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English @

Stryker Spine Osteotomy Set Instrumentation Instructions

Part List
Catalog Number Description uDI
48920020 Osteotomy Case 00190776148782
48920001 15mm Adjustable Vertebral Body Retractor | 00190776148591
48920002 20mm Adjustable Vertebral Body Retractor | 00190776148607
48920003 30mm Adjustable Vertebral Body Retractor | 00190776148614
48920004 12mm Flat Nerve Root Retractor 00190776148621
48920006 25° Angular Template 00190776148645
48920007 30° Angular Template 00190776148652
48920008 35° Angular Template 00190776148669
48920009 15mm Posterior Vertebral Body Punch 00190776148676
48920010 20mm Posterior Vertebral Body Punch 00190776148683
48920011 20mm Wide Posterior Vertebral Body Punch | 00190776148690
48920012 25mm Posterior Vertebral Body Punch 00190776148706
48920013 34mm Posterior Vertebral Body Punch 00190776148713
48920014 8mm x 6mm Vertebral Body Osteotome 00190776148720
48920015 6mm x 8mm Vertebral Body Osteotome 00190776148737
48920016 10mm Straight Osteotome 00190776148744
48920017 Small Vertebral Body Rasp 00190776148751
48920018 Large Vertebral Body Rasp 00190776148768
48920019 10mm Nerve Root Retractor 00190776148775
48920021 14mm Nerve Root Retractor 00190776148799
48920022 Osteotomy Set 00190776148805
INTENDED USE
. The Stryker Spine Osteotomy Set is intended to offer a comprehensive set of surgical instruments for use in surgical procedures outlined by the STRYKER Spine Osteotomy Instrument
Set PSO/VCR Surgical Technique.
INTENDED USER PROFILE
. Surgical procedures should be performed only by persons having adequate training and familiarity with surgical techniques. The physician’s education, training, and professional
judgement are necessary to determine the most appropriate device and treatment option.
. Consult medical literature relative to techniques, complications, and hazards prior to performance of any surgical procedure. Before using the product, all instructions regarding its
safety features must be read carefully.
DEVICE DESCRIPTION
. Manual medical tools comprising fixed assemblies, simple hinged instruments and simple assemblies generally composed of medical grade stainless steels and silicone rubber.
. Instrument case and trays may consist of different materials including stainless steels, aluminum, and nylon.
. Devices are supplied NON-STERILE and must be inspected, cleaned, lubricated, and sterilized before each use.
. Devices require terminal sterilization per this Instructions for Use (IFU).
. Devices are not implantable.
. Patient Target Group: The Stryker Spine Osteotomy Set instruments are used in general PSO/VCR spine procedures on patients according to the licensed healthcare professional’s
judgment.
WARNINGS &
. Avalign recommends thorough manual and automated cleaning of medical devices prior to sterilization. Automated methods alone may not adequately clean devices.
. Devices should be reprocessed as soon as possible following use. Instruments must be cleaned separately from cases and trays.
. All cleaning agent solutions should be replaced frequently before becoming heavily soiled.
. Prior to cleaning, sterilization and use, remove all protective caps carefully. All instruments should be inspected to ensure proper function and condition. Do not use instruments if
they do not perform satisfactorily.
. Lubrication of any articulating or actuating related mechanisms is required prior to use to prevent difficulty in manipulation.
. The sterilization methods described have been validated with the devices in predetermined placement locations per the case and tray designs. Areas intended for specific devices shall
contain only those devices.
. Risk of damage — The surgical instruments are precision devices. Careful handling is important for the accurate functioning of the devices. Improper external handling can cause the
devices to malfunction.
. Use caution when handling sharp instruments to avoid injury.
. Wash the instrument case and trays with an aluminum safe, neutral pH detergent to avoid faded surface colors and deterioration of anodized surfaces.
. If a device is/was used in a patient with, or suspected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CID), the device cannot be reused and must be destroyed due to the inability to reprocess or

sterilize to eliminate the risk of cross-contamination.

CAUTION &OHL‘\(

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

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

DISCLAIMER

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

Reprocessing Instructions

TOOLS AND ACCESSORIES

Cold Tap Water (< 20°C / 68°F)

Warm Water (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)

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

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

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

Absorbent, Low Lint Disposable Cloths or equivalent

Soaking Pans

Medical Compressed Air

Equipment Ultrasonic Cleaner (Sonicator)

Automated Washer

Water

Cleaning Agents

Accessories

POINT-OF-USE AND CONTAINMENT

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

2) Suction or flush lumens with a cleaning solution immediately after use.

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

MANUAL CLEANING

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

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

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

6) Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.

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

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

8) Remove devices and rinse/agitate in cold tap water for a minimum of 3 minutes. Actuate moveable mechanisms and flush all lumens, cracks and/or crevices while rinsing.

9) Prepare an enzymatic cleaning solution using hot water per manufacturer’s recommendations in an ultrasonic unit. Sonicate the devices for a minimum of 15 minutes using a
minimum frequency of 40 kHz. It is recommended to use an ultrasonic unit with flushing attachments. Devices with lumens should be flushed with cleaning solution under the surface
of the solution to ensure adequate perfusion of channels.

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

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

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

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

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

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

Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Enzyme Detergent

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

Rinse 1 02:00 Hot Tap Water N/A

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

Drying 15:00 194°F / 90°C N/A

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

DISINFECTION

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

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

. Load the devices in the washer-disinfector according to the manufacturer’s instructions, ensuring that the devices and lumens can drain freely.
. The following automated cycles are examples of validated cycles:
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Phase Recirculation Time (min.) Water Temperature Water Type
Thermal Disinfection 1 >90°C (194°F) RI/DO Water
Thermal Disinfection 5 >90°C (194°F) RI/DO Water

INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING

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

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

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

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

PACKAGING

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

. The end user should consult ANSI/AAMI ST79 or I1SO 17665-1 for additional information on steam sterilization.
. Sterilization Wrap
o Cases may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using an approved method.
. Rigid Sterilization Container
o For information regarding rigid sterilization containers, please refer to appropriate instructions for use provided by the container manufacturer or contact the manufacturer

directly for guidance.

STERILIZATION

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

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 4 30 minutes

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

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

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

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

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

MAINTENANCE

. Attention: Apply autoclavable lubricant only on the connecting elements and moving parts.

. Discard damaged, worn or non-functional devices.

WARRANTY

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

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

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

CONTACT

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

Manufactured by: @ Authorized Representative Instruments: Distributefi by:
Avalign Technologies, Inc. Instrumeq GmbH ) Stryker Spine
8727 Clinton Park Drive (dba Avalign German Specialty Instruments)

Fort Wayne, IN 46825 USA Unter Buchfteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany

www.avalign.com +49 7462 200490
.avalign.

product.questions@avalign.com
E Authorized Representative Case and Tray:
Emergo Europe,

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Ce
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Francais

Instructions pour I'instrumentation du kit d’ostéotomie Stryker Spine

Liste des pieces

Numéro de catalogue Description IUD
48920020 Kit d’ostéotomie 00190776148782
48920001 Ecarteur de corps vertébral ajustable 15 mm 00190776148591
48920002 Ecarteur de corps vertébral ajustable 20 mm 00190776148607
48920003 Ecarteur de corps vertébral ajustable 30 mm 00190776148614
48920004 ECARTEUR DE RACINE NERVEUSE 12 mm 00190776148621
48920006 Gabarit d’angle 25° 00190776148645
48920007 Gabarit d’angle 30° 00190776148652
48920008 Gabarit d’angle 35° 00190776148669
48920009 Poingon pour corps vertébral postérieur 15 mm 00190776148676
48920010 Poingon pour corps vertébral postérieur 20 mm 00190776148683
48920011 Poingon large pour corps vertébral postérieur 20 mm | 00190776148690
48920012 Poingon pour corps vertébral postérieur 25 mm 00190776148706
48920013 Poingon pour corps vertébral postérieur 34 mm 00190776148713
48920014 Ostéotome pour corps vertébral 8 mm x 6 mm 00190776148720
48920015 Ostéotome pour corps vertébral 6 mm x 8 mm 00190776148737
48920016 Ostéotome droit 10 mm 00190776148744
48920017 Rugine pour corps vertébral, petite 00190776148751
48920018 Rugine pour corps vertébral, grande 00190776148768
48920019 ECARTEUR DE RACINE NERVEUSE 10 mm 00190776148775
48920021 ECARTEUR DE RACINE NERVEUSE 14 mm 00190776148799
48920022 Set d’ostéotomie 00190776148805
USAGE PREVU
. Le kit d’ostéotomie Stryker Spine est destiné exclusivement a fournir un ensemble d’instruments chirurgicaux manuels congus pour étre utilisés au cours des procédures chirurgicales
décrites dans la Technique chirurgicale OSP/RV du kit d’instruments pour ostéotomie STRYKER Spine.
PROFIL D’UTILISATEUR PREVU
. Les procédures chirurgicales ne doivent étre effectuées que par des personnes diment formées et familiarisées avec les techniques chirurgicales. L’éducation, la formation et le
jugement professionnel du médecin sont nécessaires a la détermination du dispositif et de I'option thérapeutique les mieux adaptés.
. Il convient de consulter la littérature médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques avant toute intervention chirurgicale. Avant d’utiliser le produit, toutes les
instructions concernant ses caractéristiques de sécurité doivent étre lues attentivement.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
. Les instruments chirurgicaux comprenant des assemblages fixes, des instruments a charniére simple et des assemblages simples sont généralement composés d’aciers inoxydables et
de caoutchouc de silicone de qualité médicale.
. Les boites et plateaux a instruments peuvent étre constitués de matériaux différents dont les aciers inoxydables, I’aluminium et le nylon.
. Les dispositifs sont fournis NON STERILES et doivent &tre inspectés, nettoyés, lubrifiés et stérilisés avant chaque utilisation.
. Les dispositifs nécessitent une stérilisation en phase terminale conformément a ces instructions d’utilisation.
. Les dispositifs ne sont pas implantables.
. Groupe cible de patients : Les instruments du kit d’ostéotomie Stryker Spine sont utilisés pour les interventions OSP/RV du rachis sur les patients selon I'avis du professionnel de santé
agréé.

CONTRE-INDICATIONS

. Ces conditions augmentent le risque d’événements indésirables :
o Infection.
o Apport sanguin insuffisant vers le site opératoire en raison d’une vascularité compromise.
o  Couverture tissulaire insuffisante au niveau du site opératoire.
o Masse osseuse diminuée par une maladie, une infection ou de précédentes interventions chirurgicales (implantation) qui ne peut pas supporter et/ou garantir une bonne

fixation des dispositifs.
Sensibilité aux corps étrangers (matériau).
o Patients souffrant de maladies mentales ou neurologiques augmentant le risque de complications dans le cadre des soins post-opératoires.

AVERTISSEMENTS A

o]

. Avalign recommande de procéder a un nettoyage manuel et automatisé intégral des dispositifs médicaux préalablement a la stérilisation. Les méthodes automatisées seules peuvent
s’avérer insuffisantes pour nettoyer correctement les dispositifs.

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

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

. Avant le nettoyage, la stérilisation et I'utilisation, retirer soigneusement tous les bouchons de protection. Tous les instruments doivent étre inspectés pour garantir leur bon
fonctionnement et leur bon état. Ne pas utiliser les instruments s’ils ne fonctionnent pas de maniére satisfaisante.

. La lubrification des mécanismes d’actionnement ou articulés est nécessaire avant utilisation afin de faciliter leur manipulation.

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

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

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

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

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

ATTENTION &OHL‘\(

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

LIMITES DE LA RESTERILISATION

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

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

Consignes de restérilisation

OUTILS ET ACCESSOIRES

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

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

. Validé avec un détergent neutre Valsure a 0,0074 kg/I d’eau du robinet

Accessoires

Assortiment de tailles de brosses et/ou de nettoyants pour tuyaux avec poils en nylon
Seringues stériles, ou équivalentes

Chiffons jetables, absorbants et non pelucheux jetables, ou équivalents

Bassins de trempage

Equipements Bain a ultrasons (sonicateur)

Air comprimé de qualité médicale

Laveur automatisé

POINT D’UTILISATION ET CONFINEMENT

1)

2)
3)

Respecter les pratiques de lieu d’utilisation de I'établissement de soins. Apres leur utilisation, maintenir les dispositifs humides afin d’éviter I'assechement des souillures et retirer les
souillures et les débris en exces des lumieres, surfaces, interstices, mécanismes coulissants, charnieres et autres éléments de conception difficiles a nettoyer.

Aspirer ou déloger le contenu des lumiéres a I'aide d’une solution de nettoyage immédiatement aprés utilisation.

Suivre les précautions universelles et confiner les dispositifs dans des conteneurs fermés ou couverts en vue de leur transport vers I'approvisionnement central.

NETTOYAGE MANUEL

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

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

fissures et interstices.

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

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

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

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

et interstices.

Préparer une solution de nettoyage avec un détergent neutre conformément aux instructions du fabricant, en respectant notamment la dilution/concentration, la qualité de I'eau et la

température. Immerger les dispositifs et les laisser tremper pendant au moins 5 minutes. Pendant I'immersion, utiliser une brosse a poils souples pour éliminer toutes les traces de

sang et les débris des dispositifs, en accordant une attention particuliére aux filetages, aux creux, aux jonctions et aux zones difficiles d’acces.

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

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

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

et interstices.

Dans une unité a ultrasons, préparer une solution nettoyante enzymatique avec de I'’eau chaude conformément aux recommandations du fabricant. Procéder a une sonication des

dispositifs pendant au moins 15 minutes a une fréquence minimale de 40 kHz. Il est recommandé d’utiliser une unité a ultrasons munie d’accessoires de ringage. Les dispositifs avec

lumiére doivent étre rincés a I'aide d’une solution de nettoyage sous la surface de la solution afin d’assurer la bonne pénétration des canaux.

Retirer les dispositifs et les rincer et les agiter dans de I'eau a température ambiante déminéralisée ou obtenue par osmose inverse pendant 4 minutes au moins. Actionner les

mécanismes mobiles et rincer la totalité des lumiéres, fissures et interstices. Rincer les lumiéres internes 3 fois au moins avec de I'eau déminéralisée ou obtenue par osmose inverse

(15 ml au minimum) a I'aide d’une seringue de taille appropriée. Le cas échéant, utiliser les ports de ringage pour le ringage.

Sécher les dispositifs a I'aide d’un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé filtré.
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12)  Vérifier visuellement I'absence de saletés sur le dispositif, notamment sur tous les mécanismes de commande, fissures, interstices et lumiéres. Si le dispositif n’est pas visuellement
propre, répéter les étapes 4 a 12.

NETTOYAGE AUTOMATISE

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

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

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

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

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

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

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

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

Séchage 15:00 90 °C N/A

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

DESINFECTION

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

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

Temps de recirculation . Type d’eau
Phase . P Température de 'eau P
(min.)
Désinfection thermique 1 >90 °C (194 °F) Eau RI/DO
Désinfection thermique 5 >90 °C (194 °F) Eau RI/DO
INSPECTION ET TEST DE FONCTIONNEMENT
. Inspecter visuellement les dispositifs a la recherche de dommages ou d’usure, y compris au niveau des bords tranchants. Les instruments présentant des éléments cassés, fissurés,
ébréchés ou usés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre remplacés immédiatement.
. Vérifier que les interfaces du dispositif (jonctions et filetages) continuent a fonctionner comme prévu, sans complications.
. Vérifier la souplesse de mouvement des charniéres. Les mécanismes de verrouillage ne doivent présenter aucune entaille.
. Avant de passer les instruments a I'autoclave, les lubrifier avec Instra-Lube ou un lubrifiant pour instruments perméable a la vapeur.
EMBALLAGE
. Seuls des matériaux d’emballage de stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par I'utilisateur final lors de I'emballage des dispositifs.
. L’utilisateur final doit consulter les normes ANSI/AAMI ST79 ou ISO 17665-1 pour obtenir des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur.
. Emballage de stérilisation
o Les boites peuvent étre enveloppées dans un emballage de stérilisation de qualité médicale standard en suivant une méthode de double emballage approuvée.
. Conteneurs de stérilisation rigides
o Pour obtenir des informations sur les conteneurs de stérilisation rigides, se reporter aux modes d’emploi correspondants fournis par le fabricant du conteneur ou contacter le

fabricant directement pour plus d’informations.

