u zatvorenim ili pokrivenim spremnicima za prijevoz do sredisnjice za opskrbu.

RUCENO CISCENJE

3) Uredaje isperite pod hladnom teku¢om vodom iz slavine najmanje 3 minute dok briSete preostalu prljavstinu. Aktivirajte
pokretne mehanizme i isperite napukline i/ili pukotine tijekom ispiranja.

4) Pripremite enzimsku otopinu za ¢is¢enje prema uputama proizvodaca, ukljuéujuéi 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 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.

5) Uklonite uredaje i isperite/promijesajte u toploj vodi iz slavine najmanje 3 minute. Aktivirajte pokretne mehanizmei
isperite sve napukline i/ili pukotine tijekom ispiranja.

6) Pripremite neutralnu otopinu deterdZenta za ¢iS¢enje prema uputama proizvodaca, ukljucujuci
razrjedivanje/koncentraciju, kvalitetu vode i temperaturu. Uronite uredaje u otopinu i namacite najmanje 5 minuta. Dok se
uredaj nalazi u otopini, upotrijebite mekanu ¢etku s cekinjama 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.

7) Uklonite uredaje i isperite/promijesajte u hladnoj vodi iz slavine najmanje 3 minute. Aktivirajte pokretne mehanizme i
isperite sve napukline i/ili pukotine tijekom ispiranja.

8) Pripremite enzimsku otopinu za ¢is¢enje koristeéi vruéu vodu prema preporukama proizvodaca u ultrazvuc¢noj jedinici.
Sonicirajte uredaje najmanje 15 minuta koriste¢i minimalnu frekvenciju od 40 kHz. Preporucuje se uporaba ultrazvucne
jedinice s nastavcima za ispiranje.

9) Uklonite uredaje i isperite/promijesajte u DI/RO vodi sobne temperature najmanje 4 minute. Aktivirajte pokretne
mehanizme i isperite sve napukline i/ili pukotine tijekom ispiranja.

10) Uredaj osusite upijaju¢om krpom. Sva unutarnja podrucja osusite filtriranim, komprimiranim zrakom.

11) Vizualno pregledajte uredaj kako bi provjerili ima li tragova prljavstine, ukljucujuéi sve mehanizme za aktiviranje, napukline
i pukotine. Ako nije vidljivo ¢ist, ponovite korake 3-11.

AUTOMATIZIRANO CISCENJE

Napomena: Svi uredaji moraju se ru¢no prethodno ocistiti prije bilo kakvog automatiziranog postupka ¢is¢enja, slijedite korake
1-7. Koraci 8-11 nisu obavezni, ali se preporucuju.
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12) Prebacite uredaje u automatsku uredaj za pranje/dezinfekciju za obradu prema dolje navedenim minimalnim

parametrima.

Faza Vrl!eme Temperatura Vrsta i koncentracija deterdzenta
(minute)

Pretpranje 1 02:00 Hladna voda iz NUE PRIMJENJIVO
slavine

Enzimsko pranje 02:00 Topla voda iz Enzimski deterdZent (30 ml na
slavine 3,8 litara vode iz slavine)

Pranje 1 02:00 63°C/ 146 °F Neutralni deterdZent (8 ml na 3,8

litara vode iz slavine)

Ispiranje 1 02:00 Topla voda iz NUE PRIMJENJIVO
slavine

Ispiranje 02:00 63°C/ 146 °F NIJE PRIMJENJIVO

procis¢enom vodom

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

13) Osusite visak vlage upijaju¢om krpom. Sva unutarnja podrucja osusite filtriranim, komprimiranim zrakom.
14) Vizualno pregledajte uredaj kako bi provijerili ima li tragova prljavstine, ukljucujuci sve mehanizme za aktiviranje,

napukline, pukotine i lumene. Ako nije vidljivo Cist, ponovite korake 3-7, 12-14.

DEZINFEKCUA

Uredaji moraju biti terminalno sterilizirani (vidi § Sterilizacija).

Avalign instrumenti kompatibilni su s vremensko-temperaturnim profilima uredaja za pranje/dezinfekciju za termicku
dezinfekciju prema ISO 15883.

Stavite uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju prema uputama proizvodaca, osiguravajuci da se uredaji i lumeni mogu
slobodno ocijediti.

Sljedeci automatizirani ciklusi primjeri su provjerenih ciklusa:

Vrijeme Vrsta vode
Faza : .. . Temperatura vode

recirkulacije (min.)
Termicka dezinfekcija 1 >90 °C (194 °F) RO/DI voda
Termicka dezinfekcija 5 >90 °C (194 °F) RO/DI voda

PREGLED | FUNKCIONALNO ISPITIVANJE

Vizualno pregledajte jesu li uredaji osteceni ili istroseni, ukljucujuci ostre rubove. Instrumenti sa slomljenim, napuklim,
okrnjenim ili istroSenim dijelovima ne smiju se koristiti, ve¢ ih treba odmah zamijeniti.

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

Provjerite glatko kretanje Sarki.

Prije autoklaviranja podmatzite zglobne spojeve s Instra-Lube ili paropropusnim mazivom za instrumente.

AMBALAZA

Pri pakiranju uredaja krajnji korisnik smije upotrebljavati samo sterilne materijale za pakiranje koje je odobrila americka

Uprava za hranu i lijekove (FDA).

Za dodatne informacije o sterilizaciji parom, krajnji korisnik treba konzultirati ANSI/AAMI ST79ili ISO 17665-1.

Sterilizacijski omot

o Instrumentii organizatori mogu se umotati u standardni medicinski sterilizacijski omot pomoc¢u odobrene metode
dvostrukog umatanja.

Tvrdi spremnik za sterilizaciju

o  Zainformacije o tvrdim spremnicima za sterilizaciju pogledajte odgovarajuce upute za uporabu koje je dao proizvodac
spremnika ili se izravno obratite proizvodacu.

STERILIZACIJA

Sterilizirajte parom. Sljededi su minimalni ciklusi potrebni za sterilizaciju parom uredaja tvrtke Avalign:

Sterilizacijski omoti:

Vrijeme
Vrsta ciklusa Temperatura izloZenosti Impulsi Vrijeme susenja
Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minute 4 30 minuta
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Predvakuum 134°C (273 °F) 3 minute 4 30 minuta

e  Potrebno je izriCito slijediti upute za uporabu i smjernice za konfiguraciju maksimalnog opterecenja proizvodaca
sterilizatora. Sterilizator mora biti pravilno ugraden, odrzavan i kalibriran.

e  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
opterecenja proizvoda objekta.

e  Objekt moZe odabrati koristenje razliCitih ciklusa sterilizacije parom osim predlozZenog ciklusa ako je objekt pravilno
potvrdio ciklus kako bi se osiguralo odgovarajuce prodiranje pare i kontakt s uredajima za sterilizaciju. Napomena: tvrdi
spremnici za sterilizaciju ne mogu se koristiti u gravitacijskim parnim ciklusima.

e  Kapljice vode i vidljivi znakovi vlage na sterilnoj ambalazi/omotu ili traci koja se koristi za pri¢vrséivanje mogu ugroziti
sterilnost obradenih tereta ili ukazivati na neuspjeh procesa sterilizacije. Vizualno provijerite je li vanjski omot suh. Ako
primijetite kapljice vode ili vidljivu vlagu, pakiranje ili pladanj za instrumente smatraju se neprihvatljivima. Ponovno
pakirajte i ponovno sterilizirajte pakiranja s vidljivim znakovima vlage.

SKLADISTENJE

o Nakon sterilizacije instrumenti trebaju ostati u pakiranju za sterilizaciju i cuvati se u ¢istom, suhom ormaru ili kutiji za
pohranu.

e Prirukovanju uredajima treba paziti da se ne osteti sterilna barijera.

ODRZAVANIJE

e PaZnja: Mazivo nanosite samo na zglobne dijelove.
° Bacite ostecene, istrosene ili nefunkcionalne uredaje.

JAMSTVO

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

e Avalign instrumenti mogu se ponovno upotrijebiti i zadovoljavaju AAMI standarde za sterilizaciju. Svi proizvodi tvrtke
Avalign dizajnirani su i proizvedeni u skladu s najvisSim standardima kvalitete. Tvrtka Avalign ne preuzima odgovornost za
kvar proizvoda koji su na bilo koji nacin promijenjeni u odnosu na svoj izvorni dizajn.

KONTAKT

e Obavijest bolesniku i korisniku: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s medicinskim uredajima treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice EU-a u kojoj se nalazi korisnik i/ili bolesnik.

Ovlasteni predstavnik:

Proizvodac:
u Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Nizozemska

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Distributer:
- Synthes GmbH

&ﬁ Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Svicarska
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Naziv

Naziv i prijevodi

hl
4

Proizvodac i datum proizvodnje

Oprez

Broj/Sifra serije

Nesterilno

Kataloski broj

Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja
na prodaju od strane ili po nalogu lijecnika

Al 9| = al =
EJL'JL'JL

’_
L

Proudite upute za uporabu

Distributer

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

Sadrzi opasne tvari

85

Medicinski uredaj
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Hungarian @

DePuy Synthes sziilészeti eredetd fisztulak mliszerezési utmutatdja

ALKATRESZLISTA
Cikkszam Leiras UDI
03.012.101 Hugyhodlyag szonda 00190776160340
03.012.102 Fistula oll6 00190776160357
03.012.103 Varrat/Katéter rendszerez§ 00190776160364

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A sziilészeti eredetli fisztulak kezelésére szant sebészeti eszkdzok a fisztula miitéti megoldasara alkalmazhatodk.

KIK HASZNALHATJAK AZ ESZKOZOKET

A sebészeti eljarasokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelel6 képzésben részesiiltek és ismerik a m(itéti
technikakat.

A sebészeti eljarasok elvégzése el6tt tanulmanyozni kell az orvosi szakirodalmat a technikdkkal, szov6dményekkel és
veszélyekkel kapcsolatban. A termék hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni a biztonsagi funkcidkra vonatkozd 0sszes
utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA (OSSZES)

Sebészeti minGségli nemesacélbdl és mlanyaghdl késziilt sebészeti eszkozok.

Az eszk6zok NEM STERIL allapotban szallitjak le, és hasznalat el6tt ellendrizni, tisztitani és sterilizalni kell az eszkozoket.
Az eszkozok kritikus fontossaguak, és végsterilizalast igényelnek.

Az eszk6zok nem beliltethetdk.

KATETER- ES VARRAT RENDSZEREZO LEIRASA

Drape Clip Holes

A talcdk és rendszerez6k tobbféle anyaghdl késziilnek, példaul sebészeti minGségli nemesacélbdl, aluminiumbdl és
szilikonbol.

A rendszerez6t kapcsokkal vagy magneses kendével lehet rogziteni.

A rendszerez6 konzoljaiba hugycsé- és hugyvezeték-katéterek, illetve a megfelelS nyildasokba varratok is illeszthetdk.
Az eljaras soran a muszerek a szilikon konzolokba rendezhet&k.

Az eszk6zOn a paciens tajolasat segité cimkék vannak.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes ROgzit6lyukak
catheter Slots Katéternyilasok
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Suture slots Varratnyildsok

A : FIGYELMEZTETESEK

e Az Avalign az orvostechnikai eszk6z6k alapos kézi és gépi tisztitasat javasolja sterilizalds elStt. A gépi tisztitds 6nmagédban
nem feltétlendl elégséges az eszk6zok megfelel§ tisztitasahoz.

e Az eszkdzoket a hasznalat utdn a lehet6 leghamarabb Gjra fel kell dolgozni. A miszereket a dobozoktdél és talcaktol
elkilonitve kell tisztitani.

e Gyakran Uj tisztitoszeres oldatot kell késziteni, miel6tt er6sen szennyezetté vélna.

e Tisztitas, sterilizalas és haszndlat el6tt dvatosan el kell tavolitani a védGsapkakat. A miszereket ellendrizni kell a megfeleld
miikodés és allapot biztositasa érdekében. Ne hasznalja a nem kielégit6en m(ikodé miszereket.

e  Kdarosodas kockazata — A sebészeti mliszerek precizids eszkozok. Az eszk6zok pontos miikodéséhez fontos a gondos
kezelés. A nem megfelelS kilsS kezelés az eszkdzok hibds mlikodését okozhatja.

e Asérilések elkeriilése érdekében az éles eszkozoket dvatosan kell kezelni.

e Az eszkozt Creutzfeldt-lakob-betegség (CID) fennallasa vagy gyanuja esetén nem szabad Gjra felhaszndlni, hanem meg kell
semmisiteni, mivel az Gjrafeldolgozas vagy sterilizalas nem képes kikiiszobolIni a keresztszennyezddés kockazatat.

e Az aladbbi listaban szerepld eszkdzok 0,1 tomegszazalék feletti koncentracidban tartalmaznak CMR 1A és/vagy CMR 1B
és/vagy endokrin karosité anyagokat. Az Avalign Technologies, Inc. altal végzett anyagkockazat-értékelés sordn nem
azonositottak ezen anyagok jelenléte miatt fennmarado kockazatot vagy sziikséges dvintézkedéseket. Az értékelés soran a
kovetkezd csoportokat vették figyelembe: gyermekek, terhes vagy szoptatd nék.

Eszkoz cikkszama Leiras Veszélyes anyag(ok) (CAS- Besorolas
szam)
03.012.102 Fistula ollo Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
VIGYAZAT

Rx Only

USA szovetségi elGirds A torvény értelmében az eszkozt kizardlag orvos értékesitheti, forgalmazhatja vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd vagy forgalmazhato.

AZ UJRAFELDOLGOZAS KORLATAI

Az ismételt feldolgozas minimalis hatdssal van ezekre a miiszerekre. Az élettartam végét altalaban a hasznalatbdl ered6 kopas
és karosodas hatarozza meg.

FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT

Az Ujrafeldolgozé felelGssége annak biztositdsa, hogy az Ujrafeldolgozas az ujrafeldolgozd Iétesitmény berendezéseinek,
anyagainak és személyzetének igénybevételével torténjen, és elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat validalasat és rendszeres
ellendrzését igényli. Az Gjrafeldolgozé altal a megadott utasitasoktdl valé barmilyen eltérést megfelel6en értékelni kell a
hatékonysdg és a lehetséges kdros kovetkezmények szempontjabdl.

Utasitasok az ujrafeldolgozashoz

ESZKOZOK ES TARTOZEKOK
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Hideg csapviz (< 20°C)
Melegviz (38°- 49°C)
Forrd csapviz (> 40°C)
loncserélt (DI) vagy forditott ozmdzisos (RO) viz (szobah6mérséklet)
Enzimatikus mosdszer pH 6,0-8,0, azaz MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Enzol enzimatikus mosdszerrel validalva kb. 30 ml 3,8 | csapvizben
Tisztitészerek Semleges mosdszer pH 6,0-8,0, azaz Liqui-nox, Valsure
- Valsure semleges mosdszerrel validalva kb. 30 ml 3,8 | csapvizben
(manualis) és 8 ml 3,8 | csapvizben (automata)
Kilonb6z6 méretl kefék és/vagy csétisztitok mianyag sortékkel
Steril fecskendG6k vagy ezekkel egyenértékii eszkozok

Viz

Kiegészit6k Nedvszivo, alig szalazd, eldobhaté torlékenddk vagy ezekkel egyenérték
eszkozok
Aztatéedények
Orvosi s(ritett levegé

Felszerelések Ultrahangos tisztit6 (Sonicator)

Automata mosogép

HASZNALAT HELYE ES ELSZIGETELES

1) Kovesse az egészséglgyi intézmény felhasznalasi helyre vonatkozo gyakorlatat. Tartsa az eszk6zoket nedvesen hasznélat
utan, hogy megakadalyozza a szennyezGdés raszaradasat, és tavolitsa el a szennyez8dés és tormeléket minden fellletrdl,
résekbdl, csuklos illesztésekbdl és a nehezen tisztithatd helyekrdl.

2) Tartsa be az altalanos évintézkedéseket, és zart vagy fedett tartalyokban tarolja az eszk6zoket a kdzponti raktarhelyre
torténd szallitas eldtt.

KEZI TISZTITAS

3) Oblitse le az eszkdzoket hideg folyd csapviz alatt legaldbb 3 percig, mikézben letdrli a maradék szennyez6dést vagy
tormeléket. Oblités kdzben miikédtesse a mozgathaté mechanizmusokat, és 6blitse ki a repedéseket és réseket.

4) Készitsen enzimatikus tisztitdoldatot a gyartd utasitasai szerint, beleértve a higitast/koncentraciot, a vizminGséget és a
h&mérsékletet. Meritse bele az eszkdzoket és aztassa legalabb 10 percig. Az eszkdzok oldatban valo tarolasa soran
hasznaljon puha, sortés kefét, hogy eltavolitsa a vért és szovettormeléket az eszkozrél, és forditson kiilénos figyelmet a
résekre, varratokra és a nehezen elérheté teruletekre.

a. Haazeszkodz csiszé mechanizmusokkal vagy csuklds csatlakozasokkal rendelkezik, sturolas kozben m(ikddtesse az
eszkozt, hogy eltavolitsa a beszorult szennyez6dést.

5) Vegye ki az oldatbdl az eszkdzoket, és Oblitse le vagy razogassa meleg csapvizben legalabb 3 percig. Miikodtesse a
mozgathaté mechanizmusokat, és 6blitse ki az 6sszes repedést és/vagy rést.

6) Készitsen semleges tisztitdszeres oldatot a gyartd utasitasainak megfelelGen, beleértve a higitast/koncentracidt, a
vizminGséget és a h6mérsékletet. Meritse bele az eszkdzoket és aztassa legaldbb 5 percig. Az eszkézok oldatban valo
tarolasa soran hasznaljon puha, sortés kefét, hogy eltavolitsa a vért és szévettormeléket az eszkozrdl, és forditson kiilonos
figyelmet a menetekre, résekre, varratokra és a nehezen elérhetd teriletekre.

a. Haazeszkodz csiszé mechanizmusokkal vagy csuklds csatlakozasokkal rendelkezik, sirolas kozben m(ikddtesse az
eszkozt, hogy eltavolitsa a beszorult szennyezédést.

7) Vegye ki az oldatbdl az eszkozoket, és Oblitse le vagy razogassa hideg csapvizben legaldbb 3 percig. M{kodtesse a
mozgathaté mechanizmusokat, és 6blitse ki az 6sszes repedést és/vagy rést.

8) Készitsen enzimatikus tisztitdoldatot forrd vizzel, a gyartd ajanlasai szerint ultrahangos egységben. Tisztitsa az eszk6zoket
ultrahangos firdében legalabb 15 percig legalabb 40 kHz-es frekvencian. Javasoljuk, hogy hasznaljon ultrahangos egységet
0Oblit6 tartozékokkal.

9) Vegye ki az oldatbdl az eszkdzoket, és Oblitse le vagy razogassa ioncserélt- vagy RO-vizben legaldbb 4 percig. Mlkodtesse a
mozgathaté mechanizmusokat, és 6blitse ki az 6sszes repedést és/vagy rést.

10) Szaritsa meg a késziiléket nedvszivd ruhdval. Szaritsa meg a belsd terlileteket sz(irt, sGritett levegével.

11) Szemrevételezéssel ellendrizze a késziiléket, hogy nincs-e benne szennyezGdés, beleértve az 6sszes miikodtethetd
mechanizmust, repedést és rést. Ha lathatdéan nem tiszta, ismételje meg a 3-11. |épéseket.

GEPI TISZTITAS

Megjegyzés: Minden eszkdzt manualisan kell el6tisztitani a gépi tisztitasi folyamat el6tt: kovesse az 1-7. |épéseket. A 8-11.
|épések opciondlisak, de javasolt azokat is elvégezni.
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12) Helyezze at az eszkézoket gépi mosdba/fertStlenitébe az alabbi minimalis paramétereknek megfelel§ feldolgozasra.

- Idé ‘o Mosdszer tipusa és

Fazis H&mérséklet .
(perc) koncentracidja

El6mosas 1 02:00 Hideg csapviz N/A
Enzimes mosas 02:00 Forrd csapviz Enzim mosdszer (30 ml/3,81)
Mosas 1 02:00 63°C Semleges mosdszer (8 ml /3,8 1)
Oblités 1 02:00 Forré csapviz N/A
Tisztitott vizes oblités | 02:00 63°C N/A
Szaritas 15:00 90°C N/A

13) Nedvszivo torl6kenddvel tordlje le a felesleges nedvességet. Szdritsa meg a belsé terileteket szrt, stiritett leveg6vel.
14) Szemrevételezéssel ellendrizze a késziiléket, hogy nincs-e benne szennyez6dés, beleértve az 6sszes miikodtethetd
mechanizmust, repedést, rést és lument. Ha lathatdéan nem tiszta, ismételje meg a 3-7, 12-14. |épéseket.

FERTOTLENITES

o Az eszk6zoket végsterilizalni kell (lasd § Sterilizalas).

e Az Avalign m(iszerek kompatibilisek a termikus fertétlenités ISO 15883 szerinti mosé/fert6tlenits id6-hémérséklet
profiljaival.

e Helyezze az eszk6zoket a mosd-fert6tlenitGbe a gyartod utasitasainak megfelelGen, biztositva, hogy az eszkdzok és a
lumenek szabadon megszaradhassanak.

o A kovetkez6 gépi ciklusok példak a validalt ciklusokra:

Fazis Recirkulacios id6 Vizhdmérséklet Viz tipusa
(perc)

Termikus fertStlenités 1 >90°C RO/DI-viz

Termikus fertStlenités 5 >90°C RO/DI-viz

ELLENORZES ES FUNKCIONALIS TESZTELES

e Szemrevételezéssel ellendrizze az eszk6zoket, 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.

e  Ellendrizze, hogy az eszkdzok csatlakozasi pontjai (illesztések) tovabbra is a tervezett médon, komplikacidk nélkul
mikodnek-e.

e  Ellendrizze a csuklds részek zokken6mentes mozgasat.

e Az autoklavozas el6tt kenje meg a csuklds csatlakozasokat Instra-Lube vagy gézatereszt6 kenGanyaggal.

CSOMAGOLAS

o Avégfelhaszndlod csak az FDA altal engedélyezett sterilizal6 csomagoldanyagokat hasznalhatja az eszk6z6k csomagolasakor.
e A gGzsterilizalassal kapcsolatos tovabbi informaciokért a végfelhasznalonak el kell olvasnia az ANSI/AAMI ST79 vagy az ISO
17665-1 szabvanyt.
e  Sterilizalhaté csomagolas
o A muszerek és a rendszerez6k szabvanyos, orvosi mindségl sterilizalhatd anyagba csomagolhatdék engedélyezett
kettGs csomagoldsi mddszerrel.
e Merev sterilizalétartaly
o A merev sterilizdl6tartalyokkal kapcsolatos informdcidkért kérjik, olvassa el a tartaly gyartdjanak megfelel hasznalati
Uutmutatdjat, vagy forduljon kézvetlendl a gyartéhoz Utmutatdasért.

STERILIZALAS

GGzzel sterilizalja. Az Avalign késziilékek g6zsterilizalasahoz minimalisan sziikséges ciklusok a kovetkez&k:

Sterilizalhaté csomagolasok:

Impulzuso
Ciklus tipusa H6mérséklet Behatasi id6 k Szaritasi id6
El6vakuum 132°C 4 perc 4 30 perc
El6vakuum 134°C 3 perc 4 30 perc

e Asterilizalé gyartéjanak a maximalis terhelés konfiguracidjara vonatkozo kezelési utasitasait és iranyelveit szigordan be kell
tartani. A sterilizatort megfelel&en kell telepiteni, karbantartani és kalibralni.
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e Asterilizalashoz sziikséges id6 és hGmérsékleti paraméterek a sterilizalo tipusatdl, a ciklus kialakitasatol és a
csomagoldanyagtdl fliggben valtoznak. Kritikus fontossagu a folyamatparaméterek validaldsa az egyes létesitmények egyedi
tipusu sterilizald berendezéseire és terhelési konfiguraciéra.

e Alétesitmény donthet Ugy, hogy a javasolt ciklustél eltér6 gézsterilizalasi ciklusokat hasznal, ha a Iétesitmény megfelelGen
validdlta a ciklust a megfelel§ g6zpenetracid és a sterilizald eszk6zokkel vald érintkezés biztositasa érdekében. Megjegyzés:
a merev sterilizalétartalyok nem hasznalhatdk gravitacids gézciklusokban.

e Avizcseppek és a nedvesség lathatd jelei a steril csomagolason vagy a rogzitéshez hasznalt szalagon veszélyeztethetik a
feldolgozott eszkdzok sterilitasat, vagy a sterilizalasi folyamat meghibasoddsara utalhatnak. Szemrevételezéssel ellendrizze
a kiils6 burkolat szarazsagat. Ha vizcseppek vagy lathatd nedvesség figyelhet6 meg, a csomagot vagy a miszertalcat
elfogadhatatlannak kell mingsiteni. Csomagolja ujra és sterilizalja Gjra a nedvesség lathatd jeleit mutatd csomagokat.