STERILISATION

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

Temps Impulsi Méthode
Type de cycle Température d’exposition ons Temps de séchage
Prévide 132°C 4 minutes 4 30 minutes Conteneur rigide

. Les modes d’emploi et recommandations relatifs a la configuration de charge maximale du stérilisateur et fournis par le fabricant doivent étre suivis a la lettre. Le stérilisateur doit étre
correctement installé, entretenu et étalonné.

. Les paramétres de durée et de température requis pour la stérilisation varient en fonction du type de stérilisateur, de la conception du cycle et du matériau d’emballage. Il est essentiel
que les parametres de traitement soient validés pour chaque type d’équipement de stérilisation et chaque configuration de charge des produits utilisés dans I'établissement.

. Un établissement peut appliquer des cycles de stérilisation a la vapeur autres que les cycles suggérés s’il a correctement validé les cycles afin de garantir une pénétration de la vapeur
et un contact adéquats avec les dispositifs pour la stérilisation. Remarque : les conteneurs de stérilisation rigides ne peuvent pas étre utilisés dans les cycles a vapeur par gravité.

. La présence de gouttelettes d’eau et de signes visibles d’humidité sur 'emballage/I’enveloppe stérile ou le ruban utilisé pour le/la fixer peut compromettre la stérilité des charges
traitées ou indiquer une défaillance du processus de stérilisation. Vérifier visuellement que I'extérieur de I'emballage/I’enveloppe est sec. Si des gouttelettes d’eau ou une humidité
visible sont observées, le sachet ou le plateau d’instruments est considéré comme non acceptable. Reconditionner et restériliser les emballages présentant des signes d’humidité
visibles.
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STOCKAGE

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

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

ENTRETIEN

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

. Mettre au rebut les dispositifs endommagés, usés ou qui ne fonctionnent pas. Aucune mesure particuliere n’est nécessaire en ce qui concerne la mise au rebut. Mettre le dispositif au

rebut conformément aux protocoles de déchets biologiques dangereux de I'établissement de santé.

GARANTIE
. Tous les produits sont garantis exempts de défaut de matériau et de fabrication au moment de I'expédition.
. Les instruments Avalign sont réutilisables et satisfont aux normes de stérilisation AAMI et ISO 17665-1. Tous nos produits ont été congus et fabriqués en conformité avec les normes de

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

CONTACT

. Remarque a I'attention du patient et de I'utilisateur : Tout incident grave en lien avec les dispositifs médicaux doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente du pays
membre de I'UE dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

Fabriqué par : Distribué par : Représentant autorisé :

Avalign Technologies, Inc. Stryker Spine @ Instrumed GmbH

8727 Clinton Park Drive (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Etats-Unis 78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
1—877—289—1,096 Allemagne Téléphone : +49 7462 200 49 0

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

@ Caisse et plateau du représentant autorisé:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Pays-Bas
Glossaire des symboles
Symbole Titre Symbole Titre

d Fabricant et Date de .
L Attention
fabrication
LOT Numéro de lot/Code de -
ot Non stérile

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

Consulter les instructions ) o
R Dispositif médical
d'utilisation

%‘ Représentant agréé dans |
I eprésentant agréé dans la
Distributeur - . .

Fﬂ Em Communauté européenne
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Deutsch

Stryker Spine Osteotomie-Instrumentenset — Anleitung

Teileliste

Katalognummer Beschreibung UDI
48920020 Osteotomie-Instrumentenbehalter 00190776148782
48920001 Verstellbarer Wirbelkorperspreizer, 15 mm | 00190776148591
48920002 Verstellbarer Wirbelkorperspreizer, 20 mm | 00190776148607
48920003 Verstellbarer Wirbelkorperspreizer, 30 mm | 00190776148614
48920004 NERVWURZELHAKEN, 12 mm 00190776148621
48920006 Winkelschablone, 25° 00190776148645
48920007 Winkelschablone, 30° 00190776148652
48920008 Winkelschablone, 35° 00190776148669
48920009 Wirbelkorperstanze, posterior, 15 mm 00190776148676
48920010 Wirbelkorperstanze, posterior, 20 mm 00190776148683
48920011 Wirbelkorperstanze, posterior, 20 mm breit | 00190776148690
48920012 Wirbelkorperstanze, posterior, 25 mm 00190776148706
48920013 Wirbelkorperstanze, posterior, 34 mm 00190776148713
48920014 Wirbelkorperosteotom, 8 mm x 6 mm 00190776148720
48920015 Wirbelkorperosteotom, 6 mm x 8 mm 00190776148737
48920016 Osteotom, gerade, 10 mm 00190776148744
48920017 Wirbelkorperraspel, klein 00190776148751
48920018 Wirbelkorperraspel, grol3 00190776148768
48920019 NERVWURZELHAKEN, 10 mm 00190776148775
48920021 NERVWURZELHAKEN, 14 mm 00190776148799
48920022 Osteotomie-Set 00190776148805

VERWENDUNGSZWECK
. Das Stryker Spine Osteotomieset handelt es sich um ein umfassendes Set von chirurgischen Instrumenten, die ausschlieBlich zur Verwendung bei bei den chirurgischen Verfahren

bestimmt sind, die in den Broschiiren iiber chirurgische PSO/VCR-Techniken fiir STRYKER Spine Osteotomie-Instrumentensets beschrieben sind.

VORGESEHENES NUTZERPROFIL

. Chirurgische Eingriffe diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die ausreichend geschult und mit chirurgischen Techniken vertraut sind.Die Ausbildung, Schulung und das
professionelle Ermessen des Arztes sind fiir die Bestimmung der angebrachtesten Vorrichtungen und Behandlungsoptionen notwendig.
. Vor der Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs ist die medizinische Literatur in Bezug auf Techniken, Komplikationen und Gefahren zu konsultieren. Vor der Verwendung des

Produkts miissen alle Sicherheitshinweise sorgfaltig gelesen werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

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

. Die Produkte erfordern laut dieser Gebrauchsanweisung eine Endsterilisation.

. Die Produkte dirfen nicht implantiert werden.

. Patienten-Zielgruppe: Die Instrumente des Stryker Spine Osteotomie-Instrumentensets werden in allgemeinen orthopadischen PSIO/VCR-Wirbelsdulenverfahren bei Patienten

entsprechend dem Ermessen der approbierten Gesundheitsfachkraft verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

. Diese Bedingungen konnen das Risiko unerwiinschter Folgen erh6hen:
o Infektionen
o Unzureichende Blutzufuhr zur Operationsstelle aufgrund von Durchblutungsstérungen.
o Unzureichende Gewebeabdeckung tiber der Operationsstelle
o Durch Erkrankungen, Infektionen oder vorherige chirurgische Verfahren (Implantationen) beeintrachtigte Knochenqualitat, die keinen adéquaten Halt oder addquate Fixierung
der Implantate gewahrleisten kann.
o Uberempfindlichkeit auf Fremdkérper (Material)
o Patienten mit geistigen oder neurologischen Erkrankungen, die das Risiko von Komplikationen in der postoperativen Pflege erhéhen.

WARNHINWEISE A

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

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

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

. Vor der Reinigung, Sterilisation und Verwendung mussen alle Sicherheitskappen vorsichtig entfernt werden. Alle Instrumente mussen auf ordnungsgemaRe Funktion und optimalen
Zustand Uberprift werden. Instrumente nicht verwenden, wenn sie nicht zufriedenstellend funktionieren.

. Alle Gelenk- und Betatigungsmechanismen miissen vor der Verwendung geschmiert werden, um Probleme bei der Handhabung zu vermeiden.

. Die beschriebenen Sterilisationsmethoden wurden mit den Produkten in festgelegten Platzierungspositionen je nach Behalter- und Schalenausfiihrung validiert. Bereiche, die fur

spezifische Produkte vorgesehen sind, diirfen nur diese Produkte enthalten.
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. Beschadigungsgefahr - Die chirurgischen Instrumente sind Prazisionsgerate. Eine sorgfaltige Handhabung ist wichtig fur die ordnungsgemaRe Funktion der Gerate. UnsachgemaRe
externe Handhabung kann zu Fehlfunktionen der Gerate fiihren.

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

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

. Wenn ein Instrument bei einem Patienten benutzt wird/wurde, bei dem Creutzfeldt-Jakob-Krankheit diagnostiziert wurde oder vermutet wird, darf es nicht wiederverwendet werden

und muss vernichtet werden, da bei der Aufbereitung oder Sterilisation das Risiko einer Kreuzkontamination nicht beseitigt werden kann.

VORSICHT &OHL‘\(

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

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

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

Wasser HeiRes Leitungswasser (> 40 °C / 104 °F)
Deionisiertes (DI) oder Umkehrosmosewasser (RO) (Umgebungstemperatur)
Enzymatisches Reinigungsmittel pH 6,0-8,0, z. B. MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Validiert mit Enzol enzymatischem Reinigungsmittel bei 1 oz pro Gallone
Reinigungsmittel Leitungswasser
Neutrales Reinigungsmittel pH 6,0-8,0; z. B. Liqui-nox, Valsure
. Validiert mit Valsure Neutralreiniger bei 1oz pro Gallone Leitungswasser
Biirsten und/oder Rohrreiniger in verschiedenen GréRen mit Nylonborsten
Zubehsr Sterile Spritzen oder gleichwertige

Absorbierende, fusselarme Einwegtiicher oder gleichwertige
Einweichwannen

Medizinische Druckluft

Ausristung Ultraschallreiniger

Reinigungs-/Desinfektionsgerat

EINSATZORT UND CONTAINMENT

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

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

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

MANUELLE REINIGUNG

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

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

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

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

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

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

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

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

8) Die Instrumente herausnehmen und mindestens 3 Minuten lang in kaltem Leitungswasser spilen/schwenken. Bewegen Sie dabei die beweglichen Mechanismen und spiilen Sie alle
Lumen, Spalten und/oder Vertiefungen aus.
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9) Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslosung unter Verwendung von heiRem Wasser gemaR den Herstellerempfehlungen in einem Ultraschallgerat vor. Die Gerate mindestens 15
Minuten lang mit einer Mindestfrequenz von 40 kHz beschallen. Es wird empfohlen, ein Ultraschallgerdt mit Spulaufsatzen zu verwenden. Instrumente mit Lumen sollten zum
Durchspdlen vollstandig in Reinigungslosung eingetaucht werden, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Losung in Bertihrung kommen.

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

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

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

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

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

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

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

DESINFEKTION

. Die Geridte miissen abschlieRend sterilisiert werden (siehe Absatz Sterilisation).

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

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

. Die folgenden automatischen Zyklen sind Beispiel furr validierte Zyklen:

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

INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

. Uberpriifen Sie die Geréte visuell auf Beschadigungen oder VerschleiR, einschlieRlich scharfer Kanten. Instrumente mit defekter, gesprungener, abgeschlagener oder matter
Oberflache sollten nicht mehr benutzt und sofort ersetzt werden.

. Uberpriifen Sie, ob die Instrumentenschnittstellen (Verbindungen und Gewinde) weiterhin wie vorgesehen und ohne Komplikationen funktionieren.

. Uberpriifen Sie Scharniergelenke auf Leichtgéngigkeit. Verriegelungsmechanismen diirfen keine Kerben aufweisen.

3 Schmieren Sie das Instrument vor dem Autoklavieren mit Instra-Lube oder einem wasserdampfdurchlassigen Schmiermittel.

VERPACKUNG

. Beim Verpacken der Gerate dirfen nur von der FDA zugelassene Sterilisationsverpackungsmaterialien verwendet werden.

. Fur zusatzliche Informationen Gber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder ISO 17665-1 beachten.

. Sterilisationstuch
o Die Behéltnisse konnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fiir medizinische Zwecke in einer genehmigten Doppellage umhiillt werden.

. Starrer Sterilisationsbehélter
o Informationen zu starren Sterilisationsbehaltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden Herstelleranweisungen. Sie kénnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.

STERILISATION

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

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

Dampfdurchdringung und einen optimalen Dampfkontakt mit den Geraten fir die Sterilisation zu gewédhrleisten. Hinweis: Starre Sterilisationsbehdlter konnen nicht in
Gravitatsdampfzyklen verwendet werden.
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. Wassertropfchen und sichtbare Feuchtigkeitsanzeichen auf der sterilen Verpackung/Folie oder dem zur Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitat der aufbereiteten
Lasten beeintrichtigen oder auf einen Fehler im Sterilisationsprozess hinweisen. Uberpriifen Sie die AuRenfolie visuell auf Trockenheit. Wenn Wassertropfen oder sichtbare
Feuchtigkeit vorhanden sind, ist die Packung bzw. die Instrumentenschale als nicht akzeptabel zu betrachten. Den Inhalt der Packungen mit sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu
verpacken und die Packung erneut sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG

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

WARTUNG

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

. Beschadigte, abgenutzte oder nicht funktionierende Gerate entsorgen. Fiir die Entsorgung sind keine besonderen MaRnahmen erforderlich. Entsorgen Sie das Gerat gemaR den

Protokollen fir biologisch gefahrlichen Abfall der Gesundheitseinrichtung.

GARANTIE
. Alle Produkte sind zum Zeitpunkt des Versands garantiert frei von Material- und Verarbeitungsfehlern.
. Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und entsprechen den AAMI- und 1S0-17665-1-Normen fiir die Sterilisation. Alle unsere Produkte werden in Ubereinstimmung mit den

hochsten Qualitdtsstandards entwickelt und gefertigt. Wir ibernehmen keinerlei Haftung fiir das Versagen von Produkten, an denen Veranderungen vorgenommen wurden.

KONTAKT

. Hinweis fiir Patienten und Nutzer: Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit den Medizinprodukten miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des jeweiligen
EU-Mitgliedslandes des Benutzers und/oder des Patienten gemeldet werden.

8727 Clinton Park Drive (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 USA 78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
1—877—289—1,096 Deutschland Telefon: +49 7462 200 49 0

www.avalign.com

Hergestellt von: Vertrieb dfjrch: @ Autorisierte Vertretung:
u Avalign Technologies, Inc Stryker Spine Instrumed GmbH

product.questions@avalign.com E Bevollmichtigter Fall und Tablett::
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Niederlande

Glossar — Symbole

Symbol Bezeichnung Symbol Bezeichnung

d Hersteller und
Herstellungsdatum
LOT Losnummer / )
Unsteril
Chargencode nstert

Laut US-Bundesgesetz darf
REF Reonwy

dieses Produkt nur von

Katalognummer einem Arzt oder im Auftrag

eines Arztes verkauft
werden

Geb h i
ebrauchsanweisung m Medizinprodukt
beachten

<
’0“ Bevollméachtigter Vertreter
m Vertriebspartner in der Europdischen

Gemeinschaft

Vorsicht

RD_IFU-RD0068-0323 Rev. 3 Deutsch Seite 4 von 4

Effective Date: 10 DECEMBER 2024


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

Italiano IT

Istruzioni per la strumentazione del set per osteotomia Stryker Spine

Elenco delle parti

Numero di catalogo Descrizione uDI
48920020 Contenitore per osteotomia 00190776148782
48920001 Divaricatore per corpo vertebrale, 15 mm 00190776148591
48920002 Divaricatore per corpo vertebrale, 20 mm 00190776148607
48920003 Divaricatore per corpo vertebrale, 30 mm 00190776148614
48920004 DIVARICATORE PER RADICE NERVOSA, 12 mm 00190776148621
48920006 Sagoma angolare da 25° 00190776148645
48920007 Sagoma angolare da 30° 00190776148652
48920008 Sagoma angolare da 35° 00190776148669
48920009 Punteruolo per corpo vertebrale posteriore, 15 mm 00190776148676
48920010 Punteruolo per corpo vertebrale posteriore, 20 mm 00190776148683
48920011 Punteruolo per corpo vertebrale posteriore largo, 20 mm | 00190776148690
48920012 Punteruolo per corpo vertebrale posteriore, 25 mm 00190776148706
48920013 Punteruolo per corpo vertebrale posteriore, 34 mm 00190776148713
48920014 Osteotomo per corpo vertebrale 8 mm x 6 mm 00190776148720
48920015 Osteotomo per corpo vertebrale 6 mm x 8 mm 00190776148737
48920016 Osteotomo diritto 10 mm 00190776148744
48920017 Raspa per corpo vertebrale piccola 00190776148751
48920018 Raspa per corpo vertebrale grande 00190776148768
48920019 DIVARICATORE PER RADICE NERVOSA, 10 mm 00190776148775
48920021 DIVARICATORE PER RADICE NERVOSA, 14 mm 00190776148799
48920022 Set per osteotomia 00190776148805

USO PREVISTO

Il set Stryker Spine ha lo scopo di offrire un set completo di strumenti chirurgici che sono strumenti medici manuali progettati esclusivamente per |'uso in procedure chirurgiche
descritte dalla Tecnica chirurgica per il Set di strumenti per osteotomia PSO/VCR STRYKER Spine.

PROFILO UTENTE PREVISTO

Le procedure chirurgiche devono essere eseguite solo da persone che hanno un’adeguata formazione e familiarita con le tecniche chirurgiche. L'istruzione, la formazione e il giudizio
professionale del medico sono necessari per determinare il dispositivo e I'opzione di trattamento piu appropriati.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

| contenitori e i vassoi per gli strumenti possono essere costituiti da diversi materiali tra cui acciaio inossidabile, alluminio e nylon.

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

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

| dispositivi non sono impiantabili.

Gruppo pazienti target: La strumentazione per osteotomia Stryker Spine viene utilizzata in procedure OSI/VCR spinali generali su pazienti secondo il giudizio dell'operatore sanitario
autorizzato.

CONTROINDICAZIONI

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

O O O O O

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

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

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

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

La lubrificazione dei meccanismi di articolazione o attuazione e richiesta prima dell'uso per prevenire difficolta di manipolazioni.

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

Rischio di danni — Gli strumenti chirurgici sono dispositivi di precisione. Una manipolazione attenta e importante per il corretto funzionamento dei dispositivi. Una manipolazione
esterna impropria puo causare il malfunzionamento dei dispositivi.
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Usare cautela quando si maneggiano strumenti appuntiti per evitare lesioni.

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

Se un dispositivo &/é stato utilizzato in un paziente con malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD) accertata o sospetta, non puo essere riutilizzato e deve essere distrutto a causa
dell’impossibilita di ritrattarlo o sterilizzarlo per eliminare il rischio di contaminazione incrociata.

ATTENZIONE &OHL\’

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

Ll

MITAZIONI DI RITRATTAMENTO

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

ESONERO DI RESPONSABILITA

E

responsabilita di chi esegue il ritrattamento garantire che questo venga effettuato utilizzando attrezzature, materiali e personale nella struttura di ritrattamento e che raggiunga il risultato

desiderato. Cio richiede la convalida e il monitoraggio di routine del processo. Qualsiasi deviazione da parte dell’addetto al ritrattamento dalle istruzioni fornite deve essere adeguatamente
valutata per I'efficacia e le possibili conseguenze sfavorevoli.

Istruzioni di ritrattamento

STRUMENTI E ACCESSORI

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

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

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

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

Acqua

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

Detergenti

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

Accessori

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

PUNTO DI UTILIZZO E CONTENIMENTO

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

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

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

PULIZIA MANUALE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Preparare una soluzione detergente enzimatica utilizzando acqua calda secondo le raccomandazioni del produttore in un'unita a ultrasuoni. Sonicare i dispositivi per un minimo di 15
minuti utilizzando una frequenza minima di 40 kHz. Si consiglia di utilizzare un'unita ad ultrasuoni con accessori per il lavaggio. | dispositivi con lumi devono essere completamente
lavati con soluzione detergente sotto la superficie della soluzione per garantire un’adeguata perfusione dei canali.
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10) Rimuovere i dispositivi e risciacquare/agitare in ambiente DI/OI per un minimo di 4 minuti. Azionare i meccanismi mobili e lavare tutti i lumi, crepe e/o fessure durante il
risciacquo.Lavare i lumi interni in ambiente DI/OI (minimo 15 ml di acqua) per un minimo di 3 volte, usando una siringa di dimensioni adeguate. Se disponibile, utilizzare per il lavaggio
le porte apposite.

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

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

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

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

Passaggio Ter'npo' Temperatura Tipo di detergente e concentrazione
(minuti)
Prelavaggio 1 02:00 Acqua di rubinetto N/A
fredda
Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di rubinetto Detergente enzimatico (7,5 g al litro)
calda
Lavaggio 1 02:00 63°C/146°F Detergente neutro (1,9 g al litro)
Risciacquo 1 02:00 Acqua di rubinetto N/A
calda
Risciacquo con acqua 02:00 146 °F /63 °C N/A
purificata
Asciugatura 15:00 194 °F /90 °C N/A

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

15.
DISINFEZIONE
. | dispositivi devono essere sterilizzati terminalmente (vedere § Sterilizzazione).

. Gli strumenti Avalign sono compatibili con i profili tempo-temperatura della lavadisinfettatrice per la disinfezione termica secondo 1SO 15883.
. Caricare i dispositivi nella lavadisinfettatrice secondo le istruzioni del produttore, assicurandosi che i dispositivi e i loro lumi possano scolare liberamente.
. | seguenti cicli automatici sono esempi di cicli convalidati:

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

direttamente il produttore per una guida.

STERILIZZAZIONE

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

Tempo di Tempo di Metodo
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 4 minuti 30 minuti Contenitore rigido
°F) 4
. E necessario seguire espressamente le istruzioni operative e le linee guida per la configurazione del carico massimo del produttore dello sterilizzatore. Lo sterilizzatore deve essere
installato, sottoposto a manutenzione e calibrato correttamente.
. | parametri di tempo e temperatura richiesti per la sterilizzazione variano in base al tipo di sterilizzatore, al ciclo e al materiale di imballaggio. E fondamentale che i parametri di
processo siano convalidati per il tipo particolare di attrezzatura di sterilizzazione e per la configurazione del carico del prodotto di ciascuna struttura.
. Una struttura puo scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi rispetto al ciclo suggerito se li ha adeguatamente convalidati per garantire un'adeguata penetrazione del
vapore e un contatto adeguato con i dispositivi da sterilizzare. Nota: i contenitori rigidi di sterilizzazione non possono essere utilizzati nei cicli a vapore per gravita.
. Gocce d'acqua e segni visibili di umidita sulla confezione/involucro sterile o sul nastro utilizzato per fissarlo potrebbero compromettere la sterilita dei carichi trattati o indicare il

fallimento del processo di sterilizzazione. Controllare visivamente che l'involucro esterno sia asciutto. Se ci sono goccioline d'acqua o se si osserva umidita visibile la confezione o il
vassoio dello strumento é considerato inaccettabile. Riconfezionare e risterilizzare le confezioni con segni visibili di umidita.

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

. Attenzione: Applicare il lubrificante autoclavabile solo sugli elementi di collegamento e sulle parti mobili.

. Eliminare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti. Non sono necessarie misure speciali per lo smaltimento. Smaltire il dispositivo secondo i protocolli sui rifiuti a rischio
biologico della struttura sanitaria.

GARANZIA
. Tutti i prodotti sono garantiti privi di difetti nei materiali e nella manodopera al momento della spedizione.
. Gli strumenti Avalign sono riutilizzabili e soddisfano gli standard AAMI e ISO 17665-1 per la sterilizzazione. Tutti i nostri prodotti sono progettati e fabbricati per soddisfare i piu elevati

standard di qualita. Decliniamo ogni responsabilita per il guasto di prodotti che sono stati modificati in qualsiasi modo rispetto al loro design originale.

REFERENTE

. Avvertenza per il paziente e I'utente: qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione ai dispositivi medici deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello
Stato membro dell’UE in cui risiede 'utente e/o il paziente.

Prodotto da:
Avalign Technologies, Inc
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825 Stati Uniti

1-877-289-1096
www.avalign.com

product.questions@avalign.com
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InstrugBes da instrumentagdo do conjunto de osteotomia Stryker Spine

Lista de pegas

Numero de catdlogo Descri¢ao IUD
48920020 Caixa de osteotomia 00190776148782
48920001 Retrator de corpo vertebral ajustavel de 15 mm 00190776148591
48920002 Retrator de corpo vertebral ajustdvel de 20 mm 00190776148607
48920003 Retrator de corpo vertebral ajustdvel de 30 mm 00190776148614
48920004 RETRACTOR DE RAIZ DO NERVO 12 mm 00190776148621
48920006 Matriz angular 25° 00190776148645
48920007 Matriz angular 30° 00190776148652
48920008 Matriz angular 35° 00190776148669
48920009 Perfurador de corpo vertebral posterior de 15 mm 00190776148676
48920010 Perfurador de corpo vertebral posterior de 20 mm 00190776148683
48920011 Perfurador de corpo vertebral posterior largo de 20 mm | 00190776148690
48920012 Perfurador de corpo vertebral posterior de 25 mm 00190776148706
48920013 Perfurador de corpo vertebral posterior de 34 mm 00190776148713
48920014 Ostedtomo para corpo vertebral de 8 mm x 6 mm 00190776148720
48920015 Ostedtomo para corpo vertebral de 6 mm x 8 mm 00190776148737
48920016 Oste6tomo reto de 10 mm 00190776148744
48920017 Lixa para corpo vertebral pequena 00190776148751
48920018 Lixa para corpo vertebral grande 00190776148768
48920019 RETRACTOR DE RAIZ DO NERVO 10 mm 00190776148775
48920021 RETRACTOR DE RAIZ DO NERVO 14 mm 00190776148799
48920022 Conjunto de osteotomia 00190776148805
UTILIZAGAO PREVISTA
. O conjunto de osteotomia Stryker Spine destina-se a fornecer um conjunto abrangente de instrumentos, que sdo ferramentas médicas manuais concebidas unicamente para utilizagdo
em procedimentos cirlrgicos descritos na técnica cirtrgica PSO/VCR do conjunto de instrumentos de osteotomia Stryker Spine.
PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO
. Os procedimentos cirurgicos sé devem ser efetuados por profissionais com formagdo adequada e familiarizados com as técnicas cirdrgicas. A educagéo, a formagdo e o discernimento
profissional do médico sdo necessarios para determinar o dispositivo e a opgdo de tratamento mais adequados.
. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e riscos antes da realizagdo de qualquer procedimento cirurgico. Antes de utilizar o produto, é necessario ler
atentamente todas as instrugdes relativas as suas caracteristicas de seguranga.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
. Instrumentos cirurgicos constituidos por montagens fixas, instrumentos articulados simples e montagens simples, geralmente compostas por agos inoxidaveis e borracha de silicone de
grau médico.
. A caixa e as bandejas dos instrumentos podem ser constituidas por materiais diferentes, incluindo agos inoxiddveis, aluminio e nylon.
. Os dispositivos sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS e tém de ser inspecionados, limpos, lubrificados e esterilizados antes de cada utilizagdo.
. De acordo com estas Instrugdes de Utilizagdo (IDU), os dispositivos requerem esterilizagdo térmica.
. Os dispositivos ndo sdo implantaveis.
. Grupo-alvo de doentes: Os instrumentos do conjunto de osteotomia Stryker Spine sdo utilizados em procedimentos PSO/VCR gerais na coluna vertebral em doentes consoante o

discernimento do profissional de satiide com cédula.

CONTRAINDICAGCOES

. Estas contraindicagbes aumentam o risco de resultados indesejaveis:
o Infegdo
Irrigagdo sanguinea insuficiente do local da operagdo devido a vascularidade comprometida.
Cobertura inadequada de tecido sobre o local da operagdo
Qualidade 6ssea comprometida por doenga, infe¢do ou intervengdes cirlrgicas anteriores (implantes), que ndo permitam o suporte adequado ou a fixagdo dos dispositivos.
Sensibilidade a um corpo (material) estranho
Doentes com estados mentais ou neuroldgicos que potenciem o risco de complicagdes nos cuidados pds-operatdrios.

ADVERTENCIAS &

O O 0O O O

. A Avalign recomenda a limpeza meticulosa manual e automatica dos dispositivos médicos antes da esterilizagdo. Os métodos automaticos, por si s6, podem ndo limpar
adequadamente os dispositivos.

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

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

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

. Antes da utilizagdo, é necesséria a lubrificagdo de todos os mecanismos de articulagdo ou atuagdo, a fim de prevenir qualquer dificuldade na manipulagao.

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

. Risco de danos — Os instrumentos cirurgicos sdo dispositivos de precisdo. O manuseamento cuidadoso é importante para o funcionamento correto dos dispositivos. O manuseamento

externo incorreto pode provocar o mau funcionamento dos dispositivos.
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Proceder com cuidado ao manusear instrumentos afiados, a fim de evitar lesGes.

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

Se for ou tiver sido utilizado um dispositivo num doente com, ou com suspeita de Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), o dispositivo ndo pode ser reutilizado e deve ser descartado
devido a incapacidade de reprocessamento ou esterilizagdo para eliminar o risco de contaminagdo cruzada.

ATENCAO F.'xouur

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

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO

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

ISENGAO 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 eficdcia e potenciais consequéncias adversas.

Instrugdes de reprocessamento

INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

Agua

Agua fria da torneira (< 20°C / 68°F)

Agua morna (38°- 49°C / 100°- 120°F)

Agua quente da torneira (> 40°C / 104°F)

Agua desionizada (DI) ou de osmose inversa (RO) (ambiente)

Agentes de
limpeza

Detergente enzimatico pH 6.0-8.0 i.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol
. Validado com o detergente enzimatico Enzol a 1 oz por galdo de dgua da
torneira
Detergente neutro pH 6,0-8,0 p. ex., Liqui-nox, Valsure
. Validado com detergente neutro Valsure a 1 oz por galdo de dgua da torneira

Acessérios

Tamanhos variados de escovas e/ou escovilhdes para limpar tubos com cerdas de nylon
Seringas estéreis ou equivalente

Panos descartdveis absorventes sem pelos ou equivalente

Recipientes de imersdo

Equipamento Limpador ultrassénico (Sonicador)

Ar comprimido para utilizagdo médica

Mdquina de lavagem automatica

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO

1)

2)
3)

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

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

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

LIMPEZA MANUAL

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Enxaguar os dispositivos com agua corrente fria durante, pelo menos, 3 minutos para remover os residuos de sujidade. Acionar os mecanismos mdveis e irrigar todos os lGmenes,

fendas e/ou cavidades durante o enxaguamento.

Prepare uma solugdo de limpeza enziméatica de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a diluigdo/concentragdo, a qualidade da agua e a temperatura. Mergulhe os

dispositivos e deixe de molho durante pelo menos 10 minutos. Durante a imersao, utilize uma escova de cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue e detritos do

dispositivo, prestando especial atengdo aos fios, fendas, juntas e quaisquer areas de dificil acesso.

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

b. Se o dispositivo tiver um limen, utilizar um pincel ou escovilhdo de nylon de tamanho adequado e efetuar um movimento de rotagdo para dentro e para fora para facilitar a
remogdo dos detritos; garantir o acesso a todo o didmetro e ao fundo do l[imen. Irrigar o limen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, no minimo, 60 ml de
solugdo.

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

durante o enxaguamento.

Prepare uma solugdo de limpeza com detergente neutro de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo a diluigdo/concentragdo, a qualidade e a temperatura da dgua. Mergulhe

os dispositivos e deixe de molho durante pelo menos 5 minutos. Durante a imersdo, utilize uma escova de cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue e detritos do

dispositivo, prestando especial atengdo aos fios, fendas, juntas e quaisquer areas de dificil acesso.

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

b. Se o dispositivo tiver um limen, utilizar um pincel ou escovilhdo de nylon de tamanho adequado e efetuar um movimento de rotagdo para dentro e para fora para facilitar a
remogdo dos detritos; garantir o acesso a todo o didmetro e ao fundo do limen. Irrigar o limen pelo menos trés vezes, com uma seringa contendo, no minimo, 60 ml de
solugdo.

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

durante o enxaguamento.

Prepare uma solugdo de limpeza enzimética 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 acessoérios de

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

Retirar os dispositivos e enxaguar/agitar em dgua DI/OI a temperatura ambiente durante, pelo menos, 4 minutos. Acionar os mecanismos moveis e irrigar todos os limenes, fendas

e/ou cavidades durante o enxaguamento. Irrigar os l[imenes internos no minimo 3 vezes com dgua OI/DI (no minimo 15 ml), usando uma seringa de tamanho apropriado. Se

disponivel, usar as portas de irrigagdo para irrigar.
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11) Seque o dispositivo com um pano absorvente. Secar as zonas internas com ar comprimido filtrado.
12) Inspecionar visualmente o dispositivo, incluindo todos os mecanismos mdveis ou deslizantes, para verificar se contém sujidade, fendas, cavidades e limenes. Se ndo ficar visivelmente
limpo, repetir os passos 4-12.