TAROLAS

e Asterilizalas utan a muiszereket sterilizalhaté csomagoldsban kell tartani, és tiszta, szaraz szekrényben vagy
tarolédobozban kell tarolni.
o Az eszkozok kezelésekor dvatosan kell eljarni, hogy elkeriljik a steril barrier karosodasat.

KARBANTARTAS

e  Figyelem: A ken&anyagot csak a csuklds részeken szabad alkalmazni.
e Asérilt, kopott vagy nem mikédé eszkdzoket le kell selejtezni.

JOTALLAS
e Minden termék garantaltan anyag- és gyartasi hibaktdl mentes a szallitds idépontjaban.
e Az Avalign miszerek Gjrafelhasznalhatok és megfelelnek az AAMI sterilizalasi szabvanyainak. Minden Avalign terméket ugy

terveztek és gyartottak, hogy megfeleljen a legmagasabb min&ségi elGirasoknak. Az Avalign nem vallal felelGsséget az
eredeti tervtdl barmilyen médon eltérg, mddositott termékek meghibasodasaért.

KAPCSOLAT

e  Figyelmeztetés a betegnek és a felhasznalénak: Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznalg, illetve beteg tartdzkodasi helye szerinti EU Tagallam illetékes
hatdsaganak.

Meghatalmazott képviselG:

Gyarto:
u Avalign Technologies, Inc. @ Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Hollandia

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Forgalmazza:

< Synthes GmbH
Hﬁi Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Szimb6lum Megnevezés Szimb6lum Megnevezés és forditasok
d Gyarto és gyartasi datum & Vigyézat
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Italiano @

Istruzioni per la strumentazione per fistole ostetriche DePuy Synthes

ELENCO DELLE PARTI
Numero di A
catalogo Descrizione UDI
03.012.101 Sonda vescicale 00190776160340
03.012.102 Forbici per fistole 00190776160357
03.012.103 Organizzatore per suture/cateteri 00190776160364

USO PREVISTO

e  Gli strumenti chirurgici per fistole ostetriche sono destinati all'uso durante I'intervento chirurgico di riparazione delle
fistole.

PROFILO UTENTE PREVISTO

e Le procedure chirurgiche devono essere eseguite solo da persone che hanno un’adeguata formazione e familiarita con le
tecniche chirurgiche.

e  Consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi prima di eseguire qualsiasi procedura chirurgica.
Prima di utilizzare il prodotto € necessario leggere attentamente tutte le istruzioni riguardanti le sue caratteristiche di
sicurezza.

DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI (TUTTI)

e  Strumenti chirurgici costituiti da acciaio inossidabile e plastica di grado medico.

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

e | dispositivi sono fondamentali e necessitano di sterilizzazione terminale.

e | dispositivi non sono impiantabili.

DESCRIZIONE DELL'ORGANIZZATORE PER CATETERI E SUTURE

e  Vassoi e organizzatori possono essere costituiti da materiali diversi tra cui acciaio inossidabile, alluminio e silicone di grado

medico.
e L'organizzatore puo essere fissato utilizzando ganci per teli o un telo magnetico.
e | supporti possono accogliere cateteri uretrali e ureterali nonché suture negli spazi corrispondenti.

e  Gli strumenti possono essere posizionati nei supporti in silicone per organizzarli durante la procedura.
e  Sul dispositivo sono presenti etichette per I'orientamento sul paziente.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes | Fori per ganci per teli |
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catheter Slots Spazi per cateteri
Suture slots Spazi per suture

NI NEN N 2]

& : AVVERTENZE

e Avalign consiglia un'accurata pulizia manuale e automatizzata dei dispositivi medici prima della sterilizzazione. | metodi
automatizzati da soli potrebbero non pulire adeguatamente i dispositivi.

e | dispositivi devono essere ritrattati il prima possibile dopo I'uso. Gli strumenti devono essere puliti separatamente dalle
custodie e dai vassoi.

e  Tutte le soluzioni detergenti devono essere sostituite frequentemente prima che diventino molto sporche.

e Prima di pulizia, sterilizzazione e utilizzo, rimuovere con attenzione tutti i cappucci protettivi. 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.

e  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.

. Prestare attenzione quando si maneggiano strumenti taglienti per evitare lesioni.

e Seun dispositivo viene/é stato utilizzato in un paziente affetto o che si sospetta sia affetto dalla malattia di Creutzfeldt-
Jakob (CJD), non puo essere riutilizzato e deve essere distrutto a causa dell'impossibilita di ritrattarlo o sterilizzarlo per
eliminare il rischio di contaminazione incrociata.

e |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 eseguita da Avalign
Technologies, Inc. non sono stati identificati rischi residui né misure precauzionali da intraprendere a causa della presenza
di queste sostanze. Nella valutazione sono stati considerati i seguenti gruppi: bambini, donne in gravidanza o che allattano.

Numero di catalogo del Descrizione Sostanza/e pericolosa/e Classificazione

dispositivo (n. CAS)

03.012.102 Forbici per fistole Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
ATTENZIONE

Rx Only

La legge federale degli USA limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

LIMITAZIONI AL 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.

LIMITAZIONE 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 dalle istruzioni fornite da parte di chi esegue il ritrattamento deve essere
adeguatamente valutata per quanto riguarda I'efficacia e le potenziali conseguenze negative.
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Istruzioni per il ritrattamento
STRUMENTI E ACCESSORI

Acqua di rubinetto fredda (< 20 °C / 68 °F)
Acqua tiepida (38 °- 49 °C/ 100 °- 120 °F)
Acqua Acqua di rubinetto calda (> 40 °C / 104 °F)
Acqua deionizzata (DI) o trattata con osmosi inversa (RO) (a temperatura
ambiente)
Detergente enzimatico neutro pH 6,0-8,0 (MetriZyme, EndoZime, Enzol)
- Convalidato con detergente enzimatico Enzol alla concentrazione
di 30 ml per 3,8 litri di acqua corrente
Detergenti Detergente neutro pH 6,0-8,0 come Liqui-nox, Valsure
- Convalidato con detergente neutro Valsure alla concentrazione di
30 ml per 3,8 litri di acqua corrente (manuale) e 8 ml per 3,8 litri
di acqua corrente (automatizzato)
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
Aria compressa di grado medico
Attrezzatura Pulitore ad ultrasuoni (sonicatore)
Lavatrice automatizzata

Accessori

LUOGO DI UTILIZZO E CONTENIMENTO

1) Seguire le pratiche della struttura sanitaria relative al luogo di utilizzo. Mantenere i dispositivi umidi dopo I'uso per evitare
che lo sporco si secchi e rimuovere lo sporco e i detriti in eccesso da tutte le superfici, fessure, giunti a cerniera e tutte le
altre zone difficili da pulire.

2) Seguire le precauzioni universali e isolare i dispositivi in contenitori chiusi o coperti per il trasporto alla riserva centrale.

PULIZIA MANUALE

3) Sciacquare i dispositivi sotto acqua di rubinetto corrente fredda per almeno 3 minuti rimuovendo lo sporco o i detriti
residui. Azionare i meccanismi mobili e lavare crepe e/o fessure durante il risciacquo.

4) 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 fessure, giunture e qualsiasi area difficile da raggiungere.

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

5) Rimuovere i dispositivi e sciacquare/agitare in acqua di rubinetto tiepida per almeno 3 minuti. Azionare i meccanismi
mobili e lavare tutte le crepe e/o fessure durante il risciacquo.

6) 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. Seil dispositivo e dotato di meccanismi scorrevoli o giunti a cerniera, azionare il dispositivo durante la pulizia per
rimuovere lo sporco intrappolato.

7) Rimuovere i dispositivi e sciacquare/agitare in acqua di rubinetto fredda per almeno 3 minuti. Azionare i meccanismi
mobili e lavare tutte le crepe e/o fessure durante il risciacquo.

8) 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.

9) Rimuovere i dispositivi e sciacquare/agitare in acqua DI/RO a temperatura ambiente per almeno 4 minuti. Azionare i
meccanismi mobili e lavare tutte le crepe e/o fessure durante il risciacquo.

10) Asciugare il dispositivo utilizzando un panno assorbente. Asciugare eventuali aree interne con aria compressa filtrata.

11) Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare la presenza di sporco, compresi tutti i meccanismi di azionamento,
crepe e fessure. Se non é visibilmente pulito, ripetere i passaggi 3-11.
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PULIZIA AUTOMATIZZATA

Nota: tutti i dispositivi devono essere pre-puliti manualmente prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzato; seguire i
passaggi da 1 a 7. | passaggi 8-11 sono facoltativi ma consigliati.

12) Trasferire i dispositivi in una lava-disinfettatrice automatica per il trattamento in base ai parametri minimi riportati di

seguito.
Tempo Tipo e concentrazione del
Fase Lo Temperatura
(minuti) detergente
Prelavaggio 1 02:00 Acqua di N/A
rubinetto fredda
Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di Detergente enzimatico (30 ml
rubinetto calda per 3,8 litri)
Lavaggio 1 02:00 63°C/ 146 °F Detergente neutro (8 ml per 3,8
litri)
Risciacquo 1 02:00 Acqua di N/A
rubinetto calda
Risciacquo con acqua | 02:00 146 °F / 63 °C N/A
purificata
Asciugatura 15:00 194 °F /90 °C N/A

13) Asciugare l'umidita in eccesso utilizzando un panno assorbente. Asciugare eventuali aree interne con aria compressa
filtrata.

14) Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare la presenza di sporco, compresi tutti i meccanismi di azionamento,
crepe, fessure e lumi. Se non é visibilmente pulito, ripetere i passaggi 3-7, 12-14.

DISINFEZIONE

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

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

e (Caricare i dispositivi nella lava-disinfettatrice secondo le istruzioni del produttore, assicurandosi che i dispositivi e i lumi
possano sgocciolare liberamente.

e | seguenti cicli automatizzati sono esempi convalidati:

Tempo diricircolo | Temperatura Tipo di acqua
Fase . !

(min.) dell'acqua
Disinfezione termica 1 >90 °C (194 °F) Acqua RO/DI
Disinfezione termica 5 >90 °C (194 °F) Acqua RO/DI

ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI

. Ispezionare visivamente i dispositivi per eventuali danni o usura, compresi gli spigoli vivi. Gli strumenti con parti rotte,
incrinate, scheggiate o usurate non devono essere utilizzati e devono essere sostituiti immediatamente.

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

e  Verificare il movimento regolare delle cerniere.

e  Lubrificare i giunti a cerniera prima della sterilizzazione in autoclave con Instra-Lube o con un lubrificante per strumenti
permeabile al vapore.

IMBALLAGGIO

e  L'utente finale deve utilizzare solo materiali di imballaggio per la sterilizzazione approvati dalla FDA per I'imballaggio dei
dispositivi.
e L'utente finale deve consultare ANSI/AAMI ST79 o ISO 17665-1 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.
e Involucro di sterilizzazione
o  Gli strumenti e gli organizzatori possono essere avvolti in un involucro di sterilizzazione standard di grado medico
utilizzando un metodo a doppio avvolgimento approvato.
e  Contenitore rigido di sterilizzazione
o Perinformazioni relative ai contenitori rigidi di sterilizzazione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso appropriate
fornite dal relativo produttore o contattare direttamente il produttore per indicazioni.

STERILIZZAZIONE
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Sterilizzare a vapore. Di seguito sono riportati i cicli minimi richiesti per la sterilizzazione a vapore dei dispositivi Avalign:

Involucri di sterilizzazione:

Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura 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  E necessario seguire attentamente le istruzioni operative e |e linee guida per la configurazione del carico massimo fornite
dal produttore dello sterilizzatore. Lo sterilizzatore deve essere installato, sottoposto a manutenzione e calibrato
correttamente.

e | 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.

e  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.

e  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 si osservano gocce d'acqua o umidita visibile, I'imballaggio o il vassoio degli
strumenti sono considerati inaccettabili. Riconfezionare e risterilizzare gli imballaggi che presentano segni visibili di umidita.

STOCCAGGIO

e Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono rimanere nell'imballaggio di sterilizzazione ed essere conservati in un armadio
0 una custodia puliti e asciutti.

e Enecessario prestare attenzione durante la manipolazione dei dispositivi per evitare di danneggiare la barriera sterile.

MANUTENZIONE

e Attenzione: applicare il lubrificante solo sulle parti incernierate.
e  Eliminare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti.

GARANZIA

e  Tuttii prodotti sono garantiti esenti da difetti di materiale e lavorazione al momento della spedizione.

e Gli strumenti Avalign sono riutilizzabili e soddisfano gli standard AAMI per la sterilizzazione. Tutti i prodotti Avalign sono
progettati e realizzati per soddisfare i piu alti standard di qualita. Avalign non si assume alcuna responsabilita per eventuali
guasti a prodotti che sono stati modificati in un qualsiasi modo rispetto al loro design originale.

CONTATTI

e  Avvertenza per il paziente e l'utente: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai dispositivi medici deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro dell’UE in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabiito.

; . Rappresentante autorizzato:
;a\‘/l;?inca‘:o :a. logies, | E Emergo Europe
u gn Technologies, Inc ,
8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Paesi Bassi

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

Distribuito da:
< Synthes GmbH
&ﬁﬂ Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Svizzera
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La legge federale (USA) limita la vendita di questo
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Consultare le istruzioni per I'uso

Distributore

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Contiene sostanze pericolose
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Lietuvikai

»DePuy Synthes” akuseriniy fistuliy instrumentuotés instrukcijos

DALIY SARASA
Dalies numeris Aprasymas UDI
03.012.101 Slapimo puslés zondas 00190776160340
03.012.102 Fistuliy Zirklés 00190776160357
03.012.103 Sitlo / kateterio laikiklis 00190776160364

PASKIRTIS

e Akuseriniai fistulés chirurginiai instrumentai skirti naudoti fistulés rekonstrukcinéms operacijoms.

NUMATYTOJO NAUDOTOJO PROFILIS

e  Chirurgines proceduras gali atlikti tik tinkamai parengti ir chirurginius metodus iSmanantys asmenys.
e  PrieS imantis kokios nors chirurginés procediros, batina perskaityti medicininés literattros apie metodus, komplikacijas ir
pavojus. Pries naudojant gaminj, reikia atidZiai perskaityti visas su jo sauga susijusias instrukcijas.

MEDICINOS PRIEMONES APRASYMAS (VISY)

e Chirurginius instrumentus sudaro medicininés klasés nertdijantis plienas ir plastikas.

e  Medicinos priemoneés tiekiamos NESTERILIOS ir turi bati tikrinamos, valomos ir sterilizuojamos kaskart pries naudojant.

e  Medicinos priemonés yra kritinés ir jas reikia iSbaigtinés sterilizacijos.

. Priemonés néra implantuojamosios.

SIUVIMO KATETERIO LAIKIKLIO APRASYMAS

e  Padéklai ir laikikliai gali bati pagaminti is jvairiy medziagy, jskaitant medicininés klasés neradijantj plieng, aliuminj ir
silikona.

e Laikiklj galima pritvirtinti uzkloto spaustukais arba magnetiniu uzklotu.

e | kronsteinus per atitinkamas angas galima déti Slaplés ir Slapimtakio kateterius, taip pat sidlus.

e Instrumentai gali biti dedami j silikoninius laikiklius, kad procediros metu jie bty sudéti tvarkingai.

e  Medicinos priemoné turi paciento padéties etiketes.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Apkloto spaustuko skylés
catheter Slots Kateterio angos
Suture slots Sialo angos
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& @ JSPEJIMAI

e, Avalign” rekomenduoja pries sterilizuojant kruopsciai rankiniu bldu ir automatiskai iSvalyti medicinos priemones. Vien
automatizuotais metodais medicinos priemonés gali bati iSvalomos nepakankamai.

e  Panaudotas priemones reikia apdoroti kuo greiciau. Instrumentai turi bGti valomi atskirai nuo dékly ir padékly.

e Visi valomosios priemonés tirpalai turi bati daznai keic¢iami, kol stipriai neuZsitersé.

e  Prie$ valydami, sterilizuodami ir naudodami atsargiai nuimkite visus apsauginius dangtelius. Visus instrumentus batina
patikrinti, kad bty uztikrintas jy tinkamas veikimas ir baklé. Nenaudokite instrumenty, jei jie veikia netinkamai.

e  Pazeidimo pavojus — chirurginiai instrumentai yra tiksliosios medicinos priemonés. Atsargus naudojimas yra svarbus
tiksliam Siy medicinos priemoniy veikimui. Netinkamai iSoriskai naudojant Sios priemonés gali sugesti.

e Dirbdami su astriais instrumentais blkite atsargis, kad nesusiZeistumeéte.

e Jei priemoné yra (buvo) naudojama pacientui, serganciam ar jtariamam sergant Creutzfeldt-Jakob liga (CJD), jos negalima
pakartotinai naudoti ir bGtina sunaikinti, nes nejmanoma pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti, kad nelikty kryzminio
uzterSimo rizikos.

e  Toliau pateiktame sgrase iSvardytose priemonése yra medziagy, apibréZziamy kaip CMR 1A ir (arba) CMR 1B, ir (arba)
endokrinine sistemg ardanciy medzZiagy, kuriy koncentracija virsija 0,1 % svorio. , Avalign Technologies, Inc.” atliktame
medZiagy rizikos vertinime nenustatyta liekamoji rizika ar atsargumo priemoneés, susijusios su Siy medziagy buvimu.
Vertinime buvo analizuojamos Sios grupés: vaikai, néscios ar Zindancios moterys.

Medicinos priemonés Aprasymas Pavojinga (-os) medziaga (- | Klasifikacija

dalies numeris os) (CAS Nr.)

03.012.102 Fistuliy Zirklés Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
ATSARGIAI

Rx Only

Vadovaujantis federaliniai JAV jstatymais, Sig medicinos priemone galima parduoti, platinti ir perduoti naudoti tik gydytojui arba
gydytojo nurodymu.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

Pakartotinis apdorojimas Sioms priemonéms turi minimaly poveikj. Eksploatacijos ciklo pabaiga paprastai nustatoma pagal
nusidévejimg ir pagal nuo naudojimo atsiradusius pazZeidimus.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Perdirbéjas yra atsakingas uz tai, kad perdirbama bity naudojant jrangg, medziagas ir darbuotojus perdirbimo jmonéje ir kad
bity pasiektas pageidaujamas rezultatas. Tam reikia patvirtinti ir reguliariai stebéti procesg. Bet koks perdirbéjo nukrypimas
nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas dél veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos
JRANKIAI 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)
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Fermentinis ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,MetriZzyme*, ,EndoZime*, , Enzol”
- Patvirtinta naudoti su ,,Enzol” fermentiniu plovikliu naudojant 30
ml 3,8 litro vandentiekio vandens

Valomosios . L
) . Neutralus ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,Liqui-nox“, ,Valsure”
priemonés L ' “ . . .
- Patvirtinta naudoti su ,Valsure” neutraliu plovikliu, naudojant 30
ml 3,8 litro vandentiekio vandens (rankinis badas) ir 8 ml 3,8 litro
vandentiekio vandens (automatinis badas)
Jvairiy dydziy Sepeciai ir (arba) vamzdziy valikliai su nailoniniais Seriais
SterilGs Svirkstai arba jiems lygiaverciai
Priedai Absorbuojancios, mazai puky paliekancios vienkartinés sluostés arba joms

lygiavertés
Mirkymo keptuvés

Medicininis suslégtas oras
Jranga Ultragarsinis valiklis (sonatorius)
Automatiné plovyklé

NAUDOJIMO VIETA IR IZOLIAVIMAS

1)

2)

Laikykités sveikatos prieZitros jstaigos vietinés naudojimo praktikos. Po naudojimo medicinos priemones laikykite drégnai,

kad neSvarumai neisdzitity, o nuo visy pavirsiy, plysiy, Sarnyriniy jungciy ir visy kity sunkiai valomy konstrukcijy pasalinkite
nesvarumy ir tersaly likucius.

Laikykités universaliy atsargumo priemoniy ir medicinos priemones laikykite uzdarose arba uzdengtose talpyklose, kad jas

bty galima transportuoti j centrinj iSdavimo padalin;.

RANKINIS VALYMAS

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)

Skalaukite priemones Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu ne maziau kaip 3 minutes, nuvalydami likusius nesvarumus ar

tersalus. Skalaudami suaktyvinkite judancius mechanizmus ir praplaukite jtrakimus ir (arba) jskilimus.

Paruoskite fermentinj valomajj tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg, vandens kokybe ir

temperatirg. Panardinkite priemones ir mirkykite ne trumpiau kaip 10 minuciy. Laikydami priemones tirpale, minksty

Seriy Sepeciu nuo priemonés pasalinkite visus kraujo ir neSvarumy pédsakus, atkreipdami ypatingg démesj j jtrikimus,

sililes ir visas sunkiai pasiekiamas vietas.

a. Jei priemonéje yra slankieji mechanizmai arba Sarnyrinés jungtys, Sveisdami jjunkite priemone, kad pasisalinty jstrige
nesvarumai.

ISimkite priemones ir ne trumpiau kaip 3 minutes skalaukite / kratykite Siltame vandentiekio vandenyje. Skalaudami

suaktyvinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus jtrikimus ir (arba) jskilimus.

Paruoskite neutralaus ploviklio valomajj tirpalg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant skiedimg / koncentracijg, vandens

kokybe ir temperatlrg. Panardinkite priemones ir mirkykite ne trumpiau kaip 5 minutes. Laikydami priemones tirpale,

minksty Seriy Sepeciu nuo priemonés pasalinkite visus kraujo ir neSvarumy pédsakus, atkreipdami ypatingg démes;j 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.

ISimkite priemones ir ne trumpiau kaip 3 minutes skalaukite / kratykite $altame vandentiekio vandenyje. Skalaudami

suaktyvinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus jtrikimus ir (arba) jskilimus.

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.

ISimkite priemones ir skalaukite / maiSykite aplinkos temperatdros DI/RO vandenyje ne trumpiau kaip 4 minutes.

Skalaudami suaktyvinkite judancius mechanizmus ir praplaukite visus jtrakimus ir (arba) jskilimus.

Nusausinkite priemone sugeriancia Sluoste. ISdZiovinkite visas vidines sritis filtruotu suslégtu oru.

Apzilrékite, ar priemonéje néra nesSvarumy, jskaitant visus paleidimo mechanizmus, jtrakimus ir plysius. Jei yra matomy

nesSvarumy, pakartokite 3—11 veiksmus.

AUTOMATINIS VALYMAS

Pastaba. Pries bet kokj automatinj valymo procesa visas priemones batina iSvalyti rankiniu bdu; atlikite 1-7 veiksmus. 8-11
veiksmai yra neprivalomi, bet rekomenduojami.

12)

Perkelkite priemones j automatinj plovimo-dezinfekavimo jrenginj apdoroti pagal toliau nurodytus minimalius parametrus.
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Etapas Lallkas . Temperatura Ploviklio tipas ir koncentracija
(minutémis)

1 pirminis plovimas 02:00 Saltas vanduo i§ | NETAIKYTINA
Ciaupo

Fermentinis plovimas | 02:00 Karstas vanduo Fermentinis ploviklis (30 ml 3,8
i$ Ciaupo litro vandens)

1 plovimas 02:00 63 °C/146 °F Neutralus ploviklis (30 ml 3,8

litro vandens)

1 skalavimas 02:00 Karstas vanduo NETAIKYTINA
i$ Ciaupo

Skalavimas isgrynintu | 02:00 63 °C/146 °F NETAIKYTINA

vandeniu

DZiovinimas 15:00 90 °C/194 °F NETAIKYTINA

13) Nusausinkite drégmeés pertekliy sugeriancia Sluoste. 13dZiovinkite visas vidines sritis filtruotu suslégtu oru.
14) Apziarékite priemone, kad neblty nesvarumy, jskaitant visus paleidimo mechanizmus, jtrikimus, sidles ir spindZius. Jei yra
matomy neSvarumy, pakartokite 3-7, 12—14 veiksmus.