LIMPEZA AUTOMATICA

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

13) Transferir os dispositivos para um aparelho de lavagem automatica/desinfe¢3o para processamento de acordo com os parametros minimos abaixo indicados.

Fase -(r:\mzft)os) Temperatura Tipo e concentragdo de detergente
Pré-lavagem 1 02:00 Agua fria da torneira N/A
Lavagem com enzimas 02:00 Agua quente da Detergente enzimatico (1 oz / galdo)
torneira
Lavagem 1 02:00 63°C / 146°F Detergente neutro (1/4 oz / galdo)
Enxaguamento 1 02:00 Agua quente da N/A
torneira
Enxaguamento com agua 02:00 146°F / 63°C N/A
purificada
Secagem 15:00 194°F / 90°C N/A

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

DESINFECAO

. Os dispositivos tém de ser esterilizados terminalmente (ver § Esterilizagdo).

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

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

Tempo de recirculagdo . Tipo de dgua
Fase . P ¢ Temperatura da agua P 8
(min.)
Desinfe¢do térmica 1 >90°C (194°F) Agua DI/OI
Desinfegdo térmica 5 >90°C (194°F) Agua DI/OI
INSPEGCAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO
. Inspecionar visualmente os dispositivos quanto a danos ou desgaste, incluindo arestas afiadas. Os instrumentos com elementos partidos, rachados, lascados ou desgastados ndo
devem ser utilizados, devendo ser imediatamente substituidos.
. Confirmar que as interfaces dos dispositivos (articulagdes e roscas) continuam a funcionar como previsto, sem complicagdes.
. Verificar se 0 movimento das articulagdes é suave. Os mecanismos de bloqueio devem estar isentos de falhas.
. Lubrificar antes de lavar em autoclave com Instra-Lube, ou um lubrificante de instrumentos permeével ao vapor.
EMBALAGEM
. O utilizador final s6 deve utilizar materiais de embalagem para esterilizagdo aprovados pela FDA para embalar os dispositivos.
. O utilizador final deve consultar a ANSI/AAMI ST79 ou a ISO 17665-1 para obter informag&es adicionais sobre a esterilizagdo a vapor.
. Invélucro de esterilizagdo
o As caixas podem ser embaladas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica, utilizando o método de invélucro duplo aprovado.
. Recipiente de esterilizagdo rigido
o Para obter informagGes sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consultar as instrugdes de utilizagdo relevantes, fornecidas pelo respetivo fabricante, ou contactar diretamente

o fabricante, solicitando orientagdo.

ESTERILIZACAO

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

Tempo de Impuls Método
Tipo de ciclo Temperatura exposi¢ao os Tempo de secagem
Pré-vacuo 132 °C (270 4 minutos 30 minutos Recipiente rigido
°F) 4
. Seguir rigorosamente as instruges de funcionamento e orientagdes sobre configuragdo em carga maxima explicitamente fornecidas pelo fabricante. O esterilizador deve ser
corretamente instalado, mantido e calibrado.
. Os parametros de tempo e temperatura necessarios para a esterilizacdo variam consoante o tipo de esterilizador, a tipo de ciclo e o material da embalagem. E fundamental que os

parametros de processamento sejam validados para cada tipo de equipamento de esterilizagdo e configuragdo de carga da instituigdo.

. Uma instituicdo pode optar por utilizar ciclos de esterilizagdo a vapor diferentes do ciclo sugerido se tiver validado corretamente o ciclo para garantir a penetragdo e o contacto
adequados do vapor com os dispositivos a esterilizar. Nota: os recipientes de esterilizagdo rigidos ndo podem ser utilizados em ciclos de vapor por gravidade.

. Gotas de agua e sinais visiveis de humidade nas embalagens/invélucros estéreis ou na fita utilizada para os fixar podem comprometer a esterilidade das cargas processadas ou ser
indicativos de uma falha no processo de esterilizagdo. Verifique visualmente se o invélucro exterior estd seco. No caso de existirem goticulas de d4gua ou humidade visivel, a embalagem
ou a bandeja de instrumentos é considerada inaceitdvel. Voltar a embalar e a esterilizar as embalagens com sinais visiveis de humidade.
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ARMAZENAMENTO

. Apds a esterilizagdo, os instrumentos devem permanecer na embalagem de esterilizagdo e ser guardados numa caixa de prote¢do ou armério seco e limpo.

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

MANUTENGAO

. Atencdo: Aplicar lubrificante passivel de ser submetido a autoclave apenas nos elementos de conexdo e pegas moveis.

. Deitar fora os dispositivos danificados, gastos ou ndo funcionais. Ndo sdo necessarias medidas especiais para o seu descarte. Descartar o dispositivo de acordo com os protocolos de

residuos com risco bioldgico das instalagdes médicas.

GARANTIA
. Todos os produtos tém garantia de auséncia de defeitos de material e de fabrico no momento do envio.
. Os instrumentos da Avalign sdo reutilizdveis e cumprem as normas AAMI e ISO 17665-1 relativas a esterilizagdo. Todos os nossos produtos sdo concebidos e fabricados para satisfazer

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

CONTACTO

. Notificagdo ao doente e ao utilizador: Todo e qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo aos dispositivos médicos devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado Membro da UE no qual o utilizador e/ou o doente se encontrem estabelecidos.

Fabricado por: Distribuido por: Representante autorizado:
Avalign Technologies, Inc Stryker Spine @ Instrumefi GmbH )
8727 Clinton Park Drive (dba Avalign German Specialty Instruments)

Fort Wayne, IN 46825 EUA 78532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 Alemanha Telefone: +49 7462 200 49 0

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

EC Caixa e bandeja do representante autorizado:
-@ Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
Paises Baixos

Glossario de simbolos

Simbolo Titulo Simbolo Titulo

d Fabricante e data de
fabrico

LOT Numero do lote / Cédigo

do lote

Atencdo

N&o estéril

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

&OHLY
por prescrigdo de um
médico
[:I:i::l Consultar as instrugdes m Dispositive médico
de utilizagdo P
="
N —

REF

Numero de catédlogo

Representante autorizado
na Comunidade Europeia
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Instrucciones del instrumental del set de osteotomia de Stryker Spine

Lista de repuestos

Referencia Descripcion UDI

48920020 Caja de osteotomia 00190776148782
48920001 Retractor de cuerpo vertebral ajustable de 15 mm 00190776148591
48920002 Retractor de cuerpo vertebral ajustable de 20 mm 00190776148607
48920003 Retractor de cuerpo vertebral ajustable de 30 mm 00190776148614
48920004 RETRACTOR DE RAICES NERVIOSAS de 12 mm 00190776148621
48920006 Plantilla en angulo de 25° 00190776148645
48920007 Plantilla en dngulo de 30° 00190776148652
48920008 Plantilla en dngulo de 35° 00190776148669
48920009 Punzén de cuerpo vertebral posterior de 15 mm 00190776148676
48920010 Punzén de cuerpo vertebral posterior de 20 mm 00190776148683
48920011 Punzén de cuerpo vertebral posterior ancho de 20 mm | 00190776148690
48920012 Punzén de cuerpo vertebral posterior de 25 mm 00190776148706
48920013 Punzén de cuerpo vertebral posterior de 34 mm 00190776148713
48920014 | Ostedtomo de cuerpo vertebral ancho de 8 mm x 6 mm | 00190776148720
48920015 | Ostedtomo de cuerpo vertebral ancho de 6 mm x 8 mm | 00190776148737
48920016 Oste6tomo recto de 10 mm 00190776148744
48920017 Legra de cuerpo vertebral pequefia 00190776148751
48920018 Legra de cuerpo vertebral grande 00190776148768
48920019 RETRACTOR DE RAICES NERVIOSAS de 10 mm 00190776148775
48920021 RETRACTOR DE RAICES NERVIOSAS de 14 mm 00190776148799
48920022 Set de osteotomia 00190776148805

USO PREVISTO
. El set de osteotomia de Stryker Spine ofrece un conjunto completo de instrumental quirdrgico compuesto de instrumentos médicos manuales destinados exclusivamente al uso en los

procedimientos quirdrgicos indicados en la técnica quirdrgica de OSP/RCV del instrumental del set de osteotomia de STRYKER Spine.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO

. Los procedimientos quirlrgicos debe realizarlos tnicamente personas con la formacién adecuada y que esté familiarizado con las técnicas quirdrgicas. Para determinar qué dispositivo
y qué tratamiento son los mds adecuados, el médico deberd emplear su educacion, formacion y criterio profesional.
. Se debe consultar la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos antes de realizar cualquier procedimiento quirtrgico. Antes de usar el producto, deben

leerse detenidamente todas las instrucciones relativas a sus caracteristicas de seguridad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

. Instrumental quirdrgico que comprende equipos fijos, instrumental con bisagras simples y equipos simples compuestos generalmente de acero inoxidable y caucho de silicona de
grado médico.

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

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

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

. Los dispositivos no se pueden implantar.

. Grupo de pacientes objetivo: El instrumental del set de osteotomia de Stryker Spine se utiliza en intervenciones de la columna de OSP/RCV en pacientes de acuerdo con el criterio del

profesional sanitario autorizado.

CONTRAINDICACIONES

. Las siguientes dolencias aumentan el riesgo de resultados no deseados:
o Infeccién.
Riego sanguineo inadecuado en la zona de la operacién debido a vascularidad comprometida.
Cobertura tisular inadecuada sobre la zona de la operacion.
Calidad dsea afectada por enfermedad, infeccion o procedimientos quirdrgicos anteriores (implante) que no ofrezca soporte o fijacion adecuados para los dispositivos.
Sensibilidad a cuerpos extrafios (material).
Pacientes con trastornos mentales o neurolégicos que aumenten el riesgo de complicaciones durante los cuidados posoperatorios.

ADVERTENCIAS &

O O 0O O O

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

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

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

. Antes de la limpieza, esterilizacion y uso, quite todos los tapones protectores con cuidado. Todos los instrumentos deben inspeccionarse para garantizar su correcto funcionamiento y
estado. No utilice los instrumentos si su rendimiento no es satisfactorio.

. Es necesario lubricar todos los mecanismos de articulacion o accionamiento antes de su uso para evitar dificultades de manipulacién.

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

. Riesgo de dafios. Los instrumentos quirdrgicos son dispositivos de precision. Es importante manipularlos con cuidado para que funcionen de manera precisa. Una manipulacion externa
inadecuada puede provocar el mal funcionamiento de los dispositivos.
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. Extreme las precauciones al manejar instrumental punzante para evitar lesiones.

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

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

PRECAUCION Btouur

La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucidn y uso de este dispositivo por parte de un médico o por prescripcion de este.
LIMITACIONES DE REPROCESADO
El procesamiento reiterado afecta minimamente a estos instrumentos. El fin de su vida til generalmente viene determinado por el desgaste y los dafios propios del uso.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

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

Instrucciones de reprocesado

HERRAMIENTAS Y ACCESORIOS

Agua del grifo fria (<20 °C/68 °F)
Agua tibia (38-49 °C/100-120 °F)

Agua 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
Agentes de . Validado con detergente enzimatico Enzol a 1 oz por galdn de agua del grifo
limpieza Detergente neutro pH 6.0-8.0, p.e. Liqui-nox, Valsure
. Validado con detergente neutro Valsure a 1 oz por galdn de agua del grifo
Surtido de varios tamarios de cepillos o limpiatubos con cerdas de nailon
. Jeringuillas estériles o equivalente
Accesorios

Pafios absorbentes desechables que desprendan poca pelusa o equivalente
Recipientes de remojo

Aire comprimido de uso médico

Equipamiento Limpiador ultrasénico (sonicador)

Lavador automatico

PUNTO DE USO Y CONTENEDOR

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

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

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

LIMPIEZA MANUAL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Preparar una solucién de limpieza enzimatica utilizando agua caliente del grifo segun las recomendaciones del fabricante en una unidad 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. Los dispositivos
con limenes se deben enjuagar con una solucién de limpieza y deben quedar totalmente sumergidos en la solucién para garantizar la perfusién adecuada de los canales.

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

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

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

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

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

Fase T|e'mp0 Temperatura Tipo y concentracidn de detergente
(minutos)

Prelavado 1 02:00 Agua del grifo fria N.a.

Lavado enzimatico 02:00 Agua del grifo Detergente enzimatico (1 oz/galdn)
caliente

Lavado 1 02:00 63 °C/146 °F Detergente neutro (1/4 oz/gal6n)

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.

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

DESINFECCION

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

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

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

Tiempo de recirculacion Tipo de agua
Fase ) P Temperatura del agua P 8
(min)
Desinfeccion térmica 1 >90°C (194°F) Agua RI/DO
Desinfeccion térmica 5 >90°C (194°F) Agua RI/DO
INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO
. Inspeccionar visualmente los dispositivos en busca de dafios o desgaste, incluidos los bordes afilados. Los instrumentos con elementos rotos, agrietados, astillados o desgastados no
deben utilizarse, sino sustituirse de inmediato.
. Verifique que las interfaces del dispositivo (uniones y roscas) continien funcionando segun lo previsto y sin complicaciones.
. Compruebe si las bisagras se mueven suavemente. Los mecanismos de bloqueo no deben tener muescas.
. Antes de esterilizarlo con el autoclave, lubrique el instrumental con Instra-Lube o un lubricante permeable para instrumental.
EMBALAIJE
. A la hora de 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 I1SO 17665-1 para obtener informacion adicional sobre la esterilizacion por vapor.
. Paiio de esterilizacion
o Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacién de grado médico usando el método de doble empaquetado aprobado.
. Contenedor de esterilizacion rigido
o Para mas informacién sobre contenedores de esterilizacidn rigidos, consulte las instrucciones de uso correspondientes que suministra el fabricante del contenedor o contacte

directamente con el fabricante.

ESTERILIZACION

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

Tiempo de Impuls Método
Tipo de ciclo Temperatura exposicion os Tiempo de secado
Prevacio 132 °C/270 °F 4 minutos 4 30 minutos Contenedor rigido

. Se deben seguir al pie de la letra las instrucciones de funcionamiento de la configuracion de carga maxima del fabricante del esterilizador. El esterilizador debe instalarse, mantenerse y
calibrarse correctamente.

. Los parametros de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacidon 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 esterilizacién de cada instalacidn y la configuracion de carga del producto.

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

. Las gotas de agua y los signos visibles de humedad en el envase o envoltorio estéril, o en la cinta utilizada para fijarlo, pueden comprometer la esterilidad de las cargas procesadas o ser

indicativos de un fallo en el proceso de esterilizacion. Se debe comprobar visualmente si la envoltura exterior esta seca. Si hay gotitas de agua o se observa humedad, se considera que
el envoltorio o la bandeja del instrumental no son aceptables. Vuelva a envolver y a esterilizar los envoltorios que tengan sefiales visibles de humedad.
ALMACENAMIENTO

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

MANTENIMIENTO

. Atencion: Aplique lubricante apto para autoclave solo en los elementos de conexidn y las piezas moviles.
. Desechar los dispositivos dafiados, desgastados o que no funcionen. No es necesario adoptar medidas especiales con respecto a la eliminacion. Deseche el dispositivo segun los
protocolos de residuos biopeligrosos del centro sanitario.
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GARANTIA

. Se garantiza que todos los productos estan exentos de defectos de materiales y mano de obra en el momento del envio.
. El instrumental de Avalign es reutilizable y cumple con las normas AAMI e ISO 17665-1 sobre esterilizacion. Todos nuestros productos estan disefiados para que cumplan con los
estandares de calidad mas exigentes. No nos hacemos responsables de fallos de productos que hayan sido modificados de cualquier forma con respecto a su disefio original.

CONTACTO

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

Fabricado por: Distribuidt') por: EC Representante autorizado:
d Avalign Technologies, Inc Stryker Spine -@ Instrumed GmbH

8727 Clinton Park Drive (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 EE.UU. 78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
1—877—289-1,096 Alemania Teléfono: +49 7462 200 49 0

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

Caja y bandeja del representante autorizado:
E Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem
Paises Bajos

Glosario de simbolos

Simbolo Titulo Simbolo Titulo

Fabricante y fecha de .
L, Precaucion
fabricacion
LOT Numero de lote/cddigo L.
No estéril
de lote

& La legislacion federal
REF OMLY (EE.UU.) restringe la venta

Numero de catédlogo de este dispositivo a un

profesional médico o por
prescripcion de este.

Consultar las h - -
) ) Dispositivo médico
instrucciones de uso

N7,

TS
- Representante autorizado
%m stribuidor mm en la Comunidad Europea
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Nederlands @

Onderdelenlijst

Instructies voor instrumentatie van de Stryker Spine osteotomieset

Catalogusnummer Beschrijving UDI (Unieke Device Identifier)
48920020 Osteotomiekoffer 00190776148782
48920001 Regelbare retractor voor wervellichamen van 15 mm 00190776148591
48920002 Regelbare retractor voor wervellichamen van 20 mm 00190776148607
48920003 Regelbare retractor voor wervellichamen van 30 mm 00190776148614
48920004 RETRACTOR VOOR ZENUWWORTELS VAN 12 mm 00190776148621
48920006 Template met hoek van 25° 00190776148645
48920007 Template met hoek van 30° 00190776148652
48920008 Template met hoek van 35° 00190776148669
48920009 Drevel voor posterieure wervellichamen van 15 mm 00190776148676
48920010 Drevel voor posterieure wervellichamen van 20 mm 00190776148683
48920011 Brede drevel voor posterieure wervellichamen van 20 mm 00190776148690
48920012 Drevel voor posterieure wervellichamen van 25 mm 00190776148706
48920013 Drevel voor posterieure wervellichamen van 34 mm 00190776148713
48920014 Osteotoom voor wervellichaam van 8 mm x 6 mm 00190776148720
48920015 Osteotoom voor wervellichaam van 6 mm x 8 mm 00190776148737
48920016 Recht osteotoom van 10 mm 00190776148744
48920017 Kleine rasp voor wervellichamen 00190776148751
48920018 Grote rasp voor wervellichamen 00190776148768
48920019 RETRACTOR VOOR ZENUWWORTELS VAN 10 mm 00190776148775
48920021 RETRACTOR VOOR ZENUWWORTELS VAN 14 mm 00190776148799
48920022 Osteotomieset 00190776148805

BEOOGD GEBRUIK
. De Stryker Spine osteotomieset beoogt een complete set chirurgische instrumenten te bieden, die manuele medische hulpmiddelen zijn, ontworpen uitsluitend voor gebruik in

chirurgische procedures die staan vermeld in de Chirurgische techniek van de STRYKER Spine osteotomie-instrumentenset PSO/VCR.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

. Chirurgische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door mensen die voldoende zijn opgeleid en bekend zijn met chirurgische technieken.De opleiding, training en vakkundige
beoordeling van de arts zijn nodig om het meest geschikte instrument en de behandeloptie te bepalen.
. Raadpleeg medische literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en gevaren voordat een chirurgische ingreep wordt uitgevoerd. Voordat u het product gebruikt, moet u alle

instructies met betrekking tot de veiligheidsfuncties zorgvuldig doorlezen.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

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

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

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

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

. De instrumenten zijn niet implanteerbaar.

. Patiéntendoelgroep: De instrumenten van de Stryker Spine osteotomieset worden gebruikt in algemene PSO/VCR-wervelkolomprocedures bij patiénten volgens het oordeel van de

gezondheidszorgprofessional met licentie.

CONTRA-INDICATIES

. Deze omstandigheden verhogen het risico op bijwerkingen:
o Infectie
o Inadequate bloedtoevoer naar de operatieplaats als gevolg van aangetaste bloedvaten.
o Inadequate weefselbedekking over de operatieplaats
o Botkwaliteit die is aangetast door ziekte, infectie of eerdere chirurgische procedures (implantatie) en die geen adequate ondersteuning of fixatie van de instrumenten kan
bieden.
o  Gevoeligheid voor een vreemd lichaam (materiaal)
o Patiénten met mentale of neurologische aandoeningen die het risico op complicaties in de post-operatieve zorg verhogen.

WAARSCHUWINGEN A

. Avalign beveelt een grondige manuele en geautomatiseerde reiniging van medische instrumenten voorafgaand aan sterilisatie aan. Geautomatiseerde methoden alleen zijn mogelijk
niet voldoende om hulpmiddelen te reinigen.

. Hulpmiddelen moeten na gebruik zo snel mogelijk opnieuw worden verwerkt. Instrumenten moeten afzonderlijk van koffers en schalen worden gereinigd.

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

. Voorafgaand aan reiniging, sterilisatie en gebruik moeten alle beschermdoppen zorgvuldig worden verwijderd. Alle instrumenten moeten worden geinspecteerd om er zeker van te
zijn dat ze goed functioneren en in goede staat verkeren. Gebruik geen instrumenten die niet naar tevredenheid werken.

. Alle bewegende en aan de werking gerelateerde mechanismen moeten véér gebruik worden gesmeerd om moeilijkheden bij de bediening te voorkomen.

. De beschreven sterilisatiemethoden zijn gevalideerd met de instrumenten in vooraf bepaalde locaties overeenkomstig het koffer- en schaalontwerp. Zones die bestemd zijn voor

specifieke instrumenten, mogen uitsluitend deze instrumenten bevatten.
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. Risico op schade - De chirurgische instrumenten zijn precisie-instrumenten. Zorgvuldige behandeling is belangrijk voor de nauwkeurige werking van de hulpmiddelen. Onjuiste externe
behandeling kan leiden tot defecten aan de hulpmiddelen.

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

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

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

LET OP B(ouur

De federale Amerikaanse wetgeving beperkt de aankoop, verdeling en gebruik door, of in opdracht van, een arts.
BEPERKINGEN VOOR HERBEWERKEN
Herhaaldelijk bewerken heeft een minimaal effect op deze instrumenten. Het einde van de levensduur wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en schade door gebruik.

DISCLAIMER

Het is de verantwoordelijkheid van de herverwerker om ervoor te zorgen dat de herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van apparatuur, materialen en personeel in de
herverwerkingsfaciliteit en dat het gewenste resultaat wordt bereikt. Dit vereist validatie en routinematige controle van het proces. Elke afwijking door de herverwerker van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen.

Herbewerkingsinstructies

HULPMIDDELEN EN ACCESSOIRES

Koud kraanwater (< 20°C / 68°F)

Warm water (38°-49°C / 100°- 120°F)

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

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

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

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

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

Absorberende, pluisarme wegwerpdoeken of gelijkwaardig

Inweekpannen

Medische perslucht

Uitrusting Ultrasoon reinigingstoestel (sonicator)

Geautomatiseerde wasmachine

Accessoires

TOEPASSINGEN EN OPSLAG

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

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

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

HANDMATIGE REINIGING

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9) Bereid een enzymatische reinigingsoplossing met heet water volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasoon apparaat. Sonificeer de hulpmiddelen minimaal 15 minuten
met een minimumfrequentie van 40 kHz. Het wordt aanbevolen om een ultrasoon apparaat met spoelhulpstukken te gebruiken. Instrumenten met lumen moeten worden gespoeld
met een reinigingsoplossing onder het oppervlak van de oplossing om een adequate perfusie van kanalen te garanderen.
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10) Verwijder alle instrumenten en spoel/schud in DI/RO-water op omgevingstemperatuur gedurende minimaal 4 minuten. Bedien beweegbare mechanismen en spoel alle lumen, barsten
en/of spleten onder het spoelen. Spoel interne lumen minimaal 3 keer met RO/DI-water (minimaal 15 ml) met behulp van een spuit van geschikte grootte. Gebruik, indien aanwezig,
spoelpoorten voor het spoelen.

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

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

GEAUTOMATISEERDE REINIGING

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

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

Fase T"‘.’ Temperatuur Type en concentratie wasmiddel
(minuten)

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

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

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

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

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

water

Drogen 15:00 194°F / 90°C N.v.t.

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

DESINFECTIE

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

. Avalign-instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters voor thermische desinfectie volgens 1ISO 15883.

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

Fase Hercirculatietijd (min.) Watertemperatuur Watertype
Thermische desinfectie 1 >90°C (194°F) RI/DO-water
Thermische desinfectie 5 >90°C (194°F) RI/DO-water
INSPECTIE EN FUNCTIONEEL TESTEN
. Inspecteer hulpmiddelen visueel op schade of slijtage, inclusief scherpe randen. Instrumenten met gebroken, gebarsten, afgebroken of versleten onderdelen mogen niet worden
gebruikt, maar moeten onmiddellijk worden vervangen.
. Controleer of interfaces van het instrument (knooppunten en draden) blijven functioneren zoals bedoeld zonder complicaties.
. Controleer of scharnieren soepel bewegen. Vergrendelmechanismen mogen geen knikken vertonen.
. Smeer voor het autoclaveren in met Instra-Lube, of een voor stoom permeabel smeermiddel voor instrumenten.
VERPAKKING
. Alleen door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakkingsmaterialen mogen door de eindgebruiker worden gebruikt bij het verpakken van de hulpmiddelen.
. De eindgebruiker moet ANSI/AAMI ST79 of I1SO 17665-1 raadplegen voor aanvullende informatie over stoomsterilisatie.
. Sterilisatiewikkel
o Hoezen mogen worden gewikkeld in standaard, sterilisatiewikkels van medische kwaliteit met behulp van de goedgekeurde dubbele wikkelmethode.
. Harde sterilisatiecontainer

o Voor informatie over de rigide sterilisatiecontainers, raadpleeg de bijpassende gebruiksinstructies die worden verschaft door de fabrikant van de containers of neem
rechtstreeks contact op met de fabrikant voor advies.

STERILISATIE

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

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd Methode
Voorvacuiim 132°C (270°F) 4 minuten 4 30 minuten Harde container
. De bedieningsinstructies en richtlijnen voor maximale beladingsconfiguratie van de fabrikant van de sterilisator moeten expliciet worden gevolgd. De sterilisator moet correct
geinstalleerd, onderhouden en gekalibreerd worden.
. Tijd- en temperatuurparameters die nodig zijn voor sterilisatie variéren afhankelijk van het type sterilisator, cyclusontwerp en verpakkingsmateriaal. Het is van cruciaal belang dat de

procesparameters worden gevalideerd voor het individuele type sterilisatieapparatuur en de configuratie van de productlading van elke faciliteit.

. Een instelling kan ervoor kiezen om andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dan de voorgestelde cyclus als de instelling de cyclus naar behoren heeft gevalideerd teneinde te
garanderen dat de stoom voldoende doordringt in en in contact komt met de hulpmiddelen voor sterilisatie. Opmerking: in zwaartekrachtstoomcycli mag geen gebruik gemaakt
worden van harde sterilisatiecontainers.

. Waterdruppels en zichtbare tekenen van vocht op steriele verpakkingen/wikkels of de tape waarmee deze zijn vastgezet, kunnen de steriliteit van de verwerkte ladingen in gevaar
brengen of duiden op een storing in het sterilisatieproces. Controleer visueel of de buitenste wikkel droog is. Als er waterdruppels of zichtbaar vocht worden waargenomen, wordt het
pakket of de instrumentschaal aangemerkt als onaanvaardbaar. De pakketten met zichtbare tekenen van vocht moeten opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd.

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

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

. Gooi beschadigde, versleten of niet-functionerende hulpmiddelen weg. Er zijn geen speciale maatregelen nodig met betrekking tot de verwijdering. Gooi het instrument weg volgens
de protocollen voor biologisch gevaarlijk afval van de zorginstelling.

GARANTIE

. Alle producten zijn gegarandeerd vrij van materiaal- en fabricagefouten op het moment van verzending.

. Avalign instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI- en I1SO 17665-1-normen voor sterilisatie. Al onze producten zijn ontworpen en vervaardigd om te beantwoorden aan
de strengste kwaliteitsnormen. We kunnen geen aansprakelijkheid aanvaarden voor het falen van producten die op eender welke manier zijn aangepast van hun oorspronkelijke
ontwerp.

CONTACTINFORMATIE

. Kennisgeving voor patiént en gebruiker: Elke ernstig incident dat opgetreden is met betrekking tot de medische instrumenten moeten worden gerapporteerd aan de fabrikant en de
bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Gefabriceerd door: Gedistribu.eerd door: @ Geautoriseerde vertegenwoordiger:
u Avalign Technologies, Inc Stryker Spine Instrumed GmbH

8727 Clinton Park Drive (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 VS 78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
1—877—289-1,096 Duitsland  Telefoon: +49 7462 200 49 0

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

E Geautoriseerde vertegenwoordiger koffer en bakje:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nederland

Verklarende woordenlijst symbolen

Symbool Titel Symbool Titel
d Fabrikant en eto
productiedatum p
L T Partijnummer / . .
o batchcode Niet-steriel

& Volgens de federale
REF OMLY wetgeving (VS) mag dit
Catalogusnummer hulpmiddel alleen worden

verkocht door of op
voorschrift van een arts.

[Ii:l Raédpleeg .d.e, m Medisch instrument
gebruiksaanwijzing
>z

0“ Gemachtigd
m Verdeler vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap
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EAAnViKa @

0O6nyieg Epyaieiwv Tou Zet Oateotopiag tng Stryker Spine

Alota E§aptnpatwv

AplOpd¢ KataAdyou Nepypacdn uDI
48920020 OrKn 0oTEOTOMIAG 00190776148782
48920001 PuBu{OpUEVO AyKLOTPO OTIOVEUALKOU owpatog 15mm 00190776148591
48920002 PuBuOpEVO AykLoTpo omovSUALKOU owpatog 20mm 00190776148607
48920003 PuBu{OpEVO AyKLoTPO OTIOVSUALKOU owpatog 30mm 00190776148614
48920004 ATKIZTPO NEYPIKHZ PIZAZ 12mm 00190776148621
48920006 Fwviokog 0dnyog 25° 00190776148645
48920007 Fwviokog 0dnyog 30° 00190776148652
48920008 FwvioKkog 0dnyog 35° 00190776148669
48920009 Epyaleio Sidtpnong onticBlou omovSuAikol cwuatog 15mm 00190776148676
48920010 Epyaleio Sidtpnong onicBlou omovSuAikol cwuatog 20mm 00190776148683
48920011 MAatv epyaleio tdtpnong omioBilou omovdulikol ocwpatog 20mm | 00190776148690
48920012 EpyaAeio Stdtpnong oniablou omovSuAikoU ocwpatog 25mm 00190776148706
48920013 EpyaAeio Stdtpnong oniablou omovSuAikol owpatog 34mm 00190776148713
48920014 0ote0TOUOG OTTOVEUALKOU OWUATOG 8mm X 6mm 00190776148720
48920015 0OoteoTdUoG oTtoVEUALKOU OWUATOG 6mm X 8mm 00190776148737
48920016 EuBUGg ooteotopog 10mm 00190776148744
48920017 Mukpr) paoma oovSUALKOU CWHLATOG 00190776148751
48920018 MeydAn pdoma 6rovSUALKOU GWHOTOG 00190776148768
48920019 ATKIZTPO NEYPIKHZ PIZAZ 10mm 00190776148775
48920021 ATKIZTPO NEYPIKHZ PIZAZ 14mm 00190776148799
48920022 J€T o0TEOTOUIOG 00190776148805

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI

To Zet Ooteotopiag tng Stryker Spine mpoopiletal yLa Thv mapoxr evog oAoKANPWHEVOU GET XELPOUPYLKWY EPYAAEiwV, Ta OTtoia €X0UV OXESLOOTEL AITOKAELOTIKA yLa Xprion o€
XELPOUPYIKES SLadikaoieg ou mapatiBevtal otn Xelpoupytkr Texvikr tou Zet Epyaleiwv Ooteotopiag PSO/VCR tng STRYKER Spine.

MPO®IA XPHETQN A TOYZ ONOIOYZ MPOOPIZONTAI

OL XELPOUPYLKEG EMeUPATELG Ba TIPETEL VO EKTEAOUVTOL HOVO QT ATopa Pe eEMapkn eKMiSeUa KAl €§OLKELWON LLE TLG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG. H ekmaibevon, KatapTion Kot
EMAYYEALQTIKA KPLoN TOU LaTpoU eival amapaitntn MPOKELLEVOU Va TIPOGSLOPLOTEL N Lo KATAAANAN EmAoyr) CUCKEUNG KaL Bepareiag.