DEZINFEKAVIMAS

e Priemoniy sterilizavimas turi bati iSbaigtas (zr. skyriy ,Sterilizavimas®).

e ,Avalign”instrumentai yra suderinami su plovimo-dezinfekavimo jrenginio laiko ir temperatdros profiliais, skirtais terminei
dezinfekcijai pagal ISO 15883.

e Sudékite priemones j plovimo-dezinfekavimo jrenginj pagal gamintojo instrukcijas, uztikrindami, kad i$ priemoniy ir
spindZiy galéty laisvai istekéti skystis.

e Toliau pateikti automatiniai ciklai yra patvirtinty cikly pavyzdziai:

Recirkuliacijos Vandens Vandens tipas
Etapas . . _

laikas (min.) temperatira
Terminis 1 >90 °C (194 °F) RO/DI vanduo
dezinfekavimas
Terminis 5 >90 °C (194 °F) RO/DI vanduo
dezinfekavimas

TIKRINIMAS IR FUNKCINIAI BANDYMAI

e  Apzilrékite, ar priemonés nepazeistos ir nenusidéveéjusios, jskaitant astrius krastus. Instrumenty su lGZiy, jtrakiy, jskilimy
ar susidévéjimo savybémis naudoti negalima — juos bitina nedelsiant pakeisti.

e  Patikrinkite, ar priemonés sgsajos (jungtys) ir toliau veikia taip, kaip numatyta, be komplikacijy.

. Patikrinkite, ar sklandziai juda lankstai.

e  Pries sterilizuodami autoklave, sutepkite Sarnyrines jungtis , Instra-Lube” arba garams pralaidZiu instrumenty tepalu.

PAKUOTE

e  Pakuodamas priemones, galutinis vartotojas turi naudoti tik FDA patvirtintas sterilizavimo pakavimo medzZiagas.
e  Galutinis vartotojas turi perzitiréti ANSI/AAMI ST79 arba I1SO 17665-1 dél papildomos informacijos apie sterilizavima garais.
e  Jvyniojamoji sterilizavimo medziaga
o Instrumentus ir laikiklius galima suvynioti j standartine medicinine sterilizavimo medziagg, patvirtintu dvigubo
vyniojimo metodu.
e  StandZioji sterilizavimo talpykla
o Informacijos apie standZias sterilizavimo talpyklas ieSkokite atitinkamose talpykly gamintojo pateiktose naudojimo
instrukcijose arba tiesiogiai kreipkités j gamintoja.

STERILIZAVIMAS
Sterilizuokite garais. Toliau pateikiami minimalis ciklai, reikalingi , Avalign“ medicinos priemoniy sterilizavimui garais:
Jvyniojamoji sterilizavimo medziaga:

Ciklo tipas Temperatira Poveikio trukme Impulsai Dziuvimo laikas
Pirminis 132°C (270 °F) 4 minutés 4 30 minuciy
vakuumavimas
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Pirminis 134°C (273 °F) 3 minutés 4 30 minuciy
vakuumavimas

e Turi bati aiskiai laikomasi sterilizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijy ir nurodymy dél maksimalios apkrovos
konfigliracijos. Sterilizatorius turi bati tinkamai sumontuotas, priZitrimas ir sukalibruotas.

e Llaiko ir temperatiros parametrai, reikalingi sterilizavimui, skiriasi priklausomai nuo sterilizatoriaus tipo, ciklo konstrukcijos
ir pakavimo medZziagos. Labai svarbu, kad proceso parametrai baty patvirtinti kiekvienam sterilizavimo jrangos tipui ir
produkto apkrovos konfigtiracijai.

e  |staiga gali pasirinkti kitokius nei rekomenduojami sterilizavimo garais ciklus, jeigu jstaiga tinkamai patvirtino ciklg, kad
uztikrinty tinkamg gary prasiskverbimg ir kontakta su sterilizuojamomis priemonémis. Pastaba: standus sterilizavimo
konteineriai negali bti naudojami gravitaciniams gary ciklams.

e  Vandens laseliai ir matomi drégmés poZzymiai ant sterilios pakuotés / jvyniojimo medziagos arba juostelés, naudojamos jam
pritvirtinti, gali pakenkti apdorotos jkrovos sterilumui arba bati sterilizavimo proceso nesékmés pozymis. Apzidrédami
patikrinkite, ar iSorinis jvyniojimas néra sausas. Jei pastebimi vandens laseliai arba matoma drégmé, pakuoté arba
instrumenty padeéklas laikomi nepriimtinais. Pakartotinai supakuokite ir sterilizuokite pakuotes su matomais drégmeés
pozZymiais.

LAIKYMAS

e Po sterilizavimo instrumentus reikia palikti sterilizavimo pakuotéje ir laikyti Svarioje, sausoje spintoje arba laikymo dézéje.
e Dirbant su medicinos priemonémis reikia bati atsargiems, kad nepaZeistuméte sterilaus barjero.

PRIEZIURA

e  Démesio. Tepkite tepalu tik Sarnyrines dalis.
e ISmeskite paZeistas, susidévéjusias ar neveikian¢ias medicinos priemones.

GARANTIA

e  Garantuojama, kad visi produktai siuntimo metu bus be medzZiagy ir gamybos defekty.

e ,Avalign”instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir atitinka AAMI sterilizavimo standartus. Visi ,Avalign“ produktai yra
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad atitikty auksciausius kokybés standartus. ,,Avalign“ negali prisiimti atsakomybés uz
gaminiy, kurie buvo kaip nors pakeisti pagal jy pirmine konstrukcija, gedimus.

SUSISIEKTI

e  Pastaba pacientui ir naudotojui Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su medicinos priemonémis, reikia pranesti
gamintojui ir ES valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingoji institucija.

Jgaliotasis atstovas:

Gamintojas:
u Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Nyderlandai

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

Platintojas:
- Synthes GmbH
%’m Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Sveicarija
RD_IFU-21003 Rev 4 Lietuviskai 5psl.is6

Effective 14 JULY 2025


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

I Simbolis I Pavadinimas | Simbolis | Pavadinimas ir vertimai
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4
7
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Gamintojas ir pagaminimo data & Atsargiai

Partijos numeris / partijos kodas Nesterilu

R Onlv Pagal federalinius jstatymus (JAV) Sig medicinos
x priemone galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo

9| = al =
lJLlJL

Katalogo numeris

- - nurodymu.
. )
Zr. naudojimo instrukcijas &H?g Platintojas

liotasis atst E
E Igaliotasis ats (.).vays uropos @ Sudétyje yra pavojingy medziagy
bendrijoje
Medicinos priemoné
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LatvieSu

DePuy Synthes dzemdibu fistulas instrumentacijas instrukcija

DETALU SARAKSTS

Detalas

numurs Apraksts uDI
03.012.101 Urinpas|a skanas 00190776160340
03.012.102 Fistulas Skéres 00190776160357
03.012.103 Suvju/katetru organizators 00190776160364

PAREDZETAIS LIETOJUMS

e Dzemdibu fistulas kirurgiskie instrumenti ir paredzéti izmantosanai fistulas labosanas operaciju laika.

PAREDZETAIS LIETOTAJA PROFILS

e  Kirurgiskas procediras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina kirurgiskas metodes.
e Pirms jebkuras kirurgiskas proceddras veikSanas iepazistieties ar medicinisko literatlru par metodém, komplikacijam un
apdraudéjumiem. Pirms izstradajuma lietoSanas rupigi jaizlasa visi noradijumi par ta drosibas funkcijam.

IERICES APRAKSTS (VISS)

e  Kirurgiskie instrumenti, kas sastav no mediciniskas kvalitates nerliséjosa térauda un plastmasas.

e lerices tiek piegadatas NESTERILAS, un pirms katras lietoSanas reizes tas ir japarbauda, janotira un jasterilizé.

e lerices ir kritiski svarigas, un tam ir nepiecieSama terminala sterilizacija.

e lerices nav implantéjamas.

SUVES KATETRA ORGANIZATORA APRAKSTS

e  Paliktni un organizatori var sastavét no dazadiem materialiem, tostarp mediciniskas kvalitates nerliséjosa térauda,
aluminija un silikona.

e Organizatoru var nostiprinat, izmantojot parklaja skavas vai magnétisko parklaju.

e  Kronsteinos var ievietot urinizvadkanala un urinizvadkanala katetrus, ka arf Suves caur attiecigajam spraugam.

e  Procediras laika instrumentus var ievietot silikona kronsteinos, lai tos btu iesp&jams sakartot.

. lericei ir pacienta orientacijas uzlimes.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes parklaja skavu atveres
catheter Slots Katetra spraugas
Suture slots Suvju spraugas
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& : BRIDINAJUMI

e Avalign iesaka pirms sterilizacijas veikt rlpigu manualu un automatizétu medicinisko iericu tiriSanu. .Automatizétas
metodes vienas pasas nevar pienacigi notirit ierices.

e lerices atkartoti jaapstrada péc iespéjas atrak péc to lietoSanas. Instrumenti jatira atseviski no korpusiem un paliktniem.

e Visi tiriSanas lidzek|u skidumi jamaina regulari, pirms tie k|ust parak netiri.

e  Pirms tiriSanas, sterilizéSanas 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.

e Bojajumu risks — kirurgiskie instrumenti ir precizijas ierices. Ripiga rikoSanas ar iericém ir svariga, lai nodrosinatu to precizu
darbibu. Nepareiza aréja izmantoSana var izraisit iericu darbibas traucéjumus.

e Llaiizvairitos no traumam, izmantojiet piesardzibu, stradajot ar asiem instrumentiem.

e Jaierice ir/tika lietota pacientam ar Kreicfelda-Jakoba slimibu (CJD) vai ir aizdomas par to, ierici nevar izmantot atkartoti,
un ta ir jaiznicina, jo to nav iespéjams atkartoti apstradat vai sterilizét, lai novérstu savstarpéjas inficésanas 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. Avalign Technologies, Inc. veiktaja materidlu riska novértéjuma netika
identificéts nedz atlikusais risks, nedz piesardzibas pasakumi So vielu klatbatnes dé|. Novértéjuma tika nemtas véra sadas
grupas: bérni, gritnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar krati.

lerices detalas numurs Apraksts Bistama(-as) viela(-as) Klasifikacija
(CAS Nr.)
03.012.102 Fistulas skéres Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
BRIDINAJUMS

Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta noradijuma.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz Siem instrumentiem. NolietoSanas laiku parasti nosaka nodilums un lietosanas
izraisiti bojajumi.

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 janoveérté attieciba uz
efektivitati un iespé€jamam nelabvéligam sekam.

Atkartotas apstrades noradijumi

INSTRUMENTI UN PIEDERUMI

Aukstais krana Gdens (<20 °C / 68 °F)
Udens Silts Gdens (38 °-49 °C/ 100 °-120 °F)

Karstais krana Gdens (>40 °C / 104 °F)
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Dejonizéts (DI) vai reversas osmozes (RO) tdens (apkartéjas vides
temperatara)

Enzimu mazgasanas lidzeklis pH 6,0-8,0, t.i., MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Apstiprinats, izmantojot enzZimu mazgasanas lidzekli Enzol ar
koncentraciju 30 ml uz 3,8 litriem krana Gdens
TiriSanas lidzekli Neitrals mazgasanas lidzeklis pH 6,0-8,0, t.i., Liqui-nox, Valsure
- Apstiprinats, izmantojot Valsure neitralu mazgasanas lidzekli ar
koncentraciju 30 ml uz 3,8 litriem krana Gdens (manuali) un 8 ml
uz 3,8 litriem krana tGdens (automatiski)

Dazadu izméru sukas un/vai caurulu tirisanas lidzek|i ar neilona sariem
Sterilas Slirces vai lidzvértigas Slirces

Piederumi Absorbéjosas, zema pliksnu satura vienreizlietojamas dranas vai
lidzvértigas dranas

Mércésanas trauki

Mediciniskais saspiestais gaiss
Aprikojums Ultraskanas tiritajs (Sonicator)
Automatiska mazgajama masina

LIETOSANAS VIETA UN IZOLACIJA

1)

2)

levérojiet veselibas apripes iestades lietoSanas vietas izmantoto praksi. Péc lietoSanas iericém jabut mitram, lai novérstu
netirumu izzGsanu un notiritu liekos netirumus un nogulsnes no visam virsmam, plaisam, Sarnirveida savienojumiem un
visam citam grati tiramam detajam.

levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus un ievietojiet ierices slégtos vai aizsegtos konteineros transportésanai uz
centralo apgades centru.

MANUALA TIRISANA

3)

4)

5)

6)

9)

10)
11)

Skalojiet ierices zem auksta tekosa krana Gdens vismaz 3 mindtes, vienlaikus noslaukot atlikusos netirumus vai nogulsnes.
Skalo$anas laika iedarbiniet kustigos mehanismus un izskalojiet plaisas un/vai spraugas.

Sagatavojiet fermentativo tirisanas skidumu saskana ar raZotaja noradijumiem, ieskaitot atSkaidisanu/koncentraciju, Gdens
kvalitati un temperatlru. legremdéjiet ierices un mércéjiet vismaz 10 minates. Kamér ierice ir Skiduma, ar mikstu saru
birsti notiriet no tas visas asinu un nogulSnu paliekas, pievérsot uzmanibu plaisam, Suvém un grati aizsniedzamam vietam.
a. Jaiericei ir bidami mehanismi vai Sarnirsavienojumi, darbiniet ierici tiriSanas laika, lai notiritu iesprostotos netirumus.
Iznemiet ierices un skalojiet/mazgajiet silta krana Gdeni vismaz 3 mindtes. Skalosanas laika iedarbiniet kustigos
mehanismus un izskalojiet visas plaisas un/vai spraugas.

Sagatavojiet neitralu mazgasanas lidzek|a tiriSanas skidumu saskana ar raZzotaja noradijumiem, ieskaitot
atSkaidisanu/koncentraciju, Gdens kvalitati un temperatdru. legremdéjiet ierices un mércéjiet vismaz 5 minttes. Kamér
ierice ir Skiduma, ar mikstu saru birsti notiriet no tas visas asinu un nogulSnu paliekas, pievérsot uzmanibu plaisam, Suvém
un grati aizsniedzamam vietam.

a. Jaiericei ir bidami mehanismi vai Sarnirsavienojumi, darbiniet ierici tiriSanas laika, lai notiritu iesprostotos netirumus.
Iznemiet ierices un skalojiet/mazgajiet auksta krana Gdent vismaz 3 minQtes. Skalosanas laika iedarbiniet kustigos
mehanismus un izskalojiet visas plaisas un/vai spraugas.

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.

Iznemiet ierices un skalojiet/mazgajiet apkartéjas vides temperatiras DI/RO Gdent vismaz 4 minQtes. Skalosanas laika
iedarbiniet kustigos mehanismus un izskalojiet visas plaisas un/vai spraugas.

Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, tostarp visus iedarbinasanas mehanismus, plaisas un spraugas. Ja ta nav
acimredzami tira, atkartojiet 3.-11. darbibu.

AUTOMATIZETA TIRISANA

Piezime. Pirms jebkura automatizéta tiriSanas procesa visas ierices ir manuali janotira. Veiciet 1.-7. darbibu. 8.-11. darbiba nav
obligata, bet ir ieteicama.

12) Parvietojiet ierices uz automatisko mazgataju/dezinfekcijas iekartu apstradei saskana ar talak noraditajiem minimalajiem
parametriem.
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_ Laiks _ Mazgasanas lidzekJa veids un
Faze - Temperatura .
(minates) koncentracija
PriekSmazgasana 1 02:00 Aukstais krana Nav piemérojams
adens
Fermentu mazgasana | 02:00 Karstais krana Fermentu mazgasanas lidzeklis
Gdens (30 ml uz 3,8 litriem)
Mazgasana 1 02:00 63°C/ 146 °F Neitrals mazgasanas lidzeklis (8
ml uz 3,8 litriem)
Skalosana 1 02:00 Karstais krana Nav piemérojams
adens
Attirita udens 02:00 146 °F /63 °C Nav piemérojams
skalosana
Zavésana 15:00 194 °F /90 °C Nav piemérojams

13) Nosusiniet lieko mitrumu ar absorbéjosu dranu. 1zZavejiet visas iek$gjas zonas ar filtrétu, saspiestu gaisu.

14) Vizuali parbaudiet, vai iericé nav netirumu, ieskaitot visus iedarbinasanas mehanismus, plaisas, spraugas un atveres. Ja ta

nav acimredzami tira, atkartojiet 3.-7., 12.-14. darbibu.

DEZINFEKCIA

e lerices ir sterilizéjamas lidz galigai lietoSanai (skat. § Sterilizacija).

e Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas iekartu laika un temperatiras profiliem termiskai dezinfekcijai

saskana ar ISO 15883.

e levietojiet ierices mazgasanas un dezinfekcijas iekarta saskana ar razotaja noradijumiem, nodrosinot, ka ierices un atveres

var brivi izplQst.
e  Turpmak minétie automatizétie cikli ir apstiprinato ciklu pieméri:

- Recirkulacijas laiks | - _ Udens veids
Faze . Udens temperatiira
(min.)
Termiska dezinfekcija 1 >90 °C (194 °F) RO/DI tdens
Termiska dezinfekcija 5 >90 °C (194 °F) RO/DI tdens

PARBAUDE UN FUNKCIONALA TESTESANA

e 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.

e  Parbaudiet, vai ierices saskarnes (savienojumi) turpina darboties, ka paredzéts, bez jebkadiem traucéjumiem.

e  Parbaudiet, vai enges kustas vienmeérigi.

o leellojiet engu savienojumus pirms autoklavésanas ar Instra-Lube vai tvaika caurlaidigu instrumentu smérvielu.

IEPAKOJUMS
e lericu iepakosana galalietotajam jaizmanto tikai FDA apstiprinatie sterilizacijas iepakojuma materiali.

e  Laiiegltu papildu informaciju par tvaika sterilizaciju, galalietotajam ir jaiepazistas ar ANSI/AAMI ST79 vai ISO 17665-1.
e  Sterilizacijas iesainojums

o Instrumentus un organizatorus var iesainot standarta mediciniskas sterilizacijas iesainojuma, izmantojot apstiprinatu

dubultas iesainosanas metodi.

e  (Cieta sterilizacijas tvertne
o Laiiegutu informaciju par cietajiem sterilizacijas tvertném, lldzu, skatiet attiecigas tvertnes razotaja sniegtas
lietoSanas instrukcijas vai sazinieties tiesi ar razotaju, lai sanemtu noradijumus.

STERILIZACUA

Sterilizéjiet ar tvaiku. Talak ir noraditi minimalie cikli, kas nepiecieSami Avalign iericu sterilizacijai ar tvaiku:

Sterilizacijas iesainojumi:

Cikla veids Temperatira Paklausanas laiks Impulsi Zusanas laiks
Prieksvakuums 132°C (270 °F) 4 minUtes 4 30 minates
PriekSvakuums 134 °C (273 °F) 3 minGtes 4 30 minQtes

e  Neparprotami jaievéro sterilizatora razotaja lietoSanas instrukcijas un noradijumi par maksimalo slodzes konfiguraciju.
Sterilizators ir pareizi jauzstada, jaapkopj un jakalibreé.
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e  Sterilizacijai nepieciesamie laika un temperatiras 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.

e lestade var izvéléties izmantot citus tvaika sterilizacijas ciklus, nevis ieteikto ciklu, ja iestade ir pienacigi apstiprinajusi ciklu,
lai nodroSinatu pietiekamu tvaika iekJGsanu 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 nostiprinaanai izmantotas lentes var
apdraudét apstradato materialu sterilitati vai liecinat par sterilizacijas procesa klimi. Vizuali parbaudiet, vai aréjais
iesainojums nav sauss. Ja ir redzami tdens pilieni vai mitruma pazimes, iepakojums vai instrumentu paliktnis tiek uzskatits
par nepienemamu. Parsainojiet un atkartoti sterilizéjiet iepakojumus ar redzamam mitruma pazimém.

UZGLABASANA

e  Péc sterilizacijas instrumentiem japaliek sterilizacijas iepakojuma un tie jauzglaba tira, sausa skapi vai uzglabasanas karba.
e Rikojoties ar iericém, jaievéro piesardziba, lai nesabojatu sterilo barjeru.

APKOPE

e Uzmanibu! Uzklajiet smérvielu tikai uz veramajam detalam.
e |zmetiet bojatas, nolietotas vai nefunkcionéjosas ierices.

GARANTIJA

e Visiem produktiem piegades laika nav materialu un raZzosanas defektu.

e Avalign instrumenti ir atkartoti lietojami un atbilst AAMI sterilizacijas standartiem. Visi Avalign produkti ir izstradati un
razoti atbilstosi visaugstakajiem kvalitates standartiem. Avalign nevar uznemties atbildibu adu izstradajumu bojajumiem,
kas ir jebkada veida parveidoti no to sakotnéjas uzbives.

KONTAKTINFORMACIA

e Pazinojums pacientam un lietotajam: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar mediciniskajam iericém,
jazino razotajam un tas ES dalibvalsts kompetenta iestade, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Pilnvarotais parstavis:

RaZotajs:
u Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 5§27 AT Arnhem
1-877-289-1096 Niderlande

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

Izplatitajs:
< Synthes GmbH

%’ﬁ Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Sveice
Simbols Nosaukums Simbols Nosaukums un tulkojumi
“ RaZotdjs un razosanas datums & Bridindjums
Partijas numurs / sérijas kods Nesterils
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Kataloga numurs

Rx Only

Saskana ar federalo likumu (ASV) So ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta noradijuma

Skatit lietoSanas instrukciju

N7

N

Izplatitajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Satur bistamas vielas

m r alr

Mediciniska ierice
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Instrumenteringsinstruksjoner for DePuy Synthes Obstetric Fistel

DELELISTE
Delenummer Beskrivelse UDI
03.012.101 Bleerelyd 00190776160340
03.012.102 Fistelsaks 00190776160357
03.012.103 Sutur-/kateterorganiseringsenhet 00190776160364

TILTENKT BRUK
e De obstetriske fistelkirurgiske instrumentene er ment & brukes under fistelreparasjonskirurgi.

TILTENKT BRUKERPROFIL

e  Kirurgiske prosedyrer bgr kun utfgres av personer som har tilstrekkelig opplaering og kjennskap til kirurgiske teknikker.
e  Radfgr deg med medisinsk litteratur angaende teknikker, komplikasjoner og farer fgr du utfgrer en kirurgisk prosedyre. Fgr
du bruker produktet, ma alle instruksjoner angaende dets sikkerhetsfunksjoner leses ngye.

ENHETSBESKRIVELSE (ALLE)

e  Kirurgiske instrumenter sammensatt av rustfritt stal og plast av medisinsk kvalitet.

e  Enheter leveres IKKE-STERILE og ma inspiseres, rengjgres og steriliseres fgr hver bruk.
e Enheter er kritiske og krever terminal sterilisering.

e  Enheter er ikke implanterbare.

BESKRIVELSE AV SUTURKATETERORGANISERINGSENHET

e  Skuffer og organiseringsenheter kan besta av forskjellige materialer, inkludert rustfritt stal av medisinsk kvalitet,
aluminium og silikon.

e  Organiseringsenheten kan festes med draperklips eller med magnetisk drapering.

e  Braketter kan akseptere ureter- og ureterale katetre samt suturer gjennom de aktuelle sporene.

e Instrumenter kan plasseres i silikonbrakettene for organisering under prosedyren.

e  Enheten har pasientorienteringsetiketter.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes praperklipshull
catheter Slots Kateterspor
Suture slots Suturspor
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& : ADVARSLER

e  Avalign anbefaler grundig manuell og automatisert rengjgring av medisinsk utstyr fgr sterilisering. Automatiserte metoder
alene kan kanskje ikke rengjgre enheter tilstrekkelig.

e Enheter skal behandles pa nytt sa snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengjgres separat fra kasser og brett.

e Alle rengjgringsmiddellgsninger bgr skiftes ut ofte fgr de blir kraftig tilsmusset.

e  Fjern alle beskyttelseshettene forsiktig f@r rengjgring, sterilisering og bruk. Alle instrumenter bgr inspiseres for a sikre
riktig funksjon og tilstand. lkke bruk instrumenter hvis de ikke fungerer tilfredsstillende.

e  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.

e Veer forsiktig nar du handterer skarpe instrumenter for & unnga skade.

e Huvis en enhet er/ble brukt hos en pasient med, eller mistenkt for & ha Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJD), kan enheten ikke
gjenbrukes og ma destrueres pa grunn av manglende evne til a reprosessere eller sterilisere 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 gjenvaerende risiko eller forholdsregler pa grunn av tilstedevaerelsen av disse
stoffene ble identifisert i den vesentlige risikovurderingen utfgrt av Avalign Technologies, Inc. | vurderingen ble fglgende
grupper vurdert: barn, gravide eller ammende.

Enhetens delenummer Beskrivelse Farlige stoffer (CAS-nr.) Klassifisering
03.012.102 Fistelsaks Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
FORSIKTIGHET

Rx Only

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

BEGRENSNINGER PA DEKONTAMINERING

Gjentatt behandling har minimal effekt pa disse instrumentene. Slutt pa levetiden bestemmes normalt av slitasje og skader som
felge av bruk.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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.