SuppoulAeuteite TNV LaTpLkr BLBALOypadia OXETIKA E TIG TEXVLKEG, TLG EMUTAOKEG KO TOUG KLVEUVOUG TIpLV amd TNV KTEAECN OTIOLOOSHTIOTE XELPOUPYLKAG EMEUBacnG. Mpwv
XPNOLLOTIOLAOETE TO TIPOLOV, TPETIEL VOL SLABACETE TIPOGEKTIKA OAEG TLG O8NYLEG OXETIKA LE TA XOPOAKTNPLOTIKA alopaheiag Tou.

MNEPITPA®H ZYIKEYHZ

Xelpoupyikd epyaleia tou anotehovvtat and otabepd oeT, anAd apBpwTd epyaleia KaL AAG CUYKPOTAKOTO O€ YEVIKES YPOUUEG KATAOKEVAOUEVA Ao LATPLKAG XPriong avoeidwto
ATOdAL KOt OALKOVN.

H Brjkn kat oL Siokot epyaleiwv popolv va artotehovvtat and Stadpopa UAKGE, Orws avoleidwto xdAuBa, aloupivio kat vahov.

OLouokeuég mapexovtar MH ANOITEIPQMENES kat mpénel va entBewpouvtal, va kabapifovral, va Ataivovtal Kot Vo aiooTELPWYoVTaL Tipv amd Kabe xprion.

OL OUOKEUEG amaltolV TeALKH anooteipwon cUudwva He TG tapolosg O8nyieg XpARong.

OLouokeugg Sev elval epduTeVOLUEG.

Oupada-2toxog AcBevwv: Ta epyaleia tou 2et Ooteotopiag tng Stryker Spine xpnotpuomotoUvtal o€ yevikeg emepPacelg omovSulikng othAng PSO/VCR o aoBeveig cupdwva pe thv
Kplon Tou moTtonotnpévou enayyeipatia vyeiog.

ANTENAEIZEIZ

OL TTOPAKATW KOTOOTACELG 0UEAVOUV ToV KivSuvo averBUpnTwv ekBacewv:
o ModAuvon
o AVEMOPKAG apoxI 0ilaTog 0Tn XELPOUPYLKN B€on Aoyw pelwpévng ayyeloBpiBetag.
o Avenapkig KGAudn LoTol TAvw ano tn XeLpoupyLky Béon.
o Ootikn moldtnta unoBabuiopévn Adyw acBévelag, AolnwEng f TTPONYOUHEVNG XELPOUPYLIKAG eMEUBaoNG (epduteuong), n omoia Sev puropel va mapéxeL emapkn umoathpn n
OTEPEWOT TWV CUOKEUWV.
o EuawoBnoia og §éva owpata (VAKA).
o AcBeveig pe YPUXLKEG i} VEUPOLOYLIKEG OB OELG TTOU AUEAVOUV TOV KIVEUVO ETLTAOKWVY OTN LETEYXELPNTLKY dpovtida.

NPOEIAONOIHZEIZ &
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H Avalign ouvioTtd oXoAaoTIKO XELPOKIVNTO KOl AUTOLLATOTIOLNEVO KABAPLOKO TWV LOTPLKWY CUCKEUWV TIPLV Ao TNV anooteipwaon. Ot autopatonolnpuéveg péBodot and poveg toug
urnopel va unv kaBapilouv EMaPKWE TIG CUCKEVEC.

OL oUOKeUEG TIpETEL va UToPANBOUV Ge emaveneepyaoio To CUVTOHOTEPO Suvatd HETA T xprion. Ta epyaleia mpémet va kabapiloviat §exwplotd amd tig Brkeg Kat Toug Siokoug.
‘O\a ta kaBaploTika StaAlpata MPEMEL va avTikadioTavtal cuxva yla va unv puntavBoulv oe peydho Babuod.

Mpw amnd tov kaBaplopod, TV anocteipwon Kat Tn Xpron, adolpéote OAA T MTPOOCTATEVTIKA KOAUPHOTA TIPOOEKTIKA. OAa Ta Opyava mpénet va emBewpolvtal yia va Staodaliletal n
owaoth Aettoupyia Kat Katdotaon. Mnv XpnoLUOToLELTE Ta Opyava GV SV AELTOUPYOUV LKAVOTIONTLKA.

Anatteitol n Alovon Twv HNXaviopwy apBpwong r Twv oXeTWOUEVWY LE TV EVEPYOTIOLINGN UNXAVLOKWY TPLV OO T XPAON YL T amoduyr) SUCKOALWY OTOV XELPLOUO.

O meplypadopeve péBodol amooteipwong €xouv emkUpwOEL pe TG cUOKEVEG o€ ipokaBopLopéveg BEoelg TonoBétnong avdhoya pe ta oxédla tng Brkng kot twv Siokwv. Meploxég
T(POOPL{OHUEVEG VLA CUYKEKPLUEVEG CUCKEUEG TIPETIEL VAL TIEPLEXOUV LOVO QUTEG TG CUOKEUEG.
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. Kivéuvog BAGBNG - Ta xeLpoupyLkd Opyava eivot cUOKeVEG akpLBeiag. O MPOOEKTLKOG XELPLOKOG EIVAL ONUAVTIKOG YLo TNV akplPn Aettoupyia Twv cuokeuwv. O akatdAAnAog e§WTEPLKOG
XELPLOMOG UItopEL vaL TPOKOAETEL SUCAELTOUPYIO TWV GUCKEUWV.

. ATtauTE(TOL TTIPOCOXI KOTA TOV XELPLOKO aXUnpwVv epyoleiwv yLa tnv amoduyn Tpaupatiopou.

. MAévete tn Brkn Kot Toug iokoug epyaleiwv pE Eva aohalEg yia TO AAOUUIVIO AOPPUTAVTLKO HE OUSETEPO PH yLa va armodUYETE TOV EMLPAVELAKO ATOXPWHATIOUO KoL TV aAloiwon
TWV AVOSLWHEVWY ETILHOVELWV.

. Edv pia cuokeur xpnotpomnoleitat/xpnotpomnotnfnke oe acbevr) mou mdoxeL 1 mbavoloyeitat 6Tt TaoyeL anod tn vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), n cuokeun Sev pmopei va

enavaypnotpomnonBel koL mpémnel va kataotpadel Adyw tng aduvapiog emaveneéepyaoiag f anooteipwong npog e§dAewdn tou kwduvou Staotaupolpevng poAuvong.

NPOzZOXH &OHL‘\(

O OpoomovsLakdog Nopog twv H.M.A. emttpenel tnv mwAnon, SLtavopr Kot Xprion tng mapoloog GUGKEUNG LOVO o 1 KATOTILY EVTIOANG LaTpoU.
MNEPIOPIZMOI ENANENEZEPTAZIAZ
H enavahapavéuevn enegepyaoia éxel eEAdxiotn enidpaon o autd ta dpyava. To TéAog tng Sidpkelag {wng kabopiletatl cuvABwe and th $Bopd kat tn BAABN Adyw XpHonG.

AMONOIHZH

0 umevBuvog enavenefepyaciog eivat umeUBuUVOG va Staodalilel OTL n emaveneéepyaoio MPAYUATOMOLETAL LE TN XProN EEOMALOUOU, UKWV KOL T(POCWTILKOU OTNV EYKATACTACN
enavene{epyaciag KatL OTL EMLTUYXAVETOL TO EMBUMNTO AMOTEAECHA. AUTO QUITOLTEL ETILKUPWON Ko TAKTLKN TtapakoAouBnon tng Stabikaciag. Onotadnmote andkAion tou urnelBuvou
enavene{epyaoiag and tg napexOpeves odnyieg mpémnel va aflohoyeitatl KATAAANAQ WG TPOG TNV AMOTEAECHATIKOTNTA KAL TG TLOAVEG SUCUEVEIG OUVETELEG.

06nyieg enaveneéepyaociog

EPFAAEIA KAI MTAPEAKOMENA

KpUo vepd Bpuong (< 20°C / 68°F)
Zeot6 vepd (38°-49°C / 100°- 120°F)
ZeoT6 vepd Bpuong (> 40°C / 104°F)
Aroviopévo vepo (DI) rj vepo avtiotpodng dopwong (RO) (meptBdiiov)
EvIupiko atoppumavtiko pH 6,0-8,0 m.x. MetriZzyme, EndoZime, Enzol
. EmukupwOnKe pe to eVIUULIKO amtoppuntavtikd Enzol o€ 1 0z avd yaAdvt vepoU
Mapdyovteg Bplong
KaBaplopol Oubétepo anoppunavtiko pH 6,0-8,0, SnAadn Liqui-nox, Valsure
. ErukupwOnke pe oudétepo amoppumnavitiko Valsure og 10z avd yaAdve vepol
Bpoong
Bouptoeg f/kat KaBapLoTIKE CWANVWOEWV Ue VAhov TpixXeG o€ Stadopa peyedn
ATOOTELPWEVEG CUPLYYEG I LOOSUVOO
AmoppodnTIKA TTavLd KLag xpriong XapnAou xvousidopatog i .ooduvapa
NeplLéxteg epPfamriong
1QTPLKOG TIETILECEVOG AEPOG
E€omAlopog Suokeur| kaBapLopou pe urtepnxoug (Sonicator)
Autopatn cuokeun MAUONG

Nepo

E¢aptripata

ZHMEIO XPHZHZ KAl ®YAAZH

1) AkoMAouBEeite TIG MTPAKTLKEG ONpEiOU XprioNnG TOu LEPUHATOC LOTPLKAG TePBaAPNG. ALaTnPELTE TIG CUCKEUEG UYPEG LETA TN XPHON, YL VAL QTTOTPOTIEL TO OTEYVWHO TWV okaBapoLwy Kot
QMOMAKPUVETE TNV TEPICOELA TOCOTNTA AKABAPOLWY Kat KATAAOITWY artd 6AoUG TouG AUAOUG, TLG ETILPAVELEG, TLG KOWNOTNTES, TOUG HNXaviopoUg oAioBnong, toug apbpwtolg
OUVEEOHOUG, Kal OAa Ta GAAQ XopaKTNPLOTIKA Tng oxedlaong mou givat SUokoAo va kabapLotouv.

2) MNpaypatonotote avappddnon f EKMALON TWV CUAWY HE Eva KaBapLoTIkO SLAAUMA ApECWE LETA T XProN.

3) AKOAOUBNOTE TLG YEVIKEG TPODUAAEELG KAl TOTIOBETAOTE TIG CUOKEVEG HECA O€ KAELOTA f KaAuppéva Soxeia yla HeTadopd 0TO KEVIPLKO TUHUA TTPOUNOELWV.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

4) EKTAUVETE TIG GUOKEVEG KATW amd KpUO TPEXOUKEVO VEPO BpUoNG yLa TOUAGXLOTOV 3 AEMTA EVW QITOROKPUVETE OKOUTI{OVTOG Tal KatdAouta akaBapolwy A Ta UToAeippaTa.
EVEPYOTIOLOTE TOUG LETAKLVOUEVOUG UNXAVLIOMOUG KO EKAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG, TLG PWYHES f/KaL TLG KOWNOTNTEG EVW EKTAEVETE.

5) Mpoetoludote va evIULKO SLaAupa kabaplopol cUpdwva KE TLG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH, CUMMEPINAUBAVOUEVNG TNG APALWONG/CUYKEVTPWONG, TNG TTOLOTNTAG TOU VEPOU KOL TNG
Beppokpaciag. Bubiote TIg CUOKEVEG Kal EUBAMTIOTE TLG yLa TouAdxtotov 10 Aemtd. Evw Bpiokovtal péoa oto StEAupa, XPNOLUOTIOOTE pia BoUPToa HE LAAAKES TPIXES Lo val
adatpéoete OAa Ta ixvn aipatog kat Tig akabapoieg ano tn cuokeur, Sivovtog LSLaitepn MPOCo)N OTA VALLATA, TLG OXLOUES, TLG cUPPadEG Katl OAEG TIG SUCTIPOOLTEG TIEPLOXES.

a. Edv n cuokeur SlaBEtel pnxaviopolg oAioBnong 1 apBpwtolg cuVEETOUG, EVEPYOTIOLOTE T CUOKEUN EVW TPIBETE yLA VO AITOLAKPUVETE TLG TOYLOEUEVEG OKABAPOILEC.

b. EQv n GUOKeUN TIEPLEXEL EVaV AUAD, XPNOLUOTIOLOTE HLa TIUKVH, V&hov Bouptoa fi epyaleio kabBaplopol cwAnvwy evw) wbeiTe TPOG Ta PEoa Kat W UE ULa TIEPLOTPOPLKN
Klvnon, yto va SLEUKOAUVETE TNV amopakpuvon twy Kataloinwv. BeBawwbeite ot éxete mpdoBacn o 0An t SLGpeTpo Kat o OAo To BABog tou aulol. EKAUVETE Tov AU,
TOUAGXLOTOV TPELG POPES, UE pLa oUpLyya n omoia meptéxel StdAupa touAdyiotov 60 mL.

6) AdaLpEoTe TIG CUOKEVEG KaL EemAUvete/avadelote og KpUo vepo BpUiong ylo ToUAdXLoTov 3 Aemtd. EVEPYOTOLAOTE TOUG METAKLVOUEVOUG UNXAVLOHOUG Kat eKTAUVETE OAOUC TOUG
QAUAOUG, TLG PWYHEG 1/KAL TG KONOTNTEG EVW EKTIAEVETE.

7) Etolpdote éva StdAupa KaBapLopol e OUSETEPO AMOPPUTIAVTLKG OUUPWVA LE TIG 08NYIEG TOU KATOOKELAOTH, CUMMEPAAUBAVOUEVNG TNG apaiwong/cuyKEVTPWONG, TNG TOLOTNTOG
KaL TG Beppokpaciag tou vepou. BuBiote Tig cUOKEVEG Kat epPartiote Tig ylo touldyLotov 5 Aenttd. Evw Bpiokovtal péoa oto StdAupa, XpnoLLomoLoTe pia BoUpToa pe HOAAKES
Tpixes yla va adatpéoete OAa ta ixvn aipatog kat TG akabapoieg and tn cuokeun, Sivovtag LSLaitepn MPOoOXH OTA VARATA, TIG OXLOKES, TIG cUPPAdEG Kat OAEG TG SuoTPOOLTES

TIEPLOXEG.
a. Edv n cuokeun Slabétel pnxaviopoug oAicBnong fi apBpwtolc CUVEEGOUG, EVEPYOTIOLOTE TN CUOKEUN EVW TPIPETE YLA VA ATTOUAKPUVETE TLG tayLSEUEVES aKaBapaieg.
b. EQv n cuokeur TepLEXEL Evav QLUAO, XPNOLUOTIOLROTE La Ttukvh, vathov BolUptoa ) epyoleio kaBoplopol cwAnvwy evw wOEeite mpog Ta Héoa Kal £§w KE pLa TIEPLOTPODLKN

Kivnon, yla va SLEUKOAUVETE TNV aIopakpuveon Twv KataAoinwy. BeBalwbeite OtL €xete mpooBaon o€ OAn Tn SLAUETPO KaL o€ OA0 T0 BAB0oG Tou auAoU. EKTAUVETE TOV AUAO,
TOUAGXLOTOV TPELG POPES, HE pLa oUpLyya n omoia meptéxel StdAupa touAdyiotov 60 mL.
8) AdaLpEoTe TIG CUOKEVEG KaL EemAUveTe/avadelote og KpUo vepo BpUiong ylo TouAdxLoTov 3 Aemtd. EVEPYOTOLAOTE TOUG METAKLVOUEVOUG UNXAVLIOHOUG Kal EKTAUVETE GAOUG TOUG
QAUAOUG, TLG PWYHEG 1/KAL TG KOLNOTNTEG EVW EKTAEVETE.
9) MNpoetolpudote éva ev{ULKO SLAAUpa KaBapLopoU XpnoLLOToLWVTaS (E0TO VEPO CUUDWVA HE TG CUCTACELG TOU KOTAOKEUAOTH O€ [Lo povada urteprixwv. YOBAANETE TIG CUCKEUEG OE
UTEEPNXOUG YLa TOUAdXLoTov 15 Aemtd pe eAdxiotn ouxvotnta 40 kHz. Suviotdtal n xprion povasdag unephxwy pe eaptripata éKmAuong. OL CUOKEVEG e AUAOUG TIPEMEL VOl
ekmAévovtal Pe StdAupa KaBaplopol KAtw arod tnv enmddvela tou Stalupatog, yia va Staohaliletal n enopknig SLaxUon Twv KavaAlwy.
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10)

11)
12)

Adaip£ote TIG 6UOKEVEG Kat EemAUvete/avadelote og amoviopévo (DI)/avtiotpodng dopwong (RO) vepd oe Beppokpaoia meptBdAlovtog yia touhdxiotov 4 Aemtd. Evepyornotote
TOUG LETAKWVOUHEVOUG UNXAVIOMOUG KaL EKTTAUVETE OAOUG TOUG QUAOUG, TLG PWYHEG 1/KOL TG KOLAOTNTEG EVW EKTAEVETE. EKMAUVETE TOV E0WTEPLKO AUAO TOUAGXLOTOV 3 POPEG pE vEPD
RO/DI (touhdytotov 15 mL) XpnoLonoLwvTag pia cUpLyya KatdAnAou pey€Boug. Av UTtdpxXouV, Xpnolomnotfote BUpeg EKMAUONG yLa TRV EKITAUOH.