Dekontamineringsinstruksjoner

VERKT@Y OG TILBEH@R
Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)
Vann Varmt vann (38°-49 °C / 100°-120 °F)
Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)
Avionisert (DI) eller omvendt osmose (RO)-vann (omgivelsestemperatur)
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Enzymatisk vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validert med Enzol enzymatisk vaskemiddel med 30 ml per 3,8
liter springvann
Ngytralt vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. Liqui-nox, Valsure
- Validert med Valsure ngytralt vaskemiddel med 30 ml per 3,8 liter
springvann (manuell) og 8 ml per 3,8 liter springvann
(automatisert)
Assorterte stgrrelser av bgrster og/eller rgrrensere med nylonbgrster
Sterile sprgyter eller tilsvarende
Absorberende engangskluter med lite lo eller tilsvarende
Blgtleggingspanner
Medisinsk trykkluft
Utstyr Ultralydrenser (Sonicator)
Automatisk vaskemaskin

Rengjgringsmidle
r

Tilbehgr

BRUKSPUNKT OG AVGRENSNING

1) Folg helseinstitusjonens brukspraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for a forhindre at jord tgrker og fiern overflgdig
jord og rusk fra alle overflater, sprekker, hengslede ledd og alle andre designfunksjoner som er vanskelige a rengjgre.
2) Fglg universelle forholdsregler og hold utstyr i lukkede eller tildekkede beholdere for transport til sentralforsyning.

MANUELL RENGJ@RING

3) Skyll enhetene under kaldt rennende vann fra springen i minst 3 minutter mens du tgrker av rester av jord eller rusk.
Aktiver bevegelige mekanismer og skyll sprekker og/eller sprekker mens du skyller.

4) 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 sprekker, semmer og vanskelig
tilgjengelige omrader.

a. Hvis enheten har glidemekanismer eller hengslede ledd, aktiverer du enheten mens du skrubber for & fjerne fastklemt
jord.

5) Fjern enheter og skyll/rgr i varmt vann fra springen i minst 3 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle
sprekker og/eller sprekker mens du skyller.

6) 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 vaer ngye med trader, sprekker, semmer og vanskelig
tilgjengelige omrader.

a. Hvis enheten har glidemekanismer eller hengslede ledd, aktiverer du enheten mens du skrubber for & fjerne fastklemt
jord.

7) Fjern enheter og skyll/rgr i kaldt vann fra springen i minimum 3 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle
sprekker og/eller sprekker mens du skyller.

8) Forbered en enzymatisk rengjgringslgsning 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.

9) Fjern enheter og skyll/rer om i DI/RO-vann i minst 4 minutter. Aktiver bevegelige mekanismer og skyll alle sprekker
og/eller sprekker mens du skyller.

10) Tgrk enheten med en absorberende klut. Terk eventuelle indre omrader med filtrert, komprimert luft.

11) Inspiser enheten visuelt for jord, inkludert alle aktiveringsmekanismer, sprekker og hulrom. Hvis det ikke er synlig rent,
gjenta trinn 3-11.

AUTOMATISK RENGJ@RING

Merk: Alle enheter ma forhdndsrenses manuelt fgr enhver automatisert rengjgringsprosess, fglg trinn 1-7. Trinn 8-11 er
valgfrie, men anbefales.

12) Overfgr enhetene til en automatisk vaskemaskin/desinfektor for behandling i henhold til minimumsparametrene

nedenfor.
Fase T|d. Temperatur Vaskemlddgltype og
(minutter) konsentrasjon
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Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra Ikke aktuelt
springen

Enzymvask 02:00 Varmt Enzym-vaskemiddel (30 ml per
springvann 3,8 liter)

Vask 1 02:00 63°C/ 146 °F Ngytralt vaskemiddel (8 ml per

3,8 liter)

Skyll 1 02:00 Varmt Ikke aktuelt
springvann

Renset vann-skyll 02:00 146 °F /63 °C Ikke aktuelt

Terking 15:00 194 °F /90 °C Ikke aktuelt

13) Terk overflgdig fuktighet med en absorberende klut. Tgrk eventuelle indre omrader med filtrert, komprimert luft.
14) Inspiser enheten visuelt for jord, inkludert alle aktiveringsmekanismer, sprekker, hulrom og lumen. Hvis det ikke er synlig
rent, gjenta trinn 3-7, 12-14.

DESINFISERING

e Enheter ma steriliseres terminalt (se § Sterilisering).

e Avalign-instrumenter er kompatible med tids-temperaturprofiler for vaskemaskin/desinfeksjon for termisk desinfeksjon i
henhold til ISO 15883.

e Fyll enhetene i vaskemaskin-desinfektoren i henhold til produsentens instruksjoner, og sgrg for at enhetene og lumenene
kan renne fritt.

e Fplgende automatiserte sykluser er eksempler pa validerte sykluser:

Fase Re:::nrkulermgstld Vanntemperatur Vanntype
(min.)

Termisk desinfeksjon 1 >90 °C (194 °F) RO/Dl-vann

Termisk desinfeksjon 5 >90°C (194 °F) RO/Dl-vann

INSPEKSJON OG FUNKSJONSTESTING

e Inspiser enhetene visuelt for skade eller slitasje, inkludert skarpe kanter. Instrumenter med gdelagte, sprukne, avskjeerte
eller slitte funksjoner bgr ikke brukes, men bgr skiftes ut umiddelbart.

e  Kontroller at enhetsgrensesnitt (kryss) fortsetter a fungere som tiltenkt uten komplikasjoner.

o Sjekk for jevn bevegelse av hengslene.

e Smgr hengslede ledd fgr autoklavering med Instra-Lube, eller et dampgjennomtrengelig instrumentsmgremiddel.

EMBALLASJE

e Kun FDA-godkjent emballasjemateriale for sterilisering skal brukes av sluttbrukeren nar enheten pakkes.
e  Sluttbrukeren bgr konsultere ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ytterligere informasjon om dampsterilisering.
e  Steriliseringsomslag
o Instrumenter og organiseringsenheter kan pakkes inn i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk kvalitet ved
bruk av en godkjent dobbel innpakningsmetode.
e Stiv steriliseringsbeholder
o  For informasjon om stive steriliseringsbeholdere, se passende bruksanvisning gitt av beholderprodusenten eller
kontakt produsenten direkte for veiledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Fglgende er minimumssykluser som kreves for dampsterilisering av Avalign-enheter:

Steriliseringsomslag:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Torketid
Prevakuum 132°C (270 °F) 4 minutter 4 30 minutter
Prevakuum 134°C (273 °F) 3 minutter 4 30 minutter

e  Bruksanvisningen og retningslinjene for maksimal belastningskonfigurasjon til sterilisatorprodusenten bgr fglges eksplisitt.
Sterilisatoren ma vaere riktig installert, vedlikeholdt og kalibrert.

e Tids- og temperaturparametere som kreves for sterilisering varierer i henhold til type sterilisator, syklusdesign og
emballasjemateriale. Det er avgjgrende at prosessparametere valideres for hvert anleggs individuelle type
steriliseringsutstyr og produktbelastningskonfigurasjon.
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Et anlegg kan velge a 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 det er vanndraper eller synlig fuktighet, anses pakken eller instrumentbrettet som
uakseptabelt. Pakk om og resteriliser pakkene med synlige tegn pa fuktighet.

OPPBEVARING

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

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

VEDLIKEHOLD

e  Merk fglgende: Pafgr bare smgremiddel pa de hengslede delene.

. Kast skadede, slitte eller ikke-funksjonelle enheter.

GARANTI

e Alle produkter er garantert fri for defekter i materiale og utfgrelse pa leveringstidspunktet.
e Avalign-instrumenter er gjenbrukbare og oppfyller AAMI-standarder for sterilisering. Alle Avalign-produkter er designet og
produsert for 3 mgte de hgyeste kvalitetsstandardene. Avalign kan ikke akseptere ansvar for feil pa produkter som har blitt

modifisert pa noen mate fra det opprinnelige designet.

KONTAKT

o Merknad til pasient og bruker: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forhold til det medisinske utstyret skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

-l

Laget av:

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

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

Distribuert av:
Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Sveits

| Ec |Ree]

Autorisert representant:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nederland

c € 2797

Symbol Tittel Symbol Tittel og oversettelser
“ Produsent og produksjonsdato & Forsiktighet
Lotnummer/batchkode Ikke-steril
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Nederlands @

Instructies voor DePuy Synthes obstetrische fistelinstrumentatie

ONDERDELENLUST
Onderdeelnum -
mer Beschrijving uDI
03.012.101 Lokaliseringsinstrument voor blaasstenen | 00190776160340
03.012.102 Fistelschaar 00190776160357
03.012.103 Organiser voor hechtdraad/katheter 00190776160364

BEOOGD GEBRUIK

De chirurgische instrumenten voor obstetrische fistels zijn bedoeld voor gebruik tijdens fistelreparatiechirurgie.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

Chirurgische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende zijn opgeleid en bekend zijn met
chirurgische technieken.

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.

BESCHRUVING HULPMIDDEL (ALLE)

Chirurgische instrumenten van medisch roestvrij staal en kunststof.

Hulpmiddelen worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voor elk gebruik worden geinspecteerd, gereinigd en
gesteriliseerd.

Hulpmiddelen zijn kritisch en vereisen sterilisatie in de terminale fase.

Hulpmiddelen kunnen niet geimplanteerd worden.

BESCHRIJVING ORGANISER VOOR HECHTDRAAD

Dienbladen en organisers kunnen bestaan uit verschillende materialen, waaronder roestvrij staal van medische kwaliteit,
aluminium en siliconen.

De organiser kan worden vastgezet met doekclips of met een magnetisch doek.

Beugels zijn geschikt voor urethrale en ureterale katheters en hechtingen via de daarvoor bestemde sleuven.
Instrumenten kunnen in de siliconenbeugels worden geplaatst voor organisatie tijdens de procedure.

Het hulmiddel heeft labels voor patiéntoriéntatie.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes | Gaten voor doekclip
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catheter Slots Katheteropeningen

Suture slots Hechtsleuven

A EER AAEE B 2

\

A : WAARSCHUWINGEN

Avalign raadt aan om medische hulpmiddelen vdor sterilisatie grondig handmatig en automatisch te reinigen.
Geautomatiseerde methoden alleen zijn mogelijk niet voldoende om hulpmiddelen te reinigen.

Hulpmiddelen moeten na gebruik zo snel mogelijk opnieuw worden verwerkt. Instrumenten moeten apart van koffers en
trays worden gereinigd.

Alle schoonmaakmiddelen moeten regelmatig worden vervangen voordat ze erg vuil worden.

Verwijder vooér het reinigen, steriliseren en gebruiken zorgvuldig alle beschermkappen. 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.

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 met scherpe instrumenten om letsel te voorkomen.

Als een hulpmiddel gebruikt wordt/werd bij een patiént met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), of bij een patiént
waarvan vermoed wordt dat hij/zij de ziekte van Creutzfeldt-Jakob heeft, mag het hulpmiddel niet opnieuw worden
gebruikt en moet het worden vernietigd omdat het niet opnieuw kan worden verwerkt of gesteriliseerd om het risico van
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. In de beoordeling van het materiéle
risico die werd uitgevoerd door Avalign Technologies, Inc. werden geen restrisico of voorzorgsmaatregelen geidentificeerd
als gevolg van de aanwezigheid van deze stoffen. Bij de beoordeling werden de volgende groepen in aanmerking genomen:
kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

Onderdeelnummer Beschrijving Gevaarlijke stof(fen) (CAS- | Classificatie

hulpmiddel nr.)

03.012.102 Fistelschaar Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
LET OP

Rx Only

Volgens de Amerikaanse wet mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door of op voorschrift van
een arts.

BEPERKINGEN OP OPWERKING

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
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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.

Instructies voor herverwerking

GEREEDSCHAP 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 (DI) 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 30 ml per 3,8
Reinigingsmiddel liter kraanwater
en Neutrale detergent pH 6.0-8.0 bv. Liqui-nox, Valsure

- Gevalideerd met Valsure neutraal reinigingsmiddel bij 30 ml per

3,8 liter kraanwater (handmatig) en 8 ml per 3,8 liter kraanwater
(geautomatiseerd)

Borstels en/of pijpenragers in verschillende maten met nylon borstelharen
Steriele spuiten of gelijkwaardig
Absorberende, pluisarme wegwerpdoeken of gelijkwaardig
Inweekpannen
Medische perslucht
Uitrusting Ultrasone reiniger (Sonicator)
Geautomatiseerde wasmachine

Accessoires

PLAATS VAN GEBRUIK EN INSLUITING

1) Volg de werkwijzen op de plaats van gebruik in de gezondheidszorg. Houd hulpmiddelen vochtig na gebruik om te
voorkomen dat vuil opdroogt en verwijder overtollig vuil van alle oppervlakken, spleten, scharnierende verbindingen en
alle andere moeilijk schoon te maken ontwerpkenmerken.

2) Volg de universele voorzorgsmaatregelen en bewaar de hulpmiddelen in gesloten of afgedekte containers voor transport
naar de centrale voorraad.

HANDMATIGE REINIGING

3) Spoel de hulpmiddelen minimaal 3 minuten onder koud stromend kraanwater en veeg achtergebleven vuil af. Bedien
beweegbare mechanismen en spoel kieren en/of spleten door tijdens het spoelen.

4) 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
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.

5) Verwijder de hulpmiddelen en spoel/agiteer ze minimaal 3 minuten in warm kraanwater. Bedien beweegbare
mechanismen en spoel alle kieren en/of spleten door tijdens het spoelen.

6) 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.

7) Verwijder de hulpmiddelen en spoel/agiteer ze minimaal 3 minuten in koud kraanwater. Bedien beweegbare
mechanismen en spoel alle kieren en/of spleten door tijdens het spoelen.

8) 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.
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9) Verwijder de hulpmiddelen en spoel/agiteer ze minimaal 4 minuten in water (DI/RO) op omgevingstemperatuur. Bedien
beweegbare mechanismen en spoel alle kieren en/of spleten door tijdens het spoelen.

10) Droog het hulpmiddel met een absorberende doek. Droog alle interne gebieden met gefilterde perslucht.

11) Inspecteer het hulpmiddel visueel op vervuiling, inclusief alle bedieningsmechanismen, scheuren en spleten. Als dit niet
zichtbaar schoon is, herhaal dan stap 3-11.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING
Opmerking: Alle hulpmiddelen moeten handmatig worden voorgereinigd voordat ze automatisch worden gereinigd, volg stap 1-

7. Stappen 8-11 zijn optioneel maar worden aangeraden.

12) Breng de hulpmiddelen over naar een automatische reinigings-/desinfectiemachine voor verwerking volgens de
onderstaande minimumparameters.

Fase TU(.j Temperatuur Type en concentratie wasmiddel
(minuten)

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

Enzymwassen 02:00 Warm Enzymwasmiddel (30 ml per 3,8
kraanwater liter)

Wassen 1 02:00 63°C/ 146°F Neutraal wasmiddel (8 ml per 3,8

liter)

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

Spoelen met 02:00 146°F / 63°C N.v.t.

gezuiverd water

Drogen 15:00 194°F / 90°C N.v.t.

13) Droog overtollig vocht af met een absorberende doek. Droog alle interne gebieden met gefilterde perslucht.
14) Inspecteer het hulpmiddel visueel op vuil, inclusief alle bedieningsmechanismen, scheuren, spleten en lumina. Als dit niet
zichtbaar schoon is, herhaal dan stap 3-7 en 12-14.

DESINFECTIE

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

e Avalign-instrumenten zijn compatibel met de tijd-temperatuurprofielen van de reinigings-/desinfectiemachine voor
thermische desinfectie volgens ISO 15883.

e Laad de hulpmiddelen in de endoscopendesinfector volgens de instructies van de fabrikant en zorg ervoor dat de
hulpmiddelen en lumens vrij kunnen weglopen.

e De volgende geautomatiseerde cycli zijn voorbeelden van gevalideerde cycli:

Recirculatietijd Temperatuur van Watertype
Fase .

(min.) het water
Thermische desinfectie 1 >90°C (194°F) RO/DI-water
Thermische desinfectie 5 >90°C (194°F) RO/DI-water

INSPECTIE EN FUNCTIONEEL TESTEN

e 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.

e  Controleer of hulpmiddelinterfaces (aansluitingen) blijven functioneren zoals bedoeld, zonder complicaties.

e  Controleer of de scharnieren soepel bewegen.

e  Smeer scharnierende verbindingen vodr het autoclaveren met Instra-Lube of een stoomdoorlatend smeermiddel voor
instrumenten.

VERPAKKING

e Alleen door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakkingsmaterialen mogen door de eindgebruiker worden gebruikt bij het
verpakken van de hulpmiddelen.
e De eindgebruiker moet ANSI/AAMI ST79 of ISO 17665-1 raadplegen voor aanvullende informatie over stoomsterilisatie.
e  Sterilisatiewikkel
o Instrumenten en organisers mogen in een standaard sterilisatiewikkel van medische kwaliteit worden gewikkeld met
behulp van een goedgekeurde dubbele wikkelmethode.
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e Harde sterilisatiecontainer
o Raadpleeg voor informatie over harde sterilisatiecontainers de desbetreffende gebruiksaanwijzing van de
containerfabrikant of neem rechtstreeks contact op met de fabrikant voor advies.

STERILISATIE

Steriliseer met stoom. De volgende cycli zijn minimaal vereist voor stoomsterilisatie van Avalign-hulpmiddelen:

Sterilisatiedoeken:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Voorvaculim 132°C (270°F) 4 minuten 4 30 minuten
Voorvaculiim 134°C (273°F) 3 minuten 4 30 minuten

e  De bedieningsinstructies en richtlijnen voor maximale belastingsconfiguratie van de fabrikant van de sterilisator moeten
expliciet worden gevolgd. De sterilisator moet correct geinstalleerd, onderhouden en gekalibreerd worden.

e 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.

e  Eeninstelling 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.

e  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 wordt waargenomen, wordt de
verpakking of de instrumententray als onaanvaardbaar beschouwd. Verpakkingen met zichtbare tekenen van vocht moeten
opnieuw verpakt en gesteriliseerd worden.

OPSLAG

e  Na sterilisatie moeten de instrumenten in de sterilisatieverpakking blijven en in een schone, droge kast of opbergkist
worden bewaard.
e Wees voorzichtig bij het hanteren van de hulpmiddelen om beschadiging van de steriele barriere te voorkomen.

ONDERHOUD

e Opgelet: breng alleen smeermiddel aan op de scharnierende delen.
e Gooi beschadigde, versleten of niet-functionerende hulpmiddelen weg.

GARANTIE

e Alle producten zijn gegarandeerd vrij van materiaal- en fabricagefouten op het moment van verzending.

e  Avalign-instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI-normen voor sterilisatie. Alle Avalign-producten zijn
ontworpen en vervaardigd om aan de hoogste kwaliteitsnormen te voldoen. Avalign kan geen aansprakelijkheid
aanvaarden voor defecten aan producten die op enigerlei wijze zijn gewijzigd ten opzichte van het oorspronkelijke
ontwerp.

CONTACT

o Kennisgeving aan patiént en gebruiker: Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met de medische
hulpmiddelen moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént gevestigd is..

Gemachtigd vertegenwoordiger:

Gefabriceerd door: Avalign
u Technologies, Inc @ Emergo Europa,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Nederland

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

RD_IFU-21003 Rev 4 Nederlands Pagina 5van 6
Effective 14 JULY 2025


http://www.avalign.com/

W

&

Gedistribueerd door:
Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Zwitserland

C € 2797

’_
1

Symbool Titel Symbool Titel en vertalingen
‘ Fabrikant en productiedatum & Let op
Partijnummer / batchcode Niet-steriel

_|
K|

’_
L

Catalogusnummer

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

_‘
il

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Verdeler

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Bevat gevaarlijke stoffen

HICRE

Medisch hulpmiddel

RD_IFU-21003 Rev 4

Effective 14 JU

LY 2025

Nederlands

Pagina 6 van 6



mailto:product.questions@avalign.com

Polski @

Instrukcje dotyczace narzedzi do przetoki potozniczej firmy DePuy Synthes

LISTA CZESCI
Numer czesci Opis UDI
03.012.101 Narzedzie do wykrywania kamieni 00190776160340
w pecherzu
03.012.102 Nozyczki do przetok 00190776160357
03.012.103 Organizer szwéw/cewnika 00190776160364

PRZEZNACZENIE

e  Narzedzia do chirurgii przetok potozniczych sg przeznaczone do stosowania podczas operacji naprawy przetok.

PROFIL DOCELOWEGO UZYTKOWNIKA

e  Zabiegi chirurgiczne powinny byé wykonywane wytgcznie przez osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie i znajomos¢
technik chirurgicznych.

e  Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego nalezy zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczacg technik,
powiktan i zagrozen. Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac¢ wszystkie instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.

OPIS URZADZENIA (WSZYSTKIE)

e Narzedzia chirurgiczne wykonane ze stali nierdzewnej klasy medycznej i tworzyw sztucznych.

e  Urzadzenia dostarczane sg w stanie NIESTERYLNYM i przed kazdym uzyciem nalezy je sprawdzi¢, oczyscic¢ i wysterylizowac.
e Urzadzenia sg krytyczne i wymagaja koricowej sterylizacji.

e Urzadzenia nie s wszczepialne.

OPIS ORGANIZERA DO CEWNIKOW | SZWOW

e  Taceiorganizery mogg sktadac sie z roznych materiatéw, w tym ze stali nierdzewnej klasy medycznej, aluminium i silikonu.
e Organizer mozna zamocowac za pomocg klipséw do chusty lub za pomocg maty magnetycznej.

e W uchwytach mozna umiesci¢ cewniki cewki moczowej i moczowodu, a takze szwy przez odpowiednie szczeliny.

e Instrumenty mozna umiesci¢ w silikonowych uchwytach w celu utatwienia organizacji podczas zabiegu.

e Na urzadzeniu znajdujg sie etykiety orientacyjne dla pacjenta.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

brape Clip Holes Otwory na zaczepy chusty
catheter Slots Szczeliny na cewniki
Suture slots Szczeliny na szwy
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A : OSTRZEZENIA

Avalign zaleca doktadne reczne i automatyczne czyszczenie wyrobéw medycznych przed sterylizacjg. Same metody
automatyczne moga nie wystarczy¢ do odpowiedniego oczyszczenia wyrobow.

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

e Wszystkie roztwory srodkéw czyszczacych nalezy czesto wymienia¢, zanim ulegna silnemu zabrudzeniu.

e Przed czyszczeniem, sterylizacjg i uzyciem nalezy ostroznie zdjgé wszystkie naktadki ochronne. Wszystkie instrumenty
nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego funkcjonowania i ich stanu. Nie uzywac instrumentow, jesli nie dziataja
prawidtowo.

e  Ryzyko uszkodzenia — Narzedzia chirurgiczne s3 wyrobami precyzyjnymi. Ostrozne obchodzenie sie z wyrobami jest wazne
dla prawidtowego ich funkcjonowania. Niewtasciwa obstuga zewnetrzna moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
wyrobow.

e  Zachowad ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi narzedziami, aby unikng¢ obrazen.

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

e Urzadzenia wymienione na ponizszej liscie zawieraja substancje okre$lone jako CMR 1A i/lub CMR 1B i/lub substancje
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu powyzej 0,1% wagowo. W ocenie ryzyka istotnego
przeprowadzonej przez firme Avalign Technologies, Inc. nie zidentyfikowano zadnego ryzyka resztkowego ani srodkéw
ostroznosci wynikajgcych z obecnosci tych substancji. W ocenie wzieto pod uwage nastepujace grupy: dzieci, kobiety w
cigzy i karmigce piersia.

Numer czesci urzadzenia Opis Substancje niebezpieczne Klasyfikacja
(nr CAS)
03.012.102 Nozyczki do przetok Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
OSTROZNOSC

Rx Only

Stany Zjednoczone Prawo ogranicza sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

OGRANICZENIA W PRZYGOTOWANIU DO PONOWNEGO UZYCIA

Powtarzajace sie przygotowanie do ponownego uzycia ma minimalny wptyw na te instrumenty. Koniec zycia jest zwykle
okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.

DISCLAIMER

Podmiot zajmujacy sie przygotowaniem do ponownego uzycia odpowiada za zapewnienie, ze proces ten zostanie
przeprowadzony przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu w zakfadzie utylizacji oraz osiggnie pozadany rezultat. Wymaga to
walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Wszelkie odstepstwa podmiotu zajmujacego sie przygotowaniem do
ponownego uzycia od dostarczonych instrukcji nalezy odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci i potencjalnych
negatywnych konsekwencji.
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Instrukcje przygotowania do ponownego uzycia

NARZEDZIA | AKCESORIA

Zimna woda z kranu (< 20°C)

Ciepta woda (38°-49°C)

Woda Goraca woda z kranu (> 40°C)

Woda dejonizowana (DI) lub odwrdécona osmoza (RO) (temperatura
otoczenia)

Detergent enzymatyczny pH 6,0-8,0 np. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Walidowany za pomocg enzymatycznego detergentu Enzol przy
30 ml na 3,8 litra wody z kranu
Srodki czyszczace | Obojetny roztwér detergentu pH 6.0-8.0 np. Liqui-nox, Valsure
- Walidowany za pomocg neutralnego detergentu Valsure przy 30
ml na 3,8 litra wody z kranu (reczny) i 8 ml na 3,8 litra wody z
kranu (zautomatyzowany)

Rézne rozmiary szczotek i/lub szczoteczek do rurek z nylonowym witosiem
Sterylne strzykawki lub ich odpowiedniki

Chtonne, jednorazowe niestrzepiace sie Sciereczki lub ich odpowiedniki
Naczynia do namaczania

Akcesoria

Sprezone powietrze klasy medycznej
Sprzet Myjka ultradZzwiekowa (Sonicator)
Automatyczna myjka

MIEJSCE UZYCIA | OCHRONA

1)

2)

Nalezy postepowac zgodnie z praktykami placéwki stuzby zdrowia w miejscu uzycia. Po uzyciu nalezy utrzymywac
urzadzenia w stanie wilgotnym, aby zapobiec wysychaniu zabrudzen i usuwaé nadmiar zabrudzen i zanieczyszczen ze
wszystkich powierzchni, szczelin, potgczen zawiasowych i innych trudnych do czyszczenia elementéw konstrukcyjnych.
Nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci i przechowywac urzadzenia w zamknietych lub zadaszonych
pojemnikach w celu transportu do centralnego zaopatrzenia.

CZYSZCZENIE RECZNE

3)

4)

10)

Ptukac¢ urzadzenia pod zimng biezgcg wodg z kranu przez co najmniej 3 minuty, wycierajgc jednoczesnie resztki brudu i

zanieczyszczen. Podczas ptukania nalezy poruszaé¢ ruchomymi mechanizmami i przeptukiwaé szpary i/lub szczeliny.

Przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjami producenta, uwzgledniajgcymi

rozcienczenie/stezenie, jakos¢ wody i temperature. Urzgdzenia zanurzy¢ i moczy¢ przez minimum 10 minut. Kiedy

urzadzenie znajduje sie w roztworze, nalezy uzy¢ miekkiej szczoteczki z wtosiem, aby usuna¢ wszelkie $lady krwi i

zanieczyszczen z urzadzenia, zwracajgc szczegdlng uwage na szczeliny, szwy i wszelkie trudno dostepne miejsca.

a. Jezeli urzadzenie posiada mechanizmy przesuwne lub przeguby, nalezy nimi poruszyé podczas szorowania, aby usung¢
uwieziony brud.

Wyja¢ urzadzenia i ptukaé/mieszac w cieptej wodzie z kranu przez minimum 3 minuty. Porusza¢ ruchomymi mechanizmami

i podczas ptukania przeptukaé wszystkie szpary i/lub szczeliny.

Przygotowac roztwor czyszczacy z neutralnym detergentem zgodnie z instrukcjami producenta, uwzgledniajgcymi

rozciericzenie/stezenie, jakos¢ wody i temperature. Urzgdzenia zanurzyé i moczy¢ przez minimum 5 minut. Kiedy

urzadzenie znajduje sie w roztworze, nalezy uzy¢ miekkiej szczoteczki z wtosiem, aby usuna¢ 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.

Wyijaé urzadzenia i ptukaé/mieszaé w zimnej wodzie z kranu przez minimum 3 minuty. Porusza¢ ruchomymi mechanizmami

i podczas ptukania przeptukad wszystkie szpary i/lub szczeliny.

Przygotowac enzymatyczny roztwor czyszczacy przy uzyciu gorgcej wody zgodnie z zaleceniami producenta w urzadzeniu

ultradzwiekowym. Poddawac urzadzenia dziataniu ultradzwiekéw przez co najmniej 15 minut, stosujac minimalna

czestotliwos¢ 40 kHz. Zaleca sie stosowanie urzgdzenia ultradzwiekowego z koncowkami ptuczacymi.

Wyijaé urzgdzenia i ptukaé/miesza¢ w wodzie DI/RO w temperaturze otoczenia przez co najmniej 4 minuty. Poruszac

ruchomymi mechanizmami i podczas ptukania przeptukac wszystkie szpary i/lub szczeliny.

Wysuszy¢ urzadzenie za pomocg chtonnej Sciereczki. Osuszy¢ wszystkie obszary wewnetrzne przefiltrowanym, sprezonym

powietrzem.
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11) Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie pod katem zabrudzen, tacznie ze wszystkimi mechanizmami uruchamiajacymi,
peknieciami i szczelinami. Jesli nie jest wyraznie czyste, powtorzy¢ kroki 3-11.

AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE

Notatka: Wszystkie urzgdzenia muszg zostac recznie oczyszczone przed jakimkolwiek procesem automatycznego czyszczenia,
zob. kroki 1-7. Kroki 8—11 sg opcjonalne, ale zalecane.

12) Przenies¢ urzadzenia do automatycznej myjni/dezynfektora w celu przetworzenia zgodnie z ponizszymi parametrami

minimalnymi.
Czas . e
Faza . Temperatura Rodzaj detergentu i stezenie
(minuty)
Pranie wstepne 1 02:00 Zimna woda z NIE DOTYCZY
kranu
Mycie enzymatyczne 02:00 Gorgca woda z Detergent enzymatyczny (30 ml
kranu na 3,8 litra)
Mycie 1 02:00 63°C Neutralny detergent (8 ml na 3,8
litra)
Ptukanie 1 02:00 Goraca woda z NIE DOTYCZY
kranu
Oczyszczona woda do | 02:00 63°C NIE DOTYCZY
ptukania
Suszenie 15:00 90°C NIE DOTYCZY

13) Osuszy¢ nadmiar wilgoci za pomoca chtonnej szmatki. Osuszy¢ wszystkie obszary wewnetrzne przefiltrowanym, sprezonym
powietrzem.

14) Sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie pod katem zabrudzen, tacznie ze wszystkimi mechanizmami uruchamiajgcymi,
peknieciami, szczelinami i przeswitami. Jesli nie jest wyraznie czyste, powtdrzy¢ kroki 3-7, 12-14.

DEZYNFEKCJA

e Urzadzenia nalezy poddac koricowe;j sterylizacji (patrz punkt Sterylizacja).

e Instrumenty Avalign sa kompatybilne z profilami czasowo-temperaturowymi myjni/dezynfektoréow do dezynfekcji
termicznej zgodnie z norma ISO 15883.

e Zatadowac urzadzenia do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjg producenta, upewniajac sie, ze urzadzenia i kanaty moga
swobodnie sptywac.

e Przyktadami cykli zwalidowanych sg nastepujace cykle automatyczne:

Faza Cza_ls recyrkulacji Temperatura wody Rodzaj wody
(min.)

Dezynfekcja termiczna 1 >90°C Woda RO/DI

Dezynfekcja termiczna 5 >90°C Woda RO/DI

KONTROLA | TESTY FUNKCJONALNE

e  Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenia pod katem uszkodzen lub zuzycia, w tym ostrych krawedzi. Instrumentéw z
uszkodzonymi, popekanymi, wyszczerbionymi lub zuzytymi elementami nie nalezy uzywac, lecz nalezy je natychmiast
wymienic.

e Sprawdzi¢, czy interfejsy urzagdzenia (ztacza) nadal dziatajg zgodnie z przeznaczeniem i bez komplikacji.

e  Sprawdzi¢ ptynno$é ruchu zawiaséw.

e  Nasmarowac ztgcza zawiasowe przed umieszczeniem w autoklawie za pomoca Instra-Lube lub przepuszczalnego dla pary
smaru do instrumentéw.

OPAKOWANIE

e  Uzytkownik koncowy podczas pakowania wyrobéw powinien uzywac wytgcznie materiatdw opakowaniowych do
sterylizacji zatwierdzonych przez FDA.
e Uzytkownik koricowy powinien zapoznaé sie z normami ANSI/AAMI ST79 lub ISO 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat sterylizacji parowej.
e  Opakowanie do sterylizacji
o Narzedzia i organizery mozna owing¢ w standardowg folie do sterylizacji klasy medycznej, stosujac zatwierdzong
metode podwdjnego owiniecia.
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e Sztywny pojemnik do sterylizacji
o Informacje dotyczace sztywnych pojemnikdw do sterylizacji mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzytkowania
dostarczonych przez producenta pojemnika lub skontaktowac sie bezposrednio z producentem w celu uzyskania
wskazowek.

STERYLIZACIA

Sterylizowac para. Ponizej przedstawiono minimalne cykle wymagane do sterylizacji parowej urzadzen Avalign:

Opakowanie do sterylizacji:

Typ cyklu Temperatura Czas narazenia Impulsy Czas schniecia
Prdznia wstepna 132°C 4 minuty 4 30 minut
Préznia wstepna 134°C 3 minuty 4 30 minut

e Nalezy scisle przestrzegac instrukcji obstugi i wytycznych producenta sterylizatora dotyczacych konfiguracji maksymalnego
obcigzenia. Sterylizator musi by¢ prawidtowo zainstalowany, konserwowany i kalibrowany.

e  Parametry czasu i temperatury wymagane do sterylizacji r6znig sie w zaleznosci od typu sterylizatora, projektu cyklu i
materiatu opakowaniowego. Bardzo wazne jest, aby parametry procesu zostaty sprawdzone pod katem indywidualnego
typu sprzetu do sterylizacji i konfiguracji obcigzenia produktu w kazdej placowce.

e  Placéwka moze zdecydowac sie na zastosowanie innych cykli sterylizacji parowej niz cykl sugerowany, jesli placéwka
wtasciwie zweryfikowata cykl w celu zapewnienia odpowiedniej penetracji pary i kontaktu z urzagdzeniami do sterylizacji.
Uwaga: sztywnych pojemnikéw do sterylizacji nie mozna uzywac w grawitacyjnych cyklach parowych.

e  Krople wody i widoczne oznaki wilgoci na sterylnym opakowaniu/owijce lub tasmie uzytej do jego zabezpieczenia moga
zagrozic sterylnosci przetwarzanego wsadu lub swiadczy¢ o niepowodzeniu procesu sterylizacji. Sprawdzi¢ wzrokowo
opakowanie zewnetrzne pod katem suchosci. W przypadku zaobserwowania kropelek wody lub widocznej wilgoci,
opakowanie lub taca na narzedzia s3 uwazane za niedopuszczalne. Przepakowywanie i ponowna sterylizacja opakowan z
widocznymi oznakami wilgoci.

SKLADOWANIE

e Po sterylizacji narzedzia nalezy pozostawi¢ w opakowaniu sterylizacyjnym i przechowywaé w czystej, suchej szafce lub
pojemniku do przechowywania.
e  Podczas obchodzenia sie z urzgdzeniami nalezy zachowac ostroznosé, aby uniknac¢ uszkodzenia bariery sterylne;j.

KONSERWACJA

e Uwaga: Natéz smar tylko na czesci zawiasowe.
e Wyrzuci¢ uszkodzone, zuzyte lub niesprawne urzadzenia.

GWARANCIA

e Gwarantujemy, ze wszystkie produkty w momencie wysytki s3 wolne od wad materiatowych i wykonawczych.

e Narzedzia Avalign nadajg sie do wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI dotyczace sterylizacji. Wszystkie produkty
Avalign sg projektowane i produkowane tak, aby spetniaé najwyzsze standardy jakosci. Avalign nie ponosi
odpowiedzialnosci za awarie produktéw, ktére zostaty w jakikolwiek sposéb zmodyfikowane w stosunku do ich
pierwotnego projektu.

KONTAKT

e Informacja dla pacjenta i uzytkownika: Wszelkie powazne zdarzenia, ktdre miaty miejsce w zwigzku z wyrobami
medycznymi, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktorym uzytkownik
ma siedzibe i/lub pacjent ma miejsce zamieszkania.

Upowazniony przedstawiciel:

Wyprodukowano przez:
u Avalign Technologies, Inc E Emergo Europa,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Holandia

www.avalign.com
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Instrug®es da instrumentacdo DePuy Synthes para fistula obstétrica

LISTA DE PECAS
Numero de .
peca Descrigao uDI
03.012.101 Sonda vesical 00190776160340
03.012.102 Tesoura para fistula 00190776160357
03.012.103 Organizador de suturas/cateteres 00190776160364

UTILIZAGAO PREVISTA

e Os Instrumentos Cirurgicos para Fistula Obstétrica destinam-se a ser utilizados durante a cirurgia de reparagao da fistula.

PERFIL DE UTILIZADOR PRETENDIDO

e  Os procedimentos cirurgicos sé devem ser efetuados por profissionais com formagado adequada e familiarizados com as
técnicas cirdrgicas.

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

DESCRICAO DOS DISPOSITIVOS (TODOS)

e  Instrumentos cirdrgicos compostos por ago inoxidavel e plasticos de grau médico.

e  Osdispositivos sdo fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser inspecionados, limpos e esterilizados antes de cada utilizag3o.

e  Osdispositivos sdo criticos e requerem uma esterilizagdo terminal.

e  Os dispositivos ndo sdo implantaveis.

DESCRICAO DO ORGANIZADOR DE SUTURAS E CATETERES

e  Ostabuleiros e organizadores podem ser compostos de diferentes materiais, incluindo ago inoxidavel, aluminio e silicone
de grau médico.

e O organizador pode ser seguro com clipes ou com um tapete cirdrgico magnético.

° Os encaixes aceitam cateteres uretrais e ureterais, bem como suturas nas ranhuras apropriadas.

e  Osinstrumentos podem ser colocados nos encaixes de silicone para organizagdo durante o procedimento.

e  Odispositivo tem etiquetas de orientagdo do doente.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Orificios para clipes
catheter Slots Ranhuras para cateteres
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Suture slots Ranhuras para suturas
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& : ADVERTENCIAS

e A Avalign recomenda a limpeza manual e automatica completa dos dispositivos médicos antes da esterilizagdo. Os
métodos automaticos, por si s6, podem nao limpar adequadamente os dispositivos.

e  Osdispositivos devem ser reprocessados o mais rapidamente possivel apds a sua utilizagdo. Os instrumentos devem ser
limpos separadamente dos estojos e tabuleiros.

e  Todas as solugdes de agentes de limpeza devem ser substituidas com regularidade antes de ficarem sujas.

e Antes da limpeza, esterilizagdo e utilizagdo, remova cuidadosamente todas as tampas de prote¢do. Todos os instrumentos
devem ser inspecionados para garantir o seu bom funcionamento e estado. Nao utilize instrumentos que ndo tenham um
desempenho satisfatério.

e  Risco de danos — Os instrumentos cirargicos sdo 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.

e  Tenha cuidado ao manusear instrumentos afiados para evitar ferimentos.

e  Se um dispositivo for/foi utilizado num doente com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), ou com suspeita da doenga, n3o
pode ser reutilizado e tem de ser destruido devido a impossibilidade de reprocessamento ou esterilizagdo para eliminar o
risco de contaminagdo cruzada.

e  Osdispositivos da lista abaixo contém substéncias definidas como CMR 1A e/ou CMR 1B e/ou substéncias desreguladoras
do sistema enddcrino numa concentragao superior a 0,1% peso por peso. Nao foram identificados riscos residuais nem
medidas de precaugdo devido a presencga destas substdncias na avaliagdo de risco dos materiais efetuada pela Avalign
Technologies, Inc. Na avaliagdo, foram considerados os seguintes grupos: criangas, mulheres gravidas ou a amamentar.

Numero de pega do Descrigao Substancia(s) perigosa(s) Classificagao

dispositivo (N.2 CAS)

03.012.102 Tesoura para fistula Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
ATENCAO

A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuigdo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou por prescricdo de um médico.

LIMITAC@ES AO 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 alcanga o resultado pretendido. Para tal, é necessario validar e monitorizar
regularmente o processo. Qualquer desvio do reprocessador em relagdo as instrugdes fornecidas deve ser devidamente
avaliado quanto a sua eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Instrugbes de reprocessamento
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INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

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

Agua 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
- Validado com o detergente enzimatico Enzol a 30 ml por 3,8 litros
de dgua da torneira
Agentes de Detergente neutro pH 6,0-8,0 p. ex., Liqui-nox, Valsure
limpeza

- Validado com detergente neutro Valsure a 30 ml por 3,8 litros de
dgua da torneira (manual) e 8 ml por 3,8 litros de dgua da torneira
(automatico)

Tamanhos variados de escovas e/ou escovilhdes para limpar tubos com
cerdas de nylon

Acessorios Seringas estéreis ou equivalente

Panos descartaveis absorventes sem pelos ou equivalente

Recipientes de imersao

Ar comprimido medicinal

Equipamento Magquina de limpeza por ultrassons (Sonicator)

Mdquina de lavar automatica

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO

1) Observe as praticas do ponto de utilizagdo da instituicdo de saide. Mantenha os dispositivos himidos apds a utilizagdo
para evitar que a sujidade seque e remova o excesso de residuos e detritos de todas as superficies, fendas, juntas
articuladas e todos os outros elementos de limpeza dificil.

2) Observe as precaugdes universais e acondicione os dispositivos em recipientes fechados ou cobertos para transporte para
a central de abastecimento.

LIMPEZA MANUAL

3) Enxague os dispositivos com agua fria corrente da torneira durante, pelo menos, 3 minutos, limpando a sujidade ou os
detritos residuais. Acione os mecanismos moveis e lave as fendas e/ou fissuras durante o enxaguamento.

4) Prepare uma solugdo de limpeza enzimatica de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a diluigdo/concentracdo,
a qualidade da dgua e a temperatura. Mergulhe os dispositivos e deixe de molho durante pelo menos 10 minutos. Durante
a imersdo na solugdo, utilize uma escova de cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue e detritos do
dispositivo, prestando especial atengao as fendas, juntas e areas de dificil acesso.

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

5) Retire os dispositivos e enxague/passe bem por dgua morna da torneira durante pelo menos 3 minutos. Acione os
mecanismos moveis e lave todas as fendas e/ou fissuras durante o enxaguamento.

6) Prepare uma solugdo de limpeza com detergente neutro de acordo com as instrugées do fabricante, incluindo a
diluicdo/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 articulagGes, acione o dispositivo enquanto esfrega para remover a
sujidade retida.

7) Retire os dispositivos e enxague/passe bem por agua fria da torneira durante pelo menos 3 minutos. Acione os
mecanismos moveis e lave todas as fendas e/ou fissuras durante o enxaguamento.

8) 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 acessérios de
lavagem.

9) Retire os dispositivos e enxague/passe bem por agua DI/RO a temperatura ambiente durante pelo menos 4 minutos.
Acione os mecanismos moveis e lave todas as fendas e/ou fissuras durante o enxaguamento.

10) Seque o dispositivo com um pano absorvente. Seque as areas internas com ar comprimido filtrado.

11) Inspecione visualmente o dispositivo para ver se ha sinais de sujidade, incluindo todos os mecanismos de acionamento,
fendas e fissuras. Se ndo estiver visivelmente limpo, repita os passos 3-11.
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LIMPEZA AUTOMATICA
Nota: Todos os dispositivos devem ser pré-limpos manualmente antes de qualquer processo de limpeza automatica, seguindo

0s passos 1-7. Os passos 8-11 sdo opcionais mas aconselhados.

12) Transfira os dispositivos para uma maquina de lavar/desinfetar automatica para processamento de acordo com os
parametros minimos abaixo indicados.

Tempo Tipo e concentragdo de
Fase . Temperatura
(minutos) detergente
Pré-lavagem 1 02:00 Agua fria da N/A
torneira
Lavagem com 02:00 Agua quente da | Detergente enzimético (30 ml
enzimas torneira por 3,8 litros)
Lavagem 1 02:00 63°C/ 146°F Detergente neutro (8 ml por 3,8
litros)
Enxaguamento 1 02:00 Agua quente da N/A
torneira
Enxaguamento com 02:00 146°F / 63°C N/A
agua purificada
Secagem 15:00 194°F / 90°C N/A

13) Seque o excesso de humidade com um pano absorvente. Seque as areas internas com ar comprimido filtrado.
14) Inspecione visualmente o dispositivo para ver se tem sujidade, incluindo todos os mecanismos de acionamento, fendas,
fissuras e limens. Se ndo estiver visivelmente limpo, repita os passos 3-7, 12-14.

DESINFECAO

e Os dispositivos tém de ser esterilizados terminalmente (ver § Esterilizagdo).

e Osinstrumentos Avalign sdo compativeis com os perfis de tempo-temperatura da maquina de lavar/desinfetar para
desinfegdo térmica de acordo com a norma ISO 15883.

e Coloque os dispositivos na maquina de lavar e desinfetar de acordo com as instrugdes do fabricante, assegurando que os
dispositivos e os limens podem escoar livremente.

e Os seguintes ciclos automaticos sdo exemplos de ciclos validados:

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

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

Desinfegdo térmica 5 >90°C (194°F) Agua RO/DI

INSPEGAO E TESTES FUNCIONAIS

e Inspecione 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.

e Verifique se as interfaces dos dispositivos (jun¢es) continuam a funcionar como previsto, sem complicagdes.

e  Verifique se as dobradigas se movem suavemente.

e  Lubrifique as juntas articuladas antes da autoclavagem com Instra-Lube ou um lubrificante de instrumentos permedvel ao
vapor.

EMBALAGEM

e O utilizador final sé deve utilizar materiais de embalagem para esterilizagdo aprovados pela FDA para embalar os
dispositivos.
e O utilizador final deve consultar a ANSI/AAMI ST79 ou a ISO 17665-1 para obter informagdes adicionais sobre a
esterilizagdo a vapor.
e Invdlucro de esterilizagao
o  Osinstrumentos e os organizadores podem ser envoltos num invélucro de esterilizagdo normalizado, de grau médico,
utilizando um método de invdélucro duplo aprovado.
e  Recipiente rigido de esterilizagdo
o  Para obter informagGes sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consulte as instrugdes de utilizagdo adequadas
fornecidas pelo fabricante do recipiente ou contacte diretamente o fabricante para mais informagdes.
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ESTERILIZACAO

Esterilizar com vapor. Os ciclos minimos necessarios para a esterilizagdo a vapor dos dispositivos Avalign sdo os seguintes:

Invélucros de esterilizagdo:

Tempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicao 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

e Asinstrugdes de operagdo e as diretrizes para a configuragdo da carga maxima do fabricante do esterilizador devem ser
seguidas expressamente. O esterilizador deve ser corretamente instalado, mantido e calibrado.

e  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 pardmetros de processamento sejam validados para cada tipo de
equipamento de esterilizagdo e configuragdo de carga da instituigdo.

e Uma instituigdo 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.

e  Gotas de dgua 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 involucro exterior esta seco. Se forem observadas goticulas de agua ou humidade visivel, a embalagem ou
o tabuleiro de instrumentos é considerado inaceitavel. Reembale e reesterilize as embalagens com sinais visiveis de
humidade.

ARMAZENAMENTO

e ApOs a esterilizagdo, os instrumentos devem permanecer na embalagem de esterilizagdo e ser armazenados num armario
ou caixa de armazenamento limpo e seco.

e  Tenha cuidado ao manusear os dispositivos para evitar danificar a barreira estéril.

MANUTENCAO

e Atencdo: Aplicar lubrificante apenas nas partes articuladas.
e  Deitar fora os dispositivos danificados, gastos ou ndo funcionais.

GARANTIA

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

e Osinstrumentos Avalign sdo reutilizaveis e cumprem as normas AAMI para esterilizagdo. Todos os produtos Avalign sdo
concebidos e fabricados de acordo com os mais elevados padr&es de qualidade. A Avalign renuncia a qualquer
responsabilidade pela falha de um produto que tenha sido modificado de alguma forma em relagdo ao seu design original.

CONTACTO

e  Aviso ao doente e ao utilizador: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo aos dispositivos médicos
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o utilizador e/ou
doente esta estabelecido.

Fabricado por: @ Representante autorizado:
u Avalign Technologies, Inc Emergo Europa,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Paises Baixos

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c E
2797

Distribuido por:
- Synthes GmbH
%’g Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Suica
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Romana

Instructiuni privind instrumentarea fistulei obstetrice DePuy Synthes

LISTA DE MATERIALE

Numarul piesei Descriere uDI
03.012.101 Sonda vezicala 00190776160340
03.012.102 Foarfeca pentru fistule 00190776160357
03.012.103 Organizator pentru 00190776160364

suturi/catetere

UTILIZARE VIZATA

e Instrumentele chirurgicale pentru fistule obstetrice sunt destinate utilizarii in timpul operatiei de reparare a fistulei.