STEYVWOTE TN GUCGKEUT XPNOLLOTIOUWVTAG £Va ATOPPOPNTIKO TaVi. ZTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETLDAVELEG UE GIATPAPLOUEVO, TIETILEGUEVO AEPQ.

EmBewpr|oTE OTTLKA TN GUOKEUN YL akaBapoieg, CUMMEPIAAUBAVOUEVWY OAWY TWV UNXAVLIOUWY EVEPYOTIOINONG, TWV PWYHWY, TWV KOAOTATWY KAl Twv aUAWv. Edv Sev eivat omttikd
kabapa, emavoldPete ta Bripata 4-12.

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMOZ

Snpeiwon: OAeG 0L CUCKEVEG TIPETEL VA UTTOBAANOVTAL OE TIPOKATAPKTLKO KaBapLopo mpLy ard onotadnmote Stadikacia autopatonotnpévou kabaplopou, akohovBwvtag ta Bripata 1-8. Ta
Brinata 9-12 eivat mPOoaLPETIKA AANG CUVLOTWVTAL.

13) Metadépete OAEG TIG CUOKEUEG OF LA AUTORATH OUOKEUH TAUONG/amoAupavong yla enefepyaoia cUpdWVA PE TLG TApAKETW EAAXLOTEG MTAPAUETPOUG.

ddon z()i?_tvtiq) Ogppokpacio TUOMOG KOl GUYKEVTPWON ATTOPPUTIAVTLKOU

Mpomiuon 1 02:00 Kplo vepo Bpuong A/

Eviupatiki mbon 02:00 Zeot0 vepo Bpuong EVIUpLIKO artoppumtavtiko (1 0z / yohovi)

MAbon 1 02:00 63°C/ 146°F Oubétepo amoppumnavtko (1/4 oz /

yaAdvt)

‘EkmAuon 1 02:00 Zeot0 vepo Bpuong A/

‘EkmAuon pe kekabopuévo 02:00 146°F / 63°C A/l

vepod

STEyVwpa 15:00 194°F / 90°C A/l
14)  Steyvwote TV uTtepBoALKn LYPAGLO XPNOLLOTIOLWVTAG £V AOPPOPNTLKO TTAVL. TTEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKES EMLAVELEG e GLATPAPLOEVO, TIETILEGHEVO OEPQL.
15) EmBewprioTe OMTIKA TN CUOKELN yla akabapoieg, cupmepAaUBAVOUEVWY OAWV TWV UNXOVLIOUWY EVEPYOTIOINONG, TWV PWYHWYV, TWV KOWAOTATWY Kat Twv auAwv. EGv Sev elvat omtika

kaBapa, emavaldBete ta rparta 4-8, 13-15.

AMNOAYMANZH

Ol ouokevég pémel va urtofaAovtal oe TeAkr amnooteipwon (BAéne evotnta Anooteipwon).

Ta epyaleia tng Avalign givat cuppatd pe npodid xpdvou-Bepuokpactwy cuokeunig mMALeng/anoAupavong yia Bepuikn anoAvpavon cupdwva pe to ISO 15883.
TomoBEeTOTE TIG CUCKEVEG OTN CUOKEUN TIAUONG-amoAUavong cUpbwva LE TLG 08nyLeg Tou kataokevaotr, Slaodaiioviag OTL 0L GUOKEUEG KOL OL AUAOL UItopouv va
anootpayyLotolv eAevBepa.

OL TIapaKATW QUTOMATOTONEVOL KUKAOL Elval Tapadelypata eMKUPpWHEVWY KUKAWV:

. Xpo6vog avakukAodopiag . , ToOmog vepol
®don (Rened) Oeppokpacia vepou
Oeppikr amoAvpavon 1 >90°C (194°F) Nepo RI/DO
OepuLKr amoAlpavon 5 >90°C (194°F) Nepo RI/DO

ENIOEQPHZH KAI AOKIMEZ AEITOYPTIAZ

EmBewpr|oTe OTTLKA TLG GUOKEVEG yLa {NpLEG i $BopA, CUUMEPINAUBAVOUEVWY TWV QXUNPWY AKpwV. Opyava e OTaopEéVa, payLopéva, XTurtnpéva f dBappéva xapaktnpLotika dev
TPETEL VAL XpNOLUOTIOLoUVTAL, AAAG TIPETEL VO avTLKOBIoTaVTOL APECWG.

BeBatwBeite OTL 0L SLACUVEETELS TWV CUGKELWV (EVWOELG KOLL OTIELPWHATA) CUVEXI{OUV va AELTOUPYOUV OMwG TtpoPAETETAL XWPLG EMUTAOKEC.

EAéy€te yia tnv opan kivnon twv apBpwoewv. Ot pnxaviopol achaAiong Bo mpEmMeL va v €X0UV EYKOTIEG.

Autdvete TipLv and tn xprion autokouotou pe Instra-Lube rj éva Slamepatd and atpd Autavtikd epyadeiwv.

2ZYZKEYAZIA

Kot Tn CUCKEU QOO TWV CUCKEUWV, O TEALKOG XPriOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UAIKA GUCKELAGLAG VLo AMOoTElpWOon eykekpLuéva amd tov FDA.

O TeMKOG Xxprotng Ba ipémnet va cupBouAeutel to poturo ANSI/AAMI ST79 1 to I1SO 17665-1 yia pooBeteg mANpodopieg OXETIKA HE TNV AMOOTEIPWON UE ATUO.

MepLtUAlypa anooteipwong

o OL Brkeg pmopoUv va TepttuliyBoUv oe TUTILKO, LATPLKAG XPAONG TIEPLTUALYLA OTOCTEIPWONG XPNOLLOTIOLWVTOG EYKEKPLUEVN LEBOSO SUTAOU TtEPLTUALYLOTOG.

Akapurto Soxeio anooteipwong

o Ma mAnpodopieg OXETIKA HE Ta AKapmTa Soxeia anooteipwong, avatpefte otig KATAANAEG 08nyleg XprioNG TOU TTOPEXOVTAL QIO TOV KATACKEUAOTH Tou Soxeiou f
EMKOWWVNOTE AeUOELOG PE TOV KATAOKEVAOTH yLo 08NYiEG.

ANOZITEIPQZH

ATIOCTELPWOTE LE ATUO. ITN CUVEXELD TP OTiBEVTAL OL EAGXLOTOL KUKAOL TTOU OITOLTOUVTOL YLOL TNV QITOCTEPWON HE OTUO TwWV CUCKEUWV Avalign.

Xpovog Mé£6060¢
Tumnog KikAou | Ogppokpacia ‘EkBeong NaApoi | Xpdvog Iteyvwpatog
MNpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemtd 4 30 Aemtd JtaBepo doxeio

Ou o6nyieg Aettoupyiag kat ot kateuBuvtrpleg 0dnyieg yia tn Stapopdwon péylotou GopTiou TOU KATOOKEUOOTH TOU QTOCTELPWTH TPEMEL VA TNPOUVTAL pNTA. O AMOCTELPWTNG TPETEL
va gykabiotatat, vo cuvtnpeitat kat va fobpovopeital cwotd.

OL TAPAUETPOL XPOVOU Ko BEPUOKPACIOG TTOU QUTALTOUVTAL YL TNV AIOCTEPWGHN TIOLKIAAOUV aVAAOYQ. LLE TOV TUTIO TOU QUITOCTELPWTH], TOV OXESLAOMO TOU KUKAOU KOl TO UALKO
ouokevaoiag. H emkupwon Twy mapapétpwy enefepyaciag eivat kpioung onpaciag yia tov ekdoTtote TUmo e§omAopol anooteipwaong K&Be eykatdotacng Kat th Stapdpdwon tou
doptiou Tou mpoidvtog.

Mua eykatdotacn Unopei va erihégeL va xpnotpomnolioet Stadopetikolg KUKAOUG AooTEIPWONG e OTUO OO TOV TIPOTEWVOUEVO KUKAO, EAV N EYKOTAOTOON €XEL ETUKUPWOEL KATAAANAQ
Tov KUKAO yLa va e§aodalioel enapkn Stelobuon tou atuol Kat emadn Le TG CUCKEVEG yLo anmooteipwon. Inuelwon: ta dkaprta Soxeia anooteipwong Sev pnopolv va
XpnotporotnBolv og KUKAOUG atpol BaputnTag.

Ta otayovidia vepou Kat To 0patd onpuadia Lypaciag TNV AMOCTELPWHEVN CUOKELAGTO/TEPLTUALYLLA 1} OTNV TaLvia TOU XpnotpomoLeital yia tnv achaAior tng wopei va Bécouv oe
Kivbuvo Tt otelpdtnTa Twv enefepyacpuévwy Goptiwy i va amotelolv évdelén amotuyiag tng Stadikaciag anooteipwang. EAEyETe OmTkd To e§WTEPLKO TIEPLTUALY O WG TIPOG TN
oteyvotnTa. Av Ultdpxouv otayovidia vepou 1) opatd onpadia vypaciag otn cuckevacia fj otov Sioko epyaleiwv, autd Bewpeitat un amodekTtd. SUCKEUAOTE KAL AMOCTELPWOTE €K
VEOU TLG CUOKEVAOLEG PE OpaTA oNpAdLa vypaaciag.
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AMOOHKEYZH

. MEeTa TNV anmooteipwaon, Ta epyaleio TPEMEL va TTOPAUEVOUV OE CUCKEUAOLO AMOCTELPWAONG KoL va anoBnkevovtal og éva kabapo, xwplg vypacia eppdpto fi Bkn amobrikevong.

. Oa mpéneL va SISETaL TTPOTOXT KATA TOV XELPLOMO TWV GUCKEUWV Ttpog aroduyn BAaBwv otov oteipo dpayud.

ZYNTHPHZH

. Npoooxn: Ebapudlete AumavTikd yla Xprion o€ AUTOKAUOTO LOVO 0TA CUVSETIKA OTOLXELD KOL TAL KWVOUHEVD HEPN.

. Anoppite KateoTpappeves, GOAPUEVES 1 LN AELTOUPYLKEG CUOKEVEG. Agv amattovvtal eLSIKA pETpa 6oov adopd tn Stdbeon. Anoppidte T cuokeur cUPWVA UE TA TPWTOKOANA

Bloloytka emikivéuvwy amoPANTWY TwWV EYKOTOOTACEWY UYELOVOULKNG TtepiBaAdng.

EFTYHZIH
. 'O\ ta tpoiovTa elvat eyyunuéva 0Tl Sev mapouotdlouv EAATTWHOTA UALKOU KoL KOATOOKEUAG KATA T OTLYMA TNG OITOGTOAAG,.
. Ta epyaleia tng Avalign gival emavaypnotponotiotpa kot mhnpouv ta ipotuna AAMI kat I1ISO 17665-1 wg mpog tnv anooteipwon. OAa ta mpoidvta pag eivat oxedLaopéva Kot

KOTOLOKEUQOMEVA yLaL VO TIANPO UV Ta UPNAGTEPQ TIPOTUTIA TIOLOTNTAG. Aev hEépoupe Kapia euBUvn yla aotoxia TwWv MPolOVTWY Ta omoia £X0UV TPOTOTOLNBEL e OMOLOVSATIOTE TPOTIO
amnod v apxikr oxediaor Toug.

ZTOIXEIA ENMIKOINQNIAZ

. Ewdonoinon yia tov acBev Kat tov Xproth: Oodhnote coBapd cUUBAEV TTOU OXETITETAL LE TLG LATPLKEG CUOKEUEG TIPETEL VO OVAPEPETAL OTOV KATOLOKEUAOTH KOL TNV appuodia apxn
Tou Kpdtoug péAoug tng EE Omou éxeL tnv £5pa Tou 0 Xpriotng Kal/r o aoBevig.

Kataokevdletal and: Awavépetan ané: E§ouclodotnpévog Avtutpéowmnog:
Avalign Technologies, Inc Stryker Spine @ Instrumed GmbH )

8727 Clinton Park Drive (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 HIMA 78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
1—877—289-1,096 Germany TnA.: +49 7462 200 49 0

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

E§ouolobotnuévn Orkn ko iokog:
E Emergo Europe,

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

OMavsia

NMwoodpt CUUBOAWV

ZUppoAo Tithog Z0pporo TitAog

d Kataokeuaotig kat Moosoyt

Huepopnvia Kataokeurg pooOXN

LOT ApLSuos napn?aq/ Mn oteipo
Kwbikdg maptidag

O 0pOOTIOVSLAKOG VOUOG
RE F &DHL‘Y’

(HNA) meplopilet tnv

AptBpdc kataldyou TWANGON QUTAG TNG

GUOKEUNG artd 1) KAToTLy
£VTOANG LATPOU

[Ii:l JupBouleuteite Tig latpixi SUOKEU
0O8nyieg Xpriong
-‘,"

0“ E€ouclobotnuévog
m Alavopéag QVTUTPOOWTOG 0TV

Eupwraikr Kowdtnta
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Tiirkge @

Stryker Spine Osteotomi Seti Enstriimantasyon Talimatlari

Parga Listesi

Katalog Numarasi Tanim uDI
48920020 Osteotomi Kutusu 00190776148782
48920001 15mm Ayarlanabilir Vertebral Cisim Retraktorii | 00190776148591
48920002 20mm Ayarlanabilir Vertebral Cisim Retraktorii | 00190776148607
48920003 30mm Ayarlanabilir Vertebral Cisim Retraktorii | 00190776148614
48920004 12mm SINIR KOKU RETRAKTORU 00190776148621
48920006 25° Acil Sablon 00190776148645
48920007 30° Acil Sablon 00190776148652
48920008 35° Acil Sablon 00190776148669
48920009 15mm Posterior Vertebral Cisim Punch'i 00190776148676
48920010 20mm Posterior Vertebral Cisim Punch'i 00190776148683
48920011 20mm Genig Posterior Vertebral Cisim Punch'i | 00190776148690
48920012 25mm Posterior Vertebral Cisim Punch'i 00190776148706
48920013 34mm Posterior Vertebral Cisim Punch'i 00190776148713
48920014 8mm x 6mm Vertebral Cisim Osteotomu 00190776148720
48920015 6mm x 8mm Vertebral Cisim Osteotomu 00190776148737
48920016 10mm Diiz Osteotom 00190776148744
48920017 Kuglk Vertebral Cisim Raspasi 00190776148751
48920018 Blyuk Vertebral Cisim Raspasi 00190776148768
48920019 10mm SINIR KOKU RETRAKTORU 00190776148775
48920021 14mm SINIR KOKU RETRAKTORU 00190776148799
48920022 Osteotomi Seti 00190776148805

KULLANIM AMACI

. Stryker Spine Osteotomi Seti, STRYKER Spine Osteotomi Alet Seti PSO/VCR Cerrahi Teknigi iginde ana hatlari verilmis cerrahi prosediirlerde kullanilmak tzere tasarlanmis manuel tibbi
aletler olan kapsamli bir cerrahi alet seti sunmak igin tasarlanmigtir.

HEDEFLENEN KULLANICI PROFiLi

. Cerrahi prosediirler yalnizca yeterli egitime sahip ve cerrahi teknikler konusunda bilgi sahibi kisiler tarafindan yapilmalidir. En uygun cihaz ve tedavi segenegini belirleme konusunda
hekimin egitimi ve mesleki yargisi dnemli bir rol oynar.
. Herhangi bir cerrahi prosediirden énce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iliskin olarak tibbi literatiire basvurun. Uriini kullanmadan énce giivenlik 6zelliklerine iliskin tim

talimatlar dikkatlice okunmalidir.

CIHAZ TANIMI

. Sabit tertibatlar, basit mafsalli aletler ve genellikle tibbi sinif paslanmaz gelikler ve silikon kauguktan olusan basit tertibatlar iceren cerrahi aletler.

. Alet kutusu ve tepsileri paslanmaz gelik, aliminyum ve naylon gibi farkli malzemelerden olusabilir.

. Cihazlar STERILIZE EDILMEMI$ olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli, yaglanmali ve sterilize edilmelidir.

. Cihazlar, bu Kullanim Talimatlarina (IFU) gore nihai sterilizasyon gerektirir.

. Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

. Hasta Hedef Grubu: Stryker Spine Osteotomi Seti aletleri, lisansli saglik uzmaninin kararina gére hastalarda genel PSO/VCR omurga prosediirlerinde kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

. Bu kosullar, istenmeyen sonuglarin meydana gelme riskini arttirir:
o  Enfeksiyon.
Yetersiz vaskularite nedeniyle ameliyat bolgesine yetersiz kan beslemesi.
Ameliyat bolgesi Uzerinde yetersiz doku Grtismesi.
Hastalik, enfeksiyon veya cihazlara yeterli destek veya fiksasyon saglayamayacak énceki cerrahi prosedirler (implantasyon) nedeniyle bozulmug kemik kalitesi.
Yabanci cisim (malzeme) hassasiyeti.
Ameliyat sonrasi bakimda komplikasyon riskini arttiran zihinsel veya norolojik rahatsizliklari olan hastalar.

UYARILAR A

O O 0 O O

. Avalign, tibbi cihazlarin sterilizasyondan dnce kapsamli bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini 6nerir. Tek basina otomatik yontemler cihazlar yeterince
temizleyemeyebilir.

. Cihazlar kullanimdan sonra miimkin olan en kisa strede yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve tepsilerden ayri olarak temizlenmelidir.

. Tim temizlik maddesi soltsyonlari, ciddi 6lgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

. Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan énce tim koruyucu kapaklari dikkatlice gikarin. Tiim aletlerin uygun islevi sagladigindan ve uygun durumda oldugundan emin olmak igin kontrol
edilmesi gerekir. Tatmin edici performans gostermeyen aletleri kullanmayin.

. Calistirmada zorlugu 6nlemek igin kullanimdan 6nce tiim artikiilasyonlu mekanizmalarin veya galistirma mekanizmalarin yaglanmasi gerekir.

. Aciklanan sterilizasyon yontemleri cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére énceden belirlenmis yerlesim konumlarindayken dogrulanmistir. Belirli cihazlara ayrilmig alanlar yalnizca
sz konusu cihazlar bulundurmalidir.

. Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru galismasi igin dikkatli kullanim 6nemlidir. Yanhs harici kullanim, cihazlarin arizalanmasina neden olabilir.

. Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

. Alet kutusu ve tepsileri, ylizey renklerinin solmasini ve anotlanmis ylzeylerin bozulmasini 6nlemek igin aliminyum agisindan giivenli, pH'i n6tr olan bir deterjanla yikayin.
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. Bir cihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan siiphelenilen bir hastada kullaniliyorsa/kullanilmigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya
sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢apraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

DiKKAT &QHLY

ABD Federal Yasalari bu cihazin satigini, dagitimini ve kullanimini yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle sinirlandirmaktadir.
YENIDEN iSLEMEYE iLiSKiN SINIRLAMALAR

Tekrarlanan iglemenin bu aletler tizerinde minimum etkisi vardir. Kullanim 6mriiniin sonu normalde asinma ve kullanimdan kaynaklanan hasarlarla belirlenir.

SORUMLULUK REDDI

Yeniden igslemenin; yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak gergeklestiriimesini ve istenen sonuca ulasiimasini saglamak yeniden isleyenin
sorumlulugundadir. Bu, islemenin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Yeniden isleyenin saglanan talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, etkililik ve potansiyel advers
sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlari

ALETLER VE AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (<20°C/68°F)
Ik Su (38°- 49°C/100°- 120°F)
Sicak Musluk Suyu (>40°C/104°F)
Deiyonize (DI) veya Ters Osmoz (RO) Uygulanmis Su (ortam)
Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 (MetriZzyme, EndoZime, Enzol)
. Musluk suyu galonu basina 1 oz oraninda Enzol enzimatik deterjanla
Temizlik dogrulanmistir
Maddeleri N&tr Deterjan pH 6,0-8,0 (Liqui-nox, Valsure)
. Musluk suyu galonu basina 1 oz oraninda Valsure nétr deterjanla
dogrulanmistir
Cesitli Boyutlarda Firgalar ve/veya Naylon Killi Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri
Emici, Az Hav Birakan Tek Kullanimlik Bezler veya esdegeri
Islatma Tavalari
Basingh Tibbi Hava
Ekipmanlar Ultrasonik Temizleyici (Sonikator)
Otomatik Yikayici

Su

Aksesuarlar

KULLANIM NOKTASI VE MUHAFAZA

1) Saglik tesisinin kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini énlemek igin cihazlari kullanimdan sonra nemli halde tutun ve agiri kir ve kalintilari tim limenler, yiizeyler,
araliklar, kayar mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri ve diger temizlenmesi zor tasarim unsurlarindan giderin.

2) Kullanimdan hemen sonra, bir temizlik soliisyonu kullanarak l[imenlere aspirasyon uygulayin veya yikayin.

3) Evrensel 6nlemleri izleyin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya tizeri kapal kaplarda muhafaza edin.

MANUEL TEMIZLIK

4) Kalan kir veya kalintilari silerek, cihazlari soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tim limenleri,
catlaklari ve/veya araliklari yikayin.

5) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak tizere Ureticinin talimatlarina gére enzimatik bir temizleme soliisyonu hazirlayin. Cihazlari soliisyona daldirin ve en az
10 dakika bekletin. Sollisyonun igindeyken, cihazdaki tiim kan ve birikinti izlerini temizlemek igin yumusak kill bir firga kullanin; yivlere, araliklara, dikislere ve ulagiimasi zor alanlara
ozellikle dikkat edin.

a. Cihazin kayar mekanizmalari veya menteseli birlesme yerleri varsa, sikisan kiri temizlemek igin fircalama sirasinda cihazi galstirin.
b. Cihazda limen varsa, limene tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi kalintilarin daha kolay giderilmesi igin dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve
limenin tam gap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml soliisyon igeren bir siringayla limeni en az ti¢ defa yikayin.

6) Cihazlari gikarin ve en az 3 dakika boyunca soguk musluk suyu iginde durulayin/galkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tum limenleri, gatlaklari
ve/veya araliklari yikayin.

7) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak tizere Ureticinin talimatlarina gére nétr bir deterjan temizleme solisyonu hazirlayin. Cihazlari soliisyona daldirin ve en az
5 dakika bekletin. Soliisyonun igindeyken, cihazdaki tiim kan ve birikinti izlerini temizlemek i¢in yumusak killi bir firga kullanin; yivlere, araliklara, dikislere ve ulagiimasi zor alanlara
ozellikle dikkat edin.

a. Cihazin kayar mekanizmalari veya mentegeli birlesme yerleri varsa, sikisan kiri temizlemek igin fircalama sirasinda cihazi galigtirin.
b. Cihazda limen varsa, liimene tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi kalintilarin daha kolay giderilmesi igin dondiirme hareketiyle igeri itip gikararak kullanin ve
limenin tam gap ve derinligine tamamen erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon igeren bir siringayla limeni en az li¢ defa yikayin.

8) Cihazlari gikarin ve en az 3 dakika boyunca soguk musluk suyu icinde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tiim limenleri, catlaklari
ve/veya araliklari yikayin.

9) Ureticinin tavsiyelerine gore ultrasonik bir tinitede sicak su kullanarak enzimatik bir temizleme soliisyonu hazirlayin. Minimum 40 kHz'lik frekans kullanarak en az 15 dakika boyunca
cihazlari sonikasyona tabi tutun. Yikama atagmanlarina sahip bir ultrasonik Gnite kullanilmasi tavsiye edilir. Limenleri bulunan cihazlar, kanallarin yeterli perflizyonunu saglamak igin
sollisyon yiizeyinin altinda temizleme soltsyonu ile yikanmalidir.

10) Cihazlari gikarin ve DI/RO uygulanmis ortam suyunda en az 4 dakika boyunca durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve durulama sirasinda tiim limenleri,
catlaklari ve/veya araliklari yikayin. Uygun boyutlu bir siringa kullanarak ig limenleri RO/DI uygulanmis suyla (en az 15 ml) en az 3 kez yikayin. Yikama igin, mevcutsa yikama portlarini
kullanin.

11)  Cihazi emici bir bez kullanarak kurulayin. Tim ig alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

12) Tum galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve liimenler dahil olmak tzere cihazi kirlenme bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gérinmuyorsa 4-12 arasi adimlari
tekrarlayin.
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OTOMATIK TEMizZLiK

Not: Tim cihazlar, her tiirlii otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir, 1-8 arasi adimlari izleyin. 9-12 arasi adimlari izlemeniz istege baglh olmakla beraber tarafimizca
onerilir.

13) Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri gz éniinde bulundurarak isleme icin otomatik yikayiciya/dezenfektére aktarin.

Asama (S:z::ika) Sicaklik Deterjan Turl ve Konsantrasyonu
On Yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Gegerli Degil

Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Enzim Deterjani (1 oz/galon)
Yikama 1 02:00 63°C/146°F N&tr Deterjan (1/4 oz/galon)
Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Suyu Gegerli Degil

Aritilmig Suyla Durulama 02:00 63°C/146°F Gegerli Degil

Kurutma 15:00 90°C/194°F Gegerli Degil

14)  Fazla nemi emici bir bez kullanarak kurulayin. Tam i¢ alanlari, filtrelenmis basingli havayla kurutun.
15)  Tum galigtirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve limenler dahil olmak tzere cihazi kirlenme bakimindan gorsel olarak inceleyin. Cihaz temiz gériinmiyorsa 4-8, 13-15 arasi adimlari
tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON

. Cihazlar nihai olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

. Avalign aletleri, ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona yonelik yikayici/dezenfektor stire-sicaklik profilleri ile uyumludur.

. Cihazlari Greticinin talimatlarina gére cihazlarin ve liimenlerin serbestge tahliye edilebilmesini saglayacak sekilde yikayici-dezenfektore yikleyin.
. Asagidaki otomatik donguler, dogrulanmisg dongilerin 6rnekleridir:

Asama Resirkiilasyon Siiresi (dk.) | Su Sicakligi Su Tipi

Termal Dezenfeksiyon 1 >90°C (194°F) RI/DO Uygulanmig
Su

Termal Dezenfeksiyon 5 >90°C (194°F) RI/DO Uygulanmig
Su

iNCELEME VE iSLEV TESTLERI

. Cihazlari keskin kenarlar da dahil olmak lizere hasar veya aginma agisindan gorsel olarak inceleyin. Kirik, gatlak, yontulmus veya asinmig 6zellikleri olan aletler kullaniimamali, derhal
degistirilmelidir.

. Cihaz arayzlerinin (baglanti yerleri ve yivler) herhangi bir komplikasyon olmadan amaglandigi gibi galismaya devam ettigini dogrulayin.

. Mafsallarin diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilitleme mekanizmalarinda herhangi bir gentik bulunmamalidir.

. Otoklavlamadan 6nce Instra-Lube veya buhar gegirmeyen bir alet yagi ile yaglayin.

AMBALAJLAMA

. Cihazlarin ambalajlanmasinda son kullanici tarafindan yalnizca FDA onayli sterilizasyon ambalajlama malzemeleri kullaniimahdir.

. Son kullanici, buhar sterilizasyonuna iligkin ek bilgiler icin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1'e bagvurmalidir.

. Sterilizasyon Ambalaji
o Kutular, onayli bir gift sarma yontemi kullanilarak standart ve tibbi kullanima uygun bir sterilizasyon ambalajina sarilabilir.

. Rijit Sterilizasyon Kabi
o Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin lGtfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina basvurun veya size yol géstermesi i¢in dogrudan uretici ile

iletisime gegin.
STERILiZASYON

Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarinin buharla sterilizasyonu igin gerekli minimum donguler yer almaktadir.

Maruz Kalma Yéntem
Dongii Tipi Sicakhk Siiresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 30 dakika Rijit Kap
. Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma talimatlarina ve maksimum yiik yapilandirmasi yonergelerine agik bir sekilde uyulmalidir. Sterilizatér uygun sekilde kurulmali, bakimi yapilmali ve
kalibre edilmelidir.
. Sterilizasyon igin gereken siire ve sicaklik parametreleri sterilizatoriin tipine, déngii tasarimina ve ambalaj malzemesine gére degisir. isleme parametrelerinin her tesisin kendine 6zgii
sterilizasyon ekipmani tipi ve Uriin yiki konfiglrasyonu igin dogrulanmasi kritik 6neme sahiptir.
. Tesis, yeterli buhar nifuzunu ve sterilizasyon igin cihazlarla temasi saglamak amaciyla dénguyl uygun sekilde dogrulamissa 6nerilen dongu disinda farkl buhar sterilizasyon donguleri
kullanmayi segebilir. Not: Yergekimi buhar dongtlerrinde rijit sterilizasyon kaplari kullanilamaz.
. Steril ambalaj/sargi veya bunu sabitlemek igin kullanilan bant Gizerindeki su damlaciklari ve gériinir nem belirtileri, islenmis yuklerin sterilitesini tehlikeye atabilir veya sterilizasyon

islemindeki bir hatanin gostergesi olabilir. Dig ambalajin kuru olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle goriiliir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi
kabul edilemez olarak degerlendirilir. Gozle goriliir nem izleri olan paketleri yeniden ambalajlayin ve yeniden sterilize edin.

SAKLAMA

. Aletler, sterilizasyondan sonra sterilizasyon paketinde tutulmali ve temiz, kuru bir dolapta veya saklama kutusunda saklanmalidir.

. Steril bariyerin hasar gormemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gosterilmelidir.

BAKIM

. Dikkat: Otoklavlanabilir yagi yalnizca baglanti elemanlari (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar tizerine uygulayin.

. Hasarli, yipranmig veya islevini yerine getirmeyen cihazlari atin. Bertaraf etme konusunda 6zel bir 6nlem gerekli degildir. Cihazi saglik tesisinin biyolojik tehlikeli atik protokollerine

uygun olarak atin.

GARANTI

. Tum Grinlerin nakliye sirasinda malzeme ve isgilik agisindan kusursuz oldugu garanti edilmektedir.

. Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI ve ISO 17665-1 sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir. Tim Grlinlerimiz, en yiiksek kalite standartlarini karsilamak tizere
tasarlanmig ve Uretilmistir. Orijinal tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik yapilmig tiriinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.
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iLETiSIM

. Hastaya ve Kullaniciya Bildirim: Tibbi cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi AB Uyesi Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Uretici:

Avalign Technologies, Inc
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825 ABD

1-877-289-1096
www.avalign.com

product.questions@avalign.com

RD_IFU-RD0068-0323 Rev. 3

Distribiitor:
Stryker Spine

| EC [ReP |

ﬂ

¢ [ree]

Yetkili Temsilci:
Instrumed GmbH

(dba Avalign German Specialty Instruments)

78 532 Tuttlingen, Unter Buchsteig 3
Almanya Telefon: +49 7462 200 49 0

Yetkili Temsilci vaka ve tepsi:

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollanda
Semboller S6zlUgi
Sembol Baghk Sembol Baslik
d Uretici ve Uretim Tarihi A Dikkat
LOT Lot Numarasi/Parti Kodu Steril Degildir

REF

Katalog Numarasi

&OHLY

Federal Yasalar (ABD) bu
cihazin satisini, yalnizca bir
doktor tarafindan veya bir

doktorun siparisiyle
sinirlandirmaktadir

[13]

Kullanim Talimatlarina

Bakin Tibbi Cihaz
7
w Distribatér Avrupa Toplulugu Yetkili
m Temisilcisi
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