PROFILUL UTILIZATORULUI VIZAT

e  Procedurile chirurgicale ar trebui sa fie efectuate numai de persoane care au o pregdtire adecvata si sunt familiarizate cu
tehnicile chirurgicale.

e  Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole Tnainte de efectuarea oricarei proceduri
chirurgicale. Tnainte de a utiliza produsul, trebuie citite cu atentie toate instructiunile referitoare la caracteristicile de
siguranta ale acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI (TOATE)

e Instrumente chirurgicale fabricate din oteluri inoxidabile si materiale plastice de calitate medicala.

e Dispozitivele sunt furnizate NESTERILE si trebuie inspectate, curatate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare.

e Dispozitivele sunt critice si necesita sterilizare finala.

e Dispozitivele nu sunt implantabile.

DESCRIERE A ORGANIZATORULUI DE CATETERE DE SUTURA

e  Tavile si organizatoarele pot fi realizate din diferite materiale, inclusiv otel inoxidabil de calitate medicala, aluminiu si
silicon.

e Organizatorul poate fi fixat cu ajutorul unor cleme de prindere sau cu o banda magnetica.

e  Suporturile pot accepta cateterele uretrale si ureterale, precum si suturi prin sloturile aplicabile.

e Instrumentele pot fi plasate in suporturile de silicon pentru a fi organizate in timpul procedurii.

e  Dispozitivul include etichete de orientare a pacientului.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Gauri pentru cleme de prindere
catheter Slots Sloturi pentru catetere
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Suture slots Sloturi de sutura

A : AVERTISMENTE

e  Avalign recomanda o curdtare manuald si automatd temeinica a dispozitivelor medicale inainte de sterilizare. Este posibil
ca metodele automatizate singure sa nu poata curata dispozitivele in mod adecvat.

e  Dispozitivele ar trebui sa fie reprelucrate cat mai curand posibil dupa utilizare. Instrumentele trebuie sa fie curatate
separat de cutii si tavite.

e Toate solutiile de agenti de curatare trebuie Tnlocuite frecvent inainte de a fi foarte murdare.

e Tnainte de curitare, sterilizare si utilizare, indepértati cu grij3 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.

e  Risc de deteriorare - Instrumentele chirurgicale sunt dispozitive de precizie. Manipularea atenta este importanta pentru
functionarea corecta a dispozitivelor. Manipularea externd necorespunzatoare poate cauza functionarea defectuoasa a
dispozitivelor.

e Aveti grija la manipularea instrumentelor ascutite pentru a evita ranirea.

e incazul in care un dispozitiv este sau a fost utilizat la un pacient care suferd sau este suspectat de boala Creutzfeldt-Jakob
(CJD), dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus din cauza incapacitatii de a fi reprocesat sau sterilizat pentru a
elimina riscul de contaminare incrucisata.

e  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 evaluarea riscurilor materiale
efectuata de Avalign Technologies, Inc. nu au fost identificate riscuri reziduale si nici masuri de precautie datorate
prezentei acestor substante. In cadrul evaludrii, au fost luate in considerare urméatoarele grupuri: copii, femei insarcinate
sau care alapteaza.

Numarul de referinta al Descriere Substanta(e) Clasificare

dispozitivului periculoasa(e) (nr. CAS)

03.012.102 Foarfeca pentru fistule Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
ATENTIE

Rx Only

Legislatia federala a SUA restrictioneaza acest dispozitiv la vanzare, distributie si utilizare de catre sau la dispozitia unui medic.

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

Procesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei de viata este ih mod normal determinat
de uzura si deteriorarea datorata utilizarii.

DENEGARE 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 corespunzdtor in ceea ce priveste eficacitatea si potentialele consecinte negative.
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Instructiuni de reprocesare

UNELTE $I ACCESORII

Apa rece de la robinet (< 20°C / 68°F)
Apd Apa calda (38°- 49°C / 100°- 120°F)
pd Apa calda de la robinet (> 40°C / 104°F)
Apa deionizata (DI) sau apa de osmoza inversa (RO) (ambientala)
Detergent enzimatic pH 6,0-8,0, de exemplu MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validat cu detergentul enzimatic Enzol la 30 ml (1 oz) per 3,8 |
Agenti de (galon) de apd de la ro.biune.t .
curitare Detergent neutru pH 6,0-8,0, adica Liqui-nox, Valsure
’ - Validat cu detergentul neutru Valsure la 30 ml (1 oz) per 3,8 |
(galon) de apa de la robinet (manual) si 8 ml (1/4 oz) per 3,8 |
(galon) de apa de la robinet (automat)
Dimensiuni asortate de perii si/sau instrumente de curatare pentru tevi cu
peri de nailon
. Seringi sterile sau echivalent
Accesorii . - A
Servetele absorbante, cu nivel redus de scame, de unica folosinta sau
echivalente
Vase de inmuiere
Aer comprimat medical
Echipament Instrument de curatare ultrasonic (Sonicator)
Masina de spdlat automata

PUNCTUL DE UTILIZARE $I IZOLAREA

1)

2)

Respectati practicile de la punctul de utilizare din cadrul unitatii sanitare. Pastrati dispozitivele umede dupa utilizare
pentru a preveni uscarea murdariei si indepdrtati excesul de murdarie si resturi de pe toate suprafetele, crapaturile,
articulatiile cu balamale si toate celelalte caracteristici de design greu de curatat.

Respectati masurile de precautie universale si pastrati dispozitivele in recipiente inchise sau acoperite pentru a le
transporta la centrul de aprovizionare.

CURATARE MANUALA

3)

4)

9)

Clatiti dispozitivele sub jet de apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute, stergand in acelasi timp murdaria sau

resturile reziduale. Actionati mecanismele mobile si curatati fisurile si/sau crapaturile in timp ce clatiti.

Pregatiti o solutie de curatare enzimatica in conformitate cu instructiunile fabricantului, incluzand dilutia/concentratia,

calitatea si temperatura apei. Scufundati dispozitivele si l3sati-le la macerat timp de cel putin 10 minute. In timp ce se afl3

n solutie, folositi o perie moale, cu peri moi, pentru a indepdrta toate urmele de sange si resturile de pe dispozitiv,

acordand o atentie deosebita crapdturilor, cusdturilor si oricdror zone greu accesibile.

a. Incazul in care dispozitivul are mecanisme glisante sau articulatii cu balamale, actionati dispozitivul in timp ce frecati
pentru a indepdrta murdaria prinsa.

Tndepartati dispozitivele si clatiti/agitati-le in apa cald3 de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele

mobile si spalati toate fisurile si/sau crapaturile in timp ce clatiti.

Pregatiti o solutie de curatare cu detergent neutru conform instructiunilor fabricantului, incluzand dilutia/concentratia,

calitatea si temperatura apei. Scufundati dispozitivele si l3sati-le la inmuiat timp de cel putin 5 minute. in timp ce se afld in

solutie, folositi o perie moale, cu peri moi, pentru a indepdrta toate urmele de sange si resturile de pe dispozitiv, acordand

o atentie deosebita firelor, crapaturilor, cusaturilor si oricaror zone greu accesibile.

a. incazul'in care dispozitivul are mecanisme glisante sau articulatii cu balamale, actionati dispozitivul in timp ce frecati
pentru a indepdrta murdaria prinsa.

Tndepartati dispozitivele si clatiti/agitati-le in apa rece de la robinet timp de cel putin 3 minute. Actionati mecanismele

mobile si spalati toate fisurile si/sau crapaturile in timp ce clatiti.

Pregatiti o solutie de curatare 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 frecventa minima de 40

kHz. Se recomanda utilizarea unei unitati cu ultrasunete cu accesorii de spalare.

Tndepartati dispozitivele si clatiti/agitati-le in apd DI/RO ambientald timp de cel putin 4 minute. Actionati mecanismele

mobile si spalati toate fisurile si/sau crapaturile in timp ce clatiti.

10) Uscati aparatul folosind o carpa absorbanta. Uscati toate zonele interne cu aer comprimat si filtrat.
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11) Inspectati vizual dispozitivul pentru a vedea dacd este murdar, incluzand toate mecanismele de actionare, fisurile si
crapaturile. Daca nu este vizibil curat, repetati pasii 3-11.

CURATARE AUTOMATA
Nota: Toate dispozitivele trebuie sa fie pre-curatate manual inainte de orice proces de curdtare automata, urmati pasii 1-7. Pasii

8-11 sunt optionali, dar recomandati.

12) Transferati dispozitivele intr-un dispozitiv automat de spalare/dezinfectare pentru a le prelucra in conformitate cu
parametrii minimi de mai jos.

Timp Tipul si concentratia
Faza . Temperatura .
(minute) detergentului
Pre-spalare 1 02:00 Apa rece de la N/A
robinet
Spalare cu enzime 02:00 Apa calda de la Detergent enzimatic (30 ml/3,8 |
robinet (1 0z / galon))
Spalare 1 02:00 63°C/ 146°F Detergent neutru (30 ml/3,8 1 (1
oz / galon)
Clatire 1 02:00 Apa calda de la N/A
robinet
Clatire cu apa 02:00 146°F / 63°C N/A
purificata
Uscare 15:00 194°F / 90°C N/A

13) Uscati excesul de umezeald folosind o carpa absorbantd. Uscati toate zonele interne cu aer comprimat si filtrat.
14) Inspectati vizual dispozitivul pentru a vedea dacd este murdar, inclusiv toate mecanismele de actionare, fisurile, crapaturile
si cavitatile. Daca nu este vizibil curat, repetati pasii 3-7, 12-14.

DEZINFECTIE

e Dispozitivele trebuie sa fie sterilizate la final (a se vedea sectiunea Sterilizare).

e Instrumentele Avalign sunt compatibile cu profilurile timp-temperatura ale masinilor de spalat/dezinfectat pentru
dezinfectia termica conform ISO 15883.

o incarcati dispozitivele in masina de spélat si dezinfectat in conformitate cu instructiunile producétorului, asigurandu-va ci
dispozitivele si cavitatile se pot scurge liber.

e Urmatoarele cicluri automatizate sunt exemple de cicluri validate:

Faza TmTp de . Temperatura apei Tipul de ap3
recirculare (min.)

Dezinfectie termica 1 >90°C (194°F) Apa RO/DI

Dezinfectie termica 5 >90°C (194°F) Apa RO/DI

INSPECTIE SI TESTARE FUNCTIONALA

e 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 Tnlocuite imediat.

e  Verificati dacd interfetele dispozitivelor (jonctiunile) continua sa functioneze conform scopului vizat, fara complicatii.

e  Verificati daca balamalele se misca fara probleme.

e Lubrifiati articulatiile articulate Tnainte de procesarea in autoclav cu Instra-Lube sau cu un lubrifiant pentru instrumente
permeabil la abur.

AMBALARE

e Laambalarea dispozitivelor, utilizatorul final trebuie sa utilizeze numai materiale de ambalare pentru sterilizare autorizate
de FDA.

e Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 sau ISO 17665-1 pentru informatii suplimentare privind sterilizarea cu
abur.

o invelitoare pentru sterilizare
o Instrumentele si organizatoarele pot fi infasurate intr-o folie de sterilizare standard, de calitate medicala, folosind o
metodd aprobata de infasurare dubla.
e  Recipient pentru sterilizare rigida
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o  Pentru informatii referitoare la recipientele rigide pentru sterilizare, consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare furnizate de fabricantul recipientului sau contactati direct fabricantul pentru indrumare.

STERILIZARE

Sterilizati cu abur. Urmatoarele sunt ciclurile minime necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign:

nvelitori de sterilizare:

Tip de ciclu Temperatura Timp de expunere  Impulsuri Timp de uscare
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minute 4 30 de minute
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minute 4 30 de minute

e Instructiunile de functionare si orientarile privind configuratia maxima a incarcaturii ale producatorului sterilizatorului
trebuie respectate in mod explicit. Sterilizatorul trebuie sa fie instalat, intretinut si calibrat in mod corespunzator.

e 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.

e O unitate poate alege sa utilizeze alte cicluri de sterilizare cu abur decat ciclul sugerat, daca unitatea a validat in mod
corespunzator ciclul pentru a asigura o penetrare adecvata a aburului si contactul cu dispozitivele pentru sterilizare. Nota:
recipientele rigide de sterilizare nu pot fi utilizate n ciclurile de abur gravitational.

e  Picaturile de apa si semnele vizibile de umezeala 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
nvelisul exterior pentru a vedea dacd este uscat. in cazul in care se observa picaturi de ap3 sau umiditate vizibild, ambalajul
sau tava pentru instrumente sunt considerate inacceptabile. Reambalarea si resterilizarea ambalajelor cu semne vizibile de
umiditate.

DEPOZITARE

e Dupa sterilizare, instrumentele trebuie sa ramana in ambalajul de sterilizare si sa fie depozitate intr-un dulap sau intr-o
cutie de depozitare curata si uscata.

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

INTRETINERE

e Atentie: Aplicati lubrifiant numai pe partile articulate.
e Aruncati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale.

GARANTIE

e  Toate produsele sunt garantate ca fiind lipsite de defecte de material si manopera la momentul expedierii.

e Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si indeplinesc standardele AAMI pentru sterilizare. Toate produsele Avalign sunt
proiectate si fabricate pentru a indeplini cele mai inalte standarde de calitate. Avalign nu isi poate asuma raspunderea
pentru problemele de functionare a produselor care au fost modificate in vreun fel fata de designul lor original.

CONTACT
o Notificare catre pacient si utilizator: Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivele medicale trebuie
raportat fabricantului si autoritatea competenta a statului membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Reprezentant autorizat:

Fabricat de:
u Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Tarile de Jos

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

Distribuit de:
- Synthes GmbH
%’m Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Elvetia
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Simbol Titlu Simbol Titlu si traduceri
“ Producator si data de fabricatie & Atentie
Numarul de lot / Codul lotului Nesteril

Numar de catalog

Legea federald (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv la
vanzarea de catre sau la dispozitia unui medic.

Consultati instructiunile de utilizare

Distributor

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand

Contine substante periculoase
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Dispozitiv medical
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Slovensky @

Pokyny na inStrumentaciu pérodnej fistuly DePuy Synthes

ZOZNAM DIELOV

Cislo dielu Popis uDI

03.012.101 Zvuk mocového mechura 00190776160340
03.012.102 NozZnice na fistule 00190776160357
03.012.103 Organizator $itia/katétra 00190776160364

ZAMYSLANE POUZITIE
e Chirurgické nastroje na odstranenie porodnicke;j fistuly si ur¢ené na pouzitie pocas operacie fistuly.
ZAMYSLANY PROFIL POUZIVATELA

e  Chirurgické zédkroky by mali vykondvat len osoby, ktoré st primerane vySkolené a obozndamené s chirurgickymi technikami.
e  Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zadkroku si precitajte lekarsku literaturu tykajucu sa technik, komplikacifi a rizik.
Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajuce sa jeho bezpecnostnych prvkov.

POPIS ZARIADENIA (VSETKY)

e Chirurgické ndstroje zloZené z nehrdzavejucej ocele lekarskej kvality a plastov.

e Pomdcky sa dodavaju NESTERILNE a pred kaZzdym pouZitim sa musia skontrolovat, vy¢istit a sterilizovat.

e  Zariadenia su kritické a vyzaduju termindlnu sterilizaciu.

e  Zariadenia nie su implantovatelné.

POPIS ORGANIZATORA KATETRA NA SITIE

e  Podnosy a organizéry sa mozu skladat z r6znych materidlov vratane nehrdzavejucej ocele lekarskej kvality, hlinika a
silikonu.

e  Organizér je mozné zaistit pomocou sponiek na risko alebo magnetickou ruskou.

e  Konzoly mézu prijimat uretralne a ureteralne katétre, ako aj stehy prostrednictvom prislusnych otvorov.

e  Pristroje mdzu byt pocas procedury umiestnené do silikénovych konzol na organizéciu.

e  Zariadenie ma Stitky s orientaciou pacienta.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Otvory na zavesné spony
catheter Slots Sloty katétra
Suture slots Otvory na Sitie
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& : UPOZORNENIA

e  Avalign odporuca dokladné manudlne a automatizované Cistenie zdravotnickych pomocok pred sterilizdciou. Samotné
automatizované metddy nemusia adekvatne Eistit zariadenia.

e  Zariadenia by sa mali opitovne spracovat ¢o najskdr po pouZiti. Nastroje sa musia Cistit oddelene od puzdier a podnosov.

e Vsetky roztoky Cistiacich prostriedkov by sa mali pred silnym zneéistenim &asto vymienat.

e  Pred cistenim, sterilizaciou a pouZitim opatrne odstrante vsetky ochranné kryty. VSetky ndstroje by sa mali skontrolovat,
aby sa zabezpecila spravna funkcia a stav. NepouZivajte nastroje, ak nefunguju uspokojivo.

e Nebezpecenstvo poskodenia — Chirurgické ndstroje su presné zariadenia. Opatrna manipuldcia je doleZita pre presné
fungovanie zariadeni. Nespravna vonkaj$ia manipuldcia mdZe spdsobit poruchu zariadeni.

e Pri manipuldcii s ostrymi nastrojmi budte opatrni, aby ste predisli zraneniu

e Ak sa pomébcka pouziva/pouzivala u pacienta s Creutzfeldtovou-Jakobovou chorobou (CJD) alebo je u neho podozrenie na
Creutzfeldtovu-Jakobovu chorobu (CID), pomdcka sa nedéd opatovne pouZit a musi sa znidit z dévodu nemoZnosti
opatovného spracovania alebo sterilizacie, aby sa eliminovalo riziko krizovej kontaminacie.

e Pomébcky v nizsie uvedenom zozname obsahuju latky definované ako CMR 1A a/alebo CMR 1B a/alebo latky nardsajuce
endokrinny systém v koncentrécii vys$sej ako 0,1 % hmotnostného. V postdeni materidlového rizika, ktoré vykonala
spoloénost Avalign Technologies, Inc., nebolo identifikované Ziadne reziduélne riziko ani preventivne opatrenia v dsledku
pritomnosti tychto latok. Do hodnotenia boli zaradené tieto skupiny: deti, tehotné alebo dojciace Zeny.

Cislo suéasti zariadenia Popis Nebezpecna latka (latky) Klasifikacia
(€. CAS)
03.012.102 NozZnice na fistule Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
UPOZORNENIE

Rx Only

Federal U.S. Zdkon obmedzuje predaj, distriblciu a pouZivanie tohto zariadenia lekarom alebo na jeho objednavku.

OBMEDZENIA TYKAJUCE SA OPATOVNEHO SPRACOVANIA

Opakované spracovanie ma na tieto ndstroje minimdlny vplyv. Koniec Zivotnosti je zvycajne urceny opotrebovanim a
poskodenim sposobenym pouzivanim.

VYHLASENIE O ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI

Zodpovednostou spracovatela je zabezpedit, aby sa opitovné spracovanie vykonavalo s pouZitim zariadenia, materidlov a
persondlu v spracovatelskom zariadeni a aby sa dosiahol poZzadovany 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 nasledkov.

Pokyny na opdtovné spracovanie

NASTROJE A PRISLUSENSTVO

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

Voda Horuca voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)
Deionizovana (DI) alebo reverzna osméza (RO) voda (okolita)
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Enzymaticky detergent, pH 6,0 — 8,0, napr. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Overené s enzymatickym detergentom Enzol v koncentracii 30 ml
na 3,8 litra vody z vodovodu
Neutrdlny detergent, pH 6,0 — 8,0, nepr. Liqui-nox, Valsure
- Overené s neutralnym detergentom Valsure pri 30 ml na 3,8 litra
vody z vodovodu (manudlne) a 8 ml na 3,8 litra vody z vodovodu
(automatizované)

Cistiace
prostriedky

Rozne velkosti kefiek a/alebo CistiCov rurok s nylonovymi Stetinami
Sterilné striekacky alebo ekvivalent

Absorpcné jednorazové utierky s nizkym obsahom vlakien alebo ekvivalent
Namacacie panvice

Prislusenstvo

Zdravotnicky stlaceny vzduch
Vybavenie Ultrazvukovy Cisti¢ (sonikator)
Automaticka pracka

MIESTO POUZITIA A IZOLACIA

1)

2)

DodrZiavajte postupy v mieste pouZitia zdravotnickeho zariadenia. Zariadenia po pouZziti udrzZiavajte vihké, aby sa zabranilo
vysychaniu zeminy, a odstrarte prebyto¢ni zeminu a necistoty zo vsetkych povrchov, strbin, zavesnych spojov a vsetkych
ostatnych tazko Cistitelnych konstrukénych prvkov.

Dodrziavajte univerzalne bezpecnostné opatrenia a uchovavajte zariadenia v uzavretych alebo zakrytych nddobach na
prepravu do centralneho zasobovania.

RUCNE CISTENIE

3)

4)

9)

10)
11)

Zariadenia oplachujte pod studenou tecticou vodou minimalne 3 minuty a zaroven utierajte zvysky necistot alebo necistot.

Pocas oplachovania aktivujte pohyblivé mechanizmy a preplachnite praskliny a/alebo strbiny.

Pripravte enzymaticky Cistiaci roztok podla pokynov vyrobcu vratane riedenia/koncentrécie, kvality vody a teploty.

Zariadenia ponorte a namocte na minimalne 10 minut. Pocas posobenia roztoku odstrante zo zariadenia vsetky stopy krvi a

necistdt pomocou mikkej kefky so stetinami, pri€om venujte zvy$enu pozornost $trbindm, vom a vietkym tazko

pristupnym miestam.

a. Ak ma zariadenie posuvné mechanizmy alebo zavesné kiby, aktivujte zariadenie pocas drhnutia, aby ste odstranili
zachytenu nedistotu.

Odstranite zariadenia a minimalne 3 mindty ich oplachujte/vyplachujte v teplej vode z vodovodu. Pocdas oplachovania

aktivujte pohyblivé mechanizmy a vyplachnite vsetky praskliny a/alebo strbiny.

Pripravte neutralny Eistiaci roztok Eistiaceho prostriedku podla pokynov vyrobcu vratane riedenia/koncentracie, kvality

vody a teploty. Zariadenia ponorte a namocte na minimalne 5 minut. Poc¢as posobenia roztoku odstrante zo zariadenia

vSetky stopy krvi a necistdt pomocou makkej kefky so Stetinami, priom venujte zvySent pozornost vlaknam, Strbinam,

$vom a vietkym tazko pristupnym miestam.

a. Ak ma zariadenie posuvné mechanizmy alebo zavesné kiby, aktivujte zariadenie potas drhnutia, aby ste odstranili
zachytenu nedistotu.

Odstrarite zariadenia a minimalne 3 mindty ich preplachnite/vyzmykajte v studenej vode z vodovodu. Aktivujte pohyblivé

mechanizmy a pocas oplachovania vyplachnite vietky trhliny a/alebo strbiny.

Pripravte enzymaticky Cistiaci roztok pomocou horucej vody podla odporucani vyrobcu v ultrazvukovej jednotke.

Zariadenia sonikujte minimalne 15 minut pri minimalnej frekvencii 40 kHz. Odporuca sa pouzivat ultrazvukovu jednotku s

preplachovacimi nadstavcami.

Odstrarite zariadenia a oplachujte/pretrepavajte v okolitej vode DI/RO minimalne 4 minuty. Aktivujte pohyblivé

mechanizmy a pocas oplachovania vyplachnite vietky trhliny a/alebo strbiny.

Zariadenie vysuste absorpcnou handrickou. VSetky vnutorné priestory vysuste filtrovanym stlacenym vzduchom.

Vizualne skontrolujte, ¢i zariadenie neobsahuje necistoty vratane vsetkych ovladacich mechanizmov, trhlin a strbin. Ak nie

je viditelne Cisty, zopakujte kroky 3 —11.

AUTOMATICKE CISTENIE

Poznamka: Vsetky zariadenia musia byt pred akymkolvek automatickym Cistiacim procesom ruéne vycistené, postupujte podla
krokov 1 —7. Kroky 8 — 11 su volitelné, ale odporucané.

12)

Prenasajte zariadenia do automatického umyvacieho/dezinfekéného zariadenia na spracovanie podla nizsie uvedenych
minimalnych parametrov.
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Cas

Typ a koncentracia Cistiaceho

Faza (minuty) Teplota prostriedku

PredbeZné Cistenie 1 02:00 Studend voda z NEUPLATNUJE SA (30 ml na 3,8
vodovodu litra)

Enzymové Cistenie 02:00 Horuca voda z Enzymovy detergent (8 ml na 3,8
vodovodu litra)

Umyvanie 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralny Cistiaci prostriedok

Oplachovanie 1 02:00 Hordca voda z NEUPLATNUJE SA
vodovodu

Oplach cistenou 02:00 63 °C /146 °F NEUPLATNUJE SA

vodou

Susenie 15:00 194°F / 90°C NEUPLATNUJE SA

13) Prebytoénu vihkost vysus$te absorpénou handri¢kou. Vietky vnitorné priestory vysuste filtrovanym stlaéenym vzduchom.
14) Vizualne skontrolujte, ¢i zariadenie neobsahuje necistoty vratane vsetkych ovladacich mechanizmoy, trhlin, strbin a

limenov. Ak nie je viditelne Cisty, zopakujte kroky 3 -7, 12 — 14.

DEZINFEKCIA

e Zariadenia musia byt terminalne sterilizované (pozri § Sterilizacia).

e  Pristroje Avalign si kompatibilné s ¢asovo-teplotnymi profilmi umyvacky/dezinfektora na tepelnu dezinfekciu podla normy

ISO 15883.

e Zariadenia vloZte do umyvacieho dezinfekéného zariadenia podla pokynov vyrobcu a uistite sa, Ze zariadenia a [limeny

mézu volne odtekat.

e Nasledujluce automatizované cykly su prikladmi validovanych cyklov:

Faza Ca§ recirkulacie Teplota vody Typ vody
(min.)

Tepelna dezinfekcia >90 °C (194 °F) RO/DI Voda

Tepelna dezinfekcia >90 °C (194 °F) RO/DI Voda

KONTROLA A FUNKCNE TESTOVANIE

e  Vizualne skontrolujte zariadenia, i nie su poskodené alebo opotrebované, vratane ostrych hran. Néastroje s rozbitymi,
prasknutymi, odstiepenymi alebo opotrebovanymi prvkami by sa nemali pouZivat, ale mali by sa okamZite vymenit.

e  Overte, Cirozhrania zariadenia (spoje) nadalej funguju podla urcenia bez komplikacii.
e  Skontrolujte hladky pohyb pantov.

e  Pred autokldvovanim namazte kibové spoje pomocou Instra-Lube alebo pristrojového maziva priepustného pre paru.

BALENIE

e Pribaleni pomécok by mal koncovy pouzivatel pouzivat iba sterilizaéné obalové materidly schvélené FDA.
e Koncovy pouZivatel by sa mal poradit s ANSI/AAMI ST79 alebo ISO 17665-1 pre dalsie informécie o sterilizacii parou.

e  Sterilizacny zabal

o  Nastroje a organizatory mozu byt zabalené do standardného sterilizacného obalu lekarskej kvality pomocou schvélenej

metddy dvojitého obalu.
e Pevny sterilizacny kontajner

o Informacie o pevnych sterilizacnych nadobach najdete v prislushom navode na pouzitie poskytnutom vyrobcom

nadoby alebo sa obratte priamo na vyrobcu.

STERILIZACIA

Sterilizujte parou. Na parnu sterilizaciu zariadeni Avalign su potrebné minimalne cykly:

Sterilizacné zabaly:

Typ cyklu
Vakuum
Vakuum

e Navod na obsluhu a pokyny na konfigurdciu maximalneho zataZenia vyrobcu sterilizétora by sa mali vyslovne dodrZiavat.

Teplota
132°C(270 °F)
134 °C (273 °F)

Cas expozicie Impulzy Cas susenia
4 minuaty 4 30 minut
3 minuty 4 30 minut

Sterilizator musi byt spravne nainstalovany, udrZiavany a kalibrovany.
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o Cas ateplotné parametre potrebné na steriliziciu sa li$ia v zavislosti od typu sterilizatora, dizajnu cyklu a obalového
materialu. Je dolezité, aby boli procesné parametre validované pre individudlny typ sterilizaéného zariadenia kazdého
zariadenia a konfiguraciu zataZenia produktu.

e  Zariadenie sa mdZe rozhodnut pouzit iné cykly parnej sterilizacie, ako je navrhovany cyklus, ak zariadenie riadne validovalo
cyklus, aby sa zabezpecilo primerané prenikanie pary a kontakt s pomdckami na sterilizaciu. Poznamka: tuhé sterilizacné
nadoby sa nemdzu pouzivat v gravitaénych parnych cykloch.

e  Kvapky vody a viditeIné znamky vlhkosti na sterilnych obaloch/obaloch alebo na péske poutzitej na ich upevnenie mozu
ohrozit sterilitu spracovanych napini alebo sved¢it o zlyhani sterilizaéného procesu. Vizuélne skontrolujte, ¢i je vonkajsi obal
suchy. Ak su pozorované kvap6cky vody alebo viditelnd vihkost, balenie alebo zasobnik na nastroje sa povaZuju za
neprijatelné. Znovu zabalte a sterilizujte obaly s viditelnymi zndmkami vlhkosti.

SKLADOVANIE

e Po sterilizacii by nastroje mali zostat v sterilizaénom obale a mali by sa skladovat v ¢istej, suchej skrinke alebo skladovacom
puzdre.

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

e Pozor: Mazivo nanasajte iba na sklopné Casti.

e  Poskodené, opotrebované alebo nefunkéné zariadenia zlikvidujte.

ZARUKA

e Vsetky vyrobky su zaruc¢ene bez chyb materialu a spracovania v ¢ase odoslania.

e Nastroje Avalign st opakovane poutzitelné a spitiaja $tandardy AAMI pre sterilizaciu. Vetky vyrobky Avalign st navrhnuté a
vyrobené tak, aby splfiali najvyssie $tandardy kvality. Spolo¢nost Avalign nemdze prevziat zodpovednost za zlyhanie
vyrobkov, ktoré boli akymkolvek spésobom upravené od ich povodného dizajnu.

KONTAKT
e  Upozornenie pre pacienta a pouZivatela: Kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zdravotnickymi

pomdckami, by sa mal nahlasit vyrobcovi a prisluinému organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient
usadeny.

Vyrobca: Splnomocneny zastupca:
u Avalign Technologies, Inc. @ Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Holandsko

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Distributor:

< Synthes GmbH
Hﬁfi Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf

Svajciarsko

Symbol Nazov Symbol Nazov a preklady
d Vyrobca a datum vyroby & Upozornenie
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Slovenscina @
DePuy Synthes Navodila za instrumente za porodno fistulo

SEZNAM DELOV

Stevilka dela Opis uDlI
03.012.101 Zvok mehurja 00190776160340
03.012.102 Skarje za fistule 00190776160357
03.012.103 Organizator Sivov/katetrov 00190776160364

PREDVIDENA UPORABA

e Kirurski instrumenti za porodno fistulo so namenjeni za kirursko zdravljenje fistul.

PREDVIDENI UPORABNISKI PROFIL

e  Kirurske posege smejo izvajati samo osebe, ki so za to ustrezno usposobljene in ki so seznanjene s kirurskimi tehnikami.
e  Predizvedbo 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 NAPRAVE (VSE)

e  Kirurski instrumenti, sestavljeni iz nerjavnega jekla medicinske kakovosti in plastike.

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

e Pripomocki so kriti¢ni in zahtevajo konéno sterilizacijo.

e  Pripomockov ni mogoce vsaditi.

OPIS ORGANIZATORJA KATETRA ZA SIVANJE

e Pladnji in organizatorji so lahko sestavljeni iz razli¢nih materialov, med drugim tudi iz nerjavnih jekel medicinske kakovosti,
aluminija in silikona.

e  Organizator lahko pritrdite s sponkami za zavese ali z magnetno zaveso.

e Vnosilce lahko vstavite katetre za seCevod in ureteralne katetre ter Sive, in sicer skozi ustrezne reze.

e Instrumenti se lahko med postopkom namestijo v silikonske nosilce z namenom boljse organizacije.

e  Naprava ima oznake za orientacijo bolnika.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes odprtine za objemke za zavese
catheter Slots ReZe za kateter
Suture slots ReZe za Sivanje
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& : OPOZORILA

e  Podjetje Avalign priporoca temeljito rocno in avtomatizirano Cis¢enje medicinskih pripomockov pred sterilizacijo.
Samodejne metode morda ne bodo ustrezne za ¢iS¢enje naprav.

e  Naprave je treba po uporabi ¢im prej ponovno obdelati. Instrumente je treba ocistiti lo¢eno od zabojev in pladnjev.

e  Vse raztopine Cistilnih sredstev je treba pogosto zamenijati, preden postanejo mo¢no umazane.

e  Pred CiS¢enjem, sterilizacijo in uporabo previdno odstranite vse zascitne pokrovcke. Vse instrumente je treba pregledati,
da se zagotovi njihovo pravilno delovanje in stanje. Instrumentov ne uporabljajte, ¢e ne delujejo zadovoljivo.

e Nevarnost poskodb — Kirurski instrumenti so natancne naprave. Za pravilno delovanje naprav je pomembno skrbno
ravnanje z njimi. Nepravilno zunanje ravnanje z njimi lahko povzroci okvaro pripomockov.

e Prirokovanju z ostrimi instrumenti bodite previdni, da se izognete poskodbam.

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

e  Pripomocki na spodnjem seznamu vsebujejo snovi, opredeljene kot CMR 1A in/ali CMR 1B in/ali snovi, ki povzrocajo
motnje endokrinega sistema, in sicer v koncentraciji nad 0,1 mas. %. V oceni materialnega tveganja, ki jo je izvedlo podjetje
Avalign Technologies, Inc., ni bilo ugotovljeno nobeno preostalo tveganje ali previdnostni ukrepi zaradi prisotnosti teh
snovi. Pri oceni so bile upostevane naslednje skupine: otroci, nosecnice ali dojece matere.

Stevilka dela naprave Opis Nevarne snovi (5t. CAS) Razvrstitev
03.012.102 Skarje za fistule Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
POZOR

Zvezni zakoni v ZDA omejujejo to napravo na prodajo, distribucijo in uporabo s strani ali po narocilu zdravnika.

OMEJITVE PRI PONOVNI OBDELAVI

Ponavljajoca se obdelava ima minimalen ucinek na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe se obicajno doloci z obrabo in
poskodbami zaradi uporabe.

1ZJAVA O OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Predelovalec je odgovoren za to, da se ponovna obdelava izvaja z uporabo opreme, materialov in osebja v obratu za ponovno
obdelavo in da se s ponovno obdelavo doseZe Zeleni rezultat. To zahteva validacijo in rutinsko spremljanje procesa. Vsako
odstopanje predelovalca od priloZenih navodil je treba ustrezno oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih skodljivih posledic.

Navodila za predelavo

ORODIJA IN DODATKI

Hladna voda iz pipe (< 20 °C/ 68 °F)

Topla voda (38 °C - 49 °C/ 100 °C - 120 °F)

Voda Vroca voda iz pipe (> 40 °C/ 104 °F)

Voda pri temperaturi okolice, ki je bila podvrzena postopku deionizacije (DI)
ali reverzne osmoze (RO)
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Encimski detergent pH 6,0-8,0, to je MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Potrjeno z encimskim detergentom Enzol pri koncentraciji 30 ml
na 3,8 litra vode iz pipe
Cistilna sredstva Nevtralni detergent pH 6,0-8,0, to je Liqui-nox, Valsure
- Potrjeno z nevtralnim detergentom Valsure pri koncentraciji 30
ml na 3,8 litra vode iz pipe (ro¢no) in 8 ml na 3,8 litra vode iz pipe
(avtomatizirano)

Razli¢no velike $¢etke in/ali Cistila za cevi s $¢etinami iz najlona
Sterilne brizge ali enakovredna oprema

Dodatna oprema | Vpojne krpe, krpe za enkratno uporabo, ki pus¢ajo ¢im manj muck, ali
enakovredne krpe

Posode za namakanje

Medicinski stisnjeni zrak
Oprema Ultrazvocno Cistilo (sonikator)
Avtomatizirani pomivalnik

MESTO UPORABE IN HRAMBA

1)

2)

Upostevajte prakse na mestu uporabe zdravstvene ustanove. Poskrbite, da bodo pripomocki po uporabi ostali vlazni, da
preprecite susenje zemlje in odstranite odvecno zemljo ter umazanijo z vseh povrsin, razpok, zgibnih spojev in vseh drugih
oblikovnih znacilnosti, ki jih je tezko ocistiti.

Upostevajte univerzalne previdnostne ukrepe in hranite pripomocke v zaprtih ali pokritih posodah za prevoz do centralne
oskrbe.

ROENO CISCENJE

3)

4)

10)
11)

Pripomocke izpirajte pod hladno tekoco vodo iz pipe najmanj 3 minute, medtem ko z njih briSete preostalo zemljo ali

umazanijo. Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne mehanizme in sperite razpoke in/ali vdolbine.

Pripravite encimsko Cistilno raztopino v skladu z navodili proizvajalca, vkljuéno 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 S¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in umazanije s pripomockov, pri cemer bodite pozorni na vdolbine,

Sive in tezko dostopna obmodja.

a. Ceima pripomocek drsne mehanizme ali zglobne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomoéek, da odstranite ujeto
zemljo.

Odstranite pripomocke in jih izpirajte/pretresajte v topli vodi iz pipe najmanj 3 minute. Med izpiranjem aktivirajte

premicne mehanizme in sperite vse razpoke in/ali vdolbine.

Pripravite nevtralno Cistilno raztopino detergenta v skladu z navodili proizvajalca, vklju¢no z redéenjem/koncentracijo,

kakovostjo vode in temperaturo. Pripomocke potopite vanjo in jih namakajte najmanj 5 minut. Ko bodo pripomocki v

raztopini, uporabite mehko S¢etko s S¢etinami, da odstranite vse sledi krvi in umazanije s pripomockov, pri cemer bodite

pozorni na navoje, vdolbine, Sive in tezko dostopna obmo¢ja.

a. Ceima pripomocek drsne mehanizme ali zglobne spoje, med drgnjenjem aktivirajte pripomodek, da odstranite ujeto
zemljo.

Odstranite pripomocke in jih izpirajte/pretresajte v hladni vodi iz pipe najmanj 3 minute. Med izpiranjem aktivirajte

premicne mehanizme in sperite vse razpoke in/ali vdolbine.

V ultrazvocni enoti pripravite encimsko Cistilno raztopino z vroco vodo v skladu s priporocili proizvajalca. Pripomocke

sonirajte najmanj 15 minut z uporabo minimalne frekvence 40 kHz. Priporocljiva je uporaba ultrazvocne enote s prikljucki

za izpiranje.

Odstranite pripomocke in jih sperite/pretresite v vodi pri temperaturi okolice, ki je bila podvrzena postopku

deionizacije/reverzne osmoze, za najmanj 4 minute. Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne mehanizme in sperite vse

razpoke in/ali vdolbine.

Pripomocek posusite z vpojno krpo. Posusite vsa notranja obmocja s filtriranim, stisnjenim zrakom.

Vizualno preglejte pripomocek in preverite, Ce ste odstranili vso umazanijo, tudi v vseh pogonskih mehanizmih, razpokah in

vdolbinah. Ce pripomocek ni vidno ¢ist, ponovite korake od 3 do 11.

AVTOMATSKO CISCENJE

Opomba: Vse pripomocke je treba pred vsakim avtomatiziranim postopkom ciscenja predhodno roc¢no ocistiti v skladu s koraki
od 1 do 7. Koraki od 8 do 11 sicer niso obvezni, so pa priporoceni.
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12) Pripomocke prenesite v avtomatizirani pomivalnik/napravo za dezinfekcijo za obdelavo v skladu s spodnjimi minimalnimi

parametri.
Cas ) .
Faza . Temperatura Vrsta in koncentracija detergenta
(minute)
Predpranje 1 02:00 Hladna voda iz Navedba smiselno ni potrebna
pipe (30 ml na 3,8 litra)
Encimsko pranje 02:00 Topla voda iz Encimski detergent (8 ml na 3,8
pipe litra)
Pranje 1 02:00 63°C/ 146 °F Nevtralni detergent
Izpiranje 1 02:00 Topla voda iz Navedba smiselno ni potrebna
pipe
Izpiranje s precis¢eno | 02:00 146 °F /63 °C Navedba smiselno ni potrebna
vodo
Susenje 15:00 194 °F /90 °C Navedba smiselno ni potrebna

13) Posusite odveéno vlago z vpojno krpo. Posusite vsa notranja obmocja s filtriranim, stisnjenim zrakom.
14) Vizualno preglejte pripomocek in preverite, ¢e ste odstranili vso umazanijo, tudi v vseh pogonskih mehanizmih, razpokah,

vdolbinah in lumnih. Ce pripomocek ni vidno &ist, ponovite korake od 3 do 7 in od 12 do 14.

DEZINFEKCIA

Pripomocki morajo biti terminalno sterilizirani (glejte poglavje Sterilizacija).

Instrumenti podjetja Avalign so zdruZljivi s ¢asovno temperaturnimi profili za pranje/razkuzevanje za toplotno razkuzevanje
v skladu s standardom 1SO 15883.

Pripomocke nalozite v pralno-razkuzevalni stroj v skladu z navodili proizvajalca in zagotovite, da se lahko pripomocki in
lumni prosto odcejajo.

Naslednji avtomatizirani cikli so primeri potrjenih ciklov:

Cas recirkulacije Vrsta vode
X Temperatura vode
(min.)
Toplotna dezinfekcija 1 >90 °C (194 °F) Voda, ki je bila
podvriena
postopku
deionizacije ali
reverzne
osmoze
Toplotna dezinfekcija 5 >90 °C (194 °F) Voda, ki je bila
podvriena
postopku
deionizacije ali
reverzne
osmoze

Faza

PREGLED IN FUNKCIONALNO TESTIRANJE

Vizualno preglejte pripomocke in preverite, ¢e so poskodovani ali obrabljeni; preglejte tudi, ce nimajo ostrih robov.
Instrumentov z zlomljenimi, razpokanimi, okrusenimi ali obrabljenimi funkcijami ne smete uporabljati, temvec jih morate
takoj zamenjati.

Preverite, ali vmesniki (spoji) pripomockov Se naprej delujejo tako, kot je treba, brez zapletov.

Preverite, Ce se tecaji gladko premikajo.

Pred avtoklaviranjem podmatzite zglobne spoje s snovjo Instra-Lube ali paroprepustnim mazivom za instrumente.

EMBALAZA

Koncni uporabnik sme pri pakiranju pripomockov uporabljati samo sterilizacijske embalazne materiale, ki jih je odobrila

FDA.

Konéni uporabnik mora dodatne informacije o parni sterilizaciji poiskati v standardih ANSI/AAMI ST79 ali ISO 17665-1.

Sterilizacijski ovoj

o Instrumentiin organizatoriji se lahko zavijejo v standardni medicinski sterilizacijski ovoj z uporabo odobrene metode
dvojnega ovoja.

Togi vsebniki za sterilizacijo
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o Zainformacije o togih vsebnikih za sterilizacijo glejte ustrezna navodila za uporabo, ki jih je zagotovil proizvajalec
vsebnika, ali se za navodila obrnite neposredno na proizvajalca.

STERILIZACUJA

Sterilizirajte s paro. V nadaljevanju so navedeni minimalni cikli, potrebni za parno sterilizacijo naprav podjetja Avalign:

Sterilizacijski ovoji:

Vrsta cikla Temperatura Cas osvetlitve Pulzi Cas susenja
Predvakuum 132°C (270 °F) 4 minute 4 30 minut
Predvakuum 134°C (273 °F) 3 minute 4 30 minut

e Izrecno je treba upostevati navodila za uporabo in smernice za konfiguracijo najvecje obremenitve proizvajalca
sterilizatorja. Sterilizator mora biti pravilno namescen, vzdrzevan in umerjen.

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

e  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.

e  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 ali vidno vlago, se paket ali pladenj za instrumente Steje za nesprejemljivega. Embalazo z vidnimi znaki vlage ponovno
zapakirajte in ponovno sterilizirajte.

SKLADISCENJE

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

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

VZDRZEVANJE

e  Pozor: Mazivo nanasajte samo na tecaje.
e  Zavrzite poskodovane, obrabljene ali nefunkcionalne pripomocke.

GARANCIA

e  Zagotovljeno je, da so vsi izdelki v ¢asu posiljanja brez napak v materialu in izdelavi.
e Instrumente podjetja Avalign je mogoce ponovno uporabiti in ustrezajo standardom AAMI glede sterilizacije. Vsi izdelki

prevzeti odgovornosti za okvaro izdelkov, ki so bili kakor koli spremenjeni glede na prvotno zasnovo.

KONTAKT

e Obvestilo pacientu in uporabniku: Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinskimi pripomocki, je treba sporoditi
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri se nahaja pacient in/ali v kateri ima uporabnik sedez.

Pooblasceni predstavnik:

Proizvajalec: E
u Avalign Technologies, Inc Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Nizozemska

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797
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Svenska @

Bruksanvisning fér DePuy Synthes obstetriska fistelinstrument

DELLISTA
Artikelnummer Beskrivning UDI
03.012.101 Blasljud 00190776160340
03.012.102 Fistelsax 00190776160357
03.012.103 Sutur/kateterorganiserare 00190776160364

AVSEDD ANVANDNING
o De obstetriska fistelkirurgiska instrumenten ar avsedda att anvandas under fistelreparationskirurgi.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

e  Kirurgiska ingrepp far endast utféras av personer som har adekvat utbildning och fortrogenhet med kirurgiska tekniker.
e  Konsultera medicinsk litteratur angdende tekniker, komplikationer och risker innan ett kirurgiskt ingrepp utférs. Innan
produkten anvands maste alla instruktioner géllande dess sdkerhetsfunktioner ldsas noggrant.

BESKRIVNING AV ENHET (ALLA)

e  Kirurgiska instrument bestaende av rostfritt stal och plast av medicinsk kvalitet.

e  Enheter levereras ICKE-STERILA och de maste inspekteras, rengéras och steriliseras fore varje anvandning.

e Dessa enheter ar av kritisk natur och kraver slutsterilisering.

e  Enheterna ar inte implanterbara.

BESKRIVNING AV ORGANISERARE FOR SUTURKATETER

. Brickor och organiserare kan besta av olika material, inklusive medicinskt klassat rostfritt stal, aluminium och silikon.
e  Organiseraren kan fastas med hjalp av draperingsklammor eller med en magnetisk drapering.

e  Fasten kan acceptera uretrala och ureterala katetrar samt suturer genom de tillampliga slitsarna.

e Instrument kan placeras i silikonfastena fér organisering under proceduren.

e  Enheten har patientorienteringsetiketter.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes praperingshéal fér klsmmor
catheter Slots Kateterslitsar
Suture slots Suturslitsar
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e Avalign rekommenderar noggrann manuell och automatiserad rengdéring av medicinsk utrustning fore sterilisering. Enbart
automatiserade metoder rengér eventuellt inte enheter pa ett adekvat satt.

e  Enheter bor reprocessas sa snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste reng6ras separat fran lador och brickor.

e Allarengoringsmedelslosningar bor bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

e Infor rengoring, sterilisering och anvdndning, ta forsiktigt bort alla skyddslock. Alla instrument bor inspekteras for att
sakerstélla korrekt funktion och skick. Anvdnd inte instrument om de inte fungerar tillfredsstallande.

e  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.

e  Var forsiktig ndr du hanterar vassa instrument for att undvika personskador.

e Om en enhet anvdnds/har anvants pa en patient som har eller misstdnks ha Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), kan enheten
inte ateranvandas och den maste destrueras pa grund av oférmagan att reprocessa eller sterilisera enheten 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 kvarvarande risk eller forsiktighetsatgarder pa grund av forekomsten av dessa
amnen identifierades i den vdsentliga riskbeddmningen som utférdes av Avalign Technologies, Inc. Vid beddmningen
beaktades foljande grupper: barn, gravida eller ammande kvinnor.

Enhetens artikelnummer Beskrivning Farliga 3mnen (CAS-nr.) Klassificering
03.012.102 Fistelsax Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
FORSIKTIGHET

Rx Only

Federal amerikansk lag begransar denna enhet till forsaljning, distribution och anvandning av eller pa forskrivning av en lakare.

BEGRANSNINGAR FOR REPROCESSING

Upprepad reprocessing har minimal effekt pa dessa instrument. Slutet av livslangden bestams normalt av slitage och skador pa
grund av anvandning.

FRISKRIVNING

Det ar reprocessingpersonalens ansvar att sakerstalla att reprocessing utférs med hjalp av utrustning, material och personal i
reprocessingfaciliteten och uppnar 6nskat resultat. Detta kraver validering och rutinmdssig 6vervakning av processen. Varje
avvikelse fran de instruktioner som tillhandahalls av reprocessingpersonalen maste utvdrderas korrekt med avseende pa
effektivitet och potentiella negativa konsekvenser.

Instruktioner for reprocessing

VERKTYG OCH TILLBEHOR

Kallt kranvatten (< 20 °C/68 °F)
Varmt vatten (38-49 °C/100-120 °F)

Vatt
atten Varmt kranvatten (>40 °C/104 °F)
Avjoniserat vatten (DI) eller vatten med omvand osmos (RO) (omgivning)
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Enzymatrengoringsmedel pH 6,0-8,0 d.v.s. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validerad med Enzol enzymatiskt rengoringsmedel vid 30 ml per
3,8 liter kranvatten
Rengoringsmedel | Neutralt rengéringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. Liqui-nox, Valsure
- Validerad med Valsure neutralt rengéringsmedel vid 30 ml per 3,8
liter kranvatten (manuell) och 8 ml per 3,8 liter kranvatten
(automatiserat)
Olika storlekar av borstar och/eller rérrengérare med nylonstran
Sterila sprutor eller motsvarande
Absorberande engangsdukar med lag ludd eller motsvarande
Blotlaggningspannor
Medicinsk tryckluft
Utrustning Ultraljudsrengorare (Sonicator)
Automatisk tvattmaskin

Tilloehor

ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

1)

2)

Folj klinikens praxis for anvandningspunkt. Hall enheterna fuktiga efter anvandning for att forhindra att smuts torkar in och
ta bort 6verflodig smuts och skrap fran alla ytor, springor, gangjarn och alla andra svaratkomliga konstruktionsdetaljer.
Folj universella forsiktighetsatgarder och forvara enheter i slutna eller tiackta behallare for transport till central kélla.

MANUELL RENGORING

3)

4)

9)

10)
11)

Skolj enheterna under kallt rinnande kranvatten i minst tre minuter medan du torkar bort resterande smuts eller skrap.
Aktivera rérliga mekanismer och spola skrymslen och/eller skrymslen medan du skéljer.

Forbered en enzymatisk rengéringslosning enligt tillverkarens instruktioner inklusive utspadning/koncentration,
vattenkvalitet och temperatur. Sdnk ner enheterna och blotlagg dem i minst 10 minuter. Nar enheterna ligger i [6sningen,
anvand en mjuk borste for att avldgsna alla spar av blod och skrap fran enheterna. Var noga med springor, fogar och alla
svaratkomliga stallen.

a. Om enheten har glidmekanismer eller gangjarn, aktivera enheten medan du skrubbar for att avldgsna instangd smuts.
Ta upp enheterna och skolj/rér om i varmt kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla
springor och/eller skrymslen medan du skéljer.

Forbered en neutral rengdringsldsning enligt tillverkarens instruktioner inklusive utspadning/koncentration, vattenkvalitet
och temperatur. Sank ner enheterna och bl6tlagg dem i minst fem 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.
Ta upp enheterna och skélj/rér om i kallt kranvatten i minst tre minuter. Aktivera rorliga mekanismer och spola alla
springor och/eller skrymslen medan du skéljer.

Forbered en enzymatisk rengéringslosning med varmt vatten enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsenhet.
Utfor sonikering pa enheterna i minst 15 minuter med en lagsta frekvens pa 40 kHz. Det rekommenderas att anvanda en
ultraljudsenhet med spoltillbehor.

Ta bort enheterna och skélj/rér om i omgivande DI-/RO-vatten i minst fyra minuter. Aktivera rorliga mekanismer och spola
alla springor och/eller skrymslen medan du skéljer.

Torka enheten med en absorberande trasa. Torka alla invdandiga omraden med filtrerad tryckluft.

Inspektera enheten visuellt gdllande smuts, inklusive alla manévermekanismer, springor och skrymslen. Om enheten inte
ar synligt ren, upprepa steg 3-11.

AUTOMATISK RENGORING

Notera: Alla enheter maste férrengéras manuellt infor en automatisk rengéringsprocess. Folj steg 1-7. Steg 8-11 ar valfria men

rekommenderas.
12) Flytta 6ver enheterna till en automatisk tvattmaskin/desinfektor for bearbetning enligt nedanstdende minimiparametrar.
Fas T|d. Temperatur Typ av tvat_tmedel och
(minuter) koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten | Ej tillampligt (30 ml per 3,8 liter)
Enzymtvatt 02:00 Varmt Enzymtvattmedel (8 ml per 3,8
kranvatten liter)
Tvatt 1 02:00 63 °C/146 °F Neutralt rengoringsmedel
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Skoljning 1 02:00 Varmt Ej tillampligt
kranvatten

Skéljning med renat 02:00 63 °C/146 °F Ej tillampligt

vatten

Torkning 15:00 90 °C/194 °F Ej tillampligt

13) Torka bort 6verflodig fukt med en absorberande trasa. Torka alla invandiga omraden med filtrerad tryckluft.
14) Inspektera enheten visuellt gadllande smuts, inklusive alla manévermekanismer, springor, skrymslen och lumen. Om
enheten inte ar synligt ren, upprepa steg 3-7, 12-14.

DESINFEKTION

e Enheter maste vara slutsteriliserade (se stycket Sterilisering).

e Avalign-instrument dr kompatibla med tid- och temperaturprofiler for tvattmaskin/desinfektor for termisk desinfektion
enligt ISO 15883.

e Ladda enheterna i tvattmaskin/desinfektor enligt tillverkarens instruktioner, och se till att enheterna och lumen kan
draneras fritt.

e Foljande automatiserade cykler r exempel pa validerade cykler:

Fas Att_ercwkulatlonstld Vattentemperatur Vattentyp
(min.)

Termisk desinfektion 1 >90 °C (194 °F) RO-/DlI-vatten

Termisk desinfektion 5 >90 °C (194 °F) RO-/DlI-vatten

INSPEKTION OCH FUNKTIONSPROV

e Inspektera enheter visuellt gdllande skador eller slitage, inklusive vassa kanter. Instrument med trasiga, spruckna, flisade
eller slitna delar far inte anvandas utan ska bytas ut omedelbart.

e  Verifiera att enhetsgranssnitt (sammankopplingar) fortsatter att fungera som avsett utan komplikationer.

e  Kontrollera att gangjarn ror sig smidigt.

e Smorj gangjarnsleder fére autoklavering med Instra-Lube eller ett anggenomslappligt instrumentsmaorjmedel.

FORPACKNING
e  Endast FDA-godkédnda steriliseringsforpackningsmaterial ska anvandas av slutanvandaren vid forpackning av enheterna.
e Slutanvindaren bor konsultera ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ytterligare information om angsterilisering.
e  Steriliseringsomslag
o Instrument och organiserare kan slas in i ett standard steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet med en godkand
dubbelinpackningsmetod.
e  Styv steriliseringsbehallare
o  Forinformation om styva steriliseringsbehallare, se tillampliga bruksanvisningar fran behallartillverkaren eller
kontakta tillverkaren direkt for vagledning.

STERILISERING

Sterilisera med anga. Féljande ar minimicykler som kravs for angsterilisering av Avalign-enheter:

Steriliseringsomslag:

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

e Anvandningsinstruktionerna och riktlinjerna for maximal laddningskonfiguration fran sterilisatortillverkaren bér féljas noga.
Sterilisatorn maste vara korrekt installerad, underhallen och kalibrerad.

e  De tids- och temperaturparametrar som kravs for sterilisering varierar beroende pa typ av sterilisator, cykelutformning och
forpackningsmaterial. Det dr avgérande att processparametrar valideras for varje kliniks individuella typ av
steriliseringsutrustning och produktladdningskonfiguration.

e  Enklinik kan vélja att anvdanda andra angsteriliseringscykler dn den féreslagna cykeln om kliniken har validerat cykeln
korrekt for att sakerstalla adekvat angpenetrering och kontakt med enheterna for sterilisering. Obs: styva
steriliseringsbehallare kan inte anvdndas i gravitationsangcykler.

e  Vattendroppar och synliga tecken pa fukt pa sterila férpackningar/omslag eller tejpen som anvands for att fasta dem kan
dventyra steriliteten hos de behandlade laddningarna eller tyda pa en misslyckad steriliseringsprocess. Kontrollera visuellt
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att omslaget ar torrt utvandigt. Om det finns vattendroppar eller synlig fukt anses forpackningen eller instrumentbrickan
vara oacceptabel. Packa om och omsterilisera forpackningar med synliga tecken pa fukt.

FORVARING

e  Efter sterilisering ska instrument forbli i steriliseringsférpackningen och forvaras i ett rent, torrt skap eller forvaringsvaska.
e  Forsiktighet bor iakttas vid hantering av enheter for att undvika att skada den sterila barridren.
UNDERHALL

e  Observera: Applicera endast smorjmedel pa de gangjarnsférsedda delarna.
. Kassera skadade, slitna eller icke-fungerande enheter.

GARANTI

e Alla produkter ar garanterade att vara fria fran defekter i material och utférande vid tidpunkten for leverans.

e Avalign-instrument ar ateranvandbara och uppfyller AAMI-standarder for sterilisering. Alla Avalign-produkter &r
konstruerade och tillverkade for att uppfylla de hogsta kvalitetsstandarderna. Avalign kan inte ta ansvar for fel pa
produkter som har modifierats pa nagot satt fran sin ursprungliga konstruktion.

KONTAKT

e  Meddelande till patient och anvdndare: Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med dessa medicintekniska
enheter ska rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet i det EU-land dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

Auktoriserad representant:

Tillverkad av:
d Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Nederldanderna

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

Distribuerad av:
Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
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Tiirkge TR

DePuy Synthes Obstetrik Fistlil Aletleri Talimatlari

PARCA LISTESI
Parca
Numarasi Tanim uDI
03.012.101 Mesane Sondasi 00190776160340
03.012.102 Fistll Makasi 00190776160357
03.012.103 Sutir/Kateter Organizatori 00190776160364

KULLANIM AMACI

e Obstetrik Fistil Cerrahi Aletleri fistlil onarimi ameliyati sirasinda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICI PROFiLi

e  Cerrahiislemler yalnizca yeterli egitime sahip ve cerrahi teknikler konusunda bilgi sahibi kisiler tarafindan yapiimalidir.
e Herhangi bir cerrahi islemi ger¢eklestirmeden once teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler hakkinda tibbi literatiire
basvurun. Uriini kullanmadan énce giivenlik dzelliklerine iliskin tim talimatlar dikkatlice okunmalidir.

CiHAZ TANIMI (TUMU)

e Tibbi sinif paslanmaz gelik ve plastiklerden olusan cerrahi aletler.

e Cihazlar STERIL OLMAYAN sekilde saglanir ve her kullanimdan &nce kontrol edilmeli, temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
e  Cihazlar kritik 6neme sahiptir ve terminal sterilizasyon gerektirir.

e  Cihazlar implante edilemez.

SUTUR KATETER ORGANIZATORU ACIKLAMA

e  Tepsiler ve organizatorler tibbi sinif paslanmaz gelik, aliiminyum ve silikon gibi farkli malzemelerden olusabilir.

e  Organizator orti klipsleri veya manyetik 6rti kullanilarak sabitlenebilir.

e  Braketler liretral ve lireteral kateterlerin yani sira uygun yuvalardan gegirilen sitiirleri de kabul edebilir.

e islem sirasinda diizenleme amaciyla aletler silikon braketlerin icine yerlestirilebilir.

e  Cihazda hasta yonlendirme etiketleri mevcuttur.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Ortu Klipsi Delikleri
catheter Slots Kateter Yuvalari
Suture slots Sutdr yuvalari
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e Avalign, sterilizasyondan 6nce tibbi cihazlarin manuel ve otomatik olarak kapsamli bir sekilde temizlenmesini 6nerir. Tek
basina otomatik yontemler cihazlari yeterince temizleyemeyebilir.

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

e  TiUm temizlik maddesi soltsyonlari asiri kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

e  Temizlemeden, sterilizasyondan ve kullanmadan 6nce tiim koruyucu kapaklari dikkatlice ¢ikarin. Tim aletlerin uygun islevi
sagladigindan ve uygun durumda oldugundan emin olmak igin kontrol edilmesi gerekir. Tatmin edici performans
gostermeyen aletleri kullanmayin.

e Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru ¢alismasi igin dikkatli kullanim 6nemlidir. Yanlis harici
kullanim, cihazlarin arizalanmasina neden olabilir.

e  Yaralanmayi 6nlemek igin keskin aletlerle ¢alisirken dikkatli olun.

e  Bir cihaz Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) olan veya oldugundan siiphelenilen bir hastada kullanihyorsa/kullaniimissa cihaz,
yeniden kullanilamaz ve ¢apraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin yeniden islenememesi veya sterilize
edilememesi i¢in imha edilmelidir.

e Asagidaki listede yer alan cihazlar, agirlik¢a %0,1'in Gzerinde bir konsantrasyonda CMR 1A ve/veya CMR 1B olarak
tanimlanan madde(ler) ve/veya endokrin bozucu maddeler igerir. Avalign Technologies, Inc. tarafindan gergeklestirilen
onemli risk degerlendirmesinde bu maddelerin varligina bagh herhangi bir artik risk veya 6nlem tedbiri tespit edilmemistir.
Degerlendirmede su gruplar dikkate alinmistir: gocuklar, hamile veya emziren kadinlar.

Cihaz Par¢a Numarasi Tanim Tehlikeli Madde(ler) (CAS Siniflandirma
No.)
03.012.102 Fistil Makasi Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
DIiKKAT

Rx Only

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

YENIDEN iSLEMEDE SINIRLAMALAR

Tekrarlanan islemlerin bu aletler tizerinde minimum etkisi vardir. Kullanim dmriiniin sonu normalde asinma ve kullanimdan
kaynaklanan hasarlarla belirlenir.

SORUMLULUK REDDI

Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak gergeklestirilmesini ve istenen
sonuca ulasiimasini saglamak, yeniden isleyenin sorumlulugundadir. Bu, islemin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini
gerektirir. Yeniden isleyenin saglanan talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, etkililik ve potansiyel olarak olumsuz sonuglar
acisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlar

ALETLER VE AKSESUARLAR
[ su | Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)
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Sicak Su (38°-49°C / 100°- 120°F)
Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)
Deiyonize (DI) veya Ters Osmoz (RO) Su (ortam)
Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 yani MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Musluk suyunun 3,8 litre musluk suyuna 30 ml oraninda Enzol
enzimatik deterjanla valide edilmistir
Notr Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. Liqui-nox, Valsure
- 3,8 litre musluk suyuna 30 ml (manuel) ve 3,8 litre musluk suyuna
8 ml (otomatik) oraninda Valsure nétr deterjanla valide edilmistir
Cesitli Boyutlarda Firgalar ve/veya Naylon Killi Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri
Emici, Az Hav Birakan Tek Kullanimhk Bezler veya esdegeri
Islatma Tavalari
Tibbi Basingli Hava
Ekipman Ultrasonik Temizleyici (Sonicator)
Otomatik Yikama

Temizlik Ajanlari

Aksesuarlar

KULLANIM NOKTASI VE SAKLAMA

1) Saglik tesisi kullanim noktasi uygulamalarini takip edin. Kirin kurumasini dnlemek ve tiim yizeylerden, yariklardan,
menteseli baglanti noktalarindan ve diger tim temizlenmesi zor tasarim 6zelliklerindeki fazla kir ve kalintilari temizlemek
icin kullanimdan sonra cihazlari nemli tutun.

2) Evrensel 6nlemleri takip edin ve cihazlari merkezi tedarike nakledilmek Gzere kapali veya Ustil kapali kaplarda saklayin.

MANUEL TEMIZLiK

3) Cihazlari soguk musluk suyu altinda en az 3 dakika boyunca durulayin ve kalan kir veya kalintilari silin. Durulama sirasinda
hareketli mekanizmalari galistirin ve ¢atlaklari ve/veya yariklari temizleyin.

4) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak lizere Ureticinin talimatlarina gére bir enzimatik temizleme
sollisyonu hazirlayin. Cihazlari suya daldirin ve en az 10 dakika bekletin. Solisyonun igindeyken, cihazdaki tim kan ve
birikinti izlerini temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin; yariklara, dikislere ve ulasilmasi zor alanlara 6zellikle dikkat
edin.

a. Cihazin kayar mekanizmalari veya menteseli baglantilari varsa, sikisan kiri temizlemek igin firgalama sirasinda cihazi
galistirin.

5) Cihazlari gikarin ve ilik musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin/calkalayin. Durulama sirasinda hareketli
mekanizmalari etkinlestirin ve tum catlaklari ve/veya yariklari temizleyin.

6) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak lzere Ureticinin talimatlarina gére nétr bir deterjan temizleme
sollisyonu hazirlayin. Cihazlari suya daldirin ve en az 5 dakika bekletin. Soliisyonun igindeyken, cihazdaki tim kan ve
birikinti izlerini temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin; yivlere, yariklara, dikislere ve ulagiimasi zor alanlara 6zellikle

dikkat edin.
a. Cihazin kayar mekanizmalari veya menteseli baglantilari varsa, sikisan kiri temizlemek igin firgalama sirasinda cihazi
calistirin,

7) Cihazlari gikarin ve soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin/galkalayin. Durulama sirasinda hareketli
mekanizmalari etkinlestirin ve tim gatlaklari ve/veya yariklari temizleyin.

8) Ureticinin tavsiyelerine gore ultrasonik bir Ginitede sicak su kullanarak enzimatik bir temizleme soliisyonu hazirlayin.
Minimum 40 kHz'lik frekans kullanarak minimum 15 dakika boyunca cihazlari sonikasyona tabi tutun. Yikama
atagmanlarina sahip bir ultrasonik tnite kullanilmasi tavsiye edilir.

9) Cihazlari gikarin ve ortam sicakhiginda DI/RO suda en az 4 dakika boyunca durulayin/galkalayin. Durulama sirasinda
hareketli mekanizmalari etkinlestirin ve tiim gatlaklari ve/veya yariklari temizleyin.

10) Cihazi emici bir bez kullanarak kurulayin. Filtrelenmis, basingli havayla tim ig alanlari kurutun.

11) Tam gahstirma mekanizmalari, ¢atlaklar ve yariklar dahil olmak tizere cihazda kir olup olmadigini gorsel olarak inceleyin.
Gozle gorular sekilde temiz degilse 3.-11. adimlari tekrarlayin.

OTOMATIK TEMIZLIiK

Not: Herhangi bir otomatik temizleme isleminden 6nce tiim cihazlarin manuel olarak 6nceden temizlenmesi gerekir; 1.-7.
adimlari izleyin. 8.-11. adimlar istege baghdir ancak tavsiye edilir.

12) Cihazlari, asagidaki minimum parametrelere gore islenmek Gzere otomatik bir yikayiciya/dezenfektéore aktarin.
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Faz (S(;J;Eika) Sicaklik Deterjan Tiri ve Konsantrasyonu

Onyikama 1 02:00 Soguk Musluk Gegerli Degil (3,8 litre musluk
Suyu suyuna 30 ml)

Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Enzim Deterjani (3,8 litre musluk
Suyu suyuna 8 ml)

Yikama 1 02:00 63°C/ 146°F Notr Deterjan

Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Gegerli Degil
Suyu

Aritilmis Suyla 02:00 146°F / 63°C Gegerli Degil

Durulama

Kurutma 15:00 194°F / 90°C Gegerli Degil

13) Fazla nemi emici bir bez kullanarak kurulayin. Filtrelenmis, basingl havayla tiim i¢ alanlari kurutun.
14) Tum galistirma mekanizmalari, ¢atlaklar, yariklar ve limenler dahil olmak Gzere cihazda kir olup olmadigini gorsel olarak

inceleyin. Gozle gorulir sekilde temiz degilse 3.-7., 12.-14. adimlari tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON

Cihazlar son asamada sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

Avalign aletleri, 1ISO 15883'e gtre termal dezenfeksiyon igin yikayici/dezenfektér zaman-sicaklik profilleriyle uyumludur.
Cihazlari Ureticinin talimatlarina gore cihazlarin ve limenlerin serbestge tahliye edilebilmesini saglayacak sekilde yikayiciya-
dezenfektére yikleyin, .

Asagidaki otomatik dongiiler, dogrulanmis dongilerin 6rnekleridir:

Devridaim Siiresi . Su Tipi
Faz (dak.) Su Sicaklig
Termal Dezenfeksiyon 1 >90°C (194°F) RO/DI Su
Termal Dezenfeksiyon 5 >90°C (194°F) RO/DI Su

iNCELEME VE iSLEVSEL TESTLER

Cihazlari keskin kenarlar da dahil olmak lizere hasar veya asinma agisindan gorsel olarak inceleyin. Kirik, ¢atlak, yontulmus
veya asinmis Ozellikleri olan aletler kullanilmamali, derhal degistirilmelidir.

Cihaz arayuzlerinin (ek yerlerinin) herhangi bir komplikasyon olmadan amaglandigi gibi calismaya devam ettigini
dogrulayin.

Menteselerin diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin.

Otoklavlamadan 6nce menteseli baglantilari Instra-Lube veya buhar gegirgen bir alet yaglayiciyla yaglayin.

AMBALAJLAMA

Cihazlarin ambalajlanmasinda son kullanici tarafindan yalnizca FDA onayli sterilizasyon ambalajlama malzemeleri

kullanilmahdir.

Son kullanici, buhar sterilizasyonuna iliskin ek bilgi icin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1'e basvurmaldir.

Sterilizasyon Sargisi

o Aletler ve organizatorler, onaylanmis bir ¢ift sarma yontemi kullanilarak standart, tibbi sinif bir sterilizasyon sargisiyla
sarilabilir.

Rijit Sterilizasyon Kabi

o Rijit sterilizasyon kaplarina iligkin bilgi igin lUtfen kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina bakin
veya rehberlik icin dogrudan Ureticiyle iletisime gegin.

STERILIZASYON

Buharla sterilize edin. Avalign aletlerinin buhar sterilizasyonu igin gerekli minimum dénguler sunlardir:

Sterilizasyon Sargilari:

Do6ngii Tipi Sicakhk Maruziyet Siiresi Darbeler Kurutma 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 maksimum ylk konfigiirasyonuna yonelik ¢alistirma talimatlari ve yonergelerine agik¢a uyulmalidir.
Sterilizator uygun sekilde kurulmali, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.
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e  Sterilizasyon igin gereken siire ve sicaklik parametreleri, sterilizatorin tipine, dongl tasarimina ve ambalaj malzemesine
gore degisir. islem parametrelerinin her tesisin kendine dzgii sterilizasyon ekipmani tipi ve {iriin yiikii konfigiirasyonu igin
dogrulanmasi kritik Gneme sahiptir.

e Tesis, yeterli buhar nifuzunu ve sterilizasyon igin cihazlarla temasi saglamak amaciyla déngiiyl uygun sekilde dogrulamissa,
onerilen dongii disinda farkli buhar sterilizasyon donguleri kullanmayi segebilir. Not: Yergekimi buhar gevrimlerinde rijit
sterilizasyon kaplari kullanilamaz.

e  Steril ambalaj/sargi veya bunu sabitlemek igin kullanilan bant Gzerindeki su damlaciklari ve gériinir nem belirtileri, islenmis
yuklerin sterilitesini tehlikeye atabilir veya sterilizasyon islemindeki bir hatanin géstergesi olabilir. Dis ambalajin kuru olup
olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle goriilir nem gozlenirse paket veya alet tepsisi kabul
edilemez olarak kabul edilir. Gériinir nem belirtileri olan paketleri yeniden ambalajlayin ve yeniden sterilize edin.

SAKLAMA

e  Sterilizasyondan sonra aletler sterilizasyon ambalajinda kalmal ve temiz, kuru bir dolapta veya saklama kutusunda
saklanmalidir.
e Steril bariyere zarar vermemek igin cihazlari kullanirken dikkatli olunmalidir.

BAKIM

e Dikkat: Yaglayiclyl yalnizca menteseli pargalara uygulayin.

e Hasarl, yipranmis veya islevini yerine getirmeyen cihazlar atin.
GARANTI

e Tum Urlnlerin nakliye sirasinda malzeme ve isgilik agisindan kusursuz oldugu garanti edilmektedir.

e Avalign aletleri yeniden kullanilabilir ve sterilizasyona yénelik AAMI standartlarini karsilar. Tim Avalign Grinleri en yiksek
kalite standartlarini karsilayacak sekilde tasarlanmis ve Gretilmistir. Avalign, orijinal tasarimi herhangi bir sekilde degistirilen
Griinlerde meydana gelen arizalarindan dolayi sorumluluk kabul etmez.

ILETiSIM

e Hasta ve Kullaniciya Yénelik Uyari : Tibbi cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina bildiriimelidir.

Uretici: m Yetkili Temsilci:
d Avalign Technologies, Inc Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Hollanda

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Distribitor:
- Synthes GmbH

&ﬁ Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
isvicre
Sembol Bashk Sembol Baslik ve Ceviriler
d Uretici & Uretim Tarihi & Dikkat
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